Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Shingrix proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw potpascowi (rekombinowana, z adiuwantem)

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

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

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Shingrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Shingrix
Jak stosowac¢ szczepionke Shingrix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Shingrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Shingrix i w jakim celu si¢ jg stosuje

W jakim celu stosuje si¢ szczepionke Shingrix

Shingrix jest szczepionks, ktora pomaga chroni¢ osoby doroste przed potpascem oraz neuralgia
potpascowa (ang. post-herpetic neuralgia, PHN), dtugotrwatym bolem nerwowym wystepujacym po
przebytym poétpascu.

Szczepionka Shingrix jest stosowana u 0s6b w wieku 50 lat i starszych.
Szczepionka Shingrix nie moze by¢ stosowana w zapobieganiu ospie wietrznej.

Czym jest pélpasiec

e Polpasiec to choroba objawiajaca sie¢ wysypka z pecherzykami, ktéra czgsto jest bolesna. Zwykle
wystepuje w jednej czgsci ciala i moze trwac kilka tygodni.

Potpasiec jest wywotywany przez ten sam wirus, co ospa wietrzna.

e Po przebyciu ospy wietrznej, wirus ktory ja wywotat pozostaje w komérkach nerwowych.
Czasem, po wielu latach, gdy uktad odpornosciowy (naturalna obrona organizmu) ulega
ostabieniu (z powodu wieku, choroby lub przyjmowanych lekéw), wirus ten moze spowodowac
wystapienie potpasca.

Powiklania zwigzane z pélpascem

Potpasiec moze prowadzi¢ do powiktan.

Najczestszymi powiktaniami potpasca sa:

e dlugo utrzymujacy sie bol nerwowy — nazywany neuralgia potpascowa lub PHN (skrot od
angielskiej nazwy neuralgii potpascowej). Po zagojeniu sie pecherzykOw potpascowych, u
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pacjenta moze wystgpi¢ bol — niekiedy o duzym nasileniu, ktdéry moze si¢ utrzymywac miesigce
lub lata.
Inne powiktania polpasca to:
e  blizny w miejscach, w ktérych wystepowata wysypka pecherzykowa
e  zakazenia skory, ostabienie, porazenia migsni i utrata stuchu lub wzroku — te powiktania
wystepuja rzadzie;j.

Jak dziala szczepionka Shingrix

Szczepionka Shingrix przypomina organizmowi o wirusie, ktory wywotuje potpasiec. Pomaga to
uktadowi odpornosciowemu (naturalnej obronie organizmu) zachowac¢ gotowo$¢ do walki z wirusem i
chroni¢ przed potpascem i jego powiktaniami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Shingrix

Kiedy nie stosowac szczepionki Shingrix

e jedli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6.). Objawy uczulenia moga obejmowac
swedzaca wysypke skorng, dusznosc i obrzek twarzy lub jezyka.

Jesli powyzsze dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac szczepionki Shingrix. W przypadku watpliwosci

nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem szczepionki Shingrix nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta jesli:

e upacjenta wystgpuje powazna infekcja z wysoka temperaturg (goraczka). W takich przypadkach
moze istnie¢ koniecznos$¢ odroczenia szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka
jak np. przezigbienie, nie powinna stanowi¢ problemu, ale najpierw nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem;

e jesli pacjent ma problem z krwawieniem lub sktonno$¢ do powstawania siniakOw.

Jesli powyzsze dotyczy pacjenta (lub nie ma pewnos$ci czy dotyczy), przed zastosowaniem

szczepionki Shingrix nalezy si¢ skonsultowac z lekarzem lub farmaceuta.

Przed lub po jakimkolwiek wkiuciu igly moze doj$¢ do omdlenia. Jesli u pacjenta doszto w przesztosci
do omdlenia podczas iniekcji, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Szczepionka Shingrix nie moze by¢ stosowana w leczeniu pacjenta, u ktérego wystepujg juz objawy
potpasca lub powiktania zwigzane z potpascem.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Shingrix moze nie chroni¢ w petni
wszystkich osob poddanych szczepieniu.

Szczepionka Shingrix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, kt6re pacjent planuje przyjmowa¢, w tym o lekach wydawanych
bez recepty, a takze o ostatnio otrzymanych szczepionkach.

Szczepionka Shingrix moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne szczepionki. Kazda ze
szczepionek nalezy wstrzykna¢ w inne miejsce.

Prawdopodobienstwo wystapienia gorgczki i/ lub dreszczy moze by¢ wicksze, gdy w tym samym
czasie co szczepionka Shingrix podawana jest 23-walentna polisacharydowa szczepionka przeciwko
pneumokokom.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie jest wiadomo, czy szczepionka Shingrix wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow albo
obstugiwania maszyn. Niemniej jednak, w przypadku zlego samopoczucia, pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwaé maszyn.

Szczepionka Shingrix zawiera sod i potas

Ten lek zawiera ponizej 1 milimola sodu (23 mg) na dawke, tzn. jest zasadniczo produktem
,hiezawierajgcym sodu”.

Ten lek zawiera potas w ilosci ponizej 1 milimola (39 mg) na dawke, tzn. jest zasadniczo produktem
»hiezawierajgcym potasu”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Shingrix

o Szczepionka Shingrix jest podawana we wstrzykni¢ciu domig$niowym (zwykle w gorng czes¢
ramienia).

o Pacjent otrzyma dwa wstrzyknigcia w odstepie 2 miesigcy. Jesli jest konieczno$¢ zastosowania

elastycznego schematu szczepienia, druga dawka moze by¢ podana w okresie 2 do 6 miesiecy
po podaniu pierwszej dawki. Pierwsza dawka moze by¢ podana u 0s6b w wieku od 50 lat.

o Pacjent zostanie poinformowany o tym, kiedy powinien si¢ stawi¢ w celu otrzymania drugiej
dawki.

Nalezy si¢ upewnié, ze pacjent ukonczyt peten cykl szczepienia. Pozwoli to oczekiwa¢ maksymalnego
mozliwego poziomu ochrony oferowanego przez szczepionke Shingrix.

Szczepionka Shingrix moze by¢ podana pacjentowi, ktory byt wezesniej zaszezepiony zywa
atenuowang szczepionka przeciwko potpascowi. Aby uzyskaé wigcej informacji, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Podobnie jak wszystkie leki, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Dzialania niepozadane zglaszane podczas badah klinicznych szczepionki Shingrix:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czesciej niz po 1 na 10 dawek szczepionki):

bol glowy

dolegliwos$ci zotadkowe i trawienne (w tym nudnosci, wymioty, biegunka i/lub bol brzucha)
b6l migsni (bdle migSniowe)

bol, zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia

uczucie zmegczenia, dreszcze, gorgczka

Czesto (moga wystapié nie czesciej niz po 1 na 10 dawek szczepionki):
e swedzenie w miejscu wstrzyknigcia (Swigd)
e 0golne zle samopoczucie

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ nie czgéciej niz po 1 na 100 dawek szczepionki):
e obrzgk weztow chtonnych szyi, pach lub pachwiny
e Dol stawow

Wickszo$¢ z tych dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego i nie jest
dtugotrwata.
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Osoby w wieku 50-69 lat moga do$wiadczy¢ wiecej dziatan niepozadanych niz osoby w wieku > 70
lat.

Dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu szczepionki Shingrix do obrotu:

Rzadko (mogace wystapi¢ nie czesciej niz 1 na 1 000 dawek szczepionki)
e reakcje alergiczne, w tym wysypka, pokrzywka, obrzek twarzy, jezyka lub gardla, ktore mogg
powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

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
zgtaszaé bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego W zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Shingrix

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazad.

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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Shingrix
. Substancjami czynnymi sa:

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
Glikoproteina E — antygen? wirusa Varicella zoster* 50 mikrogramow

1 Wirus Varicella zoster = VZV
2 zwigzany z adiuwantem ASO1g zawierajacym:
ekstrakt roslinny Quillaja saponaria Molina, frakcja 21 (QS-21) 50 mikrogramow
3-O-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL) uzyskiwany z Salmonella minnesota
50 mikrograméw

Glikoproteina E jest biatkiem obecnym w wirusie Varicella Zoster. Biatko to nie jest zakazne.
Adiuwant (ASO1g) jest stosowany w celu wzmocnienia reakcji organizmu na szczepionke.

. Pozostale sktadniki to:

0 Proszek: sacharoza, polisorbat 80, sodu diwodorofosforan dwuwodny, dipotasu fosforan.

0 Zawiesina: dioleoilofosfatydylocholina, cholesterol, sodu chlorek, disodu fosforan bezwodny,
potasu diwodorofosforan, woda do wstrzykiwan.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jak wyglada szczepionka Shingrix i co zawiera opakowanie

o  Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
e  Proszek ma biatly kolor.
e  Zawiesina jest opalizujgcym ptynem, bezbarwnym do lekko brazowawego.

W sktad jednego opakowania szczepionki Shingrix wchodza:
e  Proszek do sporzadzenia 1 dawki w fiolce
e  Zawiesina do sporzadzenia 1 dawki w fiolce

Szczepionka Shingrix jest dostepna w opakowaniu zawierajacym 1 fiolke z proszkiem i 1 fiolke z
zawiesing albo w opakowaniu zawierajacym 10 fiolek z proszkiem i 10 fiolek z zawiesing.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrocié si¢

do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

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

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

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: + 42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

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

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

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

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

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

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

estonia@gsk.com

E)ada Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH
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TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

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 9218 111

Kvnpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 2239 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodta informacji

Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenské republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel.: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

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

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

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

Lekow.




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionka Shingrix jest dostepna w postaci fiolki z brazowym korkiem typu flip-off zawierajacej
proszek (antygen) i fiolki z niebiesko-zielonym korkiem typu flip-off zawierajacej zawiesing
(adiuwant).

Przed podaniem proszek i zawiesina muszg zosta¢ poddane rekonstytucji.

Antygen Adiuwant
Proszek Zawiesina

+
L ]

1 dawka (0,5 ml)

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

Jak przygotowac szczepionke Shingrix:

Przed podaniem szczepionke Shingrix nalezy podda¢ rekonstytucji.

1. Pobra¢ do strzykawki calg zawarto$¢ fiolki z zawiesing.
2. Doda¢ calg zawarto$¢ strzykawki do fiolki zawierajacej proszek.
3. Delikatnie wstrzgsa¢ az do catkowitego rozpuszczenia proszku.

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

Po rekonstytucji, szczepionke nalezy niezwlocznie zuzy¢; jesli nie jest to mozliwe, szczepionke nalezy
przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta w ciggu 6 godzin, nalezy

ja usungc.

Przed podaniem:

1. Pobra¢ do strzykawki calg zawartosc fiolki ze szczepionkg poddang rekonstytucji.
2. Zmieni€ igle, tak, aby do podania szczepionki zostata uzyta nowa igta.

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