CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



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

Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion, inaktywowana)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy pochodzacy z nastgpujacych szczepow™:

AJ/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 - podobny szczep (A/Christchurch/16/2010, NIB-74xp)

15 mikrograméw HA**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - podobny szczep (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)

15 mikrograméw HA**
B/Brisbane/60/2008 - podobny szczep (B/Brisbane/60/2008, szczep dziki)

15 mikrograméw HA**

w dawece 0,5 ml

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

Szczepionka odpowiada zaleceniom Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (dla Péotkuli Pétnocnej) i
Unii Europejskiej na sezon 2016/2017.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Ten produkt leczniczy zawiera okoto 3,75 mg sodu chlorku oraz okoto 1,3 mg disodu fosforanu
dwunastowodnego na dawke (patrz punkt 4.4).

Ten produkt leczniczy zawiera okoto 0,2 mg potasu diwodorofosforanu oraz okoto 0.1 mg potasu
chlorku na dawke (patrz punkt 4.4).

Szczepionka Fluarix moze zawiera¢ $ladowe iloSci jaj kurzych takie jak albumina jaja kurzego, biatko
kurze, formaldehyd, siarczan gentamycyny oraz dezoksycholan sodu, ktore sg uzywane podczas
procesu wytwarzania (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Zawiesina jest bezbarwna lub lekko opalizujaca.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy, szczegoélnie u 0sob z grup podwyzszonego ryzyka powiklan po grypie.
Fluarix jest zalecany do stosowania u 0sob dorostych i dzieci w wieku od 6 miesiecy.

Stosowanie szczepionki Fluarix powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania



Dawkowanie
Dorosli: 0,5 ml

Drzieci i mlodziez
Dzieci w wieku powyzej 36. miesiaca zycia: 0,5 ml

Dzieci po ukonczeniu 6. miesigca zycia do ukonczenia 35 miesiecy: Dane kliniczne sg ograniczone.
Mozliwe jest podanie dawki 0,25 ml lub 0,5 ml, szczegdétowa instrukcja dotyczaca podawania dawki 0,25
ml lub 0,5 ml, patrz punkt 6.6. Podana dawka powinna by¢ zgodna z istniejacymi krajowymi
rekomendacjami.

Dzieciom ponizej 9. roku zycia, ktore nie byty uprzednio szczepione przeciw grypie, nalezy podac¢
druga dawke po uptywie co najmniej 4 tygodni po pierwszej dawce.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesi¢cy: bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki Fluarix u dzieci w
wieku ponizej 6 miesiecy nie byly ustalane. Brak dost¢gpnych danych.

Sposéb podawania

Szczepionke podaje si¢ domigsniowo lub gleboko podskornie.

Srodki ostroznoéci, ktore nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczgca przygotowania szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 oraz na ktorykolwiek sktadnik, ktory moze by¢ obecny w $ladowych ilosciach taki jak:
pozostatosci jaja (albumina jaja kurzego, biatko kurze), formaldehyd, siarczan gentamycyny,
dezoksycholan sodu.

Szczepienie powinno by¢ odroczone u pacjentéw z chorobg przebiegajaca z goraczka lub ostra
infekcja.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zapewnic
pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia oraz nadzér na wypadek
wystgpienia po szczepieniu reakcji anafilaktyczne;j.

Szczepionki Fluarix w zadnym przypadku nie wolno podawa¢ donaczyniowo.

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

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem kazdej
szczepionki, szczegdlnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie igla. Moga temu
towarzyszy¢ objawy neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz
toniczno-kloniczne ruchy konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie
odpowiednich procedur, aby unikng¢ urazéw podczas omdlen.

Wplyw na wynik testow serologicznych. Patrz punkt 4.5.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, wigc moze by¢ uznany za
wolny od sodu.



Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, wigc moze by¢ uznany za
wolny od potasu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Fluarix mozna podawac¢ jednocze$nie z innymi szczepionkami, jednakze szczepienie powinno by¢
wykonane w rézne konczyny. Nalezy zaznaczy¢, ze dziatania niepozgdane mogg by¢ bardziej
nasilone.

