ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vepacel, zawiesina do wstrzykiwan

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (A/H5N1) (caty wirion, namnazany w komaorkach
Vero, inaktywowany)

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna dawka 0,5 ml zawiera:

wirus grypy (caty wirion, inaktywowany), zawierajacy antygen*:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) — 7,5 mikrograma**

* namnazane w komorkach Vero (ciagta linia komorek pochodzaca od ssakow)
**  docelowa warto$¢ produkcyjna wyrazona w mikrogramach hemaglutyniny (SRD)

To jest opakowanie wielodawkowe. Liczba dawek w fiolce: patrz punkt 6.5.

Szczepionka moze zawiera¢ $ladowe ilosci formaldehydu, benzonazy, sacharozy, trypsyny i biatka
z komérek Vero, ktore sg wykorzystywanie w procesie produkcji. Patrz punkty 4.3 oraz 4.4.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka jest klarowna lub opalizujaca zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodpornienie na podtyp H5N1 wirusa grypy typu A.

Wskazanie to zostato oparte na danych dotyczacych immunogennosci uzyskanych od zdrowych
uczestnikoéw badania w wieku od 18 lat, jak réwniez od uczestnikéw z obnizona odpornoscia

i cierpiagcych na choroby przewlekte po podaniu dwoch dawek szczepionki przygotowanej z uzyciem
szczepdw wirusa o podtypie H5N1 (patrz punkt 5.1).

Szczepionke Vepacel nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli w wieku od 18 lat:

Pierwsza dawka 0,5 ml w wybranym terminie.

Druga dawke 0,5 ml nalezy poda¢ po uptywie przynajmniej trzech tygodni.

Dzieci i mfodziez:

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci szczepionki Vepacel u pacjentéw

ponizej 18. roku zycia. Brak jest danych dla tej grupy wiekowej.

Sposéb podawania
Szczepienie nalezy wykonywac poprzez wstrzyknigcie domigsniowe w migsien naramienny.




4.3 Przeciwwskazania

Wczesniejsze wystepowanie nadwrazliwosci na substancje czynnag, na ktorakolwiek substancje
pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1 lub na sladowe ilosci zanieczyszczen (np. formaldehyd,
benzonaze, sacharoze, trypsyne, biatko z komérek Vero). Jezeli szczepienie zostanie uznane za
konieczne, nalezy zapewni¢ mozliwosé¢ natychmiastowego zastosowania sprzetu do reanimacji w razie
potrzeby (patrz punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepionka moze zawiera¢ $ladowe ilosci formaldehydu, benzonazy, sacharozy, trypsyny i biatka
z komorek Vero, ktore sg wykorzystywanie w procesie produkcji. W zwiagzku z tym istnieje
mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek podawanych w postaci wstrzykniecia, nalezy
zapewni¢ mozliwo$¢ udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej i podjecia odpowiedniego
leczenia w rzadkich przypadkach reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Po zastosowaniu podobnej szczepionki przeciw H1N1 zawierajacej caty winion, namnazany w
komérkach Vero, podawanej w okresie pandemii, zgtaszane byly reakcje nadwrazliwosci, w tym
reakcja anafilaktyczna. Takie reakcje wystepowaty zaréwno u pacjentéw ze ztozong alergia w
wywiadzie, jak i u pacjentéw, u ktérych nie stwierdzono alergii.

Nalezy przetozy¢ termin szczepienia u pacjentéw z ciezka chorobg przebiegajaca z gorgczka lub ostrg
infekcja.

Szczepionki Vepacel nie nalezy podawa¢ donaczyniowo.

Brak jest danych dotyczacych stosowania szczepionki Vepacel droga podskorng. Z tego powodu
personel medyczny powinien rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko zwigzane z podaniem
szczepionki osobom z matoptytkowoscia lub innymi zaburzeniami krzepniecia krwi, ktore bytyby
przeciwwskazaniami do wstrzykiwan domigsniowych, chyba ze przewidywana korzysé przewyzsza
ryzyko krwawienia.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u 0s6b z zaburzeniami odpornosci
odpowiedz na szczepienie moze by¢ niewystarczajaca.

Nie u wszystkich zaszczepionych mozliwe jest uzyskanie ochronnego poziomu odpowiedzi
immunologicznej (patrz punkt 5.1).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak jest danych na temat jednoczesnego podawania szczepionki Vepacel z innymi szczepionkami.
Jesli jednak wskazane jest podanie innej szczepionki w tym samym czasie, szczepienie nalezy
wykona¢ w rdzne konczyny. Nalezy pamigtac, ze moze nastapi¢ nasilenie dziatan niepozadanych.

Nie nalezy podawa¢ immunoglobuliny razem ze szczepionka Vepacel, chyba ze konieczne jest
zapewnienie natychmiastowej ochrony w przypadku sytuacji nagtej. W razie potrzeby szczepionkg
Vepacel mozna poda¢ réwnoczesnie z normalng lub swoistg immunoglobuling, wykonujac
wstrzykniecia w r6zne konczyny.

Odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ zmniejszona, jesli pacjent jest poddawany
leczeniu immunosupresyjnemu.



