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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Szczepionka przeciw grypie (caly wirion), inaktywowana, zawierajaca antygen” szczepu
pandemicznego odpowiadajacy:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograméw"

na dawke 0,5 ml

*

namnazany na zarodkach kurzych

*k

hemaglutynina
™z adiuwantem: fosforanem glinu 0,45 miligramow AI*
oraz wodorotlenkiem glinu, uwodnionym 0,05 miligramow AI*

Szczepionka odpowiada zaleceniom WHO i postanowieniom UE dotyczacym pandemii.
Substancje pomocnicze:
Tiomersal 50 mikrogramow

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Metna, biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy w sytuacji oficjalnie ogloszonej pandemii. Szczepionka przeciw grypie
pandemicznej powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. (patrz punkty 4.2 1 5.1)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Szczepionka Daronrix (z zawarto$cia hemaglutyniny 15 ug na dawke) byta oceniana u dorostych w
wieku 18-60 lat w schemacie: 0, 21. dzien.

Osoby doroste w wieku od 18 do 60 lat otrzymuja dwie dawki szczepionki Daronrix, pierwsza w
wybranym dniu, druga co najmniej trzy tygodnie po otrzymaniu pierwszej dawki, w celu zapewnienia
maksymalnej skutecznosci.

Brak danych dotyczacych podawania szczepionki Daronrix osobom w wieku ponizej 18 lat. Dlatego
tez pracownicy shuzby zdrowia musza oceni¢ korzysci i potencjalne zagrozenia wynikajace z podania

szczepionki w tej populacji.

Stosowanie u kobiet w cigzy, patrz punkt 4.6.



Dalsze informacje, patrz punkt 5.1.
Szczepienie nalezy wykonywaé poprzez wstrzyknigcie domigsniowe.
4.3 Przeciwwskazania

Wczesdniejsza reakcja anafilaktyczna (tzn. zagrazajaca zyciu) na ktorykolwiek ze sktadnikéw lub
sladowych zanieczyszczen (np. jaja, biatko kurze, siarczan gentamycyny) zawartych w szczepionce.
Jednak w warunkach pandemii, podanie szczepionki moze by¢, mimo wszystko wskazane pod
warunkiem, ze sprzet do resuscytacji jest tatwo dostgpny w razie potrzeby.

Patrz punkt 4.4.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu szczepionki osobom, u ktérych stwierdzono
nadwrazliwo$¢ (inna niz reakcja anafilaktyczna) na substancje czynna, ktorakolwiek z substancji
pomocniczych, tiomersal oraz zanieczyszczenia np. jaja, biatko kurze, siarczan gentamycyny.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia i nadzoru w przypadku rzadko wystepujacej
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Jesli sytuacja w czasie pandemii na to pozwala, szczepienia u pacjentéw z cigzka choroba
przebiegajaca z goraczka lub ostra infekcjq nalezy przelozy¢.

W zadnym wypadku nie wolno podawa¢ szczepionki Daronrix donaczyniowo.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u 0séb z zaburzeniami odpornosci
odpowiedz na szczepienie moze by¢ ostabiona.

Nie u wszystkich zaszczepionych musi wystapi¢ ochronna reakcja odporno$ciowa (patrz punkt 5.1).
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionki Daronrix nie nalezy podawac jednocze$nie z innymi szczepionkami. Jesli jednak
wskazane jest rownolegte podanie innej szczepionki, szczepienia nalezy wykona¢ w rézne konczyny.
Nalezy pamigtac, ze moze nastapic nasilenie reakcji niepozadanych.

Odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ ostabiona, jesli pacjent jest leczony srodkami
immunosupresyjnymi.

Po szczepieniu przeciw grypie obserwowano fatszywie dodatnie wyniki testow serologicznych
przeprowadzanych metoda ELISA, wykrywajacych przeciwciata przeciwko HIV-1, wirusowemu
zapaleniu watroby typu C, a zwlaszcza wirusowi HTLV-1. Metoda Western Blot rozstrzyga te wyniki.
Przej$ciowe falszywie dodatnie reakcje moga wynikac z reakcji przeciwciat IgM indukowanych przez
szczepionke.

4.6 Ciazailaktacja

Brak danych dotyczacych podawania szczepionki Daronrix kobietom w cigzy. Dlatego tez pracownicy
stuzby zdrowia musza oceni¢ korzysci i potencjalne zagrozenia wynikajace z podania szczepionki
kobietom w ciazy, z uwzglednieniem oficjalnych zalecen. Dane ze szczepien u kobiet w ciazy za
pomoca szczepionek triwalentnych w okresie miedzypandemicznym nie wykazuja zadnych
szkodliwych skutkow szczepionki dla ptodu ani matki.



Daronrix mozna stosowaé w czasie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

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

4.8 Dzialania niepozadane

) Badania kliniczne

Dziatania niepozadane obserwowane w trakcie badan klinicznych réznych sktadow (HSN1, H2N2 i
HIN2) (N=941) szczepionki modelowej (mock-up vaccine) wymieniono ponizej (wigcej informacji o
modelowych szczepionkach, patrz punkt 5.1). Monowalentna szczepionke¢ zawierajaca caly wirus, z
adiuwantem glinowym (A/H5NT1), podano dwustu jeden osobom.

Czestos¢ wystegpowania objawow obserwowanych u badanych w wieku powyzej 60 lat byta mniejsza
niz wsrod badanych w wieku 18-60 lat.

Zglaszane objawy niepozadane wymieniono wedtug czgstosci wystgpowania, jak nastepuje:

Bardzo czgsto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (dostgpne dane nie pozwalaja na oszacowanie)

Zakazenia i infestacja
Niezbyt czgsto: zapalenie nosa i gardta, niezyt nosa

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto: bol glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto: nasilenie pocenia si¢, wybroczyny

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czesto: bol miesni, bol stawow

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: bol i zaczerwienienie w miejscu podania, zmeczenie
Czgsto: obrzgk i stwardnienie w miejscu podania, dreszcze, goraczka
Niezbyt czgsto: §wiad w miejsca podania

Reakcje te zwykle mijaja nieleczone w ciagu 1-2 dni.

° Monitorowanie dziatah niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

W czasie monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu triwalentnych
szczepionek migdzypandemicznych zaobserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100):
Ogolne reakcje skorne, w tym §wiad, pokrzywka lub wysypka nieswoista.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):




Nerwobdl, parestezja, drgawki, przejsciowa trombocytopenia.
Obserwowano reakcje uczuleniowe, w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu.

Bardzo rzadko (<1/10 000):

Zapalenie naczyn przej$ciowo obejmujace nerki.
Zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mozgu i rdzenia, zapalenie nerwu oraz zespo6t Guillain

Barré.

Produkt leczniczy zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rtgci) jako $rodek konserwujacy, co moze

prowadzi¢ do wystapienia reakcji uczuleniowych (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciw grypie, kod ATC: JO7BBO1.

W niniejszym punkcie opisano do$wiadczenia kliniczne uzyskane po podaniu dwoch dawek
szczepionek modelowych (mock-up vaccines).

Szczepionki modelowe zawieraja antygeny grypy rozniace si¢ od tych wystepujacych w aktualnie
krazacych wirusach grypy. Podanie tych antygenow, uwazanych za ,,nowe”, nasladuje sytuacje, w
ktorej docelowa populacja szczepionych jest na nie eksponowana po raz pierwszy. Dane uzyskane w
badaniu szczepionek modelowych bgda pomocne w opracowaniu strategii szczepien, ktora zostanie
prawdopodobnie uzyta w przypadku szczepionki pandemicznej: dane kliniczne na temat
immunogennosci, bezpieczenstwa i reaktogennosci uzyskane dla szczepionek modelowych odnosza

si¢ do szczepionek pandemicznych.

W ponizszym badaniu klinicznym oceniono immunogenno$¢ monowalentnej szczepionki z catym
wirusem i adiuwantem glinowym (A/H5N1), zawierajacej 15 pg hemaglutyniny w dawce, u dorostych
w wieku 18-60 lat (N=48) w schemacie: dzien 0, 21..

Wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynniki serokonwersji dla przeciwciat
przeciwko hemaglutyninie byly nastgpujace:

Przeciwciala przeciwko
hemaglutyninie

21 dni po podaniu pierwszej
dawki

21 dni po podaniu drugiej dawki

Wskaznik seroprotekcji*

50,0% (95% CI: 35,2;64,8)

70,8% (95% CI: 55,9;83,0)

Wskaznik serokonwersji

47,9% (95% CI: 33,3;62,8)

70,8% (95% CI: 55,9;83,0)

Wspotczynnik serokonwersji

6 (95% CI. 3,5;10,1)

12,4 (95% CI: 7,1;21,8)

* przeciwciala przeciwko hemaglutyninie >1:40

W ponizszym badaniu klinicznym oceniono immunogenno$¢ monowalentnej szczepionki z catym
wirusem i adiuwantem glinowym (A/H5N1), zawierajacej 27 pug hemaglutyniny w dawce, u dorostych
w wieku 18-60 lat (N=49), takze w schemacie: dzien 0, 21..

Wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynnik serokonwersji dla przeciwciata
przeciwko hemaglutyninie 21 dni po podaniu pierwszej dawki byty nastepujace:

Przeciwciala przeciwko hemaglutyninie

21 dni po podaniu pierwszej dawki




Wskaznik seroprotekcji* 73,5% (95% CI: 58,9;85,0)

Wskaznik serokonwersji 69,4% (95% CI: 54,6;81,7)

Wspolczynnik serokonwersji 14,5 (95% CI: 8,3;25,4)

* przeciwciala przeciwko hemaglutyninie >1:40
Brak jest danych dotyczacych stosowania szczepionki u 0sob w wieku ponizej 18 lat.

Chociaz brak jest danych klinicznych dotyczacych podawania szczepionki Daronrix osobom powyzej
60 roku zycia, w badaniu klinicznym w tej populacji oceniono immunogennos¢ szczepionek
modelowych, z calym wirusem i adiuwantem glinowym (A/H9N2) zawierajacych rozne ilosci
antygenu i stosowanych w schemacie 0, 21. dzien. Wyniki wykazaty, ze dla zapewniania optymalne;j
ochrony u 0s6b powyzej 60 roku zycia, w poréwnaniu do 0so6b dorostych (w wieku 18-60 lat),
konieczna moze by¢ wyzsza zawarto$¢ antygenu w szczepionce.

Utrzymywanie si¢ przeciwcial po zastosowaniu szczepionek modelowych jest rézne. W przypadku
triwalentnych szczepionek migdzypandemicznych, jest to zwykle od 6 do 12 miesi¢cy, ale nie ma
jeszcze dostepnych danych dla szczepionki Daronrix ze szczepem HS5NI.

W badaniu klinicznym, w ktérym oceniano immunogenno$¢ monowalentnej szczepionki z catym
wirusem i adiuwantem glinowym (AH9/N2) zawierajacej 3,8 ug hemaglutyniny podawanej w
schemacie: dzien 0, 10. wykazano, ze mozna osiagnac szybsza ochrong w poroéwnaniu z zalecanym
schematem dzien 0, 21.. Jednak uzyskane dane wskazuja, ze w tym przypadku czas ochrony moze by¢
krotszy. W sytuacji, gdy konieczne jest uzyskanie szybkiej ochrony, zaleca si¢ podanie trzeciej dawki,
w celu zapewnienia utrzymywania si¢ dziatania ochronnego.

Szczepionka Daronrix zostata dopuszczona do obrotu zgodnie z procedura ,,dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach”.

Oznacza to, ze z powodu ograniczen naukowych nie byto mozliwe uzyskanie peinej informacji
dotyczacej stosowania tego produktu leczniczego.

Europejska Agencja ds. Produktéw Leczniczych (EMEA) dokona przegladu wszystkich dostepnych
nowych informacji o produkcie raz do roku i uzupeti ChPL, jesli to bedzie konieczne.

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

Tiomersal

Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne




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

6.3  Okres trwalosci

1 rok.

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

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulko-strzykawka (ze szkta typu I) z blokada tloka (butylowa) zawierajaca 1 dawke (0,5 ml) - 1
lub 10 sztuk w opakowaniu, z igtami lub bez igiet.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Przed zastosowaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperaturg pokojowa. Przed uzyciem
wstrzasnag.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Szczepionka przeciw grypie (caly wirion), inaktywowana, zawierajaca antygen” szczepu
pandemicznego odpowiadajacy:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograméw"

na dawke 0,5 ml

*

namnazany na zarodkach kurzych

*k

hemaglutynina
™z adiuwantem: fosforanem glinu 0,45 miligramow AI*
oraz wodorotlenkiem glinu, uwodnionym 0,05 miligramow AI*

Szczepionka odpowiada zaleceniom WHO i postanowieniom UE dotyczacym pandemii.
Substancje pomocnicze:
Tiomersal 50 mikrogramow

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Metna, biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy w sytuacji oficjalnie ogloszonej pandemii. Szczepionka przeciw grypie
pandemicznej powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. (patrz punkty 4.2 1 5.1)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Szczepionka Daronrix (z zawarto$cia hemaglutyniny 15 ug na dawke) byta oceniana u dorostych w
wieku 18-60 lat w schemacie: 0, 21. dzien.

Osoby doroste w wieku od 18 do 60 lat otrzymuja dwie dawki szczepionki Daronrix, pierwsza w
wybranym dniu, druga co najmniej trzy tygodnie po otrzymaniu pierwszej dawki, w celu zapewnienia
maksymalnej skutecznosci.

Brak danych dotyczacych podawania szczepionki Daronrix osobom w wieku ponizej 18 lat. Dlatego
tez pracownicy shuzby zdrowia musza oceni¢ korzysci i potencjalne zagrozenia wynikajace z podania

szczepionki w tej populacji.

Stosowanie u kobiet w cigzy, patrz punkt 4.6.



Dalsze informacje, patrz punkt 5.1.
Szczepienie nalezy wykonywaé poprzez wstrzyknigcie domigsniowe.
4.3 Przeciwwskazania

Wczesdniejsza reakcja anafilaktyczna (tzn. zagrazajaca zyciu) na ktorykolwiek ze sktadnikéw lub
sladowych zanieczyszczen (np. jaja, biatko kurze, siarczan gentamycyny) zawartych w szczepionce.
Jednak w warunkach pandemii, podanie szczepionki moze by¢, mimo wszystko wskazane pod
warunkiem, ze sprzet do resuscytacji jest tatwo dostgpny w razie potrzeby.

Patrz punkt 4.4.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu szczepionki osobom, u ktérych stwierdzono
nadwrazliwo$¢ (inna niz reakcja anafilaktyczna) na substancje czynna, ktorakolwiek z substancji
pomocniczych, tiomersal oraz zanieczyszczenia np. jaja, biatko kurze, siarczan gentamycyny.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia i nadzoru w przypadku rzadko wystepujacej
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Jesli sytuacja w czasie pandemii na to pozwala, szczepienia u pacjentéw z cigzka choroba
przebiegajaca z goraczka lub ostra infekcjq nalezy przelozy¢.

W zadnym wypadku nie wolno podawa¢ szczepionki Daronrix donaczyniowo.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u 0séb z zaburzeniami odpornosci
odpowiedz na szczepienie moze by¢ ostabiona.

Nie u wszystkich zaszczepionych musi wystapi¢ ochronna reakcja odporno$ciowa (patrz punkt 5.1).
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionki Daronrix nie nalezy podawac jednocze$nie z innymi szczepionkami. Jesli jednak
wskazane jest rownolegte podanie innej szczepionki, szczepienia nalezy wykona¢ w rézne konczyny.
Nalezy pamigtac, ze moze nastapic nasilenie reakcji niepozadanych.

Odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ ostabiona, jesli pacjent jest leczony srodkami
immunosupresyjnymi.

Po szczepieniu przeciw grypie obserwowano fatszywie dodatnie wyniki testow serologicznych
przeprowadzanych metoda ELISA, wykrywajacych przeciwciata przeciwko HIV-1, wirusowemu
zapaleniu watroby typu C, a zwlaszcza wirusowi HTLV-1. Metoda Western Blot rozstrzyga te wyniki.
Przej$ciowe falszywie dodatnie reakcje moga wynikac z reakcji przeciwciat IgM indukowanych przez
szczepionke.

4.6 Ciazailaktacja

Brak danych dotyczacych podawania szczepionki Daronrix kobietom w cigzy. Dlatego tez pracownicy
stuzby zdrowia musza oceni¢ korzysci i potencjalne zagrozenia wynikajace z podania szczepionki
kobietom w ciazy, z uwzglednieniem oficjalnych zalecen. Dane ze szczepien u kobiet w ciazy za
pomoca szczepionek triwalentnych w okresie miedzypandemicznym nie wykazuja zadnych
szkodliwych skutkow szczepionki dla ptodu ani matki.



Daronrix mozna stosowaé w czasie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

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

4.8 Dzialania niepozadane

) Badania kliniczne

Dziatania niepozadane obserwowane w trakcie badan klinicznych réznych sktadow (HSN1, H2N2 i
HIN2) (N=941) szczepionki modelowej (mock-up vaccine) wymieniono ponizej (wigcej informacji o
modelowych szczepionkach, patrz punkt 5.1). Monowalentna szczepionke¢ zawierajaca caly wirus, z
adiuwantem glinowym (A/H5NT1), podano dwustu jeden osobom.

Czestos¢ wystegpowania objawow obserwowanych u badanych w wieku powyzej 60 lat byta mniejsza
niz wsrod badanych w wieku 18-60 lat.