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

Po szczepieniu przeciwko grypie zaobserwowano wystgpowanie falszywie dodatnich wynikow testow
serologicznych z uzyciem metody ELISA w celu wykrycia przeciwciat przeciwko HIV1, wirusowemu
zapaleniu watroby typu C a szczeg6lnie HTLV 1. Badanie technikg Western-Blot eliminuje fatszywie
dodatnie wyniki uzyskane w badaniu metodg ELISA. Przej$ciowe falszywie dodatnie wyniki moga
by¢ wywotane obecnoscig przeciwceial klasy IgM, ktore powstaty w odpowiedzi na szczepionke.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Inaktywowana szczepionka przeciw grypie moze by¢ stosowana we wszystkich etapach cigzy. W
poréwnaniu do pierwszego trymestru cigzy wigcej danych dostepnych jest dla kobiet w drugim i
trzecim trymestrze. Jednakze dane uzyskane podczas stosowania inaktywowanej szczepionki przeciw
grypie na catym $wiecie nie wskazujg na jakikolwiek niepozadany wptyw na na ptod i matke
zwigzany z zastosowaniem szczepionki.

Karmienie piersia

Fluarix moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

DANE Z BADAN KLINICZNYCH

Bezpieczenstwo inaktywowanych trojwalentnych szczepionek przeciwko grypie jest oceniane w
otwartych, niekontrolowanych badaniach klinicznych przeprowadzanych zgodnie z wymaganiami
corocznej aktualizacji szczepdéw wirusa grypy, ktore obejmuja co najmniej 50 osob dorostych w wieku
od 18 do 60 lat oraz co najmniej 50 os6b w podesztym wieku tj. 61 lat i powyzej. Ocena
bezpieczenstwa przeprowadzana jest w ciggu pierwszych 3 do 7 dni po szczepieniu.

Ponizsze dzialania niepozadane byly obserwowane w badaniach klinicznych z nastepujaca czestoscia
wystepowania:

Bardzo czesto (> 1/10);
Czesto (> 1/100, < 1/10);



Niezbyt czgsto (> 1/1 000, < 1/100);

Tabelaryczne zestawienie danych o dziataniach niepozadanych z badan klinicznych

Klasyfikacja Bardzo cze¢sto Czesto Niezbyt czgsto
uktadow 1
narzgdow >1/10 >1/100 do < 1/10 >1/1 000 do <1/100
Zaburzenia Bol glowy *
ukladu
nerwowego
Zaburzenia Potliwos¢ *
skory i tkanki
podskornej
Zaburzenia Bo6l migs$ni, bol stawow *
mie$niowo-
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia Goraczka, uczucie
ogdlne i stany zmgczenia, dreszcze, zte
W miejscu samopoczucie.
podania Reakcje miejscowe: bal,
zaczerwienienie,
stwardnienie, obrzgk,
wybroczyny.*

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

Dzieci 1 mlodziez

W badaniach klinicznych zdrowe dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 17.
roku zycia otrzymaly szczepionke Fluarix (ponad 3500 dzieci).

We wszystkich grupach wiekowych najczesciej zglaszanym miejscowym dziataniem niepozadanym
wystepujacym po zaszczepieniu byt bol, ktory wystepowat z czestotliwoscia od 31,9% do 52,7%
wszystkich podanych dawek.

U dzieci do 6 roku zycia, najczestszym ogolnym dziataniem niepozadanym byta drazliwosé
wystepujaca w 8,1% do 23,2% wszystkich podanych dawek.

W grupie wiekowej obejmujacej pacjentow w wieku 6 lat i starszych, najczestszym ogdlnym
dziataniem niepozadanym byt bol migéni wystepujacy w 10,7% do 24,6% wszystkich podanych
dawek.

W tej grupie wiekowej zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Klasyfikacja uktadow i | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czgsto
narzadow

>1/10 >1/100 do < 1/10 >1/1 000 do <1/100
Zaburzenia Utrata apetytu
metabolizmu




i odzywiania
Zaburzenia Drazliwo$¢?
psychiczne
Zaburzenia ukladu Sennosé,
Nerwowego
Bol glowy®
Zaburzenia zoladka Objawy ze strony
i jelit zotadka i jelit®
Zaburzenia B61 migéni®, bol
mie$niowo- stawow’
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia ogolne Gorgczka®, zmeczenie®. | Goraczka®, dreszcze®
i stany w miejscu
podania Miejscowe reakcje: bol
w miejscu podania®,
zaczerwienienie?,
obrzek’.

