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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Aujemflu zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, z adiuwantem, przygotowana
w hodowlach komorek

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza), inaktywowane, otrzymane
z nastepujacych szczepow*:

Na dawke 1 ml

A/Wisconsin/67/2022 (H1N1)pdm09-podobny szczep (A/Georgia/12/2022, | 45 mikrogramow
CVR-167) HA**

A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)-podobny szczep 45 mikrogramow
(A/Victoria/800/2024, CVR-289) HA**
B/Austria/1359417/2021-podobny szczep (B/Singapore/ WUH4618/2021, 45 mikrograméow
typu dzikiego) HA**

* namnazane w komoérkach nerki psiej Madin Darby'ego (ang. Madin Darby Canine Kidney,

MDCK)

**  hemaglutynina

Adiuwant MF59C.1 zawierajacy w dawce 1 ml: skwalen (19,5 mg), polisorbat 80 (2,35 mg), sorbitanu
trioleinian (2,35 mg), sodu cytrynian (1,32 mg), kwas cytrynowy (0,08 mg)

Szczepionka jest zgodna z zaleceniem Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (dla Potkuli Potnocnej)
i decyzja UE na sezon 2025/2026.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Szczepionka Aujemflu zawiera 5,72 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce.

Szczepionka Aujemflu moze zawiera¢ $ladowe iloSci beta-propiolaktonu i bromku
cetylotrimetyloamoniowego (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan)

Mlecznobiata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie grypie u 0oso6b dorostych w wieku 50 lat i starszych.
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Szczepionke Aujemflu nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Jedna dawka 1 ml.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Aujemflu u dzieci i

mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Wylacznie do podawania we wstrzyknigciu domig$niowym.
Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno wstrzykiwaé¢ donaczyniowo, podskornie ani §rédskornie i nie wolno jej
miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.

Instrukcja dotyczaca postepowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, ktorykolwiek sktadnik adiuwantu (patrz punkt 2), ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 lub na potencjalnie wystepujace sladowe
pozostatosci substancji takich jak betapropiolakton i bromek cetylotrimetyloamoniowy.

Reakcja anafilaktyczna (tj. zagrazajaca zyciu) w wywiadzie, po wczesniejszej dawce szczepionki
przeciw grypie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu leczniczego.

Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksija

Na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki nalezy zapewnié
natychmiastowa dostepno$¢ odpowiedniego leczenia i opieki medyczne;.

Wspolistniejaca choroba

Szczepienie nalezy odroczy¢ u pacjentéw z ostra, cigzka chorobg przebiegajaca z goraczka lub u
pacjentow z ostrym zakazeniem. Obecnos$¢ tagodnego zakazenia i/lub stanu podgorgczkowego nie
stanowi podstawy do odroczenia szczepienia.

Matoptytkowo$€ 1 zaburzenia krzepniecia

Jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach domigsniowych, te
szczepionke nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci osobom przyjmujacym leki
przeciwzakrzepowe lub osobom z matoptytkowoscig lub zaburzeniami krzepnigcia krwi (takimi jak
hemofilia), poniewaz po podaniu domigsniowym moze u tych 0sob wystgpi¢ krwawienie lub
zasinienie.



Reakcje lekowe
Reakcje Igkowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze
stresem moga wystgpi¢ w zwigzku ze szczepieniem jako reakcja psychogenna na wklucie igly. Wazne

jest, aby istniaty procedury majace na celu uniknigcie urazéw wskutek omdlenia.

Osoby z obnizona odpornoscia

U pacjentéw z zaburzeniami odporno$ci lub poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu odpowiedz
na szczepienie w postaci wytworzenia przeciwcial moze by¢ niewystarczajaca, aby zapobiec

wystgpieniu grypy.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Nie u wszystkich 0s6b otrzymujgcych szczepionke moze zosta¢ wywotana ochronna odpowiedz
immunologiczna.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.

Potas
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od potasu”.