Zglaszane objawy niepozadane wymieniono wedtug czgstosci wystgpowania, jak nastepuje:

Bardzo czgsto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (dostgpne dane nie pozwalaja na oszacowanie)

Zakazenia i infestacja
Niezbyt czgsto: zapalenie nosa i gardta, niezyt nosa

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto: bol glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto: nasilenie pocenia si¢, wybroczyny

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czesto: bol miesni, bol stawow

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: bol i zaczerwienienie w miejscu podania, zmeczenie
Czgsto: obrzgk i stwardnienie w miejscu podania, dreszcze, goraczka
Niezbyt czgsto: §wiad w miejsca podania

Reakcje te zwykle mijaja nieleczone w ciagu 1-2 dni.

° Monitorowanie dziatah niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

W czasie monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu triwalentnych
szczepionek migdzypandemicznych zaobserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100):
Ogolne reakcje skorne, w tym §wiad, pokrzywka lub wysypka nieswoista.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):
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Nerwobdl, parestezja, drgawki, przejsciowa trombocytopenia.
Obserwowano reakcje uczuleniowe, w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu.

Bardzo rzadko (<1/10 000):

Zapalenie naczyn przej$ciowo obejmujace nerki.
Zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mozgu i rdzenia, zapalenie nerwu oraz zespo6t Guillain

Barré.

Produkt leczniczy zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rtgci) jako $rodek konserwujacy, co moze

prowadzi¢ do wystapienia reakcji uczuleniowych (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciw grypie, kod ATC: JO7BBO1.

W niniejszym punkcie opisano do$wiadczenia kliniczne uzyskane po podaniu dwoch dawek
szczepionek modelowych (mock-up vaccines).

Szczepionki modelowe zawieraja antygeny grypy rozniace si¢ od tych wystepujacych w aktualnie
krazacych wirusach grypy. Podanie tych antygenow, uwazanych za ,,nowe”, nasladuje sytuacje, w
ktorej docelowa populacja szczepionych jest na nie eksponowana po raz pierwszy. Dane uzyskane w
badaniu szczepionek modelowych bgda pomocne w opracowaniu strategii szczepien, ktora zostanie
prawdopodobnie uzyta w przypadku szczepionki pandemicznej: dane kliniczne na temat
immunogennosci, bezpieczenstwa i reaktogennosci uzyskane dla szczepionek modelowych odnosza

si¢ do szczepionek pandemicznych.

W ponizszym badaniu klinicznym oceniono immunogenno$¢ monowalentnej szczepionki z catym
wirusem i adiuwantem glinowym (A/H5N1), zawierajacej 15 pg hemaglutyniny w dawce, u dorostych
w wieku 18-60 lat (N=48) w schemacie: dzien 0, 21..

Wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynniki serokonwersji dla przeciwciat
przeciwko hemaglutyninie byly nastgpujace:

Przeciwciala przeciwko
hemaglutyninie

21 dni po podaniu pierwszej
dawki

21 dni po podaniu drugiej dawki

Wskaznik seroprotekcji*

50,0% (95% CI: 35,2;64,8)

70,8% (95% CI: 55,9;83,0)

Wskaznik serokonwersji

47,9% (95% CI: 33,3;62,8)

70,8% (95% CI: 55,9;83,0)

Wspotczynnik serokonwersji

6 (95% CI. 3,5;10,1)

12,4 (95% CI: 7,1;21,8)

* przeciwciala przeciwko hemaglutyninie >1:40

W ponizszym badaniu klinicznym oceniono immunogenno$¢ monowalentnej szczepionki z catym
wirusem i adiuwantem glinowym (A/H5N1), zawierajacej 27 pug hemaglutyniny w dawce, u dorostych
w wieku 18-60 lat (N=49), takze w schemacie: dzien 0, 21..

Wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynnik serokonwersji dla przeciwciata
przeciwko hemaglutyninie 21 dni po podaniu pierwszej dawki byty nastepujace:

Przeciwciala przeciwko hemaglutyninie

21 dni po podaniu pierwszej dawki
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Wskaznik seroprotekcji* 73,5% (95% CI: 58,9;85,0)

Wskaznik serokonwersji 69,4% (95% CI: 54,6;81,7)

Wspolczynnik serokonwersji 14,5 (95% CI: 8,3;25,4)

* przeciwciala przeciwko hemaglutyninie >1:40
Brak jest danych dotyczacych stosowania szczepionki u 0sob w wieku ponizej 18 lat.

Chociaz brak jest danych klinicznych dotyczacych podawania szczepionki Daronrix osobom powyzej
60 roku zycia, w badaniu klinicznym w tej populacji oceniono immunogennos¢ szczepionek
modelowych, z calym wirusem i adiuwantem glinowym (A/H9N2) zawierajacych rozne ilosci
antygenu i stosowanych w schemacie 0, 21. dzien. Wyniki wykazaty, ze dla zapewniania optymalne;j
ochrony u 0s6b powyzej 60 roku zycia, w poréwnaniu do 0so6b dorostych (w wieku 18-60 lat),
konieczna moze by¢ wyzsza zawarto$¢ antygenu w szczepionce.

Utrzymywanie si¢ przeciwcial po zastosowaniu szczepionek modelowych jest rézne. W przypadku
triwalentnych szczepionek migdzypandemicznych, jest to zwykle od 6 do 12 miesi¢cy, ale nie ma
jeszcze dostepnych danych dla szczepionki Daronrix ze szczepem HS5NI.

W badaniu klinicznym, w ktérym oceniano immunogenno$¢ monowalentnej szczepionki z catym
wirusem i adiuwantem glinowym (AH9/N2) zawierajacej 3,8 ug hemaglutyniny podawanej w
schemacie: dzien 0, 10. wykazano, ze mozna osiagnac szybsza ochrong w poroéwnaniu z zalecanym
schematem dzien 0, 21.. Jednak uzyskane dane wskazuja, ze w tym przypadku czas ochrony moze by¢
krotszy. W sytuacji, gdy konieczne jest uzyskanie szybkiej ochrony, zaleca si¢ podanie trzeciej dawki,
w celu zapewnienia utrzymywania si¢ dziatania ochronnego.

Szczepionka Daronrix zostata dopuszczona do obrotu zgodnie z procedura ,,dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach”.

Oznacza to, ze z powodu ograniczen naukowych nie byto mozliwe uzyskanie peinej informacji
dotyczacej stosowania tego produktu leczniczego.

Europejska Agencja ds. Produktéw Leczniczych (EMEA) dokona przegladu wszystkich dostepnych
nowych informacji o produkcie raz do roku i uzupeti ChPL, jesli to bedzie konieczne.

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

Tiomersal

Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
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Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami.

6.3  Okres trwalosci

1 rok.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2°C—-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulka (ze szkla typu 1) zawierajaca 1 dawke (0,5 ml) - 100 sztuk w opakowaniu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne SrodKki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Przed zastosowaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperaturg pokojowa. Przed uzyciem
wstrzasnac.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Szczepionka przeciw grypie (caly wirion), inaktywowana, zawierajaca antygen” szczepu
pandemicznego odpowiadajacy:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograméw"

na dawke 0,5 ml

*

namnazany na zarodkach kurzych

*k

hemaglutynina
™z adiuwantem: fosforanem glinu 0,45 miligramow AI*
oraz wodorotlenkiem glinu, uwodnionym 0,05 miligramow AI*

Szczepionka odpowiada zaleceniom WHO i postanowieniom UE dotyczacym pandemii.
Dotyczy opakowania wielodawkowego. Ilos¢ dawek w opakowaniu patrz pkt. 6.5.
Substancje pomocnicze:

Tiomersal 50 mikrograméw

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Megtna, biala zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy w sytuacji oficjalnie ogtoszonej pandemii. Szczepionka przeciw grypie
pandemicznej powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. (patrz punkty 4.2 1 5.1)

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Szczepionka Daronrix (z zawarto$cia hemaglutyniny 15 pg na dawke) byta oceniana u dorostych w
wieku 18-60 lat w schemacie: 0, 21. dzien.

Osoby doroste w wieku od 18 do 60 lat otrzymuja dwie dawki szczepionki Daronrix, pierwsza w
wybranym dniu, druga co najmniej trzy tygodnie po otrzymaniu pierwszej dawki, w celu zapewnienia
maksymalnej skutecznosci.

Brak danych dotyczacych podawania szczepionki Daronrix osobom w wieku ponizej 18 lat. Dlatego
tez pracownicy stuzby zdrowia muszg oceni¢ korzysci i potencjalne zagrozenia wynikajace z podania

szczepionki w tej populacji.
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Stosowanie u kobiet w ciazy, patrz punkt 4.6.

Dalsze informacje, patrz punkt 5.1.

Szczepienie nalezy wykonywac poprzez wstrzyknigcie domigsniowe.

