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vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 6\\}
VEPACEL, zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym Q‘
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (HSN1) (caty wirion, inaktywowany, namnazany O

w hodowli komorkowej) 6O

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Q\Q

1 dawka (0,5 ml) zawiera: c;‘/@

Wirus grypy (caty wirion, inaktywowany), zawierajacy antygen* szczepu %/\/
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) — 7,5 mikrograma** 0

**  hemaglutynina

* namnazany w komorkach Vero bOQ
(s

To jest opakowanie wielodawkowe. Liczba dawek w fiolce: p‘at@%(t 6.5.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. @Q

O
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA ,&
O

Zawiesina do wstrzykiwan. Q
Przejrzysta lub opalizujaca zawiesina. O

o)

4. SZCZEGOLOWE DAl\ﬁ/ INICZNE

4.1 Wskazania do stosq@ua

Czynne uodpomienie@llfodtyp H5NI wirusa grypy typu A.
Wskazanie to o oparte na danych dotyczacych immunogennosci uzyskanych od uczestnikow
badania w wi 6 miesiecy po podaniu dwdch dawek szczepionki przygotowanej z uzyciem

Szczepo “N¥dsa o podtypie H5N1 (patrz punkt 5.1).
Stos@ﬂie tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.
\4'\.2 Dawkowanie i spos6b podawania
60 Dawkowanie

Q&O Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy:
Pierwsza dawka 0,5 ml w wybranym terminie.
Druga dawke 0,5 ml nalezy poda¢ po uptywie przynajmniej trzech tygodni.
Pozostata populacja dzieci

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci VEPACEL u dzieci w wieku ponizej 6
miesiecy.



Sposéb podawania

Szczepienie nalezy wykonywac poprzez wstrzykniecie domigsniowe w migsien naramienny lub
przednio-boczng cze$¢ uda, w zaleznosci od masy migsniowe;.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu przed podaniem, patrz punkt 6.6 5\9
4.3 Przeciwwskazania \é

Wczesniejsze wystepowanie reakcji anafilaktycznej na substancje czynna, na ktorgkolwiek substanc'e;o
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 lub na $ladowe ilo$ci zanieczyszczen (np. formaldehyd,
benzonazg, sacharozg, trypsyng, biatko z komoérek gospodarza (Vero)). Jezeli szczepienie Zostgm®
uznane za konieczne, nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ natychmiastowego zastosowania sprzgtu Q\

do reanimacji w razie potrzeby (patrz punkt 4.4). @

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania /\/
Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilosci formaldehydu, benzonazy, sacharo psyny i biatka
z komorek gospodarza (Vero), ktore sa wykorzystywanie w procesie produ zwigzku z tym

istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek podawanych taci Wstrzykm(;ma nalezy
zapewni¢ mozliwos$¢ udzielenia natychmiastowej pomocy 1ekar i podjecia odpowiedniego
leczenia w rzadkich przypadkach reakcji anafilaktycznej po p u szczeplonkl

Po zastosowaniu podobnej szczepionki przeciw HINI z}@hj acej caly winion, namnazany

w komorkach Vero, podawanej w okresie pandemii,}@zane byly reakcje nadwrazliwosci, w tym
reakcja anafilaktyczna. Takie reakcje wystepowat Wno u pacjentOw ze ztozong alergia

w wywiadzie, jak i u pacjentow, u ktorych nie s01 dzono alergii.

Nalezy przetozy¢ termin szczepienia u pa@x&w z ciezka chorobg przebiegajaca z goraczka lub ostra
infekcja.

Szczepionki VEPACEL nie nalej@dawaé donaczyniowo.

Brak jest danych dotyczqc@@sowania szczepionki VEPACEL droga podskérng. Z tego powodu
personel medyczny powjpiet? rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko zwiazane z podaniem
szczepionki osobom )if)p}ytkowoéciq lub innymi zaburzeniami krzepnigcia krwi, ktore bylyby
przeciwwskazania?@ wstrzykiwan domig$niowych, chyba ze przewidywana korzys$¢ przewyzsza

ryzyko krwaw/if/%.

U pacj ent()\&;\)ddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u 0s6b z zaburzeniami odpornosci
odpow' a szczepienie moze by¢ niewystarczajaca.

Nr szystkich zaszczepionych mozliwe jest uzyskanie ochronnego poziomu odpowiedzi
unologicznej (patrz punkt 5.1).

60 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli jednak wskazane jest podanie innej szczepionki w tym samym czasie, szczepienie nalezy
wykona¢ w rozne konczyny. Nalezy pamigtac, ze moze nastapi¢ nasilenie dziatan niepozadanych.

Q‘O Brak jest danych na temat jednoczesnego podawania szczepionki VEPACEL z innymi szczepionkami.

Nie nalezy podawa¢ immunoglobuliny razem ze szczepionka VEPACEL, chyba ze konieczne jest
zapewnienie natychmiastowej ochrony w przypadku sytuacji naglej. W razie potrzeby szczepionke



VEPACEL mozna poda¢ rownocze$nie z normalng lub swoista immunoglobulina, wykonujac
wstrzyknigcia w rozne konczyny.

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

Po szczepieniu przeciw grypie mozliwe jest uzyskanie fatlszywie dodatnich wynikdéw testow 5\9
serologicznych przeprowadzanych metoda ELISA, wykrywajacych przeciwciata przeciw ludzkiemu O
wirusowi niedoboru odpornos$ci typu 1 (HIV-1), wirusowi zapalenia watroby typu C, a zwlaszcza ‘OK
wirusowi HTLV-1. W takich przypadkach wynik testu z uzyciem metody western blot jest ujemny. O

Przejsciowe fatszywie dodatnie wyniki mogg by¢ spowodowane wzrostem wytwarzania przeciwcia O
IgM w odpowiedzi na podanie szczepionki.
’\@

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje Q

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki VEPACEL w czasie cigzy i laktacji nie zostaio&ione
w badaniach klinicznych. /\/

Badania na zwierzetach z zastosowaniem szczepionek zawierajacych szczep HS«@ A/Vietnam/1203/
2004 I A/Indonesia/05/2005) nie wskazuja na posrednie lub bezposrednie s iwe dzialanie na
ptodnos¢ kobiet, przebieg ciazy, rozwoj zarodka/ptodu, pordd i rozwoj d@ 0 porodzie (patrz

punkt 5.3).
(4

Przed przepisaniem szczepionki VEPACEL personel medyczny goWinien starannie rozwazy¢

*

potencjalne ryzyko i korzysci dla danego pacjenta. Al

Mozna rozwazy¢ stosowanie szczepionki VEPACEL wb&e cigzy i laktacji w okresie
prepandemicznym, biorgc pod uwage oficjalne zale@@

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojaél/ i obstugiwania maszyn

Szczepionka VEPACEL wywiera niewielbv&yw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn. Q
)

4.8 Dzialania niepozadane ’/\/Q

a)  Podsumowanie proﬁl{&@bieczeﬁstwa
. Dorosli, osoby @l‘érszym wieku oraz grupy szczego6lnego ryzyka

Badania kliniczgd z wykorzystaniem tej szczepionki HSN1 (wigcej informacji na temat szczepionek
H5NI1 zawie t 5.1) przeprowadzono na okoto 3700 uczestnikach (w grupach wiekowych

od 18 do oraz 60 lat i powyzej) oraz na specjalnych grupach ryzyka po okoto 300 uczestnikow
sktadaj si¢ z 0s0b z obnizong odpornoscia i cierpiacych na choroby przewlekle. W ponizszej
tabeld %dstawiono zaobserwowane dziatania niepozadane.

P\oﬁl bezpieczenstwa u uczestnikdw z obnizong odpornoscia i cierpigcych na choroby przewlekte jest
odobny do profilu bezpieczenstwa u zdrowych 0sob dorostych oraz oséb w starszym wieku.

06 . Niemowleta, dzieci oraz mlodziez

<
Q Dzieci i mtodziez w wieku od 3 do 17 lat
W badaniu klinicznym szczepionke HSN1 podano 300-osobowej grupie miodziezy w wieku
od 9 do 17 lat oraz 153 dzieciom w wieku od 3 do 8 lat. Czesto$¢ wystgpowania oraz charakter
objawoOw po pierwszym i drugim szczepieniu byty podobne do obserwowanych w grupie zdrowych
0s6b dorostych oraz 0sob w starszym wieku.



Niemowleta i dzieci w wieku od 6 do 35 miesiecy
W badaniu klinicznym szczepionkg HSN1 podano grupie 36 niemowlat i dzieci w wieku

od 6 do 35 miesiecy.

Dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniu klinicznym szczepionki HSN1 obejmujacym dzieci

wymieniono ponizej.

b) Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Zglaszane dziatania niepozgdane wymieniono wedlug nastgpujgcych czestosci wystgpowania:

Bardzo czesto (>1/10)
Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

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

o)
Q
o
&
@
N\
19

Dziatania niepozadane (dorosli oraz osoby w starszym wieku) ()¢
Klasyfikacja uktadow Preferowany termin MedDRA % Czgstos¢
i narzadéw (SOC) | wystepowania
ZAKAZENIA I ZARAZENIA Zapalenie nosa i gardta Q“ Czesto
PASOZYTNICZE NO)
ZABURZENIA KRWI Limfadenopatia (@) Niezbyt czgsto
1 UKLADU CHLONNEGO (23
ZABURZENIA Bezsenno$é Q" Niezbyt czesto
PSYCHICZNE « ON
ZABURZENIA UKLADU Bdl gtowy \d Bardzo czesto
NERWOWEGO Zawroty glowy @Q Niezbyt czesto
Sennos¢ \ Niezbyt czesto
Zaburzenia czucia ienie, przeczulica, Czesto
przeczulica w o jamy ustnej, niedoczulica,
zaburzenia 316< uczucie pieczenia)
Omdlenia N\ Niezbyt czgsto
ZABURZENIA OKA Zapalepig Wjowek Niezbyt czgsto
Podpﬁnie oka Niezbyt czgsto
ZABURZENIA UCHA glowy Czesto
I BLEDNIKA cha Niezbyt czgsto
7 agla utrata stuchu Niezbyt czgsto
ZABURZENIA NACZYNIOWEDY Niedocisnienie tetnicze Niezbyt czgsto
ZABURZENIA ~ | Bol w czesci ustnej gardta Czesto
UKLADU ODDECHOWAGO, Kaszel Czgsto
KLATKI PIERSIOW Duszno$é Niezbyt czgsto
I SRODPIERSIA Przekrwienie nosa Niezbyt czesto
Wodnisty wyciek z nosa Niezbyt czgsto
ﬁ Sucho$¢ w gardle Niezbyt czgsto
ZABURZRAYYZOLADKA Biegunka Czesto
I JELK/Q Wymioty Niezbyt czesto
Nudnosci Niezbyt czgsto
0 B6l brzucha Niezbyt czesto
\Q Niestrawnos¢ Niezbyt czesto
\J‘ABURZENIA Nadmierna potliwo$¢ Czesto
S{‘ SKORY I TKANKI Swiad Czesto
PODSKORNEJ Wysypka Niezbyt czgsto
Pokrzywka Niezbyt czesto
ZABURZENIA Bol stawow Czesto
MIESNIOWO-SZKIELETOWE | Bol migéni Czesto
I TKANKI LACZNEJ




Dziatania niepozadane (dorosli oraz osoby w starszym wieku)

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia:
B4l w miejscu wstrzykniecia
Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia

Rumien w miejscu wstrzyknigcia

Obrzek w miejscu wstrzykniecia

Krwawienie w miejscu wstrzyknigcia
Podraznienie w miejscu wstrzyknigcia

Swiad w miejscu wstrzykniecia

Uposledzenie ruchu w poblizu miejsca /
wstrzyknigcia

Klasyfikacja uktadow Preferowany termin MedDRA Czestos¢
i narzagdow (SOC) wystgpowania

ZABURZENIA OGOLNE Zmeczenie Bardzo czesto

I STANY W MIEJSCU Gorgczka Czgsto

PODANIA Dreszcze Czesto
Zte samopoczucie Czesto
Choroba grypopodobna Niezbyt czgsto
Dyskomfort w klatce piersiowej Niezbyt czgsto

