ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IDflu 9 mikrograméw/szczep zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastgpujacych szczepow*:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — pochodny, zastosowany szczep NYMC X-179A.........ccccccvenennee.
.............................................................................................................................. 9 mikrograméw HA**

A/Victoria/361/2011 (H3N2) — pochodny, zastosowany szczep [IVR-165........... 9 mikrograméw HA**

B/Wisconsin/1/2010 — podobny, zastosowany szczep NYMC BX-39 pochodzacy z B/Hubei-
Wujiagang/158/2000.........cccveiierierierie ettt ere e e e steesraesaaesnseenns 9 mikrogramow HA**

W dawce 0,1 ml

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

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami WHO (pétkula pétnocna) oraz z decyzja UE na sezon
2012/2013.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

IDflu moze zawiera¢ pozostalosci jaj takie jak albumina jaja kurzego oraz pozostato$ci neomycyny,
formaldehydu i octoxynolu-9, ktore sa stosowane podczas procesu wytwarzania (patrz punkt 4.3).
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Bezbarwna i opalizujaca zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy u osob dorostych w wieku do 59 lat, szczegolnie u tych, u ktorych wystepuje
podwyzszone ryzyko powiktan po grypie.

IDflu nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Osoby doroste w wieku do 59 lat: 0,1 ml.

Drzieci i mlodziez:
Stosowanie szczepionki IDflu nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na
niewystarczajaca ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.



Spos6b podawania
Szczepienie nalezy wykonywac droga §rodskorna.
Zalecane miejsce podania to migsien naramienny.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktérakolwiek z substancji pomocniczych wymieniona w
punkcie 6.1, lub na ktorakolwiek z pozostatosci taka jak jaja(albumina jaja kurzego, biatka kurze),
neomycyna, formaldehyd i octoxynol-9.

Szczepienie nalezy odroczy¢ u pacjentdow z choroba przebiegajaca z goraczka lub ostrym zakazeniem.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze
zapewni¢ odpowiednie leczenie i nadzér medyczny na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej
po podaniu szczepionki (patrz punkt 4.8).

W Zadnym wypadku nie nalezy szczepionki IDflu podawaé¢ donaczyniowo.

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

Dla IDflu dostepne sa bardzo ograniczone dane z udzialem pacjentéw z obnizona odpornoscia.

W przypadku obecnosci ptynu w miejscu wstrzyknigcia po podaniu szczepionki ponowne szczepienie
nie jest wymagane.

Wplyw na wyniki badan serologicznych: Patrz punkt 4.5.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionkg IDflu mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami. Szczepienie nalezy
wykona¢ w rozne konczyny. Nalezy zaznaczy¢, ze reakcje niepozadane moga by¢ bardziej nasilone.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona, jesli pacjent poddany jest leczeniu
immunosupresyjnemu.

Po podaniu szczepionki przeciw grypie obserwowano falszywie dodatnie wyniki badan
serologicznych z uzyciem metody ELISA do wykrywania przeciwciat przeciw wirusom HIV1,
zapalenia watroby typu C, a szczegdlnie przeciw wirusowi HTLV1. Technika Western Blot umozliwia
weryfikacjg fatszywie dodatnich wynikow badan metoda ELISA. Przejsciowe fatszywie dodatnie
reakcje moga by¢ wywotane obecnoscia przeciwciat IgM, ktore powstaly w odpowiedzi na
szczepienie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych klinicznych dotyczacych podawania szczepionki IDflu kobietom w ciazy. W jednym
badaniu z IDflu przeprowadzonym na zwierzgtach nie wykazano bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoj
pourodzeniowy.



Inaktywowane szczepionki przeciw grypie moga by¢ podane we wszystkich okresach ciazy. Wigkszy
zbioér danych dotyczacy bezpieczenstwa stosowania jest dostgpny dla drugiego i trzeciego trymestru w
poréwnaniu z pierwszym trymestrem; jednakze dane z catego §wiata dotyczace stosowania
inaktywowanych szczepionek przeciw grypie nie wskazuja na zadne niepozadane objawy u matki i
ptodu zwiazane ze szczepionka.

Karmienie piersia
Szczepionkg IDflu mozna stosowac podczas karmienia piersia.

Plodnosé
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych ptodnosci u ludzi. Jedno badanie na zwierzgtach z IDflu nie
wykazaty szkodliwego wplywu na kobieca ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane
a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania IDflu oceniano w dwoch otwartych randomizowanych badaniach
klinicznych, w ktorych 2 384 osoby otrzymaly wstrzyknigcie IDflu.

Oceng bezpieczenstwa przeprowadzono u wszystkich osob w ciagu pierwszych 3 tygodni po
szczepieniu, a dane o cigzkich zdarzeniach niepozadanych byly gromadzone w okresie
sze$ciomiesigcznej obserwacji.

Najczgstszymi reakcjami wystgpujacymi po podaniu szczepionki byly miejscowe reakcje w miejscu
wstrzyknigcia.

Widoczne reakcje miejscowe po podaniu $rodskornym byly czgstsze niz po podaniu szczepionki
poréwnawczej podawanej domig§niowo.

Wigkszo$¢ reakcji ustgpowala samoistnie w ciagu 1 do 3 dni od wystapienia.

Profil bezpieczenstwa dotyczacy reakcji ogolnych IDflu jest podobny do profilu bezpieczenstwa
szczepionki porownawczej podawanej domigsniowo.

Po corocznie powtarzanych wstrzyknigciach profil bezpieczenstwa IDflu jest podobny do profilu
wczesniejszych wstrzyknigc.

b. Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozqdanych

Ponizsze dane pokazuja czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych, ktére odnotowano po
szczepieniu w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu na calym §wiecie przy
zastosowaniu nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Uklad Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko | Bardzo Nie znana
narzadow czesto rzadko
Zaburzenia krwi i Powiekszeni
uktadu chtonnego e weztow
chtonnych
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego alergiczne
wilaczajac
uogolnione
reakcje skorne
takie jak
pokrzywka,
reakcje
anafilaktyczne
, obrzek
naczyniorucho
WY, Wstrzas.
Zaburzenia uktadu | Bol glowy Parestezja
nerwowego
Zaburzenia skory i Swiad, Potliwo$¢
tkanki podskornej wysypka
Zaburzenia Bol migéni Bél stawow
miesniowo-
szkieletowe i
tkanki tacznej
Zaburzenia ogdlne | Zte Dreszcze, | Ostabienie
1 stany w miejscu | samopoczucie, goraczka
podania
Reakcje Reakcje
miejscowe: miejscowe
zaczerwienienie | :
* obrzek, siniak
stwardnienie,
bol, $wiad

* W niektorych przypadkach miejscowe zaczerwienienie utrzymywato si¢ do 7 dni.