Po szczepieniu przeciw grypie sezonowej mozliwe jest uzyskanie fatszywie dodatnich wynikdw
testdw serologicznych przeprowadzanych metoda ELISA, wykrywajacych przeciwciata przeciw
ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1), wirusowi zapalenia watroby typu C, a
zwlaszcza wirusowi HTLV-1. W takich przypadkach wynik testu z uzyciem metody western blot jest
ujemny. Przejsciowe fatszywie dodatnie wyniki moga by¢ spowodowane wzrostem wytwarzania
przeciwciat IgM w odpowiedzi na podanie szczepionki.

4.6  Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Vepacel w czasie cigzy i laktacji nie zostato ocenione
w badaniach klinicznych.

Badania na zwierzgtach z zastosowaniem szczepionek zawierajacych szczep

H5N1 (A/Vietham/1203/2004 | A/Indonesia/05/2005) nie wskazuja na posrednie lub bezposrednie
szkodliwe dziatanie na ptodnos¢ kobiet, przebieg cigzy, rozwoj zarodka/ptodu, pordd i rozwoj dziecka
po porodzie.

Przed przepisaniem szczepionki Vepacel personel medyczny powinien starannie rozwazy¢ potencjalne
ryzyko i korzysci dla danego pacjenta.

Mozna rozwazy¢ stosowanie szczepionki Vepacel w czasie cigzy i laktacji w okresie
prepandemicznym, biorac pod uwage oficjalne zalecenia.

4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Szczepionka Vepacel wywiera niewielki wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

a) Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Badania kliniczne z wykorzystaniem tej szczepionki H5N1 (wigcej informacji na temat szczepionek
H5N1 zawiera punkt 5.1) przeprowadzono na okoto 3700 uczestnikach (w wieku od 18 do 60 lat

i powyzej) oraz na specjalnych grupach ryzyka po okoto 300 uczestnikdw sktadajacych sie z 0séb

z obnizong odpornoscia i cierpiacych na choroby przewlekte. W ponizszej tabeli przedstawiono
zaobserwowane dziatania niepozadane.

Profil bezpieczenstwa u uczestnikow z obnizong odpornoscia i cierpigcych na choroby przewlekte jest
podobny do profilu bezpieczenstwa u zdrowych oséb.

b)  Podsumowanie dziatan niepozadanych

Zglaszane dziatania niepozadane wymieniono wedtug nastepujacych czestosci wystepowania:
Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.



Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktadow
i narzadéw (SOC)

Preferowany termin MedDRA

Czestosc
wystepowania

ZAKAZENIA | ZARAZENIA
PASOZYTNICZE

Zapalenie nosa i gardta

Czesto

ZABURZENIA KRWI
| UKLADU CHLONNEGO

Limfadenopatia

Niezbyt czesto

ZABURZENIA Bezsennos¢ Niezbyt czesto

PSYCHICZNE

ZABURZENIA UKLADU Bol gtowy Bardzo czgsto

NERWOWEGO Zawroty gtowy Niezbyt czgsto
Sennosé Niezbyt czesto

Zaburzenia czucia (dretwienie, przeczulica,

przeczulica w obrebie jamy ustnej, niedoczulica,

zaburzenia smaku, uczucie pieczenia)

Czesto

ZABURZENIA OKA

Zapalenie spojowek
Podraznienie oka

Niezbyt czesto
Niezbyt czesto

ZABURZENIA UCHA Zawroty gtowy Czesto
| BLEDNIKA Bél ucha Niezbyt czesto
Nagta utrata stuchu Rzadko
ZABURZENIA Niedocisnienie tetnicze Niezbyt czesto
NACZYNIOWE Omdlenia Niezbyt czesto
ZABURZENIA B&l w czescei ustnej gardia Czesto
UKLADU ODDECHOWEGO, | Kaszel Czesto
KLATKI PIERSIOWEJ Dusznosé Niezbyt czesto

| SRODPIERSIA

Przekrwienie nosa
Wodnisty wyciek z nosa
Suchos¢ w gardle

Niezbyt czesto
Niezbyt czgsto
Niezbyt czgsto

ZABURZENIA ZOLADKA Biegunka Czesto

1 JELIT Wymioty Niezbyt czesto
Nudnosci Niezbyt czesto
B4l brzucha Niezbyt czesto
Niestrawnosé Niezbyt czesto

ZABURZENIA Nadmierna potliwo$¢ Czesto

SKORY | TKANKI Swiad Czesto

PODSKORNEJ Wysypka Niezbyt czesto
Pokrzywka Niezbyt czesto

ZABURZENIA Bél stawdw Czesto

MIESNIOWO-SZKIELETOWE | B6l mieéni Czesto

| TKANKI LACZNEJ]

ZABURZENIA OGOLNE Zmeczenie Bardzo czesto

I STANY W MIEJSCU Goraczka Czesto

PODANIA Dreszcze Czesto
Zle samopoczucie Czesto
Choroba grypopodobna Niezbyt czesto

Dyskomfort w klatce piersiowej

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia:

o B4l w miejscu wstrzyknigcia
Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia
Rumien w miejscu wstrzykniecia
Obrzek w miejscu wstrzykniecia
Krwawienie w miejscu wstrzyknigcia
Podraznienie w miejscu wstrzyknigcia
Swiagd w migjscu wstrzykniecia
Uposledzenie ruchu w poblizu miejsca
wstrzykniecia

Niezbyt czesto

Bardzo czesto
Czesto
Czesto
Czesto
Czesto
Niezbyt czgsto
Niezbyt czesto
Niezbyt czesto




. Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Brak jest danych na temat monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki Vepacel.

