ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prepandrix, zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po zmieszaniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawierajacy antygen” odpowiadajacy:
AlIndonesia/05/2005 (H5N1) wariant szczepu (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrograma™

" namnazany w zarodkach kurzych
hemaglutynina

Adiuwant AS03 zawierajacy skwalen (10,69 miligrama), DL-a-tokoferol (11,86 miligrama) i
polisorbat 80 (4,86 miligrama).

Po zmieszaniu 1 fiolki zawiesiny z 1 fiolka emulsji powstaje opakowanie wielodawkowe. Liczba
dawek na fiolkg patrz punkt 6.5.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Szczepionka zawiera 5 mikrograméw tiomersalu, patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.

Zawiesina jest bezbarwnym, lekko opalizujacym ptynem.

Emulsja jest biatawym do zottawego jednorodnym mlecznym ptynem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodpornienie przeciw podtypowi H5N1 wirusa grypy typu A.

Wskazanie to oparte jest na danych dotyczacych immunogennos$ci, pochodzacych od zdrowych osob
w wieku od 18 lat, ktérym podawano dwie dawki szczepionki przygotowanej ze szczepdw podtypu
H5N1 (patrz punkt 5.1).

Prepandrix nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli w wieku od 18 lat:

Jedna dawka 0,5 ml w wybranym dniu.

Druga dawke 0,5 ml nalezy poda¢ w odstepie co najmniej trzech tygodni do dwunastu miesiecy od
pierwszej dawki w celu uzyskania maksymalnej skutecznosci.



Specjalne populacje

W oparciu o bardzo ograniczone dane przyjmuje si¢, ze dorosli w wieku > 80 lat moga wymagac
podwaojnej dawki szczepionki Prepandrix w wybranym dniu i kolejnej podwdjnej dawki po co
najmniej trzech tygodniach, aby wywota¢ odpowiedz immunologiczna (patrz punkt 5.1).

Petny cykl szczepien szczepionka Prepandrix obejmuje podanie dwdch dawek. Jednak, w przypadku
oficjalnie ogtoszonej pandemii grypy 0soby, ktore wczesniej otrzymaty jedna lub dwie dawki
szczepionki Prepandrix zawierajacej antygen HA pochodzacy z innego kladu tego samego podtypu
wirusa grypy jak szczep powodujacy pandemig, moga otrzymac pojedyncza dawke szczepionki
Adjupanrix, zamiast dwdch dawek, ktdre niezbedne sa u 0s6b wczesniej niezaszczepionych.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki Prepandrix u dzieci w wieku ponizej 3 lat oraz u dzieci i
miodziezy w wieku od 10 do 17 lat nie zostaty ustalone. Brak dostepnyh danych.

Istnieja bardzo ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa i immunogennos$ci uzyskane po podaniu
szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 ng hemaglutyniny HA pochodzacej z
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) oraz po podaniu potowy dawki szczepionki (tj. 1,875 ng HA oraz
potowa dawki adiuwantu AS03) w dniach 0 i 21 dzieciom w wieku od 3 do 9 lat. Patrz punkt 4.4, 4.8
i5.1.

Sposéb podawania

Szczepienie nalezy wykonywac poprzez wstrzyknigcie domig$niowe najlepiej w migsien naramienny
lub w przednio-boczna cz¢$¢ uda (zaleznie od masy mig$nia).

W przypadku podawania podwdjnej dawki, kazda dawke nalezy podawaé w przeciwlegte konczyny.
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Weczesniejsze wystepowanie reakcji anafilaktycznej (tzn. zagrazajacej zyciu) po ktdrymkolwiek ze
sktadnikow lub §ladowych ilo$ciach zanieczyszczen (np. biatko jaj, biatko kurze, owalbumine,
formaldehyd, siarczan gentamycyny, dezoksycholan sodu) zawartych w szczepionce. Patrz punkty 4.4,
48i16.1.

Szczepienie powinno zosta¢ odtozone u 0sob z choroba przebiegajaca z wysoka goraczka lub ostra
infekcja.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy podawaniu szczepionki osobom ze znana nadwrazliwoscia (inna,
niz reakcja anafilaktyczna) na substancj¢ czynna, ktorakolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w punkcie 6.1, tiomersal lub zanieczyszczenia (biatko jaj, biatko kurze, owalbuming,
formaldehyd, siarczan gentamycyny, dezoksycholan sodu).

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w formie iniekcji, nalezy zapewnic
mozliwo$¢ natychmiastowego leczenia i nadzoru medycznego w razie rzadko wystepujacej reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Szczepionki Prepandrix nie wolno pod zadnym pozorem podawac¢ donaczyniowo. Brak danych
dotyczacych podawania szczepionki Pandemrix podskdrnie. Dlatego pracownicy ochrony zdrowia
powinni oceni¢ korzysci i1 potencjalne ryzyko wynikajace z podawania szczepionki osobom ze
stwierdzong trombocytopenig lub innymi zaburzeniami krwi, CO mogtoby stanowi¢ przeciwwskazanie



do podania domigsniowego, o ile potencjalna korzy$¢ przewaza nad ryzykiem wystapienia
krwawienia.

Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionek z adiuwantem AS03 przed lub po innych typach
szczepionek przeciw grypie przeznaczonych do stosowania prepandemicznego lub w czasie pandemii.

OdpowiedZ poszczepienna u pacjentow z endogenna lub jatrogenng immunosupresja moze by¢
oslabiona.

Ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie wystapi¢ u wszystkich zaszczepionych (patrz punkt
5.1).

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
jako reakcja psychogenna na uktucie iglta. 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 unikna¢ urazow
podczas omdlen.

Badania epidemiologiczne dotyczace innej szczepionki zawierajacej adiuwant AS03 (szczepionka
Pandemrix AH1N1, produkowana w tym samym miejscu wytwarzania co Prepandrix)
przeprowadzone w kilku krajach europejskich wskazaty na wzrost ryzyka wystapienia przypadkow
narkolepsji z katapleksja lub bez katapleksji u 0s6b zaszczepionych, w poréwnaniu z osobami
niezaszczepionymi. U dzieci i mlodziezy (w wieku do 20 lat), badania te wykazaty dodatkowe 1,4 do
8 przypadkow na 100 000 oséb zaszczepionych. Dostgpne dane epidemiologiczne dotyczace 0sob
dorostych w wieku powyzej 20 lat wykazaty okoto 1 dodatkowy przypadek na 100 000 os6b
zaszczepionych. Powyzsze dane wskazuja na tendencj¢ do obnizania si¢ zwigkszonego ryzyka wraz z
wiekiem 0s6b poddawanych szczepieniu. Aktualnie nie ma dowodow potwierdzajacych mozliwos¢
zwiazku szczepionki Prepandrix z ryzykiem wystapienia narkolepsji.

Dzieci 1 mlodziez

Dane kliniczne dotyczace dzieci w wieku ponizej 6 lat, ktore otrzymaty dwie dawki szczepionki
pandemicznej przeciw grypie HSN1 wskazuja na wzrost czgstosci wystepowania goraczki
(temperatura mierzona pod pacha > 38°C) po podaniu drugiej dawki. Dlatego tez u matych dzieci (np.
w wieku do okoto 6 lat) po podaniu szczepionki zaleca si¢ monitorowanie temperatury ciata i
podjecie dziatan w celu obnizenia goraczki (takich jak leczenie przeciwgoraczkowe w przypadkach
uzasadnionych klinicznie).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie ma danych dotyczacych jednoczesnego stosowania szczepionki Pandemrix z innymi
szczepionkami. Jesli jednak wskazane jest jednoczesne zastosowanie innej szczepionki, szczepienie
nalezy wykona¢ w rozne konczyny. Trzeba zaznaczy¢, ze w takim wypadku dziatania niepozadane
moga by¢ nasilone.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona, jesli pacjent jest leczony lekami
immunosupresyjnymi.

Po szczepieniu przeciw grypie wystapi¢ moga fatszywie dodatnie wyniki badan serologicznych
przeprowadzonych metoda ELISA na obecno$¢ przeciwciat przeciw ludzkiemu wirusowi niedoboru
odpornosci-1 (HIV-1), wirusowi zapalenia watroby typu C, a szczegolnie HTLV-1. W takich
przypadkach wynik otrzymany metoda Western Blot jest negatywny. Przejsciowe wystepowanie
fatszywie dodatnich wynikéw moze by¢ spowodowane obecnoscia przeciwcial I[gM wytwarzanych po
podaniu szczepionki.



4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciagza
Obecnie nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki Prepandrix u kobiet w ciazy.