c. Potencjalne dziatania niepozqdane

Opierajac si¢ na doswiadczeniach z tréjwalentnymi inaktywowanymi szczepionkami przeciw grypie
podawanymi droga wstrzyknigcia domigsniowego lub gleboko podskornego nastgpujace reakcje moga

by¢ zglaszane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Przemijajaca trombocytopenia

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nerwobol, drgawki goraczkowe, zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mézgu i rdzenia
krggowego, zapalenie nerwu oraz zespot Guillain-Barré

Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczyn, w bardzo rzadkich przypadkach z towarzyszacym przemijajacym zaburzeniem

czynnosci nerek




4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne, aby przedawkowanie miato jakiekolwiek niekorzystne dziatanie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, kod ATC: JO7BB02

Immunogennos$é

Seroprotekcje na ogdt uzyskuje si¢ w ciagu 2 do 3 tygodni. Czas utrzymywania si¢ odpornosci
poszczepiennej wobec szczepéw homologicznych lub wobec szczepow pokrewnych do zawartych w
szczepionce jest rozny, ale zwykle wynosi 6-12 miesigcy.

W randomizowanym badaniu poréwnawczym fazy III 1 796 oséb w wieku od 18 do 59 lat otrzymato
dawke 0,1 ml IDflu droga $rodskdrna, natomiast 453 osoby w wieku od 18 do 59 lat otrzymaty
domigsniowo dawke 0,5 ml tréjwalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie.

W tym poréwnawczym badaniu odsetek seroprotekcji*, serokonwersji lub istotnego wzrostu** oraz
stosunek srednich geometrycznych mian (GMTR) przeciwciat anty-HA (pomiar metoda HI) byty

oceniane w oparciu o wczesniej zdefiniowane kryteria.

Dane byly nastgpujace (warto$ci w nawiasach pokazuja 95% przedziat ufnosci):

Przeciwcialo anty-HA swoiste A/HIN1 A/H3N2 B
dla danego szczepu A/New Caledonia/ | A/Wisconsin/ | B/Malaysia/
20/99 67/2005 2506/2004
N=1296 N=1297 N=1294

Odsetek seroprotekcji 87.2% 93,5% 72,9%
(85,2; 89,0) (92,0; 94,8) (70,4; 75,3)

Odsetek serokonwersji/istotnego 57,5% 66,5% 56,7%

wzrostu (54,7; 60,2) (63,8; 69,0) (54,05 59,4)

GMTR 9,17 11,5 6,39
(8,33;10,1) (10,4; 12,7) (5,96; 6,84)

* Seroprotekcja = miano > 40 oznaczane metoda HI

** Serokonwersja = przed szczepieniem ujemne miano HI, a po szczepieniu miano HI > 40, Istotny
wzrost = przed szczepieniem dodatnie miana HI i co najmniej 4-krotne zwigkszenie miana HI po
szczepieniu

GMTR (ang. geometric mean titer ratio): Stosunek srednich geometrycznych mian przeciwciat dla
danej osoby (miana przed i po szczepieniu)

Immunogenno$¢ IDflu dla kazdego z 3 szczepow wirusa grypy u pacjentow w wieku od 18 do 59 lat,
jest taka sama jak porownawczej trojwalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie podawanej
domiesniowo.

Dla wszystkich trzech szczepéw wirusa grypy, odsetek seroprotekcji porownawczej szczepionki
podawanej domig$niowo wynosit od 74,8% do 95,4%, serokonwersja lub istotny wzrost miescity si¢
w zakresie od 56,4% do 69,3%, a wzrost GMTR miescit si¢ migdzy 6,63 i 11,2 w stosunku do
bazowych mian HI.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne pochodzace z badan na zwierzetach nie ujawniaja wystgpowania szczeg6lnego
zagrozenia dla ludzi. Szczepionka byta immunogenna u myszy i krolikoéw. W badaniach toksycznosci
po podaniu wielokrotnym u krélikéw nie wykazano zadnej znaczacej toksyczno$ci ogolnoustrojowe;j.
Niemniej jednak, jednorazowe i wielokrotne podawanie szczepionki prowadzito do powstawania
miejscowego rumienia i obrzeku o charakterze przejsciowym. Nie oceniano genotoksycznosci i
rakotworczos$ci, poniewaz badania te nie sa wlasciwe dla szczepionek. Badania ptodnosci i

toksycznego wptywu na reprodukcje u samic nie wykazaly zadnego swoistego potencjalnego
zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci
1 rok
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Zawiesina 0,1 ml w amputko-strzykawce (szklo) z systemem do mikrowstrzykiwania z dotaczona
mikroigla, z zatyczka tloka z elastomeru (chlorobutyl), z kapturkiem (elastomer termoplastyczny i
polipropylen) oraz z systemem ostony igly. Opakowania po: 1 lub 10 lub 20.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Przed zastosowaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperatur¢ pokojowa.
Nie nalezy stosowac szczepionki, jesli w zawiesinie obecne sa czasteczki ciat obcych.

Nie ma konieczno$ci wstrzasania szczepionki przed uzyciem.



System do mikrowstrzykiwania do wstrzykiwania $rodskornego sktada si¢ z ampulko-strzykawki z
mikroigla (1,5 mm) i systemem oslony igtly.
System ostony igly jest stworzony do ostonigcia mikroigly po uzyciu ampultko-strzykawki.

System do mikrowstrzykiwania

Miejsce na Tloczek

Mikroigta palce

Okienko

B

Ostona igly

Kapturek Szcze- Kohierz
igly pionka




INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé instrukcije

1- ZDJAC KAPTUREK IGLY 2-TRZYMAC SYSTEM DO
MIKROWSTRZYKIWANIA POMIEDZY
KCIUKIEM I PALCEM SRODKOWYM

Zdja¢ kapturek igty
z systemu do Trzymac system,
mikrowstrzykiwania ktadac kciuk i palec
srodkowy tylko na
miejscu na palce. Palec
wskazujacy pozostaje
wolny

Nie odpowietrzaé
igly

Nie umieszczaé
palcow na okienkach.

3- SZYBKO WBIC IGLE PROSTOPADLE

DO POWIERZCHNI SKORY 4- WYKONAC WSTRZYKNIECIE PALCEM

WSKAZUJACYM

Krotkim, szybkim
ruchem wbic¢ igle

Po wbiciu mikroigly,
lekko dociska¢ system

w miQ§ief1 do powierzchni skory i
naramienny, k ¢
wykonaé
pros"copadle'do wstrzykniecie,
powierzchni skory. naciskajac ttoczek
palcem wskazujacym.

Sprawdzanie, czy igta
nie tkwi w zyle nie jest
konieczne.

5- MOCNO NACISKAJAC TLOCZEK WYSUNAC OSLONE IGLY

Wyjac igle ze skory.
Nie kierowac¢ igly w swoja strong ani w strong innych osob.

