CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Agrippal, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana
Vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis praeparatum

Szczepionka na sezon 2012/2013

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy* (hemaglutynina i neuraminidaza) odpowiadajace
nastgpujacym szczepom:

AJ/California/7/2009 (H1N1) pdm09 -pochodny, zastosowany szczep (NYMC X-181) 15 ug HA**
A/Victoria/361/2011 (H3N2)-pochodny, zastosowany szczep (IVR-165) 15 pg HA**

B/Wisconsin/1/2010-podobny, zastosowany szczep (NYMC BX-39) pochodzacy z B/Hubei-
Wujiagang/158/2009 15 pg HA**

na dawke 0,5 ml

* namnozone w zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad
**hemaglutynina.

Szczepionka zgodna z zaleceniami WHO (Poétkula Pélnocna) i decyzja Unii Europejskiej na sezon
2012/2013.

Substancje pomocnicze:
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Agrippal moze zawiera¢ pozostalosci jaj, w tym albuminy jaja kurzego lub biatek kurzych, siarczanu
kanamycyny i neomycyny, formaldehydu, bromku cetylotrimetyloamonowego (CTAB) i polisorbatu
80, wykorzystywanych w procesie wytwarzania (patrz punkt 4.3).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Szczepionka ma posta¢ klarownej, bezbarwnej zawiesiny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 \Wskazania do stosowania

Zapobieganie grypie, zwlaszcza u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia powiktan po
grypie.



Szczepionka Agrippal przeznaczona jest do stosowania u dorostych i dzieci od ukonczenia 6. miesiaca
zycia.

Stosowanie szczepionki Agrippal powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: 0,5 ml.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 36. miesiaca zycia i starsze: 0,5 ml.

Dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35. miesiaca zycia: dane kliniczne sa
ograniczone. Dopuszczalne jest stosowanie dawki 0,25 ml lub 0,5 ml. Dawke nalezy dobra¢ zgodnie
Z obowiazujacymi zaleceniami krajowymi.

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

Dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy: nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
szczepionki Agrippal u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy.

Brak dostgpnych danych.

Sposob podawania

Szczepienie powinno by¢ wykonane domig$niowo lub glteboko podskornie.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ 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 inne sktadniki
obecne w sladowych ilosciach, np. pozostatosci jaj (biatka kurze, albumina jaja kurzego), siarczan

kanamycyny i neomycyny, formaldehyd, bromek cetylotrimetyloamonowy (CTAB) i polisorbat 80.

Szczepienie powinno by¢ odtozone u pacjentdow z chorobami przebiegajacymi z goraczka lub z ostra
infekcja.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zapewnic¢ wlasciwe
leczenie i nadzor medyczny na wypadek wystapienia wstrzasu anafilaktycznego po podaniu
szczepionki.

W zadnym przypadku nie wolno podawac¢ szczepionki Agrippal donaczyniowo.

U pacjentéw leczonych lekami immunosupresyjnymi lub z zaburzeniami odpornosci, odpowiedz
immunologiczna moze by¢ niewystarczajaca.



Wplyw na wyniki testow serologicznych
Patrz punkt 4.5.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Agrippal moze by¢ podawany jednocze$nie z innymi szczepionkami. Szczepienie powinno by¢
wykonywane w rozne konczyny. Podanie rdznych szczepionek w tym samym czasie moze nasilac
wystepowanie dziatan niepozadanych.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona u pacjentow poddanych leczeniu
immunosupresyjnemu.

Po szczepieniu przeciw grypie obserwowano falszywie dodatnie wyniki badan w testach
serologicznych z uzyciem metody ELISA do wykrywania przeciwcial przeciw HIV1, hepatitis C, a
zwlaszcza HTLV1. Wyniki mozna zweryfikowa¢ metoda Western Blot. Przej$ciowe falszywie
dodatnie wyniki moga by¢ wywolane przez przeciwciata IgM, ktére powstaly po podaniu szczepionki.

46 WPLYW NA PLODNOSC, CIAZE I LAKTACJE

Ciaza
Inaktywowana szczepionkg przeciw grypie mozna podawac kobietom w dowolnym trymestrze ciazy.
Dostepnych jest wigcej danych dotyczacych bezpieczenstwa podawania szczepionki kobietom
w drugim i trzecim trymestrze ciazy niz w przypadku kobiet w pierwszym trymestrze; jednakze dane
ogolnoswiatowe uzyskane ze szczepien nie wskazuja na szkodliwe dziatanie szczepionki na ptod lub
matke.