! zgtaszane u dzieci w wicku od ukoficzenia 6. miesiaca zycia do ukonczenia 17. roku zycia
? zglaszane u dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesiaca zycia do ukonczenia 6. roku zycia
3 zgtaszane u dzieci w wicku od ukoficzenia 6. roku zycia do ukonczenia 17. roku zycia

DANE UZYSKANE PO WPROWADZENIU DO OBROTU

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

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
Przejsciowa trombocytopenia, przejsciowe powigkszenie weztdow chtonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje alergiczne (objawy obejmujace zapalenie spojowek), w rzadkich przypadkach przechodzace
we wstrzgs anafilaktyczny, obrzek naczynioworuchowy

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Nerwobdl, parestezja, drgawki goraczkowe, zaburzenia neurologiczne, takie jak: zapalenie mozgu i
rdzenia kr¢gowego, zapalenia nerwu i zespo6t Guillain-Barré

Zaburzenia naczyniowe:
Zapalenie naczyn krwiono$nych wystepujgce w bardzo rzadkich przypadkach z przejsciowymi
zaburzeniami czynnosci nerek

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Uogolnione reakcje skorne, takie jak: swigd, pokrzywka lub niespecyficzna wysypka

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie przypuszcza sie, aby przedawkowanie dato jakiekolwiek niekorzystne dziatania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwko grypie, kod ATC: JO7 BB 02.

Odporno$¢ uzyskuje sie¢ w ciggu 2-3 tygodni. Poszczepienna odporno$é wobec szczepow
homologicznych do zawartych w szczepionce lub szczepoéw pokrewnych jest rdzna, ale zwykle
utrzymuje si¢ od 6 do 12 miesigcy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych ostrej toksycznosci,
tolerancji miejscowej, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu na rozrodczaosé i
rozwoj oraz badan bezpieczenstwa farmakologicznego nie ujawniaja wystegpowania szczegdlnego
zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

1 rok

6.4  Specjalne §rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Amputko-strzykawke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania


mailto:ndl@urpl.gov.pl

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szkta typu I) z zatyczkg tloka z gumy butylowej, z
zamocowang na stale igla lub bez zamocowanej na state igly z dotaczonymi igtami albo bez igiet, w
nastepujacych opakowaniach:

- z zamocowana na state iglg: opakowania po 1, 10 i 20 sztuk

- bez zamocowanej na state igly z dotaczong 1 iglta: opakowania po 1, 10 i 20 sztuk

- bez zamocowanej na state iglty z 2 dotaczonymi igtami: opakowanie po 1 sztuce

- bez igly: opakowania po 1, 10 1 20 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionka przed podaniem powinna osiggnac temperature pokojowsg. Nalezy wstrzasna¢ przed
uzyciem. Przed podaniem szczepionke nalezy obejrzec.

Gdy wskazane jest podanie 0,5 ml, nalezy wstrzykna¢ catg zawarto$¢
strzykawki.

Instrukcja podania 0,25 ml szczepionki stosowanej u dzieci w wieku od 6 do
ukonczenia 35 miesiecy

W celu podania dawki 0,25 ml nalezy, trzymajac amputko-strzykawke w pozycji pionowej, usungc¢
potowe objetosci zawiesiny, weiskajac thok do momentu, kiedy zatyczka ttoka dotknie linii
wydrukowanej na strzykawce..

Objetos¢ pozostajaca w amputko-strzykawce (0,25 ml) powinna zosta¢ wstrzyknigta.

Instrukcja podania szczepionki w ampulko-strzykawce bez dotaczonej igly

W celu dotaczenia igly do strzykawki nalezy postepowac zgodnie z rysunkiem 1.

Igla Oslonka igly Rysunek 1

Ampulko-strzykawka ( S

Tiok strzykawki / / ' M ;@’Ig

Korpus strzykawki

Nasadka

1. Trzymajac jedna rekg korpus strzykawki (nalezy unikaé trzymania ttoka) nalezy odkreci¢ nasadke
strzykawki, wykonujac obrét w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

2. W celu dolgczenia igly do strzykawki nalezy przekreci¢ igte w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, az do momentu jej zablokowania (patrz rysunek 1).