4.3 Przeciwwskazania

Weczesniejsza reakcja anafilaktyczna (tzn. zagrazajaca zyciu) na ktoérykolwiek ze sktadnikow lub
sladowych zanieczyszczen (np. jaja, biatko kurze, siarczan gentamycyny) zawartych w szczepionce.
Jednak w warunkach pandemii, podanie szczepionki moze by¢, mimo wszystko wskazane pod
warunkiem, ze sprze¢t do resuscytacji jest tatwo dostepny w razie potrzeby.

Patrz punkt 4.4.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu szczepionki osobom, u ktérych stwierdzono
nadwrazliwos$¢ (inna niz reakcja anafilaktyczna) na substancj¢ czynna, ktorakolwiek z substancji
pomocniczych, tiomersal oraz zanieczyszczenia np. jaja, biatko kurze, siarczan gentamycyny.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia i nadzoru w przypadku rzadko wystepujace;

reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Jesli sytuacja w czasie pandemii na to pozwala, szczepienia u pacjentow z cigzka choroba
przebiegajaca z goraczka lub ostra infekcja nalezy przetozy¢.

W Zadnym wypadku nie wolno podawa¢ szczepionki Daronrix donaczyniowo.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u 0séb z zaburzeniami odpornosci
odpowiedz na szczepienie moze by¢ ostabiona.

Nie u wszystkich zaszczepionych musi wystapi¢ ochronna reakcja odpornosciowa (patrz punkt 5.1).
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionki Daronrix nie nalezy podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami. Jesli jednak
wskazane jest rownolegle podanie innej szczepionki, szczepienia nalezy wykona¢ w r6zne konczyny.
Nalezy pamigtac, ze moze nastapi¢ nasilenie reakcji niepozadanych.

Odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ ostabiona, jesli pacjent jest leczony $rodkami
immunosupresyjnymi.

Po szczepieniu przeciw grypie obserwowano fatszywie dodatnie wyniki testow serologicznych
przeprowadzanych metoda ELISA, wykrywajacych przeciwciata przeciwko HIV-1, wirusowemu
zapaleniu watroby typu C, a zwlaszcza wirusowi HTLV-1. Metoda Western Blot rozstrzyga te wyniki.
Przejsciowe falszywie dodatnie reakcje moga wynikac z reakcji przeciwcial [gM indukowanych przez
szczepionkg.

4.6 Ciazailaktacja
Brak danych dotyczacych podawania szczepionki Daronrix kobietom w ciazy. Dlatego tez pracownicy

shuzby zdrowia musza oceni¢ korzysci i potencjalne zagrozenia wynikajace z podania szczepionki
kobietom w ciazy, z uwzgl¢dnieniem oficjalnych zalecen. Dane ze szczepien u kobiet w cigzy za
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pomoca szczepionek triwalentnych w okresie miedzypandemicznym nie wykazuja zadnych
szkodliwych skutkow szczepionki dla ptodu ani matki.

Daronrix mozna stosowaé w czasie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Jest mato prawdopodobne, aby szczepienie wpltywato na zdolnosé prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

) Badania kliniczne

Dziatania niepozadane obserwowane w trakcie badan klinicznych réznych sktadéow (HSN1, H2N2 i
HIN2) (N=941) szczepionki modelowej (mock-up vaccine) wymieniono ponizej (wigcej informacji o
modelowych szczepionkach, patrz punkt 5.1). Monowalentna szczepionke¢ zawierajaca caly wirus, z
adiuwantem glinowym (A/H5N1), podano dwustu jeden osobom.

Czegstos¢ wystgpowania objawow obserwowanych u badanych w wieku powyzej 60 lat byta mniejsza
niz wsrod badanych w wieku 18-60 lat.

Zglaszane objawy niepozadane wymieniono wedtug czgstosci wystepowania, jak nastgpuje:

Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (dostgpne dane nie pozwalaja na oszacowanie)

Zakazenia i infestacja
Niezbyt czgsto: zapalenie nosa i gardta, niezyt nosa

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czgsto: bol glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto: nasilenie pocenia si¢, wybroczyny

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czesto: bol miesni, bol stawodw

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: bol i zaczerwienienie w miejscu podania, zmeczenie
Czgsto: obrzek i stwardnienie w miejscu podania, dreszcze, goraczka
Niezbyt czgsto: §wiad w miejsca podania

Reakcje te zwykle mijaja nieleczone w ciagu 1-2 dni.

° Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

W czasie monitorowania dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu triwalentnych
szczepionek migdzypandemicznych zaobserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100):
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Ogolne reakcje skorne, w tym swiad, pokrzywka lub wysypka nieswoista.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):

Nerwobol, parestezja, drgawki, przejsciowa trombocytopenia.
Obserwowano reakcje uczuleniowe, w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu.

Bardzo rzadko (<1/10 000):

Zapalenie naczyn przej$ciowo obejmujace nerki.
Zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mozgu i rdzenia, zapalenie nerwu oraz zesp6t Guillain

Barré.

Produkt leczniczy zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rteci) jako $rodek konserwujacy, co moze

prowadzi¢ do wystapienia reakcji uczuleniowych (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciw grypie, kod ATC: JO7BBO1.

W niniejszym punkcie opisano do$wiadczenia kliniczne uzyskane po podaniu dwoch dawek
szczepionek modelowych (mock-up vaccines).

Szczepionki modelowe zawieraja antygeny grypy rozniace si¢ od tych wystepujacych w aktualnie
krazacych wirusach grypy. Podanie tych antygendéw, uwazanych za ,,nowe” nasladuje sytuacjg, w
ktorej docelowa populacja szczepionych jest na nie eksponowana po raz pierwszy. Dane uzyskane w
badaniu szczepionek modelowych bgda pomocne w opracowaniu strategii szczepien, ktora zostanie
prawdopodobnie uzyta w przypadku szczepionki pandemicznej: dane kliniczne na temat
immunogennosci, bezpieczenstwa i reaktogennosci uzyskane dla szczepionek modelowych odnosza

si¢ do szczepionek pandemicznych.

W ponizszym badaniu klinicznym oceniono immunogenno$¢ monowalentnej szczepionki, z calym
wirusem i adiuwantem glinowym (A/H5N1), zawierajacej 15 pg hemaglutyniny w dawce, u dorostych
w wieku 18-60 lat (N=48) w schemacie: dzien 0, 21..

Wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynniki serokonwersji dla przeciwciat
przeciwko hemaglutyninie byly nastgpujace:

Przeciwciala przeciwko
hemaglutyninie

21 dni po podaniu pierwszej
dawki

21 dni po podaniu drugiej dawki

Wskaznik seroprotekcji*

50,0% (95% CI: 35,2;64,8)

70,8% (95% CI: 55,9;83,0)

Wskaznik serokonwersji

47,9% (95% CI: 33,3;62,8)

70,8% (95% CI: 55,9;83,0)

Wspotczynnik serokonwersji

6 (95% CI. 3,5;10,1)

12,4 (95% CI: 7,1;21,8)

* przeciwciala przeciwko hemaglutyninie >1:40

W ponizszym badaniu klinicznym oceniono immunogenno$¢ monowalentnej szczepionki, z calym
wirusem i adiuwantem glinowym (A/H5N1), zawierajacej 27 pug hemaglutyniny w dawce, u dorostych
w wieku 18-60 lat (N=49) w takze w schemacie: dzien 0, 21..

Wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynnik serokonwersji dla przeciwciata
przeciwko hemaglutyninie 21 dni po podaniu pierwszej dawki byty nastepujace:
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Przeciwciata przeciwko hemaglutyninie 21 dni po podaniu pierwszej dawki

Wskaznik seroprotekcji* 73,5% (95% CI: 58,9;85,0)
Wskaznik serokonwersji 69,4% (95% CI: 54,6;81,7)
Wspdtczynnik serokonwersji 14,5 (95% CI: 8,3;25,4)

* przeciwciata przeciwko hemaglutyninie >1:40
Brak jest danych dotyczacych stosowania szczepionki u oséb w wieku ponizej 18 lat.

Chociaz brak jest danych klinicznych dotyczacych podawania szczepionki Daronrix osobom powyzej
60 roku zycia, w badaniu klinicznym w tej populacji oceniono immunogennos¢ szczepionek
modelowych, z calym wirusem i adiuwantem glinowym (A/HI9N2) zawierajacych rozne ilosci
antygenu i stosowanych w schemacie 0, 21. dzien. Wyniki wykazaty, ze dla zapewniania optymalne;
ochrony u 0s6b powyzej 60 roku zycia, w porownaniu do osob dorostych (w wieku 18-60 lat),
konieczna moze by¢ wyzsza zawarto$¢ antygenu w szczepionce.

