CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Inflexal V

Zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchnigungktywowana, wirosomalna
Sezon 2012/2013

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina neuraminidaza), wirosom,
odpowiadajce nastpujacym szczepom®*:
— A/California/7/2009 (H1IN1)pdmQ9 — pochodny, zastesoy szczep: (NYMC X-181)
15 mikrogramow**
— AlVictoria/361/2011 (H3N2) — pochodny, zastosowangzep: (IVR-165)
15 mikrogramow**
— B/Wisconsin/1/2010 - podobny, zastosowany szczeNYMC BX-39) pochodzcy
z B/Hubei-Wujiagang/158/2009
15 mikrograméw**

w dawce 0,5 ml

*  namnaane w zarodkach kurzych pochadgch ze zdrowych stad
**  hemaglutynina

Inflexal V to inaktywowana szczepionka przeciw geypzawiera wirosomy, ktore petnfunkcije
nosnika/adiuwanta oczyszczonych antygendw powierzekyih szczepu A i B wirusa grypy
namnaanego w zarodkach kurzych.

Szczepionka spetnia wymagarfieiatowej Organizacji Zdrowia (dla potkuli pétnoch@jUE na
sezon 2012/2013.

Substancje pomocnicze:
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
Inflexal V maze zawierd pozostatéci jaj kurzych, takie jak albumina jaja kurzegoora
pozostatéci polimyksyny B i neomycyny, ktéresstosowane w procesie wytwarzania (patrz
punkt 4.3).
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwiaw amputko-strzykawce.
Lekko opalizugcy ptyn.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania



4.2.

4.3.

4.4,

Profilaktyka grypy, zwlaszcza w przypadkach, gdysiepuje podwyszone ryzyko wygpienia
powiktan.

Szczepionka Inflexal V jest wskazana do stosowardarostych i dzieci w wieku od ukozenia
6. miesicazycia.

Zastosowanie szczepionki Inflexal V powinnclagodne z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorasli: 0,5 ml.

Dzieci i mtodzie

Dzieci w wieku 36 miesty zycia i starsze: 0,5 ml

Dzieci w wieku od ukaczenia 6. do ukiczenia 35. miegca zycia: dane kliniczne as
ograniczone. Mgzna podawéa dawki 0,25 ml albo 0,5 ml.

Jesli dzieci wezdniej nie byly szczepione przeciw grypie ngleood& drugy dawk; po uptywie
€0 najmniej 4 tygodni od pierwszego szczepienia.

Dzieci w wieku poniej 6 miesgcy: bezpieczistwo i skuteczn&@ szczepionki Inflexal V u dzieci
w wieku ponkej 6 miestcy nie zostaty ustalone.

Obecnie dogpne dane opisano w punkcie 4.8, ale niemagpoda zadnych zaleaedotyczcych
dawkowania.

Sposo6b podawania

Szczepionk podaje si domigsniowo lub gkboko podskérnie.

Srodki ostranosci, ktére naley podaé przed uyciem lub podaniem produktu leczniczego.

Instrukcja dotyczca przygotowania produktu leczniczego przed podangatrz punkt 6.6.

Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ki@iwiek substangj pomocnicz lub na
ktorykolwiek sktadnik, ktory meze by¢ obecny w ildciachsladowych, taki jak pozostaié jaja
(albumina jaja kurzego, biatka kurze), polimyksyghaneomycyna.

Szczepienie naky przet@y¢ na inny termin w przypadku pacjentéw, u ktérych
wyskpuje choroba przebieg@ja z goiaczka lub ostra infekcja.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na ryzyko wysipienia wysokiej gaiczki u dzieci w wieku pouagj 5 lat naley
rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych szczepionek przecjnigrsezonowej.

W przypadku zastosowania szczepionki Inflexal Vzied naley poinformowa rodzicow o
konieczndci monitorowania gaiczki przez 2—-3 dni po szczepieniu.



Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawhnye wstrzykniciach, naley zapewnt
odpowiednie leczenie i nadzor medyczny w przypadiistapienia reakcji anafilaktycznej po
podaniu szczepionki.

Szczepionki (Inflexal V) wadnym wypadku nie wolno podagvdonaczyniowo.

U pacjentéw z wrodzonym lub nabytym dpemizeniem odporrici odpowied
immunologiczna mze by¢ niewystarczajca.

Wplyw na wyniki bada serologicznych
Patrz punkt 4.5.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Inflexal V mazna podawé jednoczénie z innymi szczepionkami. Szczepienie powinng by
wykonywane w réne kaczyny. Naley zaznaczy, ze dziatania niepadane mog by¢ nasilone.

Odpowied immunologiczna na szczepignknoze by obnizona, jéli pacjent jest poddany
leczeniu immunosupresyjnemu.

Po szczepieniu przeciw grypie, obserwowano w badaearologicznym fatszywie dodatnie
wyniki testow serologicznych zzyciem metody ELISA w celu wykrywania przeciwciazpciw
HIV-1, wirusowi zapalenia wtroby typu C, a zwlaszcza HTLV-1. Badanie wykonanetod
Western-blot wyklucza fatlszywie dodatnie wynikitte&€LISA. Przejciowe falszywie dodatnie
reakcje mog by¢ spowodowane obecfwa przeciwciat IgM, ktére powstaty w odpowiedzi na
szczepionk.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje
Ciaza
Inaktywowane szczepionki przeciwko grypie mdy¢ stosowane w kalym etapie cizy. Dla
drugiego i trzeciego trymestruagy dostpnych jest wgcej danych dotyccych bezpieczestwa
w poréwnaniu z pierwszym trymestrem, jednak danstasowania szczepionek przeciw grypie
zebrane z categiwiata nie wskazujnazadne niepgadane skutki dla ptodu i matki, ktére vra
powiazat ze szczepieniem.
Karmienie piersia
Szczepionka Inflexal V m@ by stosowana w okresie karmienia piersi
Ptodnosé

Dane dotycace wplywu na ptodrni nie g dostpne.