Szczepionka z adiuwantem AS03 zawierajaca hemaglutyning pochodzaca z wariantu szczepu HIN1
zostala podana kobietom we wszystkich trymestrach ciazy. Informacja o wynikach uzyskanych od
ponad 200 000 kobiet, ktore zostaly zaszczepione w czasie cigzy jest aktualnie ograniczona. Nie ma
dowodéw dotyczacych zwigkszonego ryzyka wystapienia niepozadanych dziatan w przypadku ponad
100 ciaz, ktore byly monitorowane w prospektywnym badaniu klinicznym.

Badania na zwierzgtach przeprowadzone z zastosowaniem szczepionki Prepandrix zawierajacej
A/Vietnam.1194/2004 nie potwierdzaja toksycznego wplywu na rozrodczos¢ (patrz punkt 5.3).

Dane pochodzace od cigzarnych kobiet, zaszczepionych inna, sezonowa inaktywowana szczepionka,
nie zawierajaca adiuwantu, nie potwierdzaja wystgpowania deformacji lub toksycznosci u zarodkow

lub noworodkdw.

Podanie szczepionki Prepandrix kobiecie w ciazy moze by¢ rozwazane, jesli uwaza sig to za
konieczne, biorac pod uwagg oficjalne zalecenia.

Karmienie piersia

Szczepionke Prepandrix mozna stosowaé u kobiet w okresie laktacji.
Plodnosé

Brak dostepnych danych dotyczacych ptodnosci.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Niektdre z objawow wymienionych w punkcie 4.8 ,,Dziatania niepozadane” moga mie¢ wptyw ha
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych oceniano czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych u okoto 5000
pacjentow w wieku 18 lat i powyzej, ktorzy otrzymali szczepionke Prepandrix zawierajaca
przynajmniej 3,75 mikrograma HA pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

U o0s6b w wieku od 18 do 60 lat najczgsciej zgtaszanym dzialaniem niepozadanym po szczepieniu
byly b6l w miejscu wstrzyknigcia (76,6%), bole migsni (46,8%), zmeczenie (43,6%), bol gtowy
(25,3%) oraz bole stawdw (13,5%).

U o0s6b w wieku > 60 lat najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym po szczepieniu byt bol w
miejscu wstrzykniecia (32,6%).

W badaniach Klinicznych, w ktérych pacjenci (N=201) otrzymali szczepionke¢ Prepandrix zawierajaca
3,75 mikrograma HA/AS03 szczepu A/Indonesia/05/2005 (H5N1), typy i czestos¢ wystgpowania
dziatan niepozadanych byly podobne do tych podanych ponize;j.

Lista dziatan niepozadanych
Zglaszane dziatania niepozadane wymienione sa wedlug czestosci ich wystgpowania, jak nastepuje:




CzestoSci wystepowania dziatan niepozadanych okreslane sa jako:
Bardzo czgsto (>1/10)

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

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

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym sig nasileniem.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czgsto: limfadenopatia

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: bezsennos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto: bol glowy
Niezbyt czgsto: parastezje, sennos¢, zawroty glowy

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: objawy zotadkowo-jelitowe (takie jak biegunka, wymioty, bol brzucha, nudnosci)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: wybroczyny w miejscu wstrzyknigcia, wzmozona potliwo$¢
Niezbyt czgsto: §wiad, wysypka

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki acznej
Bardzo czesto: bole stawdw, bole miesni

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: stwardnienie, obrzek, b4l i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, goraczka,
zmeczenie

Czesto: dreszcze, objawy grypopodobne, reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak: wzmozone
ocieplenie, swiad)

Niezbyt czgsto: zte samopoczucie

Nie ma danych dotyczacych podawania szczepionki Prepandrix pochodzacych z monitorowania
bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu.

W okresie po wprowadzeniu do obrotu szczepionek z adiuwantem AS03 zawierajacych 3,75 pg HA
otrzymanej z A/California/7/2009 (HIN1), obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Anafilaksja, reakcje alergiczne

Zaburzenia uktadu nerwowego
Drgawki goraczkowe

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Obrzek naczynioruchowy, uogoélnione reakcje skorne, pokrzywka

W trakcie monitorowania bezpieczenstwa stosowania sezonowych trojwalentnych szczepionek
przeciw grypie zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Rzadko:



Neuralgia, przej$ciowa trombocytopenia

Bardzo rzadko:

Zapalenie naczyn krwionosnych z przejsciowym zajgciem nerek
Choroby neurologiczne, takie jak zapalenie mézgu i rdzenia kregowego, zapalenie nerwu i zespot

Guillain-Barré.

Dzieci i mlodziez

W badaniu klinicznym (D-H5N1-009) oceniano reaktogennos¢ u dzieci w wieku od 3 do 5 lat oraz w
wieku od 6 do 9 lat, ktore otrzymaty w odstgpie 21 dni dwie dawki dla osob dorostych (4. 0,5 ml) lub
dwukrotnie potowe dawki dla os6b dorostych (tj. 0,25 ml) innej szczepionki pandemicznej przeciw

grypie (HSN1 A/Vietnam/1194/2004 produkowanej w Dreznie, Niemcy).

Roéznice w czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych o charakterze miejscowym i ogélnym po
podaniu potowy dawki dla 0s6b dorostych lub po podaniu petnej dawki dla oséb dorostych
obserwowano po podaniu kazdej z dawek. Podanie drugiej potowy dawki dla osob dorostych lub
drugiej dawki dla oséb dorostych nie spowodowato zwigkszenia reaktogennosci, z wyjatkiem
pozioméw wystepowania zaburzen ogdlnych, ktore pojawiaty sie czesciej po podaniu drugiej dawki,
co szczegdlnie dotyczyto czegstosci wystepowania goraczki u dzieci w wieku < 6 lat. Czgstos¢
wystgpowania dziatan niepozadanych na dawke wygladala nastgpujaco:

Dziatanie
niepozadane

3-5lat

6-9 lat

Potowa dawki

Dawka podawana

Potowa dawki

Dawka podawana

podawanej osobom dorostym podawanej osobom dorostym
0sobom dorostym osobom dorostym
stwardnienie 9,9% 18,6% 12,0% 12,2%
Bél 48,5% 62,9% 68,0% 73,5%
Zaczerwienienie 10,9% 19,6% 13,0% 6,1%
Obrzek 11,9% 24,7% 14,0% 20,4%
Goraczka (>38°C) 4,0% 11,3% 2,0% 17,3%
Goraczka (>39°C)
- Czesto$¢ na 2,0% 5,2% 0% 7,1%
dawke
- Czestos¢ na 3,9% 10,2% 0% 14,3%
osobe
Sennosé 7,9% 13,4% Nd Nd
Drazliwos¢ 7,9% 18,6% Nd Nd
Utrata apetytu 6,9% 16,5% Nd Nd
Drgawki 1,0% 12,4% 4,0% 14,3%

Nd=Dbrak danych

W innych badaniach klinicznych, w ktérych dzieciom w wieku od 6 miesigcy do 17 lat podawano
szczepionke Prepandrix, po podaniu drugiej dawki u dzieci w wieku ponizej 6 lat zaobserwowano
wzrost czgstosci wystepowania niektérych dziatan niepozadanych (w tym bolesno$ci w miejscu

podania, zaczerwienienia i goraczki).

Niniejszy produkt leczniczy zawiera tiomersal (zwiazek organiczny rtgci) jako $rodek konserwujacy,
co moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V*.




4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, kod ATC: JO7BB02

Dzialanie farmakodynamiczne

Odpowiedz immunologiczna przeciw szczepowi A/Indonesia/05/2005 (H5N1)

W badaniu klinicznym (Q-Pan-H5N1-001), w ktérym dwie dawki szczepionki z adiuwantem AS03
zawierajacej 3,75 Ug HA pochodzacej ze szczepu A/Indonesia/05/2005, zostaty podane w 0 i 21 dniu
140 pacjentom w wieku od 18 do 60 lat wytwarzanie przeciwciat anty-hemaglutyninowych (anty-HA)
wygladato nastgpujaco:

Przeciwciata anty-HA Odpowiedz immunologiczna na szczep A/Indonesia/05/2005
Dzien 21 Dzien 42 Dzien 180
N=140 N=140 N=138
Wskaznik seroprotekcji® 45,7% 96,4% 49,3%
Wskaznik serokonwersji’ 45,7% 96,4% 48,6%
Wspotczynnik serokonwersji3 4.7 95,3 5,2

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0sob z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji
(HI) > 1:40;

2wskaznik serokonwersji: odsetek 0s6b seronegatywnych przed szczepieniem, u ktérych uzyskano
ochronne miano po szczepieniu > 1:40, lub 0sob seropozytywnych przed szczepieniem, u ktorych po
szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;

3wspolczynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
$redniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem.