Kciukiem tej samej reki, ktora wykonano wstrzyknigcie, bardzo
mocno nacisna¢ ttoczek w celu wysunigcia ostony igly.

Bedzie mozna ustysze¢ kliknigcie 1 wysunie si¢ ostona igly.
Natychmiast wyrzuci¢ system do najblizszego pojemnika na ostre
przedmioty.

Wstrzyknigcie jest uznane za udane niezaleznie od tego, czy pojawit
Aktywowano ostone igly | sie babel.

W razie obecno$ci ptynu w miejscu wstrzyknigcia po podaniu
szczepionki ponowne szczepienie nie jest wymagane.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/08/507/001

EU/1/08/507/002
EU/1/08/507/003

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 lutego 2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IDflu 15 mikrogramow/szczep zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujacych szczepow™:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — pochodny, zastosowany szczep NYMC X-179A........cccccevvvennenn.
............................................................................................................................ 15 mikrogramow HA**

A/Victoria/361/2011 (H3N2) — pochodny, zastosowany szczep IVR-165......... 15 mikrograméw HA**

B/Wisconsin/1/2010 — podobny, zastosowany szczep NYMC BX-39 pochodzacy z B/Hubei-
Wujiagang/158/2009..........oooiieiiie ettt et sb e e reeeeaeesabeeens 15 mikrogramow HA**

W dawce 0,1 ml

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

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami WHO (potkula pétnocna) oraz z decyzja UE na sezon
2012/2013.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

IDflu moze zawiera¢ pozostatosci jaj takie jak albumina jaja kurzego oraz pozostatosci neomycyny,
formaldehydu i octoxynolu-9, ktore sa stosowane podczas procesu wytwarzania (patrz punkt 4.3).
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Bezbarwna i opalizujaca zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy u osob dorostych w wieku 60 lat i starszych, szczeg6lnie u tych, u ktorych
wystepuje podwyzszone ryzyko powiklan po grypie.

IDflu nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Osoby doroste w wieku 60 lat i starsze: 0,1 ml.

Dzieci i mlodziez:

Stosowanie szczepionki IDflu nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na
niewystarczajaca 1lo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.
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Spos6b podawania
Szczepienie nalezy wykonywac droga §rodskorna.
Zalecane miejsce podania to migsien naramienny.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na ktorakolwiek z substancji pomocniczych wymieniona w
punkcie 6.1, lub na ktorakolwiek z pozostatosci taka jak jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze),
neomycyna, formaldehyd i octoxynol-9.

Szczepienie nalezy odroczy¢ u pacjentdow z choroba przebiegajaca z goraczka lub ostrym zakazeniem.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze
zapewni¢ odpowiednie leczenie i nadzor medyczny na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej
po podaniu szczepionki (patrz punkt 4.8).

W Zadnym wypadku nie nalezy szczepionki IDflu podawaé donaczyniowo.

U pacjentéw z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci odpowiedz immunologiczna moze
by¢ niewystarczajaca.

Dla IDflu dostgpne sa bardzo ograniczone dane z udzialem pacjentéw z obnizona odpornoscia.

W przypadku obecnosci ptynu w miejscu wstrzyknigcia po podaniu szczepionki ponowne szczepienie
nie jest wymagane.

Wplyw na wyniki badan serologicznych: Patrz punkt 4.5.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke IDflu mozna podawac jednoczes$nie z innymi szczepionkami. Szczepienie nalezy
wykona¢ w rézne konczyny. Nalezy zaznaczy¢, ze reakcje niepozadane moga by¢ bardziej nasilone.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona, jesli pacjent poddany jest leczeniu
immunosupresyjnemu.

Po podaniu szczepionki przeciw grypie obserwowano fatszywie dodatnie wyniki badan
serologicznych z uzyciem metody ELISA do wykrywania przeciwcial przeciw wirusom HIV1,
zapalenia watroby typu C a szczegoélnie przeciw wirusowi HTLV1. Technika Western Blot umozliwia
weryfikacj¢ fatszywie dodatnich wynikow badan metoda ELISA. Przejsciowe fatszywie dodatnie
reakcje moga by¢ wywotane obecnoscia przeciwcial IgM, ktore powstaty w odpowiedzi na
szczepienie.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Szczepionka przeznaczona jest dla 0sob w wieku 60 lat i starszych. Dlatego tez informacja ta nie ma
zastosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

IDflu nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane
a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania IDflu oceniano w 3 otwartych randomizowanych badaniach klinicznych,
w ktorych 3 372 osoby otrzymatly wstrzyknigcie IDflu.

Oceng bezpieczenstwa przeprowadzono u wszystkich osob w ciagu pierwszych 3 tygodni po
szczepieniu, a dane o cigzkich zdarzeniach niepozadanych byly gromadzone w okresie
sze$ciomiesigcznej obserwacji 2974 o0sob (liczba 0osob dwdch z trzech badan klinicznych).

Najczestszymi reakcjami wystepujacymi po podaniu szczepionki byly miejscowe reakcje w miejscu
wstrzyknigcia.

Widoczne reakcje miejscowe po podaniu $rédskornym byty czestsze niz po podaniu szczepionki
poréwnawczej z adiuwantem lub bez adiuwantu podawanej domigsniowo.

Wigkszos¢ reakcji ustgpowata samoistnie w ciagu 1 do 3 dni od wystapienia.

Profil bezpieczenstwa dotyczacy reakcji ogdlnych IDflu jest podobny do profilu bezpieczenstwa
szczepionki porownawczej z adiuwanetem lub bez adiuwantu podawanej domigsniowo.

Po corocznie powtarzanych wstrzyknigciach profil bezpieczenstwa IDflu jest podobny do profilu
wczesniejszych wstrzyknigc.

b. Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozqdanych

Ponizsze dane pokazuja czgsto§¢ wystepowania dziatan niepozadanych, ktére odnotowano po
szczepieniu w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu na calym §wiecie przy
zastosowaniu nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Uklad Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko | Bardzo | Nie znana
narzadow czesto rzadko
Zaburzenia ukladu Reakcje
immunologicznego alergiczne
wlaczajac
uogoblnione
reakcje skorne
takie jak
pokrzywka,
reakcje
anafilaktyczne,
obrzek
naczyniorucho
WY, WSIrzas.
Zaburzenia uktadu | Bol glowy Parestezja,
nerwowego zapalenie
nerwu
Zaburzenia skory i Potliwo$é | Swiad,
tkanki podskorne;j wysypka
Zaburzenia Bo6l miesni Bél
mig$niowo- stawow
szkieletowe i
tkanki tacznej
Zaburzenia ogdlne | Reakcje Zte Zmeczenie
i stany w miejscu miejscowe: samopoczucie
podania zaczerwienienie® | ,
, stwardnienie, dreszcze,
obrzek, $wiad, goraczka
bol
Reakcje
miejscowe:
siniak

