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~— Siczepionka przeciw syncytilnemy wirusowi eddechowemy
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CZEKAJAC NA PIERWSZY ODDECH SWOJEGO MALUSZKA™,

0 ODDECH wazwczene

Nie pozwdl, by RSV odebrato oddech jej dziecku.

\ Wybierz ABRYSVO®: jedynq szczepionke przeciw
‘% RSV (syncytialnemu wirusowi oddechowemu)
z 2 zarejestrowanymi wskazaniomi2®;

Szczepionka Abrysvo jest wskazana do:

i :

& % Biernej ochrony przed chorobami dolnych drég oddechowych
@ | wywotywanymi przez syncytialny wirus oddechowy (RSV,

] ang. respiratory syncytial virus) u niemowlat od urodzenia

do 6. miesigca Zycia po zaszczepieniu matki w okresie cigzy

Szczepionka Abrysvo® jest zalecana
migdzy 24. a 36. tygodniem cigzy

Czynnego uodparniania oséb w wieku 60 lat i starszych
przeciwko chorobom dolnych drég oddechowych
wywolywanym przez RSV.

W badaniu MATISSE wykazano wysoka skuteczno$é szczepionki
®Abrysvo, ktéra znaczgco wptywa na zmniejszenie ilosci
zachorowar u najmtodszych i najbardziej bezbronnych dzieci*®

RYSVO® w zwalczaniu choréb dolnych drég oddechowych (**LRTI) wywotanych
igca zycia wykazano w badaniu MATISSE:*$

81 8% Redukcja w ciggu 90 dni N Redukcja w ciggu 180 dni
J (29,5% Cl, 40,6-96,8: liczba : ‘ (97,58% Cl: 44,3-84 1; liczba
przypadkow: ABRYSV.O® e przypadkow: ABRYSVO® n = 19,
n= 6, placebo n=33)45 o ; placebo n = 62)% 39

Nie zaobserwowano zadnych : Porownywalna czestosc wystepowania
dziatan niepozadanych o y dziatan niepozadanych w okresie
: { I'miesigca po urodzeniu w grupie
ABRYSVO? (87%) i w grupie placebo (35%)¢

u niemowlat do 24 miesigcy*
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Szezepionka przeciv syncytialnemu wirusowi oddechovemy

O ODDECH wamczen

I |
NiaQ, |
przeciw RSV (syncytialnemu wiru

RSV = syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus); **LRTI = choroba dolnych drég oddechowych.

Referencje:
* Warto$é szacowana na podstawie mediany czestosci oddechéw w czasie cigzy'.
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1. Na podst.: Green LJ, Mackillop LH, Salvi D, et al. Gestation specific vital sign reference ranges in pregnancy. Obstet Gynecol. 2020;135(3):653 664. 2. Charakterystyka Produktu
Leczniczego Abrysvo na dzieri 16.08.2024. 3. Rejestr produktéw leczniczych | Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobor Medycznych i Produktéw Biobéjczych (urpl.gov.pl)
stan na 24.09.2024 r. 4. Munjal |. Presented at: ACIP 2023; February 23,2023 Atlanta, GA. 5. Kampmann B, al. N Engl. J. Med. 2023;388(1 6):1451 1646.

¥ Niniejszy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego

powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane.
Skrécony opis leku.

Nazwa produktu leczniczego

Abrysvo proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwar

Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (biwalentna, rekombinowana)

Sktad jakosciowy | ilosciowy

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 mi) zawiera: )

antygen F wirusa RSV podgrupy A, stabilizowany w konformacji przedfuzyjnej'? 60 mikrograméw

antygen F wirusa RSV podgrupy B, stabilizowany w konformacji przedfuzyjnej'? 60 mikrograméw

(antygeny RSV)

1glikoproteina F stabilizowana w konformaciji przedfuzyjnej

2wytwarzane metoda rekombinacji DNA w komdrkach jajnika chomika chiriskiego.

Postac fa

Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan.