Czterokrotny wzrost poziomu przeciwciat neutralizujacych w surowicy obserwowano u 79,2%
pacjentow dwadziescia jeden dni po podaniu pierwszej dawki, u 95,8% dwadziescia jeden dni po
podaniu drugiej dawki oraz u 87,5% sze$¢ miesigcy po podaniu drugiej dawki.

W drugim badaniu klinicznym 49 os6b w wieku 18-60 lat otrzymato dwie dawki szczepionki z
adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 g hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu A/Indonesia/05/2005
w dniach 01 21. Po 42 dniach wskaznik serokonwersji dla przeciwcial anty-HA wynosit 98%,
wszystkie osoby miaty ochronny poziom przeciwciat i wspotczynnik serokonwersji wynosit 88,6.
Dodatkowo u wszystkich 0s6b miana przeciwcial neutralizujacych byly na poziomie przynajmniej
1:80.

Podanie szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 ng HA pochodzacej z
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

Dzieci 1 mlodziez

W badaniu klinicznym (D-Pan-H5N1-009), dzieci w wieku od 3 do 5 oraz od 6 do 9 lat otrzymaty
dwie dawki dla 0s6b dorostych (0,5 ml) lub dwa wstrzykniecia potowy dawki dla 0séb dorostych
(0,25 ml) szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 Ug hemaglutyniny pochodzacej z
A/Vietnam/1194/2004 H5N1, w dniach 0 i 21. W dniu 42 wytwarzanie przeciwcial anty-HA
wygladato nastepujaco:




Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004
anty-HA
3to 5 lat 6to 9 lat
Potowa dawki Petna dawka Potowa dawki Petna dawka

N=49 N=44 N=43 N=43
Wskaznik 95,9% 100% 100% 100%
seroprotekcji'
Wskaznik 95,9% 100% 100% 100%
serokonwersji’
Wspodtczynnik 78,5 191,3 108,1 176,7
serokonwersji’

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0sob z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji

(HI) >1:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0sb, seronegatywnych przed szczepieniem, u ktérych uzyskano

ochronne miano po szczepieniu >1:40, lub oséb seropozytywnych przed szczepieniem, u ktérych po
szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
Swspotczynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem.

Znaczenie kliniczne miana oznaczonego testem zahamowania hemaglutynacji (HI) >1:40 u dzieci jest

nieznane.

Osoby biorace udziat w badaniu D-Pan-H5N1-009 byty obserwowane w kierunku utrzymywania si¢
odpowiedzi immunologicznej. Wskazniki seroprotekcji 6, 12 i 24 miesiace po podaniu szczepionki

wygladaty nastgpujaco:
Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004
anty-HA 3-5 lat
6 miesigcy po 12 miesiecy po 24 miesiace po
szczepieniui szczepieniu szczepieniu
Potowa Pelna Potowa Pelna Potowa Petna
dawki dawka dawki dawka dawki dawka
(N=50) (N=29) (N=47) (N=27) (N=27) (N=26)
Wskaznik 56,0% 82,8% 38,3% 48,1% 38,3% 73,1%
seroprotekcji'

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0sob z mianem o0znaczonym testem zahamowania hemaglutynacji

(HI) >1:40;
Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004
anty-HA 6-9 lat
6 miesigcy po 12 miesigey po 24 miesiace po
szczepieniu szczepieniu szczepieniu
Potowa Pelna Potowa Pelna Potowa Pehna
dawki dawka dawki dawka dawki dawka
(N=44) (N=41) (N=37) (N=35) (N=37) (N=34)
Wskaznik 63,6% 78,0% 24,3% 62,9% 24,3% 67,6%
seroprotekcji'

Iwskaznik seroprotekeji: odsetek 0sob z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji

(HI) >1:40;

W dniu 42 oraz po 6, 12 i 24 miesiacach wytwarzanie przeciwcial neutralizujacych wygladato
nastepujaco:

Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004
neutralizujace

W surowicy




3-5 lat

21 dni po drugiej

6 miesigcy po

12 miesiecy po

24 miesiace po

dawce szczepieniu szczepieniu szczepieniu
Polowa Peha Potowa dawki Potowa dawki Potowa dawki
dawki dawka N=49 N=47 N=47
N=47 N=42
GMT! 1044,4 45783 781,2 238,9 302,5
Wskaznik 95,6% 97,4% 87,2% 82,2% 80,0%
serokonwersji®
>1:80° 100% 100% 100% 93,6% 95,7%

! érednia geometryczna miana

2 4-krotny wzrost miana przeciwciat neutralizujacych w surowicy

3 9% 0s0b osiagajacych miano przeciwciat neutralizujacych w surowicy na poziomie przynajmniej 1:80

Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004
neutralizujace
W surowicy
6-9 lat
21 dni po drugiej 6 miesiecy po 12 miesiecy po | 24 miesiace po
dawce szczepieniu szczepieniu szczepieniu
Potowa Pelna Potowa dawki Potowa dawki Potowa dawki
dawki dawka N=40 N=36 N=38
N=42 N=42
GMT! 1155,1 3032,5 756,1 179,4 234,5
Wskaznik 100% 100% 95,0% 67,6% 63,9%
serokonwersji’
>1:80° 100% 100% 100% 86,1% 97,4%

! érednia geometryczna miana
2 4-krotny wzrost miana przeciwciat neutralizujacych w surowicy
3 9% 0s0b osiagajacych miano przeciwciat neutralizujacych w surowicy na poziomie przynajmniej 1:80

Europejska Agencja ds. Lekoéw odroczyta obowiazek przedstawienia wynikéw badan Pandemicznej
szczepionki przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowanej, z adiuwantem produkcji
GlaxoSmithKline Biologicals w jednej lub wigcej grupach dzieci i mtodziezy w infekcji grypowej
spowodowanej przez szczep wirusa grypy zawarty w szczepionce lub szczep pokrewny do zawartego
w szczepionce (patrz punkt 4.2 w celu uzyskania informacji dotyczacej podawania u dzieci).

Reakcje krzyzowe wywolane przez szczepionke z adiuwantem AS03 zawierajaca 3,75 ug
hemaglutyniny HA pochodzacej ze szczepu A/Indonesia/05/2005 (H5N1):

Po dwach dawkach szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 mikrograma hemaglutyniny
pochodzacej ze szczepu A/Indonesia/05/2005 podanych w 0 i 21 dniu 140 osobom w wieku 18-60 lat
wytwarzanie przeciwciatl anty-HA przeciw A/Vietnam/1194/2004 bylo nastgpujace:

Przeciwciata anty-HA Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004
Dzien 21 Dzien 42
N=140 N=140
Wskaznik seroprotekcji® 15% 59,3%
Wskaznik serokonwers;j i° 12,1% 56,4%
Wspotezynnik serokonwersji® 1,7 6,1

Iwskaznik seroprotekeji: odsetek osob z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji
(HI) > 1:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob seronegatywnych przed szczepieniem, u ktdrych uzyskano
ochronne miano po szczepieniu > 1:40, lub 0sob seropozytywnych przed szczepieniem, u ktorych
doszto po szczepieniu do czterokrotnego wzrostu miana;
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3wspolczynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem.

W dniu 180 wskaznik seroprotekcji wynosit 13%.

Czterokrotny wzrost miana przeciwciat neutralizujacych przeciw A/Vietham w surowicy uzyskano u
49% badanych 21 dni po pierwszej dawce, u 67,3% 21 dni po drugiej dawce i u 44,9% sze$¢ miesigcy
po drugiej dawce.

Reakcje krzyzowe wywolane przez szczepionke z adiuwantem AS03 zawierajaca 3,75 ng
hemaglutyniny HA pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 (H5N1):

W podgrupie dzieci w wieku od 3 do 5 lat oraz od 6 do 9 lat, ktore otrzymaty dwie petne dawki dla
0s0b dorostych lub dwie potowy dawki dla 0s6b dorostych szczepionki z adiuwantem AS03
zawierajacej 3,75 ug HA pochodzacej z A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), wytwarzanie przeciwciat
anty-HA przeciw A/Indonesia/5/2005 w dniu 42 wygladato nastepujaco:

Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Indonesia/5/2005
anty-HA
3do5 lat | 6 do 9 lat
Potowa dawki Pelna dawka Potowa dawki Petna dawka

N=49 N=44 N=43 N=43
Wskaznik 71,4% 95,5% 74.4% 79.1%
seroprotekcjit
Wskaznik 71,4% 95,5% 74,4% 79,1%
serokonwersji®
Wspodtczynnik 10,7 33,6 12,2 18,5
serokonwersji’

! wskaznik seroprotekcji: odsetek 0osob z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji

(HI) >1:40;

2 wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob, seronegatywnych przed szczepieniem, u ktorych uzyskano
ochronne miano po szczepieniu >1:40, lub oséb seropozytywnych przed szczepieniem, u ktérych po

szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;

3 wspotczynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem.