Celvapan (HIN1)v

W czasie monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu szczepionkKi

H1N1 (caty wirion, namnazany w komorkach Vero) zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane
(czestosc tych dziatan niepozadanych nie jest znana i nie moze zosta¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwosc¢
Zaburzenia uktadu nerwowego: drgawki goragczkowe

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bol konczyn

Triwalentne sezonowe szczepionKi przeciw grypie

Na podstawie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu triwalentnych szczepionek wytwarzanych
przy uzyciu zarodkéw kurzych i podawanych w okresie miedzypandemicznym zgtaszano nastgpujace
dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto: ogdlne reakcje skorne
Rzadko: neuralgia, przejsciowa matoptytkowosé. Zgtaszano reakcje alergiczne, w rzadkich
przypadkach prowadzace do wstrzasu.

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn przejsciowo obejmujace nerki. Zaburzenia neurologiczne, takie jak
zapalenie mdzgu i rdzenia, zapalenie nerwdw i zesp6t Guillaina-Barrégo.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania szczepionki Vepacel.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 WIasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, kod ATC JO7BB01

W niniejszym punkcie opisano doswiadczenia kliniczne zwigzane ze stosowaniem szczepionki H5N1.

Szczepionki pandemiczne i prepandemiczne zawieraja antygeny wirusa grypy rozniace sie od tych
wystepujacych w aktualnie krazacych wirusach grypy. Podanie tych antygendw, uwazanych za
»howe”, nasladuje sytuacje, w ktérej docelowa populacja szczepionych jest na nie eksponowana po
raz pierwszy. Dane uzyskane w badaniu szczepionek H5N1 beda pomocne w opracowaniu strategii
szczepien, ktdra zostanie prawdopodobnie uzyta w przypadku szczepionki pandemicznej: dane
kliniczne dotyczace immunogennosci, bezpieczenstwa i reaktogennosci uzyskane dla szczepionek
H5N1 majg zastosowanie do szczepionek pandemicznych i prepandemicznych.

Odpowiedz immunologiczna wobec szczepu A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Immunogenno$¢ szczepionki zawierajacej szczep A/Vietnam/1203/2004 zostata oceniona w trzech
badaniach klinicznych z udziatem 0s6b dorostych w wieku 18-59 lat (N=961) i w dwdch badaniach
klinicznych z udziatem uczestnikow w wieku 60 lat i starszych (N=391) w schemacie podawania w
dniach 0i 21. Dodatkowo immunogenno$¢ oceniono w badaniu 3 fazy obejmujacym okreslone grupy
ryzyka uczestnikdw o obnizonej odpornosci (N=122) oraz cierpigcych na choroby przewlekte (N=123)
wedtug schematu O i po 21 dniach.




Immunogennos¢ u 0s6b dorostych w wieku od 18 do 59 lat (N=961) oraz u uczestnikow
w wieku 60 lat i starszych (N=391)

Po szczepieniu podstawowym wskaznik uczestnikow z mianem przeciwciat neutralizujacych
>20 wskaznik serokonwersji i wspotczynnik serokonwersji oznaczone metoda mikroneutralizacji
(MN) u dorostych w wieku 18 do 59 lat i u 0s6b starszych w wieku 60 lat i powyzej byty nastepujace:

18-59 lat 60 lat i wiecej
Po 21 dniach Po 21 dniach
1. dawka 2. dawka 1. dawka 2. dawka
Wskaznik seroneutralizacji* 44,4% 69,7% 51,9% 69,2%
Wskaznik serokonwersji** 32, 7% 56,0% 13,3% 23,9%
Wspotczynnik serokonwersji*** 3,0 45 2,0 2,6

* miano MN > 20
** > 4-krotny wzrost miana MN
*** wzrost sredniej geometrycznej

Immunogenno$¢ u badanych os6b z obnizona odpornoscia (N=122) i u pacjentéw cierpiacych na
choroby przewlekte (N=123)

Po szczepieniu wskaznik uczestnikéw z mianem przeciwciat neutralizujacych > 20, wskaznik
serokonwersji i wspotczynnik serokonwersji oznaczone metoda mikroneutralizacji (MN)

u uczestnikdw z obnizong odpornoscia i pacjentdw cierpiacych na choroby przewlekte byty
nastepujace:

Uczestnicy z obnizong Pacjenci cierpiacy na choroby
odpornoscia przewlekte
Po 21 dniach Po 21 dniach
1. dawka 2. dawka 1. dawka 2. dawka
Wskaznik seroneutralizacji* 24,8% 41,5% 44,3% 64,2%
Wskaznik serokonwersji** 9,1% 32,2% 17,2% 35,0%
Wspotczynnik serokonwersji*** 1,6 2,5 2,3 3,0