Utrzymywanie si¢ przeciwcial po zastosowaniu szczepionek modelowych jest rozne. W przypadku
triwalentnych szczepionek migdzypandemicznych, jest to zwykle od 6 do 12 miesigcy, ale nie ma
jeszcze dostepnych danych dla szczepionki Daronrix ze szczepem H5NI.

W badaniu klinicznym, w ktéorym oceniano immunogenno$¢ monowalentnej szczepionki z calym
wirusem i adiuwantem glinowym (AH9/N2) zawierajacej 3,8 pug hemaglutyniny podawanej w
schemacie: dzien 0, 10. wykazano, ze mozna osiagnac szybsza ochrong w poréwnaniu z zalecanym
schematem dzien 0, 21.. Jednak uzyskane dane wskazuja, ze w tym przypadku czas ochrony moze by¢
krétszy. W sytuacji, gdy konieczne jest uzyskanie szybkiej ochrony, zaleca si¢ podanie trzeciej dawki,
w celu zapewnienia utrzymywania si¢ dziatania ochronnego.

Szczepionka Daronrix zostata dopuszczona do obrotu zgodnie z procedura ,,dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach”.

Oznacza to, ze z powodu ograniczen naukowych nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji
dotyczacej stosowania tego produktu leczniczego.

Europejska Agencja ds. Produktéw Leczniczych (EMEA) dokona przegladu wszystkich dostgpnych
nowych informacji o produkcie raz do roku i uzupeti ChPL, jesli to bedzie konieczne.

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

Tiomersal

Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty, patrz punkt 2.
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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 Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulka (ze szkta typu I) zawierajaca 10 dawek (5 ml) — 50 sztuk w opakowaniu
Fiolka (ze szkta typu I) zawierajaca 10 dawek (5 ml) - 50 sztuk w opakowaniu
Fiolka (ze szkta typu I) zawierajaca 20 dawek (10 ml) - 50 sztuk w opakowaniu

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Przed zastosowaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperatur¢ pokojowa. Przed uzyciem
wstrzasnagc.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ANEKS II

A. WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

C. SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPELNIENIA PRZEZ

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworey substancii biologicznie czynnej

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstral3e 40

D-01069 Dresden

Niemcy

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrafie 40

D-01069 Dresden

Niemcy

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Szczepionka Daronrix moze znalez¢ si¢ w obrocie jedynie w przypadku gdy zostala oficjalnie
ogloszona przez WHO/UE pandemia grypy, pod warunkiem, ze podmiot odpowiedzialny nalezycie
uwzgledni oficjalnie ogtoszony szczep pandemiczny.

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
e INNE WARUNKI

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, oficjalne
zwolnienie serii zostanie przeprowadzone przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium
wyznaczone do tego celu.

System monitorowania dzialan niepozqdanych

Podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany zapewni¢ wdrozenie i funkcjonowanie systemu
monitorowania dziatan niepozadanych jeszcze przed wprowadzeniem produktu do obrotu oraz tak
dtugo jak produkt bedzie stosowany.

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do prowadzenia badan oraz dziatan dotyczacych
monitorowania dziatan niepozadanych wyszczegoélnionych w Planie Monitorowania Dziatan
Niepozadanych.

Przedstawianie okresowych raportow o bezpieczenstwie produktu leczniczego (PSUR) w czasie
pandemii grypy:

W czasie pandemii grypy, czesto$¢ przedstawiania okresowych raportow o bezpieczenstwie produktu
leczniczego, jaka zostata okre§lona w artykule 24 Rozporzadzenia (WE) 726/2004, moze by¢
niewystarczajaca do monitorowania bezpieczenstwa szczepionki pandemicznej ktora, jak jest to
spodziewane, w krotkim okresie bgdzie zastosowana u bardzo duzej liczby pacjentdw. Taka sytuacja
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wymaga szybkiego zgtaszania na drodze notyfikacji informacji dotyczacych bezpieczenstwa, ktore
moga mie¢ duzy wplyw na oceng ryzyka-korzysci w czasie pandemii. Natychmiastowa analiza
Tacznych danych dotyczacych bezpieczenstwa, z uwzglednieniem dtugosci stosowania leku, bedzie
miata kluczowy wplyw na decyzje wladz rejestracyjnych oraz ochrone populacji, ktéra ma zostaé
poddana szczepieniu. Dodatkowo, w czasie pandemii zasoby ludzkie niezbgedne do wnikliwej oceny
raportow PSUR przedstawianych w formacie okreslonym w tomie 9a opracowania ,,Rules Governing
Medicinal Product in the European Union” moga okazac si¢ niewystarczajace do szybkiego
identyfikowania nowych zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa. W zwiazku z tym, od momentu
ogloszenia pandemii (faza 6 opracowanego przez WHO globalnego planu przygotowawczego) i
rozpoczecia stosowania szczepionki pandemicznej, podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany do
przedstawiania okresowych raportow PSUR z czgstotliwoscia oraz formacie opisanym ponize;j:

Czestotliwos¢ przedstawiania raportow

- Rozpoczgcie zbierania danych do pierwszego raportu okresowego PSUR nastapi w pierwszy
poniedziatek po dostawie pierwszej serii szczepionki.

- Zamknigcie pierwszego okresu zbierania danych (data lock-point) nastapi 14 dni poznie;j.

- ZYozenie raportu nastapi nie pozniej niz w dniu 22 (liczac od poniedziatku).

- Raportowanie bedzie odbywato si¢ w cyklu dwutygodniowym przez pierwsze 3 miesiace
trwania pandemii.

- Cykliczno$¢ sktadania okresowych raportow PSUR bedzie weryfikowana przez podmiot
odpowiedzialny oraz (ko)-raportera w odstgpach 3 miesi¢cznych.

Format
Raport bedzie zawieral ponizsze tabele ze zbiorczymi danymi przedstawione w uzgodnionych
szablonach
1. Reakcje ze skutkiem $miertelnym i (lub) reakcje zagrazajace zyciu — dla kazdego Preferred
Term (PF) (MedDRA), w tym udzial zgloszen dotyczacych zgonow.
2. Zdarzenia niepozadane bedace przedmiotem specjalnego monitorowania (PTs)
3. Cigzkie niespodziewane dziatania niepozadane (PTs)
4. Wszystkie zdarzenia wystgpujace w grupach wiekowych: 6-23 miesigcy, 2-8 lat, 8-17 lat, 18-60
lat, powyzej 60 lat.
Wszystkie zdarzenia wystgpujace u kobiet w ciazy.
5. Wszystkie zdarzenia zgloszone przez pacjentow wprowadzone do bazy danych do zamknigcia
okresu zbierania danych (data lock-point).
6. Zbiorczy przeglad wszystkich zdarzen zgloszonych w okresie zbierania danych uwzgledniajacy:
typ zgtaszajacego (pacjent, fachowy pracownik opieki zdrowotnej), cigzko$¢, czy zdarzenie
jest niespodziewane oraz czy zgloszone jest spontanicznie czy aktywnie monitorowane.

Przy opracowaniu danych nalezy wzia¢ pod uwagg nast¢pujace zalecenia:

- Cigzkie spodziewane dziatania niepozadane zostang zanalizowane przez podmiot
odpowiedzialny w ramach jego procedur wykrywania sygnatow i beda stanowity cze$¢ raportu
PSUR jedynie wowczas, gdy pojawia si¢ zagadnienia budzace niepokoj.

- Wszystkie tabele powinny sig opiera¢ na liczbie zdarzen (przedstawionych na poziomie PT
(MedDRA), sklasyfikowanych zgodnie z Klasyfikacja Ukladow i Narzadow MedDRA), nie
za$ na liczbie przypadkow.

- Tabele 1 do 4 powinny si¢ opiera¢ na zdarzeniach zgloszonych wytacznie przez fachowych
pracownikow opieki zdrowotne;.

- W tabelach 1 do 5 przedstawione ilosci powinny dotyczy¢ zdarzen zgloszonych w czasie okresu
zbierania danych oraz zbiorczo.

- Wszystkie tabele powinny opiera¢ si¢ na danych generycznych, nie za$ specyficznych dla
produktu. Dane specyficzne dla produktu powinny by¢ ocenione w ramach zbierania
sygnalow.

Mierniki wzglednego wskaznika raportowania sygnatow dla kazdego zgtoszonego PT powinny
by¢ dostarczone, jesli jest to mozliwe (np. Proportional reporting ratio [PRR], Information
Component [IC)] lub the Empirical Bayesian Geometric Mean [EBMG]); nie jest to jednak
obowiazkowe, poniewaz nie wszystkie podmioty odpowiedzialne maja takie mozliwosci.
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- Przedstawianie zestawienia typu ,,/ine listings” nie jest wymagane — moze by¢ ono dotaczone,
jesli jest konieczne, do raportu oceny sygnatow.