Osoby biorace udzialt w badaniu D-Pan-H5N1-009 byly obserwowane w kierunku utrzymywania si¢
odpowiedzi immunologicznej. Seroprotekcja w 6, 12 i 24 miesiacu wygladata nastepujaco:

Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Indonesia/5/2005
anty-HA
3do5 lat
Miesiac 6 Miesigc 12 Miesiac 24

Potowa Pelna Potowa Pelna Potowa Pelna

dawki dawka dawki dawka dawki dawka

N=49 N=27 N=47 N=27 N=47 N=26
Wskazniki 6,1% 70,4% 36,2% 44.4% 10,6% 53,8%
seroprotekcji'

! wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji

(HI) >1:40;
Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Indonesia/5/2005
anty-HA
6 do 9 lat
Miesiac 6 Miesiac 12 Miesiac 24
Potowa | Pelna Polowa | Pema Potowa | Peha
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dawki dawka dawki dawka dawki dawka
N=42 N=34 N=36 N=35 N=37 N=34
Wskaznik 4,8% 64,7% 19,4% 42,9% 10,8% 29,4%
seroprotekcji'
! wskaznik seroprotekcji: odsetek 0sob z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji
(HI) >1:40;

Dodatkowo w grupie dzieci, ktore otrzymaty potowe dawki szczepionki, ilo§¢ 0s6b z mianem
przeciwcial neutralizujacych powyzej 1:80 pozostata wysoka, az do 24 miesigca po podaniu pierwszej
dawki. Wytwarzanie przeciwciat neutralizujacych wygladato nastepujaco:

Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Indonesia/5/2005
neutralizujace
W surowicy
3dob lat 6 do 9 lat
Dzien | Miesiac | Miesiac | Miesigc | Dzien | Miesiac | Miesiac | Miesiac
42 6 12 24 42 6 12 24

N=46 N=48 N=47 N=47 N=42 N=40 N=35 N=38
GMT? 3314 242,1 1777 188,5 412,1 208,4 128,1 146,0
Odsetek 956% | 93,0% | 97,9% | 97,9% | 97,2% | 97,3% 944% | 97,4%
seropozytywnosci’
>1:80° 756% | 72,1% | 851% | 80,9% | 88,9% | 70,3% 86,1% | 81,6%

! érednia geometryczna miana
2 4-krotny wzrost miana przeciwciat neutralizujacych w surowicy
3 9% 0s0b osiagajacych miano przeciwciat neutralizujacych w surowicy na poziomie przynajmniej 1:80

Schematy alternatywne

Wydhuzony odstep miedzy dawkami byt przedmiotem badania D-H5N1-012, w ktérym grupie os6b w
wieku od 18 do 60 lat podano dwie dawki szczepionki Prepandrix zawierajacej szczep
A/Vietnam/1194/2004 w odstepie 6 miesicey lub 12 miesigey. Dwadzie$cia jeden dni po podaniu
drugiej dawki, wskaznik seroprotekcji oraz wskaznik odpowiedzi po szczepieniu wobec
A/Vietnam/1194/2004 u 0s6b zaszczepionych w odstepie 6 miesiecy wyniosty odpowiednio 89,6% i
95,7%. Dwadziescia jeden dni po podaniu drugiej dawki, wskaznik seroprotekcji oraz wskaznik
odpowiedzi po szczepieniu u 0so6b zaszczepionych w odstgpie 12 miesiecy wyniosty odpowiednio
92% i 100%.

W badaniu tym obserwowano réwniez krzyzowa odpowiedz immunologiczna przeciw
AlIndonesia/5/2005. Dwadziescia jeden dni po podaniu drugiej dawki, wskaznik seroprotekcji oraz
wskaznik odpowiedzi po szczepieniu u 0séb zaszczepionych w odstgpie 6 miesigcy wyniosty
odpowiednio 83,3% 1 100%. Dwadziescia jeden dni po podaniu drugiej dawki, wskaznik seroprotekcji
oraz wskaznik odpowiedzi po szczepieniu u 0s6b zaszczepionych w odstepie 12 miesigcy wyniosty
odpowiednio 84% i 100%.

Jedna dawke szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 pg hemaglutyniny pochodzacej
ze szczepu A/lndonesia/05/2005 podano po jednej lub dwoch dawkach szczepionki z adiuwantem
AS03 zawierajacej 3,75 pug hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004.

W badaniu klinicznym (D-Pan-H5N1-012) osoby w wieku 18-60 lat otrzymaty dawke szczepionki z
adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 ng hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu
A/Vietnam/1194/2004 lub Indonesia/5/2005 sze$¢ miesigcy po szczepieniu pierwotnym jedna lub
dwiema dawkami szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 pg hemaglutyniny pochodzace;j
ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 odpowiednio w dniu 0 lub w dniach 0 i 21. Wytwarzanie
przeciwcial anty-hemaglutyninowych (anty-HA) wygladato nastepujaco:

| Przeciwciata anty- | Przeciw A/Vietnam 21 dni po dawce | Przeciw A/lndonesia 21 dni po dawce |
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HA przypominajacej A/Vietnam przypominajacej A/Indonesia
N=46 N=49
Po szczepieniu Po szczepieniu Po szczepieniu Po szczepieniu
pierwotnym pierwotnym pierwotnym pierwotnym
jedna dawka dwoma dawkami jedna dawka dwoma dawkami
Wskaznik 89,6% 91,3% 98,1% 93,9%
seroprotekcji'
Wskaznik 87,5% 82,6% 98,1% 91,8%
serokonwersji po
dawce
przypominajace;j’
Wspotczynnik 29,2 11,5 55,3 45,6
serokonwersji po
dawce
przypominajace;’
! wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji
(HI) >1:40;

2 wskaznik serokonwersji po dawce przypominajacej: odsetek 0sob, seronegatywnych przed podaniem
dawki przypominajacej, u ktorych uzyskano ochronne miano po szczepieniu >1:40, lub 0séb
seropozytywnych przed szczepieniem przypominajacym, u ktorych po szczepieniu doszto do
czterokrotnego wzrostu miana;

3 wspotezynnik serokonwersji po dawce przypominajacej: stosunek $redniej geometrycznej miana
(GMT) po szczepieniu przypominajacym do $redniej geometrycznej miana (GMT) przed
szczepieniem przypominajacym.

Niezaleznie od tego, czy podczas szczepienia pierwotnego wykonanego 6 miesiecy wezesniej podano
jedna czy dwie dawki szczepionki, wskazniki seroprotekcji dla szczepu A/Indonesia wynosity >80%
po podaniu dawki szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 ug hemaglutyniny pochodzacej
ze szczepu A/Vietnam/1194/2004, a wskazniki seroprotekcji dla szczepu A/Vietnam wynosity >90%
po podaniu dawki szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 ug hemaglutyniny pochodzace;j
ze szczepu A/Indonesia/05/2005. Wszyscy uczestnicy badania wytworzyli przeciwciata neutralizujace
W mianie nie nizszym niz 1:80 dla kazdego ze szczepow niezaleznie od typu hemaglutyniny zawartej
W szczepionce, a takze niezaleznie od liczby uprzednio podanych dawek szczepionki.

W innym badaniu klinicznym (D-Pan-H5N1-015) 39 os6b w wieku 18-60 lat otrzymato dawke
szczepionki z adiuwantem ASO3 zawierajacej 3,75 pg hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu
A/Indonesia/5/2005 czternascie miesiecy po podaniu dwoch dawek szczepionki z adiuwantem AS03
zawierajacej 3,75 pg hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 w dniach 0 i 21.
Wskaznik seroprotekcji dla szczepu A/Indonesia oznaczony 21 dni po podaniu dawki przypominajace;j
wyniost 92% a oznaczony po 180 dniach po podaniu dawki przypominajacej wyniost 69,2%.

W innym badaniu klinicznym (D-Pan-H5N1-038), 387 0s6b w wieku od 18 do 60 lat otrzymaty jedna
dawke szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajaca 3,75 ug HA pochodzacej z A/Indonesia/5/2005
36 miesigcy po otrzymaniu dwoch dawek szczepionki zawierajacej HA pochodzacej z
A/Vietnam/1194/2004. Wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji po dawce przypominajacej
oraz wspotczynnik seroprotekcji po dawce przypominajacej wobec A/Indonesia 5/2005 21 dni po
szczepieniu przypominajacym wynosity odpowiednio 100%; 99,7% oraz 123,8.