Polisorbat 80
Ta szczepionka zawiera 5,72 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Jesli produkt Aujemflu ma by¢ stosowany w tym samym czasie co inna szczepionka, nalezy obie
szczepionki podawaé w rdzne miejsca wstrzyknigcia. Nalezy pamigtac, ze jednoczesne podawanie
moze nasila¢ dziatania niepozadane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Aujemfluu kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierze¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu

Aujemflu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie badano stosowania szczepionki Aujemflu podczas karmienia piersig. Nie przewiduje si¢
przenikania szczepionki do mleka ludzkiego ani wplywu na karmione piersig noworodki/niemowleta.
Przed podaniem szczepionki Aujemflu kobiecie karmiacej piersig osoba nalezaca do fachowego
personelu medycznego powinna dokona¢ oceny ryzyka i korzysci.



Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi. Dane dotyczace zwierzat, u ktorych
zastosowano trojwalentng szczepionke przeciw grypie na bazie komorek (TIVc) oraz adiuwant MF59,
nie wykazuja wptywu na ptodno$¢ samic. Wplyw na ptodno$¢ u samcow nie byt badany u zwierzat.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka Aujemflu nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Niemniej jednak niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w
punkcie 4.8, takie jak zmgczenie i zawroty glowy, moga wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi byty bol w miejscu wstrzykniecia (46%),
zmeczenie (33%), bol glowy (22%), bol stawow (17%) 1 bol miesni (17%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych oparto na badaniu klinicznym (V201 _03), w ktorym
3282 osoby doroste w wieku 50 lat i starsze otrzymaty czterowalentng szczepionkg pochodzenia
komoérkowego (aQIVc) wyprodukowang przy uzyciu tej samej technologii i o sktadzie pokrywajgcym
si¢ ze sktadem produktu Aujemflu.

Dziatania niepozadane wymieniono wedlug nastepujacych kategorii czestosci wystgpowania: bardzo
czesto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); rzadko (=1/10 000 do <1/1000). W kazdej grupie czgstosci

wystepowania dzialania niepozadane uszeregowano wedlug malejacego stopnia cigzkoSci.

Tabela 1. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Rzadko

ukladéw i narzadéw

MedDRA

Zaburzenia ukladu Bdl glowy Omdlenie, zawroty

nerwowego glowy, porazenie

Bella

Zaburzenia Olbrzymiokomorkow

naczyniowe ¢ zapalenie tetnic

Zaburzenia zoladka i Nudnosci

jelit

Zaburzenia Bo6l stawow, bol

mie$niowo- miegsni

szkieletowe i tkanki

lacznej

Zaburzenia ogolnei | Bol w miejscu Goraczka, Obrzek w miejscu

stany w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie skory | wstrzykniecia, Swigd

podania zmeczenie W miejscu W miejscu
wstrzykniecia, wstrzyknigcia,
rumien w miejscu dreszcze
wstrzyknigcia




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w Zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnosci zyciowych i w razie potrzeby
leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, szczepionka przeciwko grypie, kod ATC: JO7BB02

Mechanizm dzialania

Szczepionka Aujemflu zapewnia czynne uodpornienie przeciw szczepom wirusa grypy (dwom
podtypom A i jednemu podtypowi B) zawartym w szczepionce. Szczepionka indukuje odpowiedz
humoralng w postaci przeciwciat przeciw hemaglutyninom. Przeciwciata te neutralizujg wirusy grypy.
Szczepionka zawiera adiuwant MF59C.1 (MF59), ktorego zadaniem jest zwigkszenie i poszerzenie
odpowiedzi immunologicznej specyficznej dla danego antygenu oraz wydtuzenie czasu trwania
odpowiedzi immunologiczne;.

Okres$lone miana przeciwcial powodujacych zahamowanie hemaglutynacji (HI) wystepujace po
szczepieniu inaktywowang szczepionka przeciw grypie nie wykazywaty korelacji z ochrong przed
wirusem grypy, ale miana przeciwciat HI wykorzystywano jako miar¢ skutecznosci szczepionki.