Z raportami PSUR powinny by¢ takze przedstawione krotkie podsumowania, w ktorych nalezy
uwypukli¢ zagadnienia budzace niepokdj, przedstawic ustalenie priorytetow dotyczacych dalszego
wyjasniania i oceny sygnatow (gdy zdarzenie pochodzi z wielu sygnalow) oraz nalezy dostarczy¢
harmonogram sktadania raportow dotyczacych petnej oceny sygnatow.

Nalezy przedstawi¢ wszystkie raporty dotyczace oceny sygnalow, tacznie z tymi, w ktorych wezesniej
nie zidentyfikowano sygnatow.

Nalezy przedstawi¢ dane na temat dystrybucji szczepionki oraz szczegdélowe informacje dotyczace
ilosci dawek szczepionki rozprowadzonych:

1) w panstwach cztonkowskich UE w okresie zbierania danych dla poszczegolnych serii,
ii) w panstwach czlonkowskich UE facznie
iil) w pozostatych panstwach

Plan Zarzqdzania Ryzykiem
Zaktualizowany Plan Zarzadzania Ryzykiem powinien zosta¢ przedstawiony zgodnie z wytycznymi
CHMP w sprawie Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

C. SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPELNIENIA PRZEZ PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien przeprowadzi¢
nastgpujacy program badan w wyznaczonym czasie, wyniki badan sa podstawa rocznego oszacowania
profilu korzy$¢/ryzyko.

Ocena pod W czasie pandemii, wnioskodawca bgdzie gromadzit dane W oparciu o
wzgledem dotyczace bezpieczenstwa oraz skutecznos$ci klinicznej dane po
klinicznym szczepionki pandemicznej i przedtozy te dane CHMP w celu | rozpoczgciu
dokonania ich oceny. stosowania
szczepionki,
gdy pojawi sie
pierwsze
ognisko
pandemii

Monitorowanie W czasie pandemii, wnioskodawca przeprowadzi W oparciu o
dziatan prospektywne badania kohortowe, jak zostato to okreslone w | dane po
niepozadanych Planie Monitorowania Dziatan Niepozadanych. rozpoczeciu
stosowania
szczepionki,
gdy pojawi si¢
pierwsze
ognisko
pandemii
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIA JEDNODAWKOWE

AMPULKO-STRZYKAWKA X 11X 10 ZIGLA LUB BEZ IGLY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

. . . .o . . . . *
Szczepionka przeciw grypie (caty wirion), inaktywowana, zawierajaca antygen szczepu

pandemicznego odpowiadajacy:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™

na dawke 0,5 ml

" namnazany na zarodkach kurzych
hemaglutynina

z adiuwantem: fosforanem glinu

oraz wodorotlenkiem glinu, uwodnionym

ok

Rk

15 mikrograméw™

0,45 miligramow AI**
0,05 miligramow AI**

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Chlorek sodu

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Magnezu chlorek

Tiomersal

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
Ampulko-strzykawka

1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

Ampulko-strzykawka
Igta

10 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Do podawania domig$niowego.
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Przed uzyciem wstrzasnac.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP): MM/RRRR

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10.

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

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

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/0/00/000/000
| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.
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| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
AMPULKA X 100

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Szczepionka przeciw grypie (caly wirion), inaktywowana, zawierajaca antygen” szczepu
pandemicznego odpowiadajacy:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograméw™

na dawke 0,5 ml

*

namnazany na zarodkach kurzych

*k

hemaglutynina
™"z adiuwantem: fosforanem glinu 0,45 miligramow AI’*
oraz wodorotlenkiem glinu, uwodnionym 0,05 miligramow AI**

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Chlorek sodu

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Magnezu chlorek

Tiomersal

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
Amputka

100 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania domigsniowego.
Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI
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Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIA WIELODAWKOWE
FIOLKA (10 DAWEK) X 50

FIOLKA (20 DAWEK) X 50
AMPULKA (10 DAWEK) X 50

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Szczepionka przeciw grypie (caly wirion), inaktywowana, zawierajaca antygen” szczepu

pandemicznego odpowiadajacy:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™

na dawke 0,5 ml

" namnazany na zarodkach kurzych
hemaglutynina

z adiuwantem: fosforanem glinu

oraz wodorotlenkiem glinu, uwodnionym

*k

kokeok

15 mikrograméw

0,45 miligramow AI*
0,05 miligramow AI**

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Chlorek sodu

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Magnezu chlorek

Tiomersal

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
Fiolka

50 x 10 dawek

1 dawka (0,5 ml)

Fiolka
50 x 20 dawek
1 dawka (0,5 ml)

Ampuika

50 x 10 dawek
1 dawka (0,5 ml)
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5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania domig$niowego.
Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

‘ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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Lek wydawany na recepte.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIA JEDNODAWKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIA WIELODAWKOWE (10 DAWEK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 dawek (5 ml)

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIA WIELODAWKOWE (20 DAWEK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

20 dawek (10 ml)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzic.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Daronrix i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Daronrix
Jak stosowac szczepionke Daronrix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke Daronrix

Inne informacje

AN S

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA DARONRIX I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Daronrix jest szczepionka stosowana u dorostych wieku od 18 do 60 lat w celu zapobiegania grypie w
warunkach oficjalnie ogloszonej pandemii. Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej
odpornosci przez wytwarzanie przeciwciat przeciwko chorobie.

Pandemia grypy pojawia si¢ regularnie, co kilkadziesiat lat i polega na bardzo szybkim szerzeniu si¢
choroby obejmujacym wigkszos$¢ krajow i regiondw swiata. Objawy grypy pandemicznej sa podobne
do tych, ktore wystepuja w czasie grypy ,,sezonowej”, ale zwykle przebieg choroby cigzszy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI
DARONRIX

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki Daronrix

. jesli kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Daronrix lub ktorykolwiek
sktadnik wchodzacy w sktad tej szczepionki (w tym jaja kurze, biatko kurze, siarczan
neomycyny (antybiotyk)). Substancje czynne i inne sktadniki szczepionki sa wymienione na
koncu tej ulotki. Wsréd objawow uczulenia nalezy wymieni¢ swedzaca wysypke skorna,
trudno$ci w oddychaniu, obrzegk twarzy lub jezyka. W warunkach pandemii podanie szczepionki
moze okaza¢ si¢, mimo wszystko, wlasciwe pod warunkiem natychmiastowej dostepnosci
zestawu do reanimacji w przypadku wystapienia koniecznosci jego zastosowania.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Daronrix

. jesli wystepuje cigzka infekcja z wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C). Lagodna
infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale
najpierw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Stosowanie szczepionki Daronrix z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach.
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W przypadku, gdy stosowane sa leki obnizajace odpornos¢ lub inny rodzaj terapii majacej wptyw na
uktad odpornosciowy (np. radioterapia), szczepionka Daronrix moze by¢ zastosowana, ale u tych
pacjentow odpowiedz na szczepienie moze by¢ stabsza.

Cigza i karmienie piersia

Nie sa dostegpne dane na temat zastosowania szczepionki Daronrix u kobiet w ciazy. Lekarz powinien
rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko zastosowania szczepionki u kobiety w ciazy. Jesli pacjentka
jest w ciazy, powinna poinformowac o tym lekarza.

Szczepionka Daronrix moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie jest prawdopodobne, aby dziatania uboczne po zastosowania szczepionki uniemozliwity
prowadzenie pojazdoéw lub obstuge maszyn.

Wazne informacje o niektorych skltadnikach szczepionki Daronrix
Tiomersal (sSrodek konserwujacy) jest obecny w tej szczepionce i moze spowodowacé wystapienie
reakcji alergiczne;.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE DARONRIX

Dorosli w wieku od 18 do 60 lat otrzymaja dwie dawki szczepionki w formie iniekcji. Pierwsza dawka
zostanie podana w dowolnym terminie, druga co najmniej trzy tygodnie po zastosowaniu pierwszej
dawki.

Brak jest informacji na temat stosowania szczepionki ponizej 18. roku zycia. Lekarz powinien
rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko zastosowania szczepionki u pacjentéw ponizej 18. roku zycia.

Szczepionka Daronrix bedzie podana przez lekarza jako wstrzyknigcie w migsien gomej czgsci
ramienia.

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ donaczyniowo.

W razie dalszych pytan dotyczacych stosowaniem szczepionki nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Daronrix moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

* Bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e Bol glowy
e Uczucie zmeczenia
e BOl lub zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

. Czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki, ale czgsciej niz 1 na 100 dawek
szczepionki):
e  Wzmozona potliwos¢, sktonno$¢ do powstawania siniakdéw
e Bol migsni, bol stawow
e Obrzek w miejscu wstrzyknigcia, twardy guzek
e Dreszcze, goraczka
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. Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki, ale czgéciej niz 1 na 1000
dawek szczepionki):
e Bolesny nos, bol gardta i utrudnione przetykanie, katar
e Swedzenie w miejscu wstrzyknigcia

Objawy te zwykle ustepuja bez leczenia w ciagu 1-2 dni.