3. Nalezy usuna¢ ostonke igly, ktora czasem moze by¢ lekko sztywna.

4. Nalezy podac¢ szczepionke.




Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

B-1330 Rixensart, Belgia

Tel.: +32(0)2 656 8111

Fax.: +32(0)2 656 8000

Telex: 63251 SB BIO B

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12831

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

Data wydania pierwszego pozwolenia (w procedurze narodowej): 03 listopada 1994

Data wydania pozwolenia w procedurze wzajemnego uznawania: 26 kwietnia 2007
Data przedluzenia pozwolenia w procedurze wzajemnego uznawania: 20 maja 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.04.2016

Szczegbélowe informacje o tym produkcie sg dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
AMPULKO-STRZYKAWKA Z IGLA x1, x10, x20

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluarix, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie, (rozszczepiony wirion, inaktywowana)
Sezon 2016/2017

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Szczepy odpowiadajace zaleceniom WHO na sezon 2016/2017 (potkula potnocna)

A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 — podobny szczep 15 mikrograméw HA**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) — podobny szczep 15 mikrograméw HA**
B/Brisbane/60/2008 — podobny szczep 15 mikrogramoéw HA**

*hemaglutynina

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

a-tokoferolu wodorobursztynian
polisorbat 80

oktoksynol 10

sodu chlorek

disodu fosforan dwunastowodny
potasu diwodorofosforan

potasu chlorek

magnezu chlorek szesciowodny
woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

1 amputko-strzykawka z zamocowang na state igla
1 dawka (0,5 ml)

1 amputko-strzykawka + 1 dotaczona igta
1 dawka (0,5 ml)

1 amputko-strzykawka + 2 dotgczone igly
1 dawka (0,5 ml)

10 amputko-strzykawek z zamocowanymi na state igtami
10 x 1 dawka (0,5 ml)

10 amputko-strzykawek + 10 dotaczonych igiet
10 x 1 dawka (0,5 ml)



20 amputko-strzykawek z zamocowanymi na state igtami
20 x 1 dawka (0,5 ml)

20 amputko-strzykawek + 20 dotaczonych igiet
20 x 1 dawka (0,5 ml)

[5.  SPOSOB | DROGI PODANIA

Do podawania domig$niowego lub gl¢boko podskdrnego.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy wstrzasng¢ przed uzyciem.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Amputko-strzykawke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

<logo GSK>

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12831

113.  NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.



[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
AMPULKO-STRZYKAWKA BEZ IGLY x1, x10, x20

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluarix, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie, (rozszczepiony wirion, inaktywowana)
Sezon 2016/2017

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Szczepy odpowiadajace zaleceniom WHO na sezon 2016/2017 (potkula potnocna)

A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 — podobny szczep 15 mikrograméw HA**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) — podobny szczep 15 mikrogramoéw HA**
B/Brisbane/60/2008 — podobny szczep 15 mikrograméw HA**

*hemaglutynina

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

a-tokoferolu wodorobursztynian
polisorbat 80

oktoksynol 10

sodu chlorek

disodu fosforan dwunastowodny
potasu diwodorofosforan

potasu chlorek

magnezu chlorek szesciowodny
woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce bez igly
1 dawka: 0,5 ml

10x 1 dawka: 0,5 ml

20x 1 dawka: 0,5 ml

[5.  SPOSOB | DROGI PODANIA

Do podawania domi¢sniowego lub gleboko podskornego.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI




Termin waznosci:

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Ampulko-strzykawke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

<logo GSK>

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12831

[13.

NUMER SERII

Nr serii:

|14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Fluarix

Szczepionka przeciw grypie
Sezon 2016/2017

im.

sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

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

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
(linia wydrukowana na strzykawce)

<logo GSK>



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fluarix, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Szczepionka ta zostata przepisana Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Fluarix

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

o~ wDdhE

1. Co to jest szczepionka Fluarix i w jakim celu si¢ jg stosuje

Fluarix jest szczepionka. Szczepionka pomaga chroni¢ zaszczepione osoby doroste i dzieci przed
zachorowaniem na grype, co jest szczeg6lnie istotne u oséb narazonych na powiktania pogrypowe.
Stosowanie szczepionki Fluarix powinno by¢ oparte na lokalnych zaleceniach.