Inne informacje:

Poziomy przeciwciat anty-HA oraz przeciwciatl neutralizujacych przeciwko A/Indonesia/05/2005
uzyskane po zastosowaniu szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 pug hemaglutyniny
pochodzacej z tego samego szczepu osiagngly wartosci porownywalne do odpowiedzi
immunologicznej przeciwko A/Vietnam/1194/2004 wywotanej przez szczepionke z adiuwantem
AS03 zawierajaca 3,75 g hemaglutyniny pochodzacej z tego samego szczepu. Z tego powodu uwaza
sig, ze dane uzyskane dla szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 g hemaglutyniny
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pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 mozna odnosi¢ do szczepionki z adiuwantem AS03
zawierajacej 3,75 ug hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu A/lndonesia/05/2005.

W innym badaniu klinicznym, w ktérym badano immunogenno$¢ szczepionki z adiuwantem
zawierajacej 3,75 ug hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) u os6b w
wieku 18-60 lat, wytwarzanie przeciwciat anty-HA byto nastepujace:

Przeciwciata anty- Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004
HA
Schemat 0, 21 dni Schemat 0, 6 miesiecy
(D-Pan-H5N1-002) (D-Pan-H5N1-012)
21 dni po 21 dni po 21 dni po 7 dni po 21 dni po
szczepieniu szczepieniu szCzepieniu | Szczepieniu | szczepieniu
pierwsza druga dawka pierwsza druga dawka | druga dawka
dawka N=924 dawka N=47 N=48
N=925 N=55
Wskaznik 44.5% 94,3% 38,2% 89,4% 89,6%
seroprotekcji'
Wskaznik 42,5% 93,7% 38,2% 89,4% 89,6%
serokonwersji’
Wspdtczynnik 4,1 39,8 3,1 38,2 54,2
serokonwersji®

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0sob z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji
(H1) > 1:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob seronegatywnych przed szczepieniem, u ktérych uzyskano
ochronne miano po szczepieniu > 1:40, lub 0sob seropozytywnych przed szczepieniem, u ktorych
doszto po szczepieniu do czterokrotnego wzrostu miana;

3wspolczynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
$redniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem.

Po podaniu dwoch dawek szczepionki w odstgpach 21 dni lub 6 miesigcy, u 96% o0séb doszto do 4-
krotnego wzrostu miana przeciwciat neutralizujacych w surowicy i 98-100% osob wykazywato miano
na poziomie przynajmniej 1:80.

Osoby biorace udziat w badaniu D-Pan-H5N1-002 byty obserwowane w kierunku utrzymywania si¢
odpowiedzi immunologicznej. Wskazniki seroprotekcji 6, 12, 24 i 36 miesigcy po podaniu pierwszej
dawki wygladaty nastepujaco:

Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004
anty-HA
6 miesiecy po 12 miesiecy po 24 miesiace po 36 miesigcy po
1. dawce 1. dawce 1. dawce 1.dawce
N=256 N=559 N=411 N=387
Seroprotection rate’ 40,2% 23,4% 16,3% 16,3%

Iwskaznik seroprotekeji: odsetek 0s6b z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji

(HI) > 1:40;

W innym badaniu klinicznym (D-Pan-H5N1-010) 297 osoby w wieku > 60 lat (dodatkowo

wyrdzniono podgrupy: 61-70, 71-80 i > 80 roku zycia) otrzymaty jedna lub dwie dawki szczepionki z
adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 pug hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) w dniach 0 i 21. W dniu 42 wytwarzanie przeciwcial anty-HA byto

nastepujace:

Przeciwciata
anty-HA

Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004 (D42)

61-70 lat

71-80 lat

>80 lat

Pojedyncza | Podwojna

Pojedyncza | Podwdjna

Pojedyncza | Podwojna
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dawka dawka dawka dawka dawka dawka
N=91 N=92 N=48 N=43 N=13 N=10
Wskaznik 84,6% 97,8% 87,5% 93,0% 61,5% 90,0%
seroprotekcji'
Wskaznik 74,7% 90,2% 77,1% 93,0% 38,5% 50,0%
serokonwersji’
Wspodtczynnik 11,8 26,5 13,7 22,4 3,8 7,7
serokonwersji®

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0sob z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji
(HI) > 1:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob seronegatywnych przed szczepieniem, u ktérych uzyskano
ochronne miano po szczepieniu > 1:40, lub 0sob seropozytywnych przed szczepieniem, u ktorych
doszto po szczepieniu do czterokrotnego wzrostu miana;

Swspdlczynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
$redniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem.

Mimo wystarczajacej odpowiedzi immunologicznej w dniu 42 po dwukrotnym podaniu pojedynczej
dawki szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 nug hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), po dwukrotnym podaniu podwdjnej dawki obserwowano silniejsza
odpowiedz immunologiczna.

Bardzo ograniczone dane pochodzace od 0sob seronegatywnych > 80 lat zycia (N=5) wskazaty, ze
zadna z 0sOb nie wytworzyta ochronnego miana przeciwciat po dwukrotnym podaniu pojedynczej
dawki szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 ug hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1). Jednakze, po dwukrotnym podaniu podwdjnej dawki szczepionki,
wskaznik seroprotekcji w dniu 42 wynosit 75%.

Osoby biorace udziat w badaniu D-Pan-H5N1-010 byty obserwowane w kierunku utrzymywania sig
odpowiedzi immunologicznej. Wskazniki seroprotekcji 6, 12 i 24 miesiace po szczepieniu wygladaty

nastepujaco:
Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004
anty-HA
6 miesigcy po 12 miesigcy po 24 miesigcy po
szczepieniu szczepieniu szczepieniu
Dawka Dawka Dawka Dawka Dawka Dawka
pojedyncza | podwdjna | pojedyncza | podwojna | pojedyncza | podwojna
(N=140) (N=131) (N=86) (N=81) (N=86) (N=81)
Wskaznik 52,9% 69,5% 45,3% 44,4% 37,2% 30,9%
seroprotekcji'

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0sob z mianem oznaczonym testem zahamowania hemaglutynacji

(HI) > 1:40;

Dodatkowo u 44,8% i 56,1% 0s6b z poszczegdlnych grup doszto do czterokrotnego zwigkszenia mian
przeciwcial neutralizujacych w surowicy od dnia 0 do dnia 42 oraz u 96,6% i 100% 0s6b miano
wynosito przynajmniej 1:80 w dniu 42.

Dwanascie i dwadziescia cztery miesiace po szczepieniu, miana przeciwciat neutralizujacych

wygladaty nastepujaco:

Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004

neutralizujace

W surowicy
12 miesigcy po szczepieniu 24 miesiace po szczepieniu
Dawka Dawka podwadjna Dawka Dawka podwojna

pojedyncza N=54 pojedyncza N=54

N=51 N=49

GMT" 274,8 272,0 391,0 382,8
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Wskaznik 27,5% 27,8% 36,7% 40,7%
serokonwersji’

>1:80° 82,4% 90,7% 91,8% 100%

! érednia geometryczna miana
2 4-krotny wzrost miana przeciwciat neutralizujacych w surowicy
3 9% 0s6b osiagajacych miano przeciwciat neutralizujacych w surowicy na poziomie przynajmniej 1:80

Dane z badan nieklinicznych:

Zdolno$¢ szczepionki do indukowania odpornosci przeciw szczepom homologicznym i
heterologicznym w stosunku do szczepu zawartego w szczepionce oceniana byta w badaniach
nieklinicznych na modelu fretek.