Inne dziatania niepozadane, ktore odnotowano w ciagu dni lub tygodni po szczepieniu szczepionkami
przeciwko grypie ,,sezonowej” obejmuja:

. Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki, ale czgéciej niz 1 na 1000
dawek szczepionki):
o Uogolnione reakcje skorne takie jak swiad, pokrzywka lub wysypka

* Rzadko (wystegpujace rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki, ale czg$ciej niz 1 na 10 000
dawek szczepionki):
e Silny, przeszywajacy lub pulsujacy bol wzdhuz przebiegu jednego lub wigcej nerwow
Mrowienie
Napady drgawek
Obnizenie liczby ptytek krwi
Reakcje alergiczne prowadzace do niebezpiecznego obnizenia ci$nienia krwi, ktore jesli nie
jest leczone moze zakonczy¢ si¢ zapascia, Spiaczka i Smiercia

* Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki):

Zwezenie lub niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych wraz uposledzeniem funkcji nerek
Zapalenie moézgu i rdzenia krggowego

Bolesny obrzek ramion lub nog

Przemijace zapalenie nerwoéw powodujace bol, stabos¢ i porazenie konczyn oraz czgsto
obejmujace klatke piersiowa i twarz.

Nie nalezy niepokoic¢ sig ta lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze po szczepieniu nie
wystapia zadne dziatania niepozadane.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE DARONRIX

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ szczepionki Daronrix po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
zewngetrznym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Daronrix
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- Substancjami czynnymi leku sa:

Szczepionka przeciw grypie (caly wirion), inaktywowana, zawierajaca antygen” szczepu
pandemicznego odpowiadajacy:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograméw™

na dawke 0,5 ml

*

namnazany na zarodkach kurzych

ek

hemaglutynina
™"z adiuwantem: fosforanem glinu 0,45 miligramow AI**
oraz wodorotlenkiem glinu, uwodnionym 0,05 miligramow AI*

- Inne sktadniki leku to: chlorek sodu, fosforan dwunastowodny disodu, diwodorofosforan
potasu, chlorek potasu, chlorek magnezu, tiomersal, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Daronrix i co zawiera opakowanie

Daronrix jest biatym, lekko mlecznym ptynem w ampultko-strzykawce jednodawkowej (0,5 ml) w
opakowaniach po 1 lub 10 z iglami lub bez igiet.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Wytwoérca

Séchsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrafie 40

D-01069 Dresden

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11
bbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Tem.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +4202220011 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
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Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TmA: + 35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Data zatwierdzenia ulotki:
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Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208

www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.gsk.ro/
mailto:info.produkt@gsk.com

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w ,,wyjatkowych okolicznos$ciach”.

Oznacza to, ze z powodu ograniczen naukowych nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji
dotyczacej tego leku.

Europejska Agencja ds. Produktéw Leczniczych (EMEA) dokona przegladu wszystkich dostgpnych
nowych informacji o leku raz do roku i tres¢ tej ulotki zostanie uzupetniona, jesli to bedzie konieczne.

Szczegodlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktéw Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

- Nalezy zwroécié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Daronrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Daronrix
Jak stosowac szczepionke Daronrix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Daronrix

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA DARONRIX I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Daronrix jest szczepionka stosowang u dorostych wieku od 18 do 60 lat w celu zapobiegania grypie w
warunkach oficjalnie ogloszonej pandemii. Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej
odpornosci przez wytwarzanie przeciwciat przeciwko chorobie.

Pandemia grypy pojawia si¢ regularnie, co kilkadziesiat lat i polega na bardzo szybkim szerzeniu si¢
choroby obejmujacym wigkszos¢ krajow i regionow $wiata. Objawy grypy pandemicznej sa podobne
do tych, ktére wystepuja w czasie grypy ,,sezonowej”, ale zwykle przebieg choroby cigzszy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI
DARONRIX

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki Daronrix

. jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Daronrix lub ktorykolwiek
sktadnik wchodzacy w sklad tej szczepionki (w tym jaja kurze, biatko kurze, siarczan
neomycyny (antybiotyk)). Substancje czynne i inne sktadniki szczepionki sa wymienione na
koncu tej ulotki. Wsrdd objawow uczulenia nalezy wymieni¢ swedzaca wysypke skorna,
trudnos$ci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka. W warunkach pandemii podanie szczepionki
moze okazaé si¢, mimo wszystko, wlasciwe pod warunkiem natychmiastowej dostgpnosci
zestawu do reanimacji w przypadku wystapienia koniecznosci jego zastosowania.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Daronrix
o jesli wystepuje cigzka infekcja z wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C). Lagodna
infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale

najpierw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Stosowanie szczepionki Daronrix z innymi lekami
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach.

W przypadku, gdy stosowane sa leki obnizajace odpornos¢ lub inny rodzaj terapii majacej wptyw na
uktad odpornosciowy (np. radioterapia), szczepionka Daronrix moze by¢ zastosowana, ale u tych
pacjentow odpowiedz na szczepienie moze by¢ stabsza.

Ciaza i karmienie piersia

Nie sa dostepne dane na temat zastosowania szczepionki Daronrix u kobiet w ciazy. Lekarz powinien
rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko zastosowania szczepionki u kobiety w ciazy. Jesli pacjentka
jest w ciazy, powinna poinformowac¢ o tym lekarza.

Szczepionka Daronrix moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie jest prawdopodobne, aby dziatania uboczne po zastosowania szczepionki uniemozliwity
prowadzenie pojazdow lub obsluge maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach szczepionki Daronrix
Tiomersal (Srodek konserwujacy) jest obecny w tej szczepionce i moze spowodowaé wystapienie
reakcji alergiczne;j.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE DARONRIX

Doros$li w wieku od 18 do 60 lat otrzymaja dwie dawki szczepionki w formie iniekcji. Pierwsza dawka
zostanie podana w dowolnym terminie, druga co najmniej trzy tygodnie po zastosowaniu pierwszej
dawki.

Brak jest informacji na temat stosowania szczepionki ponizej 18. roku zycia. Lekarz powinien
rozwazy¢ korzysci 1 potencjalne ryzyko zastosowania szczepionki u pacjentow ponizej 18. roku zycia.

Szczepionka Daronrix bedzie podana przez lekarza jako wstrzyknigcie w migsien gornej czesci
ramienia.

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawac¢ donaczyniowo.

W razie dalszych pytan dotyczacych stosowaniem szczepionki nalezy zwrdcic sig do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Daronrix moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

. Bardzo czgsto (wystepujace czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e Bl glowy
e Uczucie zmgczenia
e Bl lub zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

* Czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki, ale czgéciej niz 1 na 100 dawek
szczepionki):
e  Wzmozona potliwo$¢, sktonnos¢ do powstawania siniakow
e Bol migsni, bol stawow
e Obrzegk w miejscu wstrzyknigcia, twardy guzek
e Dreszcze, goraczka
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. Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki, ale czgéciej niz 1 na 1000
dawek szczepionki):
e Bolesny nos, bol gardta i utrudnione przetykanie, katar
e Swedzenie w miejscu wstrzyknigcia

Objawy te zwykle ustepuja bez leczenia w ciagu 1-2 dni.

Inne dziatania niepozadane, ktore odnotowano w ciagu dni lub tygodni po szczepieniu szczepionkami
przeciwko grypie ,,sezonowej” obejmuja:

. Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki, ale czgéciej niz 1 na 1000
dawek szczepionki):
o Uogolnione reakcje skorne takie jak swiad, pokrzywka lub wysypka

* Rzadko (wystegpujace rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki, ale czg$ciej niz 1 na 10 000
dawek szczepionki):
e Silny, przeszywajacy lub pulsujacy bol wzdhuz przebiegu jednego lub wigcej nerwow
Mrowienie
Napady drgawek
Obnizenie liczby ptytek krwi
Reakcje alergiczne prowadzace do niebezpiecznego obnizenia ci$nienia krwi, ktore jesli nie
jest leczone moze zakonczy¢ si¢ zapascia, Spiaczka i Smiercia

* Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki):

Zwezenie lub niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych wraz uposledzeniem funkcji nerek
Zapalenie moézgu i rdzenia krggowego

Bolesny obrzek ramion lub nog

Przemijace zapalenie nerwoéw powodujace bol, stabos¢ i porazenie konczyn oraz czgsto
obejmujace klatke piersiowa i twarz.