Przeciwciata przeciw jednemu typowi lub podtypowi wirusa grypy stanowig ograniczona ochrong lub
nie stanowig ochrony przeciw innemu typowi wirusa. Ponadto przeciwciala przeciw jednemu
wariantowi antygenowemu wirusa grypy moga nie chroni¢ przed nowym wariantem antygenowym
tego samego typu lub podtypu wirusa.

Zaleca si¢ coroczne ponowne szczepienie szczepionkami przeciw grypie na biezacy rok, poniewaz
odporno$¢ zanika w ciggu roku po szczepieniu, a krgzace w Srodowisku szczepy wirusa grypy moga

zmieniac si¢ corocznie.

Dzialanie farmakodynamiczne

Dane uzyskano na podstawie stosowania czterowalentnej szczepionki (aQIVc) wyprodukowanej przy
uzyciu tej samej technologii i o sktadzie pokrywajacym si¢ ze sktadem produktu Aujemflu.

Immunogennosé

Immunogenno$¢ szczepionki aQIVe oceniono w badaniu V201 03 — wieloosrodkowym,
randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu IlI fazy, przeprowadzonym w Stanach
Zjednoczonych, Kanadzie, Wielkiej Brytanii, Niemczech, Danii, Estonii, Pakistanie i na Filipinach w
sezonie grypowym 2023-2024 na potkuli potnocnej. W badaniu tym wzieto udziat tacznie 7699 osoéb
w wieku 50 lat i starszych, ktore przydzielono losowo w stosunku 3:2:2 do grup otrzymujacych
szczepionke¢ aQlIVc, czterowalentng szczepionke przeciw grypie z adiuwantem (aQIV) lub
czterowalentng rekombinowang szczepionke przeciw grypie sezonowej stuzaca jako produkt
poréwnawczy (QIVr). Srednia wieku populacji wynosita 64,3 roku. Zakres wieku uczestnikow
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badania wynosit od 50 do 95 lat, a 50,2% z nich miato 65 lat lub wigcej. Kobiety stanowity 56,1%
badanej populacji.

Immunogenno$¢ po szczepieniu oceniono na podstawie probek surowicy pobranych 28 dni po
szczepieniu. Dla kazdej grupy szczepionkowej i kazdego antygenu zmierzono $rednig geometryczng
miana (ang. geometric mean titre, GMT) w te$cie hamowania hemaglutynacji (ang. haemagglutination
inhibition, HI) przy uzyciu wirusow docelowych wyhodowanych w komoérkach. Immunogenno$¢
poréwnano poprzez obliczenie stosunku skorygowanych warto§ci GMT w dniu 29 oraz rdznicy we
wskaznikach serokonwersji (ang. seroconversion rate, SCR).

28 dni po szczepieniu u 0s6b w wieku 50 lat i starszych szczepionka aQIVc wywotata odpowiedz
immunologiczng przewyzszajacg reakcje wywotane przez aQIV w przypadku wszystkich czterech

szczepow, o czym swiadczyty srednie GMT oraz roznice we wskaznikach SCR (patrz tabela 2).

Tabela 2. Srednie geometryczne miana (GMT) i wskazniki serokonwersji u 0s6b w wieku 50 lat i

starszych dla szczepionki aQIVc w poréwnaniu ze szczepionkg aQIvV
GMT? Stosunek GMT"*
(95% C)) (97,5% CI)
. aQIVe aQlv
Szczepy: (N=3175) (N=2129) aQIVc/aQlv
319,06 208,08 1,53
A/HINI (298,59; 340,94) | (193,72;223,51) (1,43 — 1,64)
221,43 181,24 1,22
A/H3N2 (208,45; 235,21) (169,82; 193,44) (1,15-1,30)
B/Yamacata 101,36 59,26 1,71
& (96,74; 106,20) (56,35, 62,31) (1,63 —1,80)
B/Victoria 196,93 113,61 1,73
(185,55;209,01) (106,55; 121,14) (1,63 —1,85)
Wskaznik serokonwersji? % Rozngzi::;r;t?:j?: kach
(1)
05% € (97,5% CI)
. aQIVe aQlv
Szczepy: (N=3175) (N=2129) aQIVc - aQIlVv
75,0 58,1 16,8
A/HINI (73,4; 76,5) (56,0; 60,3) (13,9; 19,8)
66,4 56,9 9,5
A/H3N2 (64,7; 68,0) (54,7; 59,0) (6,4;12,5)
B/Yamagata 5%’0 2$’7 2‘.‘,3
(51,2; 54,7) (26,8; 30,7) (21,3;27,2)
S 59,2 37,4 21,9
B/Victoria (57,5: 61) (35,3; 39.5) (18,8; 24,9)