Cztery grupy po 6 fretek immunizowano domig$niowo szczepionka z adiuwantem AS03 zawierajaca
hemaglutyning (HA) uzyskana z HSN1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14). Dawki 15; 5; 1,7 oraz 0,6
mikrograma HA byty stosowane w badaniu majacym na celu ocene odpornosci przeciw szczepowi
homologicznemu, natomiast dawki 15; 7,5; 3,8 oraz 1,75 mikrograma HA byty stosowane w badaniu
majacym na celu oceng odpornosci przeciw szczepowi heterologicznemu. Grupy kontrolne
obejmowaty fretki immunizowane samym adiuwantem, szczepionka bez adiuwanta (15 mikrograméw
HA) lub roztworem chlorku sodowego z buforem fosforanowym. Fretki szczepiono w dniach 0. i 21.,
a w dniu 49. podawano im dotchawiczo $miertelng dawke wirusa HSN1/A/Vietnam/1194/04 lub
szczepu heterologicznego H5N1/A/Indonesia/5/05. Sposrod zwierzat, ktore otrzymaty szczepionkg z
adiuwantem 87% i 96% uzyskato ochrong przed $miertelng dawka odpowiednio homologicznego lub
heterologicznego wirusa. Takze wydzielanie wirusa do géornych drog oddechowych u zwierzat
zaszczepionych byto mniejsze niz u zwierzat z grup kontrolnych, co sugeruje zmniejszenie ryzyka
jego transmisji. W grupie kontrolnej bez adiuwanta oraz w grupie z samym adiuwantem wszystkie
zwierzgta padty lub musiaty by¢ poddane eutanazji w zwiazku z bardzo cigzkim stanem, w trzy do
czterech dni po zakazeniu wirusem.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, lokalnej tolerancji, wptywu na
plodnosc¢ samic, toksycznosci dla embrionu i ptodu i toksycznosci po urodzeniu (do konca okresu
laktacji), nie ujawniaja wystgpowania szczegOlnego zagrozenia dla cztowicka. Badania toksycznego
wplywu na rozrodczos¢ przeprowadzono z wykorzystaniem szczepionki Prepandrix zawierajacej
szczep A/Vietnam/1194/2004.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Fiolka z zawiesina:

Polisorbat 80

Oktoksynol 10

Tiomersal

Sodu chlorek (NaCl)

Disodu wodorofosforan (Na,HPO,)
Potasu diwodorofosforan (KH,POy)
Potasu chlorek (KCI)

Magnezu chlorek (MgCly)

Woda do wstrzykiwan
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Fiolka z emulsja:

Sodu chlorek (NaCl)

Disodu wodorofosforan (Na,HPQOy,)
Potasu diwodorofosforan (KH,POy)
Potasu chlorek (KCI)

Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty patrz punkt 2.
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

5 lat.
Po zmieszaniu szczepionke nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin. Wykazano, ze szczepionka zachowuje
trwalo$¢ pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

W celu uzyskania informacji o warunkach przechowywania po przygotowaniu produktu leczniczego
do podania, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Jedno opakowanie zawiera:

- jedno opakowanie z 50 fiolkami (ze szkta typu I) po 2,5 ml zawiesiny z korkiem (z gumy
butylowej).

dwa opakowania z 25 fiolkami (ze szkta typu I) po 2,5 ml emulsji z korkiem (z gumy butylowej)

Objetos¢ otrzymana po zmieszaniu 1 fiolki zawiesiny (2,5 ml) z 1 fiolka emulsji (2,5 ml) stanowi 10
dawek szczepionki (5 ml).

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

Na szczepionkg Prepandrix sktadaja si¢ dwa opakowania:
Zawiesina: wielodawkowa fiolka zawierajaca antygen
Emulsja: wielodawkowa fiolka zawierajaca adiuwant .

Przed podaniem nalezy oba sktadniki zmieszac¢ ze soba.

Instrukcije dotyczace przygotowania i podawania szczepionki:

1.  Przed zmieszaniem obu sktadnikéw, emulsja (adiuwant) i zawiesina (antygen) powinny
osiagna¢ temperaturg pokojowa (przez co najmniej 15 minut). Nastgpnie nalezy wstrzasnac
kazda z fiolek i obejrze¢ pod katem wystgpowania jakichkolwiek obcych czastek i (lub) zmian
wygladu fizycznego. W przypadku ich stwierdzenia (w tym czastek gumy pochodzacej z korka),
szczepionkg zniszczy¢.
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2.  Szczepionke nalezy zmiesza¢ poprzez pobranie, za pomoca 5 ml strzykawki, catej zawartosci
fiolki zawierajacej adiuwant i dodanie jej do fiolki zawierajacej antygen. Zalecane jest
dotaczenie do strzykawki iglty 23G. Jednakze, w przypadku, gdy ten rodzaj igly nie jest
dostepny, moze zosta¢ wykorzystana igla 21G. W celu umozliwienia pobrania pelnej objgtosci,
fiolke zawierajaca adiuwant nalezy trzymac¢ w pozycji odwrocone;.

3. Pododaniu adiuwantu do antygenu, mieszaning nalezy dobrze wstrzasna¢. Wymieszana
szczepionka ma posta¢ biatawej do zottawej jednorodnej mlecznej ptynnej emulsji. W
przypadku zaobserwowania zmian w wygladzie, szczepionkg nalezy zniszczy¢.

4.  Objetos¢ szczepionki Prepandrix w fiolce po zmieszaniu wynosi co najmniej 5ml. Szczepionke
nalezy podawac zgodnie z zalecanym dawkowaniem (patrz punkt 4.2)

5. Fiolke nalezy wstrzasna¢ przed kazdym podaniem szczepionki i obejrze¢ pod katem
wystegpowania jakichkolwiek obcych czastek i (lub) zmiany wygladu fizycznego. W przypadku
ich stwierdzenia (w tym czastek gumy pochodzacej z korka), szczepionkg zniszczy¢.

6.  Kazda dawka szczepionki 0,5 ml pobierana jest do 1 ml strzykawki do iniekcji i podawana jest
domiesniowo. Zalecane jest dotaczenie do strzykawki igly nie wigkszej niz 23G.

7. Po zmieszaniu szczepionkg nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin. Szczepionka po zmieszaniu moze
by¢ przechowywana w lodowce (2°C - 8°C) lub w temperaturze pokojowej nie przekraczajace;j
25°C. Jesli zmieszana szczepionka jest przechowywana w lodéwce przed kazdym pobraniem z
fiolki powinna ona osiagna¢ temperaturg pokojowa (przez co najmniej 15 minut)..

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny 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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/08/453/002

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 maja 2008

Data ostatniego przedtuzenia waznosci pozwolenia: 14 stycznia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu/
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
ZirkusstraBe 40, D-01069 Dresden

Niemcy

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B-1330 Rixensart

Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA |
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
o Oficjalne zwalnianie serii:

Zgodnie z Artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/EC, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane
przez laboratorium panstwowe lub laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie produktu leczniczego

Podmiot odpowiedzialny bedzie przedktada¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania
produktu zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list),
0 ktorym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest ogtaszany na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczeg6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sa zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS 111

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

OPAKOWANIE ZAWIERAJACE OPAKOWANIE Z 50 FIOLKAMI Z ZAWIESINA ORAZ 2
OPAKOWANIA Z 25 FIOLKAMI Z EMULSJA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prepandrix, zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Po zmieszaniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawierajacy antygen odpowiadajacy:
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) wariant szczepu (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrograma”
Adiuwant AS03 sktadajacy sie z skwalenu, DL-a-tokoferolu i polisorbatu 80

hemaglutynina

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Polisorbat 80

Oktoksynol 10

Tiomersal

Sodu chlorek (NaCl)

Disodu wodorofosforan (Na,HPO,)
Potasu diwodorofosforan (KH,POy)
Potasu chlorek (KCI)

Magnezu chlorek (MgCly)

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

50 fiolek: zawiesina (antygen)
50 fiolek: emulsja (adiuwant)

Objetos¢ po zmieszaniu 1 fiolki zawiesiny (2,5 ml) z 1 fiolka emulsji (2,5 ml) odpowiada 10 dawkom
po 0,5 ml szczepionki

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do podawania domig$niowego.
Przed uzyciem wstrzasnac.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed podaniem zawiesina i emulsja powinny zosta¢ zmieszane razem.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/08/453/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 50 FIOLEK Z ZAWIESINA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan szczepionki Prepandrix.
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion, inaktywowana, z
adiuwantem)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawierajacy antygen™ odpowiadajacy
3,75 mikrograma hemaglutyniny/dawke

* Antygen: A/Indonesia/05/2005 (H5N1) wariant szczepu (PR8-IBCDC-RG2)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Polisorbat 80
Oktoksynol 10
Tiomersal

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan
Potasu diwodorofosforan
Potasu chlorek

Magnezu chlorek

Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina zawierajaca antygen do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
50 fiolek: zawiesina

2,5 ml na fiolke

Po zmieszaniu z emulsja zawierajaca adiuwant: 10 dawek po 0,5 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiesing przed podaniem nalezy zmieszac¢ z emulsja zawierajaca adiuwant.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/08/453/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 25 FIOLEK Z EMULSJA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan szczepionki Prepandrix

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Zawarto$¢: Adiuwant AS03 sktadajacy sie z skwalenu (10,69 miligrama), DL-a-tokoferolu (11,86
miligrama) i polisorbatu 80 (4,86 miligrama)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan
Potasu diwodorofosforan
Potasu chlorek

Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do wstrzykiwan zawierajaca adiuwant
25 fiolek: emulsja
2,5 ml

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Emulsjg przed podaniem nalezy zmiesza¢ z zawiesing zawierajaca antygen.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/08/453/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

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

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Zwiesina zawierajaca antygen szczepionki Prepandrix
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) like strain used (PR8-IBCDC-RG2)
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem zmiesza¢ z emulsja zawierajaca adiuwant.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po zmieszaniu: zuzy¢ w ciagu 24 godzin i nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Data i godzina zmieszania szczepionki:

| 4. NUMER SERII

Lot

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

2,5ml
Po zmieszaniu z emulsja zawierajaca adiuwant: 10 dawek (po 0,5 ml)

6. INNE

Przechowywac¢ w temperaturze 2°C-8°C, nie zamraza¢, chroni¢ od $wiatla
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z EMULSJA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Emulsja zawierajaca adiuwant szczepionki Prepandrix
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem zmiesza¢ z zawiesing zawierajaca antygen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

2,5ml

6. INNE

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C-8°C, nie zamraza¢, chroni¢ od §wiatta
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Prepandrix, zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Prepandrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Prepandrix
Jak stosowacé szczepionkg Prepandrix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionkg Prepandrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Co to jest szczepionka Prepandrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Prepandrix jest szczepionka stosowang u dorostych w wieku od 18 lat. Jest przeznaczony do
podawania przed lub w trakcie nastgpnej pandemii grypy w celu zapobiegania grypie wywotanej
wirusem szczepu H5NL1.