Nie nalezy niepokoic¢ sig ta lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze po szczepieniu nie
wystapia zadne dziatania niepozadane.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE DARONRIX

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ szczepionki Daronrix po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
zewngetrznym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Daronrix
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- Substancjami czynnymi leku sa:

Szczepionka przeciw grypie (caly wirion), inaktywowana, zawierajaca antygen” szczepu
pandemicznego odpowiadajacy:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograméw™

na dawke 0,5 ml

*

namnazany na zarodkach kurzych

ek

hemaglutynina
™"z adiuwantem: fosforanem glinu 0,45 miligramow AI**
oraz wodorotlenkiem glinu, uwodnionym 0,05 miligramow AI*

- Inne sktadniki leku to: chlorek sodu, fosforan dwunastowodny disodu, diwodorofosforan
potasu, chlorek potasu, chlorek magnezu, tiomersal, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Daronrix i co zawiera opakowanie

Daronrix jest biatym, lekko mlecznym ptynem w ampulce jednodawkowej (0,5 ml) w opakowaniach
po 100 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Wytwoérca

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstraf3e 40

D-01069 Dresden

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11
bbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Tem.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +4202220011 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
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Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TmA: + 35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Data zatwierdzenia ulotki:
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Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208

www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.gsk.ro/
mailto:info.produkt@gsk.com

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w ,,wyjatkowych okolicznos$ciach”.

Oznacza to, ze z powodu ograniczen naukowych nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji
dotyczacej tego leku.

Europejska Agencja ds. Produktéw Leczniczych (EMEA) dokona przegladu wszystkich dostgpnych
nowych informacji o leku raz do roku i tres¢ tej ulotki zostanie uzupetniona, jesli to bedzie konieczne.

Szczegodlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktéw Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ix, zawiesi wstrzykiwan w waniu wi wkow
Daronrix, zawiesina do wstrzykiwan w opakowan elodawkowym
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (caty wirion, inaktywowana, z adiuwantem)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

- Nalezy zwroécié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Daronrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Daronrix
Jak stosowac szczepionke Daronrix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Daronrix

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA DARONRIX I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Daronrix jest szczepionka stosowang u dorostych wieku od 18 do 60 lat w celu zapobiegania grypie w
warunkach oficjalnie ogloszonej pandemii. Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej
odpornosci przez wytwarzanie przeciwciat przeciwko chorobie.

Pandemia grypy pojawia si¢ regularnie, co kilkadziesiat lat i polega na bardzo szybkim szerzeniu si¢
choroby obejmujacym wigkszos¢ krajow i regionow $wiata. Objawy grypy pandemicznej sa podobne
do tych, ktére wystepuja w czasie grypy ,,sezonowej”, ale zwykle przebieg choroby cigzszy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI
DARONRIX

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki Daronrix

. jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Daronrix lub ktérykolwiek
sktadnik wchodzacy w sklad tej szczepionki (w tym jaja kurze, biatko kurze, siarczan
neomycyny (antybiotyk)). Substancje czynne i inne sktadniki szczepionki sa wymienione na
koncu tej ulotki. Wsrdd objawow uczulenia nalezy wymieni¢ swedzaca wysypke skorna,
trudnos$ci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka. W warunkach pandemii podanie szczepionki
moze okazaé si¢, mimo wszystko, wlasciwe pod warunkiem natychmiastowej dostgpnosci
zestawu do reanimacji w przypadku wystapienia koniecznosci jego zastosowania.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Daronrix
o jesli wystepuje cigzka infekcja z wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C). Lagodna
infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale

najpierw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Stosowanie szczepionki Daronrix z innymi lekami
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach.

W przypadku, gdy stosowane sa leki obnizajace odpornos¢ lub inny rodzaj terapii majacej wptyw na
uktad odpornosciowy (np. radioterapia), szczepionka Daronrix moze by¢ zastosowana, ale u tych
pacjentow odpowiedz na szczepienie moze by¢ stabsza.

Ciaza i karmienie piersia

Nie sa dostepne dane na temat zastosowania szczepionki Daronrix u kobiet w ciazy. Lekarz powinien
rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko zastosowania szczepionki u kobiety w ciazy. Jesli pacjentka
jest w ciazy, powinna poinformowac¢ o tym lekarza.

Szczepionka Daronrix moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie jest prawdopodobne, aby dziatania uboczne po zastosowania szczepionki uniemozliwity
prowadzenie pojazdow lub obsluge maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach szczepionki Daronrix
Tiomersal (Srodek konserwujacy) jest obecny w tej szczepionce i moze spowodowaé wystapienie
reakcji alergiczne;j.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE DARONRIX

Doros$li w wieku od 18 do 60 lat otrzymaja dwie dawki szczepionki w formie iniekcji. Pierwsza dawka
zostanie podana w dowolnym terminie, druga co najmniej trzy tygodnie po zastosowaniu pierwszej
dawki.

Brak jest informacji na temat stosowania szczepionki ponizej 18. roku zycia. Lekarz powinien
rozwazy¢ korzysci 1 potencjalne ryzyko zastosowania szczepionki u pacjentow ponizej 18. roku zycia.

Szczepionka Daronrix bedzie podana przez lekarza jako wstrzyknigcie w migsien gornej czesci
ramienia.

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawac¢ donaczyniowo.

W razie dalszych pytan dotyczacych stosowaniem szczepionki nalezy zwrdcic sig do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Daronrix moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

. Bardzo czgsto (wystepujace czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e Bl glowy
e Uczucie zmgczenia
e Bl lub zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

* Czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki, ale czgéciej niz 1 na 100 dawek
szczepionki):
e  Wzmozona potliwo$¢, sktonnos¢ do powstawania siniakow
e Bol migsni, bol stawow
e Obrzegk w miejscu wstrzyknigcia, twardy guzek
e Dreszcze, goraczka
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. Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki, ale czgéciej niz 1 na 1000
dawek szczepionki):
e Bolesny nos, bol gardta i utrudnione przetykanie, katar
e Swedzenie w miejscu wstrzyknigcia

Objawy te zwykle ustepuja bez leczenia w ciagu 1-2 dni.

Inne dziatania niepozadane, ktore odnotowano w ciagu dni lub tygodni po szczepieniu szczepionkami
przeciwko grypie ,,sezonowej” obejmuja:

. Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki, ale czgéciej niz 1 na 1000
dawek szczepionki):
o Uogolnione reakcje skorne takie jak swiad, pokrzywka lub wysypka

* Rzadko (wystegpujace rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki, ale czg$ciej niz 1 na 10 000
dawek szczepionki):
e Silny, przeszywajacy lub pulsujacy bol wzdhuz przebiegu jednego lub wigcej nerwow
Mrowienie
Napady drgawek
Obnizenie liczby ptytek krwi
Reakcje alergiczne prowadzace do niebezpiecznego obnizenia ci$nienia krwi, ktore jesli nie
jest leczone moze zakonczy¢ si¢ zapascia, Spiaczka i Smiercia

* Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki):

Zwezenie lub niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych wraz uposledzeniem funkcji nerek
Zapalenie moézgu i rdzenia krggowego

Bolesny obrzek ramion lub nog

Przemijace zapalenie nerwoéw powodujace bol, stabos¢ i porazenie konczyn oraz czgsto
obejmujace klatke piersiowa i twarz.

Nie nalezy niepokoic¢ sig ta lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze po szczepieniu nie
wystapia zadne dziatania niepozadane.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE DARONRIX

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ szczepionki Daronrix po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
zewngetrznym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Daronrix
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- Substancjami czynnymi leku sa:

Szczepionka przeciw grypie (caly wirion), inaktywowana, zawierajaca antygen’ szczepu
pandemicznego odpowiadajacy:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograméw™

na dawke 0,5 ml

*

namnazany na zarodkach kurzych

ek

hemaglutynina
™"z adiuwantem: fosforanem glinu 0,45 miligramow AI**
oraz wodorotlenkiem glinu, uwodnionym 0,05 miligramow AI*

- Inne sktadniki leku to: chlorek sodu, fosforan dwunastowodny disodu, diwodorofosforan
potasu, chlorek potasu, chlorek magnezu, tiomersal, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Daronrix i co zawiera opakowanie

Daronrix jest biatym, lekko mlecznym ptynem zawartym w:

- ampulce dziesigciodawkowej (5 ml) w opakowaniach po 50 sztuk
- fiolce dziesigciodawkowej (5 ml) w opakowaniach po 50 sztuk

- fiolce dwudziestodawkowej (10 ml) w opakowaniach po 50 sztuk.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Wytworca

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstraf3e 40

D-01069 Dresden

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 322 656 21 11 Tél/Tel: +322 65621 11
bobarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: + 3592953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com
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Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGdo
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 8444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com
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Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421(0)2491033 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.gsk.ro/
mailto:info.produkt@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Data zatwierdzenia ulotki:

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w ,,wyjatkowych okolicznosciach”.

Oznacza to, ze z powodu ograniczen naukowych nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji
dotyczacej tego leku.

Europejska Agencja ds. Produktéw Leczniczych (EMEA) dokona przegladu wszystkich dostgpnych
nowych informacji o leku raz do roku i tres¢ tej ulotki zostanie uzupetniona, jesli to bedzie konieczne.

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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