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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pandemrix, zawiesina i emulsja do spdzania emulsji do wstrzykiwia

Szczepionka przeciw grypie (HLIN1)v (rozszczepiofiryon) inaktywowana, z adiuwantem

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

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

Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawiecgjantygen*, co odpowiada:
AlCalifornia/07/2009 (H1N1) pochodny, zastosowangzep NYMC X-179A 3,75 mikrograma**

* namnaany w zarodkach kurzych
** hemaglutynina

Adiuwant AS03 zawieragy skwalen (10,69 miligrama), Dé-tokoferol (11,86 miligrama)
I polisorbat 80 (4,86 miligrama).

Po zmieszaniu zawiesiny z emalgy fiolce powstaje wielodawkowe opakowanie szczekiolLiczba
dawek w fiolce patrz punkt 6.5.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: szczkpipawiera 5 mikrogramoéw tiomersalu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina i emulsja do spadzania emulsji do wstrzykiwia

Zawiesina jest bezbarwnym, lekko opaliyjm ptynem.

Emulsja jest biatawym, jednorodnym ptynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy powodowanej przez wirusa A (H)N2009. U os6b w wieku paigj 20 lat
Pandemrix naley stosowa jedynie w przypadku, gdy zalecana triwalentna egitmka przeciw
grypie sezonowej nie jest depha oraz jeeli uodpornienie przeciw wirusowi (H1IN1)v upask za
konieczne (patrz punkt 4.4 i 4.8).

Szczepionka Pandemrix powinnatkstosowana zgodnie z Oficjalnymi Zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecenia dotycce dawkowania bigrpod uwag dane dotycae bezpiecaestwa i immunogenriei
pochodzce z bada klinicznych z udziatem zdrowych oséb (szczegolrppunkty 4.4, 4.8, 5,1).

Brak danych dotyexych dzieci w wieku potiej 6 miestcy.

Doraoéli w wieku od 18 lat




Jedna dawka 0,5 ml w wybranym dniu.

Z danych dotycacych immunogenniei uzyskanych trzy tygodnie po podaniu jednej dawki
szczepionki Pandemrix (H1IN1)v wynikse pojedyncza dawka szczepionkizady wystarczajca.
Jezeli druga dawka zostanie podana, @oshiedzy pierwsz a drug dawky powinien wynosi
przynajmniej trzy tygodnie.

Patrz punkt 5.1. w celu uzyskania informacji o odjgalzi immunologicznej na jedriub dwie dawki
szczepionki Pandemrix (HIN1)v, w tym informacji fic#acych poziomow przeciwciat po uptywie 6
oraz 12 miesicy.

Dzieci i mtodzie

Dzieci i mtodzie w wieku od 10 do 17 lat
Dawkowanie mee by zgodne z zaleceniami dla os6b dorostych.

Dzieci w wieku od 6 miescy do 9 lat

Jedna dawka 0,25 ml w wybranym dniu.

Istnieje dodatkowa odpowiedmmunologiczna na dragdawlk; 0,25 ml podas po okresie trzech
tygodni.

W przypadku podania drugiej dawki szczepionki malzia¢ pod uwag informacje przedstawione w
punktach 4.4, 4.8 5.1.

Dzieci w wieku poniej 6 mies¢cy
Brak dosgpnych danych.

Zaleca si, aby osoby, ktore otrzymapierwsz dawke szczepionki Pandemrix, zakezyty cykl
szczepienia rownieszczepionk Pandemrix (patrz punkt 4.4).

Sposo6b podawania

Szczepienie naky wykonywa poprzez wstrzykrcie domgsniowe, najlepiej w ngsiea naramienny
lub w przednio-boczncz$¢ uda (zalenie od masy minia).

W celu uzyskania informacji dotyszej mieszania produktu leczniczego przed podanpatnz punkt
6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Wczeniejsze wystpowanie reakcji anafilaktycznej (tzn. zagaacej zyciu) po ktorymkolwiek ze
sktadnikéw lubsladowych ilgciach zanieczyszcagnp. biatko jaj, biatko kurze, albumina jaja
kurzego, formaldehyd, siarczan gentamycyny, dezgi@an sodu) zawartych w szczepionce.

Szczepienie powinno zostadtazone u 0s6b z choralprzebiegajca z wysok goraczka lub oste
infekcja.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Oczekuje si, ze szczepionka chroni jedynie przed grygywotam przez szczepy podobne do
A/California/07/2009 (H1N1).

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas podawania szczepionki osobom zeaznadwraliwoscia

(inna, niz reakcja anafilaktyczna) na substanciynny, ktorakolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w punkcie 6.1, tiomersal lub zanieezgenia (biatko jaj, biatko kurze, albumina jaja
kurzego, formaldehyd, siarczan gentamycyny, dezgiaan sodu).



Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionelap@shych w formie iniekcji naly zapewnt
mozliwo$¢ natychmiastowego leczenia i nadzoru medycznegazie rzadko wyspujacej reakciji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Szczepionki Pandemrix nie wolnozaadnym wypadku podawalonaczyniowo.

Brak danych dotycgych podawania szczepionki Pandemrix podskorniategb pracownicy
ochrony zdrowia powinni ocefikorzysci i potencjalne ryzyko wynikage z podawania szczepionki
osobom ze stwierdzanrombocytopeni lub innymi zaburzeniami krwi, ktére mogtyby stariow
przeciwwskazanie do podania desmiowego, o ile potencjalna kor&yprzewaa nad ryzykiem
wystapienia krwawienia.

Odpowied poszczepienna u pacjentow z endogdah jatrogena immunosupregjmaze by
ostabiona.

Ochronna odpowiedimmunologiczna mie nie wysipi¢ u wszystkich zaszczepionych (patrz punkt
5.1).

Brak danych dotyegych bezpieczestwa, immunogenrigi lub skuteczngxi, ktére potwierdzaj
mozliwos¢ zasgpienia szczepionki Pandemrix ipazczepionk (HIN1)v.

Dzieci i mtodzie

Brak danych dotycrych bezpieczestwa i immunogenniei pochodzcych z bada klinicznych z
uzyciem szczepionki Pandemrix (H1N1)v u dzieci w wiglonizej 6 miestcy. W tej grupie
wiekowej szczepienie nie jest zalecane.

U dzieci w wieku od 6 do 35 miesly (N=51), ktére otrzymaty dwie dawki po 0,25 mb{pwa dawki
stosowanej u 0séb dorostych) w aghée trzech tygodni nagpito zwickszenie castasci

wystepowania reakcji w miejscu wstrzykia oraz stanoéw ogoélnych po podaniu drugiej dapwkirz
punkt 4.8). W szczeg6ldoi odsetek dzieci, u ktorych wystapita gorka (temperatura pachowa
38°C) ulegt znacznemu zgiiszeniu po podaniu drugiej dawki. Dlatege teonitorowanie
temperatury i stosowanseodkdéw majcych na celu obienie gogczki (takich jak leki
przeciwgounczkowe, ktérych podanie wydaje: &ilinicznie konieczne) jest zalecane u matych dziec
(na przykitad dzieci w wieku do okoto 6 rokycia) po kadej dawce szczepionki Pandemrix.

Utrata przytomngci (omdlenie) mae wystpi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegolnie u nastolatkdw, jako reakcja psychogeanaktucie igh. Moga temu towarzyszyobjawy
neurologiczne, takie jak przemijae zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczowiddne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytondoio Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikna¢ urazéw podczas omdie

Badania epidemiologiczne dotyte szczepionki Pandemrix przeprowadzone w Kilkjekta
europejskich wskazaty na 5-14-krotny wzrost ryzykestapienia przypadkdéw narkolepsji z lub bez
katapleksji u 0séb zaszczepionych, w poréwnanigithi i mtodzieza, ktdre nie zostaty
zaszczepione. Odpowiada to catkowitemu wzrostomyky w zakresie od trzech do siedmiu
dodatkowych przypadkéw narkolepsji na 100 000 zzegzionych oséb. Zwkszenie ryzyka nie
zostato stwierdzone u 0s6b dorostych (poe20 lat).

Zwiazek pomédzy szczepionkPandemrix a wysgpieniem narkolepsji nadal jest badany.

U os6b w wieku porj 20 lat Pandemrix natg stosowa jedynie w przypadku, gdy zalecana
triwalentna szczepionka przeciw grypie sezonowejest dogipna oraz kiedy uodpornienie przeciw
wirusowi (H1N1)v uwaa sk za konieczne (patrz punkt 4.8).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Z uzyskanych danych dotygzych jednoczesnego podania szczepionki Pandemtik {l oraz
szczepionki przeciw grypie sezonowej (Fluarix, mzepiony wirion, bez adiuwantu) osobom



dorostym w wieku powsej 60 lat nie wynika znagey wptyw na odpowiezlimmunologiczia na
szczepionk Pandemrix (H1IN1)v. Odpowiedmmunologiczna na szczepiankluarix byta
zadowalajca.

Jednoczesne podanie nie bylo zzeine z wyszymi wskanikami miejscowych lub systemowych
reakcji w poréwnaniu z sytuagjgdy szczepionka Pandemrix zostata podana osobno.

W zwiazku z tym dane wskazyjiz szczepionka Pandemrix teby podawana jednocgeie ze
szczepionkami przeciw grypie sezonowej (iniekcj&kenane w przeciwlegte kaozyny).

Z uzyskanych danych dotygzych sytuacji, w ktorej podano szczepiemkzeciw grypie sezonowej,
bez adiuwantu (Fluarix, jak pousy)) trzy tygodnie przed podaniem dawki szczepidtdmndemrix
(H1N1) zdrowym osobom dorostym w wieku paowey 60 lat nie wynika znagezy wplyw na
odpowied immunologiczia na szczepionkPandemrix (H1IN1)v. Z danych tych wynikas,
szczepionka Pandemrix o@by podawana rownietrzy tygodnie po podaniu szczepionki przeciw
grypie sezonowej, nie zawiesagj adiuwantu.

W badaniu klinicznym, w ktérym szczepiangrzeciw grypie sezonowej bez adiuwantu (Fluagk, |
powyzej) podano 3 tygodnie po drugiej dawce szczepi®akidemrix (dwie dawki podano w oglsie

21 dni), obserwowano #8z odpowied immunologiczi na Fluarix w poréwnaniu z osobami, ktére
nie otrzymaly wczéniej szczepionki Pandemrix. Nie wiadomo, czy obserany efekt wysipitby w
przypadku podania szczepionki przeciw grypie sez@jbez adiuwantu po jednej dawce szczepionki
Pandemrix. Uwza sk, ze lepiej jest podaszczepion przeciw grypie sezonowej bez adiuwantu
przed lub jednoczaie z pierwsz dawky szczepionki Pandemrix.

Nie ma danych dotyazych jednoczesnego stosowania szczepionki Pandenminymi
szczepionkami.

Je&ili jest rozwaane jednoczesne zastosowanie innej szczepionkiegisnia naley wykona w rézne
konczyny. Trzeba zaznaczyze w takim przypadku dziatania niefagdane mog by¢ nasilone.

Odpowied: immunologiczna mee by¢ ostabiona, jéi pacjent jest leczony lekami
immunosupresyjnymi.

Po szczepieniu przeciw grypie mogystapic¢ fatlszywie dodatnie wyniki badaserologicznych
przeprowadzonych met@dELISA na obecn&@ przeciwciat przeciw ludzkiemu wirusowi niedoboru
odporndci-1 (HIV-1), wirusowi zapalenia yroby typu C, a szczegdlnie przeciw HTLV-1. W tdkic
przypadkach wynik otrzymany metpiVestern Blot jest negatywny. Pragpwe wystpowanie
falszywie dodatnich wynikow nie byt spowodowane obecfa przeciwciat IgM wytwarzanych po
podaniu szczepionki.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza

Szczepionka Pandemrix zostata podana kobietom wgstkich trymestrach gty. Informacja o
wynikach uzyskanych od ponad 200 000 kobiet, ktdstaty zaszczepione w czasigzyijest
aktualnie ograniczona. Nie ma dowoddéw dotgyzh zwikszonego ryzyka wyspienia
niepazadanych skutkoéw w przypadku ponad 104-cktére byty monitorowane w prospektywnym
badaniu klinicznym.

