CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Fluarix, zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce.

Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy pochodzacy z nastgpujacych szczepow*:
A/California/7/2009 (HIN1) - pochodny, zastosowany szczep NYMC X-181 15 mikrograméw HA**

A/Perth/16/2009 (H3N2) - podobny, zastosowany szczep NYMC X-187 15 mikrogramow HA**
pochodzacy z A/Victoria/210/2009

B/Brisbane/60/2008 15 mikrograméw HA**

w dawce 0,5 ml

* namnazane w zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad
** hemaglutynina

Szczepionka odpowiada zaleceniom Swiatowej Organizacji Zdrowia (dla Potkuli Ponocnej) i Unii
Europejskiej na sezon 2010/2011.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Szczepionka Fluarix jest bezbarwna lub lekko opalizujaca zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy, szczegdlnie u 0sob z grup podwyzszonego ryzyka powiktan po grypie.
Stosowanie szczepionki Fluarix powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 36. miesiqca zycia: 0,5 ml

Drzieci po ukoriczeniu 6. miesiqca zZycia do ukonczenia 3 lat: Dane kliniczne sa ograniczone. Stosowano
dawki 0,25 ml lub 0,5 ml.

Dzieciom ponizej 9. roku zycia, ktore nie byly uprzednio szczepione, nalezy poda¢ druga dawke po
uptywie co najmniej 4 tygodni po pierwszej dawce.

Szczepionke podaje si¢ domig$niowo lub gleboko podskoérnie.

Instrukcja dotyczaca przygotowania szczepionki, patrz punkt 6.6.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, ktdrakolwiek substancje pomocnicza oraz na pozostatosci z
procesu wytwarzania, np.: z jaj i bialka kurzego, takiego jak albumina jaja kurzego.

W szczepionce moga wystepowac nastgpujace pozostatosci z procesu wytwarzania: formaldehyd,
siarczan gentamycyny i dezoksycholan sodu.

Szczepienie powinno by¢ odroczone u pacjentow z choroba przebiegajaca z goraczka lub ostra
infekcja.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zapewnic¢
pacjentom mozliwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia na wypadek wystapienia po
szczepieniu reakcji anafilaktyczne;.

Szczepionki Fluarix w zadnym przypadku nie wolno podawa¢ donaczyniowo.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u 0s6b z zaburzeniami odpornosci
odpowiedZ na szczepienie moze by¢ niewystarczajaca.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Fluarix mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami, jednakze szczepienie powinno by¢
wykonane w rdézne konczyny. Nalezy zaznaczy¢, ze reakcje niepozadane moga by¢ bardziej nasilone.

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

Po szczepieniu przeciwko grypie zaobserwowano wystegpowanie fatszywie dodatnich wynikow testow
serologicznych z uzyciem metody ELISA w celu wykrycia przeciwcial przeciwko HIV1, wirusowemu
zapaleniu watroby typu C oraz HTLV 1. Badanie technika Western-Blot eliminuje falszywie dodatnie
wyniki uzyskane w badaniu metoda ELISA. Przejsciowe falszywie dodatnie wyniki moga by¢
wywolane obecnos$cig przeciwcial klasy IgM, ktore powstaty w odpowiedzi na szczepionkg.

4.6 Ciazailaktacja

Dane dotyczace szczepien kobiet cigzarnych sa ograniczone. Nie wskazuja one jednak, aby
szczepionka mogta niekorzystnie wptywaé na ptéd lub matke.

Zastosowanie szczepionki moze by¢ rozwazane od drugiego trymestru cigzy. U kobiet cigzarnych, u
ktorych istnieje ryzyko powiktan pogrypowych, zaleca si¢ podanie szczepionki niezaleznie od
zaawansowania ciazy.

Fluarix moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Jest mato prawdopodobne, aby szczepienie wptywalo na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

DZIALANIA NIEPOZADANE OBSERWOWANE W BADANIACH KLINICZNYCH.

Bezpieczenstwo inaktywowanych trojwalentnych szczepionek przeciwko grypie jest oceniane w
otwartych, niekontrolowanych badaniach klinicznych przeprowadzanych zgodnie z wymaganiami
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corocznej aktualizacji szczepow wirusa grypy, ktore obejmuja co najmniej 50 0s6b dorostych w wieku
od 18 do 60 lat oraz co najmniej 50 0s6b w podesztym wieku tj. 61 lat i powyzej. Ocena
bezpieczenstwa przeprowadzana jest w ciagu pierwszych 3 dni po szczepieniu.