* W niektorych przypadkach miejscowe zaczerwienienie utrzymywato si¢ do 7 dni.

c. Potencjalne dziatania niepozqdane

Opierajac si¢ na doswiadczeniach z trgjwalentnymi inaktywowanymi szczepionkami przeciw grypie
podawanymi droga wstrzyknigcia domigsniowego lub gleboko podskdrnego nastgpujace reakcje moga

by¢ zglaszane:

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Przemijajaca trombocytopenia, przejsciowe powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nerwobol, drgawki goraczkowe, zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mézgu i rdzenia

kregowego, zapalenie nerwu oraz zespot Guillain-Barré

Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczyn, w bardzo rzadkich przypadkach z towarzyszacym przemijajacym zaburzeniem

czynnosci nerek

4.9

Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne, aby przedawkowanie miato jakiekolwiek niekorzystne dziatanie.
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5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, kod ATC: JO7BB02

Immunogennos¢

Seroprotekcje na ogot uzyskuje si¢ w ciagu 2 do 3 tygodni. Czas utrzymywania si¢ odpornosci
poszczepiennej wobec szczepow homologicznych lub wobec szczepow pokrewnych do zawartych w
szczepionce jest rozny, ale zwykle wynosi 6-12 miesigcy.

W kluczowym randomizowanym badaniu poréwnawczym fazy III 2 606 os6b w wieku ponad 60 lat
otrzymato dawkg 0,1 ml IDflu droga $roédskorna, natomiast 1 089 osoby powyzej 60 lat otrzymaty
domigsniowo dawke 0,5 ml trojwalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie.

W tym poréwnawczym badaniu $rednie geometryczne mian przeciwciat (GMTs), odsetek
seroprotekcji*, serokonwersji lub istotnego wzrostu** oraz stosunek $rednich geometrycznych mian
(GMTR) przeciwciat anty-HA (pomiar metoda HI) byly oceniane w oparciu o wczesniej zdefiniowane

kryteria.

Dane byly nastepujace (wartosci w nawiasach pokazuja 95% przedziat ufnosci):

Srédskérnie 15ug
A/HIN1 A/H3N2 B
A/New Caledonia/ A/Wisconsin/ B/Malaysia/2506/2004
20/99 67/2005
N =2 585 N=2586 N =2 582
Srednia geometryczna 81.7 298.0 39.9
miana przeciwcial (1/dil) (78.0 ; 85.6) (282 315) (38.3; 41.6)
Odsetek seroprotekceji (%) * 77.0 93.3 55.7
(75.3;78.6) (92.3;94.3) (53.8;57.6)
Odsetek serokonwersji lub 38.7 61.3 36.4
istotnego wzrostu (%) ** (36.8 ; 40.6) (59.3;63.1) (34.5;38.3)
Stosunek érednic?n 397 319 361
geometrycznych mian (3.77 ;4.18) (7.68 5 8.74) (3.47 ;3.76)
przeciwcial (GMTR)

* Seroprotekcja = miano > 40 oznaczane metoda HI

** Serokonwersja = przed szczepieniem ujemne miano HI, a po szczepieniu miano HI > 40, Istotny
wzrost = przed szczepieniem dodatnie miana HI i co najmniej 4-krotne zwigkszenie miana HI po
szczepieniu

GMTR (ang. geometric mean titer ratio): Stosunek srednich geometrycznych mian przeciwciat dla
danej osoby (miana przed i po szczepieniu)

Immunogenno$¢ IDflu dla kazdego z 3 szczepow wirusa grypy u pacjentow w wieku 60 lat i starszych
jest co najmniej taka sama jak porownawczej trojwalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie
podawanej domig$niowo.

Dla wszystkich trzech szczepéw wirusa grypy, Srednia geometryczna mian przeciwciat dla
poréwnawczej szczepionki podawanej domigsniowo wynosity od 34,8 (1/dil) do 181,0 (1/dil), odsetek
seroprotekcji wynosit od 48,9% do 87,9%, serokonwersja lub istotny wzrost miescity si¢ w zakresie
od 30,0% do 46,9%, a wzrost §redniej geometrycznej miana przeciwcial miescit si¢ miedzy 3,04 1 5,35
w stosunku do bazowych mian HI.
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W randomizowanym badaniu poréwnawczym fazy 111 398 osob w wieku powyzej 65 lat otrzymato
dawke 0,1 ml IDflu droga $§rodskorna, natomiast 397 osdb w wieku powyzej 65 lat otrzymato
domigsniowo dawke 0,5 ml tréjwalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie z adiuwantem
(zawierajacym MF-59).

Immunogennos$¢ IDflu, wyrazona jako $rednia geometryczna mian, jest taka sama jak porownawczej
trojwalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie z adiuwantem (zawierajacym MF-59) dla
kazdego z 3 szczepow wirusa grypy w badaniu metoda SRH oraz dla 2 szczepéw w badaniu metoda
HI.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne pochodzace z badan na zwierzgtach nie ujawniaja wystepowania szczegolnego
zagrozenia dla ludzi. Szczepionka byta immunogenna u myszy i krélikow. W badaniach toksycznosci
po podaniu wielokrotnym u krolikéw nie wykazano zadnej znaczacej toksycznos$ci ogdélnoustrojowe;.
Niemniej jednak, jednorazowe i wielokrotne podawanie szczepionki prowadzito do powstawania
miejscowego rumienia i obrzgku o charakterze przejSciowym. Nie oceniano genotoksycznosci i
rakotwdrczosci, poniewaz badania te nie sa wtasciwe dla szczepionek. Badania ptodnosci i
toksycznego wpltywu na reprodukcje u samic nie wykazaly zadnego swoistego potencjalnego
zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci
1 rok
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Zawiesina 0,1 ml w amputko-strzykawce (szklo) z systemem do mikrowstrzykiwania z dotaczona
mikroigla, z zatyczka tloka z elastomeru (chlorobutyl), z kapturkiem (elastomer termoplastyczny i

polipropylen) oraz z systemem ostony igly. Opakowania po: 1 lub 10 lub 20.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Przed zastosowaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperaturg pokojowa.

Nie nalezy stosowac szczepionki, jesli w zawiesinie obecne sa czasteczki ciat obcych.

Nie ma koniecznoS$ci wstrzasania szczepionki przed uzyciem.

System do mikrowstrzykiwania do wstrzykiwania §rodskoérnego sktada sig¢ z amputko-strzykawki z
mikroigta (1,5 mm) i systemem ostony igly.

System ostony igly jest stworzony do ostonigcia mikroigly po uzyciu ampultko-strzykawki.