Bardzo czgsto
Czesto
Czesto

Czgsto ,\@

C
O

Dziatania niepozadane (niemowleta, dzieci i miodziei)\Qv

Klasyfikacja uktadow Preferowany termin Czesu?\ws‘fe;powania
i narzadow (SOC) MedDRA 6-35 miesiecy gy 3-8 lat 9-17 lat
ZAKAZI_ENIA Zapalenie nosa i gardta | Czesto Q,‘Czqsto Czesto
1 ZARAZENIA
PASOZYTNICZE S\
ZABURZENIA Zmniejszenie taknienia | Czest\S Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
METABOLIZMU \
1 ODZYWIANIA X®)
ZABURZENIA Bezsenno$¢ ‘Q - Niezbyt czgsto
PSYCHICZNE Zaburzenia snu Czgsto - -
ZABURZENIA UKELADU Zawroty glowy - - Niezbyt czgsto
NERWOWEGO Bol glowy - Czgsto Bardzo czgsto
Placz O Czgsto - -
Sennosg Bardzo czgsto | - -
Nie(jpgglica - - Niezbyt czgsto
ZABURZENIA OKA P¥qrNnienie oka - Niezbyt czesto | -
ZABURZENIA UCHA foty gtowy - - Niezbyt czgsto
I BLEDNIKA Q ochodzenia
A bt¢dnikowego
ZABURZENIA UKL Kaszel - Niezbyt czgsto | Niezbyt czesto
ODDECHOWEG Bol w czgéci ustnej - Czgsto Czgsto
KLATKI PIERSI J gardla
1 SRODPIE Wodnisty wyciek - Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
«Cy 7 nosa
ZABU A ZOLADKA | Bél brzucha - - Czgsto
I JELAI'{/ Nudnosci Czesto Czesto Czesto
0 Wymioty Czesto Czesto Czesto
\@ Biegunka Czesto Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
ZABURZENIA SKORY Nadmierna potliwos$¢ Czesto Niezbyt czesto | Czesto
I TKANKI PODSKORNEJ | Swiad - - Niezbyt czesto
ZABURZENIA Bol stawow - Czgsto Czesto
MIESNIOWO-SZKIELETO | B6l migéni - Czesto Czgsto
WE I TKANKI LACZNEJ Bol konczyn - - Niezbyt czgsto




O)
Q‘Oé

Dziatania niepozadane (niemowleta, dzieci i mtodziez)

¥

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

ZABURZENIA OGOLNE Bo6l w miejscu Bardzo czgsto | Bardzo czesto | Bardzo czegsto

I STANY W MIEJSCU wstrzyknigcia

PODANIA Stwardnienie w miejscu | Czgsto Czesto Czesto
wstrzyknigcia
Rumien w miejscu Czesto Czesto Czesto
wstrzyknigcia
Obrzgk w miejscu Czgsto Czgsto Czesto
wstrzyknigcia
Krwawienie w miejscu | Czesto Czgsto Niezbyt cze;s%(
wstrzyknigcia

)
Swiad w miejscu - Niezbyt czesto Niezl@!@sto
wstrzyknigcia %
Bo6l pachowy/ - Niezbyt czesto yt czesto
pachwinowy
oY

Zmeczenie - Czesto 0 Czesto
Goraczka Bardzo czgsto | Czgst Niezbyt czgsto
Dreszcze - - O Czesto
Drazliwos¢ Bardzo czgsto | - b -
Zte samopoczucie - (A zcsto Czgsto
Uczucie zimna - (\ iezbyt czgsto | Niezbyt czgsto

A g

*
. Monitorowanie dziatan niepozadanych po Wprowadz@ obrotu

Brak jest danych na temat monitorowania dziatan nie

szczepionki VEPACEL.

Celvapan (HIN1)v

W czasie monitorowania dziatan niepozadan
HINT1 (caty wirion, namnazany w komg
(czestos¢ tych dziatan niepozadanyc

dostepnych danych):

Zaburzenia uktadu immunologi
Zaburzenia uktadu nerwo

Zaburzenia skory 1 tkank\{
Zaburzenia mie;s’n'\oé%z 1

3V

A

Triwalentne sg&we szczepionki przeciw grypie

Na podstaw{

@&%ych po wprowadzeniu do obrotu

wgéﬁgoz reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwo$¢
: drgawki goraczkowe

odskornej: obrzgk naczynioruchowy
eletowe 1 tkanki tgcznej: bol konczyn

po wprowadzeniu do obrotu szczepionki
Vero) zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane
st znana i nie moze zosta¢ okreslona na podstawie

nitorowania po wprowadzeniu do obrotu triwalentnych szczepionek wytwarzanych

przy uzy, NNVarodkow kurzych i podawanych w okresie mi¢dzypandemicznym zglaszano nastepujgce
dziaiarf&epoia,dane:

N@by‘[ czesto: ogolne reakcje skorne

przypadkach prowadzace do wstrzasu.

adko: neuralgia, przejsciowa matoptytkowos¢. Zgtaszano reakcje alergiczne, w rzadkich

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn przejsciowo obejmujace nerki. Zaburzenia neurologiczne, takie jak
zapalenie mozgu i rdzenia, zapalenie nerwow i zespot Guillaina-Barrégo.



O

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 KO
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania szczepionki VEPACEL. O:
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE . @6
N\
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne @Q

v

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, kod ATC JO7BBO1 /\/
W niniejszym punkcie opisano dos§wiadczenia kliniczne zwigzane ze stosowani&czepionki H5NI.

Szczepionki pandemiczne i prepandemiczne zawierajg antygeny wirusa & roznigce si¢ od tych
wystepujacych w aktualnie krazgcych wirusach grypy. Podanie tych a ow, uwazanych za
,howe”, nasladuje sytuacje, w ktorej docelowa populacja szczepion&es‘c na nie eksponowana po raz
pierwszy. Dane uzyskane w badaniu szczepionek HSN1 beda pognode w opracowaniu strategii
szczepien, ktora zostanie prawdopodobnie uzyta w przypadku” epionki pandemicznej: dane
kliniczne dotyczace immunogennos$ci, bezpieczenstwa i re ennosci uzyskane dla szczepionek
H5N1 maja zastosowanie do szczepionek pandemicznyﬁ\ epandemicznych.

Doro$li, osoby w starszym wieku oraz grupy szcz;@ego ryzyka

Odpowiedz immunologiczna wobec szczepu tham/1203/2004 (H5N1)
Immunogenno$¢ szczepionki zawieraj q@%p A/Vietnam/1203/2004 zostata oceniona w trzech

badaniach klinicznych z udzialem os6b stych w wieku 18-59 lat (N=961) i w dwoch badaniach
klinicznych z udziatem uczestnikdéw @v u 60 lat i starszych (N=391) w schemacie podawania

w dniach 0 i 21. Dodatkowo im@x}%ennos’é oceniono w badaniu 3 fazy obejmujgcym okreslone
grupy ryzyka uczestnikéw o opI¥bnej odpornosci (N=122) oraz cierpiagcych na choroby przewlekte
(N=123) wedtug schematu @ 21 dniach.

Immunogennosc¢ u oséfms{vch w wieku od 18 do 59 lat (N=961) oraz u uczestnikow w wieku 60 lat
i starszych (N=39

Po szczepie@stawowym wskaznik uczestnikow z mianem przeciwciat neutralizujacych
>20 Wskaix erokonwersji i wspolczynnik serokonwersji oznaczone metodg mikroneutralizacji
(MN) @t)siych w wieku 18 do 59 lat i u 0s6b w starszym wieku tj. 60 lat i powyzej

byly(xj pujace:

%)
\\ 18-59 lat 60 lat i wiecej
\& Po 21 dniach Po 21 dniach
0 1. dawka 2. dawka 1. dawka 2. dawka
Wskaznik seroneutralizacji* 44.4% 69,7% 51,9% 69,2%
Wskaznik serokonwersji** 32,7% 56,0% 13,3% 23,9%
Wspodtczynnik serokonwersji*** 3,0 4.5 2,0 2,6

* miano MN > 20
** > 4-krotny wzrost miana MN
**%  wzrost Sredniej geometrycznej


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

Q\

O

Immunogennos¢ u badanych 0sob z obnizong odpornosciqg (N=122) i u pacjentow cierpigcych na
choroby przewlekle (N=123)

Po szczepieniu wskaznik uczestnikdw z mianem przeciwciat neutralizujacych > 20, wskaznik
serokonwersji i wspotczynnik serokonwersji oznaczone metodg mikroneutralizacji (MN)
u uczestnikoOw z obnizong odpornoscig i pacjentéw cierpiacych na choroby przewlekle byty

nastepujace: 5\9

Uczestnicy z obnizong Pacjenci cierpiacy na choroby sQ\O
odpornoscia przewlekle
Po 21 dniach Po 21 dniach
1. dawka 2. dawka 1. dawka 2. dawka e\O
Wskaznik seroneutralizacji* 24.8% 41,5% 44.3% 64 Z‘VQ
Wskaznik serokonwersji** 9,1% 32.2% 17,2%
Wspotczynnik serokonwersji*** 1,6 2,5 2,3 @,
* miano MN > 20 /l/v
**  >4-krotny wzrost miana MN ,\/C)
**%  wzrost Sredniej geometrycznej %

Krzyzowa odpowiedz immunologiczna wobec pokrewnych szczepow H5N]

W badaniu klinicznym z udzialem oséb dorostych w wieku od 18 do Q(N—265) i z udziatem osob
w starszym wieku tj. 60 lat i powyzej (N=270) po szczepieniu szcz, q zaw1eraj aca szczep
A/Vietnam/1203/2004 wskaznik uczestnikow z przemwmalaml lizujacymi krzyzowo
mierzonymi metodag MN (miano > 20) miat nastgpujace W&lr&

18-59 12N 60 lat i wiecej
zep A/Indonesia/05/2005
21 dni po,d?&ej dawce 21 dni po drugiej dawce
Wskaznik seroneutralizacji* Y% 54,8%
*  miano MN > 20 Q"

Dawki przypominajgce szczepionki Ze‘é@)epami heterologicznymi

W trzech badaniach klinicznych Qaiem dorostych w wieku 18-59 lat oraz z udziatem os6b
w starszym wieku tj. 60 lat i p, ¢j podano dawke przypominajaca 7,5 pug szczepionki zawierajacej

szczep heterologiczny A/l s1a/05/2005 bez adiuwantu w przedziale czasu 12-24 miesigcy
PO szczepieniu pierwo dwiema dawkami zawierajagcymi szczep A/Vietnam/1203/2004. Dawka
przypominajaca szcze i ze szczepem heterologicznym podawana byta réwniez po 12—-24 miesiacach

w badaniu 3 fazy z@mlem uczestnikow z obnizong odpornoscig i cierpiacych na choroby przewlekte.

Wskaznlkl tralizacji (miano MN > 20) w 21 dni po szczepieniu przypominajacym po uptywie
z uzyciem dawki 7,5 pg szczepionki zawierajacej szczep A/Indonesia/05/2005,

owno wobec szczepdw homologicznych jak i heterologicznych, byty nastgpujace:

\‘@kazmk seroneutralizacji* 18-59 lat 60 lat i wiecej
Badano przeciwko A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia

\}E Davwka przypominajaca 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%

po 12-24 miesigcach
miano MN > 20

Wskaznik seroneutralizacji*  Uczestnicy z obnizong odporno$cia Pacjenci cierpiacy na choroby

przewlekte
Badano przeciwko A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Dawka przypominajaca 71,6% 65.7% 77.5% 70.8%

po 12—24 miesigcach
* miano MN > 20




Poddano rowniez ocenie podanie dawki przypominajacej 7,5 ug szczepionki zawierajacej szczep
heterologiczny A/Indonesia/05/2005 bez adiuwantu 12 miesiecy po pojedynczym szczepieniu
pierwotnym szczepionka zawierajacg szczep A/Vietnam/1203/2004 dorostym w wieku 18-59 lat.

Wskazniki seroneutralizacji (miano MN > 20) w 21 dni po szczepieniu przypominajgcym po
uplywie 12 miesigcy z uzyciem dawki 7,5 ug szczepionki zawierajacej szczep A/Indonesia/05/2005, 5\9
badanej zar6wno wobec szczepdw homologicznych jak i heterologicznych, byty nastgpujace:

KO
Wskaznik seroneutralizacji* 60

Badano przeciwko A/Vietnam A/Indonesia . O
Dawka przypominajaca po 12 miesigcach 85,9% 92,9% o)
* miano MN > 20 . @ e
N\

Niemowleta, dzieci i mtodziez @Q
Odpowiedz immunologiczna wobec szczepu A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) c;‘/

Immunogenno$¢ szczepionki zawierajgcej szczep A/Vietnam/1203/2004 zostata oé‘&na w badaniu
klinicznym u dzieci i mtodziezy w wieku 9-17 lat (N=288), u dzieci w wieku @at (N=146) oraz
u niemowlat 1 dzieci w wieku 635 miesiecy (N=33) w schemacie podawanb dniach 01 21.