Badania na zwiergach przeprowadzone z zastosowaniem szczepionkieaix nie potwierdzaj
toksycznego wptywu na rozrodcgo(patrz punkt 5.3).

Dane pochodice od ctzarnych kobiet, zaszczepionych #sezonow inaktywowan szczepionk,
nie zawierajca adiuwantu, nie potwierdzajvystpowania deformacji lub toksyczéw u zarodkow
lub noworodkow.

Karmienie piersj
Szczepionk Pandemrix mezna stosowau kobiet w okresie laktaciji.



Ptodna¢
Brak dos¢pnych danych dotyazych ptodnéci.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen

mechanicznych w ruchu

Niektére z objawdw wymienionych w punkcie 4.8 ,Daiaia niepagadane” mog mie¢ wptyw na
zdolnai¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwariadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepagadane

Podsumowanie profilu bezpied=twa

W badaniach klinicznych ocenionoestas¢ wystepowania dziata niepaadanych u ponad 1000 oséb
w wieku 18 lat lub starszych, ktére otrzymaly spiaake Pandemrix (HIN1).

U os6b w wieku od 18 do 60 lat, nagéeiej zgtaszanymi dziataniami niep@lanymi po szczepieniu
byly b6l w miejscu wstrzykriia (87,8%), zreczenie (32,9%), bol glowy (28,1%), béle stawow
(17,9%), bole misni (30,0%), drgawki (19,4%), obglz w miejscu wstrzykricia (11,5%) oraz
wzmazona potliwa¢ (11,3%).

U osob w wieku poriej 60 rokuzycia, najczsciej zgtaszanymi dziataniami niepganymi po
szczepieniu byly bol w miejscu wstrzyknia (59,0%), béle mini (20,6%), zmczenie (17,9%), bol
gtowy (17,6%) oraz béle stawow (14,3%).

Lista dzial& niepaadanych

Zgtaszane dziatania niepglane wymienioneaswedtug czstasci ich wystpowania na dawk
szczepionki:

Bardzo czsto & 1/10)

Czsto & 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto & 1/1 000 do < 1/100)
Rzadko £ 1/10 000 do < 1/1 000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000)

W obrebie kazdej grupy o okréonej czstosci wystepowania objawy niepadane § wymienione
zgodnie ze zmniejszgjym sk nasileniem.

Klasyfikacja uktadow
i narzadow

Czestosé
wystepowania

Dziatania niepazadane

Badania kliniczne

Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego

Niezbyt czsto | Limfadenopatia

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czsto | Bezsennig
Zaburzenia uktadu Bardzo czsto | Bole gtowy

nerwowego

Niezbyt czsto

Parastezje, zawroty gtowy,

Zaburzeniazotadka i jelit

Czesto

Dolegliwdgci zotadkowe (takie jak biegunka,
wymioty, bdl brzucha, nudgoi)

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Bardzo czsto

Niezbyt czsto

Zwigkszona potliwéé

Swiad, wysypka

Zaburzenia misniowo-

szkieletowe i tkankidcznej

Bardzo czsto

Bole stawow, bole mgini

Zaburzenia 0gdlne i stany w

Bardzo czsto

Obrzk i bol w miejscu wstrzykricia,




miejscu podania Zmeczenie, dreszcze

Czesto Zaczerwienienieswiad w miejscu
_____________________ wstrzyknkcia, goaczka
Niezbyt czsto | stwardnienie i zwkszenie cieptoty w miejscu
wstrzyknkcia , objawy przypominage gryg,
0go6lne zte samopoczucie

Dane pochodace z okresu po wprowadzeniu do obrotu szczepionkig@demrix (HIN1)v

Zaburzenia uktadu Anafilaksja, reakcje alergiczne
iImmunologicznego

Zaburzenia uktadu | | Drgawki gopczkowe

nerwowego Bardzo rzadkb | Narkolepsjaz lub bez katapleksji (patrz punki
_____________________ A

Senné¢®

Zaburzenia skory i tkanki Obrzk naczynioruchowy, uogdlnione reakcje

podskérnej skérne, pokrzywka

Zaburzenia ogdlne i stany w Reakcje w miejscu wstrzykgtia (takie jak

miejscu podania zapalenie, stwardnienie, wybroczyny)

Dane pochodace z okresu po wprowadzeniu do obrotu dotyeze triwalentnych
szczepionek przeciw grypie sezonowej

Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko Przejciowa trombocytopenia
chtonnego
Zaburzenia uktadu Rzadko Neuralgia

immunologicznego

Bardzo rzadko | Choroby neurologiczne, takie jak =pa
mdbzgu i rdzenia kigowego, zapalenie nerwu
zespot Guillain-Barré.

Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko  Zapalenie makzyionasnych z
przegciowym zagciem nerek

! czestasé okreslona w oparciu o oszacowanie zg@énego ryzyka na podstawie bada
epidemiologicznych przeprowadzonych w kilku kraj&eitopejskich (patrz punkt 4.4).

2 Zgtaszane u 0s6b w wieku paej 20 rokuzycia

% zgtaszane u pacjentoéw z narkolepsja jako tymczasowe zdarzenie po szczepieniu.

W badaniach klinicznych, ktére miaty na celu ckeaie reaktogeriei u osob dorostych w wieku 18
lat i starczych, ktére otrzymaty dwie dawki szczeyi Pandemrix (HLN1)v, obserwowano igyge
wskazniki wystepowania uogolnionych reakcji (takich jak goaenie, bole glowy, bole stawdw, bdle
migsni, dreszcze, wzmmna potliwgé i goraczka) po podaniu drugiej dawki, w poréwnaniu z
wskaznikami po podaniu pierwszej dawki szczepionki.

Dzieci i mtodzig

Dzieci w wieku od 10-17 lat

W badaniach klinicznych oceniano reaktogesénodzieci w wieku od 10 do 17 lat, ktore otrzymaty
dwie dawki po 0,5 ml (dawka podawana osobom donastyb po 0,25 ml (potowa dawki podawanej
osobom dorostym) szczepionki Pandemrix (HLIN1)v (skpie 21 dni) czstas¢ dziataa
niepazadanych na dawkwygladata nastpujaco:

Dziatania 10-17 lat
niepazadane Potowa dawki podawanej osobom| Dawka podawana osobom dorostym
dorostym
Po pierwszej | Po drugiej dawde Po pierwszej Po djuiziwce




dawce N=117 dawce N=93
N=118 N=98
Bal 73, 7% 68,4% 92,9% 96,8%
Zaczerwienienie 22,9% 31,6% 21,4% 28,0%
Obrzk 30,5% 25,6% 41,8% 53,8%
Dreszcze 20,3% 16,2% 14,3% 26,9%
Potliwaosé 7,6% 6,8% 5,1% 7,5%
Goraczka >38°C 1,7% 5,1% 3,1% 9,7%
Goraczka >39°C 1,7% 1,7% 0,0% 1,1%
Bole stawow 9,3% 15,4% 26,5% 34,4%
Bole miesni 22,0% 23,1% 34, 7% 47,3%
Zmeczenie 28,0% 27,4% 40,8% 51,6%
Objawy 11,0% 12,0% 6,1% 6,5%
zotadkowo-
jelitowe
B4l glowy 35,6% 35,0% 41,8% 53,8%

Dzieci w wieku od 3 do 9 lat

W badaniach klinicznych oceniano reaktogesénodzieci w wieku od 3 do 5 oraz od 6 do 9 laty&td
otrzymaty dwie dawki po 0,25 ml (potevdawki podawanej osobom dorostym) lub dwie dawki po
0,5 ml szczepionki Pandemrix (H1N1)v (dawka podaavasobom dorostym) w odglie 21 dni.
Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych na dawkwygladata nastpujaco:

3-5 lat 6-9 lat
Potowa dawki Dawka podawang  Potowa dawki Dawka podawana
podawanej osobom osobom dorostym| podawanej osobom osobom dorostym
dorostym dorostym
Dziatania Po Po Po Po Po Po Po Po
niepazadane pierwszej| drugiej | pierwszej| drugiej | pierwszej| drugiej | pierwszej| drugiej
dawce | dawce | dawce | dawce| dawce | dawce | dawce | dawce
N=60 N=56 N=53 N=52 N=65 N=63 N=57
N=57
Bol 60,0% 55,4% 75,5%| 84,6% 63,1% 65,1% 94, 7%  96{5%
Zaczerwienienie 26,7% 41,1% 28,3% 34,6%  23,1% 33,3924,6% | 33,3%
Obrzk 21,7% 28,6% 34,0%| 30,8% 23,1% 25,4% 28,10  45(6%
Dreszcze 13,3% 7,1% 3,8% 9,6% 10,8% 6,3% 7,000 22,8%
Potliwasé 10,0% 5,4% 1,9% 7,79 6,2% 7,9% 1,8% 7,0%
Goraczka >38°C 10,0% 14,3% 5,7% 32,60 4,6% 6,4% 1,8% ,3%2
Goraczka >39°C 1,7% 5,4% 0,0% 3,8% 0,09 3,200 0,0% 1,8%
Biegunka 5,0% 5,4% 1,9% 5,8% Nd Nd Nd Nd
Sennd¢ 23,3% 17,9% 15,1%| 28,8% Nd Nd Nd NG
Drazliwos¢ 20,0% 26,8% 18,9%| 26,9% Nd Nd Nd NGO
Utrata apetytu 20,0% 17,9% 151%  32,7% Nd Nd NGQ Nd
Bole stawéw Nd Nd Nd Nd 15,4% 14,3% 14,0% 22,8%
Béle migsni Nd Nd Nd Nd 16,9% 17,5% 22,8% 28,1%
Zmeczenie Nd Nd Nd Nd 27,7% 20,6% 351% 49,1%
Objawy Nd Nd Nd Nd 13,8% 7,9% 15,8%  14,0%
zotadkowo-
jelitowe
Bal glowy Nd Nd Nd Nd 21,5% 20,69 42,1% 45,6%

Nd- nie dotyczy

Dzieci w wieku od 6 do 35 miesgcy



W badaniu klinicznym oceniono reaktogebéia dzieci w wieku od 6 do 35 miesly, ktére
otrzymaty dwie dawki po 0,25 ml (potowa dawki podagj osobom dorostym) lub dwie dawki po
0,5 ml (dawka podawana osobom dorostym) szczep®akdemrix (HIN1)v w odgbie 21 dni
obserwowano zwkszenie cgstaici wyskpowania reakcji w miejscu wstrzykgia oraz stanoéw
0g0lnych po podaniu drugiej dawki w poréwnaniu gituaciji po podaniu pierwszej dawki, w
szczegoblnéci czestosci wystepowania gagczki (temperatura mierzona pod pach38°C). Catkowif
czgstas¢ wystepowania nagpujacych dziata niepaadanych na dawkwygladata nasgpujaco:

Dziatania Potowa dawki podawanej osobom Dawka podawana osobom
nieparadane dorostym dorostym
Po pierwszej dawce Po drugiej dawce | Po pierwszej Po drugiej
N=104 N=104 dawce dawce
N=53 N=52

Bol

35,6% 41,3% 58.5% 51.9%
Zaczerwienienie

18,3% 32, 7% 32,1% 44,2%
Obrzk

11,5% 28,8% 20,8% 32,7%
Temperatura
mierzona pod 6,8% 41,4% 7,6% 46,1%
pachy(>38°C)
Temperatura
mierzona pod pagh 1,0% 2,9% 1,9% 17,3%
(>39°C)
Sennd¢

16,3% 33, 7% 20,8% 42,3%
Drazliwos¢

26,9% 43,3% 22,6% 51,9%
Utrata apetytu

17,3% 39,4% 20,8% 50,0%

Ten produkt leczniczy zawiera tiomersal (zzek organiczny eci) jako srodek konserwuagy, co
moze prowadzt do wysapienia reakcji nadwediwosci (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszona@adnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWO $CI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciyignkod ATC: J07BB02

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Odpowied immunologiczna po podaniu szczepionki PandemrbNHv
Osoby doroste w wieku od 18 do 60 lat