System do mikrowstrzykiwania

Miejsce na

Ttoczek
palce

Mikroigta

Okienko

| \h—————- q:—

Ostona igty

Kapturek Szcze-
igly pionka

Kotnierz
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INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ instrukcije

1- ZDJAC KAPTUREK IGLY 2-TRZYMAC SYSTEM DO
MIKROWSTRZYKIWANIA POMIEDZY
KCIUKIEM I PALCEM SRODKOWYM

Zdjac¢ kapturek igly
z systemu do Trzymac system,
mikrowstrzykiwania ktadac kciuk i palec

srodkowy tylko na
miejscu na palce. Palec
wskazujacy pozostaje
wolny

Nie odpowietrzaé
igly

Nie umieszczaé
palcow na okienkach.

3- SZYBKO WBIC IGLE PROSTOPADLE

DO POWIERZCHNI SKORY 4- WYKONAC WSTRZYKNIECIE PALCEM

WSKAZUJACYM

Kroétkim, szybkim
ruchem wbic¢ igle

Po wbiciu mikroigly,
lekko dociska¢ system

w miqgieﬁ do powierzchni skory i
naramienny, wykona¢
pros‘_copadle_do wstrzyknigcie,
powierzchni skory. naciskajac ttoczek
palcem wskazujacym.
Sprawdzanie czy igta

nie tkwi w zyle nie jest
konieczne.

5- MOCNO NACISKAJAC TLOCZEK WYSUNAC OSLONE IGLY

Wyjac igle ze skory.
Nie kierowac igly w swoja strong ani w strong innych o0sob.

Kciukiem tej samej reki, ktora wykonano wstrzyknigcie, bardzo
mocno nacisna¢ ttoczek w celu wysunigcia ostony igly.

Bedzie mozna ustysze¢ kliknigcie 1 wysunie si¢ ostona igly.
Natychmiast wyrzuci¢ system do najblizszego pojemnika na ostre
przedmioty.

Wstrzyknigcie jest uznane za udane niezaleznie od tego, czy pojawit
Aktywowano ostone igty sie babel.

W razie obecnosci ptynu w miejscu wstrzyknigcia po podaniu
szczepionki ponowne szczepienie nie jest wymagane.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/08/507/004

EU/1/08/507/005
EU/1/08/507/006

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 lutego 2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS II
WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(ow) biologicznej(ych) substancji czynnej(ych)

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francja

Nazwa 1 adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francja

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile

Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/EC, oficjalne zwalnianie serii bedzie

przeprowadzane przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone

do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dziatania wyszczegodlnione w planie nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, zgodnie z wersja RMP (ang. Risk Management
Plan), przedstawiona w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i
wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy zlozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).
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Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu
ryzyka;

e w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.
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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
Ampulko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania. Opakowania po: 1 lub 10 lub 20

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IDflu 9 mikrograméw/szczep zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion) inaktywowana.
Szczepy 2012/2013

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujacych szczepow*:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — pochodny SZCZep.........cceevvvevrverieerevenenenne 9 mikrograméw HA**
A/Victoria/361/2011 (H3N2) — pochodny SZCZep........ccveevverreerververrenieaieeieens 9 mikrogramoéw HA**
B/Wisconsin/1/2010 — podObNY SZCZEP.......cccverreerierrerieeieeieeiiesvesresreeseeeens 9 mikrograméw HA**

W dawce 0,1 ml

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, potasu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, potasu diwodorofosforan, woda do
wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

Ampultko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania (0,1 ml) — opakowanie po 1.
Amputko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania (0,1 ml) — opakowanie po 10.
Ampultko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania (0,1 ml) — opakowanie po 20.

5.  SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie $rodskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon

Francja

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

EU/1/08/507/001 — amputko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania — opakowanie po 1.
EU/1/08/507/002 — amputko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania — opakowanie po 10.
EU/1/08/507/003 — amputko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania — opakowanie po 20.

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
Ampulko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania. Opakowania po: 1 lub 10 lub 20

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IDflu 15 mikrogramoéw/szczep zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion) inaktywowana.
Szczepy 2012/2013

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujacych szczepow*:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — pochodny SZczep........cccevvevvervrrvennnnns 15 mikrogramow HA**
A/Victoria/361/2011 (H3N2) — pochodny SZCZep.......cccvvvvrreveerreerieereervennnennns 15 mikrograméw HA**
B/Wisconsin/1/2010 — podObNY SZCZEP.......ccvereveerieeriiereerieereeieereesreesseensnenens 15 mikrogramow HA**

W dawce 0,1 ml

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, potasu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, potasu diwodorofosforan, woda do
wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

Ampultko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania (0,1 ml) — opakowanie po 1.
Amputko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania (0,1 ml) — opakowanie po 10
Amputko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania (0,1 ml) — opakowanie po 20

5.  SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie $rodskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon

Francja

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

EU/1/08/507/004 — amputko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania — opakowanie po 1.
EU/1/08/507/005 — amputko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania — opakowanie po 10.
EU/1/08/507/006 — amputko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania — opakowanie po 20.

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Oznakowanie opakowania bezposredniego - ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(-I) PODANIA

IDflu 9 pg/szezep 2012/2013
Szczepionka przeciw grypie
Podanie §rodskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

0,1 ml

6. INNE

Sanofi Pasteur SA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Oznakowanie opakowania bezposredniego - ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(-I) PODANIA

IDflu 15 pg/szczep 2012/2013
Szczepionka przeciw grypie
Podanie §rodskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

0,1 ml

6. INNE

Sanofi Pasteur SA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IDflu 9 mikrograméw/szczep zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem tej szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroécic sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Szczepionke tg przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke IDflu

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AU

1. Co to jest szczepionka IDflu i w jakim celu si¢ ja stosuje

IDflu jest szczepionka. Zaleca si¢ ja jako pomoc w ochronie przeciw grypie.
Szczepionke¢ mozna podawaé osobom dorostym w wieku do 59 lat, szczegdlnie tym, u ktorych
wystepuje zwigkszone ryzyko powiktan po grypie.

Po wstrzyknigciu IDflu, uktad odporno$ciowy (naturalny system obronny organizmu) wytworzy
ochrong przed zachorowaniem na grypg.

Szczepionka IDflu pomoze zapewni¢ ochrong przed trzema szczepami wirusa zawartymi w
szczepionce lub innymi szczepami pokrewnymi. Petng skuteczno$¢ szczepionka osiaga na ogoét po 2-3
tygodniach po szczepieniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki IDflu

Kiedy nie stosowaé szczepionki IDflu:
- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na:
o Substancje czynna,
o Ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tej szczepionki (wymienione w punkcie 6),
o Ktorykolwiek sktadnik, ktory moze by¢ obecny w bardzo matych ilosciach taki jak jaja
(albumina jaja kurzego, biatkakurze), neomycyna, formaldehyd i oktoksynol-9.
- Jesli u pacjenta wystepuje choroba przebiegajaca z goraczka lub ostre zakazenie, szczepienie
nalezy odroczy¢ do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed zastosowaniem szczepionki IDflu nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy poinformowac lekarza przed szczepieniem, jesli wystgpuje ostabienie odpornosci
(immunosupresja), spowodowane choroba lub lekami, poniewaz szczepionka moze nie

zadziata¢ zbyt dobrze w tym przypadku.