4.7. Wplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Inflexal V nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpt na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepgadane

DZIALANIA NIEPO ZADANE ODNOTOWANE PODCZAS BADAN KLINICZNYCH



Wyniki badania klinicznego zayciem Inflexal V u dzieci, prowadzonego w okresteraja
2010 r. do kwietnia 2011 r., wykazaty odsetek pedipdw gogczki na poziomie do 18,2%, przy
czym odsetek przypadkow gaeki w przedziale 39-40°C wyniost 5,1%. Gorka jest znanym
dziataniem niepzdanym, ktére mze wystpi¢ po szczepieniu, jednag wyniki dotycace
czgstaici jej wyskpowania uzyskane w tym badaniu uznagezsi wyzsze ni te, otrzymane w
wyniku wczéniejszych badaz uzyciem Inflexal V.

Bezpieczastwo tréjwalentnych inaktywowanych szczepionek pr&egrypie oceniano podczas
otwartych, niekontrolowanych baiaklinicznych, przeprowadzanych co roku zgodnie z
zaleceniami, jako coroczne uaktualnienie z udziademajmniej 50 os6b dorostych w wieku 18-
60 lat i co najmniej 50 oséb starszych w wieku &llub starszych. Bezpiedmdwo szczepionki
oceniano w eigu 3 pierwszych dni po jej podaniu.

Podczas badaklinicznych obserwowano dziatania nigpdane z nagpujaca czstotliwaoscia:
bardzo czsto (>1/10); cgsto £1/100, <1/10); niezbyt esto £1/1.000, <1/100).

Stabelaryzowana lista dziataiepazadanych.

Rodzaj narzadu Bardzo czsto Czesto Niezbyt czsto
>1/10 >1/100, <1/10 >1/1000, <1/100

Zaburzenia uktadu Bol gtowy*

nerwowego

Zaburzenia tkanki Potliwos¢*

skornej [

podskérnej

Zaburzenia Bal stawdw, bol mgsni*

mig$niowo-

szkieletowe tkanki
tacznej i kosci

Zaburzenia og0lne Gorczka, zte samopoczucie,
i stany w miejscu dreszcze, zgctzenie.
podania Reakcje miejscowe:

zaczerwienienie, obek, bdl,
zasinienie, stwardnienie*

* Objawy te usgpuja zazwyczaj po 1-2 dniach bez koniecaricstosowania leczenia

DZIALANIA NIEPOZADANE, KTORE ZGtOSZONO PO WPROWADZENIU
SZCZEPIONKI DO OBROTU

Po wprowadzeniu szczepionki na rynek, obok reakdjiore zaobserwowano tak
w trakcie bada klinicznych, odnotowano nagtujace dziatania niepadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
przegciowa trombocytopenia, pragjowe powekszenie wztéw chionnych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach proweelzio wstrzsu, obrzk naczynioruchowy.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
nerwobdl, parestezje, drgawki gorkowe oraz zaburzenia neurologiczne takie jak |lzajm
mdzgu i rdzenia kigowego, zapalenia nerwu i zespoét Guillain Barré.




4.9.

Zaburzenia naczyniowe;

zapalenie naczy krwionosnych z towarzysgymi w  bardzo rzadkich przypadkach
przegciowymi zaburzeniami czynioi nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrney:

ogolne reakcje skorne obejmaogswiad, pokrzywk i niespecyficza wysypk;.
Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobneby przedawkowanie wywotato niekorzystne dziatania.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

5.2.

5.3.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przecipigyrkod ATC: JO7BB02.

Ochronny poziom przeciwciat uzyskuje siazwyczaj w cigu 2-3 tygodni. Czas utrzymywania
sie odporndci poszczepiennej, wobec szczepdw homologicznyth deczepow pokrewnych
szczepom wirusa zawartym w szczepionce jestyrdale zazwyczaj utrzymujeesprzez 6-12
mieskcy.

Wiadciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, potasu dovofosforan, lecytyna i woda do
wstrzykiwan.

Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie prowadzono badadotyczcych zgodnéci farmaceutycznej, szczepionki Inflexal V
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi.

Okres wanosci
1 rok
Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéw lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamraac: szczepionka, ktora zostata zatwpa, nie mee by uzyta.

Przechowywa amputko-strzykawk w kartonie zewetrznym w celu ochrony przegviattem.



6.5. Rodzaj i zawarté¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typua katyczlg ttoka z chlorobutylu
i z igla — opakowanie po 1 lub 10.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6.Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem szczepionka powinna@si¢ temperatuy pokojows.
Wstrzsmé przed uyciem. Sprawdzi wzrokowo przed podaniem.

Jesli wskazane jest podanie dawki 0,25 ml rgleérzymapc amputko-strzykawk
W pozycji pionowej, uswt potowe jej zawartdci do oznakowanego miejsca. @togé
pozostajca w amputko-strzykawce powinna zdastestrzyknkta.
Patrz take punkt 4.2.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegtpady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Crucell Italy S.r.1.
Via Zambeletti 25
20021 Baranzate (Ml)
Wiochy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12259
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
6.06.2006 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

wrzesia, 2012