Po szczepieniu wskaznik 0s6b z mianem przeciwcial neutralizujacyc , wskaznik serokonwersji
1 wspotczynnik serokonwersji oznaczonych metoda mikroneutraliz Ju
niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od 6 miesigcy do 17 lat }%1. astepujace:

£

N
— Y — —
Metoda o-17 lat @3 8 lat 6-35 miesiccy
mikroneutralizacji Po 21 dniach Q 21 dniach Po 21 dniach
1.dawka 2.dawka XMawka 2.dawka 1.dawka 2. dawka
Wskaznik N 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
seroneutralizacji 0
Wskaznik . . , . .
serokonwersji** 9,1% Q’ 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Wspotczynnik
serokonwersji*** 1’6A® 3.1 2,1 6,3 1,4 6,8
* miano MN > 20 7NN\’

** > 4-krotny wzrost mia
***  wzrost Sredniej geo cznej

Dawki przypominaiq@ﬁgzepionki ze szczepami heterologicznymi

Dawke przypogsdajaca 7,5 ng szczepionki zawierajacej szczep heterologiczny

A/Indonegi 5 bez adiuwantu podano 12 miesigcy po szczepieniu pierwotnym dwiema
dawkamj erajgcymi szczep A/Vietnam/1203/2004 dzieciom i mtodziezy w wieku 9—17 lat
(N=198).Nzieciom w wieku 3-8 lat (N=79) oraz niemowl¢tom i dzieciom w wieku 6-35 miesiecy
(Né@

’\W kazniki seroneutralizacji (miano MN > 20) w 21 dni po szczepieniu przypominajagcym po
S&uplywie 12 miesigcy z uzyciem dawki 7,5 pg szczepionki zawierajacej szczep A/Indonesia/05/2005,
6 badanej zar6wno wobec szczepdw homologicznych, jak i heterologicznych, byly nastgpujace:

O

Q& Wskaznik 9-17 lat 3-8 lat 6-35 miesigcy
seroneutralizacji*
Badano przeciwko A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam A/Indonesia A/Vietham  A/Indonesia
Dawka przypominajaca 94,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%

po 12 miesigcach
* miano MN > 20
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Informacje z badan nieklinicznych

Skutecznos¢ szczepionki VEPACEL w ochronie przed zachorowalno$cig i umieralno$cig wywotang
przez infekcje $miertelnymi dawkami wysoce chorobotwoérczego wirusa ptasiej grypy HSN1 oceniono
w badaniach nieklinicznych w modelu narazenia na zakazenie u fretek.

Szesnascie fretek podzielono na dwie grupy i zaszczepiono w dniach 0. 1 21. dawka 7,5 pg

szczepionki zawierajacej szczep A/Vietnam/1203/2004 lub szczepionka rzekomg. Wszystkie fretki 5\9
w 35. dniu zostaly narazone na zakazenie droga donosowa duza dawka wysoce zjadliwego wirusa O
HS5NI szczep A/Vietnam/1203/2004, a nastgpnie obserwowano je przez 14 dni. Fretki zaszczepione Q&
dawka 7,5 pg szczepionki A/Vietnam/1203/2004 wykazaty wysoki wskaznik serokonwersji. O
Szczepionka zawierajaca szczep A/Vietnam/1203/2004 zapewnita ochrong przy narazeniu na O

szczep homologiczny, czego dowodem byla pelna przezywalno$¢, zmniejszona utrata masy ciala, 6

mniej wyrazny i krdcej utrzymujacy si¢ wzrost temperatury, mniej znaczacy spadek liczby | @

limfocytow oraz ograniczenie zapalenia i martwicy w mozgu i opuszce wechowej w grupie AN\

zaszczepionej w porownaniu do zwierzat z grupy kontrolnej. Wszystkie zwierzeta z grupy @olnej

zmarty na skutek choroby.

O
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne 0%/‘/

&’Q
>

W badaniach nieklinicznych oceniajacych toksyczno$¢ po poda@'u%elokrotnym na szczurach

Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
wykazano nieznaczne zmiany aktywno$ci enzymdéw watrobow oraz stgzenia wapnia. Jak dotad nie

zaobserwowano klinicznie istotnych zmian aktywnosci en watrobowych i stezenia wapnia
w badaniach klinicznych u ludzi.

szkodliwe dziatanie na plodno$¢ kobiet, rozwoj ka lub ptodu oraz rozwdj pre- i postnatalny.

\

6. DANE FARMACEUTYCZN EQO

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wa@x na reprodukcje i rozwdj nie wskazujg na

6.1 Wykaz substancji p0m091/ ch

Trometamol $®'
Sodu chlorek

Woda do Wstrzykiwaf@
Polisorbat 80

6.2 Niezg@@i farmaceutyczne
N\

Nie migéka¥® szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
doty; ch zgodnosci.

\6\56 Okres waznoSci
o
6 2 lata

KO Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwlocznie po pierwszym otwarciu. Jednakze wykazano, ze roztwor
Q zachowuje stabilnos¢ chemiczng i fizyczng do 3 godzin w temperaturze pokojowe;.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania 5\'0
Jedno opakowanie zawierajace 20 fiolek wielodawkowych (szkto typu I) z korkiem (guma Q&
bromobutylowa) po 5 ml zawiesiny (10 dawek po 0,5 ml). O

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego@O

stosowania .
Z
Przed uzyciem szczepionka powinna osiagna¢ temperaturg pokojowa. Przed uzyciem WS'ET@}.
Przed podaniem nalezy wzrokowo oceni¢ zawiesing. W przypadku wykrycia jakichkolw% zastek
i/lub nieprawidtowego wygladu szczepionke nalezy wyrzucic. /‘/CJ
Szczepionka zawiera 10 dawek po 0,5 ml. 0%
Kazda dawke 0,5 ml pobiera si¢ do strzykawki. OQ

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy ygum€ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Q

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJA@\)ZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU 0\

Wilton Park House

Wilton Place

Dublin 2 OQ
D02P447 Q)

Ireland

Ology Bioservices Ireland LTD /1/$

)
8. NUMER POZWOI&A NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/752/001 Q)/‘/
Q

9. DAT&@)ANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I D2 RZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data@lania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/02/2012
I@ Statniego przedtuzenia pozwolenia: 04/01/2017

60 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
O CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Q Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow (EMA): http://www.ema.europa.eu/
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vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VEPACEL, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (HSN1) (caty wirion, inaktywowany, namnazany
w hodowli komérkowej)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Q\
1 dawka (0,5 ml) zawiera: /‘/
Wirus grypy (caty wirion, inaktywowany), zawierajacy antygen* szczepu /‘S)
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) — 7,5 mikrograma** 0@

**  hemaglutynina

* namnazany w komorkach Vero bOQ

Szczepionka jest dostepna w amputko-strzykawce z jedng dawka. Q

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Q@'

o
o

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA $
Zawiesina do wstrzykiwan. 0/1/
Przejrzysta lub opalizujaca zawiesina.. Q

4. SZCZEGOLOWE DANE E@I#ZNE

4.1 Wskazania do stos@
Czynne uodpornienie n@&) yp H5N1 wirusa grypy typu A.

Wskazanie to Zost?@)parte na danych dotyczacych immunogennos$ci uzyskanych od uczestnikow
badania w wiekaqNd 6 miesigcy po podaniu dwoch dawek szczepionki przygotowanej z uzyciem
szczepéw‘w' podtypie H5SN1 (patrz punkt 5.1).

Stosow‘ﬁi}tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

-@C{)awkowanie i sposob podawania

\éﬁawkowame

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy:
Pierwsza dawka 0,5 ml w wybranym terminie.
Druga dawke 0,5 ml nalezy poda¢ po uptywie przynajmniej trzech tygodni.

Pozostata populacja dzieci

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki VEPACEL u dzieci w wieku
ponizej 6 miesiecy.

13
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Sposdéb podawania
Szczepienie nalezy wykonywaé poprzez wstrzyknigcie domigsniowe w migsien naramienny lub
przednio-boczng czes$¢ uda, w zaleznosci od masy miesniowe;.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego, patrz punkt 6.6

4.3 Przeciwwskazania s@

pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 lub na sladowe ilo$ci zanieczyszczen (np. formaldehyd,
benzonazg, sacharozg, trypsyng, biatko z komoérek gospodarza (Vero)). Jezeli szczepienie zostanie O
uznane za konieczne, nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ natychmiastowego zastosowania sprzetu
do reanimacji w razie potrzeby (patrz punkt 4.4). . @

N

Wezeséniejsze wystgpowanie reakcji anafilaktycznej na substancje czynna, na ktorgkolwiek substancje Q&

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania @Q

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu, benzonazy, sacharozy, tr Qdy i biatka
z komorek gospodarza (Vero), ktore sa wykorzystywanie w procesie produkcji. Wex#izku z tym
istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek podawanych w pos grzykni@cia, nalezy
zapewni¢ mozliwos$¢ udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej i 20 cia odpowiedniego

leczenia w rzadkich przypadkach reakcji anafilaktycznej po podani epionki.

Po zastosowaniu podobnej szczepionki przeciw HIN1 zawier‘aj@] caly winion, namnazany

w komorkach Vero, podawanej w okresie pandemii, zglas yly reakcje nadwrazliwosci, w tym
reakcja anafilaktyczna. Takie reakcje wystepowaty zard pacjentow ze ztozong alergia
w wywiadzie, jak i u pacjentow, u ktorych nie stwier alergii.

Nalezy przelozy¢ termin szczepienia u pacj ento’&ﬁqikq chorobg przebiegajaca z goraczka lub ostra

infekcja. Q

Szczepionki VEPACEL nie nalezy pod& donaczyniowo.

Brak jest danych dotyczacych s @%ia szczepionki VEPACEL drogg podskérna. Z tego powodu
personel medyczny powinien tg‘éiyé korzysci i potencjalne ryzyko zwigzane z podaniem
szczepionki osobom z mato owoscig lub innymi zaburzeniami krzepnigcia krwi, ktore bylyby
przeciwwskazaniami dovsttzykiwan domig$niowych, chyba ze przewidywana korzy$¢ przewyzsza
ryzyko krwawienia. @

U pacjentow po%lsanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u 0séb z zaburzeniami odpornosci
odpowiedz pienie moze by¢ niewystarczajaca.

Nie u \kich zaszczepionych mozliwe jest uzyskanie ochronnego poziomu odpowiedzi
im gicznej (patrz punkt 5.1).

QQ?S Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

60 Brak jest danych na temat jednoczesnego podawania szczepionki VEPACEL z innymi szczepionkami.
O Jesli jednak wskazane jest podanie innej szczepionki w tym samym czasie, szczepienie nalezy
Q& wykonac¢ w rozne konczyny. Nalezy pamigtac, ze moze nastapi¢ nasilenie dziatan niepozadanych.

Nie nalezy podawa¢ immunoglobuliny razem ze szczepionka VEPACEL, chyba ze konieczne jest
zapewnienie natychmiastowej ochrony w przypadku sytuacji naglej. W razie potrzeby szczepionke
VEPACEL mozna poda¢ rownocze$nie z normalng lub swoista immunoglobuling, wykonujac
wstrzyknigcia w rozne konczyny.
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Odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ zmniejszona, jesli pacjent jest poddawany
leczeniu immunosupresyjnemu.

Po szczepieniu przeciw grypie mozliwe jest uzyskanie fatszywie dodatnich wynikdéw testow
serologicznych przeprowadzanych metoda ELISA, wykrywajacych przeciwciata przeciw ludzkiemu
wirusowi niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1), wirusowi zapalenia watroby typu C, a zwlaszcza
wirusowi HTLV-1. W takich przypadkach wynik testu z uzyciem metody western blot jest ujemny.
Przej$ciowe falszywie dodatnie wyniki moga by¢ spowodowane wzrostem wytwarzania przeciwciat
IgM w odpowiedzi na podanie szczepionki.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje O

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki VEPACEL w czasie cigzy i laktacji nie zostato ocenipn®
w badaniach klinicznych. Q\

Badania na zwierzetach z zastosowaniem szczepionek zawieraj acych szczep

H5N1 (A/Vietnam/1203/2004 1 A/Indonesia/05/2005) nie wskazuja na posrednie Iu /éﬂ)osrednle
szkodliwe dziatanie na ptodno$¢ kobiet, przebieg ciazy, rozwdj zarodka/ptodu, po@ tozwoj dziecka
po porodzie (patrz punkt 5.3).

Przed przepisaniem szczepionki VEPACEL personel medyczny powimelbgagme rozwazy¢
potencjalne ryzyko i korzysci dla danego pacjenta.

Mozna rozwazy¢ stosowanie szczepionki VEPACEL w czasie ¢ Qaktacp w okresie
prepandemicznym, biorgc pod uwage oficjalne zalecenia. }8

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i (&@mama maszyn

Szczepionka VEPACEL wywiera niewielki Wp%y)r/&dolnos'é prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn. O

4.8 Dzialania niepozadane OQ

a) Podsumowanie profilu bezpi(e\(@%a

*,
. Dorosli, osoby w starssz/lfleku oraz grupy szczegolnego ryzyka

Badania kliniczne z wylgarzystaniem tej szczepionki HSN1 (wigcej informacji na temat szczepionek
H5NI1 zawiera punkt rzeprowadzono na okoto 3700 uczestnikach (w grupach wiekowych

od 18 do 59 lat or: at 1 powyzej) oraz na specjalnych grupach ryzyka po okoto 300 uczestnikow
sktadajacych si%(‘)séb z obnizong odpornoscia i cierpigcych na choroby przewlekte. W ponizszej
tabeli przed joho zaobserwowane dziatania niepozadane.

Profil czenstwa u uczestnikow z obnizong odpornoscia i cierpiacych na choroby przewlekle jest
pod@ do profilu bezpieczenstwa u zdrowych 0séb dorostych oraz oséb w starszym wieku.

