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REGULAMIN
»Programu DTP” dla Aptek
realizowanego w celu poprawy dostepnosci dla Pacjentow
wybranych produktédw leczniczych GSK,
zwany dalej Regulaminem

.Program DTP” (ang. direct to pharmacy) realizowany w celu poprawy dostepnosci dla

Pacjentow wybranych produktow leczniczych GSK zwany dalej ,Programem DTP”,

prowadzony jest przez hurtownie farmaceutyczng GSK Services Sp. z 0.0. zwang dalej

GSK, we wspotpracy z GSK Commercial Sp. z 0.0.

.Program DTP” ma charakter pilotazowy i jako taki moze zosta¢ w kazdym momencie

wstrzymany, zmieniony lub odwotany przez jego organizatora, tj. GSK Services Sp. z 0.0.

.Program DTP” skierowany jest przede wszystkim do aptek otwartych tj. Klientow

GSK z terenu catej Polski prowadzacych sprzedaz produktéw leczniczych do Pacjentow,

zwanych dalej Aptekami.

Przed przystgpieniem Apteki do ,Programu DTP” prosimy o wypelienie FORMULARZA

zgtoszeniowego i odestanie oryginalu do GSK Services, ul. Grunwaldzka 189, 60-322

Poznan wraz z kopig ponizszych dokumentow:

a. Zezwolenie na prowadzenie apteki (teks jednolity)

b. KRS, nie starszy niz wydany pot roku temu (s-ki prawa handlowego) lub Wpis
do ewidencji dziatalnosci gospodarczej (osoby fizyczne lub s-ki cywilne)

c. Dokument nadania NIP-u.

Wzor formularza dostepny jest na stronach internetowych ,Programu DTP”

tj. www.gsk.com.pl/dtp/dtp.html

Rejestracja Apteki w ,Programie DTP” odbywa sie w terminie dziesieciu dni roboczych od

otrzymania przez GSK kompletu dokumentéw, o ktérych mowa powyzej. Zgtoszenia

niekompletne bedg pomijane.

Wykaz produktow leczniczych dostepnych w ramach ,Programu DTP” znajduje sie w

ostatnim punkcie niniejszego Regulaminu .

Aktualny CENNIK ,Programu DTP” jest zawsze dostepny w Dziale Obstugi Klienta GSK pod

nr tel. 0-61 860 1121.

llos¢ Aptek uczestniczacych w programie jest ograniczona. O uczestnictwie w ,Programie

DTP” decyduje kolejnos¢ zgtoszen z wybranego regionu geograficznego. W kazdym

przypadku niemoznosci wigczenia do ,Programu DTP” GSK poinformuje o tym Apteke.

Od chwili rejestracji w programie, Apteka moze dokonywaé zakupu produktéw leczniczych

zgodnie z niniejszym Regulaminem. Zamowienia przyjmowane bedg w dni robocze w godz.

8.00 — 16.00 w Dziale Obstugi Klienta GSK tel. 0-61 860 1121; fax 0-61 867 6516; e-mail:

zamowienia.gsk@gsk.com Zamoéwienia mozna sktada¢ raz w tygodniu, w przypadku

ztozenia kolejnego zaméwienia w danym tygodniu GSK zastrzega sobie prawo jego

realizacji z op6znieniem wynoszgcym do 7 dni.

Minimalne zamowienie musi przekracza¢ kwote 1.000 pIn netto i dotyczy¢ dowolnych

produktéow leczniczych dostepnych w ,Programie DTP” a realizacja zamoéwien odbywac sie

bedzie wedtug cen obowigzujgcych w dniu ztozenia zamowienia.

Zamoéwione produkty lecznicze bedg dostarczone do Apteki nie pdzniej niz trzeciego dnia

roboczego (tzn. od poniedziatku do pigtku) po dniu zlozenia zamowienia, tj. dla zamowien

GSK Services Sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu, przy ul. Grunwaldzkiej 189, 60-322 Poznan, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw
prowadzonego przez Sad Rejonowy w Poznaniu, VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS
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sktadanych w poniedziatek dostawa ma miejsce nie pdzniej niz w czwartek, do konca dnia

pracy itd., z zastrzezeniem punktu 8.

Podpisanie kopii faktury VAT jest poswiadczeniem przez Apteke prawidtowej realizacji

zamowienia tj. braku zastrzezeh, co do ilosci i jakosci zamoéwionych opakowan.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci Apteka powinna w obecnosci Kierowcy

skontaktowac¢ sie z Dziatem Obstugi Klienta GSK. Zwroty produktow odbywajg sie tylko i

wytgcznie na podstawie wczesniejszych ustalen z GSK.

Naleznos$¢ za zaméwione Produkty ptatna jest przelewem na rachunek GSK wskazany na

fakturze VAT. Termin ptatnosci wynosi 45 dni i liczony jest od dnia wystawienia faktury VAT,

z zastrzezeniem, ze za dzien spetnienia Swiadczenia przyjmuje sie dzien uznania rachunku

GSK peing kwotg naleznosci brutto wskazang na fakturze VAT.

GSK zastrzega sobie prawo do zmiany warunkéw pfatnosci, w tym do skrdcenia terminu

ptatnosci. O kazdorazowej zmianie warunkéw ptatnoéci uczestnicy ,Programu DTP” zostang

niezwtocznie poinformowani. W przypadku zmian dotyczgcych wszystkich uczestnikow —

informacja taka bedzie udostepniona na stronach internetowych ,Programu DTP”

tj. www.gsk.com.pl/dtp/dtp.html

GSK przydziela Aptece limit kredytu kupieckiego, w ramach ktérego Apteka moze

dokonywaé zakupdéw z odroczonym terminem ptatnosci.

GSK ma prawo odméwi¢ kolejnych dostaw w przypadku przekroczenia przez Apteke limitu

kredytu kupieckiego

W przypadku niedochowania przez Apteke terminu pfatnosci za dostarczone wczes$niej

produkty GSK stuzy¢ bedzie prawo do:

a. powstrzymania sie od realizacji dostaw na podstawie kolejnych ztozonych przez Apteke
zamowien, do czasu sptaty wszelkich zalegtych naleznosci,

b. realizacji dostaw po dokonaniu przez Apteke przedptaty za towar na podstawie faktury
pro-forma,

c. odstgpienia od wspotpracy z Aptekag

GSK zastrzega sobie prawo odmowy rejestracji Apteki w ,Programie DTP”, jesli w wyniku

przeprowadzonej oceny ryzyka okaze sie, ze jej sytuacja finansowa zdaniem GSK jest

watpliwa.
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18. Lista produktow leczniczych w ,Programie DTP” *:

Lista produktéw leczniczych w programie ,DTP”

FRAXIPARINE inj 2850jm/0,3ml x10amp-strz

FRAXIPARINE inj 3800jm/0,4ml x10amp-strz

FRAXIPARINE inj 5700jm/0,6ml x10amp-strz

FRAXIPARINE inj 7600jm/0,8ml x10amp-strz

FRAXIPARINE inj 9500jm/1,0ml x10amp-strz

FRAXODI inj 11400jm/0,6ml x 10amp-strz

FRAXODI inj 15200jm/0,8ml x 10amp-strz

FRAXODI inj 19000jm/1,0ml x 10amp-strz

SEREVENT DYSK pr inh 50mcg/d x 60

SEREVENT aer bezfreonowy 25mcgx120

SERETIDE DYSK 100 pr inh 100+50mcg/d x60

SERETIDE DYSK 250 pr inh 250+50mcg/d x60

SERETIDE DYSK 500 pr inh 500+50mcg/d x60

SERETIDE aer bezfreon. 25/50mcgx120

SERETIDE aer bezfreon. 25/125mcgx120

SERETIDE aer bezfreon. 25/250mcgx120

REQUIP MODUTAB tabl. 2mg x 28

REQUIP MODUTAB tabl. 4mg x 28

REQUIP MODUTAB tabl. 8mg x 28

AVAMYS aer donos 27,5 mcg/d x 120

INFANRIX HEXA inj 0,5ml x lamp-strz

INFANRIX IPV+Hib inj 0,5ml x 1amp-strz

ROTARIX zaw.doust. 1ml/f + rozp.amp-strz

SYNFLORIX zaw inj. Lamp-strzy.+1 igta

ENGERIX B inj 20mcg/1ml x 1f

* aktualny CENNIK ,Programu DTP” jest zawsze dostepny w Dziale Obstugi Klienta GSK
kontakt: tel. 0-61 860 1121, fax 0-61 867 6516; e-mail: zamowienia.gsk@gsk.com

INFORMACJA O LEKU FRAXIPARINE

GlaxoSmithKline

Nazwa: FRAXIPARINE®(Nadroparinum calcicum). Skfad: 1 ml roztworu zawiera 9500 j.m. AXa i odpowiednio 2 850 j.m. AXa/0,3 ml;
3800 j.m. AXa/0,4 ml; 5 700 j.m. AXa/0,6 ml; 7 600 j.m. AXa/0,8 ml. Postac¢ farmaceutyczna: roztwor do wstrzykiwan podskérnych i
dozylnych w amputkostrzykawkach. Wskazania do stosowania: Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w chirurgii i w
chirurgii ortopedycznej. Profilaktyka zakrzepicy zylnej u pacjentéw unieruchomionych z przyczyn innych niz zabieg chirurgiczny w
GSK Services Sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu, przy ul. Grunwaldzkiej 189, 60-322 Poznan, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw
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przypadku $redniego lub wysokiego ryzyka wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych (np. ciezkie zaostrzenie przewlekiej
obturacyjnej choroby ptuc, niewydolno$c¢ serca, ciezkie zakazenia). Zapobieganie wykrzepianiu w uktadzie krgzenia
pozaustrojowego podczas hemodializy. Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich z towarzyszacg zatorowoscig ptucng lub bez zatorowosci.
Leczenie niestabilnej dtawicy piersiowej i zawatu migénia sercowego bez zatamka Q w terapii skojarzonej z kwasem
acetylosalicylowym. Dawkowanie i sposdb podawania: Produkt leczniczy do podawania podskérnego i dozylnego. Uwaga: Rézne
produkty lecznicze heparyn drobnoczgsteczkowych (LMWH) nie muszg by¢ rownowazne z powodu réznej aktywnosci biologicznej
kazdego z produktow. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na specyficzne instrukcje dotyczgce dawkowania dla kazdej heparyny
drobnoczgsteczkowej. Amputko-strzykawki z podziatkg utatwiajg podawanie odpowiednich dawek, jezeli konieczne jest
dostosowanie dawki do masy ciata pacjenta. W przypadku podawania wstrzykniecia podskérnego, zazwyczaj jako miejsce
wstrzykniecia wybiera sie $ciane przednio-boczng brzucha, na zmiane po prawej lub lewej stronie. Alternatywnym miejscem
wstrzykniecia moze by¢ udo. Nalezy uchwyci¢ kciukiem i palcem wskazujgcym fatd skory, a nastepnie wprowadzic igte prostopadle
w fatd skory, ktéry nalezy trzymac palcami przez caty okres wstrzykiwania. Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej:
Zabieg chirurgiczny: Produkt leczniczy Fraxiparine nalezy podawaé podskérnie, raz na dobe w dawce 0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa),
przez co najmniej 7 dni. Pierwszg dawke nalezy podac¢ od 2 do 4 godzin przed zabiegiem. We wszystkich przypadkach nalezy
utrzymywac profilaktyke przez okres wystepowania ryzyka, co najmniej do momentu uruchomienia pacjenta. Ortopedyczny zabieg
chirurgiczny: Produkt leczniczy Fraxiparine nalezy podawa¢ podskornie. Pierwszg dawke podaje sie 12 godzin przed zabiegiem,
drugg 12 godzin po jego zakonczeniu. Te i kolejne dawki dobowe nalezy dostosowaé do masy ciata pacjenta (w oparciu o przelicznik
38 j.m. anty-Xa/kg mc., zwiekszony o 50% od czwartego dnia po zabiegu): masa ciata < 51 kg dawka jednorazowa D0-D3-0,2 ml

(2 900 j.m. anty-Xa), dawka jednorazowa D4—0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa); masa ciata <70 kg dawka jednorazowa D0-D3-0,3 ml

(2 850 j.m. anty-Xa), dawka jednorazowa D4—0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa); masa ciata > 70 kg dawka jednorazowa D0-D3-0,4 ml

(3 800 j.m. anty-Xa), dawka jednorazowa D4—0,6 ml (5 700 j.m. anty-Xa). Stosowanie produktu leczniczego nalezy kontynuowac,
przez co najmniej 10 dni. We wszystkich przypadkach nalezy utrzymywacé profilaktyke przez okres wystepowania ryzyka, co najmniej
do momentu uruchomienia pacjenta. Pacjenci nie poddawani zabiegom chirurgicznym: Produkt leczniczy Fraxiparine nalezy
podawac podskoérnie. Dawke nalezy dostosowac do masy ciata pacjenta i stopnia ryzyka: u pacjentéw z srednim stopniem ryzyka
stosowana dawka jednorazowa 0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa); u pacjentéw z wysokim stopniem ryzyka i masg ciata 51-70 kg
stosowana dawka jednorazowa 0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa); u pacjentéw z wysokim stopniem ryzyka i masg ciata > 70 kg stosowana
dawka jednorazowa 0,6 ml (5 700 j.m. anty-Xa). Czas trwania profilaktyki nalezy ustali¢ w oparciu o ocene ryzyka incydentu
zakrzepowo-zatorowego. Zapobieganie wykrzepianiu w ukiadzie krgzenia pozaustrojowego podczas hemodializy. Dawke nalezy
ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, z uwzglednieniem warunkoéw technicznych hemodializy. Produkt leczniczy Fraxiparine
podaje sie zazwyczaj w jednorazowej dawce do linii tetniczej zestawu hemodializacyjnego na poczatku zabiegu. U pacjentéow bez
zwigkszonego ryzyka wystgpienia krwawienia dawke poczatkowa nalezy dostosowac do masy ciata: masa ciata pacjenta <50 kg
dawka podawana na poczatku hemodializy 0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa); masa ciata pacjenta 50-69 kg dawka podawana na poczatku
hemodializy 0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa); masa ciata pacjenta > 70 kg dawka podawana na poczgtku hemodializy 0,6 ml (5 700 j.m.
anty-Xa). U pacjentéw, u ktorych istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia krwawienia, dawke ustalong w oparciu o mase ciata nalezy
zmniejszy¢ o potowe. W przypadku zabiegdw trwajgcych diuzej niz 4 godziny podczas zabiegu mozna poda¢ dodatkowg mniejszg
dawke produktu leczniczego Fraxiparine. Dawki produktu leczniczego Fraxiparine podawane przed kolejnymi zabiegami hemodializy
nalezy dostosowaé w oparciu o wynik uzyskany po jego podaniu w czasie poprzedniego zabiegu. Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich
z towarzyszgcg zatorowoscig ptucng lub bez zatorowosci: Produkt leczniczy Fraxiparine nalezy podawac podskoérnie, dwa razy na
dobe, (co 12 godzin), zazwyczaj przez okres 10 dni. Dawka jednorazowa (ustalona zgodnie z przelicznikiem 86 j.m. anty-Xa/kg mc)
stosowana w zaleznos$ci od masy ciata pacjenta wynosi: <50 kg-0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa); 50-59 kg-0,5 ml (4 750 j.m. anty-Xa); 60-
69 kg-0,6 ml (5 700 j.m. anty-Xa), 70-79 kg-0,7 ml (6 650 j.m. anty-Xa), 80-89 kg-0,8 ml (7 600 j.m. anty-Xa), >90 kg-0,9 ml (8 550
j-.m. anty-Xa). Nalezy rozpoczg¢ leczenie doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi tak szybko, jak to tylko mozliwe, chyba, ze leki
doustne sg przeciwwskazane. Nie nalezy przerywac leczenia produktem Fraxiparine az do momentu uzyskania pozgdanych
wartosci INR. Leczenie niestabilnej dtawicy piersiowej i zawatu migsnia sercowego bez zatamka Q. Produkt leczniczy Fraxiparine
nalezy podawacé podskérnie, 2 razy na dobe, (co 12 godzin), w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym, stosowanym w dawce do
325 mg na dobe. Zazwyczaj leczenie trwa 6 dni. Pierwszg dawke produktu leczniczego Fraxiparine nalezy poda¢ we wstrzyknieciu
dozylnym (bolus), natomiast kolejne dawki nalezy podawaé podskérnie. Dawke nalezy dostosowa¢ do masy ciata pacjenta (w
oparciu o przelicznik 86 j.m. anty-Xa/kg mc): < 50 kg-0,4 ml; 50-59 kg-0,5 ml; 60-69 kg- 0,6 ml; 70-79 kg-0,7 ml; 80-89 kg-0,8 ml; 90-
99 kg-0,9 ml; >100 kg-1,0 ml. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 1 ml. U pacjentéw z masg ciata ponizej 50 kg nalezy stosowac
dawke 0,4 ml. Pacjenci w podesztym wieku. U pacjentéw w podeszlym wieku nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wystepowania zaburzen
czynno$ci nerek. Zaleca sie ocene czynnosci nerek przed rozpoczeciem leczenia i odpowiednie dostosowanie dawki. Zaburzenia
czynnoscinerek: Pr of i | aktyka zyl nejatoronwejoNiegestywymagakerzmniejgzenieaawki u pacjentow z
tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny wiekszy lub réwny 50 ml/min).W przypadku umiarkowanych i ciezkich
zaburzen czynnosci nerek ekspozycja na nadroparyne jest zwiekszona. U tych pacjentéw istnieje zwiekszone ryzyko zaburzen
zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku. Jesli lekarz prowadzacy, po ocenie indywidualnych czynnikéw ryzyka zaburzen zakrzepowo-
zatorowych oraz krwotoku u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny wiekszy lub réwny

30 ml/min i mniejszy niz 50 ml/min), zdecyduje o zasadnos$ci zmniejszenia dawki, dawka powinna by¢ zmniejszona o 25 do 33%. U
pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) dawke nalezy zmniejszy¢ o 25 do 33%.
Leczenie zylnej Gzhaotr corboyw ezja, k rrzieepsotwaob i | n e j dt awicy piersi dNegsgt
wymagane zmniejszenie dawki u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny wiekszy lub réwny