Grypa pandemiczna jest rodzajem grypy, ktéra ma miejsce w odstepach od kilku lat do wielu
dziesiatek lat. W bardzo szybkim tempie rozprzestrzenia si¢ na calym §wiecie. Objawy grypy
pandemicznej sa podobne do tych, ktore wystepuja w czasie ,,zwyklej” grypy ,,sezonowej”, ale
przebieg choroby moze by¢ powazniejszy.

Jak dziala szczepionka Prepandrix
Po podaniu szczepionki system obronny organizmu (ukfad immunologiczny) osoby zaszczepionej
wytwarza wlasna odpornos¢ (przeciwciata) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikoéw szczepionki nie

jest w stanie wywola¢ grypy.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, moze si¢ zdarzy¢, ze Prenpandrix nie wywota
peinej ochrony u wszystkich zaszczepionych osob.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Prepandrix
Nie nalezy stosowa¢ szczepionki Prepandrix:

o jesli kiedykolwiek wystapila zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna (uczuleniowa) na
ktorykolwiek sktadnik tej szczepionki (wymienione w pkt.6) lub na inne substancje, ktore moga
wystepowac w bardzo matych ilo$ciach, takie jak: biatko jaja i biatko kurze, owalbumina,
formaldehyd, siarczan gentamycyny (antybiotyk) lub dezoksycholan sodu. Wsrod objawow
uczulenia nalezy wymieni¢ swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy
lub jezyka.
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o jesli wystgpuje powazna infekcja z wysoka goraczka (temperatura ciala powyzej 38,0°C). W
takim przypadku szczepienie zostanie przetozone do chwili wyzdrowienia. Lagodna infekcja,
taka jak np. przeziebienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, czy szczepionka Prepandrix moze zosta¢ podana.

W powyzszych sytuacjach szczepionka Pandemrix nie powinna zosta¢ podana. W przypadku
watpliwosci, przed zastosowaniem szczepionki nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed przyjgciem szczepionki Prepandrix nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielggniarka:

o jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) inna niz zagrazajaca zyciu na
ktorykolwiek sktadnik zawarty w tej szczepionce (wymienione w punkcie 6.), lub na tiomersal,

biatko jaja i biatko kurze, owalbumina, formaldehyd, siarczan gentamycyny (antybiotyk) lub
dezoksycholan sodu

o jesli wystepuja problemy z uktadem immunologicznym, gdyz odpowiedZ na szczepienie moze
by¢ niewystarczajaca
o jesli u pacjenta ma by¢ wykonane badanie w kierunku zakazenia niektérymi wirusami. W ciagu

kilku pierwszych tygodni po szczepieniu szczepionka Prepandrix wyniki tych badan moga nie
by¢ prawidlowe. Jezeli lekarz zleci wykonanie powyzszych testow, pacjent powinien
poinformowac go o szczepieniu szczepionka Prepandrix.

o jesli wystepuja problemy z krawieniem lub siniaczeniem.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia. W
zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarkg, jezeli u pacjenta kiedy$ wystapito
omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Jesli wystgpuje ktorykolwiek z powyzszych przypadkow (lub jesli pacjent nie jest pewien), przed
przyjgciem szczepionki Prepandrix nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielegniarka. W takim
przypadku szczepienie moze nie by¢ zalecane, albo moze istnie¢ koniecznos¢ jego opdznienia.

Dzieci

Jesli ta szczepionka jest podawana dziecku, nalezy mie¢ $wiadomo$¢, ze po podaniu drugiej dawki
moga sig nasili¢ dzialania niepozadane, szczegolnie temperatura powyzej 38°C. Dlatego tez po
podaniu kazdej dawki szczepionki wskazane jest monitorowanie temperatury i podjgcie dziatan w celu
jej obnizenia (takich jak podanie paracetamolu lub innych lekdw obnizajacych goraczke).

Szczepionka Prepandrix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent przechodzi terapi¢ (taka
jak leczenie kortykosteroidami lub chemioterapi¢ w przypadu nowotworéw), ktéra moze wptywac na
dziatanie uktadu immunologicznego. Prepandrix moze nadal zosta¢ podany, ale odpowiedz pacjenta
na szczepionkg moze by¢ ostabiona.

Szczepionka Prepandrix nie powinna by¢ podawana jednocze$nie z innymi szczepionkami. Jesli
jednak musi to nastapi¢, inna szczepionka powinna zosta¢ podana w drugie rami¢. W takim przypadku
wystepujace dziatania niepozadane moga by¢ bardziej powazne.

Ciagza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
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Niektore dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane” moga
wplywac na zdolnos¢ obstugiwania maszyn lub pojazdéw. Nalezy sprawdzi¢ jak szczepionka
Prepandrix wplywa na pacjenta, przed rozpoczgciem tych aktywnosci.

Prepandrix zawiera tiomersal

Szczepionka Prepandrix zawiera tiomersal jako substancje konserwujaca i dlatego jest mozliwe
wystapienie u pacjenta reakcji alergicznej. Nalezy powiadomi¢ lekarza o wszystkich wystgpujacych
uczuleniach.

Pandenrix zawiera sod i potas.
Szczepionka Prepandrix zawiera w 1 dawce ponizej 1 mmola sodu (23 mg) i ponizej 1 mmola potasu
(39 mg). Moze by¢ uznana za produkt leczniczy praktycznie pozbawiony sodu i potasu.

3. Jak stosowac szczepionke Prepandrix

o od 18 roku zycia i powyzej: pacjent otrzyma dwie dawki szczepionki Prepandrix. Druga dawka
powinna zosta¢ podana w odstgpie co najmniej trzech tygodni do dwunastu miesigcy po
pierwszej dawce.

o od 80 roku zycia i powyzej: pacjent moze otrzyma¢ dwie podwojne dawki szczepionki
Prepandrix. Pierwsze dwa wstrzyknigcia powinny zosta¢ podane wybranego dnia, a kolejne dwa
najlepiej po uptywie 3 tygodni.

Stosowanie szczepionki u dzieci

W badaniu klinicznym dzieci w wieku od 3 do 9 lat otrzymaty dwie dawki dla 0s6b dorostych (0,5 ml)

lub dwie potowy dawki dla 0s6b dorostych (0,25 ml) podobnej szczepionki zawierajacej szczep

A/Vietnam/1194/2004. Lekarz zadecyduje o wielkosci dawki podawanej dziecku.

Szczepionka Prepandrix bedzie podana przez lekarza lub pielggniarke.

° Jako wstrzyknigcie w migsien.
. Zazwyczaj bedzie to gorna czg$¢ ramienia.
. Drugie wstrzyknigcie zostanie wykonane w przeciwlegte ramiona.

