CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VAXIGRIP JUNIOR, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujacych szczepow*:

— A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 — pochodny, zastosowany szczep NYMC X-179A
...................................... 7,5 mikrogramow HA**

— A/Victoria/361/2011 (H3N2) — pochodny, zastosowany szczep IVR-165
...................................... 7,5 mikrogramow HA**

— B/Wisconsin/1/2010 — podobny, zastosowany szczep NYMC BX-39 pochodzacy z B/Hubei-
Wujiagang/158/2009

........................................ 7,5 mikrogramow HA**

w dawce 0,25 ml

* namnozony W zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad

** hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami WHO (dla Potkuli Pétnocnej) i z decyzja Unii Europejskiej na
sezon 2012/2013.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

VAXIGRIP JUNIOR moze zawiera¢ pozostatosci jaj takie jak albumina jaja kurzego oraz pozostatosci
neomycyny, formaldehydu i octoxynolu-9, ktére sa stosowane podczas procesu wytwarzania (patrz
punkt 4.3).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Po delikatnym wstrzasnigciu szczepionka jest bialawa i opalizujaca ciecza.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionkg stosuje sig¢ w profilaktyce grypy, szczegdlnie u os6b narazonych na powiklania
pogrypowe.

Szczepionka VAXIGRIP JUNIOR jest wskazana dla dzieci od ukonczenia 6. miesiaca zycia do
ukonczenia 35. miesiaca zycia.

Stosowanie szczepionki VAXIGRIP JUNIOR powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dzieci od ukonczenia 6. miesiaca zycia do ukonczenia 35. miesiaca zycia: dane kliniczne sa
ograniczone. Mozna podawac¢ dawki 0,25 ml lub 0,5 ml. Stosowana dawka powinna by¢ zgodna z
istniejacymi krajowymi zaleceniami.

Dzieciom, ktore uUprzednio nie byly szczepione, nalezy poda¢ druga dawke po co najmniej 4
tygodniach.

Dzieci w wieku ponizej 6. miesigey: bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki VAXIGRIP JUNIOR u
dzieci w wieku ponizej 6. miesigcy nie zostato ustalone. Brak dostgpnych danych.



Sposéb podawania
Szczepionke podaje si¢ domigsniowo lub gleboko podskdrnie.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego.
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza lub na ktorykolwiek
sktadnik, ktory moze byé obecny w ilosciach sladowych, taki jak pozostato$¢ jaja (albumina jaja
kurzego, biatka kurze), neomycyna, formaldehyd i octoxynol-9.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak przy wszystkich szczepionkach podawanych we wstrzyknigciach, konieczne jest zapewnienie
wlasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki.

W Zadnym przypadku nie wolno podawac szczepionki VAXIGRIP JUNIOR donaczyniowo.

U dzieci z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci odpowiedZ immunologiczna moze by¢
niewystarczajaca.

Wplyw na wyniki badan serologicznych
Patrz punkt 4.5.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

VAXIGRIP JUNIOR moze by¢ podawany jednoczesnie z innymi szczepionkami. Szczepienie powinno
by¢ wykonywane w rézne konczyny. Nalezy zaznaczy¢, ze niepozadane reakcje moga by¢ bardziej
nasilone.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona, jezeli dziecko poddane jest leczeniu
immunosupresyjnemu.

Po podaniu szczepionki przeciw grypie obserwowano wystepowanie fatszywie dodatnich wynikow
testow serologicznych z uzyciem metody ELISA do wykrywania przeciwciat przeciw wirusowi HIV1,
wirusowi zapaleniu watroby typu C, a szczegélnie przeciw wirusowi HTLVI1. Falszywie dodatnie
wyniki z uzyciem metody ELISA mozna zweryfikowa¢ stosujac techniki Western Blot. Przej$ciowe
falszywie dodatnie reakcje moga by¢ wywotane obecnoscia przeciwcial klasy IgM, ktére powstaty w
odpowiedzi na szczepionke.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

DZIALANIA NIEPOZADANE. KTORE ZAOBSERWOWANO W CZASIE BADAN
KLINICZNYCH:

Bezpieczenstwo trojwalentnych inaktywowanych szczepionek przeciw grypie oceniane jest w
otwartych niekontrolowanych badaniach klinicznych przeprowadzanych, zgodnie z wymaganiami, jako
coroczne uaktualnienie. Zgodnie z wymaganiami, w badaniach powinno uczestniczy¢ co najmniej 50
0s6b dorostych w wieku 18-60 lat oraz co najmniej 50 osob starszych w wieku 61 lat i starszych. Ocena
bezpieczenstwa przeprowadzana jest w ciagu pierwszych trzech dni po szczepieniu.




W czasie badan klinicznych zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane wedlug nastepujacych
czestosci ich wystgpowania:
Bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100).

Uktad narzadow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czegsto
>1/10 >1/100, <1/10 >1/1000, <1/100
Zaburzenia  uktadu Bol glowy*
Nerwowego
Zaburzenia skory i Potliwosc*
tkanki podskorne;j
Zaburzenia Bol mie$ni, bol stawdw*
mig$niowo-

szkieletowe, tkanki
lacznej i kosci

Zaburzenia ogdlne i Goraczka, zle samopoczucie,
stany w miejscu dreszcze, uczucie zmeczenia.
podania Reakcje miejscowe:

zaczerwienienie, obrzek, bol,
siniak, stwardnienie*

* Objawy te zazwyczaj ustgpuja samoistnie po 1 lub 2 dniach.

DZIALANIA NIEPOZADANE, KTORE ZGELOSZONO PO WPROWADZENIU SZCZEPIONKI NA
RYNEK:

Po wprowadzeniu szczepionki na rynek, obok dziatan niepozadanych, ktore zostaly rowniez
zaobserwowane w czasie badan klinicznych, zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Przejsciowa trombocytopenia, przejsciowe powigkszenie wezidw chtonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu, obrzeku naczynioruchowego
Zaburzenia uktadu nerwowego:

Nerwobol, parestezja, drgawki goraczkowe, zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mozgu i
rdzenia kregowego, zapalenie nerwu i zespot Guillain-Barre.

Zaburzenia naczyn:

Zapalenie naczyn krwionosnych z towarzyszacymi w bardzo rzadkich przypadkach przej$ciowymi
zaburzeniami czynnosci nerek

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

Uogolnione reakcje skorne takie jak: s$wiad, pokrzywka lub niespecyficzna wysypka.

4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne aby przedawkowanie wywotalo niekorzystne dziatanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw grypie. Kod ATC: J 07 BB 02

Odporno$¢ pojawia sig na ogét w ciagu 2-3 tygodni. Odpornos¢ poszczepienna wobec szczepow
homologicznych do zawartych w szczepionce badz wobec szczepow pokrewnych jest rézna, ale zwykle
utrzymuje si¢ od 6 do 12 miesigcy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie




Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Roztwor buforowy:

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Potasu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres trwalosci
1 rok.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ amputko-strzykawke w
opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,25 ml zawiesiny w amputko-strzykawce ze szkla typu I z dotaczona igla, z zatyczka ttoka z
elastomeru chlorobromobutylowego lub chlorobutylowego — opakowanie po 1.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania szczepionki do
stosowania

Przed podaniem szczepionka powinna osiagnaé temperaturg pokojowa.

Wstrzasnaé przed uzyciem. Sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem.

Szczepionki nie nalezy stosowa¢ W przypadku obecnosci W zawiesinie zanieczyszczen.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

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

4956



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

19 maja 2000 / 20 maja 2005 / 01 czerwca 2006 / 11 lutego 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