5\'\ Niemowleta, dzieci oraz mlodziez

Dzieci i mtodziez w wieku od 3 do 17 lat

W badaniu klinicznym szczepionke HSN1 podano 300-osobowej grupie miodziezy w wieku

od 9 do 17 lat oraz 153 dzieciom w wieku od 3 do 8 lat. Czesto$¢ wystgpowania oraz charakter
objawoOw po pierwszym i drugim szczepieniu byty podobne do obserwowanych w grupie zdrowych
0s0b dorostych oraz osob w starszym wieku.

Niemowleta i dzieci w wieku od 6 do 35 miesigcy
W badaniu klinicznym szczepionk¢ HSN1 podano grupie 36 niemowlat i dzieci w wieku

od 6 do 35 miesigcy.
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Dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniu klinicznym szczepionki HSN1 obejmujacym dzieci
wymieniono ponizej.

b)  Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Zglaszane dzialania niepozgdane wymieniono wedlug nastepujacych czgstosci wystepowania:
Bardzo czgsto (>1/10)

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

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

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

'S Dl
Dziatania niepozadane (dorosli oraz osoby w starszym wieku) ,\v
Klasyfikacja uktadow Preferowany termin MedDRA 08¢
i narzadow (SOC) wsebowania
}Z)I/:SK(/)\ZZ\I;ZFIEI;I/IX CIZ%EARAZENIA Zapalenie nosa i gardla /|/Qz;,'{wo
~
ZABURZENIA KRWI Limfadenopatia o‘ovNiezbyt czesto
[ UKLADU CHLONNEGO O\
ZABURZENIA Bezsenno$¢ OY Niezbyt czgsto
PSYCHICZNE
ZABURZENIA UKLADU Bl gtowy ® - Bardzo czgsto
NERWOWEGO Zawroty glowy Q Niezbyt czesto
Sennos¢ Niezbyt czesto
Zaburzenia czucia (drgtwie '&eczulica, Czesto
przeczulica w obrebie ja nej, niedoczulica,
zaburzenia smaku, uc leczenia)
Omdlenia \ Niezbyt czgsto
ZABURZENIA OKA Zapalenie spojo Niezbyt czgsto
Podraznienie Niezbyt czgsto
ZABURZENIA UCHA Zawroty g " Czgsto
I BLEDNIKA Bél ucha Niezbyt czgsto
ta shuchu Niezbyt czgsto
ZABURZENIA NACZYNIOWE nienie tetnicze Niezbyt czgsto
ZABURZENIA UKELADU Tzesci ustnej gardia Czesto
ODDECHOWEGO, ‘/\ Czgsto
KLATKI PIERSIOWEJ (b, Y Dusznosé Niezbyt czesto
I SRODPIERSIA $ Przekrwienie nosa Niezbyt czgsto
Wodnisty wyciek z nosa Niezbyt czgsto
D/_\/ Suchos$¢ w gardle Niezbyt czgsto
ZABURZENIA ZQIASKA Biegunka Czgsto
[JELIT Wymioty Niezbyt czgsto
/\% Nudnosci Niezbyt czesto
. 0 Bol brzucha Niezbyt czgsto
1\\ Niestrawno$¢ Niezbyt czgsto
ZAB 'NIA Nadmierna potliwo$¢ Czesto
SK: I TKANKI Swiad Czesto
SKORNEJ Wysypka Niezbyt czesto
Pokrzywka Niezbyt czesto
ZABURZENIA Bol stawow Czgsto
MIESNIOWO-SZKIELETOWE Bo6l migsni Czgsto
I TKANKI LACZNEJ
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Dziatania niepozadane (dorosli oraz osoby w starszym wieku)

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia:
B4l w miejscu wstrzykniecia
Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia

Rumien w miejscu wstrzyknigcia

Obrzek w miejscu wstrzykniecia

Krwawienie w miejscu wstrzyknigcia
Podraznienie w miejscu wstrzyknigcia

Swiad w miejscu wstrzykniecia

Uposledzenie ruchu w poblizu miejsca /
wstrzyknigcia

Klasyfikacja uktadow Preferowany termin MedDRA Czestos¢
i narzagdow (SOC) wystgpowania

ZABURZENIA OGOLNE Zmeczenie Bardzo czesto

I STANY W MIEJSCU Gorgczka Czgsto

PODANIA Dreszcze Czesto
Zte samopoczucie Czesto
Choroba grypopodobna Niezbyt czgsto
Dyskomfort w klatce piersiowej Niezbyt czgsto

Bardzo czgsto
Czesto
Czesto
Czegsto

C
O

Dziatania niepozadane (niemowlgta, dzieci i miodziei)\Qv

Klasyfikacja uktadow Preferowany termin Czesu?\ws‘fe;powania
i narzadow (SOC) MedDRA 6-35 miesiecy gy 3-8 lat 9-17 lat
ZAKAZI_ENIA Zapalenie nosa i gardta | Czesto Q,‘Czqsto Czesto
1 ZARAZENIA
PASOZYTNICZE S\
ZABURZENIA Zmniejszenie taknienia | Czest\S Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
METABOLIZMU \
1 ODZYWIANIA X®)
ZABURZENIA Bezsenno$¢ \‘Q - Niezbyt czgsto
PSYCHICZNE Zaburzenia snu A/‘/ Czgsto - -
ZABURZENIA UKLADU | Zawroty glowy ~NJ | - - Niezbyt czgsto
NERWOWEGO Bol glowy - Czgsto Bardzo czgsto
Placz O Czgsto - -
Sennosg Bardzo czgsto | - -
Nie(jpgglica - - Niezbyt czgsto
ZABURZENIA OKA P¥qrNnienie oka - Niezbyt czesto | -
ZABURZENIA UCHA foty gtowy - - Niezbyt czgsto
I BLEDNIKA Q ochodzenia
A bt¢dnikowego
ZABURZENIA UKL Kaszel - Niezbyt czgsto | Niezbyt czesto
ODDECHOWEG Bol w czgéci ustnej - Czgsto Czgsto
KLATKI PIERSI J1 gardla
SRODPIERSL&‘/ Wodnisty wyciek - Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
«Cy Z nosa
ZABU A ZOLADKA | Bél brzucha - - Czgsto
I JELAI'{/ Nudnosci Czesto Czesto Czesto
0 Wymioty Czesto Czesto Czesto
\@ Biegunka Czesto Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
ZABURZENIA SKORY Nadmierna potliwos$¢ Czesto Niezbyt czesto | Czesto
I TKANKI PODSKORNEJ | Swiad - - Niezbyt czesto
ZABURZENIA Bol stawow - Czgsto Czesto
MIESNIOWO-SZKIELETO | B6l migéni - Czesto Czgsto
WE I TKANKI LACZNEJ Bol konczyn - - Niezbyt czgsto
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Dziatania niepozadane (niemowleta, dzieci i mtodziez)

¥

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

ZABURZENIA OGOLNE Bo6l w miejscu Bardzo czgsto | Bardzo czesto | Bardzo czegsto

I STANY W MIEJSCU wstrzyknigcia

PODANIA Stwardnienie w miejscu | Czgsto Czesto Czesto
wstrzyknigcia
Rumien w miejscu Czesto Czesto Czesto
wstrzyknigcia
Obrzgk w miejscu Czgsto Czgsto Czesto
wstrzyknigcia
Krwawienie w miejscu | Czesto Czgsto Niezbyt cze;s%(
wstrzyknigcia

)
Swiad w miejscu - Niezbyt czesto Niezl@!@sto
wstrzyknigcia %
Bo6l pachowy/ - Niezbyt czesto yt czesto
pachwinowy
oY

Zmeczenie - Czesto 0 Czesto
Goraczka Bardzo czgsto | Czgst Niezbyt czgsto
Dreszcze - - O Czesto
Drazliwos¢ Bardzo czgsto | - b -
Zte samopoczucie - (A zcsto Czgsto
Uczucie zimna - (\ iezbyt czgsto | Niezbyt czgsto

A g

*
. Monitorowanie dziatan niepozadanych po Wprowadz@ obrotu

Brak jest danych na temat monitorowania dziatan nie

szczepionki VEPACEL.

Celvapan (HIN1)v

W czasie monitorowania dziatan niepozadan
HINT1 (caty wirion, namnazany w komg
(czestos¢ tych dziatan niepozadanyc

dostepnych danych):

Zaburzenia uktadu immunologi
Zaburzenia uktadu nerwo

Zaburzenia skory 1 tkank\{
Zaburzenia mie;s’n'\oé%z 1

3V

A

Triwalentne sg&we szczepionki przeciw grypie

Na podstaw{

@&%ych po wprowadzeniu do obrotu

wgéﬁgoz reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwos$¢
: drgawki goraczkowe

odskornej: obrzgk naczynioruchowy
eletowe 1 tkanki tgcznej: bol konczyn

po wprowadzeniu do obrotu szczepionki
Vero) zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane
st znana i nie moze zosta¢ okreslona na podstawie

nitorowania po wprowadzeniu do obrotu triwalentnych szczepionek wytwarzanych

przy uzy, NNVarodkow kurzych i podawanych w okresie mi¢dzypandemicznym zglaszano nastepujace
dziaiarf&epoia,dane:

N@by‘[ czesto: ogolne reakcje skorne

przypadkach prowadzace do wstrzasu.

adko: neuralgia, przejsciowa matoptytkowos¢. Zgtaszano reakcje alergiczne, w rzadkich

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn przejsciowo obejmujace nerki. Zaburzenia neurologiczne, takie jak
zapalenie mozgu i rdzenia, zapalenie nerwow i zespot Guillaina-Barrégo.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 KO
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania szczepionki VEPACEL. O:
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE . @6
N\
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne @Q

v

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, kod ATC JO7BBO1 /\/
W niniejszym punkcie opisano dos§wiadczenia kliniczne zwigzane ze stosowani&czepionki H5NI.

Szczepionki pandemiczne i prepandemiczne zawierajg antygeny wirusa & roznigee si¢ od tych
wystepujacych w aktualnie krazgcych wirusach grypy. Podanie tych a ow, uwazanych za
,howe”, nasladuje sytuacje, w ktorej docelowa populacja szczepion&es‘c na nie eksponowana po raz
pierwszy. Dane uzyskane w badaniu szczepionek HSN1 beda pognode w opracowaniu strategii
szczepien, ktora zostanie prawdopodobnie uzyta w przypadku® epionki pandemicznej: dane
kliniczne dotyczace immunogennos$ci, bezpieczenstwa i re ennosci uzyskane dla szczepionek
H5N1 maja zastosowanie do szczepionek pandemicznyﬁ\ epandemicznych.

Doro$li, osoby w starszym wieku oraz grupy szcz;@ego ryzyka

Odpowiedz immunologiczna wobec szczepu tham/1203/2004 (H5N1)
Immunogenno$¢ szczepionki zawieraj q@%p A/Vietnam/1203/2004 zostata oceniona w trzech

badaniach klinicznych z udzialem os6b stych w wieku 18-59 lat (N=961) i w dwoch badaniach
klinicznych z udziatem uczestnikdéw @v u 60 lat i starszych (N=391) w schemacie podawania

w dniach 0 i 21. Dodatkowo im@x}%ennos’é oceniono w badaniu 3 fazy obejmujgcym okreslone
grupy ryzyka uczestnikéw o opI¥bnej odpornosci (N=122) oraz cierpiacych na choroby przewlekte
(N=123) wedtug schematu @ 21 dniach.

Immunogennosc¢ u oséfms{vch w wieku od 18 do 59 lat (N=961) oraz u uczestnikow w wieku 60 lat
i starszych (N=39

Po szczepie@stawowym wskaznik uczestnikow z mianem przeciwciat neutralizujacych
>20 Wskaix erokonwersji i wspolczynnik serokonwersji oznaczone metodg mikroneutralizacji
(MN) @t)siych w wieku 18 do 59 lat i u 0s6b w starszym wieku tj. 60 lat i powyzej

byly(xj pujace:

%)
\\ 18-59 lat 60 lat i wiecej
\& Po 21 dniach Po 21 dniach
0 1. dawka 2. dawka 1. dawka 2. dawka
Wskaznik seroneutralizacji* 44.4% 69,7% 51,9% 69,2%
Wskaznik serokonwersji** 32,7% 56,0% 13,3% 23,9%
Wspodtczynnik serokonwersji*** 3,0 4.5 2,0 2,6

* miano MN > 20
** > 4-krotny wzrost miana MN
**%  wzrost Sredniej geometrycznej
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Immunogennos¢ u badanych 0sob z obnizong odpornosciqg (N=122) i u pacjentow cierpigcych na
choroby przewlekle (N=123)

Po szczepieniu wskaznik uczestnikdw z mianem przeciwciat neutralizujacych > 20, wskaznik
serokonwersji i wspolczynnik serokonwersji oznaczone metodg mikroneutralizacji (MN)
u uczestnikoOw z obnizong odpornoscig i pacjentéw cierpiacych na choroby przewlekle byty

nastepujace: 5\9

Uczestnicy z obnizong Pacjenci cierpiacy na choroby sQ\O
odpornoscia przewlekte O
Po 21 dniach Po 21 dniach O
1. dawka 2. dawka 1. dawka 2. dawka e\
Wskaznik seroneutralizacji* 24.8% 41,5% 44.3% 64,2% e
Wskaznik serokonwersji** 9,1% 32.2% 17,2% 35
Wspotczynnik serokonwersji*** 1,6 2,5 2,3 [o)
* miano MN > 20 /l/v
**  >4-krotny wzrost miana MN ,\/C)
**%  wzrost Sredniej geometrycznej %

Krzyzowa odpowiedz immunologiczna wobec pokrewnych szczepow H5N1 OQ

W badaniu klinicznym z udzialem oséb dorostych w wieku od 18 do ;&(Q(NI%S) i z udziatem osob
w starszym wieku tj. 60 lat i powyzej (N=270) po szczepieniu szcz, 3 zawierajaca szczep
A/Vietnam/1203/2004 wskaznik uczestnikow z przeciwciatami }51.1 lizujacymi krzyzowo

*

mierzonymi metodag MN (miano > 20) miat nastgpujace W&lr@
Vo3

18-59 12N 60 lat i wiecej
zep A/Indonesia/05/2005
21 dni po,d?&ej dawce 21 dni po drugiej dawce
Wskaznik seroneutralizacji* Y% 54,8%
*  miano MN > 20 Q"

Dawki przypominajgce szczepionki Ze‘é@)epami heterologicznymi

W trzech badaniach klinicznych &llem dorostych w wieku 18-59 lat oraz z udzialem osob w starszym
wieku tj. 60 lat i powyzej pod ke przypominajaca 7,5 ug szczepionki zawierajacej szczep
heterologiczny A/Indonesi 05 bez adiuwantu w przedziale czasu 12—24 miesiecy po szczepieniu
pierwotnym dwiema davfami zawierajacymi szczep A/Vietnam/1203/2004. Dawka przypominajaca
szczepionki ze szcze terologicznym podawana byta rowniez po 12—24 miesigcach w badaniu 3 fazy
z udziatem uczestnt z obnizong odpornoscia i cierpigcych na choroby przewlekle.