W dwéch badaniach klinicznych oceniano immunogéasaczepionki Pandemrix zastosowanej u
zdrowych os6b w wieku od 18 do 60 lat. Wszystkiebysotrzymaty dwie dawki po 0,5 ml w odpte
21 dni, z wyjtkiem badania D-Pan H1N1-008, w ktorym potowa ostthymata tylko jeda dawke
0,5 ml. Wytwarzanie przeciwciat anty-HA wyglato nastpujaco:




Przeciwciata

Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Californiad2 (H1N1)

j

anty-HA D-Pan H1IN1-007 D-Pan H1IN1-008
21 dni po podaniu| 21 dni po podaniu| 21 dni po podaniu| 21 dni po podaniu drugie
pierwszej dawki drugiej dawki pierwszej dawki dawki
Catko- | Osoby | Catko- | Osoby | Catko- | Osoby Catko- Osoby
wita serone-| wita serone-| wita serone- wita serone-gaty-
liczba | gatyw- | liczba | gatyw- | liczba gaty- liczba wne przed
zakwali- | ne przed| zakwali- | ne przed| zakwali-| wne zakwali- szczep-
fiko- szcze- fiko- szcze- fiko- przed fikowa- ieniem
wanych | pieniem| wanych | pieniem | wanych | szcze- | nych os6b| N=42
0s06b N=37 0s06b N=37 0sOb | pieniem| N=66 [95%CI]
N=60 [95% N=59 [95% N=120 | N=76 | [95% CI]
[95% Cl] [95% Cl] [95% | [95%CI]
Cl] Cl] Cl]
Wskaznik 100% 100% 100% 100% | 97,5% | 96,1% | 100% 100%
seroprotekcfi | [94,0: [90,5; [93,9; [90,5; [92,9; [88,9; [94,6; [91,6;
100] 100] 100] 100] 99,5] 99,2] 100] 100]
Wskaznik 98,3% | 100% 98.3 100% | 95,0% | 96,1% | 98,5% 100%
serokonwersfi| [91,1; [90,5; [90,9; [90,5; [89,4; [88,9; |[91,8; [91,6;
100] 100] 100] 100] 98,1] 99,2] | 100] 100]
Wspoétczynnik| 38,1 47,0 72,9 1133 42,159 50,73 | 69,7 105,9
serokonwers]i [33,43; | [37,84; | [53,79; [81,81;
53,16] | 68,02] | 93,32] 137,08]

Twskaznik seroprotekcji: odsetek oséb z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacji

(HI) =1:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0séb, seronegatywnyzbdszczepieniem, u ktorych uzyskano
ochronne miano po szczepierl:40, lub 0s6b seropozytywnych przed szczepieniekigrych po

szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
%wspétczynnik serokonwersji: stosun@kedniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do

sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepianie

6 miesgcy po podaniu pierwszej dawki wskaki seroprotekcji wygldaty nastpujaco:

Przeciw- Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/California0li2 (H1N1)
ciata D-Pan H1IN1-007 D-Pan H1IN1-008
anty-HA 6 miesgcy po podaniu 2 6 miesgcy po podaniu 2 6 miesgcy po podaniu 1
dawek po 0,5 ml dawek po 0,5 ml dawki po 0,5 ml
Catkowita Osoby Catkowita Osoby Catkowita Osoby
liczba seronegaty- liczba seronegaty- liczba seronegaty-
zakwalifiko- | wne przed | zakwalifiko- | wne przed | zakwalifiko- | wne przed
wanych oséb szczepieniem wanych oséb szczepieniem wanych oséb szczepienien
N=59 N=35 N=67 N=43 N=51 n
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI] N=32
[95% CI]
Wskaznik 100% 100% 97,0% 95,3% 86,3% 78,1%
sercl)prote [93,9;100] [90,0;100] [89,6;99,6] | [84,2;99,4] | [73,7;94,3] | [60,0;90,7]
kciji

'Wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacii

(HI) =1:40;

Dwandcie miestcy po podaniu pierwszej dawki, wskak seroprotekcji wygldat nastpujaco:
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Przeciw

Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Californiad'2 (H1N1)

-ciata D-Pan HIN1-007 D-Pan HIN1-008
anty- 12 miesécy po podaniu 2| 12 miesécy po podaniu 2 12 miesécy po podaniu 1
HA dawek po 0,5 ml dawek po 0,5 ml dawki po 0,5 ml
Catkowita Osoby Catkowita Osoby Catkowita Osoby
liczba seronegaty- liczba seronegaty- liczba seronegaty-
zakwalifiko- | wne przed | zakwalifiko- | wne przed | zakwalifiko- | wne przed
wanych szczepie- | wanych oséb szczepieniem wanych osob| szczepienieny
0s0b niem N=67 N=43 N=52 N=32
N=59 N=36 [95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
[95% CI] [95% CI]
Wskaz- 78,0% 66,7% 79,1% 69,8% 65,4% 53,1%
nik [65,3;87,7] | [49,8;80,9] | [67,4;88,1] | [53,9;82,8] | [50,9;78,0] | [34,7;70,9]
seropro-
tekeji*

"Wskaznik seroprotekgji: odsetek oséb z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacji

(HI) =1:40

W badaniu D-Pan-H1N1-008, wytwarzanie przeciwcedtmalizupcych wyghdato nastpujaco:

Przeciwciata
neutralizugce

Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Netherland®(H1N1}

W surowicy
Po podaniu 2 dawek po 0,5 ml Po podaniu 1 davikin,
Dzien 21 Dzien 42 Miesiac 6 Dzien 21 Dzien 42 Miesiac 6
N=22 N=22 N=22 N=17 N=17 N=17

Odsetek 68,2% 90,9% 81,8% 70,6% 64,7% 35,3%
odpowiedzi [45,1;86,1] | [70,8;98,9] | [59,7;94,8] | [44,0;89,7] | [38,3;85,8] | [14,2;61,7]
na
szczepionk’

T antygenowo podobny do A/California/7/2009 (H1IN1)
2 odsetek os6b zaszczepionych, ktoi oczatkowo seronegatywne, asinely po szczepieniu

stezenie przeciwciak 32 1/DIL, lub jgli poczatkowo seropozytywne, agirety stezenie przeciwciat
na poziomie> 4-krotngci skzenia przeciwciat przed szczepieniem.

Osoby w podesziym wieku (>60 lat)

Wytwarzanie przeciwciat anty-HA u zdrowych osob veku >60 lat, ktore otrzymaty jedrub dwie
dawki 0,5 ml w odsfpie 21 dni wygddato nastpujaco:

Przeciw Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Californiad'2 (H1N1)
ciata 61 do 70 lat | 71 - 80 lat
anty- 21 dni po podaniu | 21 dni po podaniu | 21 dni po podaniu | 21 dni po podaniu
HA pierwszej dawki drugiej dawki pierwszej dawki drugiej dawki
Catkowi- | Osoby | Catkowi- | Osoby | Catkowi- | Osoby | Catkowit | Osoby
taliczba | serone- | taliczba | seronega taliczba | seronega a liczba | seronegal
zakwa- | gatywne | zakwalifi | tywne | zakwalifi | tywne | zakwalifi | tywne
lifiko- przed ko- przed ko- przed ko- przed
wanych | szczepie-| wanych | szczepie{ wanych | szczepie-| wanych | szczepie-
0s0b niem 0s0b niem 0s0b niem 0s0b niem
N=75 N=43 N=40 N=23 N=40 N=23 N=24 N=15
[95% CI] | [95% CI] | [95% CI] | [95% CI] | [95% CI] | [95% CI] | [95% CI] | [95% CI]
Wskaz- | 88,0% | 81,4% 97,5% 95,7% 87,5% 82,6% 100% 100%
nik [78,4; [66,6; [86,8; [78,1; [73,2; [61,2; [85,8; | [78,2;10
seropro-| 94,4] 91,6] 99,9] 99,9] 95,8] 95,0] 100] 0]
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tekcji’
Wskaz- | 80,0% 81,4% 95.0% 95.7% 77,5% 82,6% 91,7% 100%
nik [69,2; [66,6; [83,1; [78,1; [61,5; [61,2; |[73,0;99,| [78,2;
sero- 88,4] 91,6] 99,4] 99,9] 89,2] 95,0] 0] 100]
konwer-
sji®
Wspot- 13,5 20,3 37,45 62,06 13,5 20,67 28,95 50,82
czyn- [10,3; | [13,94, [25,29; | [42,62; [8,6; [11,58; [17,02;4 | [32,97;
nik 17,71 | 28,78] 55,46] 90,37] 21,1] | 36,88] 9,23] 78,35]
sero-
konwer-
sji®

Twskaznik seroprotekcji: odsetek oséb z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacji

(HI) 21:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob, seronegatywnyzbgszczepieniem, u ktérych uzyskano
ochronne miano po szczepierl:40, lub 0s6b seropozytywnych przed szczepieniekigrych po

szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
Swspotczynnik serokonwersii: stosung@lkedniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepianie

Przeciwciata Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Californiadl’2 (H1N1)
anty-HA >80 lat
21 dni po podaniu pierwszej dawki 21 dni po podatriuwgiej dawki
Calkowita liczba Seroaz;g¥wne Calkowita liczba Sero?]seggi’wne
zakwalifikowanych zakwalifikowanych
. przed . przed
050b szczepieniem 050b szczepieniem
N=5 N=3 N=3 N=1
[95%CI] [95% CI] [95%CI] [95% ClI]
Wskaznik 80,0% 66,7% 100% 100%
seroprotekcfi [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
Wskaznik 80,0% 66,7% 100% 100%
serokonwersfi [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
Wspétczynnik 18,4 17,95 25,49 64.0
serokonwers]i [4,3;78,1] [0,55;582,25] [0,99;654,60] '

Twskaznik seroprotekcji: odsetek oséb z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacji

(HI) =1:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0séb, seronegatywnyzbdszczepieniem, u ktérych uzyskano
ochronne miano po szczepierl:40, lub 0s6b seropozytywnych przed szczepieniekigrych po

szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
%wspétczynnik serokonwersji: stosunékedniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepianie

6 miesgcy po podaniu pierwszej dawki, wskek seroprotekcji wygldat nasgpujaco:

Przeciw- Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Californiadl’2 (H1N1)
ciala 61-70 lat 71-80 lat
anty-HA 6 miestcy po podaniu 2 | 6 mieskcy po podaniu 1 | 6 miesiécy po podaniu 2 6 mieskcy po
dawek po 0,5 ml dawki 0,5 ml dawek po 0,5 ml podaniu 1 dawki 0,5
ml
Catkowita Osoby Catkowita Osoby Catkowita Osoby Catkowit | Osoby
liczba seronegaty- liczba seronega- liczba seronega-| aliczba | seronega
zakwali- wne przed zakwali- tywne zakwali- tywne zakwali- | -tywne
fikowany- szczepie- | fikowanych przed fikowa- przed fikowa- przed
ch oséb niem oséb szczepie- | nych os6b| szczepie- nych szczepie-
N=41 N=23 N=33 niem N=24 niem 0s06b niem
[95% CI] [95% CI] [95% CI| N=19 [95% CI] N=15 N=15 N=7
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[95% CI] [95% CI] | [95% CI]| [95% CI]
Wskaznik | 92,7% 91,3% 51,5% 31,6% 83,3% 73,3% 66,7% | 28,6%
seropro- [80,1; [72,0; [33,5; [12,6; [62,6; [44,9; [38,4; [3,7;
tekeji* 98,5] 98,9] 69,2] 56,6] 95,3] 92,2] 88,2] 71,0]
"Wskaznik seroprotekcji: odsetek os6b z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacji
(HI) =1:40
Przeciwciata Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/California0D@ (H1N1)
anty-HA >80 lat
6 miestcy po podaniu 2 dawek po 0,5 ml 6 miesecy po podaniu 1
dawki 0,5 ml
Catkowita liczba Osoby seronegatywne Catkowita liczba
zakwalifikowa-nych oséh  przed szczepieniem zakwalifikowa-nych
N=3 N=1 0s6
[95% CI] [95% CI] N=2
[95% CI]
Wskaznik 100% 100% 50,0%
seroprotekcfi [29,2;100] [2,5;100] [1,3;98,7]
"Wskaznik seroprotekcji: odsetek os6b z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacji
(HI) =1:40
# Wszystkie osoby seronegatywne przed szczepieniem
Dwandcie miestcy po podaniu pierwszej dawki, wskaki seroprotekcji wygldaty nas¢pujaco:
Przeciw Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Californiad'2 (H1N1)
-Ciala 61-70 lat 71-80 lat
anty- 12 miesgcy po 12 miesgcy po 12 miesgcy po 12 miesécy po
HA podaniu 2 dawek pg podaniu 1 dawki 0,5 podaniu 2 dawek | podaniu 1 dawki 0,5
0,5 ml ml po 0,5 ml ml
Catkowi- | Osoby | Catkowi- | Osoby | Catkowi | Osoby | Catkowi- | Osoby
taliczba | seronegal taliczba | seronegal -ta serone- | taliczba | serone-
zakwali- | -tywne | zakwali- | -tywne liczba | gatywne| zakwali- | gatywne
fiko- przed fiko- przed | zakwali-| przed fiko- przed
wanych | szczepie-| wanych | szczepie-| fiko- szczepie| wanych | szczepie-
oséb niem oséb niem wanych | -niem oséb niem
N=40 N=23 N=33 N=19 0s6b N=16 N=15 N=7
[95% CI] | [95% CI] | [95% CI] [95% N=25 [95% | [95% CI] | [95% CI]
Cl] [95% Cl]
Cl]
Wskaz- 55,0% 34,8% 39,4% 21,1% 48,0% 25,0% 53,3% 14,3%
nik [38,5; [16,4; [22,9; [6,1;45,6]| [27,8; [7,3; [26,6; [0,4;57,9]
seropro-|  70,7] 57,3] 57,9] 68,7] 52,4] 78,7]
tekcjit

! Wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem oznaczomgiod, zahamowania hemaglutynacii
(HI) =21:40

Przeciwciata

anty-HA

Odpowied: immunologiczna na wariant szczepu A/California0@ (H1N1)

>80 lat

12 miesgcy po podaniu 2 dawek

po 0,5 ml

12 miesécy po podaniu 1 dawki 0,5 m

Caitkowita liczba
zakwalifiko-
wanych oséb

N=3
[95% CI]

Osoby

seronegatywne

przed

szczepieniem

N=1

0sol

N=2

[95% ClI]

Catkowita liczba zakwalifikowanych
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[95% CI]

Seroprotection

raté

100%
[29,2;100]

100%
[2,5:100]

50,0%
[1,3;98,7]

! Wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem oznaczomgiod, zahamowania hemaglutynacii

(HI) =1:40

Z Wszystkie osoby seronegatywne przed szczepieniem

Wytwarzanie przeciwciat neutralizigych u oséb w wieku >60 lat wyglato nastpujaco:

Przeciwciata

neutralizujce

Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Netherland¥@H1N1)

W surowicy
Po podaniu 2 dawek po 0,5 ml Po podaniu 1 daviind,
Dzien 21 Dzien 42 Miesiac 6 Dzien 21 Dzien 42 Miesiac 6
N=22 N=22 N=22 N=18 N=18 N=18
Vaccine 68,2% 86,4% 63,6% 33,3% 27,8% 38,9%
Resgonse [45,1,86,1] | [65,1,97,1] | [40,7;82,8] | [13,3;59,0] | [9,7;53,5] | [17,3;64,3]
Rat

Tantygenowo podobny do wariarszczepu A/California/7/2009 (H1N1)

? odsetek 0s6b zaszczepionych, ktogt mczatkowo seronegatywne, aginety po szczepieniu
stezenie przeciwciak 32 1/DIL, lub jgli poczatkowo seropozytywne, agirety stezenie przeciwciat
na poziomie> 4-krotngci skzenia przeciwciat przed szczepieniem.

Dzieci i mtodzie

Dzieci w wieku od 10 do 17 lat

W dwadch badaniach klinicznych oceniono podanie wgtdawki (tj. 0,25 ml) oraz petnej dawki
podawanej osobom dorostym (tj. 0,5 ml) szczepidtddidemrix u zdrowych dzieci w wieku od 10 do
17 lat. Wytwarzanie przeciwciat anty-HA 21 dni podaniu pierwszej oraz drugiej dawki wydato

D

nastpujaco:
Przeciwcia Odpowied immunologiczna na wariant szczepu
ta anty-HA A/California/7/2009 (HIN1)v
Potowa dawki Petna dawka
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Catkowita liczba | Osoby seronegatywng Catkowita liczba os6b| Osoby seronegatywn
osolf przed szczepieniem [95% CI] przed szczepieniem
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Po Po Po Po drugiej Po Po drugiej Po Po drugiej
pierwszej| drugiej | pierwszej| dawce | pierwszej| dawce | pierwszej| dawce
dawce dawce dawce N=37 dawce N=88 dawce N=57
N=54 N=54 N=37 N=92 N=59
Wskarnik 100% 100% 100% 100% 100% 100%
seroprotek 98,1% [93,4; 97,3% [90,5; [ [95,9; [ [93,7;
Gjit [90,1; 100] [85,8;99, 100] 96,1; 100] 93,9;100] 100]
100] 9] 100]
Wskarnik 98,1% 100% 96,6% 100% 100%
serokonwe 96,3% [90,1; 97,3% [90,5; 96,7% [90,4; [ [93,7;
(sji? [87,3; 100] [85,8;99, 100] [90,8; 99,3] 93,9;100] 100]
99,5] 9] 99,3]
Wspoiczyn 107,74 187,92 139,1 249,8
nik 48,29 [76,64; 67,7 [150,67; 72,2 [105,7; 99,4 [212,9;
serokonwe | [35,64; | 151,45] | [49,21;93| 234,38] [57,2; 183,1] [81,0; 293,2]
rsji® 65,42] ,05 91,2] 122,1]
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'wskaznik seroprotekcji: odsetek oséb z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacji
(HI) =1:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob, seronegatywnyzbgszczepieniem, u ktérych uzyskano
ochronne miano po szczepierl:40, lub 0s6b seropozytywnych przed szczepieniekiorych po
szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;

Swspotczynnik serokonwersii: stosung@lkedniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepranie

* zgodnie z protokotem

W dniu 180 wskanik seroprotekcji u dzieci, ktére otrzymaty dwienda (0,25 ml) wynosit 100%.
Dwandcie miestcy po podaniu pierwszej dawki szczepionki, wskki seroprotekcji u dzieci, ktére
dwukrotnie otrzymaty potowdawki podawanej osobom dorostym (0,25 ml) wyno88y2% oraz

100% u dzieci, ktore otrzymaty dwie petne dawki aadne osobom dorostym (0,5 ml).

Wytwarzanie przeciwciat neutralizigych wyghdato nasipujaco:

Przeciwciata Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Netherland3@(H1N1Y}
neutralizujce
W surowicy
Potowa dawki Petna dawka
Po 1 dawceg Po 2 dawce| Miesiac 6 | Po 1 dawce| Po 2 dawce| Miesiac 12
N=13 N=14 N=13 N=30 N=29 N=28
Wskaznik 69,2% 100% 92,3% 86,7% 100%
odpowiedzi na| [38,6;90,9]| [76,8;100] | [64,0;99,8] | [69,3;96,2] | [88,1;100] 89,3%
szczepionk® [71,8;97,7]

! podobny antygenowo do wariantu szczepu A/Calit/i#R009 (H1N1)

? odsetek 0s6b zaszczepionych, ktogé mczatkowo byly seronegatywne, po szczepieniugaly
stezenia przeciwciat na poziomie32 I/DI, lub j&li byty poczitkowo seropozytywne agjaty > 4-
krotny wzrost sfzenia przeciwciat w poréwnaniu dasénia przeciwciat przed szczepieniem.

Dzieci w wieku od 3 do 9 lat

W dwéch badaniach klinicznych dzieci w wieku oddlat otrzymaty dwie dawki 0,25 ml (potowa
dawki podawanej osobom dorostym) lub dwie dawkDg®ml (dawka podawana osobom
dorostym)szczepionki Pandemrix. Wytwarzanie przea@hanty-HA 21 dni po podaniu pierwszej
oraz drugiej dawki wygldato nastpujaco:

Przeciwciata Odpowied immunologiczna na wariant szczepu
anty-HA A/California/7/2009 (HIN1)v
3-5 lat
Potowa dawki podawanej osobom dorostym Dawka podawana osobom
(D-Pan-H1N1-023) dorostyn?
(D-Pan-H1N1-010)
Catkowita liczba 0séb Osoby seronegatywne przéd Catkowita liczba oséb
N=28 szczepieniem N=51
[95% CI] N=26 [95% CI]
[95% CI]

Po podaniu| Po podaniu Post dose 1 Post dose|2 Postdose 1l  Post dgse 2
pierwszej | drugiej dawki

dawki

100% 100% 100% 100% 100% 100%
Wskaznik [ [87,7; [ [86,8:100] | [93,0:100] | [93,0;100]
seroprotekcfi 87,7; 100] 86,8;

100] 100]

Wskaznik 100% 100% 100% 100% 100% 100%
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serokonwersji [ [87,7; [ [86,8;100] [93,0;100] [93,0;100]
87,7, 100] 86,8;
100] 100]
237,68 277,31 49,1 384.9
Wspaotczynnik 33,62 [175,28;322,29] 36.55 [223,81; [41,9;57.6] | [336,4;440,3]
serokonwers]i [26,25; [29,01; 343,59]
43,05] 46,06]

'wskaznik seroprotekcji: odsetek os6b z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacii

(HI) =1:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0séb, seronegatywnyzbdszczepieniem, u ktdrych uzyskano
ochronne miano po szczepierl:40, lub 0s6b seropozytywnych przed szczepieniekiorych po

szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
%wspétczynnik serokonwersji: stosun@kedniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepranie
* zgodnie z protokotem
® wszystkie osoby seronegatywne przed szczepieniem

Przeciwciata

Odpowied immunologiczna na wariant szczepu

anty-HA A/California/7/2009 (HIN1)v
6-9 lat
Potowa dawki podawanej osobom dorostym Dawka podawana osobom dorostym
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Catkowita liczba Osoby seronegatywne Catkowita liczba oséb Osoby
osol przed szczepieniem N=55 seronegatywne
N=30 N=29 [95% CI] przed szczepienien
[95% CI] [95% CI] N=48
[95% CI]
Po Po drugiej Po Po drugiej Po Po drugiej Po Po
pierwszej| dawce | pierwszej| dawce | pierwszej| dawce | pierwsz | drugiej
dawce dawce dawce ej dawce| dawce
Wskarnik 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
seroprotekc [88,4;100| [88,4;100| [88,1;100| [88,1; [93,5;100| [93,5;100 | [92,6;10]| [92,6;10
] ] ] 100] ] ] 0] 0]
Wskarnik 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
serokonwersf [88,4;,100| [88,4;100| [88,1;100| [88,1; [93,5;100| [93,5;100 | [92,6;10]| [92,6;10
] ] ] 100] ] ] 0 0
185,25 196,81 59,0 225,7 61,7 283,2
Wspaotczynnik 36.33 | [142,09;2 37.7 [154,32;2| [48,3;72,0| [182,7;27 | [49,9;76| [246,0;3
serokonwersji | [27,96: 41,52] [28,68; 51,00] ] 8,2] ,3] 26,0]
47,22] 48,71]

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacii

(HI) =1:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob, seronegatywnyzbgszczepieniem, u ktérych uzyskano
ochronne miano po szczepieril:40, lub os6b seropozytywnych przed szczepieniekbdrych po

szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
Swspotczynnik serokonwersii: stosung@lkedniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepranie
* zgodnie z protokotem

W dniu 180 wskanik seroprotekcji u dzieci, ktére otrzymaty dwienda (0,25 ml) wynosit 100% w
obu grupach wiekowych. Dwae miesgcy po podaniu pierwszej dawki, wekaki seroprotekcji
wynosity 85% w dwdch grupach wiekowych. U dziedgre otrzymaty dwie dawki podawane
osobom dorostym (0,5 ml) wskaiki seroprotekcji dwarizie miesgcy po podaniu pierwszej dawki
wynosity 100% u dzieci w wieku 3-5 lat oraz 98%aziedi w wieku 6-9 lat.