W razie dalszych pytan dotyczacych stosowania tej szczepionki nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
pielegniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Reakcje alergiczne:

Reakcja alergiczna moze spowodowaé wystapienie niebezpiecznego spadku cisnienia krwi. Jesli nie
jest to leczone, moze prowadzi¢ do wstrzasu. Lekarze maja $wiadomo$¢ jego wystapienia i sa
przygotowani do leczenia nagtych przypadkow.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo cze¢sto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 oséb

. Uczucie zmeczenia

. Bol glowy

. Bol, zaczerwienienie, obrzgk lub twardy guzek w miejscu, gdzie wykonano wstrzyknigcie
. Goraczka

36



° B4l migsni, bol stawdw

Czesto: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 osob

o Uczucie ciepta, $wiad lub zasinienie w miejscu, gdzie wykonano wstrzyknigcie
o Wzmozona potliwos$¢, dreszcze, objawy przypominajace grype

o Obrzgk weztow chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b
Mrowienie lub drgtwienie rak Iub stop

Zawroty glowy

Senno$¢

Bezsennos¢

Biegunka, wymioty, bdl brzucha, nudnosci

Swiad, wysypka

Zte samopoczucie

Objawy te zwykle ustepuja bez leczenia w ciagu 1-2 dni.
Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace u dzieci

W badaniu klinicznym dzieci w wieku od 3 do 9 lat otrzymaty dwie dawki dla 0séb dorostych (0,5 ml)
lub dwie potowy dawki dla 0s6b dorostych (0,25 ml) podobnej szczepionki A/Vietnam/1194/2004.
Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych byta nizsza w grupie dzieci, ktore otrzymaty potowe
dawki dla 0s6b dorostych. Nie nastapito zwigkszenie czestosci po podaniu drugiej dawki bez wzgledu
na to, czy dziecko otrzymato potowe czy petna dawke dla 0s6b dorostych, z wyjatkiem niektorych
dziatan niepozadanych, ktére wystgpowaly czesciej po podaniu drugiej dawki, szczegolnie goraczka u
dzieci w wieku < 6 lat.

W innych badaniach klinicznych, w ktérych dzieciom w wieku od 6 miesigcy do 17 lat podawano
szczepionke Prepandrix, u dzieci w wieku ponizej 6 lat po podaniu drugiej dawki zaobserwowano
wzrost czgstosci wystgpowania niektorych dziatan niepozadanych (w tym bolesnosci w miejscu
podania, zaczerwienienia i goraczki).

Dziatania niepozadane wymienione ponizej wystapily po podaniu szczepionek zawierajacych szczep
HINI1, z adiuwantem AS03. Moga one wystapi¢ rowniez po podaniu szczepionki Prepandrix. Jezeli
wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielggniarce.

. Reakcje alergiczne prowadzace do niebezpiecznego spadku ci$nienia krwi, ktdre jesli nie
leczone moga prowadzi¢ do wstrzasu. Lekarze maja swiadomo$é, ze moze wystapi¢ taka
reakcja i sa przygotowani do udzielenia pomocy w naglych wypadkach.

. Drgawki

. Uogolnione reakcje skérne, w tym pokrzywka (wysypka)

Dziatania niepozadane wymienione ponizej wystgpowaty w ciagu kilku dni lub tygodni po szczepieniu
szczepionkami przeciw grypie ,,sezonowej”. Te dziatania niepozadane moga rowniez wystapi¢ w
przypadku stosowania szczepionki Prepandrix. Jesli wystapi ktorykolwiek z dziatan niepozadanych
wymienionych ponizej, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 os6b

. Problemy z mézgiem i nerwami, takie jak zapalenie centralnego uktadu nerwowego (zapalenie
mozgu i rdzenia kregowego), zapalenie nerwow lub rodzaj paralizu nazywany zespotem
Guillain-Barre

. Zapalenie naczyn krwionosnych, ktore moze powodowaé wysypki skorne, bol konczyn oraz

problemy z nerkami.
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Rzadko: dotycza mniej niz 1 na 1000 osob
. Silny, przeszywajacy lub pulsujacy bol wzdhuz przebiegu jednego lub wigcej nerwow
o Obnizenie liczby ptytek krwi. Moze to skutkowa¢ krwawieniami lub zasinieniami

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Dotyczy to
wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Prepandrix
Przechowywac¢ szczepionkg W miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przed przygotowaniem szczepionki:

Zawiesiny i emulsji nie nalezy stosowac¢ po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewngtrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

Po przygotowaniu szczepionki:
Po zmieszaniu szczepionke zuzy¢ w ciagu 24 godzin i nie przechowywaé w temperaturze powyzej
25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko

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

J Substancja czynna:
Wirus grypy (rozszczepiony), inaktywowany, zawierajacy antygen*, co odpowiada:

A/Indonesia/05/2005 (H5N1) wariant szczepu (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrograma**
na 0,5 ml

* namnazany w zarodkach kurzych
** wyrazone w mikrogramach hemaglutyniny

o Adiuwant:
Szczepionka zawiera adiuwant AS03, ktory sktada si¢ z skwalenu (10,69 miligrama), DL-a-
tokoferolu (11,86 miligrama) i polisorbatu 80 (4,86 miligrama). Adiuwanty sa stosowane w celu
poprawy odpowiedzi organizmu na szczepienie.

° Inne skladniki:
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Innymi skladnikami szczepionki sa: polisorbat 80, oktoksynol 10, tiomersal, sodu chlorek,
disodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforan, potasu chlorek, magnezu chlorek, woda do
wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Prepandrix i co zawiera opakowanie

Zawiesina jest bezbarwnym, lekko opalizujacym ptynem.
Emulsja jest biatawym do z6ttawego jednorodnym mlecznym ptynem.

Przed podaniem szczepionki obie komponenty musza zosta¢ zmieszane. Szczepionka po zmieszaniu
ma postac bialawej do zoéttawej jednorodnej mlecznej ptynnej emulsji.

Jedno opakowanie szczepionki Prepandrix sktada sig z:
) jednego opakowania z 50 fiolkami po 2,5 ml zawiesiny (antygen)
o dwdch opakowan z 25 fiolkami po 2,5 ml emulsji (adiuwant)

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

B-1330 Rixensart

Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: + 3210 8552 00 Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. + 359 2 953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti ) Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

EMada Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
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TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 1391784 44 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+390459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: +44 (0)800 221 441

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agenciji ds.
Produktow Leczniczych:http://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Na szczepionke Prepandrix sktadaja si¢ dwa opakowania:
Zawiesina: wielodawkowa fiolka zawierajaca antygen

Emulsja: wielodawkowa fiolka zawierajaca adiuwant

Przed podaniem obie komponenty nalezy zmieszacé.
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Instrukcja dotyczaca przygotowania i podawania szczepionki

1.

Przed zmieszaniem obu sktadnikow, emulsja (adiuwant) i zawiesina (antygen) powinny
osiagna¢ temperaturg pokojowa (przez co najmniej 15 minut), kazda fiolka nalezy wstrzasnac i
obejrze¢ pod katem wystepowania jakichkolwiek obcych czastek i (lub) zmiany wygladu
fizycznego. W przypadku ich stwierdzenia (w tym czastek gumy pochodzacej z korka),
szczepionke nalezy zniszczy¢.

Szczepionke nalezy zmiesza¢ poprzez pobranie przy pomocy 5 ml strzykawki catej zawarto$ci
fiolki zawierajacej adiuwant i wstrzykniecie jej do fiolki zawierajacej antygen. Zalecane jest
dotaczenie do strzykawki iglty 23G. Jednakze, w przypadku, gdy ten rodzaj iglty nie jest
dostepny, moze zosta¢ wykorzystana igta 21G. W celu umozliwienia pobrania pelnej objgtosci,
fiolke zawierajaca adiuwant nalezy trzymac¢ w pozycji odwrdcone;.

Po dodaniu adiuwantu do antygenu, mieszanina nalezy mocno wstrzasna¢. Zmieszana
szczepionka ma posta¢ biatawej do zottawej jednorodnej mlecznej ptynnej emulsji. W
przypadku stwierdzenia zmian w wygladzie, szczepionke nalezy zniszczy¢.

Objetosc¢ szczepionki Prepandrix w fiolce po zmieszaniu sktadnikéw wynosi conajmniej 5ml .
Szczepionkg nalezy podawac¢ zgodnie z zalecanym dawkowaniem (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac
szczepionke Prepandrix”)

Przed podaniem fiolka nalezy wstrzasna¢ i obejrze¢ pod katem wystgpowania jakichkolwiek
obcych czastek i (lub) zmiany wygladu fizycznego.W przypadku ich stwierdzenia (w tym
czastek gumy pochodzacej z korka), szczepionke zniszczy¢.

Kazda dawka szczepionki 0,5 ml pobierana jest do 1 ml strzykawki do wstrzykiwan i podawana
domig$niowo. Zalecane jest dotaczenie do strzykawki igly nie wigkszej niz 23G.

Po zmieszaniu szczepionkg nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin. Szczepionka po zmieszaniu moze
by¢ przechowywana w lodéwce (2°C - 8°C) lub w temperaturze pokojowej nie przekraczajacej
25°C. Jesli zmieszana szczepionka jest przechowywana w lodéwce przed kazdym pobraniem z
fiolki powinna ona osiagna¢ temperatur¢ pokojowa (przez co najmniej 15 minut).

Szczepionki nie nalezy podawa¢ donaczyniowo.

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