Wskainiki spiopertralizacji (miano MN > 20) w 21 dni po szczepieniu przypominajacym po

uptywie miesiecy z uzyciem dawki 7,5 ug szczepionki zawierajacej szczep A/Indonesia/05/2005,
badang'\/ wno wobec szczepow homologicznych jak i heterologicznych, byly nastepujace:
(@)
\‘@k'az'nik seroneutralizacji* 18-59 lat 60 lat i wiecej
\v‘ Badano przeciwko A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
\)k Dawka przypominajaca 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
6 po 12-24 miesigcach
KO * miano MN > 20
Q Wskaznik Uczestnicy z obnizong Pacjenci cierpiacy na choroby

seroneutralizacji* odpornoscia przewlekle
Badano przeciwko A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia

Dawka przypominajaca
po 1224 miesigcach
* miano MN > 20

71,6% 65,7% 77,5% 70,8%
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Poddano rowniez ocenie podanie dawki przypominajacej 7,5 ug szczepionki zawierajgcej szczep
heterologiczny A/Indonesia/05/2005 bez adiuwantu 12 miesiecy po pojedynczym szczepieniu
pierwotnym szczepionka zawierajacg szczep A/Vietnam/1203/2004 dorostym w wieku 18-59 lat.

Wskazniki seroneutralizacji (miano MN > 20) w 21 dni po szczepieniu przypominajgcym po
uplywie 12 miesigcy z uzyciem dawki 7,5 ug szczepionki zawierajacej szczep A/Indonesia/05/2005, 5\9
badanej zar6wno wobec szczepdw homologicznych jak i heterologicznych, byty nastgpujace:

KO
Wskaznik seroneutralizacji* 60

Badano przeciwko A/Vietnam A/Indonesia . O
Dawka przypominajaca po 12 miesigcach 85,9% 92,9% o)
* miano MN > 20 . @ e
N\

Niemowleta, dzieci i mtodziez @Q
Odpowiedz immunologiczna wobec szczepu A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) c;‘/

Immunogenno$¢ szczepionki zawierajgcej szczep A/Vietnam/1203/2004 zostata oé‘&na w badaniu
klinicznym u dzieci i mtodziezy w wieku 9-17 lat (N=288), u dzieci w wieku @at (N=146) oraz
u niemowlat 1 dzieci w wieku 635 miesiecy (N=33) w schemacie podawanb dniach 01 21.

Po szczepieniu wskaznik 0s6b z mianem przeciwcial neutralizujacyc , wskaznik serokonwersji
1 wspotczynnik serokonwersji oznaczonych metoda mikroneutraliz N)u
niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od 6 miesigcy do 17 lat }%1. astepujace:

£

N
— Y — —
Metoda o-17 lat @3 8 lat 6-35 miesiccy
mikroneutralizacji Po 21 dniach Q 21 dniach Po 21 dniach
1.dawka 2.dawka XMawka 2.dawka 1.dawka 2. dawka
Wskaznik N 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
seroneutralizacji 0
Wskaznik . . , . .
serokonwersji** 9,1% Q’ 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Wspotczynnik
serokonwersji*** 1’6A® 3.1 2,1 6,3 1,4 6,8
* miano MN > 20 7NN\’

** > 4-krotny wzrost mia
***  wzrost Sredniej geo cznej

Dawki przypominaiq@ﬁgzepionki ze szczepami heterologicznymi

Dawke przypogsdajaca 7,5 ng szczepionki zawierajacej szczep heterologiczny

A/Indonegi 5 bez adiuwantu podano 12 miesigcy po szczepieniu pierwotnym dwiema
dawkamj erajgcymi szczep A/Vietnam/1203/2004 dzieciom i mtodziezy w wieku 9—17 lat
(N=198).Nzieciom w wieku 3-8 lat (N=79) oraz niemowl¢tom i dzieciom w wieku 6-35 miesiecy
(Né@

’\W kazniki seroneutralizacji (miano MN > 20) w 21 dni po szczepieniu przypominajagcym po
S&uplywie 12 miesigcy z uzyciem dawki 7,5 pg szczepionki zawierajacej szczep A/Indonesia/05/2005,
6 badanej zar6wno wobec szczepdw homologicznych, jak i heterologicznych, byly nastgpujace:

O

Q& Wskaznik 9-17 lat 3-8 lat 6-35 miesigcy
seroneutralizacji*
Badano przeciwko A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam A/Indonesia A/Vietham  A/Indonesia
Dawka przypominajaca 94,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%

po 12 miesigcach
* miano MN > 20
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Informacje z badan nieklinicznych

Skutecznos¢ szczepionki VEPACEL w ochronie przed zachorowalno$cig i umieralno$cig wywotang
przez infekcje $miertelnymi dawkami wysoce chorobotwoérczego wirusa ptasiej grypy HSN1 oceniono
w badaniach nieklinicznych w modelu narazenia na zakazenie u fretek.

Szesnascie fretek podzielono na dwie grupy i zaszczepiono w dniach 0. 1 21. dawka 7,5 pg
szczepionki zawierajacej szczep A/Vietnam/1203/2004 lub szczepionka rzekomg. Wszystkie fretki 5\9
w 35. dniu zostaly narazone na zakazenie droga donosowa duza dawka wysoce zjadliwego wirusa O
HS5NI szczep A/Vietnam/1203/2004, a nastgpnie obserwowano je przez 14 dni. Fretki zaszczepione Q&
dawka 7,5 pg szczepionki A/Vietnam/1203/2004 wykazaty wysoki wskaznik serokonwersji. O
Szczepionka zawierajaca szczep A/Vietnam/1203/2004 zapewnita ochrong przy narazeniu na O

szczep homologiczny, czego dowodem byla pelna przezywalno$¢, zmniejszona utrata masy ciala, 6

mniej wyrazny i krdcej utrzymujacy si¢ wzrost temperatury, mniej znaczacy spadek liczby | @

limfocytow oraz ograniczenie zapalenia i martwicy w mozgu i opuszce wechowej w grupie AN\

zaszczepionej w porownaniu do zwierzat z grupy kontrolnej. Wszystkie zwierzeta z grupy @olnej

zmarty na skutek choroby.

O
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne 0%/‘/

&’Q
>

W badaniach nieklinicznych oceniajacych toksyczno$¢ po poda@'u%elokrotnym na szczurach

Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
wykazano nieznaczne zmiany aktywno$ci enzymdéw watrobow oraz stgzenia wapnia. Jak dotad nie

zaobserwowano klinicznie istotnych zmian aktywnosci en watrobowych i stezenia wapnia
w badaniach klinicznych u ludzi.

szkodliwe dziatanie na plodno$¢ kobiet, rozwoj ka lub ptodu oraz rozwdj pre- i postnatalny.

\

6. DANE FARMACEUTYCZN EQO

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wa@x na reprodukcje i rozwdj nie wskazujg na

6.1 Wykaz substancji p0m091/ ch

Trometamol $®'
Sodu chlorek

Woda do Wstrzykiwaf@
Polisorbat 80

6.2 Niezg@@i farmaceutyczne
N\

Nie migéka¥® szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
doty; ch zgodnosci.

\6\56 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Jedno opakowanie z 1 dawka w amputko-strzykawce (szkto typu I) zawierajacej 0,5 ml zawiesiny do
wstrzykiwan, z zatyczka ttoka niezawierajaca lateksu (z gumy halogenobutylowej) bez igiet.

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

stosowania 5\'0

Przed uzyciem szczepionka powinna osiaggna¢ temperaturg pokojowa. Przed uzyciem wstrzasnac. Q&
Przed podaniem nalezy wzrokowo oceni¢ zawiesing. W przypadku wykrycia jakichkolwiek czastek O
i/lub nieprawidtowego wygladu szczepionke nalezy wyrzucic. 6O

Po zdjeciu nasadki strzykawki natychmiast zatozy¢ igle i zdja¢ z niej ostonke przed podaniem, ®
N\
Po zalozeniu igly na strzykawke nalezy niezwtocznie poda¢ szczepionke. @Q

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usunaé zgodnie/&(j‘glnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOL@Z NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU ®

Ology Bioservices Ireland LTD Q
Wilton Park House ’\@'

Wilton Place Q
Dublin 2 0\@

DO02P447
Ireland $

8. NUMER POZWOLENIA NA D(@&CZENIE DO OBROTU

EU/1/12/752/002 Q

P
9. DATA WYDANIA WSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDRA~UZENIA POZWOLENIA

Data wydania pieﬁ%o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:17/02/2012
Data ostatniego,§ze tuzenia pozwolenia: 04/01/2017

10. @ ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
ARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

sssg}zegé}owe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
gencji Lekow (EMA): http://www.ema.europa.eu/

O)
Q‘Oé
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WYTW(:)RCY BIOLOGICZNEJ SU, NCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIA A ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANI@IA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA O

INNE WARUNKI I \6( AGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO

OBROTU Q
WARUNKIY @OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTEC O STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytwoOrcow biologicznej substancji czynnej

Baxter BioScience s.r.0.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Czechy

Baxter AG
Uferstrasse 15 60

A-2304 Orth/Donau . @

Austria
t N

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii c;\/

Baxter AG %/\/
Uferstrasse 15 0
A-2304 Orth/Donau Q

@)

Austria b

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE Z%. ATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte (patrz aneks I: C@erystyka Produktu Leczniczego,
punkt 4.2).

. Oficjalne zwalnianie serii ,\/&

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, @ne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez labora@'u wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKII WYWANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o b, %zeﬁstwie stosowania

Podmiot odpowiedzi rzedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogeh@o re$lonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktérym mowa

w art. 107c ust, Qdyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej
dotyczqcei 1 :

Sktad @}por‘cu o bezpieczenstwie (PSUR), gdy szczepionka VEPACEL jest stosowana w czasie
pan grypy:
%@asie pandemii grypy, czgstos¢ przedstawiania okresowych raportdw o bezpieczenstwie produktu
ledzniczego, ktora zostata okreslona w artykule 24 Rozporzadzenia (WE) 726/2004, moze by¢
lewystarczajaca do monitorowania bezpieczenstwa szczepionki pandemicznej, ktora, jak jest to
spodziewane, w krotkim okresie bedzie zastosowana u bardzo duzej liczby pacjentow. Taka sytuacja
wymaga szybkiego zgltaszania na drodze notyfikacji informacji dotyczacych bezpieczenstwa, ktore
moga mie¢ duzy wptyw na oceng ryzyka i korzysci w czasie pandemii. Natychmiastowa analiza
tacznych danych dotyczacych bezpieczenstwa, z uwzglednieniem dlugosci stosowania szczepionki,
bedzie miata kluczowy wptyw na decyzje wtadz rejestracyjnych oraz ochrone populacji, ktora ma
zosta¢ poddana szczepieniu. Dodatkowo w czasie pandemii zasoby ludzkie niezbedne do wnikliwej
oceny raportdéw PSUR przedstawianych w formacie okreslonym w tomie 9a opracowania ,,Rules
Governing Medicinal Product in the European Union” moga okaza¢ si¢ niewystarczajace do
szybkiego identyfikowania nowych zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa.