Wskazania do stosowania

Szczepionka Abrysvo jest wskazana do:

+ bierne] ochrony przed chorobami dolnych drég cddechowych wywolywanymi przez syncytialny wirus
oddechowy (RSV, ang. respiratory syncytial virus) u niemowlat od urcdzenia do 6 miesigca Zycia
po zaszczepieniu matki w okresie cigzy.

« czynnego uodparniania os6b w wieku 60 lat i starszych przeciwko chorobom dolnych drég
oddechowych wywolywanym przez RSV.

Szczepionke tg nalezy stosowat zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
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Dawkowanie

Kobiety w cigzy

Nalezy podaé jedna dawke 0,5 ml migdzy 24 a 36 tygodniem cigZy.

Osoby w wieku 60 lat i starsze

Nalezy poda¢ jedng dawke 0,5 ml.

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Abrysvo u dzieci

(w wieku od urodzenia do ponizej 18 lat). Dostgpne sg ograniczone dane dotyczace nastolatek w cigzy

iich niemowlat.

P

Sposéb podawania

Szczepionka Abrysvo jest przeznaczona do wstrzyknigé domigéniowych, w okolicg migsnia
naramiennego.

Szczepionki tej nie nalezy mieszaé z innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi.
Przeciwwskazania

Nadwrazliwogé na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancjg pomocniczg.
Specjalne ostrzezenia i érodki scid I

o

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Nalezy zawsze zapewnié mozliwosé odpowiedniego leczenia i nadzoru w razie reakeji anafilaktycznej
po podaniu szczepionki.

Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczeristwa stosowania

Kobiety w cigzy

U kobiet w okresie od 24 do 36 tygodnia cigzy najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi
byty bol w miejscu wstrzyknigcia (41%), bl glowy (31%) i bol migsni (27%). Wigkszo$¢ reakcji
miejscowych i ogdlnoustrojowych u uczestniczek, ktdre beda matkami miata nasilenie od tagodnego
do umiarkowanego i ustepowata w ciggu 2-3 dni od ich wystapienia.

Osoby w wieku 60 lat i starsze

U os6b w wieku 60 lat i starszych najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byt bl w miejscu
wstrzyknigcia (11%). Wigkszosé reakcji miata nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i ustgpowala
w ciggu 1-2 dni od ich wystapienia.

Tabelaryczne zestawienie dziatari niepozagdanych

Bezpieczeristwo stosowania pojedynczej dawki szczepionki Abrysvo u kobiet w okresie od 24 do

36 tygodnia cigzy (n = 3 682) oraz u oséb w wieku 60 lat i starszych (n = 18 575) oceniano w badaniach
Klinicznych Il fazy.

Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug nastepujacych kategorii czgstosci wystgpowania:
Bardzo czesto (2 1/10)

Czgsto (21/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (2 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czesto$é nieznana (czgstos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zgtoszone dziatania niepozadane zostaly wyszczegéinione wediug klasyfikacji uktadéw i narzadéw,
zgodnie ze zmniejszajgcym sig nasileniem.

Tabela 1 Dziatania niepozadane po podaniu szczepionki Abrysvo

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw | Dziatania niepozadane u cigzamych | Dzialania niepozadane
kobiet w wieku < 49 lat u os6b w wieku 2 60 lat
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nadwrazliwos$¢ l l Bardzo rzadko
Zaburzenia uktadu nerwowego
Bol glowy Bardzo czgsto
Zespét Guillaina-Barrégo Rzadko®
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Bo! migsni I Bardzo czesto
Zaburzenia og6ine i stany w migjscu podania
B4l w miejscu wstrzyknigcia Bardzo czesto Bardzo czgsto
ias(t:rzmnervﬁ;r(\:l;nle w miejscu Czesto Czesto
Obrzek w miejscu wstrzyknigcia | Czgsto Czgsto

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reakcje zwigzane z lgkiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane Pfizer Europe MA EEIG

ze stresem moga wystapié u pacjentéw w zwigzku ze szczepieniem jako reakcja psychogenna na
wkiucie igly. Istotne jest, aby wdrozy¢ procedury pc lajgce uniknaé obrazeri ciata spowodowanych

omdleniem.

c stistai
Szczepienie nalezy odroczyé u osob, u ktérych wystepuje ostra choroba przebiegajgca z gorgczka.
Niewielkie zakazenie, na przyktad przezigbienie, nie powinno jednak byé powodem odroczenia
szczepienia.