* miano MN > 20
** > 4-krotny wzrost miana MN
*** wzrost sredniej geometrycznej

Krzyzowa odpowiedz immunologiczna wobec pokrewnych szczepéw H5N1

W badaniu klinicznym z udziatem os6b dorostych w wieku od 18 do 59 lat (N=265) i z udziatem oséb
starszych w wieku 60 lat i powyzej (N=270) po szczepieniu szczepionkg zawierajgca szczep
A/Vietnam/1203/2004 wskaznik uczestnikéw z przeciwciatami neutralizujacymi krzyzowo
mierzonymi metoda MN (miano > 20) miat nastepujace wartosci:

18-59 lat 60 lat i wiecej
Szczep Allndonesia/05/2005
21 dni po drugiej dawce 21 dni po drugiej dawce
Wskaznik seroneutralizacji* 35,1% 54,8%

* miano MN > 20

Dawki przypominajace szczepionki ze szczepami heterologicznymi

W trzech badaniach klinicznych z udziatem dorostych w wieku 18-59 lat oraz z udziatem oséb
starszych w wieku 60 lat i powyzej podano dawke przypominajaca 7,5 g szczepionki zawierajacej
szczep heterologiczny A/Indonesia/05/2005 bez adiuwantu w przedziale czasu 12—24 miesiecy

po szczepieniu pierwotnym dwiema dawkami zawierajagcymi szczep A/Vietham/1203/2004.

Dawka przypominajaca szczepionki ze szczepem heterologicznym podawana byta réwniez

po 12-24 miesigcach w badaniu 3 fazy z udziatem uczestnikdw z obnizona odpornoscia i cierpiacych
na choroby przewlekte.




Wskazniki seroneutralizacji (miano MN > 20) w 21 dni po szczepieniu przypominajacym po
uptywie 12—-24 miesiecy z uzyciem dawki 7,5 g szczepionki zawierajacej szczep
A/Indonesia/05/2005, badanej zaréwno wobec szczepow homologicznych jak i heterologicznych,
byty nastepujace:

Wskaznik seroneutralizacji* 18-59 lat 60 lat i wiecej
Badano przeciwko A/Vietham AlIndonesia A/Vietham Allndonesia

Dawka przypominajaca 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
po 12-24 miesigcach

* miano MN > 20

Pacjenci cierpiacy na choroby
przewlekte
Badano przeciwko A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam Allndonesia

Wskaznik seroneutralizacji*  Uczestnicy z obnizona odpornoscia

Dawka przypominajaca 71,6% 65,7% 77.5% 70,8%
po 12—24 miesigcach

* miano MN > 20

Poddano réwniez ocenie podanie dawki przypominajacej 7,5 pg szczepionki zawierajacej szczep
heterologiczny A/Indonesia/05/2005 bez adiuwantu 12 miesiecy po pojedynczym szczepieniu
pierwotnym szczepionka zawierajgca szczep A/Vietnam/1203/2004 dorostym w wieku 18-59 lat.

Wskazniki seroneutralizacji (miano MN > 20) w 21 dni po szczepieniu przypominajacym po
uptywie 12 miesigcy z uzyciem dawki 7,5 pg szczepionki zawierajacej szczep A/lndonesia/05/2005,
badanej zaréwno wobec szczepow homologicznych jak i heterologicznych, byty nastepujace:

Wskaznik seroneutralizacji*
Badano przeciwko A/Vietnam Allndonesia

Dawka przypominajaca po 12 miesigcach 85,9% 92,9%

* miano MN > 20

Dzieci i mtodziez
Brak jest danych na temat szczepionki Vepacel w tej grupie wiekowej.

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikéw badan szczepionki przeciw
grypie H5N1 — ca#y wirion, namnazany w komérkach Vero w populacji dzieci i mtodziezy w wieku
od 6 miesiecy do 17 lat wzgledem ,,czynnego uodpornienia na podtyp HSN1 wirusa grypy typu A”.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

Informacje z badan nieklinicznych

Skutecznos¢ szczepionki Vepacel w ochronie przed zachorowalnoscia i umieralnoscia wywotana
przez infekcje $miertelnymi dawkami wysoce chorobotworczego wirusa ptasiej grypy H5N1 oceniono
w badaniach nieklinicznych w modelu narazenia na zakazenie u fretek.

Szesnascie fretek podzielono na dwie grupy i zaszczepiono w dniach 0. i 21. dawka 7,5 pg
szczepionki zawierajacej szczep A/Vietnam/1203/2004 lub szczepionka rzekomg. Wszystkie fretki
w 35. dniu zostaty narazone na zakazenie droga donosowa duza dawka wysoce zjadliwego wirusa
H5N1 szczep A/Vietnam/1203/2004, a nastepnie obserwowano je przez 14 dni. Fretki zaszczepione
dawka 7,5 ug szczepionki A/Vietnam/1203/2004 wykazaty wysoki wskaznik serokonwersji.
Szczepionka zawierajaca szczep A/Vietnam/1203/2004 zapewnita ochrone przy narazeniu na
szczep homologiczny, czego dowodem byta petna przezywalnosé, zmniejszona utrata masy ciata,
mniej wyrazny i krdcej utrzymujacy si¢ wzrost temperatury, mniej znaczacy spadek liczby
limfocytow oraz ograniczenie zapalenia i martwicy w moézgu i opuszce wechowej w grupie
zaszczepionej w poréwnaniu do zwierzat z grupy kontrolnej. Wszystkie zwierzeta z grupy kontrolnej
zmarty na skutek choroby.