25



W zwigzku z tym od momentu ogloszenia pandemii i rozpoczgcia stosowania szczepionki

prepandemicznej podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do przedstawiania uproszczonych

okresowych raportow PSUR z wigkszg czestotliwoscig oraz formacie okre§lonymi w dokumencie:

,»CHMP Recommendations for 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/49993/2009) oraz p6zniejszych jego aktualizacjach. 5\9

D. WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO 60
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 6O
. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) . @
N
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru n%?

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczeg6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8 mentacji
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacj acl}1/

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé: 0%
. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyni skania nowych

uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstw wania produktu leczniczego

informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do Qr sci, lub w wyniku
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka. . %

N\
Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sa zbli20®Q1porty nalezy zlozy¢ w tym samym

czasie. 0
o
O

\
O
o)

Do
X7
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE — FIOLKA 10-DAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

VEPACEL, zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (HSN1) (caty wirion, inaktywowany, namnazany
w hodowli komorkowej)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ 0 |

1 dawka (0,5 ml) zawiera: ,‘/@
@)

wirus grypy (caly wirion, inaktywowany), zawierajacy antygen szczepu: /\/
A/Vietnam/1203/2004 (HSN1) — 7,5 mikrograma 0%

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

>
Trometamol Q

Sodu chlorek ’\@'
Woda do wstrzykiwan @Q

Polisorbat 80
$o\

A
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAMWMRTOSC OPAKOWANIA

\

Zawiesina do wstrzykiwan

20 fiolek wielodawkowych qo
&

(10 dawek po 0,5 ml na fiolke)
*,
oV

5. SPOSOBI DROG@)‘i)ANIA

Nalezy zapoznad %ﬂs/cia, ulotki przed zastosowaniem leku.

Do podawania dqm¥g#niowego.

Przed podanicﬁczepionka powinna osiggna¢ temperature pokojowa.

Przed uZygiq strzasnac.

Szczepig&. alezy zuzy¢ niezwtocznie po pierwszym otwarciu (maksymalnie w ciggu 3 godzin).

W OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

\ W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
N~

6 Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Q¥

’ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADO

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ%(T§p
SLI
WLASCIWE

A
v
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ Zgo%v lokalnymi

przepisami. Qo
2O
o

V_N

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
(4

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House ’\@'
Wilton Place Q
Dublin 2 \Q
D02P447 0
Ireland $
K
O

12.  NUMER POZWOLENIA NA DQRUSV.CZENIE DO OBROTU
N

EU/1/12/752/001

)

13. NUMERSERII Y

1
%
AQ

Nr serii

A
| 14.  0GOE W KATEGORIA DOSTEPNOSCI
\'

A5

7
| 150 MNSTRUKCJA UZYCIA
N

X
6&16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
QP

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE — AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

VEPACEL, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (HSN1) (caty wirion, inaktywowany, namnazany
w hodowli komorkowej)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ 0 |

1 dawka (0,5 ml) zawiera: ,‘/@
@)

Wirus grypy (caty wirion, inaktywowany), zawierajacy antygen szczepu: /\/
A/Vietnam/1203/2004 (HSN1) — 7,5 mikrograma 0%

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

>
Trometamol Q

Sodu chlorek ’\@'
Woda do wstrzykiwan @Q

Polisorbat 80
$o\
A

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAMWMRTOSC OPAKOWANIA

N
Zawiesina do wstrzykiwan OQ
1 amputko-strzykawka (0,5 ml) q

2O

5. SPOSOB I DROGA ROB¥NIA

Nalezy zapoznac si¢ z te%ia, ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania domj €go.

Przed podaniem ziéﬁonka powinna osiggna¢ temperaturg pokojowa.
Przed uiyciely‘/ r73snac.

6. RZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
AW MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
N

\ |\Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.

WLASCIWE

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

A\

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokaln@

przepisami. Q
AP

o

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ,/]/

Ology Bioservices Ireland LTD Q
Wilton Park House O
Wilton Place b
Dublin 2

D02P447 Q

Ireland &
\&

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZ ’DO OBROTU

EU/1/12/752/002 0/1/
a9

13. NUMER SERII e
x4

Nr serii s, Q
oV

A

| 14.  OGOLNA KAT}ZEGRIA DOSTEPNOSCI

o

| 15. INSTRUW{JA UZYCIA

OV'

| 16. ,:beORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

,\%h%ceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a,

NA
«060
Q
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE FIOLKI ZAWIERAJACEJ 10 DAWEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

VEPACEL, zawiesina do wstrzykiwan
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1)
im.

2. SPOSOB PODAWANIA AQ\

Przed uzyciem wstrzasnac c;‘/

3. TERMIN WAZNOSCI Q"

SO
Termin waznos$ci
Zuzy¢ niezwlocznie po pierwszym otwarciu (maksymalnie w ciqgué@dzin).

R

4. NUMER SERII A0

Nr serii $(>\
&V

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z KQDANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK 0O

Fiolka wielodawkowa (10 dawek %& ml)
*,

o

6. INNE H

\Z
X
ST
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE — AMPULKO-STRZYKAWKA Z JEDNA DAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

VEPACEL, zawiesina do wstrzykiwan
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1)

im.

_ <&
2. SPOSOB PODAWANIA ,,Q\
Przed uzyciem wstrzasnac /\5;\/
3. TERMIN WAZNOSCI on

b N
Termin waznosci ®
4. NUMER SERII ‘\‘b'
N
Nr serii Q
o

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z P(@&%IEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

O -
Ampulko-strzykawka (0,5 ml) @Q

*
Vi

6. INNE Joxd
Q@
2

\Z
X
ST
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
POJEMNIKA WIELODAWKOWEGO ORAZ AMPULKO-STRZYKAWKI

OPAKOWANIE TYPU PEEL OFF (1 OPAKOWANIE TYPU PEEL OFF NA DAWKE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | 6\\}
A\
VEPACEL AQ)
Q)
2. SUBSTANCJA CZYNNA R &
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) @Q\
| 4
3.  TERMIN WAZNOSCI % |
N}
Termin waznos$ci
S
4. NUMER SERII ({‘b'
N
Nr serii é\%’
NZ
5. INNE AU

Logo firmy Ology Bioservices Ireland Ltd

<
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
VEPACEL, zawiesina do wstrzykiwan
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (caty wirion, inaktywowany, namnazany
w hodowli komorkowej)

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, 5\9
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie, KO

jak zgtasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zaszczepieniem, poniewaz zawiera ona O
informacje wazne dla pacjenta. 6

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie obj @/
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarz0W1 ielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki: bOQ

1. Co to jest szczepionka VEPACEL i w jakim celu si¢ ja stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki VEPACELQ
3. Jak stosowac szczepionke VEPACEL

4. Mozliwe dziatania niepozgdane ‘\Q'

5. Jak przechowywac¢ szczepionke¢ VEPACEL @Q

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka VEPACEL i w @qﬁ celu si¢ jg stosuje

VEPACEL jest szczepionka do stosowani groslych 1 dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy. Jest ona
przeznaczona do stosowania przed kol@pandemiq grypy w celu zapobiegania grypie wywolywane;j
przez wirusa typu H5NT1.

SN

Grypa pandemiczna to rodzaj cpujacej co kilkadziesiat lat grypy, ktora rozprzestrzenia si¢ bardzo
szybko po roznych region@wiata.

Objawy grypy pande ej sa podobne do tych, ktore wystepuja w czasie zwyklej grypy, ale zwykle
przebieg choroby J@Cle;Zszy.

ionki pacjentowi jego uktad immunologiczny (naturalny uktad odpornosciowy

za whasng odporno$¢ (przeciwciata) przeciwko chorobie. Zaden ze skladnikow

#c moze wywola¢ grypy.

Tak ( /\6 przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka VEPACEL moze nie zapewni¢ peinej
ny wszystkim zaszczepionym osobom.

60 2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki VEPACEL

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki VEPACEL

- Jesli kiedykolwiek wystagpita ci¢zka reakcja alergiczna na dowolny sktadnik szczepionki
VEPACEL (wymieniono je na koncu ulotki — punkt 6) lub na dowolng z substancji, ktore
mogg by¢ obecne w sladowych (bardzo niewielkich) ilosciach: formaldehyd, benzonaze,
sacharoze, trypsyne, biatko z komorek gospodarza (Vero).
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Wsrod objawow reakcji alergicznej nalezy wymieni¢ swedzacg wysypke skorna, trudnosci
w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka. W warunkach pandemii moze by¢ jednak
odpowiednie dla danego pacjenta podanie szczepionki, pod warunkiem, ze mozliwe jest
natychmiastowe zastosowanie odpowiednich procedur leczenia w przypadku wystgpienia
reakcji alergicznej.

W razie watpliwosci nalezy przed przyj¢ciem szczepionki zwrdcié sie do lekarza lub pielegniarki.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed szczepieniem pacjent powinien omowi¢ to z lekarzem, jesli
- przechodzi ciezka infekcje z wysoka goraczka (ponad 38°C). Wowczas podanie szczepionki j
z reguty odktadane do czasu poprawy stanu zdrowia. Drobne infekcje, takie jak przezi@l;i%'e,
nie powinny stanowi¢ problemu, ale decyzje o podaniu szczepionki VEPACEL pode;j
lekarz.
- wystapita u niego jakakolwiek reakcja alergiczna na dowolny sktadnik szczepion trz
punkt 6 na koncu ulotki) lub §ladowe ilosci zanieczyszczen (formaldehyd, be @za, sacharoza,
trypsyna, biatko z komoérek Vero). Reakcje alergiczne, w tym nagle, zagrazgga¥ zyciu reakcje
alergiczne (reakcje anafilaktyczne) zglaszano w przypadku stosowania nej szczepionki na
wirus grypy HIN1 w okresie pandemii. Reakcje te wystgpowaty Zaré@u pacjentow
z kilkoma alergiami w wywiadzie, jak i u 0sob bez alergii. Qﬂ
- ma ostabiony uktad odpornos$ciowy, na przyktad z powodu leczgni
w tym leczenia glikokortykosteroidami lub terapii antynowo ﬁwej.
- ma problemy z krzepnigciem krwi lub sktonnos¢ do pows}sz.v 1a siniakow.
\Zenia okreslonymi wirusami, wynik
ki VEPACEL moze by¢ nieprawidtowy.
zyjeciu szczepionki VEPACEL.

munosupresyjnego,

Jesli pacjent planuje wykonanie badania krwi w celu ocen
takiego badania w ciagu kilku tygodni po przyjeciu szcz
Lekarza zlecajacego to badanie nalezy poinformowa¢

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podq/lé donaczyniowo.
Brak informacji na temat podskérnego poda\@ szczepionki VEPACEL.

O dowolnej z tych sytuacji nalezy POV‘@OMIG LEKARZA LUB PIELEGNIARKE, gdyz
szczepienie moze by¢ niezalecane lu® 7e zaistnie¢ koniecznos¢ jego odlozenia w czasie.

VEPACEL a inne leki 05,/\/

Nalezy powiedzie¢ leka oﬁub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
}ke o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, wlacznie z lekami

obecnie lub ostatnio,

wydawanymi bez y i dowolnymi innymi szczepionkami.

Brak jest infi i na temat podawania szczepionki VEPACEL wraz z innymi szczepionkami.
Jednak jeZqahic mozna tego unikngé, nie nalezy wstrzykiwac innej szczepionki w to samo ramig, co
VEPAW alezy pamigta¢, ze moze nastgpi¢ nasilenie dziatan niepozadanych.

adku przyjmowania lekow obnizajacych odpornosé na infekcje lub poddawania

odac¢ szczepionke VEPACEL, jednak odpowiedZ na szczepionke moze by¢ ostabiona.

gin mu leczeniu wplywajacemu na uktad odporno$ciowy (np. radioterapii), nadal mozna

Szczepionka VEPACEL nie powinna by¢ podawana jednocze$nie z immunoglobulinami. Jednak jezeli
nie mozna tego unikna¢, immunoglobulin nie nalezy wstrzykiwa¢ w to samo rami¢, co VEPACEL.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, czy mozna poda¢ szczepionke VEPACEL.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

VEPACEL moze wplywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ szczepionke VEPACEL

O
Szczepionka zostanie podana przez lekarza lub pielegniarke zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. 6\
Szczepionka zostanie podana we wstrzyknieciu domigsniowym w migsien w gornej czesci ramienia Q&
(migsien naramienny) lub gorng czes$¢ uda, w zaleznosci od masy migsniowej. Szczepionki w zadnym O
wypadku nie wolno podawa¢ dozylnie. O

Niemowleta, dzieci i mtodziez w wieku od 6 miesigcy do 17 lat oraz doro$li w wieku od 18 lat;
Nalezy poda¢ jedng dawke 0,5 ml. Drugg dawke 0,5 ml nalezy poda¢ po uptywie przynajmnk{'\ ch

tygodni. @
v

4. Mozliwe dzialania niepozadane %/\/

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, ch(@nie u kazdego one
wystapig.

W badaniach klinicznych obejmujacych osoby doroste i w starszyr&u wickszo$¢ dziatan byta
tagodna i krotkotrwata. Dziatania niepozadane sg podobne do ty serwowanych po podaniu
szczepionki przeciw grypie. Zanotowano mniej dziatan niepoZ ych po drugim szczepieniu

w poroéwnaniu z pierwszym. Najczestszym dziataniem niepdka¥anym byt bol w miejscu wstrzyknigcia,
ktory byt zwykle tagodny.