Wytwarzanie przeciwciat neutralizigych wyghdato nasipujaco:
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Przeciwciata
neutralizugce

Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Netherland¥&H1N1Y

W surowicy
3-5 lat
Potowa dawki podawanej osobom Dawka podawana osobom dorostym
dorostym
Miesiac 12
N=24
Po 1 Po 2 Miesiac 6 Po 1 dawce Po 2
dawce dawce N=16 N=32 dawce
N=16 N=15 a - N=29
o\fjvs;ifiglgzi 50,0% | 100% 100% 81,3% 100% 100%
DA 247, | [782 [79.4; [63,6; 8.1 | (g55:100]
; 75,3] 100] 100] 92,8] 100] ”
szczepionk’

! podobny antygenowo do wariantu szczepu A/Calit/i#R009 (H1N1)

? odsetek 0s6b zaszczepionych, ktogt mczatkowo byly seronegatywne, po szczepieniugaly
stezenia przeciwciat na poziomie32 /DI, lub j&li byty poczitkowo seropozytywne agjaty > 4-
krotny wzrost sfzenia przeciwciat w poréwnaniu dasénia przeciwciat przed szczepieniem.

Przeciwciata
neutralizujce

Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Netherland®@H1N1)

W surowicy
6-9 lat
Potowa dawki podawanej osobom Dawka podawana osobom dorostym
dorostym
Po1 Po 2 dawce Miesiac 6 | Po 1 dawce Po 2 dawce Miesiac 12
dawce N=15 N=15 N=37 N=37 N=31
N=14
Vaccine 71,4% 100% 93,3% 86,7% 100% 96,8%
Response [41,9; [78,2; [68,1; [69,3; [88,1; [83,3;
Raté 91,6] 100] 99,8] 96,2] 100] 99,1]

! podobny antygenowo do wariantu szczepu A/Calii2009 (H1N1)

2 odsetek 0s6b zaszczepionych, ktoi oczatkowo byly seronegatywne, po szczepieniugaly
stezenia przeciwciat na poziomie32 I/DI, lub j&li byty poczitkowo seropozytywne agjaty > 4-
krotny wzrost s{zenia przeciwciat w poréwnaniu dazsénia przeciwciat przed szczepieniem.

Dzieci w wieku od 6 do 35 miesgcy

W badaniu klinicznym (D-Pan —H1N1-009) u zdrowyatedi w wieku od 6 do 35 miegiy
(podzielone na grupy wiekowe 6-11, 12-23 oraz 24rBEskcy)wytwarzanie przeciwciat anty-HA 21
dni po podaniu pierwszej potowy dawki szczepiordm&emrix (tj. 0,25 ml) lub dawkpodawan
osobom dorostym (tj. 0,5 ml) wygdato nastpujaco:

Przeciwcia
ta anty-HA

Odpowied immunologiczna na wariant szczepu
A/California/7/2009 (HIN1)v

6-11 miestcy

Potowa dawki podawanej osobom dorostyn

Dawka podavesobom dorostym

Catkowita liczba oséb
[95% ClI]

Osoby seronegatywng
przed szczepieniem
[95% CI]

> Catkowita liczba oséb
[95% ClI]

Osoby seronegatywng
przed szczepieniem

[95% CI]

D
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Po Po drugiej Po Po drugiej Po Po drugiej Po Po drugiej
pierwszej| dawce | pierwszej| dawce | pierwszej| dawce | pierwszej| dawce
dawce dawce dawce dawce
N=34 N =32 N=30 N=28 N=15 N=15 N=14 N=14
Wskarnik 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
seroprotek [ [ [ [87,7; [78,2;100| [78,2;100| [76,8;100| [76,8;100
Gjit 89,7; 100]| 89,1; 88,4;100] 100] ] ] ] ]
100]
Wskarnik 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
serokonwe 97,1% [89,1; [ [87,7; [78,2;100| [78,2;100| [76,8;100| [76,8;100
2 [84,7; 100] 88,4;100] 100] ] ] ] ]
rsji 99,9]
Wspoiczyn 441.,3 46,29 370;48 49,9 452.4
nik 48,12 276,14 64,0 [365,7; |[38,83;59,| [217,97;6| [40,3;61,9| [322,4;63
serokonwe | [34,34; [164,23; [52,3; 532,6] 80] 29,69] ] 4,6]
rsji® 67,42] | 455,99] 78,3]

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacii

(HI) =1:40;

“wskaznik serokonwersiji: odsetek 0sob, seronegatywnyzhgszczepieniem, u ktérych uzyskano

ochronne miano po szczepierl:40, lub 0s6b seropozytywnych przed szczepieniekigrych po
szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
%wspétczynnik serokonwersji: stosuné@kedniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepianie
* zgodnie z protokotem

Przeciwcia
ta anty-HA

Odpowied: immunologiczna na wariant szczepu
A/California/7/2009 (HIN1)v

12-23 miesicy

Potowa dawki podawanej osobom dorostyn

I Dawka podawsobom dorostym

D

Catkowita liczba os6éb| Osoby seronegatywne Catkowita liczba oséb| Osoby seronegatywng
[95% CI] przed szczepieniem [95% CI] przed szczepieniem
[95% CI] [95% CI]
Po Po drugiej Po Po drugiej Po Po drugiej Po Po drugiej
pierwszej| dawce | pierwszej| dawce | pierwszej| dawce | pierwszej| dawce
dawce dawce dawce dawce
N=34 N= 32 N=33 N=31 N=16 N=17 N=15 N=16
Wskaznik 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
seroprotek [ [ [89,4; [88,8; [79,4;100| [80,5;100| [78,2;100| [79,4;100
cji* 89,7; 100]| 89,1; 100] 100] 100] ] ] ] ]
Wskarnik 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
serokonwe [ [ [89,4; [88,8; [79,4;,100| [80,5;100| [78,2;100| [79,4;100
(sji? 89,7; 100]| 89,1; 100] 100] 100] ] ] ] ]
Wspoiczyn 66.7 404.8 64.06 472.16 75.3 523.2
nik 63,37 386,45 [51,4; [327,8; | [38,55;10| [343,74;6| [50,3;112,| [408,5;67
serokonwe | [48,13; [308,54; 86,7] 500,0] 6,44] 48,57] 5] 0,1]
rsji® 83,43] | 484,02]

Twskaznik seroprotekcji: odsetek oséb z mianem oznaczomgtod, zahamowania hemaglutynacji

(HI) 21:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob, seronegatywnyzbgszczepieniem, u ktérych uzyskano

ochronne miano po szczepierl:40, lub 0s6b seropozytywnych przed szczepieniekigrych po
szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
Swspotczynnik serokonwersji: stosunglkedniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepianie
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* zgodnie z protokotem

anti-HA Odpowied immunologiczna na wariant szczepu
antibody A/California/7/2009 (HIN1)v
24-35 miesice
Potowa dawki podawanej Dawka podawana osobom dorostym
osobom dorostyfh
Catkowita liczba 0s6b Calkowita liczba oséb | Osoby seronegatywne przed
[95% CI] [95% CI] szczepieniem
[95% CI]
Po Po drugiej Po Po drugiej | Po pierwszej| Po drugiej
pierwszej dawce pierwszej dawce dawce dawce
dawce dawce
N=33 N= 33 N=16 N=16 N=12 N=12

Wskaznik 100% 100% 100% 100% 100% 100%
seroprotek [ [ [79,4;100| [79,4;100] | [73,5;100] [73,5;100]
Gji* 89,4; 100] | 89,4; 100] ]
Wskaznik 100% 100% 93.8 100% 100% 100%
serokonwe [ [ [69,8;99,8| [79,4;,100] | [73,5;100] [73,5;100]
rsji’ 89,4; 100] | 89,4; 100] ]
Wspoiczyn 33,44 189,16 55,4 406.4
nik 52.97 389,64 [18,59;60,| [83,80;427,| [39,8;77.2] | [296,2;557,4]
serokonwe | [42,08; [324,25; 16] 01]
rsji® 66,68] 468,21]

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem oznaczomgiod, zahamowania hemaglutynacii

(HI) =1:40;

“wskaznik serokonwersji: odsetek 0séb, seronegatywnyzbdszczepieniem, u ktérych uzyskano
ochronne miano po szczepierl:40, lub 0s6b seropozytywnych przed szczepieniekiorych po
szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
%wspétczynnik serokonwersji: stosuné@kedniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepianie
* wszystkie osoby seronegatywne przed szczepieniem

® zgodnie z protokotem

Dwandcie miesgcy po podaniu pierwszej dawki wskak seroprotekcji wynosit 100% we
wszystkich grupach wiekowych.

Znaczenie kliniczne miana oznaczonego mgtahamowania hemaglutynacji (F4):40 u dzieci jest

nieznane.

Wytwarzanie przeciwciat neutralizigych wyghdato nasipujaco:

Przeciwciata Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Netherland®@H1N1)
neutralizujce
W surowicy
6-11 miestcy
Potowa dawki podawanej osobom Dawka podawana osobom dorostym
dorostym
Po 1 dawceg Po 2 dawce Miesiac | Po 1 dawceg Po 2 dawce| Miesiac 12
N=28 N=28 12 N=14 N=14 N=10
N=22

Wskaznik 57,1% 96,4% 86,4% 57,1% 100% 100%
odpowiedzi na| [37,2; [81,7; [65,1; [28,9; 76,8; [69,2;
szczepionk’ 75,5] 99,9] 97,1] 82,3] 100] 100]
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! podobny antygenowo do wariantu szczepu A/Calit/i#R009 (H1N1)
? odsetek 0s6b zaszczepionych, ktogt mczatkowo byly seronegatywne, po szczepieniugaly
stezenia przeciwciat na poziomie32 I/DI, lub j&li byty poczitkowo seropozytywne agjaty > 4-
krotny wzrost sfzenia przeciwciat w poréwnaniu dasénia przeciwciat przed szczepieniem.

Przeciwciata Odpowied immunoloticzna na wariant szczepu A/Netherland/@QH1N1)
neutralizujce
W surowicy
12-23 miesicy
Potowa dawki podawanej osobom Dawka podawana osobom dorostym
dorostym
Po 1 dawce|l Po 2 dawce Miesiac 12 | Po 1 dawceg Po 2 dawcg Miesiac 12

N=14 N=16 N=13 N=7 N=8 N=7
Wskaznik 57,1% 100% 92,3% 71,4% 100% 100%
odpowiedzi [28,9;82,3] | [79,4;100] | [64,0;99,8] | [29,0;96,3] | [63,1;100] [59,0;100]
na
szczepionk’

! podobny antygenowo do wariantu szczepu A/Calii2009 (H1N1)
2 odsetek 0s6b zaszczepionych, ktoi oczatkowo byly seronegatywne, po szczepieniugaly
stezenia przeciwciat na poziomie32 I/DI, lub j&li byty poczitkowo seropozytywne agjaty > 4-
krotny wzrost s{zenia przeciwciat w poréwnaniu dazsénia przeciwciat przed szczepieniem.

Przeciwciata
neutralizujce w

Odpowied immunologiczna na wariant szczepu A/Netherland3@(H1N1)"

surowicy
24-35 miesice
Potowa dawki Dawka podawana osobom dorosty

Po1 Po 2 Miesiac 12 Po1 Po 2 dawce Miesiac 12

dawce dawce N=14 dawce N=7 N=5

N=17 N=17 N=8
Wskaznik 58,8% 100% 100% 62,5% 100% 100%
odpowiedzi na [32,9;81,6]| [80,5;100]| [76,8;100] | [24,5;91,5]| [59,0;100] | [47,8;100]
szczepionk’

! podobny antygenowo do wariantu szczepu A/Calit/#R009 (H1N1)
2 odsetek 0s6b zaszczepionych, ktoi oczatkowo byly seronegatywne, po szczepieniugsly
stezenia przeciwciat na poziomie32 I/DI, lub j&li byty poczitkowo seropozytywne agjaty > 4-
krotny wzrost s{zenia przeciwciat w poréwnaniu dazsénia przeciwciat przed szczepieniem.

Europejska Agencja Lekdéw wstrzymata obamek dohczania wynikow badaproduktu leczniczego
Pandemrix w jednej lub kilku podgrupach populagjedi i mtodziezy w zapobieganiu infekcji
grypowych (stosowanie u dzieci i mtodzye patrz punkt 4.2).