Skroty: GMT = $rednia geometryczna miana; CI = przedziat ufnos$ci

N= liczba zaszczepionych uczestnikow, dla ktorych dostgpne sa dane w odniesieniu do
immunologicznego punktu koncowego (dla kazdej populacji zgodnej z protokotem)

*GMT mierzone w dniu 29 po szczepieniu.

®Kryteria powodzenia dotyczace rownowaznosci zdefiniowano jako dolng granice 97,5% przedziatu
ufnosci dla stosunku GMT z dnia 29 [aQIVc/aQIV] wynoszaca >0,67 dla kazdego szczepu
szczepionkowego (dla kazdej populacji zgodnej z protokotem).

¢ Kryteria powodzenia dotyczace wyzszosci zdefiniowano jako dolng granice 97,5% przedziatu ufnosci
dla stosunku GMT [aQIVc/aQIV] wynoszaca >1 dla kazdego szczepu szczepionkowego. (dla pelnej
analizowanej grupy).

4Serokonwersje zdefiniowano jako miano przeciwcial HI przed szczepieniem wynoszace <10 z
mianem po szczepieniu wynoszacym >40 lub co najmniej czterokrotny wzrost miana przeciwciat HI w
stosunku do miana HI przed szczepieniem wynoszgcym >10.



¢ Kryteria powodzenia dotyczace rownowaznosci zdefiniowano jako dolng granicg 97,5% przedziatu
ufnosci dla roznicy we wskaznikach serokonwersji [aQIVc minus aQIV] wynoszacg >-10 dla kazdego
szczepu szczepionkowego (dla kazdej populacji zgodnej z protokotem).

Kryteria powodzenia dotyczace rownowazno$ci w stosunku do drugiego produktu poréwnawczego,
QIVr, zostaly spelnione w przypadku 3 z 4 szczepéw zawartych w szczepionkach. Kryteria
rownowaznosci zostaty spelnione w przypadku szczepow A/HIN1, B/Yamagata i B/Victoria, ale nie
zostaty spetnione w przypadku szczepu A/H3N2 (patrz tabela 3).

Tabela 3. Srednie geometryczne miana (GMT) i wskazniki serokonwersji u 0s6b w wieku 50 lat
i starszych w dniu 29 dla szczepionki aQIVc w poréwnaniu ze szczepionka aQIV w teScie HI
przy uzyciu wiruséw docelowych wyhodowanych w komérkach

GMT? Stosunek GMTP
(95% CI) 97,5% CI)
aQIVce QIVr
Szczepy: (N=3175) (N=2115) aQIVe/QIVr
319,06 342,46 0,93
A/HINI (298,59; 340,94) (318,69; 368,00) (0,87; 1,00)
221,43 318,94 0,69
A/H3N2 (208,45; 235,21) (298,71; 340,53) (0,65; 0,74)
B/Victoria 196,93 139,40 1,41
(185,55; 209,01) | (130,68; 148,70) (1,33; 1,50)
B/Yamaeata 101,36 76,11 1,33
£ (96,74; 106,20) (72,35; 80,06) (1,27; 1,40)
Wskaznik serokonwersji‘ % Réin;z:ovlv(z;v;le(?sz:ililg kach
(5% CI) (97,5% CI)
aQIVe QIVr
Szczepy: (N=3175) (N=2115) aQIVce - QIVr
75,0 73,5 1,5
A/HINI (73,4; 76,5) (71,5; 75,3) (-1,2; 4,3)
66,4 73,8 -7,4
AH3N2 (64,7; 68,0) (71,9; 75,7) (-10,3; -4,6)
L 59,2 47,6 11,6
B/Victoria (57,5,61,0) (45,5, 49,8) (8,5 147)
53,0 39,6 13,4
B/Yamagata (51,2; 54,7) (37,5, 41,7) (10,3; 16,5)