5.2  WIlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych oceniajacych toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym na szczurach
wykazano nieznaczne zmiany aktywnosci enzymow watrobowych oraz stezenia wapnia. Jak dotad nie
zaobserwowano Klinicznie istotnych zmian aktywnosci enzymoéw watrobowych i stezenia wapnia
w badaniach klinicznych u ludzi.

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje i rozwoj nie wskazuja na
szkodliwe dziatanie na ptodnos¢ kobiet, rozwdj zarodka lub ptodu oraz rozwdj pre- i postnatalny.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Trometamol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Polisorbat 80

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci
2 lata

Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwitocznie po pierwszym otwarciu. Jednakze wykazano, ze roztwor
zachowuje stabilnos¢ chemiczna i fizyczna do 3 godzin w temperaturze pokojowej.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

5 ml zawiesiny (10 dawek po 0,5 ml) w fiolce (szkto typu I) z korkiem (guma bromobutylowa).

Wielkos¢ opakowania: 20 fiolek

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

Przed uzyciem szczepionka powinna osiagna¢ temperature pokojowa. Przed uzyciem wstrzasnaé.

Przed podaniem nalezy wzrokowo oceni¢ zawiesine. W przypadku wykrycia jakichkolwiek czastek
i/lub nieprawidtowego wygladu szczepionke nalezy wyrzucic.

Szczepionka zawiera 10 dawek po 0,5 ml.



Kazda dawke 0,5 ml pobiera si¢ do strzykawki.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Innovations GmbH

Industriestrasse 67

A-1221 Wieden

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:{DD/MM/RRRR}

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow (EMA): http://www.ema.europa.eu/
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WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)
ORAZ WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA |
STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU
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A WYTWQRCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY (1) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) biologicznej(ych) substancji czynnej(ych)

Baxter BioScience s.r.0.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Czechy

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria

Nazwa i adres wytworey(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (patrz aneks I: Charakterystyka Produktu
Leczniczego, punkt 4.2).

o 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 | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, 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 wyszczegdlnione w planie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktoéw leczniczych oraz planie monitorowania skutecznosci, zgodnie z wersja RMP
(ang. Risk Management Plan), przedstawiong w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for
Human Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systeméw Zarzadzania Ryzykiem dla produktow

leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).
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Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o jesli uzyskano nowe informacje, ktdre istotnie wptywajg na aktualng specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;

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

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

PSUR
Okresowy raport o bezpieczenstwie (PSUR) nalezy przedstawia¢ wedtug standardowych wymagan.

Sktadanie raportu o bezpieczenstwie (PSUR), gdy szczepionka Vepacel jest stosowana w czasie
pandemii grypy:

W czasie pandemii grypy, czestos¢ przedstawiania okresowych raportow o bezpieczenstwie produktu
leczniczego, ktora zostata okreslona w artykule 24 Rozporzadzenia (WE) 726/2004, moze by¢
niewystarczajaca do monitorowania bezpieczenstwa szczepionki pandemicznej, ktdra, jak jest to
spodziewane, w krétkim okresie bedzie zastosowana u bardzo duzej liczby pacjentéw. Taka sytuacja
wymaga szybkiego zgtaszania na drodze notyfikacji informacji dotyczacych bezpieczenstwa, ktére
moga mie¢ duzy wptyw na oceng ryzyka i korzysci w czasie pandemii. Natychmiastowa analiza
Tacznych danych dotyczacych bezpieczenstwa, z uwzglednieniem diugosci stosowania szczepionki,
bedzie miata kluczowy wptyw na decyzje wiadz rejestracyjnych oraz ochrone populacji, ktéra ma
zosta¢ poddana szczepieniu. Dodatkowo w czasie pandemii zasoby ludzkie niezbedne do wnikliwej
oceny raportow PSUR przedstawianych w formacie okreslonym w tomie 9a opracowania ,,Rules
Governing Medicinal Product in the European Union” moga okazac¢ si¢ niewystarczajace do
szybkiego identyfikowania nowych zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa.

W zwiazku z tym od momentu ogtoszenia pandemii i rozpoczecia stosowania szczepionki
prepandemicznej podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do przedstawiania uproszczonych
okresowych raportow PSUR z wigksza czestotliwoscia oraz formacie okreslonymi w dokumencie:
,CHMP Recommendations for Core Risk Management Plan for Influenza Vaccines prepared from
viruses with the potential to cause a pandemic and intended for use outside of the core dossier context”
(EMEA/49993/2009) oraz p6zniejszych jego aktualizacjach.
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VEPACEL, zawiesina do wstrzykiwan
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (A/H5N1) (caty wirion, namnazany w komoérkach
Vero, inaktywowany)

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna dawka 0,5 ml zawiera:

wirus grypy (caty wirion, inaktywowany), zawierajacy antygen:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) — 7,5 mikrograma

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Trometamol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan
Polisorbat 80

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan (10 dawek po 0,5 ml na fiolke)
20 fiolek wielodawkowych

5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do podawania domigsniowego.