W trakcie badan klinicznych zgtaszano nastepu;j a}g&iama niepozadane u dorostych oraz oséb
w starszym wieku.

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 1@811«)@:
. b6l w miejscu wstrzyknigcia; Q
. b6l w miejscu wstrzyknigcia,

J zmgczenie, ‘/\/Q

Czesto (dotyczy od 1 do 10~R&Jent()w na 100):

. cieknacy katar lupgbol gardla;
. zawroty glow @c ucie wirowania);
. bol w obr@b}émy ustnej i gardta;
) kaszel;
. bieg
° Zygadzone pocenie;
. dzenie;
° @Qél stawow lub migsni;
goraczka;
dreszcze;

zte samopoczucie;
stwardnienie tkanki, zaczerwienienie, obrzek lub zasinienie w miejscu wstrzykniecia;
zaburzenie, oslabienie czucia.

Niezbyt czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 1000):
. powigkszone wezty chtonne;

bezsennos¢ (problemy ze snem);

zawroty glowy;

sennos¢;
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Czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentow na 100):

zapalenie spojowek (stan zapalny oka), podraznienie oka;
bol ucha;

obnizone ci$nienie krwi, omdlenie;

dusznosci;

zapchany nos lub ciekngcy katar;

suchos¢ w gardle;

wymioty; \\)
nudnosci; KO
bol brzucha, niestrawnosc¢; Q
wysypka, pokrzywka; O
dyskomfort w klatce piersiowej; 60

choroba grypopodobna;

reakcja w miejscu wstrzyknigcia, taka jak podraznienie, swegdzenie, zasinienie lub odre&e

ramienia;

nagta utrata stuchu. c;‘/@

W badaniach klinicznych obejmujacych niemowleta, dzieci i mtodziez czestos¢ owania oraz
charakter objawow po pierwszym i drugim szczepieniu byly podobne do obserwoWenych w grupie
0s0b dorostych oraz 0séb w starszym wieku. OQ

a)

W trakcie badan klinicznych zglaszano nastgpujace dziatania nig ogane u niemowlat w wieku
od 6 do 35 miesiecy. 0(8.

Bardzo czesto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): ‘®'

sennosc; Q
b6l w miejscu wstrzyknigcia; \@
gorgczka; 0
drazliwos¢. $

3V

Czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentow na 10

o
-

X

ciekngcy katar lub bol gardta; O
zmniejszenie taknienia;
zaburzenia snu; @

ptacz; ’/\,Q
mdtosci;

wymioty; $
biegunka; /1/
nadmierne p@é,

stwardnie&: nki, zaczerwienienie, obrzek lub zasinienie w miejscu wstrzyknigcia.

W t¢ &adaﬁ klinicznych zgtaszano nast¢pujace dziatania niepozadane u dzieci w wieku
odé) 8 lat.

B czesto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
. bol w miejscu wstrzyknigcia.

ciekngcy katar lub bol gardta;

bol glowy;

bol w obrebie jamy ustnej i gardla;

mdtosci;

wymioty;

bol stawdw lub miesni;

stwardnienie tkanki, zaczerwienienie, obrzgk lub zasinienie w miejscu wstrzyknigcia;
zmeczenie;
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goraczka;
zke samopoczucie.

Niezbyt czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 1000):

(¢)
~

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

Czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 100):

N

Brak jest danych na temat monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

zmniejszenie taknienia;
podraznienie oka;

kaszel,

cieknacy katar;

biegunka;

nadmierne pocenie;

swedzenie w miejscu wstrzyknigcia;
bol w dole pachowym;

uczucie zimna.

W trakcie badan klinicznych zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane u dzie

od 9 do 17 lat.

bol glowy;

o

ciekngcy katar lub bol gardta; Q
bol w obrgbie jamy ustnej i gardta; ‘\@'
bol brzucha,; Q
mdtosci; \Q
wymioty; &O

nadmierne pocenie; ,\/

bol stawow lub miesni;

stwardnienie tkanki, zaczerwienienie 1Qbrz¢k W miejscu wstrzykniecia;
zmeczenie;

O
dreszcze;
oS

zle samopoczucie. Q
*,

Niezbyt czesto (dotyczy 0(1@0 pacjentow na 1000):

zmniejszenie takniems)
bezsenno$¢ (prg y ze snem);

zawroty gio;@i
zaburzeniey oNabienie czucia;

zawrot y (uczucie wirowania);
kas

'@qcy katar;

@ 'ounka;

swedzenie;

bol konczyny;

zasinienie w miejscu wstrzyknigcia;
swedzenie w miejscu wstrzykniecia;
b6l w dole pachowym;

goraczka;

uczucie zimna.

szczepionki VEPACEL.
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Dziatania niepozadane zaobserwowane w przypadku podobnej szczepionki przeciw grypie (Celvapan)
Podane ponizej dziatania niepozadane pojawialy si¢ po stosowaniu podobnej szczepionki przeciw
grypie (Celvapan) u dorostych i dzieci w ramach programu szczepien w trakcie pandemii wirusa

grypy HINT1:
. reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne prowadzace do niebezpiecznego podwyzszenia
ci$nienia krwi, ktore nieleczone, moze doprowadzi¢ do wstrzasu;
. napady drgawek z powodu goraczki, 5\'0
. bol ramion i/lub nog (w wigkszosci przypadkow bol w zaszczepionym ramieniu); KO
. obrzek tkanki pod powierzchnig skory. Q

Dziatania niepozadane zaobserwowane w przypadku szczepionek przeciw grypie podawanych O
rutynowo co roku 6
Po kilku dniach lub tygodniach po szczepieniu szczepionkami przeciw grypie podawanymi rut@vo
co roku zaobserwowano wymienione ponizej dzialania niepozadane. Dziatania te moga wyst@\
réwniez po szczepieniu szczepionkag VEPACEL:

&

Niezbyt czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 1000): /\/

. ogolne reakcje skorne, w tym pokrzywka. 0@
Rzadko (dotyczy od 1 do 10 pacjentow na 10 000): Q

. reakcje alergiczne prowadzace do niebezpiecznego podwyzszenia enia krwi, ktore

nieleczone, moze doprowadzi¢ do wstrzasu; lekarze sa éwiador(vej mozliwosci 1 maja
mozliwo$¢ zastosowania w takich wypadkach procedur Iecz

. silny klujacy lub pulsujacy bol wzdtuz jednego lub wieg TWOW;
obnizenie liczby plytek krwi skutkujace krwawienie asinieniem.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjent@

. zapalenie naczyn, ktoére moze prowadzi¢ do @p i skornej, bolu stawow i zaburzen
czynnosci nerek;

. zaburzenia neurologiczne, takie jak za e mozgu i rdzenia (zapalenie osrodkowego uktadu
nerwowego), zapalenie nerwow i r(& aralizu zwany zespolem Guillaina-Barrégo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objaw. oza,dane w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalez iedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednj ", krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan ﬂé%oia,danych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowdifiz leku.

Q

5. Jak pr;1/ wywa¢ szczepionke VEPACEL

Szczepi@naleiy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ni owac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie.
in wazno$ci oznacza ostatni dzief podanego miesigca.

E Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
6 Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.

@ Nie zamrazac.

4

Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwtocznie po pierwszym otwarciu (maksymalnie w ciaggu 3 godzin).
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

- Substancjg czynng szczepionki jest:
1 dawka (0,5 ml) zawiera:
wirus grypy (caly wirion, inaktywowany), zawierajacy antygen*szczepu:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma**
* namnazany w komorkach Vero
** hemaglutynina

- Pozostate sktadniki to: Q\

trometamol,

sodu chlorek,
v

woda do wstrzykiwan,
polisorbat 80. %/\/

Jak wyglada VEPACEL i co zawiera opakowanie OQ

VEPACEL ma posta¢ zawiesiny do wstrzykiwan w fiolce Wielodawk?g? 0 dawek po 0,5 ml na

fiolke) w opakowaniu po 20 fiolek. Q

. \@.
Zawiesina jest przejrzysta do opalizujacej. Q
¥

Podmiot odpowiedzialny S

Ology Bioservices Ireland LTD 0/1/
Wilton Park House Q
Wilton Place

- O
blin 2
D02P447 D
Ireland o Q
oV
Wytworca $
/1/

Baxter AG @

Uferstrasse 15
A-2304 Orth/D p

Austria
*

Dat@étniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

ekow (EMA): http://www.ema.europa.eu/.

O

g%zegc’ﬂowe informacje o tej szczepionce znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji

©

Q Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Fiolka wielodawkowa (10 dawek po 0,5 ml na fiolke)

Przed uzyciem szczepionka powinna osiagna¢ temperature pokojowa. Przed uzyciem wstrzasnac.
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Po wstrzasnigciu szczepionka jest zawiesing przejrzysta do opalizujace;.

Przed podaniem szczepionki nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie zawiera ona obcych czastek i czy jej
wyglad nie jest nieprawidtowy. W przypadku ich stwierdzenia szczepionkg¢ nalezy wyrzucic.

Szczepionki nie nalezy podawa¢ donaczyniowo.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami. Q&
Zawarto$¢ fiolki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 godzin od pierwszego otwarcia. O

Kazda dawke szczepionki (0,5 ml) pobiera si¢ do strzykawki. . ®
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
VEPACEL, zawiesina do wstrzykiwan
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (caty wirion, inaktywowany, namnazany
w hodowli komorkowej)

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, 5\9
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie, KO

jak zgtasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zaszczepieniem, poniewaz zawiera ona O
informacje wazne dla pacjenta. 6

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie obj @/
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzow1 ielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki: bOQ

Co to jest szczepionka VEPACEL i w jakim celu si¢ j3 stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki VEPACELQ
Jak stosowac szczepionke VEPACEL

Mozliwe dziatania niepozadane ‘\Q'
Jak przechowywac szczepionke VEPACEL @Q
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje 0

1. Co to jest szczepionka VEPACEL i w @116 celu si¢ ja stosuje

ANl o e

VEPACEL jest szczepionka do stosowani grosiych 1 dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy. Jest ona
przeznaczona do stosowania przed kol@pandemiq grypy w celu zapobiegania grypie wywolywane;j
przez wirusa typu H5NT1.

SN

Grypa pandemiczna to rodzaj cpujacej co kilkadziesiat lat grypy, ktora rozprzestrzenia si¢ bardzo
szybko po réznych regiona,&wiata.

Objawy grypy pande ej sa podobne do tych, ktore wystepuja w czasie zwyklej grypy, ale zwykle
przebieg choroby J@Cl@Zszy.

ionki pacjentowi jego uktad immunologiczny (naturalny uktad odpornosciowy

za whasng odporno$¢ (przeciwciata) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikow

#© moze wywolac¢ grypy.

Tak ( /\6 przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka VEPACEL moze nie zapewni¢ peinej
ny wszystkim zaszczepionym osobom.

60 2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki VEPACEL

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki VEPACEL

- Jesli kiedykolwiek wystagpita ci¢zka reakcja alergiczna na dowolny sktadnik szczepionki
VEPACEL (wymieniono je na koncu ulotki — punkt 6) lub na dowolna z substancji, ktore
mogg by¢ obecne w sladowych (bardzo niewielkich) ilosciach: formaldehyd, benzonaze,
sacharoze, trypsyne, biatko z komorek gospodarza (Vero).
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Wsrod objawow reakcji alergicznej nalezy wymieni¢ swedzacg wysypke skorna, trudnosci
w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka. W warunkach pandemii moze by¢ jednak
odpowiednie dla danego pacjenta podanie szczepionki, pod warunkiem, ze mozliwe jest
natychmiastowe zastosowanie odpowiednich procedur leczenia w przypadku wystgpienia
reakcji alergicznej.

W razie watpliwosci nalezy przed przyj¢ciem szczepionki zwrdcié sie do lekarza lub pielegniarki.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed szczepieniem pacjent powinien omowi¢ to z lekarzem, jesli
- przechodzi ciezka infekcje z wysoka goraczka (ponad 38°C). Wowczas podanie szczepionki j
z reguty odktadane do czasu poprawy stanu zdrowia. Drobne infekcje, takie jak przezi@l;i%'e,
nie powinny stanowi¢ problemu, ale decyzje o podaniu szczepionki VEPACEL pode;j
lekarz.
- wystapita u niego jakakolwiek reakcja alergiczna na dowolny sktadnik szczepion trz
punkt 6 na koncu ulotki) lub §ladowe ilosci zanieczyszczen (formaldehyd, be @za, sacharoza,
trypsyna, biatko z komoérek Vero). Reakcje alergiczne, w tym nagle, zagrazgga¥ zyciu reakcje
alergiczne (reakcje anafilaktyczne) zglaszano w przypadku stosowania nej szczepionki na
wirus grypy HIN1 w okresie pandemii. Reakcje te wystgpowaty Zaré@u pacjentow
z kilkoma alergiami w wywiadzie, jak i u 0sob bez alergii. Qﬂ
- ma ostabiony uktad odpornos$ciowy, na przyktad z powodu leczgni
w tym leczenia glikokortykosteroidami lub terapii antynowo ﬁwej.
- ma problemy z krzepnigciem krwi lub sktonnos¢ do pows}sz.v 1a siniakow.
\Zenia okreslonymi wirusami, wynik
ki VEPACEL moze by¢ nieprawidtowy.
zyjeciu szczepionki VEPACEL.

munosupresyjnego,

Jesli pacjent planuje wykonanie badania krwi w celu ocen
takiego badania w ciagu kilku tygodni po przyjeciu szcz
Lekarza zlecajacego to badanie nalezy poinformowa¢

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podq/lé donaczyniowo.
Brak informacji na temat podskérnego poda\@ szczepionki VEPACEL.