Skroty: GMT = $rednia geometryczna miana, CI = przedzial ufno$ci

N= liczba zaszczepionych uczestnikow, dla ktorych dostgpne sa dane w odniesieniu do
immunologicznego punktu koncowego (dla kazdej populacji zgodnej z protokotem)

*GMT mierzone w dniu 29 po szczepieniu.

®Kryteria powodzenia dotyczgce rownowaznosci zdefiniowano jako dolng granice 97,5%
przedziatu ufnosci dla stosunku GMT z dnia 29 [aQIVc/QIVr] wynoszaca >0,67 dla kazdego
szczepu szczepionkowego.



¢ Serokonwersj¢ zdefiniowano jako miano przeciwciat HI przed szczepieniem wynoszace <1:10

Z mianem po szczepieniu wynoszacym >1:40 lub co najmniej czterokrotny wzrost miana
przeciwciat HI w stosunku do miana HI przed szczepieniem wynoszacym >1:10.

dKryteria powodzenia dotyczace rownowaznosci zdefiniowano jako dolng granice 97,5% przedziatu
ufnosci dla réznicy we wskaznikach serokonwersji [aQIVc/QIVr] wynoszaca > -10% dla kazdego
szczepu szczepionkowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych nie stwierdzono szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka w oparciu o
badania dotyczace toksycznosci po podaniu dawek wielokrotnych szczepionki aQIVe.

Szczepionka Aujemflu nie byta oceniana pod katem toksycznos$ci reprodukcyjnej i rozwojowej. Dane
dotyczace toksycznosci reprodukceyijnej i rozwojowej dla trojwalentnej szczepionki przeciw grypie
opartej na komorkach (TIVc) oraz adiuwantu MF59 nie wskazujg na zwigkszone ryzyko wystapienia
nieprawidlowo$ci rozwojowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Potasu chlorek (E 508)

Magnezu chlorek szesciowodny (E 511)
Disodu fosforan dwuwodny (E 339)
Potasu diwodorofosforan (E 340)

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci
1 rok
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2° C — 8° C).
Nie zamraza¢. Wyrzucié, jesli szczepionka byta zamrozona.
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Dane dotyczace stabilno$ci wskazuja, ze nieotwarta szczepionka Aujemflu zachowuje stabilnos¢ przez
Iacznie 96 godzin w temperaturach do 25° C. Po uptywie tego okresu szczepionke Aujemflu nalezy
zuzy¢ natychmiast lub wyrzuci¢. Nie sg to zalecane warunki przechowywania ani transportu, ale moga
stanowi¢ wskazowke przy podejmowaniu decyzji dotyczacych stosowania szczepionki w przypadku
przejsciowych wahan temperatury podczas przechowywania w temperaturze 2° C—8° C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
1 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I), z korkiem (guma bromobutylowa), z iglg lub
bez igly.

Kazda ampulko-strzykawka zawiera jedng dawke 1 ml.

Opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke, z igta lub bez igly.
Opakowanie zawierajagce 10 amputko-strzykawek z igla lub bez igly.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

Przygotowanie szczepionki

Delikatnie wstrzgsng¢ przed uzyciem. Prawidtowy wyglad szczepionki po wstrzgsnigciu to
mlecznobiata zawiesina.

Przed podaniem nalezy sprawdzié¢ zawartos¢ kazdej amputko-strzykawki pod katem obecnos$ci czastek
statych i/lub zmian wygladu. Nie podawaé szczepionki w przypadku wykrycia jakichkolwiek
nieprawidlowosci.