Szczepionke Abrysvo nalezy podawac ostroznie osobom z matoplytkowoscig lub innymi zaburzeniami
krzepniecia krwi, gdyz po podaniu domigsniowym u tych 0séb moze wystapi¢ krwawienie lub zasinienia.

Nie oceniano skutecznosci ani bezpieczeristwa stosowania szczepionki u oséb z obnizong odpornoscia,
w tym u 0séb poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu. Skutecznosé stosowania szczepionki
Abrysvo moze byé mniejsza u 0séb z obnizong odpornoscig.

Kobiety w cigzy ponizej 24 tygodnia cigzy.

Nie badano stosowania szczepionki Abrysvo u cigzarnych kobiet ponizej 24 tygodnia cigzy.
Poniewaz ochrona niemowlecia przed zakazeniem RSV zalezy od przenikania przeciwciat
matczynych przez fozysko, szczepionke Abrysvo nalezy podawaé miedzy 24 a 36 tygodniem cigzy.

Podobnie jak w przypadku kazdej szczepionki, po zaszczepieniu moze nie wystapi¢ ochronna
odpowiedZ immunologiczna.

Substancja pomocnicza.
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje sig za ,wolny od sodu”.

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1752/001 - 1 fiolka (antygeny), 1 adapter fiolki, 1 amputko-strzykawka (rozpuszczalnik), 1 igta
EU/1/23/1752/002 - 1 fiolka (antygeny), 1 adapter fiolki, 1 amputko-strzykawka (rozpuszczalnik)
EU/1/23/1752/003 - 5 fiolek (antygeny), 5 adapteréw fiolki, 5 amputko-strzykawek (rozpuszczalnik),
5igiet

EU/1/23/1752/004 - 5 fiolek (antygeny), 5 adapteréw fiolki, 5 amputko-strzykawek (rozpuszczalnik)
EU/1/23/1752/005 - 10 fiolek (antygeny), 10 adapteréw fiolki, 10 amputko-strzykawek (rozpuszczalnik),
10 igiet

EU/1/23/1752/006 - 10 fiolek (antygeny), 10 adapter6w fiolki, 10 amputko-strzykawek (rozpuszczalnik)
EU/1/23/1752/007 - 5 fiolek (antygeny), 5 fiolek (rozpuszczalnik)

EU/1/23/1752/008 ~ 10 fiolek (antygeny), 10 fiolek (rozpuszczalnik

Nazwa organu wydajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Komisja Europejska

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Pfizer Polska

Sp. 2 0.0. ul. Zwirki i Wigury 16 B, 02-092 Warszawa Kapitat zaktadowy 33.860.000 z};
KRS 0000022310 Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy;