Dane z bada nieklinicznych:

Zdolnas¢ szczepionki do indukowania odpokeoprzeciw szczepom homologicznym i wariantom
heterologicznym szczepu zawartego w szczepiona@at byta w badaniach nieklinicznych na

fretkach.

Cztery grupy po 6 fretek immunizowano degmiowo szczepionkz adiuwantem ASO3 zawiesap
hemaglutynig (HA) uzyskam z HSN1/A/VietNam/1194/04 (NIBRG-14). Dawki 15; 5,7 oraz 0,6
mikrograma HA byly stosowane w badaniu gegjm na celu ocenodporndci przeciw szczepowi

homologicznemu, natomiast dawki 15; 7,5; 3,8 ord@s Inikrograma HA byly stosowane w badaniu
majacym na celu ocenodporndci przeciw szczepowi heterologicznemu. Grupy kdn&o
obejmowaty fretki immunizowane samym adiuwanterazepionlq bez adiuwanta (15 mikrogramow
HA) lub roztworem chlorku sodowego z buforem fosfaswym. Fretki szczepiono w dniach 0. i 21.,
a w dniu 49. podawano im dotchawiczuiertelra dawke wirusa H5SN1/A/VietNam/1194/04 lub
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szczepu heterologicznego H5N1/A/Indonesia/5/05 $i8plozwierat, ktdre otrzymaly szczepioak
adiuwantem 87% i 96% uzyskato ochegrzedsmiertelra dawka odpowiednio homologicznego lub
heterologicznego wirusa. Takwydzielanie wirusa do gérnych drég oddechowyelwigerzt
zaszczepionych byto mniejszezni zwierat z grup kontrolnych, co sugeruje zmniejszenie kgazy
jego transmisji. W grupie kontrolnej bez adiuwantaz w grupie z samym adiuwantem wszystkie
zwierzta padly lub musialy hypoddane eutanazji w zgziku z bardzo eizkim stanem, trzy do
czterech dni po zakeniu wirusem.

Ponadto dogpne g informacje pochodce z badania przeprowadzonego ze szczepipaiiobra w
skladzie do szczepionki Pandemrix, ale zawaessgntygen pochodey z wirusa H5N1. Nalgy
odniei¢ sig do Charakterystyki Produktu Leczniczego Pandenejczrczepionki przeciw grypie
(H5N1) (rozszczepiony wirion), inaktywowanej, z agantem).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne pochodee z bada szczepionek modelowych ,mock up vaccines” zawigesajh
szczep H5N1, uzyskane na podstawie konwencjonalbgdi farmakologicznych dotyazych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczim po podaniu wielokrotnym, lokalnej tolerancji, iyvu na
ptodna¢ samic, toksyczrii dla ptodu i toksyczrizi po urodzeniu (do kaca okresu laktacii), nie
ujawniap wystpowania szczegoélnego zagemia dla cziowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fiolka z zawiesim:

Polisorbat 80

Oktoksynol 10

Tiomersal

Sodu chlorek (NaCl)

Disodu wodorofosforan (NEIPQy)
Potasu diwodorofosforan (KROy)
Potasu chlorek (KCI)

Magnezu chlorek (MgG)

Woda do wstrzykiwa

Fiolka z emulsj:

Sodu chlorek (NaCl)

Disodu wodorofosforan (NEIPOy)
Potasu diwodorofosforan (KROy)
Potasu chlorek (KCI)

Woda do wstrzykiwa

Adiuwanty patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego nie wolno mieéza
innymi lekami.

6.3  Okres wanosci
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2 lata
Po zmieszaniu szczepiankalery zuzy¢ w ciagu 24 godzin. Wykazanae szczepionka zachowuje
trwatos¢ pod wzgtdem chemicznym i fizycznym przez 24 godziny w terapaze 25°C.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamraac.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

W celu uzyskania informacji dotyszej mieszania produktu leczniczego przed podanpatnz punkt
6.3.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Jedno opakowanie zawiera:

- jedno opakowanie z 50 fiolkami (ze szkfa typpd)2,5 ml zawiesiny z korkiem (z gumy
butylowej);

- dwa opakowania z 25 fiolkami (ze szkta typud)$5 ml emulsji z korkiem (z gumy
butylowej).

Objgtos¢ otrzymana po zmieszaniu 1 fiolki zawiesiny (2,9 ml fiolka emulsji (2,5 ml) stanowi 10
dawek szczepionki (5 ml).

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Opakowanie Pandemrix sktada gidwdch pojemnikow:
Zawiesina: wielodawkowa fiolka zawiesap antygen,
Emulsja: wielodawkowa fiolka zawiergja adiuwant.

Przed podaniem nate oba sktadniki zmieszaze soh.

Instrukcje dotycace mieszania i podawania szczepionki:

1. Przed zmieszaniem obu sktadnikow emulagdiuwant) i zawiesin(antygen) naley
doprowadzt do temperatury pokojowej w czasie co najmniej 18ut) kazda fiolka nalezy
wstrzsmg i obejrzé czy nie wystpuja w nich jakiekolwiek obce @atki i (lub) czy nie
nasgpita zmiana wygidu fizycznego. W przypadku ich stwierdzenia (w tymstki gumy
pochodzce z korka), zniszczyszczepionk.

2.  Szczepionknalery zmiesza poprzez pobranie, za pomgds ml strzykawki, catej zawardoi
fiolki zawierapcej adiuwant i dodanie jej do fiolki zawiegagj antygen. Zalecane jest
dolaczenie do strzykawki igly 23G. Jedrak w przypadku, gdy ten rodzaj igly nie jest
dostpny, mae zosté wykorzystana igta 21G. W celu umiivienia pobrania petnej objosci,
fiolkg zawieragca adiuwant nalgy trzyma: w pozycji do gory dnem.

3. Po dodaniu adiuwantu do antygenu, mieszamahezy dobrze wstrgsmé. Wymieszana
szczepionka jest biatamemulsh. Jeli zaobserwuje sizmiany w wyghdzie, zniszczg
szczepionk.

4.  Obgtos¢ szczepionki Pandemrix po zmieszaniu sktadnikowagyprzynajmniej 5 ml.
Szczepionk nalezy poda zgodnie z zalecanym dawkowaniem (patrz punkt 4.2).

5. Fiolkg nalery wstrzasm¢ przed kadym podaniem szczepionki obejézezy nie wystpuja w
nich jakiekolwiek obce etki i (lub) czy nie nagpita zmiana wygldu fizycznego. W
przypadku ich stwierdzenia (w tymastki gumy pochodice z korka), zniszczyszczepionk.

6. Kazda dawle szczepionki 0,5 ml (petna dawka) lub 0,25 ml (maadawki) pobiera gido 1 ml
strzykawki i podaje domgniowo. Zalecane jest dgzenie do strzykawki igty nie wkszej ni
23G.

7. Po zmieszaniu natg zwzy¢ szczepionk w ciagu 24 godzin. Szczepionka po zmieszaniueno
by¢ przechowywana w lodowce (2 °C -8°C) lub w tempera pokojowej nieprzekraczagj
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25°C. Jéli zmieszana szczepionka jest przechowywana w legowrzed kadym pobraniem z
fiolki powinna byt doprowadzona do temperatury pokojowej wgai co najmniej 15 minut.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczego lub jego odpady nakeusuraé¢ w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

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

EU/1/08/452/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEna@brotu: 20 Maja 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest gmsa na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktéw Leczniczych http://www.ema.europa.eu/
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WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZ ACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WY TWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie amjn

GlaxoSmithKline Biologicals

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

Niemcy

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwoli®eserii

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

B-1330 Rixensart

Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE ZAOPATRZENIA |
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

. Oficjalne zwalnianie serii:

Zgodnie z Artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/EC, odiltje zwalnianie seriidolzie przeprowadzane
przez laboratorium gatwowe lub laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZ ACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

System nadzoru nad bezpiefg®vem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnby system nadzoru nad bezpiactevem stosowania
produktow leczniczych, przedstawiony w module 1dbkumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjoved przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zargzdzania Ryzykiem (PZR)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dziatania wyszcheighe w planie nadzoru nad bezpietzgvem
stosowania produktow leczniczych zgodnie z velRIIP (ang. Risk Management Plan),
przedstawion w module 1.8.2.dokumentacji do pozwolenia na degzesnie do obrotu i wszelkimi
jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Koném ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Produftir Human Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotygzymi Systemow Zargzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMiRety ztozy¢ jednoczeénie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieésbvie (PSUR, ang. Periodic Safety Udate Report).

Ponadto, uaktualniony RMP naleprzedstawd:

« jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wplywap aktuala specyfikac dotyczca
bezpieczéstwa, plan monitorowania bezpiedzéva lub dziatania shace ograniczeniu ryzyka.

« W ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji doy@zh bezpieczestwa stosowania
produktu leczniczego lub odnasych st do minimalizacji ryzyka

» Nazadanie Europejskiej Agendjiekow.
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PSUR
Podmiot odpowiedzialnydazie sktadat okresowe raporty bezpiatsteva w cyklu 6-miesgicznym,
chyba,ze CHMP zadecyduje inaczej.

. WARUNKI | OGRANICZENIA DOTYCZ ACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

. Podmiot odpowiedzialny powinien uzgodrzie wszystkimi Pastwami Cztonkowskimgrodki
umazliwiajace identyfikact i sledzenie szczepionki A/H1IN1 podanejlamu pacjentowi,
w celu minimalizacji maliwosci bledoéw medycznych oraz w celu pomocy pacjentom oraz
pracownikom stiaby zdrowia w zgtaszaniu dzidaiepazadanych. Mae to obejmowa
zapewnienie przez Podmiot Odpowiedzialny naklejakzn szczepionki i numerem serii
w kazdym opakowaniu szczepionki.

. Podmiot Odpowiedzialny powinien uzgodime wszystkimi Pastwami Cztonkowskimi
mechanizmy pozwalage pacjentowi i pracownikom sy zdrowia na staty dogt do
aktualnych informacji dotyezych szczepionki Pandemrix.

. Podmiot Odpowiedzialny powinien uzgodime wszystkimi Pastwami Cztonkowskimi
klauzuk zapewnienia komunikacji z pracownikamiziy zdrowia, ktéra powinna dotyczy

. Prawidtowego sposobu przygotowania szczepionkigppmlaniem

. Ustalenia priorytetéw w zgtaszaniu dzialsiepazadanych, t.j. zgonu i zagrajacych
zyciu dziata niepazadanych, agzkich niespodziewanych dziataniepazadanych,
dziatar niepa@zadanych szczegolnego zainteresowania (AESI).

. Miminum danych przekazywanych w indywidualnym rapeezpieczgstwa
dotyczcego danego przypadku, zawiers nazw wiasra szczepionki, wytwore
oraz numer serii, w celu zapewnieniazingosci oceny i identyfikacji szczepionki
podanej kadej osobie,

. Jesli zostat wdra@ony system powiadamiania o dziataniach nigganych, sposobu
zglszania dzialaniepaadane

. OBOWI AZEK SPELNIENIA PODJ ETYCH ZOBOWI AZAN PO ZAKONCZENIU
REJESTRACIJI

Podmiot odpowiedzialny powinien spetéjav okrelonych ramach czasowych, ngstjace
zobowgzania:

Opis Data

Badania kohortowe, w tym analiza serii przypadiiddana | Grudzien 2012
kontroli wlasnej, w Kanadzie (Quebec) oraz monitaanie
przypadkow, w celu okiéenia jakichkolwiek nietypowych luk
réznicujacych przebiegdw klinicznych oraz rokowanie w
grupie osbb zaszczepionych oraz 0séb niezaszczapion

Prowadzenie badanieklinicznych/klinicznych (w tym badanig
mechanistyczne) w celu wygaienia roli szczepionki i Grudzien 2012
zawartego w niej adiuwantu w zygku pomgdzy podaniem
szczepionki Pandemrix a wypieniem narkolepsiji.
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OZNAKOWANIE OPAKOWA N | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWA N
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJ ACE OPAKOWANIE Z 50 FIOLKAMI Z ZAWIESIN A ORAZ 2
OPAKOWANIA Z 25 FIOLKAMI Z EMULSJ A

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pandemrix, zawiesina i emulsja do spdezania emulsji do wstrzykiwia
Szczepionka przeciw grypie (H1N1)v (rozszczepiomyon) inaktywowana, z adiuwantem.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

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

Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawiecgjantygen, co odpowiada:
AlCalifornia/07/2009 (H1N1) pochodny, zastosowanyzep NYMC X-179A 3,75 mikrograma
Adiuwant AS03 skladaty sk ze skwalenu, Dle-tokoferolu i polisorbatu 80

" hemaglutynina

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Polisorbat 80

Oktoksynol 10

Tiomersal

Sodu chlorek (NacCl)

Disodu wodorofosforan (NEIPQy)
Potasu diwodorofosforan (KROy)
Potasu chlorek (KCI)

Magnezu chlorek (MgG)

Woda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Zawiesina i emulsja do spadzania emulsji do wstrzykiwia

50 fiolek: zawiesina (antygen)

50 fiolek: emulsja (adiuwant)

Objgtos¢ po zmieszaniu 1 fiolki zawiesiny (2,5 ml) z 1 #alemulsji (2,5 ml) odpowiad0 dawkom
po 0,5 ml szczepionki

| 5.  SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

Do podawania dom$niowego.
Przed ayciem wstrasmg.
Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed podaniem zawiesina i emulsja powinny Zoataieszane razem.

