REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
FLUARIX™

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
FLUARIX™ este un vaccin gripal inactivat (splitat), ce contine antigene** (propagate pe tesut
embrionar de gaina) echivalente urmatoarelor tipuri si subtipuri:

- A/California/7/2009 (H1N1): 15 pg HA
(tulpina utilizata: A/California/7/2009 (NYMC X-181)

- A/ Perth/16/2009 (H3N2) 15 ng HA
(tulpina utilizata: A/ Victoria/210/2009 (NYMC X-187)

- B/ Brisbane/60/2008 15 ng HA
(tulpina utilizata: B/Brisbane/60/2008) per doza de 0,5 ml

HA - hemaglutinina; compozitia pentru sezonul 2011/2012
**cultivat pe ou de gaina, provenite din colectivitati de gaini sandatoase

Acest vaccin corespunde recomandarilor OMS (pentru emisfera nordicd) si deciziei Uniunii Europene
pentru sezonul 2011/2012.

FLUARIX™ corespunde cerintelor Organizatiei Mondiale a Sandtitii privind producerea substantelor
biologice si vaccinurilor gripale si cerintelor Farmacopeei Europene pentru vaccinurile gripale.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
FLUARIX™ este recomandat pentru profilaxia antigripali a adultilor si copiilor cu vérsta peste 6 luni.
FLUARIX™ este recomandat in special:

e Persoanelor cu varsta peste 60 ani.

e Persoanelor care sufera de maladii cardiovasculare, dereglari de metabolism (diabet), fibroza

chistica, maladii respiratorii cronice si insuficientd renald cronica.

e Persoanelor cu imunodeficienta congenitala sau dobandita.
Vaccinarea poate fi recomandata persoanelor expuse riscului sporit de infectare ca de exemplu
personalul medical. in plus, profilaxia bolii la persoanele angajate ar putea conduce la beneficii
economice substantiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Posologie

Adulti si copii cu vdrsta peste 3 ani: o doza de 0,5 ml.

Copii cu vdrste cuprinse intre 6 si 36 luni: o doza de 0,25 ml.

Pentru copiii care nu au fost anterior vaccinati a doua doza va fi administrata la un interval de 4
saptamani.

FLUARIX™ se va administra inaintea inceperii sezonului de gripa sau conform cerintelor situatiei
epidemiologice. Vaccinarea se va repeta anual cu o dozd de vaccin potrivitd varstei cu compozitie
antigenica corespunzatoare sezonului.

Mod de administrare
FLUARIX™ va fi administrat intramuscular sau subcutanat.
FLUARIX™ poate fi administrat subcutanat subiectilor cu trombocitopenie sau afectiuni hemoragice,



deoarece la acesti subiecti se pot produce hemoragii in urma administrarii intramusculare.
FLUARIX™ NU VA FI ADMINISTRAT IN NICI UN CAZ INTRAVASCULAR.

4.3. Contraindicatii

FLUARIX™ nu se administreazd subiectilor cu hipersensibilitate cunoscuti la oricare dintre
componentele vaccinului, la proteine de pui de gdina sau oud, formaldehida, gentamicina sau deoxicolat
de sodiu.

4.4 Atentionari si precautii speciale

Ca si 1n cazul altor vaccinuri, administrarea de FLUARIX™ va fi amanati la subiectii cu stiri febrile
acute severe. Totusi, prezenta unei infectii minore nu constituie o contraindicatie pentru vaccinare.
FLUARIX™ va preveni infectiile cauzate doar de virusul gripei.

Infectiile pseudogripale cauzate de alti agenti patogeni nu sunt prevenite de cdtre vaccin.

Ca si in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, se impune o supraveghere medicald adecvata, avand la
indeména toate mijloacele necesare, In eventualitatea aparitiei unei reactii anafilactice consecutive
administrarii vaccinului — eventualitate de altfel rara.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni

Este probabil ca la pacientii care primesc tratament imunosupresiv sau pacienti cu imunodeficienta un
raspuns imunologic adecvat poate sa nu fie obtinut.

FLUARIX™ poate fi administrat concomitent cu alte vaccinuri, insi vor fi inoculate la nivelul unor
zone anatomice de electie diferite.

In urma vaccinarii antigripale au fost observate reactii fals pozitive la testele serologice bazate pe
metoda ELISA pentru detectarea anticorpilor fata de HIVi, hepatita C si mai ales HTLV;. Testul
Western-Blot a infirmat aceste rezultate. Aceste reactii fals pozitive tranzitorii pot fi datorate raspunsului
IgM la vaccin.

4.6 Sarcina si alaptare

Nu exista date disponibile despre administrarea vaccinului in timpul sarcinii la om si studii adecvate
asupra procesului de reproducere la animale. Insi, ca si in cazul altor vaccinuri virale inactivate, riscul
asupra fatului poate fi neglijat.

FLUARIX™ se va administra in perioada sarcinii doar daca beneficiul scontat pentru mama justifica
orice risc potential pentru fat.

Nu existd date disponibile despre administrarea vaccinului in perioada de lactatie si nici studii de
reproducere pe animale nu sunt disponibile. Nu se cunosc contraindicatii pentru administrarea de
FLUARIX™ 1in timpul alaptarii.

4.7. Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Este improbabil ca vaccinul sa influenteze aceste activitati.

4.8 Reactii adverse

Reactii adverse raportate in cadrul studiilor clinice

In studiile clinice controlate, Fluarix a fost administrat la peste 22000 subiecti cu varsta cuprinsi intre 18
— 60 ani si la peste 2000 subiecti de la 6 luni pana la 18 ani. Semnele si simptomele au fost monitorizate
activ la toate persoanele vaccinate si inscrise in fisele zilnice de observatie timp de 7 zile dupa
administrarea vaccinului. Persoanele vaccinate au fost rugate sa raporteze orice reactii adverse care au
aparut in perioada studiului de 30 zile.