- W zadnym wypadku tej szczepionki nie nalezy podawac do zyly (donaczyniowo).
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- Nalezy poinformowac lekarza jesli z jakiegokolwiek powodu w ciagu kilku dni po szczepieniu
przeciw grypie planowane jest badanie krwi. Moze to mie¢ wptyw na wyniki w kierunku
wirusow HIV-1, zapalenia watroby typu C i HTLV-1.

Dzieci i mlodziez
Szczepionka IDflu nie jest zalecana do podawania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Inne szczepionki lub leki i IDflu
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Inne szczepionki: IDflu mozna podawaé jednoczesnie z innymi szczepionkami, ale w rézne
konczyny. Nalezy zaznaczy¢, ze dziatania niepozadane moga by¢ bardziej nasilone.

- Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow, ktdre moga ostabia¢ odpowiedz
immunologiczna, takie jak kortykosteroidy (np. kortyzon), leki przeciwnowotworowe
(chemioterapia), radioterapia lub inne leki oddziatujace na uktad odpornosciowy. W takim
przypadku szczepionka moze nie zadziata¢ zbyt dobrze.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na pltodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Szczepionki przeciw grypie moga by¢ podane we wszystkich okresach ciazy. Wigkszy zbiér danych
dotyczacy bezpieczenstwa stosowania jest dostgpny dla drugiego i trzeciego trymestru w poréwnaniu
z pierwszym trymestrem; jednakze dane z calego Swiata dotyczace stosowania szczepionek przeciw
grypie nie wskazuja na zadne szkodliwe dziatania na ciazg lub dziecko.

Lekarz lub farmaceuta beda w stanie zadecydowac¢, czy nalezy podac t¢ szczepionke.

Ta szczepionka moze by¢ stosowana w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ta szczepionka nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ szczepionke IDflu

Te szczepionke nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych w wieku od 18 do 59 lat jest 0,1 ml.
Szczepionka IDflu jest podawana przez lekarza lub pielggniarke.

Szczepionka IDflu jest wstrzykiwana w gérna warstwe skory (najbardziej wskazany jest migsien
naramienny).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
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Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku wystapienia objawow obrzeku
naczynioruchowego, takich jak:

o Obrzek twarzy, jezyka lub gardta

. Trudnosci z przetykaniem

o Pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.

Podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu szczepionki na rynek zaobserwowano nastepujace
dzialania niepozadane w przypadku stosowania szczepionki IDflu.

Bardzo czeste reakcje (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)
- W miejscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, obrzek, stwardnienie, swedzenie oraz bol.
- Ogolne zte samopoczucie, bol gtowy i1 bol migsni.

Czeste reakcje (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osdb)
- Siniak w miejscu wstrzyknigcia.
- Dreszcze i goraczka (38,0°C lub wyzsza).

Niezbyt czeste reakcje (moga dotyczyé do 1 na 100 osdb)
- Zmeczenie, powigkszenie weztow chtonnych szyi, pach i pachwin, mrowienie lub zdretwienie,
bol stawow, swedzenie oraz wysypka.

Rzadkie reakcje (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob)
- Nadmierna potliwos$¢.

Reakcje 0 nieznanej czesto$ci (czestos¢ nie moze by¢é okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Reakcje alergiczne wlaczajac reakcje skorne, ktore moga wystapic¢ na catym ciele, takie jak
pokrzywka, cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne), opuchnigcie twarzy, jezyka lub
gardta, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), niewydolno$¢ uktadu
krazenia (wstrzas) wymagajacy pilnej interwencji medyczne;j.

Wigkszos¢ z wymienionych wyzej dziatan niepozadanych ustgpowata bez leczenia w ciagu 1 do 3 dni
od wystapienia. W niektorych przypadkach, zaczerwienie w miejscu wstrzyknigcia utrzymywalo sig
do 7 dni.

Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane w przypadku innych szczepionek stosowanych w celu
zapobiegania grypie. Te dzialania niepozadane moga wystapi¢ w przypadku IDflu:

. Przemijajace zmniejszenie liczby komorek krwi zwanych plytkami, co moze spowodowac
zasinienie lub krwawienie.
o Bdl zlokalizowany wzdtuz nerwu, drgawki goraczkowe, zaburzenia uktadu nerwowego, w tym

zapalenie mozgu lub rdzenia krggowego, zapalenie nerwow lub zespot Guillain-Barré, ktory
powoduje skrajne ostabienie i paraliz.

. Zapalenie naczyn, ktére w bardzo rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do przemijajacych
zaburzen czynnosci nerek.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke IDflu

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
kartonowym po Terminie waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
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Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Strzykawki nalezy przechowywaé w
opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka IDflu

Substancja czynna jest wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujacych szczepow*:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — pochodny, zastosowany szczep NYMC X-179A........ccccccvvvennenn.
............................................................................................................................. 9 mikrogramow HA**

A/Victoria/361/2011 (H3N2) — pochodny, zastosowany szczep IVR-165 ......... 9 mikrogramow HA**

B/Wisconsin/1/2010 — podobny, zastosowany szczep NYMC BX-39 pochodzacy z B/Hubei-
Wujiagang/158/2009 ........oveeieieeiie ettt ere et e e e e e beeeeaeens 9 mikrogramow HA**

W dawce 0,1 ml

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

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami WHO (pétkula potnocna) oraz z decyzja UE na sezon
2012/2013.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, potasu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan, wod¢ do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka IDflu i co zawiera opakowanie
Szczepionka jest bezbarwna i opalizujaca zawiesina.

IDflu jest zawiesing do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce po 0,1 ml, z systemem do
mikrowstrzykiwania w opakowaniach po 1, 10 lub 20.

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

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Francja

Wytworeca:
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville- 27100 Val-de-Reuil- Francja

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy 1’Etoile - Francja

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.95.84 Tél: +32 2 726.95.84
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bbarapus
Sanofi Pasteur S.A.
Temn,: +359 2 980 08 33

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel,: +36 1 505 0055

Ceska republika
Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.0.

Tel: +420 233 086 111

Malta
Cherubino Ltd
Tel,: +356 21 343270

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224-594-0

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel,: +372 627 3488

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.890 34 91 14

EALGoa
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Espaia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel,: +40(21) 317 31 36

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358 9 565 88 30

Kvzpog
I, A, Zropdmg & X A1,
TnA,: +357 -2276 62 76

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Latvija

Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala

Tel,: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291




Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel,: +370 5 2730967

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR
Inne zro6dla informacji

Szczegbdlowe informacje o tej szczepionce znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

. Tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy
zawsze zapewni¢ odpowiednie leczenie i nadzor medyczny na wypadek wystapienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Przed zastosowaniem szczepionka powinna osiaggnaé temperaturg¢ pokojowa.