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperature pokojowsa.

Przed uzyciem wstrzasnac.

Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwtocznie po pierwszym otwarciu (maksymalnie w ciggu 3 godzin).

6.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodéwce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $swiattem.

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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Wieden

Austria

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

EU/0/00/000/000

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

‘ 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

OZNAKOWANIE FIOLKI ZAWIERAJACEJ 10 DAWEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

VEPACEL, zawiesina do wstrzykiwan
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (A/H5N1)
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem wstrzasnaé

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Zuzy¢ niezwtocznie po pierwszym otwarciu (maksymalnie w ciagu 3 godzin).

4. NUMER SERII

Nr serii

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

Fiolka wielodawkowa (10 dawek po 0,5 ml)

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

OPAKOWANIE TYPU PEEL OFF (1 OPAKOWANIE TYPU PEEL OFF NA DAWKE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VEPACEL

2. SUBSTANCJA CZYNNA

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE

Logo firmy Baxter
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Vepacel, zawiesina do wstrzykiwan
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (A/H5N1) (caty wirion, namnazany w komorkach
Vero, inaktywowany)

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zaszczepieniem, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Vepacel i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vepacel
Jak stosowac szczepionke Vepacel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke Vepacel

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

S E

1. Co to jest szczepionka Vepacel i w jakim celu sie ja stosuje

Vepacel jest szczepionka do stosowania u dorostych od 18. roku zycia. Jest ona przeznaczona do
stosowania przed kolejna pandemia grypy w celu zapobiegania grypie wywotywanej przez wirusa
typu H5N1.

Grypa pandemiczna to rodzaj wystepujacej co kilkadziesiat lat grypy, ktora rozprzestrzenia si¢ bardzo
szybko po réznych regionach swiata.

Objawy grypy pandemicznej sa podobne do tych, ktore wystepuja w czasie zwyktej grypy, ale zwykle
przebieg choroby jest ciezszy.

Po podaniu szczepionki pacjentowi jego uktad immunologiczny (naturalny uktad odpornosciowy
organizmu) wytwarza witasng odpornosé (przeciwciata) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikow
szczepionki nie moze wywotaé grypy.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Vepacel moze nie zapewni¢ petnej
ochrony wszystkim zaszczepionym osobom.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vepacel
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Vepacel

- Jesli kiedykolwiek wystapita nagta, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna na dowolny sktadnik
szczepionki Vepacel (wymieniono je na koncu ulotki — punkt 6) lub na dowolng z substanciji,
ktére moga by¢ obecne w sladowych (bardzo niewielkich) ilosciach: formaldehyd, benzonaze,
sacharozg, trypsyne, biatko z komoérek Vero.

Wsrod objawow reakcji alergicznej nalezy wymieni¢ swedzaca wysypke skorna, trudnosci w
oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka. W warunkach pandemii moze by¢ jednak odpowiednie
dla danego pacjenta podanie szczepionki, pod warunkiem, ze mozliwe jest natychmiastowe
zastosowanie odpowiednich procedur leczenia w przypadku wystapienia reakcji alergicznej.

W razie watpliwosci nalezy przed przyjeciem szczepionki zwrdcic sie do lekarza lub pielegniarki.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed szczepieniem pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, jesli

- przechodzi ciezkg infekcje z wysoka goraczka (ponad 38°C). Wowczas podanie szczepionki jest
z reguty odktadane do czasu poprawy stanu zdrowia. Drobne infekcje, takie jak przezigbienie,
nie powinny stanowi¢ problemu, ale decyzje o podaniu szczepionki Vepacel podejmuje lekarz.

- wystagpita u niego jakakolwiek reakcja alergiczna, poza nagta, zagrazajaca zyciu reakcja, na
dowolny sktadnik szczepionki (patrz punkt 6 na koncu ulotki) lub $ladowe ilosci
zanieczyszczen (formaldehyd, benzonaza, sacharoza, trypsyna, biatko z komérek Vero).
Reakcje alergiczne, w tym nagte, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)
zgtaszano w przypadku stosowania podobnej szczepionki na wirus grypy HIN1 w okresie
pandemii. Reakcje te wystepowaty zardwno u pacjentéw z kilkoma alergiami w wywiadzie, jak
i u 0s6b bez alergii.

- ma ostabiony uktad odpornosciowy, na przyktad z powodu leczenia immunosupresyjnego, w
tym leczenia glikokortykosteroidami lub terapii antynowotworowe;j.

- ma problemy z krzepnieciem krwi lub sktonnos¢ do powstawania siniakow.

Jesli pacjent planuje wykonanie badania krwi w celu oceny zakazenia okreslonymi wirusami, wynik
takiego badania w ciaggu Kilku tygodni po przyjeciu szczepionki Vepacel moze by¢ nieprawidtowy.
Lekarza zlecajacego to badanie nalezy poinformowa¢ o przyjeciu szczepionki Vepacel.