O dowolnej z tych sytuacji nalezy POV‘@OMIG LEKARZA LUB PIELEGNIARKE, gdyz
szczepienie moze by¢ niezalecane lu® 7e zaistnie¢ koniecznos¢ jego odlozenia w czasie.

VEPACEL a inne leki 05,/\/

Nalezy powiedzie¢ leka oﬁub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
}ke o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, wlacznie z lekami

obecnie lub ostatnio,
wydawanymi bez y i dowolnymi innymi szczepionkami.

Brak jest infi %i na temat podawania szczepionki VEPACEL wraz z innymi szczepionkami.
\die mozna tego uniknaé, nie nalezy wstrzykiwac¢ innej szczepionki w to samo ramig,
. Nalezy pamigta¢, ze moze nastgpi¢ nasilenie dziatan niepozadanych.

@padku przyjmowania lekéw obnizajgcych odpornosé na infekcje lub poddawania
indemu leczeniu wptywajacemu na uktad odpornosciowy (np. radioterapii), nadal mozna

0Qfodaé szczepionke VEPACEL, jednak odpowiedz na szczepionke moze by¢ ostabiona.

Szczepionka VEPACEL nie powinna by¢ podawana jednoczesnie z immunoglobulinami. Jednak jezeli
nie mozna tego unikna¢, immunoglobulin nie nalezy wstrzykiwa¢ w to samo rami¢, co VEPACEL.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, czy mozna poda¢ szczepionke VEPACEL.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

VEPACEL moze wplywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ szczepionke VEPACEL

O
Szczepionka zostanie podana przez lekarza lub pielegniarke zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. 6\
Szczepionka zostanie podana we wstrzyknieciu domigsniowym w migsien w gornej czesci ramienia Q&
(migsien naramienny) lub gorng czes$¢ uda, w zaleznosci od masy migsniowej. Szczepionki w zadnym O
wypadku nie wolno podawa¢ dozylnie. O

Niemowleta, dzieci i mtodziez w wieku od 6 miesigcy do 17 lat oraz doro$li w wieku od 18 lat;
Nalezy podac jedng dawke 0,5 ml. Drugg dawke 0,5 ml nalezy poda¢ po uplywie przynajmniga>€ch

tygodni. @
v

4. Mozliwe dzialania niepozadane %/\/

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, ch(@nie u kazdego one
wystapig.

W badaniach klinicznych obejmujacych osoby doroste i w starszyr&u wickszo$¢ dziatan byta
tagodna i krotkotrwata. Dziatania niepozadane sg podobne do ty serwowanych po podaniu
szczepionki przeciw grypie. Zanotowano mniej dziatan niepoZ ych po drugim szczepieniu

w poroéwnaniu z pierwszym. Najczestszym dziataniem niepdka¥anym byt bol w miejscu wstrzyknigcia,
ktory byt zwykle tagodny.

W trakcie badan klinicznych zgtaszano nastepu;j a}g&iama niepozadane u dorostych oraz oséb
w starszym wieku.

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 1@811«)@:
. b6l w miejscu wstrzyknigcia; Q
. b6l w miejscu wstrzyknigcia,

J zmgczenie, ‘/\/Q

Czesto (dotyczy od 1 do 10~R&Jent()w na 100):

. cieknacy katar lupgbol gardla;
. zawroty glow @c ucie wirowania);
. bol w obr@b}émy ustnej i gardta;;
. kaszel;
. bieg
. Zwgadszone pocenie;
. zenie;
° QCB(')I stawow lub migs$ni;
goraczka;
dreszcze;

zte samopoczucie;
stwardnienie tkanki, zaczerwienienie, obrzek lub zasinienie w miejscu wstrzykniecia;
zaburzenie, oslabienie czucia.

Niezbyt czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 1000):
. powigkszone wezty chtonne;

bezsennos¢ (problemy ze snem);

zawroty glowy;

sennos¢;
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Q‘Oé

A

Czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentow na 100):

zapalenie spojowek (stan zapalny oka), podraznienie oka;
bol ucha;

obnizone ci$nienie krwi, omdlenie;

dusznosci;

zapchany nos lub ciekngcy katar;

suchos¢ w gardle;

wymioty; \\)
nudnosci; KO
bol brzucha, niestrawnosc¢; Q
wysypka, pokrzywka; O
dyskomfort w klatce piersiowej; 60

choroba grypopodobna;

reakcja w miejscu wstrzyknigcia, taka jak podraznienie, swedzenie, zasinienie lub odrwe

ramienia;

nagta utrata stuchu. c;‘/@

W badaniach klinicznych obejmujacych niemowleta, dzieci i mtodziez czestos¢ owania oraz
charakter objawow po pierwszym i drugim szczepieniu byly podobne do obserwoWenych w grupie
0s6b dorostych oraz 0sob w starszym wieku. OQ

a)

W trakcie badan klinicznych zglaszano nastgpujace dziatania nig oQane u niemowlat w wieku
od 6 do 35 miesiecy. 0(8.

Bardzo czesto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): ‘®'

sennosc; Q
boél w miejscu wstrzykniecia. \@
gorgczka; 0
drazliwos¢. $

3V

Czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentow na 10

o
-

X

ciekngcy katar lub bol gardta; O
zmniejszenie taknienia;
zaburzenia snu; @

ptacz; ’/\,Q
mdtosci;

wymioty; $
biegunka; /1/
nadmierne p@é,

stwardnie&: nki, zaczerwienienie, obrzek lub zasinienie w miejscu wstrzyknigcia.

W t¢ &adaﬁ klinicznych zgtaszano nast¢pujace dziatania niepozadane u dzieci w wieku
odé) 8 lat.

B czesto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
. bol w miejscu wstrzyknigcia.

ciekngcy katar lub bol gardta;

bol glowy;

bol w obrebie jamy ustnej i gardla;

mdtosci;

wymioty;

bol stawdw lub miesni;

stwardnienie tkanki, zaczerwienienie, obrzgk lub zasinienie w miejscu wstrzyknigcia;
zmeczenie;
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. goraczka;
. zke samopoczucie.

Niezbyt czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 1000):
zmniejszenie taknienia;
podraznienie oka;

kaszel,

cieknacy katar;

biegunka;

nadmierne pocenie;

swedzenie w miejscu wstrzyknigcia;
bol w dole pachowym;

swedzenie;

uczucie zimna.

o
~

od 9 do 17 lat.

Bardzo czgsto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow): Q
. bol glowy; bo

. b6l w miejscu wstrzykniecia. ®

Czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 100): Q
cieknacy katar lub bol gardla; ‘\@'
bol w obrgbie jamy ustnej i gardta; Q

bol brzucha,; \Q

mdtosci, &O

wymioty; ,\/

nadmierne pocenie; O

bol stawow lub miesni; Q

dreszcze, zte samopoczucie, uczu i@me;czenia (ogodlne zte samopoczucie);
stwardnienie tkanki, zaczerwieé lub obrzek w miejscu wstrzykniecia;
zmegczenie,;

dreszcze; ’ Q
oV

zle samopoczucie.

Niezbyt czesto (dotyc 1 do 10 pacjentéw na 1000):
zmniejszeni enia;
bezsenno$g (P¥oblemy ze snem);

biegunka;

\@ Ciekngcy katar;
X

%- swedzenie;

bol konczyny;

zasinienie w miejscu wstrzyknigcia;
swedzenie w miejscu wstrzyknigcia;
bol w dole pachowym;

goraczka;

uczucie zimna.

W trakcie badan klinicznych zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane u dz'fé‘(

\}"o

)

1eku

Brak jest danych na temat monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

szczepionki VEPACEL.
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Dzialania niepozadane zaobserwowane w przypadku podobnej szczepionki przeciw grypie (Celvapan)
Podane ponizej dziatania niepozadane pojawialy sie po stosowaniu podobnej szczepionki przeciw
grypie (Celvapan) u dorostych i dzieci w ramach programu szczepien w trakcie pandemii wirusa
grypy HIN1:

. reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne prowadzace do niebezpiecznego podwyzszenia

ci$nienia krwi, ktore nieleczone, moze doprowadzi¢ do wstrzasu; 5\9
. napady drgawek z powodu goraczki, KO
b6l ramion i/lub nog (w wigkszosci przypadkow bol w zaszczepionym ramieniu); \Q
. obrzek tkanki pod powierzchnig skory. O

Dziatania niepozadane zaobserwowane w przypadku szczepionek przeciw grypie podawanych 60
rutynowo co roku 3

Po kilku dniach lub tygodniach po szczepieniu szczepionkami przeciw grypie podawanymi r@owo

co roku zaobserwowano wymienione ponizej dzialania niepozadane. Dziatania te moga w@ i¢
rowniez po szczepieniu szczepionka VEPACEL:

Niezbyt czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 1000): %/‘/
. ogolne reakcje skorne, w tym pokrzywka. Q\}

Rzadko (dotyczy od 1 do 10 pacjentow na 10 000):

. reakcje alergiczne prowadzace do niebezpiecznego podwyzszeydR cisnienia krwi, ktore
nieleczone, moze doprowadzi¢ do wstrzasu; lekarze sa éwia@ﬁ&ej mozliwosci 1 maja
mozliwo$¢ zastosowania w takich wypadkach procedur, lgexenia;

. silny ktujacy lub pulsujacy bol wzdtuz jednego lub wigsdpfierwow;

. obnizenie liczby ptytek krwi skutkujace krwawien'\ b zasinieniem.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacj %

. zapalenie naczyn, ktore moze prowadzi¢ d(vysypki skornej, bolu stawow i zaburzen
czynnosci nerek;

. zaburzenia neurologiczne, takie jak a&nie moézgu i rdzenia (zapalenie o$Srodkowego uktadu
nerwowego), zapalenie nerwow i@aj paralizu zwany zespotem Guillaina-Barrégo.

Zglaszanie dzialan niepoiz;daqye?®
Jesli wystapig jakiekolwiek obj iepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, na owiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposredty o ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dzi iepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa st ia leku.

5. Jak @ﬁnowywaé szczepionke VEPACEL

Szcz&p;lb: ¢ nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

tosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudeltku i etykiecie.

\ l%ermin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

60

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka VEPACEL

- Substancjg czynna szczepionki jest:

1 dawka (0,5 ml) zawiera: 5\9
wirus grypy (caty wirion, inaktywowany), zawierajacy antygen* szczepu: O
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma** Q&

* namnazany w komorkach Vero O

** hemaglutynina

- Pozostate sktadniki to: . ®
trometamol, A\
sodu chlorek, @Q
woda do wstrzykiwan, c;\/

polisorbat 80.
A%

Jak wyglada VEPACEL i co zawiera opakowanie 0
VEPACEL ma posta¢ zawiesiny do wstrzykiwan w ampulko—strzykawcebo

Jedno opakowanie z 1 dawka w ampultko-strzykawce zawierajacej &@l zawiesiny do wstrzykiwan,
z zatyczka ttoka bez lateksu (z gumy halogenobutylowej) bez igigt.

Zawiesina jest przejrzysta do opalizujacej. @Q\
Podmiot odpowiedzialny SO
Ology Bioservices Ireland LTD 0/1/

Wilton Park House Q

Wilton Place

- O
Dublin 2
Dutln? S
Ireland o Q
oV
Wytworca $
/1/

Baxter AG @

Uferstrasse 15
A-2304 Orth/D p

Austria

*

Dat@étniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

%zegélowe informacje o tej szczepionce znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
0@ekc’)w (EMA): http://www.ema.europa.eu/.

©

Q Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed uzyciem szczepionka powinna osiaggna¢ temperaturg pokojowa. Przed uzyciem wstrzasnac.

Po wstrzasnieciu szczepionka jest zawiesing przejrzysta do opalizujace;..
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Przed podaniem szczepionki nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie zawiera ona obcych czastek i czy jej
wyglad nie jest nieprawidtowy. W przypadku ich stwierdzenia szczepionkg nalezy wyrzucié

Szczepionki nie nalezy podawac donaczyniowo.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami. 5\9
Po zdjeciu nasadki strzykawki natychmiast zatozy¢ igle i zdja¢ z niej ostonke przed podaniem. Q&

Po zatozeniu igly na strzykawke nalezy niezwtocznie poda¢ szczepionke.
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