Nie nalezy stosowac¢ szczepionki, jesli w zawiesinie obecne sa czasteczki ciat obcych.

Nie ma koniecznosci wstrzasania szczepionki przed uzyciem.

System do mikrowstrzykiwania do wstrzykiwania srodskornego sktada si¢ z amputko-
strzykawki z mikroigla (1,5 mm) i systemem ostony igty.

System ostony igty jest stworzony do ostonigcia mikroigly po uzyciu amputko-strzykawki.

System do mikrowstrzykiwania

Miejsce na
Mikroigla pilce floczek
Okienko
e
= ]
Ostona igly
Kapturek Szcze- Kohierz
igly pionka
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INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé instrukcje

1- ZDJAC KAPTUREK IGLY 2-TRZYMAC SYSTEM DO
MIKROWSTRZYKIWANIA POMIEDZY
KCIUKIEM I PALCEM SRODKOWYM

Zdja¢ kapturek igly
z systemu do Trzymac system,
mikrowstrzykiwania ktadac keiuk i palec
srodkowy tylko na
miejscu na palce. Palec
wskazujacy pozostaje
wolny

Nie odpowietrzaé
igly

Nie umieszczaé
palcow na okienkach.

3- SZYBKO WBIC IGLE PROSTOPADLE

DO POWIERZCHNI SKORY 4- WYKONAC WSTRZYKNIECIE PALCEM

WSKAZUJACYM

Krotkim, Szybkim Po wbiciu mikroigly,
ruchem V&fblc' igle lekko dociska¢ system
W migsien do powierzchni skory i
naramienny, wykonac

prostopadle do wstrzykniecie,

powierzchni skory. naciskajac ttoczek

palcem wskazujacym.
Sprawdzanie, czy igta
nie tkwi w zyle nie jest
konieczne.

5- MOCNO NACISKAJAC TLOCZEK WYSUNAC OSLONE IGLY

l Wyjac igle ze skory.

N Nie kierowac¢ igly w swoja strong ani w strong innych osob.
Kciukiem tej samej reki, ktora wykonano wstrzyknigcie, bardzo
mocno nacisna¢ tloczek w celu wysunigcia ostony igly.

Bedzie mozna ustysze¢ kliknigcie 1 wysunie si¢ ostona igly.
Natychmiast wyrzuci¢ system do najblizszego pojemnika na ostre
przedmioty.

Wstrzyknigcie jest uznane za udane niezaleznie od tego, czy pojawit
sie babel.

Aktywowano ostone igty

W razie obecnosci ptynu w miejscu wstrzyknigcia po podaniu
szczepionki ponowne szczepienie nie jest wymagane.

Patrz takze punkt 3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE IDflu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IDflu 15 mikrogramow/szczep zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem tej szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrocic sig do lekarza,farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Szczepionke te przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke IDflu

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AU

1. Co to jest szczepionka IDflu i w jakim celu si¢ ja stosuje

IDflu jest szczepionka. Zaleca si¢ ja jako pomoc w ochronie przeciw grypie.
Szczepionkg mozna podawaé osobom dorostym w wieku 60 lat i starszym, szczegolnie tym, u ktorych
wystepuje zwigkszone ryzyko powiktan po grypie.

Po wstrzyknigciu IDflu, uktad odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu) wytworzy
ochrong przed zachorowaniem na grypeg.

Szczepionka IDflu pomoze zapewni¢ ochrong przed trzema szczepami wirusa zawartymi w
szczepionce lub innymi szczepami pokrewnymi. Pelng skuteczno$¢ szczepionka osiaga na ogoét po 2-3
tygodniach po szczepieniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki IDflu

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki IDflu:
- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na:
- Substancj¢ czynna,
- Ktorykolwiek z pozostalych sktadnikdéw tej szczepionki (wymienione w punkcie 6) ,
- Ktorykolwiek sktadnik, ktory moze by¢ obecny w bardzo matych ilosciach takie jak jaja
(albumina jaja kurzego, biatka kurze), neomycyna, formaldehyd i oktoksynol-9.
- Jesli u pacjenta wystepuje choroba przebiegajaca z goraczka lub ostre zakazenie, szczepienie
nalezy odroczy¢ do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i $rodKki ostroznosci
Przed zastosowaniem szczepionki IDflu nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy poinformowac lekarza przed szczepieniem, jesli wystgpuje ostabienie odpornosci
(immunosupresja), spowodowane choroba lub lekami, poniewaz szczepionka moze nie

zadziata¢ zbyt dobrze w tym przypadku.

- W Zadnym wypadku tej szczepionki nie nalezy podawac do zyty (donaczyniowo).
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- Nalezy poinformowac lekarza jesli z jakiegokolwiek powodu w ciagu kilku dni po szczepieniu
przeciw grypie planowane jest badanie krwi. Moze to mie¢ wptyw na wyniki w kierunku
wirusow HIV-1, zapalenia watroby typu C i HTLV-1.

Dzieci i mlodziez
Szczepionka IDflu nie jest zalecana do podawania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Inne szczepionki lub leki i IDflu
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Inne szczepionki: IDflu mozna podawac jednocze$nie z innymi szczepionkami, ale w rézne
konczyny. Nalezy zaznaczy¢, ze dziatania niepozadane moga by¢ bardziej nasilone.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu lekow, ktore moga ostabia¢ odpowiedz
immunologiczna, takie jak kortykosteroidy (np. kortyzon), leki przeciwnowotworowe
(chemioterapia), radioterapia lub inne leki oddzialujace na uktad odpornosciowy. W takim
przypadku szczepionka moze nie zadziata¢ zbyt dobrze.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Szczepionka przeznaczona jest dla 0sob w wieku 60 lat i starszych. Dlatego tez informacja ta nie ma
zastosowania.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

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

3.  Jak stosowac szczepionke IDflu

Tg szczepionke nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych w wieku 60 lat i starszych jest 0,1 ml.
Szczepionka IDflu jest podawana przez lekarza lub pielggniarke.

Szczepionka IDflu jest wstrzykiwana w gorng warstwe skory (najbardziej wskazany jest migsien
naramienny).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem produktu tej szczepionki
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast zglosié si¢ do lekarza w przypadku wystapienia objawoéw obrzeku
naczynioruchowego, takich jak:

o Obrzek twarzy, jezyka lub gardta

o Trudnosci z przetykaniem

. Pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.
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Podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu szczepionki na rynek zaobserwowano nastgpujace
dziatania niepozadane w przypadku stosowania szczepionki IDflu.

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0s6b)
- W miejscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, stwardnienie, obrze¢k, swedzenie oraz bol.
- Bol glowy 1 bol migéni.