O dowolnej z tych sytuacji nalezy POWIADOMIC LEKARZA LUB PIELEGNIARKE, gdyz
szczepienie moze by¢ niezalecane lub moze zaistnie¢ koniecznos¢ jego odtozenia w czasie.

Inne leki i Vepacel

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, kt6re pacjent planuje przyjmowa¢, wigcznie z lekami wydawanymi bez
recepty i dowolnymi innymi szczepionkami.

Brak jest informacji na temat podawania szczepionki Vepacel wraz z innymi szczepionkami. Jednak
jezeli nie mozna tego unikna¢, nie nalezy wstrzykiwac¢ innej szczepionki w to samo ramig, co Vepacel.
Nalezy pamigta¢, ze moze nastapic nasilenie dziatan niepozadanych.

W przypadku przyjmowania lekéw obnizajacych odpornos¢ na infekcje lub poddawania

innemu leczeniu wptywajacemu na uktad odpornosciowy (np. radioterapii), nadal mozna

podac¢ szczepionke Vepacel, jednak odpowiedz na szczepionke moze by¢ ostabiona.

Szczepionka Vepacel nie powinna by¢ podawana jednoczesnie z immunoglobulinami. Jednak jezeli
nie mozna tego unikna¢, immunoglobulin nie nalezy wstrzykiwa¢ w to samo ramig, co Vepacel.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tej szczepionki nalezy poradzic¢ si¢ lekarza. Lekarz zdecyduje, czy
mozna podac szczepionke Vepacel.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Vepacel moze wptywa¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ szczepionke Vepacel
Szczepionka zostanie podana przez lekarza lub pielegniarke zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionka zostanie podana we wstrzyknieciu domigsniowym w migsien w gornej czesci ramienia
(migsien naramienny). Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ dozylnie.
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Dorosli w wieku od 18 lat:
Nalezy poda¢ jedna dawke 0,5 ml. Druga dawke 0,5 ml nalezy podac po uptywie przynajmniej trzech
tygodni.

Stosowanie u dzieci:
Brak informacji na temat stosowania szczepionki Vepacel u 0s6b ponizej 18. roku zycia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
Zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W badaniach klinicznych nad szczepionka Vepacel wigkszos¢ dziatan byta tagodna i krétkotrwata.
Dziatania niepozadane sa podobne do tych obserwowanych po podaniu szczepionki przeciw grypie.
Zanotowano mniej dziatan niepozadanych po drugim szczepieniu w poréwnaniu z pierwszym.
Najczestszym dziataniem niepozadanym byt b6l w miejscu wstrzykniecia, ktéry byt zwykle tagodny.

W trakcie badan klinicznych zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
o b6l w miejscu wstrzykniecia;

o b6l w miejscu wstrzykniecia;

. zmeczenie;

Czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 100):
cieknacy katar lub bol gardta;

zawroty gtowy (uczucie wirowania);

b6l w obrebie jamy ustnej;

kaszel;

biegunka;

zwiekszone pocenie;

swedzenie;

bol stawdw lub miesni;

goraczka, dreszcze, zte samopoczucie;
stwardnienie tkanki, zaczerwienienie, obrzek lub zasinienie w miejscu wstrzykniecia;
zaburzenie, ostabienie czucia.

Niezbyt czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 1000):
powigkszone wezty chionne;

bezsennos¢ (problemy ze snem);

zawroty gtowy, sennos¢;

zapalenie spojowek (stan zapalny oka), podraznienie oka;
bél ucha;

obnizone ci$nienie krwi, omdlenie;

dusznosci, zapchany nos, suchos¢ w gardle;
wymioty, nudnosci, bol brzucha, niestrawnosé;
wysypka, pokrzywka;

dyskomfort w klatce piersiowej;
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o choroba grypopodobna;
o reakcja w miejscu wstrzykniecia, taka jak podraznienie, swedzenie lub odretwienie ramienia.

Rzadko (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 10 000):
o nagta utrata stuchu.

Brak jest danych na temat monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki Vepacel.

Dziatania niepozadane zaobserwowane w przypadku podobnej szczepionki przeciw grypie (Celvapan)

Podane ponizej dziatania niepozadane pojawiaty sie po stosowaniu podobnej szczepionki przeciw

grypie (Celvapan) u dorostych i dzieci w ramach programu szczepien w trakcie pandemii wirusa

grypy HIN1:

o reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne prowadzace do niebezpiecznego podwyzszenia
cisnienia krwi, ktdre nieleczone, moze doprowadzi¢ do wstrzasu;

o napady drgawek z powodu goraczki,

o b6l ramion i/lub n6g (w wiekszosci przypadkow bol w zaszczepionym ramieniu);

o obrzek tkanki pod powierzchnig skory.

Dziatania niepozadane zaobserwowane w przypadku szczepionek przeciw grypie podawanych
rutynowo co roku

Po kilku dniach lub tygodniach po szczepieniu szczepionkami przeciw grypie podawanymi rutynowo
co roku zaobserwowano wymienione ponizej dziatania niepozadane. Dziatania te moga wystapié¢
roéwniez po szczepieniu szczepionka Vepacel:

Niezbyt czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 1000):
) ogdlne reakcje skorne, w tym pokrzywka.