Po podaniu szczepionki Fluarix, uktad immunologiczny osoby zaszczepionej (naturalny uktad
obronny organizmu) wytworzy przeciwciata chronigce przed choroba. Zaden ze sktadnikow
szczepionki nie powoduje zachorowania na grypeg.

Grypa jest chorobg, ktéra moze szerzy¢ si¢ szybko. Powoduja ja rézne szczepy wirusa, ktore moga
zmienia¢ si¢ co roku. Dlatego szczepienie moze by¢ konieczne corocznie. Najwigksze ryzyko
zachorowania wystgpuje w zimnych miesiacach roku, pomiedzy pazdziernikiem a marcem. W
przypadku osob dorostych i dzieci, ktore nie zostaty zaszczepione jesienia nalezy rozwazy¢
szczepienie w pozniejszym okresie (az do wiosny), poniewaz do tego czasu istnieje zagrozenie
zarazeniem grypa. Lekarz poinformuje o tym, kiedy powinno zostaé przeprowadzone szczepienie.

Fluarix chroni osoby doroste i dzieci przed trzema szczepami wirusa, ktore s3 w nim zawarte.
Dziatanie ochronne szczepionki rozpoczyna si¢ od okoto 2 do 3 tygodni po szczepieniu.

Okres wylegania grypy wynosi kilka dni, tak wigc jezeli narazenie na wirus grypy wystapi tuz przed
lub zaraz po szczepieniu, moze dojs$¢ do zachorowan u Ciebie lub Twojego dziecka pomimo przyjgcia
szczepionki.

Szczepionka nie chroni przed przezigbieniem, mimo ze niektore z jego objawow sg takie same jak
objawy grypy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Fluarix

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jezeli ktorekolwiek z ponizszych stwierdzen dotyczy

osoby dorostej lub dziecka, ktorej ma zosta¢ podana szczepionka. Jezeli konieczne sa dodatkowe
wyjasnienia, nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute.



Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Fluarix:

—  jezeli pacjent dorosty lub dziecko ma uczulenie na substancje czynne lub ktdrykolwiek z
pozostatych sktadnikOw tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6) lub na ktérykolwiek
sktadnik, ktory moze by¢ obecny w bardzo matych ilo$ciach, taki jak pozostatosci jaja kurzego
(albumina jaja kurzego lub biatko kurze), formaldehyd, siarczan gentamycyny lub dezoksycholan
sodu.

— je$li u pacjenta dorostego Iub dziecka wystepuje choroba przebiegajaca z wysoka goraczka lub
ostra infekcja, szczepienie nalezy odtozy¢ do chwili, kiedy pacjent poczuje si¢ lepie;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed szczepieniem nalezy omowic to z lekarzem:

— jesli u pacjenta dorostego Iub dziecka wystepuje ostabienie odpowiedzi immunologicznej
(spowodowane niedoborem odpornos$ci lub przyjmowaniem lekow wplywajacych na uktad
immunologiczny).

— jezeli u pacjenta dorostego lub dziecka w ciagu kilku dni po szczepieniu planuje si¢ wykonanie
badania krwi, poniewaz obserwowano fatszywie dodanie wyniki badan krwi u osob, ktore byty
niedawno szczepione.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci wstrzykni¢cia moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, Fluarix moze nie w pelni chroni¢ wszystkie zaszczepione
osoby.

Szczepionka Fluarix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
dorostego lub dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent zamierza stosowac.

Fluarix mozna podawac rownoczesnie z innymi szczepionkami, jednak kazda szczepionka powinna
by¢ podana w inng konczyng. Nalezy mie¢ na uwadze, ze w takim przypadku dzialania niepozadane
moga by¢ bardziej nasilone.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ stabsza, jezeli pacjent przyjmuje leki ostabiajace odpornose,
takie jak kortykosteroidy, leki cytotoksyczne lub jest poddawany radioterapii.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Szczepionki przeciw grypie moga by¢ stosowane we wszystkich etapach cigzy. W poréwnaniu do
pierwszego trymestru cigzy wigcej danych dostepnych jest dla kobiet w drugim i trzecim trymestrze.
Jednakze dane uzyskane podczas stosowania szczepionek przeciw grypie na calym §wiecie nie
wskazuja, by szczepionka mogta mie¢ szkodliwy wptyw na cigze lub dziecko.

