Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Arexvy proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV) (rekombinowana,
z adiuwantem)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
e Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ szczepionke Arexvy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN e

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

Arexvy jest to szczepionka, ktora pomaga chroni¢ osoby doroste w wieku 60 lat i starsze przed
wirusem nazywanym ,,syncytialnym wirusem oddechowym™ (ang. respiratory syncytial virus (RSV)).
RSV jest wirusem uktadu oddechowego, ktory si¢ bardzo tatwo rozprzestrzenia.
e RSV moze powodowac choroby dolnych drég oddechowych — zakazenia ptuc oraz innych
czesci uktadu oddechowego.

Zakazenie RSV moze wystapi¢ u 0s6b w kazdym wieku i u 0sob dorostych zwykle wywoduje tagodne
objawy przypominajgce przezigbienie. Ale moze rowniez:
e spowodowac¢ bardziej powazna chorobe uktadu oddechowego u niemowlat i u 0s6b starszych
e doprowadzi¢ do nasilenia objawow innych chorob, takich jak przewlekle choroby uktadu
oddechowego lub serca.

Jak dziala szczepionka Arexvy

Szczepionka Arexvy pomaga naturalnej obronie organizmu (uktadowi immunologicznemu)
wytworzy¢ przeciwciata i specjalne biate krwinki, ktore chronig organizm przed RSV.

Szczepionka Arexvy nie zawiera wirusa, co oznacza, ze nie moze wywolac¢ zakazenia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Arexvy
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Arexvy

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).
Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac szczepionki
Arexvy. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem szczepionki Arexvy nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka
jesli:
e jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna po wstrzyknieciu jakiejkolwiek
innej szczepionki
e upacjenta wystepuje powazne zakazenie z wysoka temperaturg (goraczka). W takich
przypadkach szczepienie moze by¢ odroczone do czasu poprawy zdrowia. Lagodne zakazenie,
takie jak np. przezigbienie, nie powinno stanowi¢ problemu, ale najpierw nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem
e jesli pacjent ma problem z krwawieniem lub sktonno$¢ do powstawania siniakow
e jesliu pacjenta doszto w przesztosci do omdlenia po wstrzyknigciu — przed lub po jakimkolwiek
wktuciu igly moze doj$¢ do omdlenia.
Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub nie ma pewnosci czy dotyczy), przed
zastosowaniem szczepionki Arexvy nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Arexvy moze nie chroni¢ w petni
wszystkich zaszczepionych osob.

Szczepionka Arexvy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o:
o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekéw sprzedawanych bez recepty.
e wszystkich przyjetych przez pacjenta ostatnio szczepionkach.

Szczepionka Arexvy moze by¢ podawana w tym samym czasie co szczepionka przeciw grypie.

Jesli szczepionka Arexvy jest podawana w tym samym czasie, co inna szczepionka w postaci
wstrzyknigcia, dla kazdej szczepionki zostanie uzyte inne miejsce wktucia, co oznacza, ze kazde
wstrzyknigcie zostanie wykonane w inne ramig.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Arexvy podczas cigzy lub w okresie karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore z dziatan wymienionych ponizej w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane” moga
tymczasowo wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw albo obstugiwania maszyn. W przypadku
ztego samopoczucia, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwaé maszyn.

Szczepionka Arexvy zawiera sod i potas

Ten lek zawiera mniej niz 1 milimola sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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Ten lek zawiera mniej niz 1 milimola potasu (39 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

3. Jak stosowaé szczepionke Arexvy

Szczepionka Arexvy jest podawana jako jedna dawka (0,5 ml) we wstrzyknieciu domig$niowym.
Zwykle jest ona podawana w gorng czgs¢ ramienia.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania tej szczepionki nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Po przyjeciu szczepionki Arexvy moga wystapic¢ nastgpujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e bol w miejscu wstrzyknigcia

uczucie zmeczenia

bol glowy

bol migsni

bol stawow

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e zaczerwienienie i obrzgk w miejscu wstrzykniecia
e goraczka
e dreszcze

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e swedzenie w miejscu wstrzykniecia
bol
ogolnie zte samopoczucie
powigkszenie weztow chionnych lub obrzek weztow chtonnych w okolicy szyi, pach lub
pachwiny (limfadenopatia)
reakcje alergiczne takie jak wysypka
mdto$ci (nudnosci)
wymioty
bol brzucha

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Wigkszo$¢ z tych dziatan niepozadanych ma nasilenie
tagodne do umiarkowanego i nie jest dtugotrwata.