Ponizsze dziatania niepozadane byly obserwowane w badaniach klinicznych z nastgpujaca czgstoscia
wystgpowania:

Bardzo cze¢sto (> 1/10); Czesto (> 1/100, < 1/10); Niezbyt czesto (> 1/1 000, < 1/100); Rzadko

(= 1/10 000, < 1/1 000); Bardzo rzadko (< 1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Klasyfikacja Bardzo czesto | Czgsto Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko
uktadow i

narzadow (=1/10) (=>1/100,< 1/10) | (=1/1 000, <1/100) | (=1/10 000, <1/1 000) | (< 1/10 000)
Zaburzenia Bol glowy *

uktadu

nerwowego

Zaburzenia Potliwosc¢ *

skory 1 tkanki

podskodrnej

Zaburzenia Bo6l migsni, bol

mieg$niowo- stawow *

szkieletowe i

tkanki taczne;j

Zaburzenia Goraczka, zte

ogolne i stany samopoczucie,

W miejscu dreszcze, uczucie

podania zmeczenia

Reakcje miejcowe:

zaczerwienienie,
obrzek, bol,
wybroczyny,
stwardnienie *

* Wszystkie te reakcje ustepuja z reguly samoistnie w ciggu 1-2 dni od szczepienia.

DZIALANIA NIEPOZADANE ZGEASZANE PODCZAS MONITOROWANIA

BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PO WPROWADZENIU DO OBROTU

Podczas monitorowania bezpieczenstwa stosowania szczepionki po wprowadzeniu do obrotu, oprocz
dziatan niepozadanych zaobserwowanych takze w badaniach klinicznych, odnotowano ponizsze
dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego:

Przejsciowa trombocytopenia, przejSciowe powigkszenie weztéw chlonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach przechodzace we wstrzas anafilaktyczny, obrzek

naczynioworuchowy

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Nerwobol, parestezja, drgawki goraczkowe, zaburzenia neurologiczne takie jak: zapalenie mozgu i
rdzenia krggowego, zapalenia nerwu i zesp6t Guillain Barré
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Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczyn krwionosnych z przejsciowymi zaburzeniami czynnos$ci nerek

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Uogolnione reakcje skorne, takie jak: §wiad, pokrzywka lub niespecyficzna wysypka

4.9 Przedawkowanie

Nie przypuszcza sie, aby przedawkowanie dalo jakiekolwiek niekorzystne dziatania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwko grypie, kod ATC: JO7 BB 02.
Odporno$¢ uzyskuje si¢ w ciagu 2-3 tygodni. Poszczepienna odpornos¢ wobec szczepow
homologicznych do zawartych w szczepionce lub szczepdw pokrewnych jest r6zna, ale zwykle
utrzymuje si¢ od 6 do 12 miesigcy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, potasu diwodorofosforan, potasu chlorek, magnezu
chlorek szesciowodny, a-tokoferolu wodorobursztynian, polisorbat 80 i oktoksynol 10, woda do
wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami.

6.3  Okres trwalo$ci

1 rok

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

Nie zamrazac.

Amputko-strzykawke przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szkta typu 1) z zatyczka ttoka z gumy butylowe;j, z igta
lub bez igly - opakowania po 1, 10 lub 20.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Szczepionka przed podaniem powinna osiagna¢ temperaturg pokojowa. Nalezy wstrzasnac przed
uzyciem.

W celu podania objgtosci 0,25 ml nalezy, trzymajac ampulko-strzykawke w pozycji pionowej usunaé
potowe jej objetosci. Objetos¢ pozostajaca w amputko-strzykawce powinna zosta¢ wstrzyknigta.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

Tel.: +32(0)2 656 8111

Fax.: +32(0)2 656 8000

Telex: 63251 SB BIO B

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

Pozwolenie nr 12831

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

Data wydania pierwszego pozwolenia (w procedurze narodowej): 03 listopada 1994
Data wydania pozwolenia w procedurze wzajemnego uznawania: 26 kwietnia 2007
Data przedhuzenia pozwolenia w procedurze wzajemnego uznawania: 20 maja 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