Karmienie piersia
Szczepionka Agrippal moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

DZIALANIA NIEPOZADANE ODNOTOWANE PODCZAS BADAN KLINICZNYCH

Bezpieczenstwo stosowania trojwalentnych inaktywowanych szczepionek przeciw grypie oceniano
podczas otwartych, niekontrolowanych badan klinicznych przeprowadzanych, co roku zgodnie z
zaleceniami, z udziatem co najmniej 50 oséb w wieku 18-60 lat i co najmniej 50 0s6b w wieku 61 lat i
starszych. Bezpieczenstwo szczepionki oceniano w ciggu trzech pierwszych dni po wykonaniu
Szczepienia.

Reakcje niepozadane zglaszane w czasie badan klinicznych w zaleznosci od czestosci ich
wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100:

Lista dziatan niepozadanych:



Klasyfikacja narzadow Bardzo czesto | Czesto >1/100, <1/10 Niezbyt czesto

>1/10 >1/1 000, <1/100
Zaburzenia ukladu Bol glowy*
nerwowego
Zaburzenia skory i tkanki Pocenie si¢*
podskornej
Zaburzenia mig$niowo- Bol migsni, bol
szkieletowe i tkanki lacznej stawow™*
Zaburzenia ogolne i stany Goraczka, zle
W miejscu podania samopoczucie,

dreszcze, zmeczenie.
Reakcje miejscowe:
zaczerwienienie,
obrzek, bol, zasinienie,
stwardnienie*

* Reakcje te zazwyczaj ustgpuja po 1-2 dniach, bez koniecznosci leczenia.

DZIALANIA NIEPOZADANE ODNOTOWANE PO WPROWADZENIU PRODUKTU NA
RYNEK.

Dziatania niepozadane odnotowane po wprowadzeniu produktu na rynek obserwowane oprocz tych
wystepujacych w badaniach klinicznych sa nastepujace:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Trombocytopenia (w nielicznych przypadkach ciezka — liczba ptytek krwi ponizej 5000 na mm?®),
przejsciowe uogdlnione powigkszenie weztow chtonnych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Nerwobole, parestezje, drgawki, zaburzenia neurologiczne takie jak: zapalenie moézgu i rdzenia,
zapalenie nerwu i zespo6t Guillain-Barré.

Zaburzenia naczyniowe:
Zapalenie naczyn z rzadko wystgpujacymi przejsciowymi zmianami w nerkach.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Uogolnione reakcje skorne ze §wiadem, pokrzywka lub niespecyficzng wysypka.

49 PRZEDAWKOWANIE

Jest mato prawdopodobne, aby przedawkowanie miato jakikolwiek negatywny wptyw.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna : Szczepionka przeciw grypie.
Kod ATC:J07BB02

Odpornos$¢ uzyskuje si¢ zwykle w ciagu 2 do 3 tygodni. Czas utrzymywania si¢ odpornosci na Szczepy
homologiczne lub szczepy blisko spokrewnione ze szczepami szczepionkowymi jest rozny, ale
zazwyczaj utrzymuje si¢ od 6 do 12 miesigcy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwuwodny

Magnezu chlorek szesciowodny

Wapnia chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Z uwagi na brak odpowiednich badan szczepionka nie moze by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi.

6.3 OKkres waznoSci

1rok.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce).

Nie zamraza¢. Przechowywac¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka tloka, z gumy bromobutylowej
z igla lub bez igly — opakowanie po 1.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem szczepionka powinna osiagna¢ temperaturg pokojowa.
Przed uzyciem wstrzasna¢. Przed podaniem sprawdzi¢ szczepionke wzrokowo.

Jezeli podaje sig¢ potowe dawki (0,25 ml), przed wstrzyknigciem nalezy usuna¢ potowg zawartosci (do
znaku wskazanego na ampultko-strzykawce).

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina 1
53100 Siena, Wiochy
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 10666
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
30.04.2004; 31.07.2008
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Wrzesien 2012