NIP 5213115586 BDO 000189470
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Shingrix proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan. Szczepionka przeciw pdfpascowi (rekombinowana, z adiuwantem) SKEAD JAKO-
SCIOWY | ILOSCIOWY Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 mi) zawiera: Glikoproteina E — antygen?* wirusa Varicella zoster' 50 mikrograméw, * Wirus Varicella zoster = VZV ?zwiazany z adiuwantem
AS01, zawierajacym: ekstrakt rolinny Quillaja saponaria Molina, frakcja 21 (QS-21) 50 mikrograméw, 3-O-deacylo-4-monofosforylolipid A (MPL) uzyskiwany z Salmonella minnesota 50 mikrogra-
méw,fglikopmteina E (gE) wytwarzana w komérkach jajnika chomika chirskiego (CHO) metoda rekombinacji DNA. Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ,Wykaz substancji pomoc-
niczych” Charakterystyki Produktu Leczniczego. POSTAC FARMACEUTYCZNA Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan. Proszek ma bialy kolor. Zawiesina jest opalizujacym
plynem, bezbarwnym do lekko brazowawego. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE Wskazania do stosowania Szczepionka Shingrix jest wskazana do profilaktyki pétpasca (herpes zoster, HZ) oraz
neuralgii polpascowej (ang. post-herpetic neuralgia, PHN) u: 0séb w wieku 50 lat i starszych, osob w wieku 18 lat i starszych, o zwigkszonym ryzyku zachorowania na pofpasiec. Szczepionke Shingrix
nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Dawkowanie i sposob podawania Dawkowanie Schemat szczepienia podstawowego skiada sie z dwdch dawek po 0,5 ml: dawki poczatkowej oraz
drugiej dawki podanej 2 miesiace pzniej. Jesli jest koniecznos¢ zastosowania elastycznego schematu szczepienia, druga dawka moze by¢ podana w okresie 2 do 6 miesiecy po podaniu pierwszej
dawki. U 0sdb, u ktorych wystepuje lub moze wystapic niedobdr odpomosci lub obnizenie odpomosci zwiazane z choroba lub stosowana terapia, i dla kidrych korzystne bytoby zastosowanie skréco-
nego schematu szczepienia, druga dawka szczepionki moze byé podana w okresie 1 do 2 miesiecy po podaniu pierwszej dawki. Konieczno$¢ podawania dawek przypominajgcych po szczepieniu
podstawowym nie zostata okreslona. Szczepionka Shingrix moze by¢ podawana zgodnie z tym samym schematem szczepienia osobom wczesniej zaszczepionym Zywa atenuowanq szczepionkg
przeciw pdtpascowi. Szczepionka Shingrix nie jest wskazana do stosowania w celu zapobiegania ospie wietrznej jako pierwotnej infekcji wirusem VZV. Dzieci i mtodziez Nie okreslono profilu bezpie-
czenstwa ani skutecznosci stosowania szczepionki Shingrix u dzieci i miodziezy. Dane nie s dostepne. Sposéb podawania Wytacznie do wstrzykiwania domigsniowego, najlepiej w migsier naramien-
ny. Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 ,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania”
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Przeciwwskazania Nadwraziiwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Specialne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania Identyfikowalno$¢ W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Przed podaniem
szczepionki Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciu, nalezy zawsze zapewni¢ moziiwo$¢ odpowiedniego leczenia i nadzoru na wypadek wystapienia reakcji
anafilaktycznej po szczepieniu. Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, podanie szczepionki Shingrix nalezy odroczyC u pacjentow z ciezka choroba przebiegajaca z goraczka. Wystepowanie
tagodnego zakazenia, na przyktad przezigbienia, nie powinno by¢ powodem odroczenia szczepienia. Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, ochronna odpowiedZ immunologiczna moze nie wysta-
pi¢ u wszystkich zaszczepionych. Szczepionka ta jest przeznaczona wytacznie do profilaktyki i nie jest przeznaczona do leczenia choroby stwierdzonej klinicznie. Szczepionki Shingrix nie nalezy po-
dawac donaczyniowo ani $rodskomie. Podawanie podskome nie jest zalecane. Omytkowe podanie droga podskéma moze prowadzi¢ do nasilenia przej$ciowych, miejscowych reakcji. Szczepionka