50 ml/min). W przypadku umiarkowanych i cigzkich zaburzeh czynnosci nerek ekspozycja na nadroparyne jest zwigkszona. U tych
pacjentéw istnieje zwigkszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku. Jesli lekarz prowadzgcy, po ocenie
indywidualnych czynnikéw ryzyka zaburzen zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny wigkszy lub réwny 30 ml/min i mniejszy niz 50 ml/min), zdecyduje o zasadno$ci zmniejszenia
dawki, dawka powinna by¢ zmniejszona o 25 do 33%. Nadroparyna jest przeciwwskazana u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na nadroparyne wapniowg lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg.
Matoptytkowos$¢ zalezna od nadroparyny w wywiadzie. Podobnie, jak w przypadku pozostatych heparyn drobnoczgsteczkowych,
stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach: czynne krwawienie lub ryzyko wystgpienia
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krwawienia w zwigzku z zaburzeniami hemostazy, z wyjgtkiem tych zaleznych od rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego
(DIC), nie wywotanego przez heparyne; zmiany organiczne zagrazajgce krwawieniem (takie jak czynna choroba wrzodowa zotgdka i
(lub) dwunastnicy); krwotoczny incydent naczyniowo-mdzgowy; ostre bakteryjne zapalenie wsierdzia; cigzkie zaburzenia czynnosci
nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) u pacjentéw otrzymujacych dawki lecznicze; w przypadku pacjentéw otrzymujacych
heparyne w dawkach leczniczych, nie za$ profilaktycznych, przeciwwskazane jest stosowanie znieczulenia regionalnego do
zabiegow planowych. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Specjalne ostrzezenia._Produktu
leczniczego Fraxiparine nie nalezy podawaé domiesniowo. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia matoptytkowosci wywotanej przez
heparyne, w trakcie leczenia nadroparyng nalezy regularnie kontrolowac liczbe ptytek krwi. Rzadko obserwowano przypadki
matoptytkowosci, sporadycznie o ciezkim przebiegu. Mogg one by¢ zwigzane (lub nie) z zakrzepicg tetniczg lub zylng i wymagajg
przerwania leczenia. Nalezy rozwazy¢ takie rozpoznanie w nastepujacych przypadkach: matoptytkowosé¢, jakiekolwiek znaczace
zmniejszenie liczby ptytek krwi: 30-50 % wartosci poczatkowej, narastanie zakrzepicy mimo podawania leku, rozsiane wykrzepianie
wewnatrznaczyniowe, wystgpienie zakrzepicy w przebiegu leczenia. Zaburzenia te majg prawdopodobnie charakter
immunologiczny. W przypadku pierwszego leczenia heparyng donoszono o ich wystepowaniu gtéwnie miedzy 5 a 21 dniem terapii,
ale mogg wystgpi¢ znacznie wczesniej u pacjentéw z matoptytkowoscig zwigzang z heparyng w wywiadzie. W przypadku
wystepowania w wywiadzie matoptytkowosci wywotanej przez heparyne (standardowg lub drobnoczgsteczkowa), nalezy rozwazyc,
czy stosowac leczenie nadroparyng. W takim przypadku nalezy starannie monitorowac stan pacjenta i oznaczac liczbe ptytek krwi,
co najmniej raz na dobe. Jesli wystgpi matoptytkowos¢, nalezy natychmiast przerwac leczenie. W przypadku wystgpienia
matoptytkowosci w trakcie leczenia heparyng (standardowa lub drobnoczgsteczkows), nalezy rozwazy¢ jej zastgpienie lekiem
przeciwzakrzepowym z innej grupy, jezeli jest to mozliwe. W przypadku braku mozliwosci zastosowania takiego leku i bezwzglednej
koniecznosci stosowania heparyny nalezy rozwazy¢ podanie innej heparyny drobnoczasteczkowej (LMWH). W takim przypadku
nalezy starannie monitorowac¢ stan pacjenta, oznaczac liczbe ptytek krwi, co najmniej raz na dobe i prowadzi¢ leczenie mozliwie jak
najkrécej, poniewaz opisywano przypadki utrzymywania si¢ matoptytkowosci jeszcze po zmianie leczenia. Testy agregacji ptytek
krwi in vitro majg ograniczong warto$¢. Zalecane srodki ostroznosci. Tak, jak w przypadku pozostatych heparyn
drobnoczgsteczkowych, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania leku w przypadku: niewydolnosci watroby, ciezkiego
nadci$nienia tetniczego, wystepowania choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub innych zmian organicznych
zagrazajgcych krwawieniem w wywiadzie, zaburzen naczyniowych naczyniowki i siatkowki oka, okresu pooperacyjnego po
zabiegach chirurgicznych w obrebie mézgu, rdzenia kregowego i oczu, pacjentéw leczonych doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi, jednoczesnego, ogdélnego stosowania kortykosteroidow, pacjentéow leczonych dekstranem. Nadroparyna jest
wydalana gtéwnie przez nerki, co powoduje zwiekszenie ekspozycji na lek u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy
zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, poniewaz istnieje u nich zwigkszone ryzyko
krwawienia. Decyzje o zasadnosci zmniejszenia dawki u pacjentéw z klirensem kreatyniny od 30 do 50 ml/min lekarz powinien
podja¢ na podstawie indywidualnej oceny ryzyka krwawienia i ryzyka powikian zakrzepowo-zatorowych u danego pacjenta. U
pacjentéw w podesztym wieku zaleca sie ocene czynnosci nerek przed rozpoczeciem leczenia. Heparyna moze hamowaé
wydzielanie aldosteronu przez nadnercza, co moze prowadzi¢ do wystapienia hiperkaliemii, zwtaszcza u pacjentéw ze zwigkszonym
stezeniem potasu we krwi oraz u pacjentéw z ryzykiem wystgpienia zwiekszonego stezenia potasu, takich jak pacjenci z cukrzyca,
przewlektg niewydolnoscig nerek, wystepujaca wczesniej kwasicg metaboliczng lub otrzymujgcych leki, ktére moga zwiekszac
stezenie potasu we krwi (np. inhibitory konwertazy angiotensyny, niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ). Ryzyko wystapienia
hiperkaliemii zwieksza sie wraz z czasem trwania leczenia; hiperkaliemia jest zwykle przemijajgca. Nalezy monitorowa¢ stezenie
potasu we krwi u pacjentéw z grupy ryzyka. U pacjentéw poddawanych znieczuleniu zewnatrzoponowemu, rdzeniowemu
(podpajeczynéwkowemu) lub naktuciu ledzwiowemu, podawanie heparyny w celach profilaktycznych bardzo rzadko moze by¢
zwigzane z wystepowaniem krwiakéw nadtwardéwkowych lub rdzeniowych, ktére ostatecznie mogtyby prowadzi¢ do
przedituzajgcego sig lub trwatego porazenia. Ryzyko zwigksza sie w przypadku zastosowania podczas znieczulenia cewnika
zewnagtrzoponowego lub podtwardéwkowego, jednoczesnego podawania lekow majgcych wptyw na krzepniecie, takich jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki zapobiegajace agregaciji ptytek krwi lub leki przeciwzakrzepowe, albo w przypadku
naktucia ledzwiowego powodujgcego uraz lub wykonywanego wielokrotnie. O jednoczesnym zastosowaniu znieczulenia
rdzeniowego lub zewngtrzoponowego i leczenia przeciwzakrzepowego nalezy zdecydowacé po doktadnej indywidualnej ocenie
korzysci i potencjalnego ryzyka. W przypadku wykonywania naktucia ledzwiowego, znieczulenia rdzeniowego lub
zewnagtrzoponowego nalezy zachowac¢ wystarczajgcy odstep czasu pomiedzy podaniem nadroparyny a wprowadzeniem lub
usunieciem cewnika lub igty. Jezeli na podstawie wskazan klinicznych podjeta zostanie decyzja o zastosowaniu lekéw
przeciwzakrzepowych w trakcie wykonywania znieczulenia rdzeniowego lub nadtwardéwkowego, nalezy zwigkszy¢ nadzér nad
pacjentem w celu wczesnego wykrycia jakichkolwiek objawow uszkodzenia neurologicznego, takich jak bole okolicy ledzwiowej,
ubytki czuciowe i ruchowe (dretwienie i ostabienie koriczyn dolnych) oraz zaburzenia czynnosci jelit lub pecherza. Personel
pielegniarski powinien by¢ przeszkolony w wykrywaniu takich objawow. Jednocze$nie nalezy pouczy¢ pacjentow, aby niezwlocznie
informowali lekarza lub personel pielegniarski, w przypadku wystgpienia tych objawdw. Jezeli podejrzewa sie wystgpienie
jakiegokolwiek objawu sugerujgcego powstanie krwiaka rdzeniowego lub nadtwardéwkowego, nalezy w trybie pilnym wykonac¢
badania diagnostyczne i zastosowa¢ odpowiednie leczenie, tgcznie z odbarczeniem rdzenia. Stosowanie leku podczas cigzy i
karmienia piersig: Ci g Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego podczas stosowania heparyn
drobnoczgsteczkowych. Obecnie dostepne sg ograniczone dane w zakresie oceny mozliwego dziatania teratogennego czy
toksycznego dla ptodu podczas stosowania produktu leczniczego Fraxiparine u kobiet w cigzy. Dane zebrane na podstawie
nielicznych przypadkéw stosowania nadroparyny u kobiet w czasie cigzy, nie wykazaty szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, jak
réwniez na ptéd i noworodka, jednakze nie ma innych odpowiednich danych klinicznych. Z tego wzgledu, nie zaleca sie stosowania
nadroparyny u kobiet w cigzy, chyba, ze spodziewane korzysci terapeutyczne przewazajg mozliwe ryzyko. Laktacja. Ze wzgledu na
brak wystarczajgcych danych dotyczacych przenikania produktu leczniczego do mleka kobiet karmigcych piersig nie zaleca sig
podawania nadroparyny tym pacjentkom. Wptyw leku na zdolnos¢ kierowania pojazdami i obstuge urzadzen mechanicznych:
Brak danych dotyczgcych wptywu produktu leczniczego Fraxiparine na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu. Oddziatlywanie z innymi lekami (Interakcje): Kwas acetylosalicylowy (lub inne
salicylany), niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki przeciwptytkowe moga zwiekszac¢ ryzyko wystgpienia krwawienia, dlatego nie
zaleca sie stosowania skojarzonego leczenia nadroparyng z tymi lekami. Podczas leczenia niestabilnej dtawicy piersiowej i zawatu
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mie$nia sercowego bez zatamka Q, nadroparyneg nalezy stosowa¢ jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym podawanym w dawce
do 325 mg na dobe. Skojarzenia lekéw wymagajgce zachowania Srodkéw ostroznosci: doustne leki przeciwzakrzepowe,
glikokortykosteroidy stosowane ogélnie i dekstran. W przypadku rozpoczynania leczenia doustnym lekiem przeciwzakrzepowym u
pacjentéw otrzymujacych nadroparyne, leczenie nadroparyng nalezy kontynuowaé do czasu osiagniecia docelowej wartosci INR.
Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug czestosci wystepowania (bardzo czesto: > 10%;
czesto: > 1% < 10%; niezbyt czesto: > 0,1% < 1%, rzadko: > 0,01% < 0,1%; bardzo rzadko < 0,01%) i wedtug klasyfikacji narzadéw i
ukfadow. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego; bardzo czesto: krwawienia o réznej lokalizacji, czestsze u pacjentéw z innymi
czynnikami ryzyka; rzadko: matoptytkowos¢, w niektérych przypadkach z towarzyszacg zakrzepica (patrz punkt 4.4), trombocytoza;
bardzo rzadko: eozynofilia, przemijajgca po przerwaniu leczenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: bardzo rzadko: reakcje
nadwrazliwosci, wigcznie z obrzekiem naczynioruchowym i reakcjami skornymi, reakcja rzekomoanafilaktyczna. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: bardzo rzadko: przemijajgca hiperkaliemia zwigzana z indukowanym heparyng hamowaniem wydzielania
aldosteronu, zwtaszcza u pacjentéw z grupy ryzyka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: czesto: zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz we krwi, zwykle przemijajgce. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi: bardzo rzadko: priapizm. Zaburzenia ogodlne i
stany w miejscu podania: bardzo czesto: mate krwiaki w miejscu wstrzykniecia produktu leczniczego. W niektérych przypadkach
moga pojawi¢ sie twarde grudki, ktore nie $wiadcza o krystalizacji heparyny i powinny znikngé po kilku dniach; czesto: reakcja w
miejscu wstrzyknigcia; rzadko: zwapnienie w miejscu wstrzykniecia, zwapnienie wystepuje czegsciej u pacjentéw z zaburzeniami
gospodarki wapniowo-fosforanowej, np. w niektérych przypadkach przewlektej niewydolnosci nerek; bardzo rzadko: martwica skory,
zwykle w miejscu wstrzyknigcia produktu leczniczego;

martwica skéry poprzedzona jest przez plamice lub naciekowe albo bolesne wykwity rumieniowe, z wspdtistniejacymi (lub nie)
objawami ogoéinymi. W takim przypadku nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: GlaxoSmithKline Export Ltd 980 Great West Road Brentford, Middlesex TW8 9GS
Wielka Brytania. Numer(-Y) pozwolenia (N) na dopuszczenie do obrotu: Fraxiparine 2 850 j.m. AXa/0,3 ml: R/0756; Fraxiparine
3800 j.m. AXa/0,4 ml: R/7168; Fraxiparine 5 700 j.m. AXa/0,6 ml: R/0757; Fraxiparine 7 600 j.m. AXa/0,8 ml: R/7169; Fraxiparine

9 500 j.m. AXa/1 ml: R/0758. Kategoria dostgpnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,Rp”.
Urzedowa cena detaliczna Fraxiparine 2 850 j.m. AXa/0,3 ml:60,67 PLN; Fraxiparine 3 800 j.m. AXa/0,4 ml: 79,17 PLN;
Fraxiparine 5 700 j.m. AXa/0,6 ml: 125,60 PLN; Fraxiparine 7 600 j.m. AXa/0,8 ml: 152,52 PLN; Fraxiparine 9 500 j.m. AXa/1 ml:
188,25 PLN. Maksymalna odptatnos¢ dla pacjenta (dotyczy lekéw objetych refundacja) Fraxiparine 2 850 j.m. AXa/0,3
ml:10,07 PLN; Fraxiparine 3 800 j.m. AXa/0,4 ml: 9,57 PLN; Fraxiparine 5 700 j.m. AXa/0,6 ml: 18,00 PLN; Fraxiparine 7 600 j.m.
AXa/0,8 ml: 16,00 PLN; Fraxiparine 9 500 j.m. AXa/1 ml: 16,00 PLN. Data przygotowania materiatu: styczen 2009. Dalsze
informacje o leku dostepne sg na zyczenie: GSK Commercial Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (022) 576 90
00, fax (022) 576 90 01, www. gsk.com.pl. prowadzgcy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.

INFORMACJA O LEKU FRAXODI

Nazwa: Fraxodi (Nadroparinum calcicum). Skiad: Kazda amputko-strzykawka 0,6 ml zawiera 11 400 j.m. AXa nadroparyny
wapniowej. Kazda amputko-strzykawka 0,8 ml zawiera 15 200 j.m. AXa nadroparyny wapniowej. Kazda amputko-strzykawka 1 ml
zawiera 19 000 j.m. AXa nadroparyny wapniowej. Posta¢ farmaceutyczna: Roztwér do wstrzykiwan. Wskazania do
stosowania: Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt leczniczy do podawania
podskérnego. Uwaga: Rézne produkty lecznicze heparyn drobnoczgsteczkowych (LMWH) nie musza by¢ réwnowazne z powodu
réznej aktywnosci biologicznej kazdego z produktéw. Nalezy zwréci¢ szczegding uwage na specyficzne instrukcje dotyczace
dawkowania dla kazdej heparyny drobnoczgsteczkowej. Amputko-strzykawki z podziatkg utatwiajg podawanie odpowiednich
dawek, jezeli konieczne jest dostosowanie dawki do masy ciata pacjenta. W przypadku podawania wstrzykniecia podskérnego,
zazwyczaj jako miejsce wstrzykniecia wybiera sie Sciane przednio-boczng brzucha, na zmiang po prawej lub lewej stronie.
Alternatywnym miejscem wstrzykniecia moze by¢ udo. Nalezy uchwyci¢ kciukiem i palcem wskazujgcym fatd skéry, a nastepnie
wprowadzi¢ igte prostopadle w fatd skory, ktéry nalezy trzymaé palcami przez caty okres wstrzykiwania. Produkt leczniczy Fraxodi
nalezy podawac¢ podskoérnie, raz na dobe (co 24 godziny), zazwyczaj przez okres 10 dni. Dawke nalezy dostosowaé do masy
ciata pacjenta (w oparciu o przelicznik 171 j.m. anty-Xa/kg mc): <50 kg-0,4 ml (7 600 j.m. anty-Xa); 50-59 kg-0,5 ml (9 500 j.m.
anty-Xa); 60-69 kg-0,6 ml (11 400 j.m. anty-Xa); 70-79 kg-0,7 ml (13 300 j.m. anty-Xa); 80-89 kg-0,8 ml (15 200 j.m. anty-Xa); 90-
99 kg-0,9 ml (17 100 j.m. anty-Xa); >100 kg-1,0 ml (19 000 j.m. anty-Xa). U pacjentéw z masg ciata ponizej 50 kg nalezy
stosowac¢ dawke 0,4 ml. W przypadku pominigcia dawki nalezy jak najszybciej podac lek, zachowujgc 24-godzinny odstep
pomigdzy kolejnymi dawkami. Nie nalezy podawa¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy rozpoczg¢
leczenie doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi tak szybko, jak to tylko mozliwe, chyba Ze leki doustne sg przeciwwskazane.
Nie nalezy przerywa¢ leczenia preparatem Fraxodi az do momentu uzyskania pozadanych wartosci INR. Dzieci i mtodziez w
wieku ponizej 18 lat. Nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy, poniewaz brak wystarczajgcych danych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania, ktére pozwolityby okresli¢ dawkowanie u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat. Pacjenci
w podesztym wieku. U pacjentow w podesztym wieku nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wystepowania zaburzen czynnosci nerek.
Zaleca sie ocene czynnosci nerek przed rozpoczeciem leczenia i odpowiednie dostosowanie dawki. Zaburzenia czynnosci
nerek. Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
wiekszy lub réwny 50 ml/min). W przypadku umiarkowanych i ciezkich zaburzen czynnosci nerek ekspozycja na nadroparyne jest
zwiekszona. U tych pacjentéw istnieje zwigkszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku. Jesli lekarz
prowadzacy, po ocenie indywidualnych czynnikéw ryzyka zaburzen zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku u pacjentéw z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny wiekszy lub réwny 30 ml/min i mniejszy niz 50 ml/min),
zdecyduje o zasadnosci zmniejszenia dawki, dawka powinna by¢ zmniejszona o 25 do 33%. Nadroparyna w dawkach leczniczych
(produkt leczniczy Fraxodi) jest przeciwwskazana u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na nadroparyne wapniowg lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Matoptytkowos$¢ zalezna od nadroparyny
w wywiadzie. Znieczulenie dokanatowe lub podtwardéwkowe. Podobnie, jak w przypadku pozostatych heparyn
drobnoczgsteczkowych, stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane w nastepujgcych przypadkach: czynne
krwawienie lub ryzyko wystgpienia krwawienia w zwigzku z zaburzeniami hemostazy, z wyjatkiem tych zaleznych od rozsianego
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wykrzepiania wewngtrznaczyniowego (DIC), nie wywotanego przez heparyne; zmiany organiczne zagrazajgce krwawieniem (takie
jak czynna choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy); krwotoczny incydent naczyniowo-mozgowy; ostre bakteryjne
zapalenie wsierdzia; ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 mil/min). W przypadku pacjentow
otrzymujgcych heparyne w dawkach leczniczych, nie za$ profilaktycznych, przeciwwskazane jest stosowanie znieczulenia
regionalnego do zabiegéw planowych. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Specjalne
ostrzezenia. Produktu leczniczego Fraxodi nie nalezy podawa¢ domiesniowo. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
matoptytkowosci wywotanej przez heparyne, w trakcie leczenia nadroparyng nalezy regularnie kontrolowac liczbe ptytek krwi.
Rzadko obserwowano przypadki matoptytkowosci, sporadycznie o cigzkim przebiegu. Mogg one by¢ zwigzane (lub nie) z
zakrzepicg tetnicza lub zylng i wymagajg przerwania leczenia. Nalezy rozwazyc takie rozpoznanie w nastgpujgcych przypadkach:
matoptytkowo$¢, jakiekolwiek znaczgce zmniejszenie liczby ptytek krwi: 30-50 % wartosci poczgtkowej, narastanie zakrzepicy
mimo podawania leku, rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe, wystgpienie zakrzepicy w przebiegu leczenia. Zaburzenia te
majg prawdopodobnie charakter immunologiczny. W przypadku pierwszego leczenia heparyng donoszono o ich wystepowaniu
gtéwnie miedzy 5. a 21. dniem terapii, ale moga wystgpi¢ znacznie wczesniej u pacjentdw z matoptytkowoscig zwigzang z
heparyng w wywiadzie. W przypadku wystepowania w wywiadzie mafoptytkowosci wywotanej przez heparyne (standardowg lub
drobnoczgsteczkowg), nalezy rozwazy¢, czy stosowac leczenie nadroparyng. W takim przypadku nalezy starannie monitorowac
stan pacjenta i oznaczac liczbe ptytek krwi co najmniej raz na dobe. Jesli wystgpi matoptytkowosé, nalezy natychmiast przerwaé
leczenie. W przypadku wystgpienia matoptytkowosci w trakcie leczenia heparyng (standardowg lub drobnoczgsteczkows), nalezy
rozwazyc jej zastgpienie lekiem przeciwzakrzepowym z innej grupy, jezeli jest to mozliwe. W przypadku braku mozliwosci
zastosowania takiego leku i bezwzglednej konieczno$ci stosowania heparyny nalezy rozwazyé podanie innej heparyny
drobnoczgsteczkowej (LMWH). W takim przypadku nalezy starannie monitorowa¢ stan pacjenta, oznaczac liczbe ptytek krwi co
najmniej raz na dobe i prowadzi¢ leczenie mozliwie jak najkrocej, poniewaz opisywano przypadki utrzymywania sie
matoptytkowosci jeszcze po zmianie leczenia. Testy agregacji ptytek krwi in vitro majg ograniczong wartos¢. Zalecane srodki
ostroznosci. Tak, jak w przypadku pozostatych heparyn drobnoczgsteczkowych, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
stosowania leku w przypadku: niewydolnosci watroby, ciezkiego nadci$nienia tetniczego, wystepowania choroby wrzodowej
zofadka i (lub) dwunastnicy lub innych zmian organicznych zagrazajgcych krwawieniem w wywiadzie, zaburzeh naczyniowych
naczyniowki i siatkdwki oka, okresu pooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych w obrebie mézgu, rdzenia kregowego i oczu,
pacjentéw leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, jednoczesnego, ogdlnego stosowania kortykosteroidéw, pacjentow
leczonych dekstranem. Nadroparyna jest wydalana gtéwnie przez nerki, co powoduje zwiekszenie ekspozycji na lek u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek,
poniewaz istnieje u nich zwigkszone ryzyko krwawienia. Decyzje o zasadnosci zmniejszenia dawki u pacjentéw z klirensem
kreatyniny od 30 do 50 ml/min lekarz powinien podja¢ na podstawie indywidualnej oceny ryzyka krwawienia i ryzyka powiktan
zakrzepowo-zatorowych u danego pacjenta. U pacjentéw w podesztym wieku zaleca sie ocene czynnosci nerek przed
rozpoczeciem leczenia. Heparyna moze hamowac wydzielanie aldosteronu przez nadnercza, co moze prowadzi¢ do wystgpienia
hiperkaliemii, zwtaszcza u pacjentow ze zwigkszonym stezeniem potasu we krwi oraz u pacjentow z ryzykiem wystgpienia
zwiekszonego stezenia potasu, takich jak pacjenci z cukrzyca, przewlektg niewydolnos$ciag nerek, wystepujacg wczesniej kwasicg
metaboliczng lub otrzymujacych leki, ktore moga zwigkszac stgzenie potasu we krwi (np. inhibitory konwertazy angiotensyny,
niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ). Ryzyko wystgpienia hiperkaliemii zwieksza sie wraz z czasem trwania leczenia;
hiperkaliemia jest zwykle przemijajaca. Nalezy monitorowa¢ stezenie potasu we krwi u pacjentéw z grupy ryzyka. W trakcie
leczenia zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych jednoczesne stosowanie salicylanéw lub niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) stanowi wzgledne przeciwwskazanie do stosowania nadroparyny, podobnie jak i innych lekéw
przeciwptytkowych, poniewaz moga one zwigkszac ryzyko krwawienia. Podczas leczenia niestabilnej dusznicy bolesnej i zawatu
miesnia sercowego bez zatamka Q, nadroparyna stosowana jest jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym podawanym w
dawce do 325 mg na dobe. Stosowanie leku podczas ciazy i karmienia piersig: Ci a Badania na zwierzetach nie wykazaty
dziatania teratogennego podczas stosowania heparyn drobnoczgsteczkowych. Obecnie dostepne sg ograniczone dane w
zakresie oceny mozliwego dziatania teratogennego czy toksycznego dla ptodu podczas stosowania produktu leczniczego Fraxodi
u kobiet w cigzy. Dane zebrane na podstawie nielicznych przypadkéw stosowania nadroparyny u kobiet w czasie cigzy, nie
wykazaty szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, jak réwniez na ptdd i noworodka, jednakze nie ma innych odpowiednich danych
klinicznych. Z tego wzgledu, nie zaleca sie stosowania nadroparyny u kobiet w cigzy, chyba ze spodziewane korzysci
terapeutyczne przewazajg mozliwe ryzyko. Laktacja. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych przenikania
produktu leczniczego do mleka kobiet karmigcych piersia nie zaleca sie podawania nadroparyny tym pacjentkom. Wptyw leku na
zdolnos¢ kierowania pojazdami i obstuge urzadzen mechanicznych: Brak danych dotyczacych wpltywu produktu leczniczego
Fraxodi na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu. Oddziatywanie z
innymi lekami (interakcje): Kwas acetylosalicylowy (lub inne salicylany), niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki
przeciwptytkowe moga zwiekszac ryzyko wystgpienia krwawienia, dlatego nie zaleca sig¢ stosowania skojarzonego leczenia
nadroparyng z tymi lekami. Skojarzenia lekéw wymagajgce zachowania $rodkéw ostroznosci: doustne leki przeciwzakrzepowe,
glikokortykosteroidy stosowane ogdlnie i dekstran. W przypadku rozpoczynania leczenia doustnym lekiem przeciwzakrzepowym u
pacjentéw otrzymujacych nadroparyne, leczenie nadroparyng nalezy kontynuowac¢ do czasu osiggnigcia docelowej wartosci INR.
Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug czestosci wystepowania (bardzo czesto: > 10%;
czesto: > 1% < 10%; niezbyt czesto: > 0,1% < 1%,; rzadko: > 0,01% < 0,1%,; bardzo rzadko < 0,01%) i wedtug klasyfikacji
narzadéw i uktadow. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego; bardzo czesto: krwawienia o réznej lokalizacji, czestsze u pacjentow z
innymi czynnikami ryzyka; rzadko: matoptytkowosé, w niektdrych przypadkach z towarzyszaca zakrzepicg, trombocytoza; bardzo
rzadko: eozynofilia, przemijajgca po przerwaniu leczenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: bardzo rzadko: reakcje
nadwrazliwosci, wigcznie z obrzekiem naczynioruchowym i reakcjami skérnymi, reakcja rzekomoanafilaktyczna. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: bardzo rzadko: przemijajgca hiperkaliemia zwigzana z indukowanym heparyng hamowaniem
wydzielania aldosteronu, zwtaszcza u pacjentéw z grupy ryzyka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: czesto: zwigkszenie
aktywnosci aminotransferaz we krwi, zwykle przemijajgce. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: bardzo rzadko: priapizm.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: bardzo czegsto: mate krwiaki w miejscu wstrzyknigcia produktu leczniczego. W
niektérych przypadkach moga pojawic¢ sie twarde grudki, ktére nie Swiadczg o krystalizacji heparyny i powinny znikng¢ po kilku
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dniach; czesto: reakcja w miejscu wstrzykniecia; rzadko: zwapnienie w miejscu wstrzykniecia, zwapnienie wystepuje czesciej u
pacjentéw z zaburzeniami gospodarki wapniowo-fosforanowej, np. w niektérych przypadkach przewlektej niewydolnosci nerek;
bardzo rzadko: martwica skory, zwykle w miejscu wstrzyknigcia produktu leczniczego. Martwica skéry poprzedzona jest przez
plamice lub naciekowe albo bolesne wykwity rumieniowe, z wspoétistniejgcymi (lub nie) objawami ogélnymi. W takim przypadku
nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu: GlaxoSmithKline Export Ltd 980 Great West Road Brentford, Middlesex TW8 9GS Wielka Brytania. Numer(-Y)
pozwolenia (N) na dopuszczenie do obrotu: Fraxodi 11 400 j.m. AXa/0,6 ml: 8369. Fraxodi 15 200 j.m. AXa/0,8 ml: 8370.
Fraxodi 19 000 j.m.AXa/1 ml: 8371. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem
+,Rp”. Urzedowa cena detaliczna Fraxodi 11 400 j.m. AXa/0,6 ml: 213,87 PLN, Fraxodi 15 200 j.m. AXa/0,8 ml: 300,73 PLN,
Fraxodi 19 000 j.m.AXa/1 ml: 349,22 PLN.

Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta (dotyczy lekéw objetych refundacjg) Fraxodi 11 400 j.m. AXa/0,6
ml: 16,02 PLN, Fraxodi 15 200 j.m. AXa/0,8 ml: 15,99 PLN , Fraxodi 19 000 j.m.AXa/1 ml: 16,01 PLN.

Data przygotowania materiatu: grudzien 2008.

Fraxodi jest nazwg zastrzezong. Wydaje si¢ z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z
petng informacjg o leku.

Dalsze informacje o leku dostepne sg na zyczenie: GSK Commercial Sp. z o0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel.
(022) 576 90 00, fax (022) 576 90 01, www. gsk.com.pl. prowadzgcy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.

SKROCONA INFORMACJA O LEKU SEREVENT

NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO: Serevent® Dysk, 50 ug/dawke inhalacyjng, proszek do inhalacji; Serevent, 25
mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol wziewny, zawiesina. SKtAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH:
Serevent Dysk: 1 dawka zawiera 50 ug salmeterolu w postaci salmeterolu ksynafonianu, substancja pomocnicza: laktoza
jednowodna (zawiera biatko mleka). Serevent aerozol: 1 dawka zawiera

25 mikrograméw salmeterolu w postaci salmeterolu ksynafonianu, substancja pomocnicza: norfluran (HFA 134a). POSTAC
FARMACEUTYCZNA: proszek do inhalacji, aerozol wziewny. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Serevent Dysk i Serevent aerozol
sg wskazane do 1) regularnego, objawowego leczenia, w skojarzeniu z wziewnymi kortykosteroidami, odwracalnej obturacji drog
oddechowych u pacjentéw z astmg oskrzelowa, w tym u pacjentéw z dusznosciami nocnymi, u ktérych objawy nie sg odpowiednio
kontrolowanie wziewnymi kortykosteroidami podawanymi zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi zaleceniami dotyczacymi leczenia. 2)
leczenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP). 3) zapobiegania astmie indukowanej przez wysitek fizyczny lub kontakt z
alergenami. U pacjentéw wymagajgcych stosowania wiecej niz dwa razy

na dobe krétkodziatajgcych lekow rozszerzajgcych oskrzela (np. salbutamol) lub doustnego regularnego stosowania teofiliny, mozna
zastapié wymienione leki salmeterolem. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Serevent Dysk i Serevent aerozol wziewny sa
przeznaczone wytgcznie do stosowania wziewnego. W celu uzyskania petnego dziatania leczniczego, lek nalezy stosowaé
regularnie. O zwiekszeniu dawki lub czestosci stosowania decyduje lekarz. Zalecane dawkowanie: Astma oskrzelowa: Dorosli i
mtodziez w wieku 12 lat i starsi: Serevent aerozol — dwie inhalacje po 25 mikrograméw salmeterolu dwa razy na dobe. U pacjentéw z
astma, u ktérych stwierdzono ciezkg obturacje drég oddechowych, mozna zaleci¢ zwiekszenie dawki do 4 inhalacji po 25
mikrograméw salmeterolu dwa razy na dobe. Serevent Dysk — jedna inhalacja (50 ug salmeterolu) dwa razy na dobe. U oséb z
nasilong obturacjg oskrzeli, u ktérych utrzymujg sie objawy, mozna zaleci¢ zwigkszenie dawki do dawki maksymalnej, tj. 2 inhalacje
(2 x 50 pg) dwa razy na dobe. Dzieci w wieku powyzej 4 lat: Serevent aerozol — dwie inhalacje po 25 mikrograméw salmeterolu dwa
razy na dobe. Serevent Dysk — jedna inhalacja (50 ug) dwa razy na dobe. Dzieci w wieku ponizej 4 lat: Serevent, aerozol wziewny i
Serevent Dysk nie sg zalecane ze wzgledu na niewystarczajgce dane dotyczgce bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.
POChHP: Dorosli: Serevent aerozol — dwie inhalacje po 25 mikro-

gramow salmeterolu dwa razy na dobe. Serevent Dysk — jedna inhalacja (50 ug salmeterolu) dwa razy na dobe. Szczegdlne grupy
pacjentéw: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaburzong czynnoscig
nerek. Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Serevent, aerozol wziewny u pacjentéw

z zaburzong czynnoscig watroby. Dzieci: Brak istotnych wskazan dotyczacych stosowania produktu leczniczego Serevent

u dzieci. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow preparatu, w tym substancje pomocnicze.
SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Podczas leczenia astmy oskrzelowe;
nalezy uwzglednia¢ zasady leczenia stopniowanego, a reakcje pacjenta na leczenie nalezy monitorowaé¢ poprzez kliniczng ocene
objawéw choroby, jak i badania czynnosci ptuc. Salmeterol nie powinien by¢ stosowany (i nie jest odpowiedni)

do rozpoczynania leczenia astmy. Salmeterol nie zastepuje kortykosteroidéw stosowanych doustnie lub wziewnie. Nalezy go
stosowac¢ w skojarzeniu z nimi. Pacjenta nalezy uprzedzi¢, zeby nie przerywat stosowania steroidéw ani nie zmniejszat ich dawki bez
porozumienia z lekarzem, nawet jesli odczuwa poprawe stosujac salmeterol. Salmeterolu nie nalezy stosowa¢ do leczenia ostrych
objawow astmy. W tym celu konieczne jest zastosowanie szybko i krotko dziatajgcego, wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela.
Pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie produkt leczniczy stosowany w celu ztagodzeniu ostrych objawow astmy. Zwiekszenie
czestosci stosowania krétko dziatajgcych lekéw rozszerzajgcych oskrzela w celu ztagodzenia objawdw astmy $wiadczy o
pogorszeniu kontroli choroby. W takiej sytuacji nalezy ocenic¢ stan pacjenta i rozwazy¢ zwiekszenie dawki lekéw przeciwzapalnych
(np. wieksze dawki kortykosteroidow wziewnych lub okresowe podawanie kortykosteroidéow doustnych). Ciezkie zaostrzenia astmy
nalezy leczyé¢ zgodnie z ogélnie przyjetymi zasadami. Pomimo ze Serevent moze by¢ stosowany w terapii skojarzonej, kiedy
wziewne kortykosteroidy nie zapewniajg odpowiedniej kontroli przebiegu astmy, nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem
leczniczym Serevent u pacjentéw w czasie cigzkiego zaostrzenia astmy oraz gdy nastgpito znaczace lub ostre pogorszenie
przebiegu choroby. W trakcie stosowania produktu leczniczego Serevent moga wystgpi¢ zwigzane z astmg powazne objawy
niepozgdane lub zaostrzenia. Pacjent powinien by¢ poinformowany,

ze jesli po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Serevent nastgpi pogorszenie objawéw astmy lub nie bedg one prawidtowo
kontrolowane, to nalezy kontynuowac terapig oraz zasiegna¢ porady lekarskiej. Nagte i szybko postepujgce nasilenie objawow
astmy oskrzelowej jest stanem moggcym stanowi¢ zagrozenie zycia, dlatego taki pacjent wymaga konsultacji lekarskiej. Nalezy
wowczas rozwazy¢ zwiekszenie dawki dotychczas stosowanych kortykosteroidéw. W takiej sytuacji nalezy codziennie wykonywac
pomiary szczytowego przeptywu wydechowego. W leczeniu podtrzymujgcym astmy salmeterol nalezy stosowaé w skojarzeniu z
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wziewnymi lub doustnymi kortykosteroidami. Dtugo dziatajgcych lekéw rozszerzajgcych oskrzela nie nalezy stosowaé jako jedyne lub
podstawowe preparaty w leczeniu podtrzymujgcym astmy. W sytuacji uzyskania prawidtowej kontroli objawéw astmy, nalezy
rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego Serevent. Wazna jest regularna kontrola pacjentéw, u ktérych
zmniejszono dawke lecznicza. Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke produktu leczniczego Serevent. Salmeterol nalezy
stosowac ostroznie u 0s6b z nadczynnoscig tarczycy. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwiekszenia stezenia glukozy we krwi i
nalezy wzig¢ to pod uwage przepisujgc produkt leczniczy pacjentom z cukrzycg w wywiadzie. Objawy ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego tj. wzrost ci$nienia skurczowego krwi lub czestosci akcji serca mogg czasami wystapi¢ po zastosowaniu wszystkich
lekéw sympatykomimetycznych, szczegélnie podawanych w dawkach wiekszych niz terapeutyczne. Z tego powodu salmeterol
nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego. W czasie leczenia R2-mimetykami moze
wystgpi¢ potencjalnie ciezka hipokaliemia (patrz punkt interakcje). W takich sytuacjach nalezy kontrolowa¢ stezenie potasu w
surowicy. U pacjentow

0 pochodzeniu afro-amerykanskim wystepuje zwiekszone ryzyko powaznych objawéw zwigzanych z uktadem oddechowym lub
zgonu w sytuacji, kiedy stosujg salmeterol. Pacjenci o pochodzeniu afrykanskim lub afrokaraibskim powinni by¢ poinformowani, ze
jesli w trakcie leczenia produktem leczniczym Serevent nasilg sie objawy astmy lub nie beda one prawidtowo kontrolowane, to
nalezy kontynuowac leczenie oraz zasiegng¢ porady lekarskiej. Poniewaz wchtanianie ogélnoustrojowe odbywa sie gtéwnie z ptuc,
stosowanie aerozolu wziewnego z komorg inhalacyjng moze zwigkszac ilos¢ leku dostarczang

do ptuc. Nalezy wzigé¢ to pod uwage, gdyz moze to doprowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych i
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki. INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI | INNE RODZAJE INTERAKCJI: Zaréwno leki
wybidrczo, jak i niewybiérczo blokujgce receptory R-adrenergiczne nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw z astma, chyba ze
istniejg inne przyczyny uzasadniajgce ich uzycie. W trakcie leczenia agonistami R2-receptorow moze wystgpic¢ potencjalnie ciezka
hipokaliemia. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac¢ w przypadku ostrej, ciezkiej astmy, gdyz ten wptyw moze by¢ zwiekszony
przez jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami lub diuretykami. DZIALANIA NIEPOZADANE wystepujgce czesto
(=1/100 i <1/10): bdle glowy, drzenia, kotatanie serca, kurcze migsni; niezbyt czesto (=1/1000

i <1/100): reakcje nadwrazliwo$ci objawiajace sie wysypka (Swiad i zaczerwienienie), nerwowos¢, tachykardia; rzadko (21/10 000 i
<1000) hipokaliemia, bezsennos$¢, zawroty glowy; bardzo rzadko (<1/10 000) reakcje anafilaktyczne, w tym obrzek i obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i wstrzgs anafilaktyczny, zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkéw, czestoskurcz
nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe), hiperglikemia, podraznienie jamy ustnej i gardta, paradoksalny skurcz oskrzeli, nudnosci,
béle stawdw, niespecyficzne bdle w klatce piersiowej. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: GlaxoSmithKline Export Ltd., 980 Great West Road, Brentford,
Middlesex, TW8 9GS, Wielka Brytania. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU; MZ: Serevent Dysk: 4378,
Serevent aerozol: 12486. Kategoria dostepnosci: wydawany z przepisu lekarza — Rp. Produkt i wielko$¢ opakowania:

Serevent aerozol wziewny 0,025 mg/d x 1 poj. 60 d. — urzedowa cena detaliczna: 46,17 zt; maksymalna doptata ponoszona przez
pacjenta: 17,65 zt. Serevent aerozol wziewny 0,025 mg/d x 1 poj. 120 d. — urzedowa cena detaliczna: 85,28 zt; maksymalna doptata
ponoszona przez pacjenta: 28,25 zt. Serevent Dysk proszek do inhalacji 0,05 mg/d x 1 poj. 60 d.

— urzgdowa cena detaliczna: 87,70 zi; maksymalna doptata ponoszona przez pacjenta: 27,47 zt. DATA PRZYGOTOWANIA
INFORMACJI O LEKU: kwiecien 2008. Serevent jest nazwg zastrzezong. Wydaje sie z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i
zastosowaniem nalezy zapoznac¢ sie z petng informacjg o leku.

INFORMACJA O LEKU SERETIDE

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO (wtasna i powszechnie stosowana): Seretide Dysk 100 (100pg+50pg)/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji; Seretide Dysk 250 (250ug+50pg)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji; Seretide Dysk 500
(500pg+50pug)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji; Seretide 50 (50png+25ug)/dawke inhalacyjna, aerozol wziewny, zawiesina;
Seretide 125 (125pg +25ug)/dawke inhalacyjna, aerozol wziewny, zawiesina; Seretide 250 (250p.9+25ng)/dawke inhalacyjna,
aerozol wziewny, zawiesina; Fluticasoni propionas + Salmeterolum. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: kazda dawka Seretide
zawiera: Dysk: 50 ug salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i odpowiednio 100, 250, 500 ug flutykazonu propionianu oraz
laktoze jednowodna. Aerozol: 25 pg salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i odpowiednio 50, 125, 250 ug flutykazonu
propionianu oraz norfluran (HFA 134a). POSTAC FARMACEUTYCZNA: proszek do inhalaciji; aerozol wziewny, zawiesina. WSKAZANIA
TERAPEUTYCZNE DO STOSOWANIA: Astma oskrzelowa: Seretide (aerozol i Dysk) jest wskazany do systematycznego leczenia astmy
oskrzelowej, gdy zalecane jest jednoczesne stosowanie dtugo dziatajgcego f.-mimetyku i wziewnego kortykosteroidu: u pacjentéw, u
ktorych objawoéw astmy nie mozna opanowaé mimo stosowania kortykosteroidu wziewnego oraz krétko dziatajgcego B.-mimetyku,
stosowanego doraznie, lub u pacjentéw, u ktérych objawy astmy mozna opanowac kortykosteroidem wziewnym i dtugo dziatajgcym (.-
mimetykiem. Uwaga: Seretide Dysk 100 nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku ciezkiej astmy u dorostych i u dzieci.
Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP): Seretide (tylko Dysk) jest wskazany w objawowym leczeniu pacjentéw z POChP z
FEV1<60% wartosci naleznej (przed podaniem leku rozszerzajgcego oskrzela), z powtarzajgcymi sie zaostrzeniami w wywiadzie, u ktorych
utrzymuija sie istotne objawy choroby pomimo regularnego leczenia lekami rozszerzajgcymi oskrzela. DAWKOWANIE | SPOSOB
PODAWANIA: Wytgcznie do stosowania wziewnego. W celu uzyskania pozgdanej skutecznosci stosowac¢ codziennie, nawet gdy objawy
nie wystepuja. Pacjenta nalezy poddawac regularnej kontroli lekarskiej, dawka Seretide, ktérg otrzymuje pacjent jest dawkg optymalng i
moze by¢ zmieniona tylko na zalecenie lekarza. Nalezy ustali¢ najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczng kontrole objawéw. Po
uzyskaniu poprawy stanu pacjenta, u ktérego stosowano najmniejszg dawke preparatu ztozonego z dwoch substancji, podawanego dwa
razy na dobe, nalezy podja¢ probe dalszego leczenia lekiem zawierajgcym tylko kortykosteroid wziewny. U pacjentow wymagajgcych
leczenia dtugo dziatajgcymi B.-mimetykami, Seretide moze by¢ stosowany jeden raz na dobe, jezeli w opinii lekarza pozwoli to na
zachowanie odpowiedniej kontroli objawow choroby. Jesli u pacjenta wystepujg dolegliwosci nocne, dawke leku nalezy podawaé
wieczorem, a w przypadku dolegliwosci wystepujacych w ciggu dnia, dawke leku nalezy podawac rano. Dawke Seretide ustala sie
indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od stopnia ciezko$ci choroby, uwzgledniajgc zawartg w leku dawke flutykazonu
propionianu. U pacjentéw z astma, dawka flutykazonu propionianu jest w przyblizeniu tak samo skuteczna, jak dwie dawki innego
kortykosteroidu stosowanego wziewnie (100ug flutykazonu propionianu odpowiada w przyblizeniu 200ug dipropionianu beklometazonu
CFC lub budezonidu). Jezeli pacjent wymaga leku w dawkach, ktérych podanie nie jest mozliwe z zastosowaniem Seretide, nalezy mu
przepisa¢ odpowiednie dawki beta-agonisty i (lub) kortykosteroidu. Zalecane dawkowanie: Astma oskrzelowa:Dor o081 i i mbtodzi ez
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wieku od 12 lat: jedna inhalacja Seretide Dysk 100 zawierajgca 50ug salmeterolu i 100ug flutykazonu propionianu 2 x dobe lub dwie
inhalacje Seretide 50 zawierajgce 25ug salmeterolu i 50ug flutykazonu propionianu 2 x dobe; jedna inhalacja Seretide Dysk 250
zawierajgca 50ug salmeterolu i 250ug flutykazonu propionianu 2 x dobe lub dwie inhalacje Seretide 125 zawierajgce 25ug salmeterolu i
125ug flutykazonu propionianu 2 x dobe; jedna inhalacja Seretide Dysk 500 zawierajgca 50ug salmeterolu i 500ug flutykazonu propionianu
2 x dobe lub dwie inhalacje Seretide 250 zawierajgce 25ug salmeterolu i 250ug flutykazonu propionianu 2 x dobe. Krotkotrwate stosowanie
Seretide Dysk moze by¢ rozwazane jako poczatkowe leczenie podtrzymujgce u dorostych i mtodziezy z przewlekla, umiarkowang astmg, u
ktérych szybka kontrola astmy ma duze znaczenie. W takich przypadkach, zalecang dawka poczatkowg jest jedna inhalacja 50ug
salmeterolu i 100ug flutykazonu propionianu 2 x dobe. Jezeli kontrola astmy zostanie osiggnieta, leczenie powinno by¢ zweryfikowane i
nalezy rozwazy¢, czy pacjent moze stosowac tylko wziewny kortykosteroid. Wyrazne korzysci nie zostaty wykazane w poréwnaniu do
stosowania wziewnego flutykazonu propionianu jako poczatkowego leczenia podtrzymujgcego, jesli jeden lub dwa objawy z kryteriow
okreslajagcych ciezkos¢ nie wystepuja. Zazwyczaj u wiekszosci pacjentéow wziewne kortykosteroidy sg lekami ,pierwszego rzutu”. Seretide
nie jest przeznaczony do stosowania w poczatkowym leczeniu fagodnej astmy. Seretide Dysk 100 lub Seretide 50 nie s odpowiednie do
stosowania u dorostych pacjentéw i dzieci z ciezka astma. U pacjentéw z ciezkg astma zalecane jest ustalenie odpowiedniej dawki
wziewnego kortykosteroidu przed zastosowaniem leczenia skojarzonego. Dzieci w wieku od 4 lat: jedna inhalacja Seretide Dysk 100
zawierajgca 50ug salmeterolu i 100ug flutykazonu propionianu 2 x dobe lub dwie inhalacje Seretide Dysk 50 zawierajgce 25ug salmeterolu
i 50ug flutykazonu propionianu 2 x dobe. Maksymalna dopuszczona do stosowania u dzieci dawka flutykazonu propionianu podawana w
Seretide Dysk lub Seretide aerozolu wynosi 100ug 2 x dobe. Brak danych dotyczacych stosowania Seretide u dzieci w wieku ponizej 4 lat.
Aby utatwi¢ stosowanie Seretide w aerozolu, moze by¢ stosowana komora inhalacyjna, szczegdlnie u matych dzieci lub jesli dziecko ma
trudnosci z koordynacjg oddechu i inhalacjg z inhalatora. POChP: D o r ojédhaiinhalacja Seretide Dysk 500 zawierajgca 50ug
salmeterolu i 500ug flutykazonu propionianu 2 xdobe. Specj al ne g r u pNe mp konigcaosti dostosowania dawki u
pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, brak danych dotyczacych stosowania u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci watroby. PRZECIWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ (alergia) na ktérgkolwiek substancje czynng lub na substancje
pomocniczg. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Podczas leczenia astmy
oskrzelowej nalezy uwzglednia¢ zasady leczenia stopniowanego, a reakcje pacjenta na leczenie nalezy monitorowaé poprzez kliniczng
ocene objawow choroby, jak i badania czynnosci ptuc. Seretide nie nalezy stosowa¢ do leczenia ostrych objawow astmy. W tym celu
konieczne jest zastosowanie szybko i krétko dziatajgcego leku rozszerzajgcego oskrzela. Pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie lek
stosowany w tagodzeniu ostrych napadéw astmy. Nie nalezy rozpoczynaé stosowania Seretide u pacjentéw w czasie zaostrzenia astmy lub
gdy nastgpito znaczgce lub ostre pogorszenie przebiegu choroby. W trakcie stosowania Seretide moga wystapi¢ zaostrzenia choroby
podstawowej lub powazne objawy niepozadane zwigzane z astmg. Jesli po rozpoczeciu stosowania Seretide nastapi u pacjenta
pogorszenie objawdw astmy lub nie beda one prawidtowo kontrolowane, powinien kontynuowac leczenie oraz zasiggnaé porady lekarskiej.
Zwiekszenie czestosci stosowania krétko dziatajacych lekdw rozszerzajgcych oskrzela w celu ztagodzenia objawoéw Swiadczy o
pogorszeniu kontroli choroby; lekarz powinien zweryfikowa¢ leczenie takiego pacjenta. Nagte i szybko postepujace nasilenie objawow
astmy oskrzelowej jest stanem moggcym stanowi¢ zagrozenie zycia, dlatego taki pacjent wymaga konsultacji lekarskiej. Nalezy rozwazy¢
zwiekszenie dawki kortykosteroidéw. Jesli dotychczas stosowana dawka Seretide nie zapewnia odpowiedniej kontroli astmy, leczenie
pacjenta powinno by¢ ponownie przeanalizowane. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidéw u pacjentéw z astma lub POChP.
W przypadku uzyskania prawidtowej kontroli objawéw astmy nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki Seretide. Nalezy regularnie
ocenia¢ stan zdrowia pacjentéw, u ktérych zmniejszono dawke Seretide. Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke Seretide. Nie
nalezy nagle przerywac stosowania Seretide u pacjentéw chorych na astme ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zaostrzenia choroby. Dawke
nalezy zmniejsza¢ stopniowo pod kontrolg lekarza. Przerwanie leczenia u pacjentéw chorych na POChP moze powodowaé nasilenie
objawow choroby i powinno odbywa¢ sie pod nadzorem lekarza. Seretide nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw z gruzlicg ptuc.
Seretide moze powodowac rzadko zaburzenia rytmu serca, np. czestoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe i migotanie przedsionkéw
oraz niewielkie i przemijajgce zmniejszenie stezenia potasu w surowicy krwi, jesli stosowany jest w duzych dawkach terapeutycznych.
Dlatego Seretide nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci uktadu krazenia, w tym z zaburzeniami rytmu
serca, z cukrzyca, z nieleczong hipokaliemia i z nadczynnoscig tarczycy. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwiekszenia stezenia
glukozy we krwi i nalezy wzigé to pod uwage przepisujgc produkt leczniczy pacjentom z cukrzycg w wywiadzie. Podobnie jak w przypadku
innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystgpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli objawiajgcy sie $wistami bezposrednio po przyjeciu leku.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania Seretide, oceni¢ stan pacjenta i w razie koniecznos$ci zastosowa¢ inne leczenie. Dawka
Seretide Dysk zawiera okoto 12,5 mg laktozy. U os6b z nietolerancjg laktozy taka ilo$¢ laktozy nie powoduje zwykle zadnych probleméw. W
przypadku zamiany dotychczas stosowanego leczenia steroidem dziatajgcym ogdlnoustrojowo na leczenie Seretide nalezy zachowaé
ostroznos$c¢, szczegolnie u pacjentdw, u ktdrych podejrzewa sie niewydolnos¢ kory nadnerczy. Dziatania ogdlnoustrojowe mogg wystgpic
podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych, szczegdlnie jesli stosowane sg duze dawki przez dtugi okres. Wystgpienie tych dziatan
jest znacznie mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidow. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe to: zespét
Cushinga, wyglad twarzy w zespole Cushinga, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy,
zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéma i jaskra. Nalezy regularnie ocenia¢ stan pacjenta i dawke kortykosteroidu wziewnego
zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajgcg skuteczng kontrole objawéw astmy, a w czasie diugotrwatego leczenia wziewnym
kortykosteroidem regularnie kontrolowa¢ wzrost u dzieci. Diugotrwate leczenie duzymi dawkami kortykosteroidéw wziewnych moze
powodowac zahamowanie czynnosci kory nadnerczy i ostry przetom nadnerczowy. Dzieci i mfodziez w wieku ponizej 16 lat, przyjmujgce
duze dawki flutykazonu propionianu (=1000ug na dobe) stanowig grupe szczegdlnego ryzyka. Bardzo rzadkie przypadki zahamowania
czynnosci kory nadnerczy i ostrego przetomu nadnerczowego byty réwniez opisywane w przypadku stosowania dawek od 500ug do
1000ng flutykazonu propionianu. Sytuacje, w ktérych moze wystgpi¢ wywota¢ ostry przetom nadnerczowy zwigzane sg z takimi stanami,
jak: uraz, zabieg chirurgiczny, zakazenie lub szybkie zmniejszenie dawki leku. Objawy nie sg zazwyczaj charakterystyczne i mogg to by¢:
utrata taknienia, bole brzucha, zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bél glowy, nudnosci, wymioty, niedocisnienie tetnicze, splatanie,
hipoglikemia i drgawki. W okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy rozwazy¢ dodatkowe doustne
podanie kortykosteroidéw. Korzysci z leczenia flutykazonu propionianem obejmujg zminimalizowanie zapotrzebowania na steroidy doustne.
U pacjentéw, u ktérych wczesniej stosowane leczenie steroidami doustnymi zamieniono na leczenie wziewne flutykazonu propionianem
nalezy liczy¢ sie z ryzykiem wystgpienia objawdw niewydolnosci kory nadnerczy przez dtuzszy okres, szczegoélne jesli w przesztosci
stosowano duze dawki steroidow. Mozliwo$¢ zaburzenia czynnosci kory nadnerczy nalezy zawsze uwzgledni¢ w stanach nagtych i
sytuacjach zwigzanych ze stresem, i rozwazy¢ podanie odpowiedniej dawki uzupetniajgcej kortykosteroidéw. Przed planowanymi
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zabiegami chirurgicznymi moze by¢ konieczna konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia niewydolnosci kory nadnerczy. Rytonawir
moze znacznie zwigekszac¢ stezenie flutykazonu propionianu w osoczu - nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania, chyba ze potencjalna
korzys¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan niepozgdanych kortykosteroidow. Podczas jednoczesnego
stosowania flutykazonu propionianu z innymi silnymi inhibitorami CYP3A moze réwniez zwiekszy¢ sie ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. W badaniu TORCH zaobserwowano zwiekszenie czestosci wystepowania infekcji dolnych drog
oddechowych (szczegolnie zapalenia ptuc i oskrzeli) u pacjentéw z POChP otrzymujacych Seretide Dysk w poréwnaniu do tych, ktérzy
otrzymywali placebo. Wigksze ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc wystepowato u pacjentédw starszych, z niskim wskaznikiem masy ciata,
BMI (<25 kg/m®pc.) i bardzo ciezkg postacig choroby (FEV;<30% wartosci naleznej). Nalezy szczegdlnie wnikliwie obserwowaé pacjenta,
czy nie wystepuje zapalenie ptuc lub inne infekcje dolnych drég oddechowych, poniewaz kliniczne objawy tych infekcji oraz zaostrzenia
POChHP czesto sie nakladajg. Jesli u pacjenta z cigzkim POChP stwierdzi sie zapalenie ptuc, nalezy ponownie oceni¢ leczenie Seretide
Dysk. Dane pochodzgce z duzego klinicznego badania SMART sugerujg, ze u pacjentéw o pochodzeniu afroamerykanskim wystepuje
zwiekszone ryzyko powaznych objawdéw zwigzanych z uktadem oddechowym lub zgonu w sytuaciji, kiedy stosujg salmeterol w poréwnaniu
do placebo. Pacjenci o pochodzeniu afroamerykanskim lub afrokaraibskim powinni by¢ poinformowani, ze jesli w trakcie stosowania
Seretide nasilg sie objawy astmy lub nie bedg one prawidtowo kontrolowane, to nalezy kontynuowa¢ leczenie oraz zasiegng¢ porady
lekarskiej. Zaréwno leki wybidrczo, jak i niewybidrczo blokujgce receptory B-adrenergiczne nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw z
astma, chyba Ze istniejg inne przyczyny uzasadniajgce ich uzycie. Jednoczesne stosowanie innych lekéw dziatajgcych na receptory -
adrenergiczne moze potencjalnie spowodowac¢ dziatanie addycyjne. Cigza i laktacja: Brak danych dotyczacych stosowania Seretide u
kobiet w ciazy i karmigcych piersig; stosowanie nalezy ograniczy¢ do przypadkéw, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzys¢ dla matki
przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu lub dziecka. U kobiet w cigzy nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke flutykazonu
propionianu zapewniajgcg odpowiednig kontrole objawéw astmy. DZIALANIA NIEPOZADANE: Mozna oczekiwaé rodzaju i nasilenia
dziatan niepozgadanych typowych dla kazdego ze sktadnikéw leku. Nie stwierdzono wystgpowania dodatkowych dziatan niepozgdanych
wynikajgcych z jednoczesnego stosowania obu lekow. Czestosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 i
<1/10), niezbyt czesto (>1/1000 i <1/100), i bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia. Dziatania niepozgdane wystepujace
bardzo czesto, czgsto i niezbyt czgsto pochodzity z badania klinicznego. Dziatania niepozgdane wystepujace rzadko i bardzo rzadko
pochodzity z doniesien spontanicznych po wprowadzeniu leku do obrotu. Zakazenia i infestacje: ¢ z ¢ skéndydoza jamy ustnej i gardta,
zapalenie ptuc*#, zapalenie oskrzeli*#. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: Reakcje nadwrazliwosci objawiajgce sie:ni ezbyt czest
skornymi reakcjami nadwrazliwosci; bardzo rzadko: obrzgkiem naczynioruchowym (gtéwnie obrzek twarzy, jamy ustnej i gardta), objawami
ze strony uktadu oddechowego (dusznosé i (lub) skurcz oskrzeli), reakcjami anafilaktycznymi wigcznie ze wstrzasem anafilaktycznym.
Zaburzenia endokrynologiczne: bardzo rzadko: zespdt Cushinga, wyglad twarzy w zespole Cushinga, zahamowanie czynnos$ci kory
nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci. Zaburzenia oka: bardzo rzadko: za¢ma,
jaskra. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: ¢ z ¢ s: higpkalemia, bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: bardzo
rzadko: niepokdj, zaburzenia snu i zmiany w zachowaniu, w tym nadreaktywnos$¢ i drazliwo$¢ (gtéwnie u dzieci). Zaburzenia uktadu
nerwowego:b ar d z o Iwle glawy*oc:z e sdtzenia. Zaburzenia serca: czesto: kotatanie serca,ni ezbyt czesto: bardzo
tachykardia, zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkéw, czestoskurcz nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe). Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: bardzo czesto: zapalenie czesci nosowej gardta**#, c z ¢ spbdoaznienie gardta,
chrypka, bezgtos, zapalenie zatok, bardzo rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli. Zaburzenia ze strony skory i tkanki podskornej:c z e st o
urazy*#. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tacznej: c z ¢ skuraze miesni, ztamania pourazowe*#, bardzo rzadko: béle stawow,
bdle miesni. /*opisywane czesto w grupie placebo, **opisywane bardzo czesto w grupie placebo, #opisywane w trakcie 3-letniej obserwacji
u pacjentéw z POChP/. Odnotowane objawy niepozadane wystepujgce podczas leczenia B,-mimetykami, takie jak: drzenia miesni,
kofatanie serca i bole gtowy, byty przemijajace i ulegaty zZtagodzeniu w czasie regularnego stosowania. Ze wzgledu na obecnos¢
flutykazonu propionianu, u niektérych pacjentéw moze wystgpi¢ chrypka i kandydoza jamy ustnej i gardta - po inhalacji leku nalezy ptuka¢
jame ustng woda. Objawowg kandydoze nalezy leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi, kontynuujgc stosowanie Seretide.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: GlaxoSmithKline Export Ltd, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Wielka Brytania.
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL.: Seretide Dysk 100 — 8324,
Seretide Dysk 250 — 8325, Seretide Dysk 500 — 8326, Seretide aerozol 50 — 9069, Seretide aerozol 125 — 9070, Seretide aerozol 250 —
9071, wydane przez Ministra Zdrowia. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany na recepte. CENA URZEDOWA
DETALICZNA | MAKSYMALNA KWOTA DOPLATY PONOSZONEJ PRZEZ PACJENTA: Seretide 50, aerozol wziewny (120 dawek) —
95,90 zt / 7,30 zt. Seretide 125, aerozol wziewny (120 dawek) — 123,59 zt / 34,99 zt. Seretide 250, aerozol wziewny (120 dawek) — 182,33
zt / 80,09 zt. Seretide Dysk 100, proszek do inhalacji (60 dawek) — 105,25 zt / 60,95 zt. Seretide Dysk 250, proszek do inhalacji (60 dawek)
— 131,46 zt / 80,34 zt. Seretide Dysk 500, proszek do inhalacji (60 dawek) —171,75 zt / 72,62 zt. Seretide, Dysk, sa zastrzezonymi
znakami towarowymi grupy GlaxoSmithKline. Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac sie z petng informacja o
leku. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: maj 2009.

INFORMACJA O LEKU AVAMYS

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO (wtasna i powszechnie stosowana): AVAMYS, flutykazonu furoinian. SKLAD JAKOSCIOWY |
ILOSCIOWY: Kazda dawka aerozolu zawiera 27,5 mikrograméw flutykazonu furoinianu. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Aerozol do nosa,
zawiesina. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie objawdw alergicznego niezytu nosa u dorostych, mtodziezy (w wieku 12 lat i
starszych) i dzieci (w wieku od 6 do 11 lat). DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Wytgcznie do podawania do nosa. W celu
uzyskania petnych korzysci terapeutycznych, zaleca sie regularne stosowanie preparatu, zgodnie ze schematem jego dawkowania.
Poczatek dziatania preparatu wystepuje po uptywie 8 godzin od podania pierwszej dawki. Jednak osiggnigecie maksymalnego dziatania
terapeutycznego moze trwa¢ nawet kilka dni, nalezy wiec poinformowaé pacjenta, ze zmniejszenie nasilenia objawéw wymaga ciaggtego,
regularnego stosowania preparatu. Czas trwania leczenia powinien by¢ dostosowany do czasu ekspozycji na alergen. Dorosli i mtodziez (w
wieku 12 lat i starsi): Poczgtkowo zaleca sie stosowanie dwoch dawek aerozolu (27,5 mikrograma flutykazonu furoinianu na dawke
aerozolu) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 110 mikrograméw). Po uzyskaniu odpowiedniego
opanowania objawow, w leczeniu podtrzymujgcym mozna zmniejszy¢ dawke i stosowac jedng dawke aerozolu do kazdego otworu
nosowego (catkowita dawka dobowa: 55 mikrogramoéw). Dawke nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole
objawéw. Dzieci (w wieku od 6 do 11 lat): Poczgtkowo zaleca sig stosowanie jednej dawki aerozolu (27,5 mikrograma flutykazonu
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furoinianu na dawke aerozolu) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 55 mikrograméw). U pacjentéw, u
ktérych zastosowanie jednej dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego (catkowita dawka dobowa: 55 mikrogramoéw) nie spowoduje
ustgpienia objawdéw, mozna poda¢ po dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 110
mikrograméw). Po uzyskaniu odpowiedniej kontroli objawdw, w leczeniu podtrzymujgcym zaleca sie zmniejszenie dawki i stosowanie
jednej dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego (catkowita dawka dobowa: 55 mikrograméw). Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat jest ograniczone. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ w tej
grupie nie zostato dostatecznie ustalone. Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: W przypadku niewielkich lub umiarkowanych zaburzen czynnosci
watroby nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Brak danych dotyczacych stosowania leku u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby Sposéb podawania: Dozownik z aerozolem do nosa nalezy wstrzasngc¢ przed uzyciem. Dozownik jest przygotowany
pierwszy raz do uzycia przez naci$nigcie przycisku na boku co najmniej 6 razy (az widoczna bedzie jednolita mgietka), trzymajgc go
pionowo. Powtoérne przygotowanie dozownika (przez nacisnigcie pompki co najmniej 6 razy, az widoczna bedzie jednolita mgietka)
konieczne jest wytacznie w przypadku, gdy przez 5 dni dozownik nie byt zabezpieczony nasadka lub w przypadku, gdy aerozol do nosa nie
byt uzywany przez 30 dni lub dtuzej. Po kazdym uzyciu nalezy oczysci¢ dozownik i zatozy¢ na niego nasadke. PRZECIWWSKAZANIA:
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu leczniczego Avamys. SPECJALNE
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Flutykazonu furoinian podlega nasilonemu metabolizmowi
Jpierwszego przejscia”, dlatego ekspozycja ogdlnoustrojowa podawanego do nosa flutykazonu furoinianu u pacjentéw z ciezkg chorobg
watroby moze by¢ zmieniona. Zalecana jest ostroznos¢ podczas leczenia takich pacjentéw. Rytonawir: Jednoczesne stosowanie z
rytonawirem nie jest zalecane z powodu ryzyka zwiekszonej ekspozycji ogélnoustrojowej na flutykazonu furoinian. Stosowanie donosowe
kortykosteroidow moze spowodowac wystgpienie objawoéw ogdlnoustrojowych, szczegdlnie w przypadku podawania leku w duzych
dawkach przez dtugi okres. Dziatanie to cechuje sie zmiennoscig osobniczg i jest rozne w zaleznosci od rodzaju kortykosteroidu.
Stosowanie kortykosteroidow donosowych w dawkach wiekszych niz zalecane moze spowodowac¢ znaczace klinicznie zahamowanie
czynnosci nadnerczy. W przypadku stosowania dawek wiekszych niz zalecane nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowo kortykosteroidéw
dziatajgcych ogolnoustrojowo w okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Stosowanie flutykazonu
furoinianu w dawce 110 mikrograméw raz na dobe nie wigzato sie z zahamowaniem czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (0$
PPN) u dorostych, miodziezy oraz u dzieci. Jednak nalezy zmniejszy¢ dawke flutykazonu furoinianu podawanego donosowo do
najmniejszej dawki, zapewniajgcej skuteczng kontrole objawow niezytu nosa. Tak jak w przypadku innych kortykosteroidow stosowanych
do nosa, nalezy rozwazy¢ catkowite obcigzenie kortykosteroidami, jezeli stosowane sg jednoczesnie kortykosteroidy w innych postaciach.
Zaobserwowano spowolnienie wzrostu u dzieci, u ktérych stosowano donosowo niektore kortykosteroidy w zalecanych dawkach. Zaleca
sie regularne pomiary wzrostu u dzieci leczonych dtugotrwale kortykosteroidami stosowanymi do nosa. Jezeli stwierdza sie spowolnienie
wzrostu, nalezy zweryfikowac¢ leczenie i zmniejszy¢ dawke kortykosteroidu stosowanego donosowo, jesli to mozliwe, do najmniejszej
dawki, zapewniajacej skuteczng kontrole objawdw niezytu nosa. Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do lekarza pediatry. W
przypadku podejrzenia zaburzenia czynnosci nadnerczy, nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ u pacjentéw, u ktorych leki steroidowe stosowane
ogdlnoustrojowo zamieniane sg na podawany donosowo flutykazonu furoinian. Donosowe i wziewne kortykosteroidy mogag powodowaé
rozwdj jaskry i (lub) zaémy. Nalezy zaleci¢ Sciste monitorowanie pacjentéw z zaburzeniami widzenia lub ze zwiekszonym cisnieniem
wewnatrzgatkowym, jaskra i (lub) zaéma w wywiadzie. Avamys zawiera chlorek benzalkoniowy. Moze on powodowac podraznienie btony
Sluzowej nosa. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji: Flutykazonu furoinian jest szybko eliminowany w wyniku nasilonego
metabolizmu ,pierwszego przejscia” z udziatem izoenzymu 3A4 cytochromu P450. Na podstawie wynikéw badan innego
glikokortykosteroidu (flutykazonu propionianu), metabolizowanego z udziatem CYP3A4, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
rytonawiru, ze wzgledu na ryzyko zwiekszonej ekspozycji ogélnoustrojowej na flutykazonu furoinian. Zaleca sie zachowanie ostroznosci
podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu furoinianu i silnych inhibitoréw CYP3A4, poniewaz nie mozna wykluczy¢ wystapienia
zwiekszonej ekspozycji ogdlinoustrojowej. W przeprowadzonym badaniu interakcji podawanego donosowo flutykazonu furoinianu z silnym
inhibitorem CYP3A4, ketokonazolem, wieksza liczba pacjentéw miata mierzalne stezenia flutykazonu furoinianu w grupie otrzymujgcej
ketokonazol (6 z 20), niz w grupie nie otrzymujacej ketokonazolu (1 z 20). To niewielkie zwigkszenie ekspozycji nie powodowato
statystycznie znaczacej roznicy w 24-godzinnych stezeniach kortyzolu pomiedzy obiema grupami. Dane z badan indukcji oraz hamowania
aktywnosci enzyméw wskazujg, ze nie ma podstaw teoretycznych do przewidywanych interakcji metabolicznych pomiedzy flutykazonu
furoinianem, a innymi zwigzkami metabolizowanymi z udziatem ukfadu enzymatycznego cytochromu P450, w istotnych z punktu widzenia
klinicznego dawkach, podawanych donosowo. Z tego wzgledu nie przeprowadzono badan klinicznych majgcych na celu ocene interakciji
flutykazonu furoinianu z innymi lekami. Cigza i laktacja: Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania flutykazonu furoinianu u
kobiet w cigzy. Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze glikokortykosteroidy powodujg wady rozwojowe, w tym rozszczep
podniebienia i opdznienie rozwoju wewnatrzmacicznego. Jednakze nie wydaje sie, aby te wyniki badan na zwierzetach odnosity sie do
ludzi stosujgcych donosowo zalecane dawki preparatu, ktére powodujg minimalng ekspozycje ogolnoustrojowa. Flutykazonu furoinian
mozna stosowac u kobiet w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu i
dziecka. Nie wiadomo czy podawany do nosa flutykazonu furoinian przenika do mleka kobiecego. Stosowanie flutykazonu furoinianu u
kobiet karmigcych piersia mozna rozwazy¢ jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza
potencjalne ryzyko dla dziecka. DZIALANIA NIEPOZADANE: Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zostata okreslona na
podstawie danych z badan klinicznych obejmujgcych duze populacje pacjentéw. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych ustalono
zgodnie z nastgpujacg konwencjg: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000
do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000). Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, wysypka i pokrzywka. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:b ar d z 0o *krwawveniea :
nosa (nasilenie krwawien z nosa bylo zazwyczaj niewielkie lub umiarkowane. U dorostych oraz u mtodziezy czesto$¢ wystepowania
krwawien z nosa byta wieksza w przypadku dtugotrwatego leczenia (dtuzej niz 6 tygodni) niz w przypadku leczenia krétkotrwatego (do 6
tygodni). W badaniach klinicznych trwajacych nie dtuzej niz 12 tygodni, prowadzonych w grupie dzieci, czesto$¢ wystgpowania krwawien z
nosa w grupie pacjentéw otrzymujgcych flutykazonu furoinian byta podobna, jak w grupie pacjentéw otrzymujgcych placebo);c z e st o :
owrzodzenie btony Sluzowej nosa. Dziatania ogdlnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidow donosowych,
szczegodlnie jesli zalecane sg duze dawki przez dtugi okres. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Glaxo Group Ltd, Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Wielka Brytania. NUMERY POZWOLEN NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/07/434/001, EU/1/07/434/002, EU/1/07/434/003 wydane przez Europejska Agencje ds. Produktow
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Leczniczych (EMEA). KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,Rp”. Przed

przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac sie z peing informacjg o leku. Szczegétowa informacja o tym produkcie jest dostepna na
stronie internetowej Europejskiej Agencji ds. Produktéw Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/. AVAMYS jest zastrzezonym
znakiem towarowym grupy GlaxoSmithKline. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: luty 2010.

INFORMACJA O LEKU REQUIP -MODUTAB

INFORMACJA O LEKU. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Requip-Modutab; 2 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,;

Requip-Modutab; 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Requip-Modutab; 8 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. SKLAD

JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Requip-Modutab 2 mg: Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 2 mg ropinirolu (w
postaci chlorowodorku). Substancje pomocnicze: 44,0 mg laktozy. Requip-Modutab 4 mg: Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 4 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku). Substancje pomocnicze: 41,8 mg laktozy, 0,22 mg zétcieni
pomaranczowej FCF, w postaci laku(E 110). Requip-Modutab 8 mg: Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 8 mg

ropinirolu (w postaci chlorowodorku). Substancje pomocnicze: 37,5 mg laktozy. Wykaz substancji pomocniczych. Rdzen tabletki

powlekanej o przedtuzonym uwalnianiu: hypromeloza, olej rycynowy uwodorniony, karmeloza sodowa, powidon K29-32,

maltodekstryna, magnezu stearynian, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, mannitol, zelaza tlenek zotty (E 172),
glicerolu dibehenian. Otoczka Requip -Modutab 2 mg: Opadry Pink OY-S-24900 (hypromeloza, zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu

dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek czerwony (E 172)). Otoczka Requip -Modutab 4 mg: Opadry Tan OY-27207
(hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zétcien pomaranczowa FCF, w postaci laku (E 110), indygotyna, w postaci
laku (E 132)). Otoczka Requip-Modutab 8 mg: Opadry Red 03B25227 (hypromeloza, zelaza tlenek zétty (E 172), tytanu dwutlenek
(E 171), zelaza tlenek czarny (E 172), makrogol 400, zelaza tlenek czerwony (E 172)). POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu. Requip-Modutab 2 mg: Rézowe, w ksztatcie kapsutek, oznaczone ,GS” na jednej stronie i ,3V2” na drugiej
stronie. Requip-Modutab 4 mg: Jasnobrgzowe, w ksztatcie kapsutek, oznaczone ,GS” na jednej stronie i ,WXG” na drugiej stronie.
Requip-Modutab 8 mg: Czerwone, w ksztatcie kapsutek, oznaczone ,GS” na jednej stronie i ,5CC” na drugiej stronie. WSKAZANIA
TERAPEUTYCZNE DO STOSOWANIA: Leczenie choroby Parkinsona zgodnie z nastepujgcymi zasadami: leczenie poczatkowe w
monoterapii, aby opdzni¢ wprowadzenie do leczenia lewodopy; leczenie skojarzone z lewodopg w okresie choroby, kiedy dziatanie
lewodopy wygasa lub staje sie zmienne oraz pojawiajg sie fluktuacje efektu terapeutycznego (efekt ,konca dawki” lub fluktuacje typu
Jwigczenie - wylgczenie®). DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA. Podanie doustne. Dorosli. Zalecane jest indywidualne
dobieranie dawki zaleznie od skutecznosci i toleranciji leku. Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Requip-Modutab nalezy przyjmowaé
raz na dobe, o podobnej porze kazdego dnia. Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia,
nalezy potyka¢ w catosci, nie mozna ich zué, rozkrusza¢ ani przetamywac. Rozpoczynanie leczenia. Dawka poczgtkowa ropinirolu w
postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 2 mg raz na dobe przez pierwszy tydzien leczenia; dawke nalezy zwigkszy¢ do 4
mg raz na dobe poczawszy od drugiego tygodnia leczenia. Reakcja na leczenie moze by¢ widoczna podczas stosowania dawki 4
mg ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe. Pacjenci, ktérzy rozpoczeli leczenie od dawki 2 mg
ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe, u ktérych wystgpity dziatania niepozadane, ktérych nie sg w
stanie znie$¢, mogg odnies$¢ korzys¢ ze zmiany terapii na leczenie ropinirolem w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym
uwalnianiu) w mniejszej dawce dobowej, podzielonej na trzy rowne dawki. Schemat leczenia. Pacjenci powinni otrzymywac

najnizszg dawke ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu zapewniajgcg opanowanie objawéw. Jezeli podczas

stosowania dawki 4 mg ropinirolu w postaci tabletek o przediuzonym uwalnianiu raz na dobe nie osiggnieto wystarczajgcej kontroli
objawow lub nie jest ona utrzymywana, dawka dobowa moze by¢ zwiekszana o 2 mg w odstepach tygodniowych lub dtuzszych, az
do uzyskania dawki 8 mg ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe. Jezeli podczas stosowania dawki 8
mg ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe nadal nie osiggnieto wystarczajgcej kontroli objawdw lub nie
jest ona utrzymywana, dawka dobowa moze by¢ zwiekszana o 2 mg do 4 mg w odstepach dwutygodniowych lub dtuzszych.

Maksymalna dawka dobowa ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 24 mg. Zaleca sie przepisywanie

pacjentom jak najmniejszej liczby tabletek o przedtuzonym uwalnianiu zawierajgcych ropinirol, ktéra jest niezbedna do osiggniecia
zaleconej dawki poprzez zastosowanie najwiekszych dostepnych mocy ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Jezeli leczenie zostato przerwane na dobe lub dtuzej, nalezy rozwazy¢ ponowne rozpoczecie leczenia poprzez stopniowe

zwiekszanie dawek (patrz wyzej). W przypadku stosowania produktu Requip-Modutab tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w leczeniu
skojarzonym z lewodopa, moze zaistnie¢ mozliwos¢ stopniowego zmniejszenia dawki lewodopy, w zaleznosci od reakcji na leczenie.
W badaniach klinicznych dawke lewodopy zmniejszono stopniowo o okoto 30% u pacjentdw stosujacych jednoczesnie produkt
Requip-Modutab tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. W zaawansowanej chorobie Parkinsona, podczas skojarzonego leczenia z
lewodopa, w trakcie poczatkowego zwiekszania dawki produktu Requip-Modutab tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mogg wystapié¢
dyskinezy. W przypadku ich wystgpienia, dawke lewodopy nalezy zmniejszy¢. W przypadku zamiany leczenia innym lekiem z grupy
agonistéw dopaminy na leczenie ropinirolem, nalezy przed wprowadzeniem ropinirolu zastosowac sie do zalecen podmiotu
odpowiedzialnego dotyczacych odstawiania danego leku. Podobnie jak w przypadku innych agonistéw dopaminy, ropinirol nalezy
koniecznie odstawia¢ stopniowo, poprzez zmniejszanie podawanej w ciggu doby dawki leku przez okres jednego tygodnia. Zmiana
leczenia produktem Requip tabletki powlekane (o natychmiastowym uwalnianiu) na leczenie produktem Requip-Modutab tabletki o
przedt uzony mZmianydekczeniagpnodukiem Requip tabletki powlekane (o natychmiastowym uwalnianiu) na leczenie
produktem Requip-Modutab tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mozna dokonac¢ z dnia na dzien. Dawka produktu Requip-Modutab

tabletki o przedtuzonym uwalnianiu powinna zostac ustalona na podstawie catkowitej dobowej dawki produktu Requip tabletki

powlekane (o natychmiastowym uwalnianiu) stosowanej przez pacjenta. Zmiana leczenia produktem Requip tabletki powlekane (o

uwal ni ani u

natychmiastowym uwalnianiu) na leczenie produktem Requip-Modutabt a bl et ki 0 przedtuzonym
Requip tabletki powlekane (o natychmiastowym 0,75 -
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Catkowita dawka dobowa (mg)

Po zmianie leczenia na leczenie produktem Requip-Modutab tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, dawka moze by¢ dostosowana, w
zaleznosci od reakcji na leczenie (patrz wyzej ,Rozpoczynanie leczenia” i ,Schemat leczenia”). Dzieci i mtodziez. Nie zaleca sie
stosowania produktu Requip-Modutab tabletki o przedtuzonym uwalnianiu u dzieci w wieku ponizej 18 lat z uwagi na brak danych
dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosci. Pacjenci w podesztym wieku. U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat klirens ropinirolu jest
zmniejszony. Zwiekszanie dawek powinno by¢ stopniowe i dostosowane w zaleznosci od reakcji na leczenie. U pacjentéw w bardzo
podesztym wieku mozna rozwazy¢ wolniejsze zwiekszanie i dostosowanie dawki w czasie rozpoczynania leczenia. Niewydolnosé
nerek. U pacjentow z tagodng lub umiarkowang niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny pomiedzy 30 a 50 ml/min) nie
obserwowano zmiany klirensu ropinirolu, nie ma zatem potrzeby dostosowywania dawek leku w tej grupie pacjentow.
PRZECIWWSKAZANIA. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Cigzka niewydolnos¢
nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min).Niewydolno$¢ watroby. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA. Stosowanie ropinirolu, zwtaszcza u pacjentéw z chorobg Parkinsona, zwigzane byto z
wystepowaniem sennosci i przypadkéw nagtego napadu snu. Wystgpienie nagtego napadu snu w trakcie dnia, w niektérych
przypadkach bez $wiadomosci jego wystgpienia lub sygnatéw ostrzegawczych, bylo zgtaszane niezbyt czesto. Pacjenci muszg by¢
poinformowani o powyzszych objawach i nalezy doradzi¢ im zachowanie ostroznosci podczas kierowania pojazdami mechanicznymi
lub podczas obstugi maszyn w trakcie leczenia ropinirolem. Pacjenci, u ktérych wystgpita sennos¢ i (lub) epizod nagtego napadu
snu, muszg powstrzymac sie od kierowania pojazdami mechanicznymi lub obstugi maszyn. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ropinirolu lub zakonczenie terapii. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami psychicznymi lub psychotycznymi lub z takimi zaburzeniami w
wywiadzie nie powinni by¢ leczeni agonistami dopaminy, chyba Ze potencjalne korzysci przewazajg nad ryzykiem. Zaburzenia
panowania nad popedami, w tym patologiczny hazard, patologiczna aktywnosc¢ seksualna i zwigkszone libido opisywane byty u
pacjentéw leczonych agonistami dopaminy, w tym ropinirolem, gtownie z powodu choroby Parkinsona. Te zaburzenia byly zgtaszane
szczegolnie u pacjentéw leczonych duzymi dawkami lekdw i zazwyczaj ustepowaty po zmniejszeniu dawek lub po zaprzestaniu
podawania leku. W niektérych przypadkach w wywiadzie wystepowaty czynniki ryzyka, takie jak wczesniej wystepujgce zachowania
kompulsywne. U pacjentéw z cigzkimi chorobami uktadu krazenia (szczegdlnie z niewydolnoscig naczyn wiencowych) zaleca sie
kontrolowanie cisnienia tetniczego krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia, w zwigzku z ryzykiem wystagpienia niedocisnienia. Produkt
leczniczy zawiera laktoze. Produktu nie nalezy stosowaé u pacjentow z rzadkimi wrodzonymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkty Requip-
Modutab tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 4 mg zawieraja jako substancje barwiacg azozwigzek, zétcien pomaranczowa FCF w
postaci laku (E 110), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne. INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI | INNE RODZAJE
INTERAKCJI. Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznych pomiedzy ropinirolem i lewodopa lub domperydonem,
powodujgcych konieczno$¢ dostosowania dawek ktdregokolwiek z lekéw. Neuroleptyki oraz inni osrodkowo dziatajgcy antagonisci
dopaminy, m.in. sulpiryd lub metoklopramid, moga zmniejszaé skuteczno$¢ dziatania ropinirolu i dlatego nalezy unika¢ stosowania
tych produktow leczniczych jednoczesnie z ropinirolem. U pacjentéw leczonych duzymi dawkami estrogenéw obserwowano
zwiekszenie stezenia ropinirolu w osoczu. U pacjentéw, u ktérych jest juz prowadzona hormonalna terapi zastepcza (HTZ), leczenie
ropinirolem moze by¢ rozpoczynane zgodnie ze zwykle stosowanym sposobem dawkowania. Jednakze, jezeli HZT jest przerywana
lub rozpoczynana podczas leczenia ropinirolem, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki ropinirolu w zaleznosci od reakc;ji
klinicznej. Ropinirol jest metabolizowany gtéwnie przez izoenzym CYP1A2 cytochromu P450. Badanie farmakokinetyczne
[stosowano ropinirol w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu) w dawce 2 mg trzy razy na dobe]
przeprowadzone u pacjentéw z chorobg Parkinsona wykazaty, ze cyprofloksacyna zwieksza wartosci Cmax i AUC ropinirolu
odpowiednio 0 60% i 84%, co wptywa na ryzyko wystgpienia objawéw niepozadanych. Dlatego u pacjentédw leczonych ropinirolem
moze by¢ konieczne skorygowanie jego dawki, w przypadku dotgczenia lub odstawienia lekéw hamujacych CYP1A2 np.
cyprofloksacyny, enoksacyny lub fluwoksaminy. Badania interakcji farmakokinetycznych pomigdzy ropinirolem [stosowano ropinirol
w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu) w dawce 2 mg trzy razy na dobe] a teofiling, substratem enzymu
CYP1A2, przeprowadzone u pacjentéw z chorobg Parkinsona, nie wykazaty zmian w farmakokinetyce zaréwno ropinirolu jak i
teofiliny. Palenie tytoniu wptywa pobudzajgco na metabolizm za posrednictwem CYP1A2, stad jezeli pacjent zaprzestaje palenia
tytoniu lub rozpoczyna je w trakcie leczenia ropinirolem, moze zaistnieé konieczno$¢ dostosowania dawki. CIAZA | LAKTACJA.
Brak jest wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania ropinirolu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny
wptyw na reprodukcje Poniewaz potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane, zaleca sig nie stosowaé ropinirolu w czasie
cigzy, chyba ze potencjalne korzysci dla pacjentki przewazajg nad ryzykiem dla ptodu. Ropinirol nie powinien byé stosowany u
matek karmigcych piersig, poniewaz moze hamowa¢ laktacje. WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW
MECHANICZNYCH | OBSLUGIWANIA URZADZEN MECHANICZNYCH W RUCHU. Pacjenci leczeni ropinirolem, u ktérych
wystepuje sennos¢ i (lub) nagte napady snu muszg by¢ poinformowani o koniecznos$ci powstrzymania sie od prowadzenia pojazdéw
mechanicznych lub wykonywania czynnosci, podczas ktérych ostabiona czujno$¢ moze narazaé ich samych lub inne osoby na
ryzyko powaznego urazu lub $mierci (np. obstuga maszyn), dopéki takie nawracajgce napady snu i senno$¢ nie ustgpig. DZIALANIA
NIEPOZADANE. Dziatania niepozgdane wymienione ponizej zostaly pogrupowane wedtug uktadéw i narzadéw, ktérych dotyczyty
oraz czestosci wystepowania. Rozrozniono dziatania niepozgdane zgtaszane w badaniach klinicznych w monoterapii lub w leczeniu
skojarzonym z lewodopg. Czestosci wystepowania okreslono jest w nastepujgcy sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000), nie znana (czgstosc¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy
niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem. Dziatania niepozgdane stwierdzone w trakcie badan
klinicznych, w ktérych zastosowano produkt Requip-Modutab tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w leczeniu choroby Parkinsona, w
dawkach do 24 mg na dobe. Zaburzenia psychiczne: Czesto : Monoterapia- omamy. Terapia skojarzona - omamy. Zaburzenia
ukt adu n e Badpowzesioo: Monoterapia — sennos¢. Terapia skojarzona - dyskinezy. Czesto: Monoterapia- Zawroty glowy
(w tym pochodzenia btednikowego). Terapia skojarzona - Sennos$¢, zawroty gtowy (w tym pochodzenia btednikowego). Zaburzenia
naczyniowe: Czesto: Terapia skojarzona - niedoci$nienie ortostatyczne, niedocisnienie. Niezbyt czesto: Monoterapia - niedoci$nienie
ortostatyczne, niedocisnienie. Zabur zeni a zBanddzg dzksto: Monoferapiai- mudnosci. Czesto: Monoterapia - zaparcia.
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Terapia skojarzona - nudnosci, zaparcia.Zabur zeni a o0gél ne i s tCzegstp: Monoterapia } abrzeli obwodpwed ani a .
Terapia skojarzona - obrzeki obwodowe. Poza wymienionymi powyzej dziataniami niepozgadanymi, nastepujgce zdarzenia
stwierdzono w trakcie badan klinicznych, w ktérych zastosowano produkt Requip tabletki powlekane (o natychmiastowym
uwalnianiu) w leczeniu choroby Parkinsona (w dawkach do 24 mg na dobe) i (lub) na podstawie danych uzyskanych po
wprowadzeniu leku doobrotu.Zabur zeni a ogo6l ne i s t Naerziyanaw Manaétegapia i teeapishskofamaahax n i a .
Reakcje nadwrazliwosci (w tym pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, wysypka, $wigd). Zaburzenia psychiczne.Czesto: terapia
skojarzona — splatanie. Niezbyt czesto:Monoterapia i terapia skojarzona - Reakcje psychotyczne (inne niz omamy) w tym
majaczenie, urojenia, paranoja. Nie znana : Monoterapia i terapia skojarzona- Zaburzenia panowania nad popedami, w tym
patologiczny hazard i patologiczna aktywnos¢ seksualna oraz zwiekszone libido seksualna byly zgtaszane po wprowadzeniu leku do
obrotu.Zabur zeni a uk!t ®8ardro czesto Wonvtergp@ - omdlenie. Terapia skojarzona — sennosc¢. Niezbyt czesto -
Monoterapia i terapia skojarzona- Nagte napady snu, niepohamowana sennos¢ w ciggu dnia. Stosowanie ropinirolu jest zwigzane z
wystepowaniem sennosci i niezbyt czesto niepohamowang sennoscig w ciggu dnia i nagtymi napadami snu. Zaburzenia
naczyniowe. Niezbyt czesto: Monoterapia i terapia skojarzona- Niedoci$nienie ortostatyczne lub niedocisnienie jest rzadko ciezkie.
Zabur zeni a zBaldzp dzksto: Terapja skbjarzona- nudnosci. Czesto: Monoterapia - Wymioty, zgaga, bdl brzucha,
Terapia skojarzona - zgaga,Zabur zeni a watroby i drdég z6tci owych, -Réakee znana: Monot e
watrobowe, gtéwnie zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, Zabur zeni a ogo6l ne i stCzegstp: w mi ej scach
Monoterapia - obrzek nég. PRZEDAWKOWANIE: Objawy przedawkowania ropinirolu zwigzane sa jego dziataniem
dopaminergicznym. Objawy te mogg by¢ ztagodzone poprzez odpowiednie leczenie antagonistami dopaminy takimi jak neuroleptyki
lub metoklopramid. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE. Wtasciwosci farmakodynamiczne: Grupa farmakoterapeutyczna:
AGONISCI DOPAMINY, kod ATC: N04BCO04. Ropinirol jest nieergolinowym agonistg receptoréw dopaminowych D2/D3, ktéry
pobudza receptory dopaminowe w prgzkowiu. Ropinirol tagodzi efekty niedoboru dopaminy, charakterystycznego dla choroby
Parkinsona, poprzez pobudzenie receptoréw dopaminowych w prazkowiu. Ropinirol dziatajgc na podwzgérze i przysadke mézgowa
hamuje wydzielanie prolaktyny. Skutecznosc kliniczna: Trwajgce 36 tygodni, podwdjnie Slepe, 3-etapowe krzyzowe badanie w
monoterapii, przeprowadzone z udziatem 161 pacjentéw z chorobg Parkinsona we wczesnej fazie wykazato, ze produkt Requip-
Modutab tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest nie mniej skuteczny niz produkt Requip tabletki powlekane (o natychmiastowym
uwalnianiu) na etapie pierwszorzgdowego punktu oceny koricowej, okreslenia réznicy pomiedzy terapiami wyrazonej przez zmiang w
stosunku do wartosci wyjsciowych czesci ruchowej ,Ujednoliconej Skali Oceny Choroby Parkinsona” (Unified Parkinson’s Disease
Rating Scale — UPDRS motor scale). Ustalono trzypunktowy zakres nie mniejszej skutecznosci wedtug czesci ruchowej UPDRS.
Wykazana w punkcie kohcowym badania skorygowana $rednia réznica pomiedzy terapig z zastosowaniem produktu Requip-
Modutab tabletki o przedtuzonym uwalnianiu a terapig z zastosowaniem produktu Requip tabletki (o natychmiastowym uwalnianiu)
wyniosta -0,7 punktu (95% przedziat ufnosci: [-1,51, 0,10] p=0,0842). Po zmianie leczenia na leczenie z wykorzystaniem
alternatywnej postaci leku dokonanej z dnia na dzien, nie wykazano zmiany profilu wystepowania dziatan niepozgdanych i u mniej
niz 3% pacjentéw stwierdzono koniecznosé dostosowania dawki (wszystkie przypadki dostosowania dawki polegaty na jej
zwiekszeniu o jeden poziom. Nie stwierdzono koniecznos$ci zmniejszenia dawkowania u zadnego z pacjentéw). Trwajgce 24
tygodnie, podwadjnie slepe, kontrolowane placebo, badanie grup réwnolegtych zastosowania produktu Requip-Modutab u pacjentéw
z chorobg Parkinsona, ktérej objawy nie byly wystarczajgco kontrolowane leczeniem lewodopa, wykazato klinicznie znaczacg i
statystycznie znamienng wyzszos¢ nad placebo w zakresie pierwszorzedowego punktu oceny koricowej, okreslenia zmiany czasu
trwania okresu ,wytgczenie” w stosunku do wartosci wyjsciowej (wykazana $rednia réznica -1,7 godziny (95% przedziat ufnosci: [-
2,34, -1,09], p<0,0001). Zostato to poparte drugorzedowymi parametrami skutecznosci — zmiang czasu trwania okresu ,wigczenie” w
stosunku do wartosci wyjsciowej (+1,7 godziny (95% przedziat ufnosci: [1,06, 2,33], p<0,0001) oraz catkowitego czasu trwania
okresu ,wigczenie” bez dokuczliwych dyskinez (+1,5 godziny (95% przedziat ufnosci: [0,85, 2,13], p<0,0001). Co znaczace, nie
wykazano zwigkszenia w stosunku do wartosci wyjsciowej czasu trwania okresu ,wigczenie” z dokuczliwymi dyskinezami, zaréwno
na podstawie dziennikdéw prowadzonych przez pacjentéw jak i wedtug UPDRS. Wtasciwosci farmakokinetyczne: Wchtanianie:
Biodostepnos¢ ropinirolu wynosi okoto 50% (36% do 57%). Po podaniu doustnym stezenie ropinirolu w postaci tabletek o
przedtuzonym dziataniu zwigksza sig¢ powoli i osigga Cnax przewaznie w czasie od 6 do 10 godzin (warto$¢ srodkowa). Po podaniu w
stanie stacjonarnym ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (8 mg raz na dobe) pacjentom z chorobg Parkinsona,
biodostepnos¢ ropinirolu byta podobna zaréwno po podaniu z jedzeniem jak i na czczo. Jednakze, po podaniu zdrowym ochotnikom
ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w pojedynczej dawce 0,75 mg, stwierdzono zwigekszenie Cpax 0 44% i
zwigkszenie AUC o 30%, gdy podano ropinirol w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu z wysokottuszczowym positkiem, w
poréwnaniu do podania na czczo. Wyniki badania z zastosowaniem pojedynczej dawki zapewniajg najdoktadniejszg ocene
znaczenia wptywu przyjmowania pokarméw na biodostepnos$¢ ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Wyniki
badania w stanie stacjonarnym zapewniajg wierniejsze odzwierciedlenie biodostepnosci ropinirolu w przypadku dobowej zmiennosci
w przyjmowaniu pokarméw. W badaniach Il fazy, ktére ustality bezpieczenstwo i skuteczno$é ropinirolu, pacjenci byli poinstruowani,
aby stosowac lek w sposéb niezalezny od przyjmowanych pokarméw. Ogodlna ekspozycja na ropinirol jest porownywalna dla
ropinirolu przyjmowanego w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu i w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym
uwalnianiu) w przypadku zastosowania tej samej dawki dobowej. Dystrybucja: Wigzanie ropinirolu z biatkami osocza jest mate
(10% - 40%). W wyniku duzej lipofilnosci ropinirol cechuje sie duzg objetosciag dystrybucji (okoto 7 I/kg). Metabolizm:_Ropinirol jest
metabolizowany gtéwnie za posrednictwem izoenzymu CYP1A2, a metabolity ropinirolu wydalane sg gtéwnie z moczem. W
badaniach na zwierzetach gtéwny metabolit ropinirolu wykazuje co najmniej 100 razy stabsze dziatanie dopaminergiczne niz
ropinirol. Eliminacja: Ropinirol jest usuwany z krazenia duzego ze $rednim okresem pottrwania w fazie eliminacji wynoszacym okoto
6 godzin. Zwiekszenie ogodlnej ekspozycji (Cmax oraz AUC) na ropinirol jest proporcjonalne do zwiekszania dawki w zakresie
terapeutycznym. Nie zaobserwowano zmiany klirensu po podaniu doustnym zaréwno po podaniu jednorazowym, jak i wielokrotnym.
Obserwowano szeroka, migdzyosobniczg zmienno$¢ parametréw farmakokinetycznych. Po podaniu w stanie stacjonarnym
ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu osobnicza zmienno$¢ Cnax wynosita od 30% do 55%, a AUC od 40% do
70%. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie: Wptyw na rozrodczos¢: Podawanie cigzarnym szczurom ropinirolu w dawkach
toksycznych dla matki powodowato zmniejszenie masy ciata ptodédw podczas stosowania dawki 60 mg/kg masy ciata na dobe (w
przyblizeniu odpowiada warto$ci AUC podczas stosowania maksymalnej dawki u ludzi), zwiekszenie obumierania ptodéw podczas
stosowania dawki 90 mg/kg masy ciata na dobe (w przyblizeniu dwukrotna warto$é¢ AUC podczas stosowania maksymalnej dawki u
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ludzi) i wady wrodzone palcéw podczas stosowania dawki 150 mg/kg masy ciata na dobe (w przyblizeniu trzykrotna wartos¢ AUC
podczas stosowania maksymalnej dawki u ludzi). Nie stwierdzono dziatania teratogennego u szczuréw podczas stosowania dawki
120 mg/kg masy ciata na dobe (w przyblizeniu dwuipotkrotna wartosé AUC podczas stosowania maksymalnej dawki u ludzi) ani
wptywu na rozwoj u krélikéw. Toksycznosé: Profil toksycznosci ropinirolu wynika gtéwnie z jego mechanizmu dziatania: zmiany
zachowania, hipoprolaktynemia, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, zwolnienie czynnosci serca, opadanie powiek i $linienie sie.
Tylko u szczuréw albinoséw w badaniach dtugoterminowych z zastosowaniem duzych dawek ropinirolu (50 mg/kg masy ciata na
dobe) obserwowano degeneracje siatkéwki, prawdopodobnie zwigzang ze zwiekszong ekspozycja na Swiatto. Genotoksycznos¢:
Nie obserwowano genotoksycznosci w standardowych badaniach in vitro i in vivo. Rakotworczosé: W trwajgcych dwa lata
badaniach przeprowadzonych na myszach i szczurach, z zastosowaniem ropinirolu w dawkach do 50 mg/kg masy ciata na dobe, nie
stwierdzono dziatania rakotwoérczego u myszy. U szczuréw jedynymi zmianami zwigzanymi ze stosowaniem ropinirolu byty rozrost
komorek Leydiga i gruczolak jadra, wywotane przez zwigzang z dziataniem ropinirolu hipoprolaktynemie. Zmiany te uwazane sg za
zjawisko specyficzne gatunkowo i nie stanowig niebezpieczenstwa w zwigzku z klinicznym zastosowaniem ropinirolu. DANE
FARMACEUTYCZNE: Niezgodnosci farmaceutyczne: Nie dotyczy. Okres waznosci: 3 lata. Specjalne srodki ostroznosci przy
przechowywaniu: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed Swiattem. Rodzaj i zawartos¢ opakowania: Wielkosci opakowan:Opakowania zawierajgce 28 lub 84 tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu w blistrach (PVC/PCTFE/Aluminium). Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w
obrocie.Szczegélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania: Brak szczegdlnych wymagan. WSKAZANIE PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO POSIADAJACEGO POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: GlaxoSmithKline Export Ltd, 980
Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Wielka Brytania. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROT:
Requip-Modutab 2 mg: 14577 wydane przez MZ, Requip-Modutab 4 mg: 14579 wydane przez MZ, Requip-Modutab 8 mg: 14580
wydane przez MZ. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Rp. Requip-Modutab jest nazwg zastrzezong. Wydaje sie z przepisu lekarza.
Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac sie z petng informacjg o leku. Produkt i wielko$¢ opakowania, urzedowa
cena detaliczna, maksymalna doptata ponoszona przez pacjenta: Requip-Modutab tabl. powl. 2mg x 21 tabl., 63,02 z}, 19,07z,
Requip-Modutab tabl. powl. 2mg x 28 tabl., 83,73z, 25,12z, Requip-Modutab tabl. powl. 4mg x 28 tabl., 167,94z}, 50,72zt, Requip-
Modutab tabl. powl. 8mg x 28 tabl., 335,69zt, 101,26zt. Wg projektu Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2009 r. w
sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekéw i wyrobéw medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptatnie, za
optatg ryczaltowg lub za cze$ciowg odptatnoscig (Dz.U 2009 nr 212 poz. 1647). Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia
2009 r. w sprawie limitow cen lekéw i wyrobéw medycznych wydawanych $wiadczeniobiorcom bezptatnie, za optatg ryczattowg lub
czesciowa odpfatnoscig (Dz.U 2009 nr 212 poz. 1648). Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 grudnia 2009 r. w sprawie wykazu
cen urzedowych hurtowych i detalicznych produktoéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U 2009 nr 212 poz. 1649) DATA
PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: maj 2009 r.

Informacja o szczepionce SYNFLORIX
Nazwa Produktu Leczniczego (wtasna i powszechnie stosowana)
Synflorix zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

Skiad (jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych oraz substancji pomocniczych, ktére majg znaczenie dla prawidlowego stosowania)
1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 11,2 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 41,2 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 51,2 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B1,2 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F1,2 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V1,2 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 141,2 1 mikrogram

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C1,3 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F1,4 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F1,2 1 mikrogram

1 adsorbowany na fosforanie glinu 0,5 miligrama Al3+

2 skoniugowany z biatkiem no$nikowym D (pochodzacym z bezotoczkowych

szczepdw Haemophilus influenzae) 9-16 mikrogramow
3 skoniugowany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym 5-10 mikrogramow

4 skoniugowany z toksoidem btoniczym jako nosnikiem biatkowym 3-6 mikrograméw

Petny wykaz substancji pomocniczych:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Postaé¢ farmaceutyczna
Zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.
Szczepionka jest metng, biatg zawiesing.

Wskazania do stosowania
GSK Services Sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu, przy ul. Grunwaldzkiej 189, 60-322 Poznan, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw

prowadzonego przez Sad Rejonowy w Poznaniu, VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS
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Czynne uodparnianie przeciwko chorobie inwazyjnej oraz ostremu zapaleniu ucha srodkowego wywotywanym przez Streptococcus
pneumoniae u niemowlat i dzieci w wieku od ukonczenia 6. tygodnia zycia do 2 lat.

Schemat stosowania szczepionki Synflorix nalezy ustali¢ zgodnie z lokalnymi zaleceniami, z uwzglednieniem wptywu zakazenia
inwazyjnego na rézne grupy wiekowe, jak rowniez danych epidemiologicznych o zmiennosci serotypéw na réznych obszarach
geograficznych.

Dawkowanie i sposob podawania
Sposob podawania

Szczepionke nalezy wstrzykiwaé domigsniowo, najlepiej w przednio-boczng powierzchnie uda u niemowlat, a w migsien naramienny u
matych dzieci.

Dawkowanie
Schematy uodparniania szczepionkg Synflorix powinny by¢ zgodne z lokalnymi zaleceniami.
Niemowleta w wieku od ukonczenia 6. tygodnia do 6 miesiecy zycia

Schemat szczepienia pierwotnego obejmuje trzy dawki, kazda po 0,5 ml, podawane w odstepie co najmniej 1 miesigca. (patrz punkt 4.4 i
5.1)

Zaleca sie podanie dawki uzupetniajgcej co najmniej 6 miesiecy po ostatniej dawce szczepienia pierwotnego, najlepiej pomiedzy 12. a 15.
miesigcem zycia dziecka. (patrz punkt 4.4)

Starsze niemowleta i dzieci, ktére nie byly wczesniej szczepione:

- niemowleta w wieku 7-11 miesiecy: schemat szczepienia sktada sie z dwdch dawek, kazda po 0,5 ml, podawanych w odstepie co
najmniej 1 miesigca. Podanie trzeciej dawki zalecane jest w drugim roku zycia, przy zachowaniu odstepu co najmniej 2 miesiecy pomiedzy
dawkami.

- dzieci w wieku 12-23 miesiecy: schemat szczepienia skfada sie z dwoch dawek, kazda po 0,5 ml, podawanych w odstepie co
najmniej 2 miesiecy. Dotychczas nie ustalono, czy istnieje konieczno$é podania dawki uzupetniajgcej po przedstawionym powyzej
schemacie szczepienia. (patrz punkt 4.4)

Zaleca sie, aby pacjenci, ktérzy jako pierwszg dawke otrzymali szczepionke Synflorix, zostali poddani petnemu cyklowi szczepienia tg
samg szczepionka.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg lub ktérekolwiek biatko no$nikowe.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Synflorix nalezy odroczy¢ u pacjentéw, z ostrg chorobg przebiegajaca
z gorgczky. Lagodna infekcja taka jak przeziebienie nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci (w tym interakcje i cigza, jesli istotne dla bezpieczenstwa)

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w postaci wstrzyknieé, nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wiasciwego
natychmiastowego leczenia i odpowiednig opieke medyczng na wypadek wystapienia rzadkich przypadkéw reakcji anafilaktycznej po
podaniu szczepionki.

Nalezy wzigé pod uwage ryzyko wystagpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci oddechowych przez 48 do 72 godzin w
przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzatym wczes$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegodlnie
dotyczy to dzieci, u ktérych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.

Szczepionki Synflorix w Zzadnym wypadku nie wolno podawaé donaczyniowo lub $rédskérnie. Nie ma dostepnych danych dotyczacych
podskoérnego podawania szczepionki Synflorix.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych domiesniowo, szczepionka Synflorix powinnna byé ostroznie stosowana u
pacjentéw z matoptytkowoscig lub z innymi zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz u tych oséb moze wystapi¢ krwawienie po podaniu
domigsniowym.

Nalezy przestrzegac¢ lokalnych zalecen dotyczacych uodporniania przeciwko btonicy, tezcowi i Haemophilus influenzae typu b.

Nie ma wystarczajgcych dowodoéw, ze Synflorix zapewnia ochrone przed innymi serotypami pneumokokdw niz te zawarte w szczepionce
lub przed bezotoczkowymi szczepami Haemophilus influenzae.
Synflorix nie zapewnia ochrony przed innymi mikroorganizmami.
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Tak jak w przypadku innych szczepionek, Synflorix moze nie zapewni¢ wszystkim zaszczepionym ochrony przed inwazyjng chorobg
pneumokokowg lub zapaleniem ucha srodkowego wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce. Mozna sie spodziewac, ze ochrona
przed zapaleniem ucha srodkowego wywotanym przez serotypy pneumokokow zawarte w szczepionce bedzie istotnie mniejsza niz przed
inwazyjng chorobg pneumokokowsg. Ponadto, ze wzgledu na fakt, ze zapalenie ucha srodkowego jest wywotywane przez wiele
mikroorganizméw innych niz serotypy Streptococcus pneumoniae zawarte w szczepionce, uwaza sig, ze ogolna ochrona przed zapaleniem
ucha srodkowego bedzie ograniczona (patrz punkt 5.1).

W badaniach klinicznych Synflorix indukowat odpowiedz immunologiczng w stosunku do wszystkich serotypow zawartych w szczepionce,
ale poziom tych odpowiedzi roznit sie zaleznie od serotypu. Czynnosciowa odpowiedz immunologiczna w odniesieniu do serotypéw 115
byta stabsza niz wobec wszystkich pozostatych serotypéw szczepionkowych. Nie wiadomo, czy ta stabsza odpowiedz wobec serotypéw 1 i
5 bedzie skutkowa¢ mniejszg skutecznoscig szczepionki wobec choroby inwazyjnej lub zapalenia ucha srodkowego wywotanych przez te
serotypy (patrz punkt 5.1).

Synflorix jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od ukonczenia 6 tygodnia zycia do 2 lat. Nalezy stosowac schematy
dawkowania szczepionki Synflorix odpowiednie do wieku dzieci w momencie rozpoczecia cyklu szczepienia (patrz punkt 4.2). Nie sg
jeszcze dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki Synflorix u dzieci powyzej 2. roku zycia.

Odpowiedz immunologiczna po dwéch dawkach szczepionki Synflorix u dzieci w wieku 12-23 miesiecy jest porownywalna do odpowiedzi
uzyskiwanej po trzech dawkach u niemowlat (patrz punkt 5.1). Nie oceniano odpowiedzi immunologicznej na dawke uzupetniajgca,
podawang po dwéch dawkach szczepienia pierwotnego, u dzieci w wieku 12-23 miesiecy, jednak dawka uzupetniajgca moze byé
potrzebna w celu uzyskania optymalnej indywidualnej ochrony.

Jednakze, schemat dwudawkowy moze nie by¢ wystarczajgcy dla zapewnienia optymalnej ochrony u dzieci w wieku 12-23 miesiecy
nalezacych do grup wysokiego ryzyka wystgpienia choréb wywotywanych przez pneumokoki (z niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowa,
brakiem $ledziony, zakazeniem wirusem HIV, chorobami przewleklymi lub zaburzeniami odpornosci). Dzieci z takich grup ryzyka powinny
otrzymac 23-walentng polisacharydowg szczepionke pneumokokowsg, w wieku 2 2 lat, w przypadkach, kiedy jest to zalecane. Odstep
pomiedzy podaniem skoniugowanej szczepionki pneumokokowej (Synflorix), a podaniem 23-walentnej polisacharydowej szczepionki
pneumokokowej nie powinien by¢ krétszy niz 8 tygodni. Brak dostepnych danych, ktére pozwolityby ustali¢, czy zastosowanie
polisacharydowej szczepionki pneumokokowej u dzieci szczepionych uprzednio szczepionkg Synflorix moze skutkowaé zmniejszeniem
odpowiedzi immunologicznej na kolejne dawki polisacharydowej szczepionki pneumokokowej lub skoniugowanej szczepionki
pneumokokowe;j.

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki u dzieci z grup wysokiego ryzyka wystgpienia
zakazen pneumokokowych (niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, wrodzone lub nabyte zaburzenia czynnosci $ledziony, zakazenie
wirusem HIV, choroba nowotworowa, zespét nerczycowy).

U dzieci z uposledzong odpornoscig wynikajgca ze stosowania lekéw immunosupresyjnych, defektu genetycznego, zakazenia wirusem HIV
lub z innych przyczyn odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ zmniejszona.

Profilaktyczne podawanie lekéw przeciwgorgczkowych przed lub bezpos$rednio po szczepieniu moze zmniejszy¢ czestos¢ wystepowania i
nasilenie poszczepiennych reakcji gorgczkowych. Jednak dostepne dane sugerujg, ze profilaktyczne stosowanie paracetamolu moze
ostabi¢ odpowiedz immunologiczng na Synflorix. Nie wiadomo, jakie jest znaczenie kliniczne tej obserwacji, jak réwniez jaki jest wptyw
lekéw przeciwgorgczkowych innych niz paracetamol na odpowiedZ immunologiczng po podaniu szczepionki Synflorix.

Profilaktyczne stosowanie lekéw przeciwgorgczkowych jest zalecane:

- u wszystkich dzieci otrzymujacych Synflorix jednocze$nie ze szczepionkami zawierajgcymi petnokomoérkowy sktadnik krztuscowy
ze wzgledu na zwiekszong czestosé wystepowania reakcji gorgczkowych (patrz punkt 4.8).

- u dzieci z zaburzeniami drgawkowymi lub z drgawkami gorgczkowymi w wywiadzie.

Leczenie przeciwgorgczkowe nalezy podejmowac zgodnie z lokalnymi zaleceniami terapeutycznymi.

Stosowanie z innymi szczepionkami

Synflorix mozna podawa¢ jednoczes$nie z nastepujgcymi monowalentnymi lub skojarzonymi szczepionkami [w tym DTPa-HBV-IPV/Hib i
DTPw-HBV/Hib]: szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi acelularng (DTPa), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby
typu B (HBYV), inaktywowang szczepionkg przeciw polio (IPV), szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typu b (Hib), szczepionkg
przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi petnokomérkowg (DTPw), szczepionka przeciw odrze, $wince i ré6zyczce (MMR), szczepionkg przeciw
ospie wietrznej (V), skoniugowang szczepionkg przeciw meningokokom typu C (skoniugowana z CRM197 i TT), doustng szczepionkg
przeciw polio (OPV) i doustng szczepionka przeciw rotawirusom. Rézne szczepionki w postaci wstrzyknie¢ nalezy zawsze podawaé w
rézne miejsca ciata.

W badaniach klinicznych wykazano, ze jednoczesne podawanie szczepionek nie miato wptywu na uzyskang odpowiedz immunologiczng i
profil bezpieczenstwa, z wyjgtkiem odpowiedzi w odniesieniu do wirusa polio typu 2, w przypadku ktérego uzyskiwano rozbiezne wyniki w
réznych badaniach (seroprotekcja w zakresie od 78 do 100%). Nie wiadomo, jakie jest znaczenie kliniczne tej obserwacji. Nie stwierdzono
niekorzystnych interakcji w przypadku stosowania ze skoniugowanymi szczepionkami przeciw meningokokom, niezaleznie od rodzaju
biatka no$nikowego (skoniugowane z CRM197 i TT). Obserwowano wzmocnienie odpowiedzi immunologicznej na skoniugowany Hib-TT,
antygen btoniczy i antygen tezcowy.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, mozna si¢ spodziewac, ze u pacjentdw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze
nie dojs¢ do wytworzenia prawidtowej odpowiedzi immunologicznej.
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Dziatania niepozadane

W badaniach klinicznych podano 12 879 dawek szczepionki Synflorix grupie 4 595 zdrowych dzieci w ramach szczepienia pierwotnego.
Ponadto, 3 870 dzieci otrzymato dawke uzupetniajgca szczepionki w drugim roku zycia. We wszystkich tych badaniach podawano
szczepionke Synflorix rownoczesnie z innymi szczepionkami pediatrycznymi.

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi po szczepieniu pierwotnym byly zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia i
rozdraznienie, ktére wystapity po podaniu odpowiednio 38,3% i 52,3% wszystkich dawek. Po szczepieniu uzupetniajgcym powyzsze
dziatania niepozadane wystapity odpowiednio w przypadku 52,6% i 55,4% podanych dawek. Wiekszos¢ tych reakcji wykazywata nasilenie
od fagodnego do umiarkowanego i miata charakter przemijajacy.

Nie stwierdzono zwigkszenia czestosci wystepowania lub ciezkosci dziatan niepozadanych po podaniu kolejnych dawek szczepienia
pierwotnego.

Po dawce uzupetniajgcej obserwowano nasilong reaktogennos¢ w poréwnaniu ze szczepieniem pierwotnym szczepionka Synflorix.

Reaktogennos¢ byta wieksza u dzieci otrzymujgcych jednoczesnie szczepionki zawierajgce petnokomérkowy sktadnik krztuscowy. W
badaniu klinicznym dzieci otrzymywaty albo szczepionke Synflorix (N=603), albo 7-walentng szczepionke Prevenar (N=203) jednoczesnie
ze szczepionkg DTPw. Po szczepieniu pierwotnym odnotowano wystgpienie gorgczki = 38°C i >39°C odpowiednio u 86,1% i 14,7% dzieci,
ktérym podano Synflorix oraz u 82,9% i 11,6% dzieci zaszczepionych 7-walentng szczepionkg Prevenar.

W badaniach klinicznych poréwnawczych, czesto$¢ miejscowych i ogdinych dziatan niepozadanych zgtaszanych w ciggu 4 dni po kazdej
dawce szczepionki Synflorix byta zblizona do czestosci dziatan niepozadanych po podaniu 7-walentnej szczepionki Prevenar.

Dziatania niepozadane (po szczepieniu pierwotnym lub podaniu dawki uzupetniajacej) uznane za co najmniej prawdopodobnie zwigzane ze
szczepieniem podzielono na grupy wedtug czestosci wystepowania.

Czestos$¢ wystepowania podano jako:
Bardzo czesto: (=1/10)

Czesto: (= 1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto: (= 1/1 000 do <1/100)
Rzadko: (= 1/10 000 do <1/1 000)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie
stopniem cigzkosci.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto: sennosé
Rzadko: drgawki goraczkowe oraz drgawki nie zwigzane z gorgczkag

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersiasrédpiersia
Niezbyt czegsto: bezdech u bardzo niedojrzatych wczesniakow (< 28 tygodnia cigzy) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskémej
Rzadko: wysypka, pokrzywka

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo czesto: utrata taknienia

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: bél, rumien, obrzek w miejscu wstrzykniecia, goraczka ([138°C mierzona w odbytnicy)
Czesto: stwardnienie w miejscu wstrzykniecia, gorgczka (>39°C mierzona w odbytnicy)

Niezbyt czesto: krwiak, krwawienie i guzek w miejscu podania, gorgczka (>40°C mierzona w odbytnicy)*

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (takie jak alergiczne zapalenie skéry, atopowe zapalenie skory, wyprysk)

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: drazliwos¢
Niezbyt czesto: nietypowy ptacz

*odnotowywane po szczepieniu uzupetniajgcym

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
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Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

Numer pozwolenia (organ)
EU/1/09/508/003
(Komisja Wspolnot Europejskich)

Kategoria dostepnosci

Produkt leczniczy wydawany na recepte.
Data przygotowania materiatu
Maj 2010

Stopka informacyjna:
Synflorix jest nazwg zastrzezong. Wydaje si¢ z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z petng
informacja o leku.
Dalsze informacje o leku dostepne na zyczenie:
GSK Commercial Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
00 - 697 Warszawa
tel.: 022576 90 00
fax: 022 576 90 01
www.gsk.com.pl
prowadzacy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.

Informacja o szczepionce INFANRIX HEXA

Nazwa Produktu Leczniczego (wlasna i powszechnie stosowana)

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzgdzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa), wirusowemu zapaleniu watroby
typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i przeciwko Haemophilus typ b (Hib) skoniugowana (adsorbowana).

Skiad (jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych oraz substancji pomocniczych, ktére majag znaczenie dla
prawidtowe stosowania)
Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy* nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy* nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

Toksoid krztuscowy" 25 mikrograméw

Hemaglutynina wiokienkowa’ 25 mikrograméw

Pertaktyna® 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 10 mikrogramoéw
Poliowirus (inaktywowany)

typ 1 (szczep Mahoney)* 40 jednostek antygenu D

typ 2 (szczep MEF-1)* 8 jednostek antygenu D

typ 3 (szczep Saukett)* 32 jednostki antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrograméw
(fosforan polirybozylorybitolu)®
zwigzany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym 20-40 mikrogramow
'adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH)s) 0,5 miligrama Al
2yzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii rekombinacji DNA
3adsorbowany na fosforanie glinu (AIPO,) 0,32 miligrama Al

* hamnazany w hodowli komoérek Vero
Pelny wykaz substancji pomocniczych:

Proszek Hib:
Laktoza bezwodna

Zawiesina DTPa-HBV-IPV:

Sodu chlorek (NaCl)

Podtoze 199 zawierajgce gtéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan.
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Posta¢ farmaceutyczna

Proszek i zawiesina do sporzgdzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

Komponenta (DTPa-HBV-IPV) zawierajgca toksoid btoniczy, toksoid tezcowy, antygeny krztuscowe, antygen wirusa zapalenia
watroby typu B i inaktywowany wirus poliomyelitis jest biatg metng zawiesing.

Liofilizowana komponenta Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma postac biatego proszku.

Wskazania do stosowania
Szczepionka Infanrix hexa jest wskazana do szczepienia pierwotnego i uzupetniajgcego dzieci przeciwko btonicy, tezcowi,
krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae

typ b.

Infanrix hexa nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci powyzej 36 miesigca zycia.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Szczepienie pierwotne:

Schemat szczepienia pierwotnego sktada sie z trzech dawek po 0,5 ml (podanych w jednym ze schematéw: w 2, 3, 4 miesigcu;
w 3, 4, 5 miesigcu; w 2, 4, 6 miesigcu) lub z dwu dawek (podanych w 3, 5 miesigcu). Nalezy przestrzega¢ co najmniej
jednomiesiecznych odstepdw pomiedzy poszczegdinymi dawkami.

Jezeli planuje sie podanie szczepionki Infanrix hexa wedtug schematu EPI (Expanded Program on Immunisation w 6, 10, 14
tygodniu zycia), nalezy podaé noworodkowi szczepionke przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B tuz po urodzeniu.

Szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B powinno zosta¢ przeprowadzone zgodnie z lokalnie
obowigzujgcymi zaleceniami.

Jesli dziecko zostato zaszczepione dawkg szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B tuz po urodzeniu,
Infanrix hexa moze by¢ podany od széstego tygodnia zycia zamiast kolejnych dawek szczepionki przeciwko WZW typu B. Jesli
podanie drugiej dawki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby (WZW) typu B wymagane jest przed osiggnieciem tego
wieku, nalezy zastosowa¢ szczepionke monowalentng przeciwko WZW typu B.

Szczepienie uzupetniajgce:

Po szczepieniu dwiema dawkami (np. w 3 i 5 miesigcu zycia) szczepionki Infanrix hexa, dawka uzupetniajaca musi by¢ podana
w odstepie co najmniej 6 miesiecy od ostatniej dawki, najlepiej pomiedzy 11. a 13. miesigcem zycia.

Po szczepieniu 3 dawkami (np. w 2, 3, 4 miesigcu; w 3, 4, 5 miesiacu; w 2, 4, 6 miesigcu) szczepionki Infanrix hexa dawka
uzupetniajgca musi by¢ podana w odstepie co najmniej 6 miesiecy od ostatniej dawki, najlepiej przed 18 miesigcem zycia.

Szczepienie uzupetniajgce powinno zostaé przeprowadzone zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami, jednakze, jako minimum,
nalezy podac dawke skoniugowanej szczepionki Hib.

Infanrix hexa moze by¢ zastosowany jako dawka uzupetniajgca, jesli jego sktad odpowiada oficjalnym zaleceniom dotyczacym
szczepien.

Sposéb podawani a

Szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ podawana gteboko domiesniowo. Zaleca sie, aby kazda kolejna dawka byta podawana
w inne miejsce.

Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos¢ po wczedniejszym podaniu szczepionek przeci
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Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci (w tym interakcje i cigza, jesli istotne dla bezpieczenstwa)
Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze szczegdlnym uwzglednieniem
poprzednich szczepien i dziatan niepozgdanych, ktére mogty by¢ nimi spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit sie w zalezno$ci czasowej ze szczepieniem szczepionkg zawierajgca
komponente krztuscowsg, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu nastepnej dawki szczepionki, zawierajgcej sktadnik
krztuscowy:
Goraczka = 40,0°C w ciggu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotana przez jakikolwiek, mozliwy do
zidentyfikowania czynnik.
Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno — hiporeaktywny) w ciggu 48 godzin po szczepieniu.
Przewlekly, nieustanny ptacz trwajgcy = 3 godzin, pojawiajgcy sie w ciggu 48 godzin po szczepieniu.
Drgawki przebiegajace z gorgczkg lub bez, wystepujgce w ciggu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okolicznosciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne korzysci moga
przewazy¢ ryzyko.

Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzy$¢ z podania szczepionki
Infanrix hexa lub odroczenia tego szczepienia u niemowlat i dzieci z obecnie rozpoznanym lub postepujgcym ciezkim
zaburzeniem neurologicznym.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego
natychmiastowego leczenia w przypadku wystgpienia po szczepieniu reakcji anafilaktyczne;j.

Szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ ostroznie stosowana u 0séb z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepnigcia
poniewaz po podaniu domiesniowym szczepionki moze u nich wystgpi¢ krwawienie.

Infanrix hexa w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany donaczyniowo lub srodskérnie.

Szczepionka Infanrix hexa nie chroni przed chorobami wywotanymi przez patogenny inne niz Corynebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, wirus hepatitis B, poliowirus lub Haemophilus influenzae typ b. Jednakze mozna sig
spodziewaé, ze szczepienie moze chronic¢ przed wirusowym zapaleniem watroby typu D ze wzgledu na to, ze WZW D
(wywotywane przez czynnik delta) nie wystepuje bez wspdtistniejacej infekcji WZW B.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze si¢ zdarzy¢, ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskajg ochronng odpowiedz
immunologiczng (patrz punkt 5.1).

Podane w wywiadzie drgawki gorgczkowe, drgawki zgtaszane w wywiadzie rodzinnym lub zespdét nagtej Smierci niemowlat
(Sudden Infant Death Syndrome - SIDS) nie stanowig przeciwwskazania do zastosowania szczepionki Infanrix hexa.
Zaszczepieni, z drgawkami gorgczkowymi w wywiadzie, powinni by¢ poddani uwaznej obserwacji ze wzgledu na to, ze takie
dziatania niepozadane mogg wystgpi¢ w ciggu 2-3 dni po szczepieniu.

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze u pacjentéw z zaburzeniami odpornosci moze nie pojawi¢
sie prawidtowa odpowiedz immunologiczna.

Ze wzgledu na to, ze polisacharydowy antygen otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, w ciggu 1-2 tygodni po szczepieniu
moze wystgpi¢ pozytywny wynik w badaniu moczu. W celu potwierdzenia zakazenia Hib w tym okresie nalezy zastosowac inne
metody diagnostyczne.

W przypadku réwnoczesnego podawania szczepionek Infanrix hexa i Prevenar (szczepionka pneumokokowa sacharydowa
skoniugowana, adsorbowana), lekarz powinien wzig¢ pod uwage, ze dane uzyskane w badaniach klinicznych wskazujag na
czestsze wystepowanie reakcji gorgczkowych niz po stosowaniu tylko samej szczepionki Infanrix hexa. Reakcje te byty w
wiekszosci umiarkowane (temperatura mniejsza lub rowna 39°C) i przemijajgce (patrz punkt 4.8).

Leczenie przeciwgorgczkowe powinno by¢ wigczone zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Ograniczone dane uzyskane u 169 przedwcze$nie urodznych niemowlat wskazujg, ze Infanrix hexa moze byé podany
wczesniakom. Jednakze w takim przypadku odpowiedz immunologiczna moze by¢ stabsza, a stopier ochrony klinicznej
pozostaje nieznany.

Nalezy wzigé pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci oddechowych przez 48 do
72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzatym wczesniakom (urodzonym < 28.
tygodnia cigzy), szczegolnie dotyczy to dzieci, u ktérych wystepowaty objawy niedojrzatos$ci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzysci wynikajgce ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

Ciaza i laktacja

Szczepionka Infanrix hexa nie jest przeznaczona do stosowania u oséb dorostych, dlatego nie ma odpowiednich danych
klinicznych na temat stosowania szczepionki w okresie cigzy i karmienia piersig oraz odpowiednich badan na zwierzetach
dotyczacych wptywu na czynnosci rozrodcze.
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Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dane dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego podawania szczepionki Infanrix hexa i skojarzonej szczepionki
przeciwko odrze, Swince i rézyczce sg niewystarczajgce do sformutowania zalecenia odnosnie jednoczesnego stosowania.

Dane dotyczgce jednoczesnego podawania szczepionek Infanrix hexa i Prevenar (szczepionka pneumokokowa sacharydowa
skoniugowana, adsorbowana) w szczepieniu pierwotnym ztozonym z 3 dawek nie wykazujg klinicznie istotnej interferencji w
odpowiedzi przeciwciat na kazdy z poszczegdlnych antygenow.

Tak jak w przypadku innych szczepien, u pacjentéw otrzymujacych leki immunosupresyjne moze nie pojawi¢ sie prawidtowa
odpowiedz immunologiczna.

Dziatania niepozadane
. Badania kliniczne:

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ danych uzyskanych od ponad 16 000 badanych.

Podobnie jak w przypadku szczepionek DTPa lub zawierajgcych DTPa, zaobserwowano zwiekszong reaktogennosé
miejscowg oraz wystepowanie goraczki po szczepieniu uzupetniajgcym szczepionkg Infanrix hexa w poréwnaniu ze
szczepieniem pierwotnym.

—  Badania kliniczne dotyczace jednoczesnego podawania:

W badaniach klinicznych podczas, ktorych czes¢ szczepionych dzieci otrzymata Infanrix hexa jednoczesnie ze szczepionkg
Prevenar, jako dawke (czwartg) uzupetniajgcg obu szczepionek, gorgczke > 38,0°C odnotowano w przypadku 43,4% dawek
zastosowanych u dzieci, ktore otrzymaty Infanrix hexa i Prevenar jednoczes$nie, w poréwnaniu z 30,5% dawek zastosowanych
u dzieci, ktérym podano sam Infanrix hexa. Gorgczke powyzej 39,5°C obserwowano w przypadku 2,6% oraz 1,5% dawek
zastosowanych odpowiednio u dzieci, ktore otrzymaty Infanrix hexa ze szczepionkg Prevenar lub bez niej, (patrz punkt 4.4).
Czestos¢ wystepowania gorgczki po jednoczesnym stosowaniu obu szczepionek podczas szczepienia pierwotnego byta
mniejsza od obserwowanej w przypadku dawki uzupetniajgce;j.

—  Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych (badania kliniczne):

Kolejnos¢ dziatan niepozadanych w kazdej grupie czestosci uwzglednia zmniejszajacy sie stopien cigzkosci dziatan
niepozgdanych.

Czestos¢ wystepowania w odniesieniu do dawek podano jako:

Bardzo czesto: (=1/10)

Czesto: (=1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto: (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko: (=1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Zaburzenia ukfadu nerwowego:
Niezbyt czgsto: sennos¢
Bardzo rzadko: drgawki (z gorgczka lub bez gorgczki)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Niezbyt czesto: kaszel

Zaburzenia zotgdka i jelit:
Czesto: biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej:
Rzadko: wysypka
Bardzo rzadko: zapalenie skory

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Bardzo czesto: utrata apetytu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: gorgczka 2 38°C, zlokalizowany obrzek w miejscu podania (< 50 mm), zmeczenie, bol, zaczerwienienie
Czesto: gorgczka > 39,5 °C, reakcje w miejscu podania, w tym stwardnienie, zlokalizowany obrzek w miejscu podania (> 50
mm)*, reakcja w miejscu podania

Niezbyt czesto: rozlany obrzek konczyny, w ktérg podano szczepionke, czasem z objeciem sgsiadujgcego stawu*
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Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: nietypowy ptacz, drazliwos¢, niepokdj
Czesto: nerwowosé

. Monitorowanie dziatan niepozgdanych po wprowadzeniu do obrotu:

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Uogdlnione powiekszenie weztow chtonnych

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zapas¢ lub stan podobny do wstrzgsu (epizod hipotensyjno — hiporeaktywny)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bezdech [informacje dotyczace bezdechu u bardzo niedojrzatych wczesniakéw (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) patrz punkt
4.4]

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Obrzek catej konczyny, w ktérg podano szczepionke*, rozlegty obrzek, naciek w miejscu podania, pecherzyki w miejscu
podania

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne (w tym pokrzywka), reakcje alergiczne (w tym $wigd)

* Wystagpienie obrzeku po dawce uzupetniajgcej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, ktérym jako szczepienie pierwotne
podano szczepionke z acelularng sktadowg krztusca, w poréwnaniu z dzieCmi zaszczepionymi szczepionkg zawierajgca
petnokomdrkowg sktadowg krztusca. Odczyny te ustepujg $rednio po 4 dniach.

. Dane dotyczgce szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B

W niezwykle rzadkich przypadkach odnotowano wystepowanie takich objawow jak: porazenie, neuropatia, zespét Guillain-
Barré, encefalopatia, zapalenie mézgu i zapalenie opon mézgowych. Nie ustalono zwigzku przyczynowego ze szczepionks.

Po szczepieniu przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B odnotowano wystepowanie matoptytkowosci
(trombocytopenii).

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de l'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

Numer pozwolenia (organ) EU/1/00/152/005 (Komisja Wspolnot Europejskich)

Kategoria dostepnosci
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Data przygotowania informacji o leku: marzec 2009

Stopka informacyjna
Infanrix hexa jest nazwg zastrzezong. Wydaje sie z przepisu lekarza.
Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac¢ sie z petng informacjg o leku.
Dalsze informacje o leku dostepne na zyczenie:
GSK Commercial Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
00 - 697 Warszawa
tel.: 022576 90 00
fax: 0 22 576 90 01

www.gsk.com.pl
prowadzacy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.

Informacja o szczepionce INFANRIX -IPV+Hib

Nazwa Produktu Leczniczego (wtasna i powszechnie stosowana)
INFANRIX-IPV+Hib, proszekizawi esi na do sporzNdzania zawiesiny do wstr:
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Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine cellulis ex elementis praeparatum poliomyelitidis inactivatum et haemophili stirpe b
coniugatum adsorbatum

Szczepionka przeciw bfonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomodrkowa, ztozona), poliomyelitis
(inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana), adsorbowana

Sktad (jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych oraz substancji pomocniczych, ktére majg znaczenie dla
prawidiowego stosowania)
1 dawka szczepionki (0,5 ml) po odtworzeniu zawiera:

Toksoid btoniczy® nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy* nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis:
Toksoid krztuscowy’ 25 mikrograméw
Hemaglutynina wiokienkowa® 25 mikrograméw
Pertaktyna * 8 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany):
typ 1 (szczep Mahoney)? 40 jednostek antygenu D
typ 2 (szczep MEF-1)° 8 jednostek antygenu D
typ 3 (szczep Saukett)? 32 jednostki antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrograméw
(fosforan polirybozorybitolu)
zwigzany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym 20-40 mikrogramow
! adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama AI"®

2 namnazany w hodowli komérkowej VERO
Substancje pomocnicze:

Proszek Hib:
Laktoza

Zawiesina INFANRIX-IPV:
Sodu chlorek

Medium 199 zawierajgce aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan.

Posta¢ farmaceutyczna i
Proszek i zawi esina do sporzNdzania zawiesiny do wstrzyki

Liofilizowany sktadnik Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma posta¢ biatego proszku.
Zawiesina (DTPa-IPV) zawierajgca toksoid btoniczy, toksoid tezcowy, antygeny krztuscowe i inaktywowany poliowirus jest

biatg, metng zawiesina.

Wskazania do stosowania

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest wskazana do czynnego uodporniania dzieci o¢
bgonicy, tAaUcowi, kr zt usSc o whlagmophillisiindlienzed typtbi s i zakaUeni om
Szczepionka INFANRIX-l PV+Hi b jest r-wnieU zalecana jw&nef8mawdja sizoape

szczepionkami DTP, polio i przeciw Haemophilus influenzae typ b.

Szczepionka nie jest wskazana u dzieci powyzej 36. miesigca zycia.

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Szczepienie podstawowe:

Cykl szczepieniapi er wot nego skgada sin z trzech dawek podanych w
byl rozpoczninty w drugim miesi Ncu Uyci a. Nal eUy przestrzeg
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nymi dawkami i
oku Uycanmi g adaeawhki sudiupedni aj Ncej

poszczeg- |
W drugim r

Sposo6b podawani a

Szczepionka INFANRIX-l PV +Hi b powi nna byl podawana gghnbokandlomiziShi a
Zaleca sin, aby kaUda kolejna dawka byga podawana w inne

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib powinna by¢ ostroznie stosowana u pacjentéw z trombocytopenig lub zaburzeniami
krzepniecia ze wzgledu na ryzyko krwawienia po podaniu domigsniowym. U tych pacjentéw zaleca sig zastosowanie ucisku w
miejscu wstrzyknigcia (bez rozmasowania) przez co najmniej 2 minuty.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne i na ktéragkolwiek substancje pomocniczg oraz neomycyne, polimyksyne i polisorbat 80
(substancje wystepujgce w szczepionce w ilosciach sladowych).

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest przeciwwskazana u oséb, u ktérych wystgpity reakcje nadwrazliwosci po wczesniejszym
podaniu szczepionki przeciwko bfonicy, tezcowi, krztuscowi, polio (inaktywowanej) lub Hib.

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzong encefalopatig o nieznanej etiologii, ktéra
wystgpita w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajgcej antygeny krztusca.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki INFANRIX-IPV+Hib powinno byé odroczone u dzieci

znajdujacych sie w okresie ostrych i cigzkich choréb gorgczkowych. tagodna infekcja nie jest przeciwwskazaniem do
zastosowania szczepionki.

Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci (w tym interakcje i ciaza, jesli istotne dla bezpieczenstwa)

Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagaj N, aby szczepien
wywi adu | ekarskiego (ze szczeg-Inym uwzglndnieniem poprze
mogdy byl ni mi spowodowanskijn. oraz badaniem | eka

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniek
odpowi edni ego natychmi astowego | eczenia na wypadek wyst Np
JeSli kt-rykolwiek z awOwejpajyawiedi oiniycw ddljeUnoSsizczeps om
zawierajNcN skgadni k krztuScowy, nal eUy dokgdgadnie rozwalUy
zawi eraj Ncej skgadni k krztuScowy

e Gor Ncz&k0a, QinC erzona w odbytnicy) w ciNgu 48 godzin po po

jaki kol wi ek, moUliwy do zidentyfikowania czynnik;

e ZapaSi lub stan podobny do wsithrizpNosrue a(ket pyivznoyd hai pcoi tNegnus y4j8n
e Przewlekgyannyepgaes3 gowaj Ncypojawiaj Ncy sifd w ci Ngu 48
e Drgawki przebiegajNce z gorNczkN lub bez, wystnpuj Nce w

W pewnych okolicznosciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne korzysci moga
przewazyc¢ ryzyko zwtaszcza, jesli komplikacje nie wigzg sie z trwatymi nastepstwami. Zgodnie z dostepnymi danymi
klinicznymi ryzyko wystgpienia powyzszych objawow jest mniejsze w przypadku szczepienia szczepionka zawierajgcg
bezkomoérkowy sktadnik krztusca w poréwnaniu ze szczepionka z petnokomoérkowg komponentg krztusca.

Tak jak w przypadku kaUdego szczepienia, ngIeUy dokgadni e
szczepionki INFANRIX-IPV+Hib lub odroczeniatego szczepieni a u ni emowl Nt i dzieci z o
postfiApuj Ncym cinUkim zaburzeniem neurologicznym.

Szczepionka INFANRIX-l PV+Hi b nie zabezpiecza przed i nf iddemgpMluswy wo gan

influenzae, ani przed zapal enrdzemowychowymoggowm przez inne drobn
Podane w wywiadzie drgawki gorchkowe,~ oraz zggaszane w w
Smierci ni emowl Nt (SuddenSI bDBant aDeakbeSyndeodei ajgania ni
DTP, IPV i (lub) Hib w wywiadzie rodzinnym, nie stanowi N przec
ZakaUenie wirusem HIV nie stanowi przeci wwskazani a.

U pacjent-w z zaburzeni ami odpornoSci lub poddawanych | ec
prawi dgowa odpowi egdaf i mmunol ogi c
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U pacjent-w otrzymuj Ncych szczepionki przeciwko Hib opisy
antygenu otoczkowego. Z tego powodu wykrywanie antygenu u
Haemophilus influenzae typ b w okresie 17 2tygodnipozaszczepi eni u moUe nie miel war:

INFANRIX-l PV+Hi b w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany

Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci oddechowych przez 48 do
72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzatym wczesniakom (urodzonym < 28.
tygodnia cigzy), szczegolnie dotyczy to dzieci, u ktorych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzysci wynikajgce ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowaé ze szczepienia ani go
odraczac.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib moze by¢ stosowana jednoczesnie z innymi szczepionkami, ale nalezy podawac je w inne
miejsca ciata.

U pacjentéw z zaburzeniami odpornosci lub poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze nie pojawi¢ sie prawidtowa
odpowiedz immunologiczna.

Ciaza lub laktacja

Szczepionka nie jest przeznaczona do stosowania u osob dorostych, a wiec nie sg dostepne dane kliniczne na temat
stosowania szczepionki u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig. Nie sg rowniez dostepne wyniki badan na zwierzetach
dotyczace wptywu szczepionki na rozrodczoseé.

Dziatania niepozadane
. Badania kliniczne:

Przedstawiony poni Uej profil bezpiecze@E&stwa opi era sin
obejmuj Ncych ponad 3500 dzieci

Podobnie jak obserwowano w przypadku wszystkich szczepionek DTPa oraz szczepionek skojarzonych
zawierajNcych skgadni k DTPa, po szczepieniu PYzHdipl g nzigagj«
zwinkszonN reaktogennoS|I w miejscu poda saczepieniupierwoinym.t N powa

Czestos$¢ wystepowania w odniesieniu do dawek okreslono jako:

Bardzo czfisto:0 1/10

Cznsto: 3 O 1/100 do < 1/10

Niezbyt c@nstbd:000 do < 1/100

Rzadko: O 1/10 000 do < 1/1 00O

Bardzo rzadko: < 1/10 000

ZakaUenriaUeénizea pasoUytnicze:

Ni ezbyt czfAnsto: zakaUenie g-rnych dr-g oddechowych
Zaburzenia krwi i ukgadu chgonnego:

Ni ezbyt czfAsto: uog-lnione powinkszenie wnhnzg-w chgonnych
Zaburzenia metabolizmu i odUywiani a:

Bardzo czfAsto: utrata Qgaknienia

Zaburzenia psychiczne: ~
Bardzo cznsto:,nriezdrpaoluwyi emjiae z , ni epok - j

Zaburzenia ukdgadu ner wowego:
o}

Bardzo czfist sennoSIi

Zaburzenia ukdadu oddechowego, klatki piersiowej i Sr-dpi
Ni ez byt kaszdl gapaenie oskrzeli, wyciek wodnisty z nosa

Zaburzenia UogNdka i jelit:

Cznisto: bi egunka, wymioty

Zaburzenia sk-ry i tkanki podsk-rnej

Ni ezbyt gzhgto: wysypka, pokrzywka

Rzadko: Swi Nd, zapalenie sk-ry
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Zaburzenia og-lne i stany w miejscu podani a:

Bardzo cadiczyny w miejscu podania takie jak b-| i zacze
podania (O 50 mm), gorNczka O 38A C

CzAisto: odczyny w miejscu podania w tym stwardni®Smm§, zI o
Ni ezbyt czfist?’e39,@oAr Necnzitkcaz e ni e, rozlany obr znk koE&zyny,

obejmujNcy czasami "sNsiaduj Ncy staw
. Moni torowanie dziatan niepozgdanych po wprowadzeniu do
Zaburzenia ukgadu oddechowego, klatki piersiowej i Sr-dpi

Bezdech® [informacje dotyczace bezdechu u bardzo niedojrzatych wczesniakéw (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) patrz punkt:
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci]

Zaburzenia krwi i ukgadu chgonnego:
Trombocytopenia®

Zaburzenia ukgdadu i mmunol ogicznego:
Reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczne® i anafilaktoidalne

Zaburzenia ukgadu nerwowego:
Drgawki (z gorgczka lub bez gorgczki), zapasc¢ lub stan podobny do wstrzgsu (epizod hipotensyjno — hiporeaktywny)

Zaburzenia sk-ry i tkanki podsk-rnej
Obr zik macrEwawy’

Zaburzenia og-lne i stany w miejscu podani a:
Obrzik cagej koG zyny, w %kt priNdheodygho wzmiepiscmkipodani a

! Wystgpienie obrzeku po dawce uzupetniajacej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, ktérym jako szczepienie pierwotne
podano szczepionke z bezkomorkowg sktadowa krztusca, w poréwnaniu z dzieémi zaszczepionymi szczepionkg zawierajgca
petnokomérkowag sktadowg krztusca. Odczyny te ustepowaty samoistnie bez zadnych nastepstw srednio po 4 dniach.

2 zgtaszane czesto po szczepieniu uzupetniajgcym
% zgtaszane po szczepieniu szczepionkami GlaxoSmithKline zawierajgcymi sktadnik DTPa
* zgtaszane po szczepionkach przeciwbtoniczych (D) i przeciwtezcowych (T)

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de | 6l nstitut 89
1330 Rixensart
Belgia

Numer pozwolenia (organ)
8916 (Minister Zdrowia)

Kategoria dostepnosci
Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,Rp”

Data przygotowania informacji o leku: listopad 2009

Stopka informacyjna
Infanrix—IPV+Hib jest nazwg zastrzezong. Wydaje sig¢ z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy
zapoznac sie z petng informacjg o leku.
Dalsze informacje o leku dostepne na zyczenie:
GSK Commercial Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
00 - 697 Warszawa
tel.: 022576 90 00
fax: 022 576 90 01

www.gsk.com.pl
prowadzacy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.
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Informacja o0 szczepionceENGERIX B, 20

Nazwa Produktu Leczniczego (wtasna i powszechnie stosowana)
ENGERIX B, 20 mikrograméw, zawiesina do wstrzykiwan

Vaccinum hepatitidis B (ADNr)

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)

Sktad (jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych oraz substancji pomocniczych, ktére majg znaczenie dla
prawidtowego stosowania)
1 dawka (1 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg)" 20 mikrograméw
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym ogétem: 0,50 miligrama AI**
! uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii rekombinacji DNA

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny,
woda do wstrzykiwan.

Posta¢ farmaceutyczna
Zawiesina do wstrzykiwan lub zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Po wstrzgsnieciu zawiesina jest lekko metna.

Wskazania do stosowania

Szczepionka ENGERIX B wskazana jest dla oséb nieuodpornionych w celu uzyskania uodpornienia przeciwko zakazeniom
spowodowanym przez wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B (HBV). Grupy oséb, ktére powinny by¢
szczepione okreslajg lokalne wytyczne.

Nalezy oczekiwac, ze szczepienie zapobiega takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D, wywotanemu przez HDV,
poniewaz wirusowe zapalenie watroby typu D wystepuje jednoczesnie z wirusowym zapaleniem watroby typu B (WZW typu
B).

Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dawka

Dawka 20 €g (w 1,0 ml =zawiesiny) przeznaczona jest do st
Dawkal0pg (w 0,5 ml zawiesiny) jest przeznaczona dla nowor
Uycia wgNcznie.

Dawkhpgg2moUnazeaakOdeowal u os-b od 11. do 15. roku UOyci a
2dawkowego, w rzypadku gdy ryzyko zakaUenia wirusem HBYV
istnieje pewn i, Ue cykl szczepienia bRldCharakterydtyti®mdutitn y (
Leczniczego).

p
0S

Schematy szczepienia podstawowego

-Osoby od 16. roku Uyci a:

Zaleca sin dwa schematy szczepienia podstawowego:

Schemat: 0, 1, & omiwadian mya, ukty-srkyani e optymalnej ochrony
dawki oraz indukuje wysoki poziom przeciwciag.

Schemat przyspieszony: 0, 1, 2 miesi Nce, kt-ry pozwala n
i mmunol ogi cznej i g@mpp@pmaan | 2@sgtNrowny szczepionego.

Przy zastosowaniu tego schematu, w celu zapewnienia dgug
po 12 miesi Ncach od pierwszej dawki, poniewaU miana prze
uzyskiwanych popodani u szczepi onki wedgug schematu O, 1, 6 miesi

-Osoby od 18. roku UOUyci a:

W wyj Nt kowych przypadkach u dorosgych, np. przed podr - ON
szczepienia podstawowego w czasie jedneg®l mveScNcaaptped
schematu O, 1, 6 miesincy, moUna podal domi fiSniowo trzy
zastosowania takiego schematu zaleca sin podanie czwarte
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pierwszej.

-Osobyod11.do15. roku Uycia wgNcznie:

Dawka20ug moUe byl zastosowana u pacjent-w od 11. do 15. r
miesifncy. W tym przypadku osoba szczepiona moUe nie uzys
Wi rusowi zapalteympiua Bwlatlr odboy czasu po przyjfiaciu drugiej da
Produktu Leczniczego). Dlatego teU, schemat ten moUna za
wirusem zapalenia wNtroby typu B podckias dmavangdy ciyktl i e
2-dawkowy cykl szczepienia bindzie uko® zony. JeUel: te wa
hemodi ali zowani, osoby podr-0UujNce w rejony endemicznega

c
bliskim kontakciezz ak aUony mi ) , nal eUy zmgswedgwgl ddamkevegdlab 3
schematu przyspieszonego.

-Pacjencizni ewydol noSci N nerek, w tym pacjenci hemodi al i zowa
Schemat szczepienia pods tniwowyedool nuolcaio§j engmep azcj ent - w
hemodi ali zowanych, sk@gada sinfn z czter ecjg)podadywh: yvdowolhymd a we
terminie oznaczonym jako 0 czyli pierwsza dawka, po 1 mi
pierwszej dawki. Schematszcz epi eni a powinien byl odpowiednio modyfikc
przeci wc i-HB§mapaziomig10j . m. /1, kt-ry uznawany jest za ochroni
-Przypadki stwierdzonego |l ub przypuszczalnego bezpoSredn
WZW typu B:

W przypadkach stwierdzonego |lub przypuszczalnego naraUen
skaUonN iggN), pierwszN dawkfin ENGERI X B moUna podal r-wn
Wi rusowi zapalenia wNtroby typwyl BwylHB8hagne Wwndw&ci eUmhe miu
4.5). Zalecane jest szczepienie wedgug schematu 0, 1, 2,
Schematy szczepienia powinny byl dostosowane do |l okalnyec
Szczepienie przypominaj Nce

Aktualnie dostinpne dane nie wskazujN na koniecznoSl zast
zesprawnie dziagaj Ncym ukgadem i mmunologicznym, kt-re pr;
podstawowe (Lancet 2000, 355:566fhdnN JeedimoarkndeS aii N a(crj pe.ntp anc
zni ewydol noSci N nerek, hemodializowanych, HIV dodatnich)

utrzymania miana -fhBs ercd wzxa zigo mind yr - wnym | ub wyUszyjmJ/od u
U tych pazcaleencta- vsi 1 wykonywani e baldaGnisesiohoyiganyzhz epi ¢
Nal eUy przestrzegal | okalnie obowi Nzuj Ncych zalece@ doty
Spos6b podawani a

ENGERIXB powinien byl podawany domi fi$niuowos -w ntiofrsoisejd cnharia m

Wyj Nt kowo szczepionka moUe byl podana podsk-rnie pacjent
krzepnincia kr wi

Przeciwwskazania

ENGERI X B nie powinien byl podawany osobom iksraegienkiaiaz i wo
osobom, u kt-rych wystNpigy objawy nadwraUliwoSci po pop
Tak jak w przypadku innych szczepionek, podani e ENGERI X
chor-b przebiegaj Ncychi zf glocejNe zkiNe LtagmawieN przeci wwskaz

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci (w tym interakcje i cigza, jesli istotne dla bezpieczenstwa)

Z powodu dgugi ego wikrruessouw e gnok uzbaapcglieni a wNtroby typu B, m
szczepionki nast Npi w okresie wylngania choroby. W takic
rozwoj owi zakaUeni a.

Podanie szczepionki ENGERIXB ni e zapobiega zakaUmriymmzazgiNmemzyrhnyki wy wo g
chorobotw-rcze takie jak wirus zapalenia wNtroby typu A,
wNtroby typu E.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, mozliwe jest, Zze nie wszyscy szczepieni uzyskajg ochronng odpowiedz
immunologiczna.
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Zaobserwowano, Ue szereg czynnik-w wpgywa na obni Ueni e o
przeciw WZW typu B. Nal eON do nich: starszy wiek, pgel n
oraz niekt -rewtikkkgeby Upmas-b, u kt-rych istnieje ryzyko
cyklu szczepienia, naleUy wzi Ni pod uwagh przeprowadzeni
odpowiedzi immunologicznej lub uzyskania mniejszej odpowiedzi od optymalneimo Una r ozwa Oy i po:
dodatkowych dawek szczepionki.

Pacjenci z przewlekdN chorobN wNtroby lub zakaUeni HIV a
wirusowemu zapal enB.u T™walkirm bpya djyerut om nal eUy zalecal szcz
zakaUenia wirusem HBV moUe byl cifOki: decyzjfi o szczepi
prowadzNcy. rPiaedemariamiz odpornoSci, w tym zakaUeni HIV |
hemodi ali zowani, mogN nie wytwpzeygi wo-EBsjposzeeep@pnu pozi omu
podstawowym. Pacjenci ci mogN wymagal podania dodatkowyc

Nie naleUy podawali szczepionki ENGERIX B w mifisie® poSl a
spowodowal wytworzenie niUsfegHBs.yozi omu przeci wci

ENGERIX B nie powinien by¢ w zadnym przypadku podawany dozyinie.

Tak jak w pr
r

zypadku wszystkich szczepionek podawanych we
przeci wwstrzNso

wy na wypadek rzadko wy snafilakiygzBychych poszcz

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
R-wnoczesne podanie szczepionki ENGERIX B i standardowe]j
uzyskania niUszego poz-HBsmu przeciwciag anty

ENGERI X B moUe byl podany r-wnoczeSnie ze szczepionkami
typu A, poliomyelitis, odrze, Swince, r-Uyczce, bgonicy,
W przypadku jednoczesnego podawania r-Unych szc zawkachow e k
r-Une miejsca ciaga.

SzczepionkN ENGERI X B moUna stosowal w celu dokoGEzenia
uOyto zar-wno szczepionkih zawierajacN antygen uzyskany z
drodze inUyninejrfENGERK&8net wai eU moUe byl dawkN przypominaj!l
szczepienie podstawowe wykonano szczepionkN zawieraj NcN
kt -re otrzymagy innN szczepionkii uzyskanN drogN inUynier
Ciagza

Wpgyw podania HBsAg na rozw-j pgodu nie byg oceniany Uwv
szczepionki wirusowe nie stanowi on istotnego ryzyka dl a
ENGERI X B moUna podal cifnUarnej kobiecie jedynido w przyp
uodpornienia, a korzySci dla matki przewaUajN nad moUliw
Laktacja

W badaniach klinicznych nie badaBpodawadeymatkons radzeeifxarmionki ENMN
piersi N, a takUe brak jest i néntygemaHBszmlekieh.ycz Ncych wydzi e
Ni e zostago ustalone przeciwwskazanie do szczepienia mat

Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw mechanicznych i ¢
Niekt-re z dziaga® niepoUNdvprgyovh n@r adwk thiw Stho N omwiaellzeni a
mechanicznych i obsgugiwania urzNdze®& mechanicznych w ru

Dziatania niepozadane
e Badania kliniczne

Obecny sktad szczepionki Engerix nie zawiera tiomersalu (organicznego zwigzku rteci). W badaniach klinicznych
przeprowadzonych ze szczepionkg o obecnym sktadzie czestos¢ wystepowania bélu, zaczerwienienia, obrzeku, sennosci,
drazliwos$ci, zmniejszenia apetytu i gorgczki byta poréwnywalna do obserwowanej w przypadku szczepionki zawierajgce;j
tiomersal.

Przedstawiony profil bezpieczbdb@sdtawFa kjl e st camyrcthy oba | dap WNc
0os-b.
CzfistoSi wysthfipowania w odniesieniu do dawek podano jakao

Bardzo czesto: = 1/10
Czesto: >1/100 do <1/10
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Niezbyt czesto: = 1/1000 do <1/100
Rzadko: =>1/10 000 do <1/1000
Bardzo rzadko: <1/10 000

W kaOdej grupie czistoSci wystipowania dziagania niepoUK
stopniem ich cinUkoSci

Zaburzenia krwi i ukgadu chgonnego:

Rzadko:uog:- |l ni one powi-fwk sczhegnoi nen ywrhz §

Zaburzenia uktadu nerwowego

Cznsto: sennoSl, b | ggowy

Ni ezbyt cznAnsto: zawroty ggowy

Rzadko: parestezje

Zaburzenia zotgdka i jelit

CzinshwdnoSci, wymioty, biegunka, b | brzucha

Zaburzenia skory i tkanki podskornej . ;
Rzadko: pokr zwyskpka Swi Nd,

Zaburzeni a -mizﬁépleWowe i tkanki gNcznej
Ni ezbyt bczlnsmionSni

Rzadko: b - | staw- w

Zaburzenia metabolizmu i odUywiania
Cznsto: zmniejszenie gaknienia

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania
Bar dzo oc z hzmdzerwienieniew mi ej scu ws,t ruzcyzkunciifecizaminczeni a
Cziisgor Nczka (2§e7sa&d&mdpgczuci e, obr znk,imnemakej¢vsmigscwstr zyk

wstrzyknincia (takie jak stwardnienie)
Ni ezbyt czfAsto: choroba grypopodobna
Zaburzenia psychiczne . .
Bardzo cznsto: draUliwoSlI

W badaniu poréwnawczym obejmujgcym pacjentéw od 11. roku zycia do 15. roku zycia wtgcznie, po szczepieniu
szczepionkg ENGERIX B 20 pug wedtug schematu 2-dawkowego, zgtaszane dziatania niepozgdane w miejscu podania i
ogdlne byty podobne do zgtaszanych po szczepieniu szczepionkg ENGERIX B 10 pg wedtug standardowego schematu 3-
dawkowego.

e Monitorowanie dziatan niepozgdanych po wprowadzeniu do

Wi i ukgadu chgdgonnego
I

Zaburzenia ukgadu ner wowego B
Zapalenie m-zgu, encefalopatia, drgawki, poraUenia, zaps

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j:

Rumi e® wi el opostaciowy, obrznk naczynioruchowy, Iliszaj p
Zaburzeni a -grkiél&ntioomeo i tkanki gNcznej

Zapalenie staw-w, osgabienie miASni

ZakaUenia i zaraUenia pasoUytnicze

Zapalenie opon m-zgowych

Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczy G, niedoci Snienie tAtnicze

Zaburzenia ukdgadu i mmunologicznego
Reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne oraz podobne do choroby posurowiczej.

Podmiot odpowiedzialny
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GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Tel.: +32(0)2 656 8111

Fax.: +32(0)2 656 8000

Numer pozwolenia (organ, ktory je wydat)
R/0565 (Minister Zdrowia)

Kategoria dostepnosci
Produkt leczniczy wydawany na recepte
Aktualna cena urzedowa detaliczna; maksymalna kwota doptaty przez pacjenta (w przypadku refundowanych)
nd
Data przygotowania informacji o leku
kwiecien 2009
Stopka informacyjna
Engerix jest nazwg zastrzezong. Wydaje sie z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac sie
z petng informacjg o leku.
Dalsze informacje o leku dostepne na zyczenie:
GSK Commercial Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
00 - 697 Warszawa
tel.: 022576 90 00
fax: 0 22 576 90 01

www.gsk.com.pl
prowadzgcy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.

Informacja o szczepionce ROTARIX

Nazwa Produktu Leczniczego (wtasna i powszechnie stosowana)
Rotarix zawiesina doustna w aplikatorze doustnym
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

Skiad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych oraz substancji pomocniczych
1 dawka (1,5 ml) zawiera:

Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 106,0 CCID50
*Produkowany na linii komorek Vero

Substancje pomocnicze:

Szczepionka zawiera 1073 mg sacharozy
Petny wykaz substancji pomocniczych:
Sacharoza

Disodu adypinian

Podtoze Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM)
Woda jatowa

Posta¢ farmaceutyczna
Zawiesina doustna.
Rotarix jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem.

Wskazania do stosowania

Szczepionka Rotarix jest wskazana do czynnej immunizacji niemowlat w wieku od 6. tygodnia w celu zapobiegania zapaleniu
zofadka i jelit spowodowanemu zakazeniem rotawirusem.

W badaniach klinicznych wykazano skutecznos$¢ przeciw wystepowaniu zapalenia zotadka i jelit wywotanego przez rotawirusy
typu G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8], oraz G9P[8]

Stosowanie szczepionki Rotarix powinno opiera¢ sie na oficjalnych zaleceniach.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Schemat szczepienia sktada sie z dwoch dawek. Pierwszg dawke mozna podac od 6. tygodnia zycia. Odstep pomigdzy
dawkami powinien wynosi¢ przynajmniej 4 tygodnie. Dwudawkowy kurs szczepienia musi zosta¢ ukonczony przed uptywem
24. tygodnia zycia dziecka, ale najlepiej, aby zostat ukonczony przed 16. tygodniem zycia.

Rotarix mozna podawac¢ wedtug tego schematu takze wczesniakom, urodzonym nie wczesniej niz po 27 tygodniu cigzy.

W badaniach klinicznych rzadko obserwowano podanie niepetnej dawki szczepionki z powodu wyplucia jej przez dziecko czy

GlaxoSmithKline
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zwrocenia z pokarmem, a w przypadku wystapienia takich okolicznosci drugiej dawki dzieciom nie podawano. Jednakze w
sytuacji, gdy dziecko wypluje lub zwréci wiekszg czes¢ dawki szczepionki z pokarmem, w czasie tej samej wizyty mozna podac
pojedynczg dawke zastepcza.

Zalecane jest, aby u dzieci, ktére jako pierwsza dawke otrzymaty Rotarix, dwudawkowy schemat szczepienia zostat ukonczony
réwniez szczepionkg Rotarix. Nie ma danych na temat bezpieczenstwa stosowania, immunogennosci lub skutecznosci
szczepienia, w ktorym jako pierwsza dawka zostatby podany Rotarix, a jako druga dawka inna szczepionka przeciwko
rotawirusom lub tez odwrotnie.

Sposob podawania
Szczepionka Rotarix jest przeznaczona wytgcznie do stosowania doustnego.
Szczepionki Rotarix w zadnym przypadku nie wolno wstrzykiwacé.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Reakcje nadwrazliwosci po poprzednim podaniu szczepionek przeciw rotawirusom.

Uprzednie wystepowanie wgtobienia.

Osoby z nieskorygowanymi wrodzonymi wadami przewodu pokarmowego predysponujgcymi do wystepowania wgtobienia.
Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentéw z ostrymi infekcjami przebiegajacymi z gorgczkg. Wystepowanie
zakazenia o mniejszym nasileniu nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia.

Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentéw z biegunkg lub wymiotami.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci (w tym interakcje i cigza, jesli istotne dla bezpieczenstwa)

Do dobrej praktyki klinicznej nalezy poprzedzenie szczepienia zebraniem wywiadu, szczegélnie w odniesieniu do
przeciwwskazan, oraz zbadaniem pacjenta.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci stosowania szczepionki Rotarix u dzieci z zaburzeniami
zotagdkowo-jelitowymi lub opdznieniem wzrostu. U tych dzieci podanie szczepionki Rotarix moze by¢ rozwazane z
zachowaniem ostroznosci, jesli w opinii lekarza nie zaszczepienie ich stwarza wigksze ryzyko.

Pomimo, iz nie stwierdzono zwigzku przyczynowego pomiedzy podawaniem Rotarixu i wgtobieniem, pracownicy stuzby
zdrowia powinni zwraca¢ uwage na objawy mogace sugerowac wystgpienie wgtobienia (ostry bdl brzucha, utrzymujace sie
wymioty, krwawe stolce, wzdecie brzucha i (lub) wysoka gorgczka). Nalezy zwrdci¢ uwage rodzicom/opiekunom
zaszczepionego dziecka, aby natychmiast zgtaszali wystgpienie takich objawéw.

Nie przewiduje sie, ze bezobojawowe lub o niewielkim nasileniu objawdw zakazenie wirusem HIV bedzie miato wptyw na
bezpieczenstwo stosowania lub skutecznos$¢ szczepionki Rotarix. Badanie kliniczne przeprowadzone na ograniczonej liczbie
niemowlat z bezobjawowym lub o niewielkim nasileniu objawdw zakazeniem wirusem HIV nie wykazato dostrzegalnych
probleméw dotyczacych bezpieczenstwa.

Podanie szczepionki Rotarix dzieciom ze stwierdzonym lub podejrzewanym niedoborem odpornosci powinno by¢ poprzedzone
doktadnym rozwazeniem potencjalnych korzysci i ryzyka.

Wiadomo, iz po szczepieniu dochodzi do wydalania wirusa szczepionkowego w kale. Wydalanie to osigga maksimum okoto 7.
dnia po szczepieniu. Czastki antygenu wirusowego wykrywane metodg ELISA stwierdzono w 50% prébek katu po podaniu
pierwszej oraz w 4% probek po podaniu drugiej dawki szczepionki. Prébki te zbadano takze na obecnos$¢ zywego szczepu
szczepionkowego: jedynie 17% dato wynik dodatni.

W dwoch kontrolowanych badaniach poréwnawczych wydalanie wirusa szczepionkowego po szczepieniu Rotarixem w postaci
ptynnej byto poréwnywalne do obserwowanego po podaniu Rotarixu w postaci liofilizowane;j.

Obserwowano przypadki przeniesienia wydalonego wirusa szczepionkowego na seroujemne osoby majgce kontakt z osobami
szczepionymi. U oséb z kontaktu nie obserwowano jakichkolwiek objawéw klinicznych.

Szczepionka Rotarix powinna by¢ stosowana z zachowaniem ostroznosci u oséb blisko kontaktujacych sie z osobami z
niedoborem odpornosci takich jak: osoby chorujace na nowotwor ztosliwy, osoby z niedoborami immunologicznymi
wywotanymi innymi czynnikami oraz osoby leczone immunosupresyjnie.

Osoby kontaktujace sie z osobami niedawno szczepionymi powinny przestrzegaé higieny osobistej (np. my¢ rece po zmianie
pieluszki).

Nalezy wzigé pod uwage ryzyko wystagpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci oddechowych przez 48 do
72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzatym wcze$niakom (urodzonym < 28.
tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u ktérych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzysci wynikajgce ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

Ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie zosta¢ wywotana u wszystkich szczepionych oséb.

W badaniach klinicznych wykazano skutecznos$¢ przeciw wystepowaniu zapalenia zotadka i jelit wywotanego przez rotawirusy
typu G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] oraz G9P[8]. Stopien ochrony, jaki moze zapewni¢ szczepionka Rotarix przed innymi
serotypami jest nieznany. Badania kliniczne, z ktérych pochodza dane dotyczace skutecznosci byty prowadzone w Europie
oraz Ameryce Srodkowej i Potudniowe;.

Szczepionka Rotarix nie chroni przed zapaleniem zotadka i jelit wywotanym przez inne patogeny niz rotawirus.

Nie ma zadnych dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Rotarix w profilaktyce po narazeniu na kontakt z
wirusem.

Szczepionki Rotarix w zadnym przypadku nie wolno wstrzykiwac.

Szczepionka jako substancje pomocnicze zawiera sacharoze.. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami jak:
nietolerancja fruktozy, zaburzenia wchfaniania glukozy-galaktozy lub niedobér sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac
tej szczepionki.
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Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionka Rotarix moze by¢ podawana jednoczesnie ze wszystkimi wymienionymi ponizej szczepionkami monowalentnymi
lub skojarzonymi [w tym szczepionkami sze$ciowalentnymi (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: szczepionkg bfoniczo-tezcowo-krztuscowg
petnokomérkowa (DTPw), szczepionkg btoniczo-tezcowo-krztuscowg bezkomérkowg (DTPa), szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae typ b (Hib), szczepionkg inaktywowang przeciw poliomyelitis (IPV), szczepionka przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (HBV), skoniugowana szczepionkg pneumokokowg oraz skoniugowang szczepionkg
meningokokowa grupy C. Badania kliniczne wykazaty brak zmian odpowiedzi immunologicznej i profilu bezpieczenstwa
podawanych szczepionek.

Jednoczesne podawanie szczepionki Rotarix i szczepionki doustnej przeciw poliomyelitis (OPV) nie miato wptywu na
odpowiedz immunologiczng na antygeny wirusa poliomyelitis. Mimo ze jednoczesne podawanie OPV moze nieznacznie
zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na szczepionke rotawirusowg, to w badaniu klinicznym, w ktérych uczestniczyto ponad
4200 pacjentéow wykazano, ze ochrona kliniczna przeciw cigzkim zapaleniom zotgdka i jelit jest utrzymana u oséb, ktore
otrzymaty Rotarix jednoczes$nie z OPV.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych spozywania przez niemowle pokarméw i ptynéw, w tym mleka kobiecego, przed i po
szczepieniu.

Cigza i laktacja

Szczepionka Rotarix nie jest przeznaczona do stosowania u 0séb dorostych. Nie ma danych klinicznych dotyczgcych
stosowania w okresie cigzy i laktacji, zas badania dotyczgce wptywu na procesy rozrodcze u zwierzat nie byty prowadzone.
Na podstawie wynikéw uzyskanych w badaniach klinicznych wykazano, ze karmienie piersig nie redukuje skutecznosci
dziatania szczepionki Rotarix przeciwko zapaleniom zotgdka i jelit spowodowanym przez rotawirusy. Dlatego karmienie piersig
podczas szczepienia szczepionkg Rotarix moze by¢ kontynuowane.

Dziatania niepozadane

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa jest oparty na danych z badan klinicznych przeprowadzonych zaréwno z
liofilizowang, jak i ptynng postacig szczepionki Rotarix.

W czterech badaniach klinicznych podano okoto 3800 dawek szczepionki Rotarix w postaci ptynnej okoto 1900 niemowlgtom.
Badania te wykazaly, iz profil bezpieczenstwa postaci ptynnej jest poréwnywalny z profilem postaci liofilizowane;j.

W przeprowadzonych tgcznie 23 badaniach klinicznych podano okoto 106000 dawek szczepionki Rotarix (w postaci
liofilizowanej lub ptynnej) okoto 51000 niemowletom.

W trzech badaniach klinicznych z grupg placebo (Finlandia, Indie i Bangladesz), w ktérych szczepionka Rotarix byta podawana
pojedynczo (rutynowe szczepionki pediatryczne byty podawane naprzemiennie) czesto$¢ wystepowania i nasilenie objawoéw, o
ktére aktywnie pytano, biegunki, wymiotoéw, braku apetytu, gorgczki, rozdraznienia i kaszlu/kataru nie roznita sie istotnie w
grupie otrzymujacej szczepionke Rotarix w poréwnaniu z grupg otrzymujgca placebo. Nie stwierdzono wzrostu czestosci
wystepowania oraz nasilenia takich zdarzen po podaniu drugiej dawki szczepionki.

Na podstawie potgczonej analizy siedemnastu badan klinicznych z grupami placebo (Europa, Ameryka Poétnocna, Ameryka
tacinska, Azja, Afryka) obejmujgcej badania, w ktérych Rotarix byt podawany jednoczes$nie z rutynowo stosowanymi
szczepionkami pediatrycznymi uznano, ze mozliwe jest powigzanie ze szczepieniem nastepujgcych dziatan niepozadanych .
Dziatania niepozadane zostaty wymienione ponizej wedtug klas uktadéw i narzadéw oraz czestosci wystepowania.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozgdane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym
sie nasileniem.

Czestos¢ wystepowania jest opisana jako:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100, <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100)
Rzadko (>1/10 000, <1/1 000)

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: biegunka
Niezbyt czesto: bdl brzucha, wzdecie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: zapalenie skéry

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: rozdraznienie

Ryzyko wystgpienia wgtobienia oceniano w duzym badaniu bezpieczenstwa prowadzonym w Ameryce tacinskiej i Finlandii,
obejmujgcym 63225 niemowlat. Badanie to nie przyniosto zadnych wynikéw wskazujgcych na zwigkszone ryzyko wystgpienia
wgtobienia w grupie otrzymujgcej szczepionke Rotarix w poréwnaniu z grupg otrzymujgcg placebo, co przedstawia ponizsza
tabela.

| Przypadki wgtobienia w ciggu 31 dni po | Rotarix | Placebo | Ryzyko wzgledne |
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podaniu: N=31673 N=31552 (95% CI*)
Pierwszej dawki 1 2 0,50 (0,07;3,80)
Drugiej dawki 5 5 0,99 (0,31;3,21)

*ClI- przedziat ufnosci (confidence interval)
Bezpieczenstwo u wczesniakéw

W badaniu klinicznym szczepionke Rotarix podano 670 wczesniakom urodzonym miedzy 27 a 36 tygodniem cigzy, natomiast
339 wczesniakéw otrzymato placebo. Pierwsza dawka byta podawana od 6 tygodnia zycia. Ciezkie dziatania niepozadane
obserwowano u 5,1% dzieci, ktore otrzymaty szczepionke Rotarix, w poréwnaniu do 6,8% dzieci, ktére otrzymaty placebo.
Obserwowano podobng czestos¢ innych dziatan niepozgdanych u dzieci, ktére otrzymaty szczepionke Rotarix i dzieci, ktore
otrzymaty placebo. Nie odnotowano przypadkéw wgtobienia.

Bezpieczenstwo u niemowlat zakazonych wirusem niedoboru odpornosci (HIV)

W badaniu klinicznych, 100 niemowlat zakazonych wirusem HIV otrzymato szczepionke Rotarix lub placebo. Profil
bezpieczenstwa dla niemowlat, ktére otrzymaty szczepionke Rotarix i niemowlat, ktore otrzymaty placebo, byt podobny.

Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu szczepionki

Ze wzgledu na fakt, ze dziatania niepozadane byty zgtaszane spontanicznie, nie jest mozliwe wiarygodne okreslenie ich
czestosci.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia
Bezdech u bardzo niedojrzatych wczesniakéw (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zotgdka i jelit
Obecnos¢ krwi w stolcu

Po wprowadzeniu szczepionki do obrotu odnotowywano przypadki wgtobienia majgce zwigzek czasowy z podaniem
szczepionki Rotarix. Wigkszos¢ przypadkéw odnotowano w ciggu siedmiu dni od podania pierwszej dawki.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de l'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

Numer pozwolenia (organ)
Decyzja Komisji Europejskiej: EU/1/05/330/005

Kategoria dostepnosci
Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,Rp”

Data przygotowania informacji o leku: wrzesien 2010

Stopka informacyjna

Rotarix jest nazwg zastrzezona. Wydaje sie z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac sie z
petng informacjg o leku.

Dalsze informacje o leku dostepne na zyczenie:

GSK Commercial Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

00 - 697 Warszawa

tel.: 022576 90 00

fax: 0 22 576 90 01

www.gsk.com.pl
prowadzacy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu, przy ul. Grunwaldzkiej 189, 60-322 Poznan, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw
prowadzonego przez Sad Rejonowy w Poznaniu, VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS
0000231231, NIP 779-225-42-27. Wysokos$¢ kapitatu zakladowego: 191 050 000, 00 PLN


http://www.gsk.com.pl/