W przypadku strzykawek luer lock zdja¢ nasadke poprzez jej odkrecenie w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara. Po zdjeciu nasadki podigczy¢ igle do strzykawki poprzez jej przykrgcenie
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az do zablokowania. Nalezy uzywac jalowej igly
odpowiedniego rozmiaru do wstrzyknig¢ domig$niowych. Po zablokowaniu igly zdja¢ ostonke igly

1 poda¢ szczepionke.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki i jej odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2050/001

EU/1/26/2050/002

EU/1/26/2050/003
EU/1/26/2050/004

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Stany Zjednoczone

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.
. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktéorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e  Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

e nazadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e  wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania
istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych
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si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aujemflu zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, z adiuwantem, przygotowana
w hodowlach komorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza), inaktywowane, otrzymane
z nastepujacych szczepow*:

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-podobny szczep 45 mikrogramow HA**

A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)-podobny szczep 45 mikrogramow HA**
B/Austria/1359417/2021-podobny szczep 45 mikrogramow HA**

na dawke 1 ml

namnazane w komoérkach nerki psiej Madin Darby'ego (ang. Madin Darby Canine Kidney,
MDCK)

**  hemaglutynina

sezon 2025/2026

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Adiuwant MF59C.1: skwalen, polisorbat 80, sorbitanu trioleinian, sodu cytrynian, kwas cytrynowy

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, disodu
fosforan dwuwodny, potasu diwodorofosforan, woda do wstrzykiwan.
Wigcej informacji — patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka (1 ml) z igla

1 amputko-strzykawka (1 ml) bez igly
10 amputko-strzykawek (1 ml) z igta
10 amputko-strzykawek (1 ml) bez igty

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigsniowe.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Delikatnie wstrzasna¢ przed uzyciem.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2050/001 1 ampulko-strzykawka z igla
EU/1/26/2050/002 10 amputko-strzykawek z igta
EU/1/26/2050/003 1 ampulko-strzykawka bez igly
EU/1/26/2050/004 10 amputko-strzykawek bez igty

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

18



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta ampulko-strzykawki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Aujemflu ptyn do wstrzykiwan
szczepionka przeciw grypie
sezon 2025/2026

im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Delikatnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aujemflu zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, z adiuwantem, przygotowana
w hodowlach komorek

v Niniejszy 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 zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Aujemflu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest szczepionka Aujemflu i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka Aujemflu jest stosowana w celu zapobiegania grypie u 0sob dorostych w wieku 50 lat i
starszych.

Po podaniu szczepionki ukfad immunologiczny (naturalny ukfad obronny organizmu) pacjenta
wytworzy wlasng ochrong przed wirusem grypy. Zaden ze sktadnikéw szczepionki nie moze wywotaé

grypy.

Szczepionka Aujemflu zawiera adiuwant (substancj¢ majaca na celu wzmocnienie reakcji uktadu
immunologicznego na szczepionke) i jest wytwarzana w hodowli komérkowej. Nie zawiera w
zwigzku z tym pozostatosci jaj kurzych.

Zadaniem szczepionki jest niszczenie trzech szczepoéw wirusa grypy zgodnie z zaleceniami WHO na
sezon 2025/2026.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Aujemflu

Kiedy nie stosowac szczepionki Aujemflu:
- jesli pacjent ma uczulenie na:
o substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
. betapropiolakton lub bromek cetylotrimetyloamoniowy (CTAB), ktore stanowia
sladowe pozostatosci procesu wytwarzania szczepionki.
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jesli u pacjenta wystegpowala cigzka reakcja alergiczna (np. anafilaksja) na wczesniejsze
szczepienie przeciw grypie.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed otrzymaniem szczepionki Aujemflu nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

PRZED otrzymaniem szczepionki

. Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka zapewnig dostepnosé¢ odpowiedniego leczenia
i opiek¢ medyczng na wypadek reakcji anafilaktycznej (bardzo cigzka reakcja alergiczna
z takimi objawami jak trudno$ci w oddychaniu, zawroty gtowy, stabe i szybkie tetno oraz
wysypka skorna) po szczepieniu.

. Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli wystepuje u
niego ostra (nagta) choroba przebiegajaca z goraczka. Lekarz moze zdecydowac o
odtozeniu szczepienia do czasu ustgpienia gorgczki. Mozna jednak poddac si¢
szczepieniu, w przypadku niewielkiej goraczki lub infekcji gornych drog oddechowych,
np. przezigbienia.

. Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystepuje
problem z krwawieniami, tatwo dochodzi do powstawania siniakow lub jesli pacjent
przyjmuje leki przeciwzakrzepowe.

. Nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli pacjent odczuwa
niepokdj zwigzany ze szczepieniem lub jesli kiedykolwiek doszto do omdlenia po
zastrzyku.

. Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli jego uktad immunologiczny jest ostabiony

(nie dziata prawidlowo) lub jesli jest w trakcie leczenia wptywajacego na uktad
immunologiczny, np. lekami przeciwnowotworowymi (chemioterapia) lub lekami
kortykosteroidowymi (patrz punkt ,,Aujemflu a inne leki”).

Jak kazda szczepionka, Aujemflu moze nie zapewnia¢ catkowitej ochrony wszystkim zaszczepionym
osobom.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Szczepionka ta jest
przeznaczona do stosowania u 0sob dorostych w wieku 50 lat i starszych.

Szczepionka Aujemflu a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac lub o
przyjetych ostatnio innych szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz musi oceni¢ korzysci i
potencjalne zagrozenia zwigzane z podaniem szczepionki.

Brak doswiadczenia w podawaniu szczepionki Aujemflu kobietom karmigcym piersig. Nie nalezy si¢
spodziewa¢ przenikania szczepionki Aujemflu do mleka ludzkiego i w zwigzku z tym, nie przewiduje
si¢ wptywu na dzieci karmione piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Aujemflu nie wywiera wpltywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Niemniej jednak niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4,
takie jak zmeczenie i zawroty glowy, moga jednak wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Przed prowadzeniem pojazdow lub obstugg maszyn nalezy poczekaé, az te

objawy ustapig.
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Aujemflu zawiera sdéd, potas i polisorbat 80

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,wolng od potasu”.

Ta szczepionka zawiera 5,72 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wszelkich znanych
alergiach.

3. Jak stosowaé szczepionke Aujemflu

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka podadzg szczepionke zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Szczepionka jest podawana we wstrzyknigciu do migsnia (podanie domigéniowe, i.m.) w gornej
czg$ci ramienia (migsien naramienny).

Dorosli w wieku 50 lat i starsi:

Jedna dawka 1 ml.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Powazne dzialania niepozadane

Ciezkie reakcje alergiczne
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego, jesli u pacjenta wystapi nizej wymienione dzialanie niepozadane, poniewaz konieczna
moze by¢ szybka pomoc lekarska lub przyjecie do szpitala:
o trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy, stabe lub szybkie tetno i wysypka skorna, ktore
sg objawami bardzo cig¢zkiej reakcji alergicznej.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osdb)

o Bl glowy

o Bol stawow

o Bol migsni

o Bol w miejscu wstrzykniecia
o Zmeczenie

Czesto (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 osob)

o Nudnosci

. Goraczka

. Stwardnienie skory w miejscu wstrzyknigcia

. Zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia (rumien)

Rzadko (moga wystepowac¢ maksymalnie u 1 na 1000 oséb)

Omdlenie

Zawroty glowy

Ostabienie mig$ni twarzy z jednej strony (porazenie Bella)

Zapalenie naczyn krwiono$nych, ktére moze powodowac¢ takie objawy, jak silne bole
gltowy lub zaburzenia widzenia (olbrzymiokomodrkowe zapalenie tetnic)

Obrzek w miejscu wstrzykniecia

Swedzenie w miejscu wstrzykniecia (§wiad)

. Dreszcze
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke Aujemflu

Za przechowywanie tego leku oraz prawidlowa utylizacje niewykorzystanego produktu odpowiada
lekarz, farmaceuta lub pielggniarka. Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla fachowego
personelu medycznego.