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaw lodéwce.
Nie zamraac.
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpaalgzy usura¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

‘ 11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

EU/1/08/452/001

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBaille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJ ACE 50 FIOLEK Z ZAWIESIN A (ANTYGEN)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zawiesina do sposglzania emulsji do wstrzykiwiaszczepionki Pandemrix
Szczepionka przeciw grypie (HLN1)v (rozszczepiofityon) inaktywowana, z adiuwantem.

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawiecgjantygen*, co odpowiada:

3,75 mikrogramahemaglutyniny/dawk
*antygen: A/California/07/2009 (H1N1) pochodny, wesowany szczep NYMC X-179A

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Polisorbat 80
Oktoksynol 10
Tiomersal

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan
Potasu diwodorofosforan
Potasu chlorek
Magnezu chlorek

Woda do wstrzykiwa

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO $C OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwazawieragca antygen

50 fiolek: zawiesina

Fiolka po 2,5 ml

Po zmieszaniu z emulsyawieragca adiuwant:10 dawekpo 0,5 ml

| 5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podawania dom$niowego.
Przed ayciem wstrasmg.
Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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Zawiesirg przed podaniem natg zmiesza z emulsy zawierajca adiuwant.

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanaosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaw lodéwce.
Nie zamraac.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GSK Biologicals, Rixensart, Belgia

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

EU/1/08/452/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BAILLE'A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJ ACE 25 FIOLEK Z EMULSJ A (ADIUWANT)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emulsja do sporgdzania emulsji do wstrzykiwiaszczepionki Pandemrix

2.  ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Zawarta¢: adiuwant ASO3 skltadagjy sk ze skwalenu (10,69 miligrama), Di-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 wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Emulsja do wstrzykiwvé zawierajca adiuwant
25 fiolek: emulsja
2,5ml

5. SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

Do podawania doméniowego.
Przed ayciem wstrasmg.
Nalezy zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Emulsk przed podaniem nalg zmieszaé z zawiesin zawierajca antygen.

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaw lodéwce.
Nie zamraac.
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

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

EU/1/08/452/001

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informaciji systeBille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z ZAWIESIN A

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Zawiesina zawieraga antygen szczepionki Pandemrix

Szczepionka przeciw grypie

A/California/07/2009 H1IN1 pochodny, zastosowanyzspcNYMC X-179A
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed ayciem zmiesz&z emulsy zawierajca adiuwant

3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP
Po zmieszaniu: zty¢ w ciagu 24 godzin i nie przechowywav temperaturze powgj 25°C.
Data i godzina zmieszania szczepionki:

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5ml
Po zmieszaniu z emulsgawierajca adiuwant: 10 dawek po 0,5 ml

6. INNE

Przechowywa w temperaturze 2°C - 8°C, nie zanaa chront od swiatta.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z EMULSJ A

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Emulsja zawierajca adiuwant szczepionki Pandemrix
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed ayciem zmiesz&z zawiesin zawierajca antygen

3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5ml

6. INNE

Przechowywéa w temperaturze 2°C - 8°C, nie zanaa chront od swiatta.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Pandemrix, zawiesina i emulsja do spoggzania emulsji do wstrzykiwai
Szczepionka przeciw grypie (HLN1)v (rozszczepiomyon) inaktywowana, z adiuwantem

Nalezy zapozn& sige z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, ponievizawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- Nalezy zwrocié sig do lekarza lub piebniarki, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka ta zostata przepisécidle okr&lonej osobie i nie naly jej przekazywainnym.

- Jeili nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiadomé lekarza.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Pandemrix i w jakim c#ya stosuje
Informacje wane przed przyciem szczepionki Pandemrix
Jak podawana jest szczepionka Pandemrix

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywaszczepionk Pandemrix

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA wWNRE

1. Co to jest szczepionka Pandemrix i w jakim celsig ja stosuje
Co to jest szczepionka Pandemrix i w jakim celu gija stosuje

Pandemrix jest szczepianktosowan w celu zapobiegania grypie powodowanej przez wirus
A (HIN1)v 2009.

Jezeli pacjent jest w wieku poiej 20 lat, lekarz zaleci zastosowanie innej szardpi(sezonowa
triwalentna szczepionka przeciw grupie) zamiastegionki Pandemrix. Jednaklieszczepionka
triwalentna nie jest dogbtna, szczepionka Pandemrix zedoy¢ stosowana, g konieczne jest
uzyskanie ochrony przeciw wirusowi grypy A(H1N1pafrz punkt: Kiedy zachowazczegola
ostraznosé stosujc szczepionk Pandemrix).

Jak dziata szczepionka Pandemrix

Po podaniu szczepionki, uktad immunologiczny (Systdronny organizmu) osoby zaszczepionej
zacznie wytwarzawtasm odporngé (przeciwciata) przeciwko chorobigaden ze sktadnikéw
szczepionki nie jest w stanie wywoélgrypy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Pandemrix
Nie nalezy podawaé szczepionki Pandemrix:

. jesli kiedykolwiek wystpita ciezka, zagraajacazyciu, reakcja alergiczna (uczuleniowa) na
jakikolwiek sktadnik szczepionki (wymienione ulogkiinkcie 6) lub na ktgkolwiek substangj
momca wyskpowat w ilosciachsladowych: biatko jaja, biatko kurze, albumijaja kurzego,
formaldehyd, siarczan gentamycyny (antybiotyk) démksyholan sodu. Objawy reakc;ji
alergicznej mog obejmowa swedzaca wysyplke skérra, trudndgci w oddychaniu, obek
twarzy lub gzyka.

. jesli wystepuje cezka infekcja z wysok goraczka (temperatura ciata povrgj 38°C). W takim
przypadku szczepienie zwykle zostaje przefe do chwili wyzdrowienia. tagodna infekcja,
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taka jak przezibienie, nie powinna lyprzeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierezpal
poradzt si¢ lekarza, czy szczepionka Pandemrixzeaosté podana.

W razie watpliwosci, przed zastosowaniem szczepionki malekonsultowa si¢ z lekarzem lub
farmaceu.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci:
Nalezy porozmiawi& z lekarzem lub piebniarka przed przy¢ciem szczepionki Pandemrix:

. jesli kiedykolwiek wystpita reakcja alergiczna (uczuleniowa) inna ragraajacazyciu na
ktorykolwiek sktadnik tej szczepionki (wymienionepunkcie 6), na tiomersal, biatko jaja,
biatko kurze, albumiajaja kurzego, formaldehyd, siarczan gentamycymyytaiotyk) lub
dezoksycholan sodu.

. jesli u pacjenta ma ywykonane badanie w kierunku zakaia niektérymi wirusami. W ggu
kilku pierwszych tygodni po szczepieniu szczepipRRndemrix, wyniki tych badamogy nie
by¢ prawidtowe. Jéi lekarz zleci wykonanie powgzych testow, pacjent powinien go
poinformowa o przygciu szczepionki Pandemrix.

. jesli u pacjenta wysipuja problemy z krwawieniami lub siniaczeniem

O kazdym z powyszych przypadkow natg POWIEDZIEC LEKARZOWI LUB PIELEGNIARCE,
gdyz w tych przypadkach szczepienie zaaie by zalecane lub koniecznedrie jego odroczenie.

Dzieci i mtodziez

Jezeli dziecko otrzymuje szczepiogknalery brat pod uwag, ze dziatania niepadane mog by¢
bardziej nasilone po podaniu drugiej dawki, zwtaszgonczka powyej 38,0C. Dlatego te
monitorowanie temperatury i stosowasiedkdw majgcych na celu obaenie gogczki (takich jak
podawanie paracetamolu lub innych lekéw @bjacych gorczke) jest zalecane po kdej dawce.

Nalezy porozmawia z lekarzem lub piebniarka, jesli pacjent ma mniej i 20 lat, z uwagi na tozi
badania dotycce szczepionki Pandemrix pochade z kilku krajow europejskich, wykazaty bardzo
rzadkie zwgkszenie ryzyka narkolepsji (diugotrwaly stan skijgky nadmiera senndcia w ciagu
dnia) z lub bez katapleksji (nagta stabdktora mae doprowadz do upadkow) u dzieci i mtodzig.

Po lub nawet przed podaniemzlaj szczepionki w postaci zastrzyku realogé do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zmku z tym naley poinformowa lekarza lub pielgniarke, jezeli u
pacjenta kiedywystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Inne leki i szczepionka Pandemrix
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub piejgniarce o wszystkich przyjmowanych obecnie lub tosta
lekach oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach.

Szczepionka Pandemrix g@by¢ podana w tym samym czasie co szczepionka przagimey
sezonowej, ktéra nie zawiera adiuwantu.

Osoby, ktére otrzymaly szczepiangrzeciw grypie sezonowej bez adiuwantu, motyzyma
szczepionk Pandemrix w odstepie conajmniej trzech tygodni.

Nie ma informaciji dotyczych réwnoczesnego stosowania szczepionki Pandenmixymi
szczepionkami. 38 jednak nie da sitego unika¢, inne szczepionki powinny zogtpodane w réne
konczyny. W takim przypadku natg brac pod uwag, ze dziatania niepeadane mog by¢ bardziej
nasilone.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia pietgilub gdy istnieje podejrzenigee kobieta jest w gy, lub planuje
Ciaze, przed przygciem szczepionki naky poradzé sie lekarza..
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Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Niektore dziatania niepgadane wymienione w punkcie 4 ,Midwe dziatania niepzadane” mog
wptywat na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Pandemrix zawiera tiomersal

Szczepionka Pumarix zawiera tiomersal jako subpidanserwuyca i dlatego jest mdiwe
wystapienie u pacjenta reakcji alergicznej. Ngl@owiadomé lekarza o wszystkich wygtujacych
uczuleniach.

Pandemrix zawiera sod i potas.
Szczepionka Pandemrix zawiera w 1 dawce 7@rli mmola sodu (23 mg) i pagej 1 mmola potasu
(39 mg) co oznaczae maze by uznana za produkt leczniczy praktycznie pozbawsgu i potasu.

3. Jak podawana jest szczepionka Pandemrix
Szczepionka zostanie podana przez lekarza lubgpiglrke zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Dorgéli, w tym osoby w podesziym wieku

Zostanie podana dawka (0,5 ml) szczepionki.

Z danych klinicznych wynikaze pojedyncza dawka szczepionkizadoy¢ wystarczajca.

Jezeli zostaje podana druga dawka szczepionki,zgadachowa odstp przynajmniej trzech tygodni
migdzy pierwsz a drug dawk.

Stosowanie szczepionki u dzieci i mtodzig

Dzieci w wieku 10 lat i starsze

Nalezy pod& dawle 0,5 ml.

Z danych klinicznych wynikaze jedna dawka szczepionki aeoby¢ wystarczajca. W przypadku
podania drugiej dawki szczepionki, nalezachowa odstp przynajmniej trzech tygodni gdzy
pierwsz a drug dawlg.

Dzieci w wieku od 6 miescy do 9 lat

Nalezy pod& dawlke (0,25 ml) szczepionki.

Jezeli jest podawana druga dawka (0,25 ml), szczepirostanie wykonane po uptywie przynajmniej
trzech tygodni po podaniu pierwszej dawki.

Dzieci w wieku poniej 6 miestcy
W tej grupie wiekowej szczepienie nie jest obea@ailecane.

Szczepionka Pandemrix powinna zéstsstrzyknita doméesniowo (najczsciej w gorm czesé
ramienia).

W razie dalszych pytadotyczicych stosowania tej szczepionki, ngleskontaktowa sie z lekarzem
lub piekgniarka.
4, Mozliwe dziatania niepaadane

Jak kady lek, szczepionka nie powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystypia.

Reakcje alergiczne:

Po szczepieniu magvystapic reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach proweelzlo wstrzsu.
Lekarze maj $wiadoma¢ jego wystpienia i & przygotowani do leczenia nagtych przypadkow.
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Inne dziatania niepazgdane:

Dzialania niepgadane wymienione ponej wystpowaty po podaniu szczepionki Pandemrix (H5N1)
podczas badeklinicznych u dorostych, w tym u 0s6b w podesziyieku.

Bardzo czsto (mog dotyczy wigcej niz 1 na 10 osob)

. Bol glowy

. Uczucie zmczenia

. Bl i obrzk w miejscu wstrzyknicia
. Dreszcze

. Zwiekszona potliwéé

. B4l migsni, bol stawdw

Czesto (mog dotyczy¢ 1 do 10 na 100 osab)

. Zaczerwienienie $wiadw miejscu wstrzykricia
. Goraczka
. Zte samopoczucie, biegunka, wymioty, bole brzucha

Niezbyt czsto (mog dotyczy 1 do 10 na 1000 osab)
. Twardy guzek i zwikszenie cieptoty w miejscu wstrzykaia
. Obrzk weztéw chtonnych szyjnych, pachowych i pachwinowych

. Mrowienie lub detwienie ik lub stop
. Bezsenn&

. Zawroty gtowy

. Swiad, wysypka

. Ogdlnie zte samopoczucie

. Objawy przypominajce gryg

Te objawy niepgadane zwykle ugpuja bez leczenia w ggu 1-2 dni. Jeeli objawy te utrzymuyj sie,
NALEZY SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

Dodatkowe dziatania niepgadane wysgpujace u dzieci i mtodziey

Dzieci w wieku od 10 do 17 lat

Dziatania niepgadane wymienione powgj obserwowano rowniez podobg czstaicia w badaniach
klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 10 do &%, iz wyptkiem zaczerwienienia w miejscu
podania, ktére wygpowato bardzo esto oraz wzmaonej potliwagci, ktéra wystpowala czsto.

Dzieci w wieku od 3 do 9 lat

U dzieci w wieku od 3 do 9 lat, ktore otrzymaty dvdawki 0, 25 ml szczepionki Pandemrix (H1IN1)
zgtaszane dziatania niejgmlane byly podobne do tych zgtaszanych u doroskyebyjatkiem
zaczerwienienia w miejscu wstrzyknia oraz objawéw ze strony ukltadu pokarmowego,ektor
wystepowaly czsto oraz dreszczy i wzmonej potliwaci, ktore wysgpowaty bardzo agsto.

Dodatkowo gagczka byta bardzo esta u dzieci w wieku od 3 do 5 lat. Niektore dzida
niepazadane (w tym miejscowe zaczerwienienia iggaka) wysg¢powaty czsciej po podaniu drugiej
dawki w poréwnaniu z sytuacpo podaniu pierwszej dawki.

Dzieciw wieku od 6 do 35 miegiy

U dzieci w wieku od 6 do 35 miesly, ktére otrzymaty dwie dawki 0, 25 ml szczepioR&ndemrix
(HAN1), wystipit wzrost czstaici zgtaszania przypadkéw bdlu, zaczerwienienierkghu w miejscu
wstrzyknkcia oraz gaiczki (>38C), sennéci, rozdranienia, utraty apetytu po podaniu drugiej dawki
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w poréwnaniu z pierwszdawky. Wszystkie te dziatania niepgdane zgtaszano bardzcesto po
kazdej dawce.

Objawy niepaadane wymienione ponej wystpity po wprowadzeniu szczepionki Pandemrix
(H1N1)v do obrotu:

. Reakcje alergiczne prowagz do niebezpiecznego spadkénania krwi, ktory jéli nie
leczony, mae prowadzi do szoku. Lekarze majwiadomda¢ takiej maliwosci i dlatego w
takich przypadkach natg zapewnt odpowiedrni pomoc medyczn

. Uogolnione reakcje skorne, w tym obkzwarzy i pokrzywka

. Drgawki spowodowane garzka

. Dlugotrwaly stan charakteryzigy sie wzmazona sennécia w ciagu dnia (narkolepsja), z lub
bez wysgpienia nagtego ostabienia (katapleksja), caenorowadz do upadkdw bez utraty
swiadomdci.

. Krotkotrwata senn&@ po podaniu szczepionki

. Reakcje w miejscu wstrzyketia takie jak bol, zaczerwienienie, siniaczenigzegbi wzmazona
cieptota (stan zapalny), twardy guzek

Dziatania niepgadane wymienione ponej wystpowaty w cagu kilku dni lub tygodni po szczepieniu

szczepionkami przeciw grypie ,sezonowej”. Magne rownie wystapi¢ w przypadku stosowania
szczepionki Pandemrix.

Rzadko (mog dotyczy 1 do 10 na 10 000 osdb)
. Silny, przeszywaicy lub pulsujcy bol wzdhs jednego lub wicej nerwow
. Obnizenie liczby ptytek krwi, ktére me skutkowa krwawieniami lub zasinieniami

Bardzo rzadko(mog dotyczy mniej niz 1 na 10 000 osdb)

. Zapalenie naczykrwionasnych, ktore mee powodowé wysypki skorne, béle stawdw i
problemy z nerkami

. Choroby neurologiczne takie jak zapalenie mézgpatemie nerwu i zespét Guillain-Barré

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepadane, nalgy porozmawié z lekarzem. Dotyczy to
wszelkich maliwych dziatar niepazadanych nie wymienionych w tej ulotce.

5. Jak przechowywd szczepionl¢ Pandemrix

Przechowywa szczepiongw miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Przed zmieszaniem szczepionki:

Zawiesiny i emulsji nie nalgy stosowa po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na
opakowaniu zewgtrznym. Termin wanosci oznacza ostatni dziedlanego miesta.

Przechowywaw lodéwce (2°C — 8°C).
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
Nie zamraac.

Po zmieszaniu szczepionki:
Po zmieszaniu, szczepiankuzy¢ w ciagu 24 godzin i nie przechowywav temperaturze powe|
25°C.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktorych sijuz nie potrzebuje. Takie pagtowanie pomge chroné
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Pandemrix:

. Substancja czynna
Wirus grypy (rozszczepiony), inaktywowany, zawiecgj antygen*, co odpowiada:

A/California/07/2009 (H1N1) pochodny, zastosowarngzep NYMC X-179A
3,75 mikrograma** na dawek(0,5 ml)

* namnaany w zarodkach kurzych
** wyrazone w mikrogramach hemaglutyniny

. Adiuwant
Szczepionka zawiera ,adiuwant” (AS03), ktory zksiza odpowiez organizmu na szczepienie.
Adiuwant zawiera skwalen (10,69 miligrama), Btekoferol (11,86 miligrama) i polisorbat 80
(4,86 miligrama).

. Inne skiadniki
Innymi skladnikami szczepionkaspolisorbat 80, oktoksynol 10, tiomersal, sodwobk,
disodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforanapotchlorek, magnezu chlorek, woda do
wstrzykiwah

Jak wyglada szczepionka Pandemrix i co zawiera opakowanie

Zawiesina i emulsja do spadzania emulsji do wstrzykiwa
Zawiesina jest bezbarwnym, lekko opaliyjm ptynem.
Emulsja jest biatawym jednorodnym ptynem.

Przed podaniem oba skfadniki magostd zmieszane. Szczepionka po zmieszaniu ma fosta
biatawej emulsiji.

Jedno opakowanie szczepionki Pandemrix zawiera:
. jedno opakowanie z 50 fiolkami po 2,5 ml zawiegjagtygen);
. dwa opakowania z 25 fiolkami po 2,5 ml emulsji (adant).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de l'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00 Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Buarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kift.

Ten.: + 359 2 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

Tel: + 420 222 001 111 Tel: + 356 21 238131
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czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 22 70 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: + 43 1 970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

E)M\ada Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.

Tni: + 30 210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espafia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351 21 412 95 00

es-ci@gsk.com FI.LPT@gsk.com

France Romaéania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

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

Data aktualizacji ulotki:

Inne zrodta informaciji

Szczegoblowa informacja o tej szczepionce jestegast na stronie internetowej Europejskiej Agencji

ds. Produktéw Leczniczych (EMA): http://www.ema @jpa.eu/

Ponizsze informacje przeznaczongwsytacznie pracownikow stiby zdrowia:
Pandemrix jest w zawarty w dwdch opakowaniach:

Zawiesina: wielodawkowa fiolka zawierajaca antygen,

Emulsja: wielodawkowa fiolka zawiergja adiuwant.

Przed podaniem oba skfadniki nalemiesza.

Instrukcja dotycaca przygotowania i podawania szczepionKi

1. Przed zmieszaniem obu sktadnikéw emgulagdiuwant) i zawiesin(antygen) naley
doprowadzt do temperatury pokojowej wagju co najmniej 15 minut; kaa fiolka nalezy
wstrzasmé i obejrzeé czy nie wystpuja w nich jakiekolwiek obce @atki i (lub) czy nie
nasgpita zmiana wygidu fizycznego. W przypadku ich stwierdzenia (w tymstki gumy
pochodzce z korka), zniszczyszczepionk.

2.  Szczepionknalery zmiesza poprzez pobranie, za ponaos ml strzykawki, catej zawardoi
fiolki zawierapcej adiuwant i dodanie jej do fiolki zawiegagj antygen. Zalecane jest
dofaczenie do strzykawki igty 23G. Jedriakw przypadku, gdy ten rodzaj igty nie jest
dostpny, mae zosté wykorzystana igta 21G. W celu umiivienia pobrania petnej objosci,
fiolke zawierajca adiuwant nalgy trzyma w pozycji odwrdcone;.

3. Po dodaniu adiuwantu do antygenu, mieszamabery dobrze wstrzsmé. Wymieszana
szczepionka jest biatamemulsh. Jeli zaobserwuje sizmiany w wyghdzie, zniszczy
szczepionk.

4.  Obgtos¢ szczepionki Pandemrix po zmieszaniu sktadnikowagyprzynajmniej 5 ml.
Szczepionk nalery pod& zgodnie z zalecanym dawkowaniem (patrz punktBpdaawana
jest szczepionka Pandemrix).

5. Fiolkg nalery wstrasm¢ przed kadym podaniem szczepionki i obejézezy nie wystpuja w
nich jakiekolwiek obce etki i (lub) czy nie nagpita zmiana wygldu fizycznego. W
przypadku ich stwierdzenia (w tymastki gumy pochodice z korka), zniszczyszczepionk.

6. Kazda dawlke szczepionki 0,5 ml (petna dawka) lub 0,25 ml (maadawki) pobiera gido 1 ml
strzykawki i podaje domgniowo. Zalecane jest dgizenie do strzykawki igty nie wkszej ni
23G.

7. Po zmieszaniu natg zwzy¢ szczepionk w ciagu 24 godzin. Szczepionka po zmieszaniueno

by¢ przechowywana w lodowce (2 °C -8°C) lub w temperat pokojowej nieprzekraczagj

25°C. Jéli zmieszana szczepionka jest przechowywana w legoywrzed kadym pobraniem z

fiolki powinna byt doprowadzona do temperatury pokojowej wgai co najmniej 15 minut.
Szczepionki nie naky podawa dozylnie.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczego lub jego odpady naleusuraé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.
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