Jesli u pacjenta nastgpi nasilenie ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych lub jesli
zostanie zauwazone jakiekolwiek inne dzialanie niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.* Dzigki
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zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke Arexvy

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i
tekturowym pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Arexvy
e Substancjami czynnymi szczepionki s3:

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen RSVPreF3!%3
120 mikrogramow

! Rekombinowana glikoproteina F syncytialnego wirusa oddechowego stabilizowana w
konformacji przedfuzyjnej = RSVPreF3

2 RSVPreF3 wytwarzana w komorkach jajnika chomika chifskiego (CHO) metoda
rekombinacji DNA

3 zwigzana z adiuwantem ASO1g zawierajgcym:
ekstrakt roslinny Quillaja saponaria Molina, frakcja 21 (QS-21) 25 mikrogramow
3-0-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL) uzyskiwany z Salmonella minnesota
25 mikrogramow

RSVPreF3 jest biatkiem obecnym w syncytialnym wirusie oddechowym. Biatko to nie jest
zakazne.

Adiuwant jest stosowany w celu wzmocnienia reakcji organizmu na szczepionke.

e Pozostate sktadniki to:
o Proszek (Antygen RSVPreF3): Trehaloza dwuwodna, polisorbat 80 (E 433), potasu
diwodorofosforan (E 340), dipotasu fosforan (E 340).
o Zawiesina: Dioleoilofosfatydylocholina (E 322), cholesterol, sodu chlorek, disodu fosforan
bezwodny (E 339), potasu diwodorofosforan (E 340) i woda do wstrzykiwan
Patrz punkt 2. ,,Szczepionka Arexvy zawiera sod i potas”.

Jak wyglada szczepionka Arexvy i co zawiera opakowanie
e Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

e Proszek ma bialy kolor.
e Zawiesina jest opalizujacym plynem, bezbarwnym do lekko brazowawego.
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W sktad jednego opakowania szczepionki Arexvy wchodzg:
e  Proszek (antygen) do sporzadzenia 1 dawki w fiolce
e  Zawiesina (adiuwant) do sporzadzenia 1 dawki w fiolce

Szczepionka Arexvy jest dostgpna w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke z proszkiem i 1 fiolkg z
zawiesing albo w opakowaniach zawierajacych 10 fiolek z proszkiem i 10 fiolek z zawiesina.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel : +32 10 85 52 00 Tel: +370 80000334

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +420222 001 111 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 8002640 TIf: +47 2270 20 00
E)\Gda Osterreich
GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: +30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Espaiia Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000
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es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél:+33(0)1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: +353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SATnA: +357
80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SATel: +371
80205045

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel : +351214129500

FIL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Szczepionka Arexvy jest dostepna w postaci fiolki z wieczkiem typu flip-off w kolorze musztardowej
zieleni zawierajacej proszek (antygen) i fiolki z bragzowym wieczkiem typu flip-off zawierajacej

zawiesing (adiuwant).

Przed podaniem proszek i zawiesina muszg zosta¢ poddane rekonstytucji.

Antygen Adiuwant

Proszek Zawiesina

T

1 dawka (0,5 ml)

Proszek i zawiesing nalezy obejrze¢ pod katem wystepowania jakichkolwiek obcych czgstek i/lub
zmiany wygladu. W przypadku wystapienia jakiejkolwiek z tych zmian, szczepionki nie nalezy
poddawac¢ rekonstytucji.

Jak przygotowac szczepionke Arexvy

Przed podaniem szczepionke Arexvy nalezy poddac rekonstytucji.

1. Pobra¢ do strzykawki catg zawarto$¢ fiolki z zawiesina.
2. Doda¢ cata zawartos¢ strzykawki do fiolki zawierajacej proszek.
3. Delikatnie miesza¢ ruchami okreznymi az do calkowitego rozpuszczenia proszku.

Szczepionka po rekonstytucji jest opalizujagcym plynem, bezbarwnym do lekko brazowawego.
Szczepionke po rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem wystepowania jakichkolwiek obcych czastek
i/lub zmiany wygladu. W przypadku wystapienia jakiejkolwiek z tych zmian, szczepionki nie nalezy
podawac.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 4 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C lub w
temperaturze pokojowej do 25°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i czas

ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 4 godziny.

Przed podaniem

1. Pobra¢ do strzykawki 0,5 ml szczepionki po rekonstytucji.
2. Zmieni¢ igle, tak, aby zostata uzyta nowa igla.

Szczepionke nalezy poda¢ domig$niowo.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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