Rzadko (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

o reakcje alergiczne prowadzace do niebezpiecznego podwyzszenia cisnienia krwi, ktore
nieleczone, moze doprowadzi¢ do wstrzasu; lekarze sg swiadomi tej mozliwosci i maja
mozliwos¢ zastosowania w takich wypadkach procedur leczenia;

o silny ktujacy lub pulsujacy bol wzdtuz jednego lub wiecej nerwdw;

o obnizenie liczby ptytek krwi skutkujace krwawieniem lub zasinieniem.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

o zapalenie naczyn, ktére moze prowadzi¢ do wysypki skdrnej, bélu stawow i zaburzen
czynnosci nerek;

o zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mozgu i rdzenia (zapalenie osrodkowego uktadu
nerwowego), zapalenie nerwow i rodzaj paralizu zwany zespotem Guillaina-Barrégo.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

5. Jak przechowywac¢ szczepionke Vepacel

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

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.
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Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwlocznie po pierwszym otwarciu (maksymalnie w ciaggu 3 godzin).
Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Vepacel

- Substancijg czynna szczepionki jest:
wirus grypy (caty wirion, inaktywowany), zawierajacy antygen*:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma** w dawce 0,5 ml.
* namnazane w komorkach Vero (ciaggta linia komérek pochodzaca od ssakow)
** docelowa wartos¢ produkcyjna wyrazona w mikrogramach hemaglutyniny (SRD)

- Pozostate sktadniki to:
trometamol,
sodu chlorek,
woda do wstrzykiwan,
polisorbat 80.

Jak wyglada szczepionka Vepacel i co zawiera opakowanie

Szczepionka Vepacel dostarczana jest jako zawiesina do wstrzykiwan (w fiolce (10 dawek po 0,5 ml)
— w opakowaniu zawierajagcym 20 fiolek).
Zawiesina jest klarowna lub opalizujaca.

Podmiot odpowiedzialny

Baxter Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Wieden

Austria

Wytworca

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdéci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Baxter Belgium SPRL Baxter Belgium SPRL
Tél/Tel: + 32 2 368 8800 Tél/Tel: + 32 2 368 8300
Boarapust Magyarorszag

TII bakcrep AJ] Baxter Hungary Kft

ten.: + 359 2 9808482 Tel.: +361 202 19 80
Ceska republika Malta

Baxter Czech spol.sr.o. Baxter Healthcare Ltd
Tel.: +420 225774111 Tel.: + 44 1635 206345
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Danmark
Baxter A/S
TIf: + 45 48 16 64 00

Deutschland
Baxter Deutschland GmbH
Tel: + 49 89 31701-0

Eesti
AS Oriola
Tel.: + 372 6 515 100

E)\Gaoa
Baxter (Hellas) E.ILE.
TnA.: +30-210-99 87 000

Espafia
Baxter S.L.
Tel: + 34 96 2722800

France
Baxter SAS
Tél: + 33 1 3461 5050

Ireland
Baxter Healthcare Ltd
Tel: + 44 1635 206345

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 80-00

Italia
Baxter S.p.A.
Tel: + 39 06 324911

Kvnpog
Baxter (Hellas) E.IT.E.
TnA.: +30-210-99 87 000

Latvija
Baxter AG Latvijas filiale
Tel.: +371 67784784

Lietuva
UAB ,,Baxter Lithuania®

Nederland
Baxter B.V.
Tel: + 31 30 2488911

Norge
Baxter AS
TIf: + 47 22 58 4800

Osterreich
Baxter Healthcare GmbH
Tel.: 4431711200

Polska
Baxter Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 4883 777

Portugal
Baxter Médico Farmacéutica Lda
Tel: + 351 21 925 25 00

Romania
FARMACEUTICA REMEDIA S.A.
Tel.: + 40-21-321 1640

Slovenija
Baxter d.o.o.
Tel.: + 386 1420 16 80

Slovenska republika
Baxter AG, o. z.
Tel: + 421 2 59418455

Suomi/Finland
Baxter Oy
Puh/Tel: + 358 9 8621111

Sverige
Baxter Medical AB
Tel: + 46 8 6326400

United Kingdom
Baxter Healthcare Ltd
Tel: + 44 1635 206345

Tel.: + 370 5269 16 90 lub +370 52 527 105

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}
Inne zrédla informacji

Szczegbtowe informacje o tej szczepionce znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow (EMA): http://www.ema.europa.eu/.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Fiolka wielodawkowa (10 dawek po 0,5 ml na fiolke)

Przed podaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperature pokojowa, a fiolka nalezy silnie
wstrzasnac.

Przed podaniem nalezy wzrokowo oceni¢ zawiesine. W przypadku wykrycia jakichkolwiek czastek
i/lub nieprawidtowego wygladu szczepionke nalezy wyrzucic.

Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwtocznie po pierwszym otwarciu. Jednakze wykazano, ze roztwor
zachowuje stabilnos¢ chemiczna i fizyczna do 3 godzin w temperaturze pokojowe;j.

Kazda dawkg szczepionki (0,5 ml) pobiera si¢ do strzykawki.
Szczepionki nie nalezy podawa¢ donaczyniowo.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usungé¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.
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