Czgste reakcje (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)
- Siniak w miejscu wstrzyknigcia.
- Ogodlne zte samopoczucie, goraczka (38,0°C lub wyzsza) i dreszcze.

Niezbyt czgste reakcje (moga dotyczy¢ do 1 na 100 0s6b)
- Zmegczenie, bol stawow i nadmierna potliwosc.

Rzadkie reakcje (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 0séb)
- Mrowienie lub zdrgtwienie, zapalenie nerwow, swedzenie oraz wysypka.

Reakcje o nieznanej czestosci (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Reakcje alergiczne wiaczajac reakcje skorne, ktére moga wystapi¢ na calym ciele, takie jak
pokrzywka, cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne), opuchnigcie twarzy, jgzyka lub
gardla, pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), niewydolnos¢ uktadu
krazenia (wstrzas) wymagajacy pilnej interwencji medyczne;j.

Wigkszo$¢ z wymienionych wyzej dzialan niepozadanych ustgpowala bez leczenia w ciagu 1 do 3 dni
od wystapienia. W niektorych przypadkach, zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia utrzymywato
sie do 7 dni.

Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane w przypadku innych szczepionek stosowanych w celu
zapobiegania grypie. Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ w przypadku IDflu:

o Przemijajace zmniejszenie liczby komorek krwi zwanych ptytkami, co moze spowodowac
zasinienie lub krwawienie, przej$ciowe powigkszenie weztdéw chlonnych szyi, pach i pachwin.
. Bl zlokalizowany wzdtuz nerwu, drgawki goraczkowe, zaburzenia uktadu nerwowego, w tym

zapalenie mozgu lub rdzenia kregowego lub zespdt Guillain-Barré, ktéry powoduje skrajne
ostabienie i paraliz.

o Zapalenie naczyn, ktére w bardzo rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do przemijajacych
zaburzen czynno$ci nerek.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrodcic sig do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

5. Jak przechowywa¢é szczepionke IDflu

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
kartonowym po Terminie wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Strzykawki nalezy przechowywac w
opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, lekami jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa . Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka IDflu
Substancja czynna jest wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastgpujacych szczepow™:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — pochodny, zastosowany szczep NYMC X-179A.........ccccccvvnennee.
............................................................................................................................ 15 mikrogramow HA**

A/Victoria/361/2011 (H3N2) — pochodny, zastosowany szczep IVR-165........ 15 mikrogramow HA**

B/Wisconsin/1/2010 — podobny, zastosowany szczep NYMC BX-39 pochodzacy z B/Hubei-
Wujiagang/158/2009.........ccviviiieiieiieieeree e see ettt ebe e ensaesees 15 mikrogramow HA**

W dawce 0,1 ml

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

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami WHO (potkula potnocna) oraz z decyzja UE na sezon
2012/2013.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, potasu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan, wod¢ do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka IDflu i co zawiera opakowanie
Szczepionka jest bezbarwna i opalizujaca zawiesina.

IDflu jest zawiesinag do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce po 0,1 ml, z systemem do
mikrowstrzykiwania w opakowaniach po 1, 10 lub 20.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Francja

Wytworca:
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville- 27100 Val-de-Reuil- Francja

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy 1’Etoile - Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.95.84 Tél: +32 2 726.95.84
bnarapus Magyarorszag

Sanofi Pasteur S.A. sanofi-aventis zrt

Ten.: +359 2 980 08 33 Tel.: +36 1 505 0055
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Ceska republika
Sanofi Pasteur

Tel: +420 233 086 111

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96,00

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224-594-0

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.890 34 91 14

EA\Lada
BIANEZ= AJE,
TnA: +30.210.8009111

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Espaia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34,91,371,78,00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Romania
sanofi-aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel,: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358 9 565 88 30

Kvmpog
I'. A. Zropdng & X Atd,
TnA.: +357 -2276 62 76

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Latvija

Tel.: +371 67114978

Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2730967

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR




Inne zro6dla informacji

Szczegotowe informacje o tej szczepionce znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.cu

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

o Tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy
zawsze zapewni¢ odpowiednie leczenie i nadzor medyczny na wypadek wystapienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Przed zastosowaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperaturg pokojowa.

Nie nalezy stosowac szczepionki, jesli w zawiesinie obecne sa czasteczki ciat obcych.

Nie ma konieczno$ci wstrzasania szczepionki przed uzyciem.

System do mikrowstrzykiwania do wstrzykiwania $rédskornego sktada si¢ z amputko-
strzykawki z mikroigla (1,5 mm) i systemem ostony igly.

System ostony igty jest stworzony do ostonigcia mikroigly po uzyciu amputko-strzykawki.

System do mikrowstrzykiwania

Miejsce na
Mikroigta pjalce R
Okienko
e
4 . |
Ostona igly
Kapturek Szcze- Kohmierz
igly pionka
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INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem nalezy przeczvtaé instrukcje

1- ZDJAC KAPTUREK IGLY 2-TRZYMAC SYSTEM DO
MIKROWSTRZYKIWANIA POMIEDZY
KCIUKIEM I PALCEM SRODKOWYM

Zdjac¢ kapturek igly
z systemu do Trzymac system,
mikrowstrzykiwania ktadac kciuk i palec
srodkowy tylko na
miejscu na palce. Palec
wskazujacy pozostaje
wolny

Nie odpowietrzaé
igly

Nie umieszczaé
palcow na okienkach.

3- SZYBKO WBIC IGLE PROSTOPADLE

DO POWIERZCHNI SKORY 4- WYKONAC WSTRZYKNIECIE PALCEM

WSKAZUJACYM

Krétkim, szybkim
ruchem wbic¢ igle

Po wbiciu mikroigty,
lekko dociska¢ system

W migsien do powierzchni skory i
naramienny, wykonac
prostopadle do wstrzykniecie,

powierzchni skory. naciskajac ttoczek

palcem wskazujacym.
Sprawdzanie, czy igta
nie tkwi w Zyle nie jest
konieczne.

5- MOCNO NACISKAJAC TLOCZEK WYSUNAC OSLONE IGLY

! Wyjac iglg ze skory.

N Nie kierowac¢ igly w swoja strong ani w strong innych oséb.
Kciukiem tej samej reki, ktora wykonano wstrzyknigcie, bardzo
mocno nacisna¢ ttoczek w celu wysunigcia ostony igty.

Bedzie mozna ustyszec¢ kliknigcie 1 wysunie si¢ ostona igly.
Natychmiast wyrzuci¢ system do najblizszego pojemnika na ostre
przedmioty.

Wstrzyknigcie jest uznane za udane niezaleznie od tego, czy pojawit
si¢ babel.

Aktywowano ostone igty

W razie obecnosci ptynu w miejscu wstrzyknigcia po podaniu
szczepionki ponowne szczepienie nie jest wymagane.

Patrz takze punkt 3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE IDflu.
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