Au fost observate urmdtoarele reactii adverse in timpul studiilor clinice, cu urmatoarele frecvente
raportate:

Foarte frecvente (>1/10);

Frecvente (>1/100, <1/10);

Ocazionale (> 1/1000, <1/100);

Rare (>1/10000, < 1/1000);



Foarte frecvente: durere pe locul injectarii, scaderea poftei de mancare?, iritabilitate!, somnolengél,
cefalee, oboseald, mialgie.

Frecvente: eritem?, tumefiere? si induratie la locul injectrii, hiperhidroza, artralgie, frisoane.

Ocazionale vertij, febra®.

'Raportate la subiecti cu varsta de 6 luni — 5 ani.

2Foarte frecvente la subiecti cu varsta de 6 luni — 18 ani.

3Frecvente la subiecti cu vérsta de 6 luni — 18 ani.

Reactii adverse raportate din datele de supraveghere post-marketing:

Rare: limfadenopatie tranzitorie, reactii alergice (inclusiv reactii anafilactice), neurite, encefalomielita
difuzd acutd, voma, urticarie, prurit, eritem, eruptii cutanate, angioedem, stdri pseudogripale,
indispozitie.

4.9 Supradozaj
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

FLUARIX™ induce formarea anticorpilor umorali fatd de hemaglutinine. Acesti anticorpi neutralizeaza
virusul gripei. Se considera ca titrul de inhibitie a hemaglutininelor > 1 : 40 este protector. Seroprotectia
se obtine in general timp de 2 — 3 saptamani. Durata imunitatii dupa vaccinare fata de tulpinile omoloage
sau tulpinile similare celor din componenta vaccinului variaza dar constituie de obicei 6-12 luni.
FLUARIX™ asigura protectie pentru sezonul de gripa 2011 - 2012.

Rata seroconversiei a fost evaluata pentru vaccinul antigripal destinat pentru sezonul de vaccinare 2010-
2011 cu componenta: A/California/7/2009 (H1N1) - tulpina utilizata: A/California/7/2009 (NYMC X-
181), A/ Perth/16/2009 (H3N2) tulpina utilizata: A/ Victoria/210/2009 (NYMC X-187), B/
Brisbane/60/2008.

Rata seroprotectiei dupa vaccinare a constituit valori mai mari decat cerintele Farmacopeei Europene
pentru vaccinul antigripal (> 70% pentru adulti cu varsta 18 — 60 ani si >60% pentru adulti cu varsta
peste 60 ani).

Rata seroprotectiei vaccinului fara tiomersal a fost evaluata in cadrul studiilor efectuate la adulti si copii
cu varste cuprinse intre 6 - 71 luni. Rata seroprotectiei dupa vaccinare constituie valori mai mari decat
cerintele Farmacopeei Europene.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Evaluarea proprietétilor farmacocinetice pentru vaccinuri nu este necesara.

5.3 Date preclinice de siguranta
Testele de siguranta necesare au fost efectuate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Excipienti: clorura de sodiu, fosfat disodic dodecahidrat, polisorbat 80, octoxinol-10, dihidrogenofosfat
de potasiu, a-tocoferil hidrogensuccinat, clorura de potasiu, clorurd de magneziu hexahidrat si apa
pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi
FLUARIX™ nu poate fi amestecat in aceiasi seringa cu alte vaccinuri.

6.3 Perioada de valabilitate
Termenul de expirare va fi indicat pe etichetd sau pe ambalaj.

Vaccinul expira dupa 12 luni de pastrare la temperaturi cuprinse intre +2 - + 8°C.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare



FLUARIX™ trebuie conservat intre +2°C si +8°C (la frigider). A nu se congela.
A se feri de lumina. A nu se lasa la indemana copiilor.

6.5 Natura si continutul ambalajului

FLUARIX™ are un aspect incolor pana la usor opalescent si este conditionat in seringi preumplute,
fiole sau flacoane multidoza.

Seringile, fiolele si flacoanele sunt produse din sticla neutra tip I, in conformitate cu Cerintele
Farmacopeei Europene.

6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manevrarea cu el.

Vaccinul reconstituit trebuie inspectat vizual inainte de administrare pentru a observa orice particula
striind si/sau modificari ale aspectului fizic. Inainte de administrare vaccinul se va agita pentru a obtine
un lichid incolor slab opalescent. Daca se observa unele modificari ale aspectului fizic vaccinul se
arunca.

Administrarea dozei de 0,25 ml de Fluarix

Seringa preumpluta se tine cu acul indreptat in sus si se arunca jumatate din volumul continut, pana cand
pistonul ajunge in dreptul liniei marcate pe corpul seringii.

Pentru seringile fara linie marcata, figura de la sfarsitul acestui prospect are scopul de a facilita
administrarea dozei de 0,25 ml. Alaturati seringa figurii, astfel incat partea superioara a seringii sa fie in
dreptul sigetii superioare. Impingeti pistonul pana cand ajunge in dreptul sigetii inferioare. Volumul
ramas in seringd va fi 0,25 ml.
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Pentru informatii suplimentare adresati-va producatorului.
FLUARIX™ este marci comerciala.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
GlaxoSmithKline Biologicals (filiala SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co KG),



Zirkusstrasse 40, D-01069, Dresda, Germania

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
13201

9. DATA PRIMEI INREGISTRARI SAU REINREGISTRARI
Prima inregistrare - 26 februarie 1998.
Reinregistrare - 23 septembrie 2003.
Reinregistrare — 30 iulie 2008.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lunie 2011.