Fluarix moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Lekarz zdecyduje, czy pacjentka w cigzy powinna by¢ zaszczepiona szczepionka Fluarix. Przed
zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Szczepionka Fluarix nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Fluarix zawiera sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, wigc moze by¢ uznany za
wolny od sodu.

Fluarix zawiera potas

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, wigc moze by¢ uznany za
wolny od potasu.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Fluarix

Dawkowanie

Osoby doroste otrzymujg jedng dawke 0,5 ml.

Stosowanie u dzieci:
Dzieci w wieku 36 miesigcy i starsze otrzymujg jedng dawke 0,5 ml.

Dzieci w wieku od 6 miesigcy zycia do ukonczenia 35 miesigcy otrzymuja jedng dawke 0,25 ml lub
jedna dawke 0,5 ml, zgodnie z aktualnymi rekomendacjami.

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

Jak nalezy podawac szczepionke

Te szczepionke podaje si¢ domigsniowo lub gleboko podskérnie.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych stosowania szczepionki, nalezy zwrocié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

W badaniach klinicznych nast¢pujace dziatania niepozadane obserwowano cz¢sto (u 1 do 10
pacjentéw na 100 zaszczepionych):

bol glowy

potliwosé

b6l migsni, bol stawow

goraczka, zte samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia

reakcje miejscowe: zaczerwienienie, obrzek, bol, zasinienie, stwardnienie w miejscu podania

Wszystkie te objawy zwykKle ustepuja bez leczenia w ciggu 1-2 dni.

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano w czasie badan klinicznych z udzialem dzieci i
mtodziezy w wieku od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 17. roku zycia:

Bardzo czesto (mogg wystepowaé czesciej niz 1 przypadek na 10 dawek szczepionki):



drazliwo$é?

utrata apetytu?

senno$é?

bol glowy®

bol stawow?

b6l migéni®

goraczka®

zmeczenie®

reakcje miejscowe: zaczerwienienie®, obrzek®, b1

Czgsto (moga wystepowaé nie czesciej niz 1przypadek na 10 dawek szczepionki)
e objawy ze strony zotadka i jelit’
e dreszcze’®
e gorgczka’®

! zgtaszane u dzieci w wicku od ukoficzenia 6. miesiaca zycia do ukonczenia 17. roku zycia
? zglaszane u dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesiaca zycia do ukonczenia 6. roku zycia
3 zghaszane u dzieci w wieku od ukonczenia 6. roku zycia do ukonczenia 17. roku zycia

Poza powyzszymi czesto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi, odnotowano nastgpujace
dziatania niepozadane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu:

o reakcje alergiczne:
— wydzielina z oczu i swedzenie oczu i powiek (zapalenie spojowek)
— wrzadkich przypadkach prowadzace do stanow wymagajacych nagtej pomocy lekarskiej w
zwiazku z niewydolnos$cia uktadu krazenia, prowadzaca do spadku doptywu krwi do réznych
narzadoéw (wstrzas),
— obrzek, szczegodlnie widoczny w obrebie glowy i szyi, obejmujacy twarz, usta, jezyk, gardto
lub w bardzo rzadkich przypadkach inne czgsci ciata (obrzgk naczynioruchowy);

o uogodlnione reakcje skorne, takie jak $wiad, pokrzywka lub wysypka;

o zapalenie naczyn krwiono$nych mogace powodowac wysypke oraz, w bardzo rzadkich
przypadkach, przej$ciowe zaburzenia czynnosci nerek;
o nerwobol, nieprawidlowe odbieranie wrazen dotyku, bolu, ciepla i zimna (parestezje), drgawki

goragczkowe, zaburzenia neurologiczne mogace prowadzi¢ do sztywno$ci karku, dezorientacji,
dretwienia, bolu i1 uczucia stabosci konczyn, zaburzen réwnowagi, zaburzen odruchow, paralizu
czesci lub calego ciata (zapalenie mozgu, zapalenie nerwu, zesp6ot Guillain Barré);

o przejsciowe obnizenie liczby ptytek krwi; niska liczba ptytek krwi moze powodowac nadmierne
siniaczenie lub krwawienie (przejSciowa trombocytopenia); przejsciowe powigkszenie weztow
chlonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych (przejsciowa limfadenopatia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Fluarix

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Fluarix:

—  Substancjg czynna jest:
Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy pochodzacy z nastgpujacych szczepow™:

AJ/California/7/2009 (H1IN1)pdmO09 - podobny szczep (A/Christchurch/16/2010, NIB-74xp)

15 mikrograméw HA**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - podobny szczep (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)

15 mikrograméw HA**
B/Brisbane/60/2008 - podobny szczep (B/Brisbane/60/2008, szczep dziki)

15 mikrograméw HA**

na 1 dawke (0,5 ml)

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

Ta szczepionka odpowiada zaleceniom Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (dla Potkuli
Pétnocnej) i Unii Europejskiej na sezon 2016/2017.

—  Inne sktadniki szczepionki to: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, potasu
diwodorofosforan, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, o-tokoferolu wodorobursztynian,
polisorbat 80, oktoksynol 10 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Fluarix i co zawiera opakowanie

Fluarix jest zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (0,5 ml) z zamocowana na state igla lub
bez zamocowanej na state igly z dotaczonymi igtami albo bez igiet, w nastgpujacych opakowaniach:

- z zamocowang na state igla: opakowania po 1, 10 i 20 sztuk

- bez zamocowanej na state igly z dotgczona 1 igla: opakowania po 1, 10 i 20 sztuk

- bez zamocowanej na state igly z 2 dolgczonymi igltami: opakowanie po 1 sztuce

- bez igly: opakowania po 1, 101 20 sztuk.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. GlaxoSmithKline Biologicals



Rue de I’Institut 89 Filia SmithKline Beecham Pharma GmbH&Co. KG
B-1330 Rixensart, Belgia Zirkusstrasse 40, D- 01069 Dresden, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Panstwo cztonkowskie Nazwa

Austria, Bulgaria, Cypr, Chorwacja,
Czechy, Dania, Estonia, Finlandia,
Francja, Grecja, Wegry, Islandia,
Irlandia, Wiochy, Litwa, Lotwa, Malta, Fluarix
Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowenia, Stowacja, Hiszpania,
Szwecja, Wielka Brytania

Belgia, Luksemburg a-RIX

Niemcy Influsplit SSW

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.06.2016
Inne Zrédta informacji

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, nalezy
zapewni¢ mozliwo$¢ wlasciwego natychmiastowego leczenia i odpowiednia opieke medyczng na
wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Szczepienie powinno zosta¢ wykonane domigsniowo lub gteboko podskdrnie. Fluarix w zadnym
wypadku nie powinien by¢ podawany donaczyniowo.

Fluarix moze zosta¢ podany w tym samym czasie z innymi szczepionkami. Szczepienie powinno by¢
wykonane w oddzielne konczyny.

Przed podaniem szczepionka powinna osiagnac temperatur¢ pokojowa.
Szczepionke nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem. Szczepionke nalezy oceni¢ wzrokowo przed
podaniem.

Gdy wskazane jest podanie 0,5 ml, nalezy wstrzykna¢ catg zawarto$¢
strzykawki.

Instrukcja podania 0,25 ml szczepionki stosowanej u dzieci w wieku od 6 do

ukonczenia 35 miesigcy

W celu podania dawki 0,25 ml nalezy, trzymajac amputko-strzykawke w pozycji pionowej, usunaé
potowe objetosci zawiesiny, weiskajac thok do momentu, kiedy zatyczka ttoka dotknie linii
wydrukowanej na strzykawce.

Objetos¢ pozostajaca w amputko-strzykawce (0,25 ml) powinna zosta¢ wstrzyknigta.



Instrukcja podania szczepionki w ampulko-strzykawce bez dolaczonej igly

W celu dotaczenia igly do strzykawki nalezy postepowac zgodnie z
rysunkiem 1.

Igla Ostonka igty Rysunek 1

g
=

Ampulko-strzykawka

Tiok strzykawki 4 Va " Wﬁ%

Korpus strzykawki

Nasadka

1. Trzymajac jedna rekg korpus strzykawki (nalezy unikaé trzymania ttoka) nalezy odkreci¢ nasadke
strzykawki wykonujac obrot w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

2. W celu dolgczenia igly do strzykawki nalezy przekrecic¢ igle w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, az do momentu jej zablokowania (patrz rysunek 1).

3. Nalezy usuna¢ ostonke igly, ktora czasem moze by¢ lekko sztywna.

4. Nalezy podac¢ szczepionke.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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