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

Nie stosowac szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i na opakowaniu
zewnetrznym po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2° C — 8° C). Nie zamraza¢. Wyrzuci¢, jesli szczepionka byta zamrozona.
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Aujemflu

- Substancje czynne:

Substancjami czynnymi szczepionki sg oczyszczone biatka wirusowe (zwane hemaglutyning i
neuraminidazg). Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera 45 mikrogramow hemaglutyniny
pochodzacej z nastepujacych szczepdw wirusa grypy*:

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-podobny szczep (A/Georgia/12/2022, CVR-167)

A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)-podobny szczep (A/Victoria/800/2024, CVR-289)
B/Austria/1359417/2021-podobny szczep (B/Singapore/WUH4618/2021, typu dzikiego)
*namnazane w komorkach nerki psiej MadinDarby'ego (Madin Darby Canine Kidney — MDCK) (jest
to specjalna hodowla komdrkowa, w ktorej hodowany jest wirus grypy)

- Adiuwant:

MF59C.1 jest zawarty w szczepionce jako adiuwant. Adiuwanty sg substancjami zawartymi

w niektérych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i/lub wydluzenia dziatania ochronnego
szczepionki. MF59C.1 to adiuwant zawierajagcy w dawce 1 ml: skwalen (19,5 mg), polisorbat 80 (2,35
mg), sorbitanu trioleinian (2,35 mg), cytrynian sodu (1,32 mg) i kwas cytrynowy 0,08 mg).

- Pozostate sktadniki:
Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, disodu fosforan
dwuwodny, potasu diwodorofosforan i woda do wstrzykiwan.

Patrz punkt 2 ,,Aujemflu zawiera sdd, potas i polisorbat 80”.

Jak wyglada szczepionka Aujemflu i co zawiera opakowanie
Aujemflu to zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce. Ma wyglad mlecznobiatej zawiesiny.
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Kazda ampulko-strzykawka zawiera jedng dawke 1 ml.

Opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke, z igta lub bez igly.
Opakowanie zawierajagce 10 amputko-strzykawek z igla lub bez igly.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Holandia

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

Belgié/Belgique/Belgien

Seqirus Netherlands B.V.Nederland/Netherlands

Teél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Bbbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepianaus
Ten.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH
Tel: 0800 360 10 10

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

EALGoa
WIN MEDICA A.E.
TnA: 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900
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Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tel/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V.Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Roménia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900



Ireland Slovenija

Seqirus Netherlands B.V., The Netherlands Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

island Slovenska republika

Seqirus Netherlands B.V. Holland Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Simi: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Italia Suomi/Finland

Seqirus S.r.l. Siena Siena Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Tel: +39 0577 096400 Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900
Kvnpog Sverige

Seqirus Netherlands B.V. O \avoia Seqirus Netherlands B.V. Nederlanderna
TnA: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Na wypadek rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki nalezy zapewnié
natychmiastowg dostgpno$¢ odpowiedniego leczenia i opieki medyczne;j.

Delikatnie wstrzasna¢ przed uzyciem. Prawidtowy wyglad szczepionki po wstrzasnigciu to
mlecznobiata zawiesina.

Przed podaniem szczepionke nalezy sprawdzi¢ pod katem obecnos$ci czastek statych oraz zmiany
barwy. Nie podawac¢ szczepionki w przypadku wykrycia jakichkolwiek czastek i/lub zmian wygladu.

W przypadku strzykawek luer lock zdja¢ nasadke poprzez jej odkrgcenie w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara. Po zdjeciu nasadki podigczy¢ igle do strzykawki poprzez jej przykrgcenie
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az do zablokowania. Nalezy uzywac jalowej igly
odpowiedniego rozmiaru do wstrzyknie¢ domie$niowych. Po zablokowaniu igly zdjac¢ ostonke igly

i podac szczepionke.

27


https://www.ema.europa.eu/en

	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWÓRCAODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO ISKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA

