ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

PREFLUCEL zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Sezon 2012/2013

Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, przygotowana w hodowlach komérek

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zaszczepieniem.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.
Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest PREFLUCEL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem PREFLUCEL
Jak stosowa¢ PREFLUCEL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ PREFLUCEL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST PREFLUCEL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

PREFLUCEL to szczepionka. Ta szczepionka pomaga chroni¢ dorostych i osoby w podesztym wieku przed
grypa. Szczepionk¢ PREFLUCEL nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Gdy dana osoba otrzymuje szczepionk¢ PREFLUCEL, uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) wytwarza wtasna ochrong (przeciwciata) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikdéw szczepionki nie
moze spowodowaé grypy.

Grypa to choroba, ktora moze szybko si¢ rozprzestrzenia¢ i jest wywotywana przez rozne szczepy, ktore moga
si¢ zmienia¢ co roku. Z tego powodu moze by¢ konieczne szczepienie co roku. Najwigksze ryzyko
zachorowania na grype wystepuje w zimnych miesigcach, od pazdziernika do marca. Osoba niezaszczepiona
jesienig moze by¢ poddana szczepieniu az do wiosny, poniewaz do tego czasu jest narazona na ryzyko
zachorowania na grype. Lekarz moze zaleci¢ najlepszy termin szczepienia.

Szczepionka PREFLUCEL chroni przeciw trzem zawartym w niej szczepom wirusa po okoto 2 do 3 tygodni po
wstrzyknieciu.

Okres inkubacji dla grypy wynosi kilka dni, wigc narazenie na grype tuz przed lub wkrotce po szczepieniu nadal
grozi rozwojem choroby.

Szczepionka nie zabezpieczy przed przezigbieniem, chociaz niektore z jego objawdw sg podobne do grypy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM PREFLUCEL



Kiedy nie stosowa¢ PREFLUCEL

Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynnag lub ktorakolwiek substancje pomocnicza
lub pozostalosci z procesu wytwarzania (np. formaldehyd, benzonazg¢ lub sacharoze) szczepionki
PREFLUCEL, patrz punkt 6.

Jezeli pacjent jest chory, ma podwyzszona temperature (goraczke) lub ostre zakazenie, podanie
szczepionki musi zosta¢ przetozone do czasu powrotu do zdrowia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed szczepieniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi o ostabionej odpornosci (niedobdr odpornosei lub
przyjmowanie lekéw wptywajacych na uktad odpornosciowy).

Lekarz zdecyduje, czy mozna podac szczepionke.

Jezeli z jakiegokolwiek powodu planowane jest wykonanie badania krwi w ciagu kilku dni po szczepieniu
przeciw grypie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Powodem sg falszywie dodatnie wyniki badan krwi, ktore
byly obserwowane u kilku pacjentow po szczepieniu.

Podobnie jak wszystkie szczepionki, PREFLUCEL moze nie w petni chroni¢ wszystkich zaszczepionych osob.
Zglaszano przypadki anafilaksji zwigzane z podaniem szczepionki PREFLUCEL. (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™).

Tak jak w przypadku innych preparatéw podawanych domigsniowo, PREFLUCEL nalezy podawa¢ ostroznie
osobom z zaburzeniami krzepnigcia, takimi jak hemofilia lub poddanym leczeniu przeciwzakrzepowemu, aby
unikna¢ ryzyka wystgpienia krwiaka w nastgpstwie wstrzyknigcia.

PREFLUCEL a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich aktualnie lub ostatnio przyjmowanych
szczepionkach lub jakichkolwiek innych lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Szczepionke PREFLUCEL mozna podawa¢ jednoczesnie z innymi szczepionkami, ale wstrzyknigcia
nalezy podawa¢ w r6zne konczyny.
Nalezy pamigtac, ze dzialania niepozadane moga si¢ nasilic.

Odpowiedz odporno$ciowa moze zmniejszy¢ si¢ w przypadku terapii lekami immunosupresyjnymi, takimi
jak kortykosteroidy, leki cytotoksyczne lub radioterapia.

Nie miesza¢ z inng szczepionka w tej samej strzykawce lub fiolce.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem szczepionki PREFLUCEL.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki PREFLUCEL w ciazy i w okresie karmienia piersia nie bylo oceniane
w badaniach klinicznych. Ograniczone dane uzyskane o szczepieniach kobiet w cigzy przeciwko grypie nie
wskazuja, zeby szczepionka mogla mie¢ szkodliwy wptyw na cigze lub dziecko. Zastosowanie tej szczepionki
mozna rozwaza¢ poczawszy od drugiego trymestru cigzy. W przypadku kobiet w cigzy, u ktorych wystepuja
warunki medyczne zwigkszajace ryzyko powiktan spowodowanych grypa, szczepionke mozna poda¢ zgodnie z
zaleceniami krajowymi.



Nie zostat oceniony wptyw szczepionki PREFLUCEL na ptodno$¢ u mgzczyzn.
Szczepionke PREFLUCEL mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Lekarz zdecyduje, czy bedzie mozna poda¢ szczepionke¢ PREFLUCEL. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek
leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

PREFULCEL nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach PREFLUCEL

PREFLUCEL zawiera sod.
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 0,5 ml, jest zatem zasadniczo pozbawiony
sodu.

3. JAK STOSOWAC PREFLUCEL

Lekarz poda PREFLUCEL we wstrzyknigciu do goérnej czes$ci ramienia (migsien naramienny).
Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ dozylnie.

Doro$li w wieku od 18 lat i starsi otrzymuja jedno wstrzyknigcie po 0,5 ml szczepionki PREFLUCEL.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Podczas badan klinicznych obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentéw),: bol gtowy* bdl miesni, bol w miejscu
wstrzykniecia*, ogolne zte samopoczucie, uczucie zmeczenia

Czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 100): kaszel, bol w jamie ustnej i w gardle (bdl w cze$ci ustnej
gardta), cieknacy katar (wodnisty wyciek z nosa), che¢ wymiotowania (nudnosci)*, wymioty*, nadmierne
pocenie si¢, wzrost ci$nienia krwi, bol stawow™*, w miejscu wstrzyknigcia: obrzek, zaczerwienienie
(rumien), stwardnienie*; reakcje uktadowe: dreszcze, goraczka.

Niezbyt czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentow na 1000): nieprawidtowe lub ostabione czucie (zaburzenia
czucia) *, zaczerwienienie (przekrwienie) oczu, $luzowa wydzielina z oka (wyciek z oka)*, podraznienie
gardta, obrzek gardla, skrocenie oddechu (dusznosc), bol brzucha, swedzenie (§wiad), zaczerwienienie
skory (rumien), podraznienie oka, sztywno$¢ migsniowo-szkieletowa, w miejscu wstrzyknigcia:
swedzenie (§wiad), niewielkie krwawienie (krwotok), uczucie ciepta*; reakcja uktadowa: odczucie
dyskomfortu w klatce piersiowe;j

Rzadko (dotyczy 1 do 10 pacjentow na 10 000): reakcje alergiczne, mogace potencjalnie prowadzi¢ do
obnizenia ci$nienia krwi, ktore nieleczone moze prowadzi¢ do wstrzasu. Lekarze sa $wiadomi tej
mozliwosci 1 podejma w takich przypadkach odpowiednie leczenie. Zaburzenie smaku (niesmak),
trudnosci w przetykaniu (dysfagia) *, wysypka (pokrzywka), omdlenie, obrzek miejscowy (obrzek
obwodowy)

*Te reakcje zazwyczaj ustepujg w ciggu 1 - 2 dni bez leczenia.

Zgloszono jeden przypadek stwardnienia rozsianego u szczepionego mezczyzny. Pierwsze objawy wystapity 6

tygodni po szczepieniu.

5.  JAK PRZECHOWYWAC PREFLUCEL

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ PREFLUCEL po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku kartonowym po: Termin
wazn.(Exp). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Lek przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute
co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.



6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera PREFLUCEL

Substancja czynng jest wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastgpujacych szczepow*:

A/California/07/2009 (HIN1) 15 mikrograméw HA**

A/Victoria/361/2011 (A/H3N2) 15 mikrograméw HA**

B/Hubei-Wujiagang/158/2009 (B) 15 mikrograméw HA**
w dawce 0,5 ml

* namnazane w hodowlach komorek Vero (ciagla linia komoérek pochodzaca od ssakow)
** hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami WHO (ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja
Zdrowia) (potkula péinocna) i decyzjg UE dotyczaca sezonu 2012/2013.

Substancje pomocnicze:
trometamol, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan i polisorbat 80.

Jak wyglada PREFLUCEL i co zawiera opakowanie

Szczepionka PREFLUCEL jest dostarczana po 0,5 mililitra zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Szczepionka jest przejrzysta do opalizujacej zawiesing.

Wielkos$¢ opakowan:
1 lub 10 amputko-strzykawek z dotaczong igla;
1 lub 10 amputko-strzykawek bez dotaczonej igly

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:
Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Wieden
Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: PREFLUCEL Injektionssuspension in einer Fertigspritze



Belgia: PREFLUCEL suspension injectable en seringue préremplie, PREFLUCEL suspensie voor injectie in een
voorgevulde spuit, PREFLUCEL Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Republika Czeska: PREFLUCEL injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Dania: PREFLUCEL injektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte
Finlandia: PREFLUCEL-injektioneste, suspensio, esitiytetyssa ruiskussa

Niemcy: PREFLUCEL Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Irlandia: PREFLUCEL suspension for injection in a pre-filled syringe

Wiochy: PREFLUCEL, sospensione iniettabile in siringa preriempita

Norwegia: PREFLUCEL injeksjonsveske, suspensjon i en ferdigfylt sproyte
Polska: PREFLUCEL zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Portugalia: PREFLUCEL

Hiszpania: PREFLUCEL Suspension inyectable en jeringa precargada

Szwecja: Preflucel injektionsvétska, suspension i forfylld spruta

Holandia: PREFLUCEL 2012/2013, suspensie voor injectie 0,5 ml

Wielka Brytania: PREFLUCEL suspension for injection in a pre-filled syringe

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2014

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia:

Przed uzyciem szczepionka powinna osiggng¢ temperaturg pokojows.

Przed podaniem wstrzasna¢ amputko-strzykawka, aby zawiesina szczepionki byta dobrze wymieszana. Po
wstrza$nigciu PREFLUCEL jest przejrzysta do opalizujacej zawiesing. Przed podaniem szczepionka powinna
by¢ oceniona wizualnie pod katem obecnosci wszelkich obcych czastek i/lub zmian cech fizycznych wygladu.
W przypadku zaobserwowania zmian, nalezy wyrzuci¢ szczepionke.

Zdja¢ ostonke igly w nastepujacy sposob:

1. Chwyci¢ amputko-strzykawke w dolnej czgsci ostonki iglty przymocowanej do szklanego pojemnika
(Ryc. 1).
2. Chwyci¢ gorna czes$¢ ostonki igly kciukiem oraz palcem wskazujacym drugiej reki i przekrecic, aby

rozerwac¢ plombe (zabezpieczenie przed przypadkowym otwarciem) (Ryc. 2).
3. Pionowym ruchem zdja¢ z igly oderwang czgs¢ ostonki igly (Ryc. 3).

Po usunigciu ostonki igly nalezy natychmiast uzy¢ szczepionk¢ PREFLUCEL.



Aby unikng¢ utraty jatowosci i/lub zatkania igly, nie nalezy jej pozostawiac przez dtuzszy czas bez ostonki.
Dlatego ostonka igly powinna by¢ zdejmowana wylacznie po wstrzasnigciu 1 niezwlocznie przed uzyciem.

Dodatkowe informacje dotyczace szczepionki PREFLUCEL bez dotaczonej igly:

Po usunieciu nasadki ze strzykawki, nalezy niezwltocznie dotaczy¢ igle oraz usuna¢ ostonke z igly przed
podaniem szczepionki.

Po dotaczeniu igly szczepionka musi zosta¢ natychmiast podana.

W celu ograniczenia ryzyka wystagpienia miejscowych reakcji niepozadanych, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i nie
dopusci¢ do pojawienia si¢ kropel szczepionki na koncdéwce lub zewnetrznej powierzchni igly przed iniekcja.
Jezeli w migjscu iniekcji stosowany jest alkohol, przed szczepieniem nalezy poczekaé na jego catkowite
wyschniecie, aby nie wchodzil on w kontakt ze szczepionka.

Szczepionki PREFLUCEL nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi. Szczepionka PREFLUCEL
moze by¢ podawana jednocze$nie z innymi szczepionkami. Szczepienie nalezy wykona¢ w rézne konczyny.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