Shingrix powinna by¢ ostroznie stosowana u 0s6b z trombocytopenia lub innymi zaburzeniami krzepniecia, poniewaz po domigsniowym podaniu szczepionki moze u nich wystapi¢ krwawienie. Do
krotkotrwatej utraty przytomnosci (omdlenia) - jako reakgji psychogennej na wkiucie ity - moze doj$¢ po, a nawet przed podaniem jakiejkolwiek szczepionki. Moze temu towarzyszy¢ szereg objawdw
neurologicznych, takich jak przejéciowe zaburzenia widzenia, zaburzenia czucia (parestezje) oraz toniczno-kloniczne ruchy koriczyn podczas powracania przytomnosci. Wazne jest, aby byc przygoto-
wanym i postepowac w sposob pozwalajacy unikna¢ obrazen w wyniku omdlenia. W badaniu obserwacyjnym przeprowadzonym po wprowadzeniu do obrotu u 0séb w wieku 65 lat lub starszych,
w okresie 42 dni po podaniu szczepionki Shingrix obserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia zespotu Guillain-Barré (szacunkowo 3 przypadki wigcej na milion podanych dawek). Dostepne infor-
macje sa niewystarczajace do ustalenia zwiazku przyczynowego ze szczepionkg Shingrix. Brak jest danych dotyczacych bezpieczeristwa, immunogennosci oraz skutecznoci, ktdre uzasadniatyby
zastapienie dawki szczepionki Shingrix dawka innej szczepionki przeciw potpascowi. Dostepne s ograniczone dane dotyczace stosowania szczepionki Shingrix u 0sob z wezesniej przebytym pdipa-
$cem. Dlatego tez pracownicy ochrony zdrowia musza indywidualnie oceni¢ korzyci i ryzyko zwiazane ze szczepieniem przeciw pdipascowi danej osoby. Substancie pomocnicze Ta szczepionka
zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie za ,wolng od sodu”. Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje sie za ,wolng od potasu’. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczeristwa U oséb dorostych w wieku 50 lat i starszych, najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly:
bél w miejscu wstrzykniecia (facznie u 68,1% po podaniu dawki; silny u 3,8% po podaniu dawki), bl migsni (facznie u 32,9% po podaniu dawki; silny u 2,9% po podaniu dawki), uczucie zmeczenia
(tacznie u 32,2% po podaniu dawki; nasilone u 3% po podaniu dawki) oraz bdl glowy (facznie u 26,3% po podaniu dawki; silny u 1,9% po podaniu dawki). Wiekszo$¢ tych dziatan nie byfa diugotrwata
($redni czas trwania 2 do 3 dni). Dziatania niepozadane okreslone jako silne trwaty 1 do 2 dni. U 0séb dorostych w wieku 2 18 lat z niedoborem odpomosci lub obnizong odpomoscia w zwiazku
z choroba lub stosowana, terapia (okreslanych jako pacjenci o uposledzonej odpomosci, ang. immunocompromised, IC), profil bezpieczeristwa byt zgodny z profilem obserwowanym u dorostych pa-
cjentéw w wieku 50 lat i starszych. Istniejg ograniczone dane dotyczace dorostych w wieku 1849 lat o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pdipasiec, u ktdrych nie wystepuje uposledzenie odpor-
noéci. Generalnie, czesto$¢ wystepowania niektorych dziatari niepozadanych byta wigksza u pacjentéw w miodszych grupach wiekowych: - badania dotyczace oséb w wieku = 18 lat z uposledzona
odpomoscia (analiza zbiorcza): bol w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bol miesni, bol glowy, dreszcze oraz goraczka wystepowaty czesciej u 0séb w wieku 18-49 lat w porownaniu do 0séb w wieku
50 lat i starszych. - badania doyczace 0séb w wieku = 50 lat (analiza zbiorcza): bél migéni, zmeczenie, bél glowy, dreszcze, goraczka oraz objawy Zofadkowo-jelitowe wystepowaty czedciej u osob
w wieku 50-69 lat w poréwnaniu do osob w wieku 70 lat i starszych. Tabelaryczne zestawienie dziatar niepozadanych Przedstawiony ponizej profil bezpieczeristwa opiera sig na zbiorczej analizie
danych uzyskanych w badaniach klinicznych z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, obejmujacych 5 887 osob dorostych w wieku 50-69 lat oraz 8 758 dorostych w wieku = 70 lat. W badaniach kii-
nicznych dotyczacych osob w wieku 2 18 lat z uposledzona odpomoscia (1 587 pacientow), profil bezpieczeristwa byt zgodny z informacjami zawartymi w Tabeli 1 ponizej. W tabeli ponizej przedsta-
wiono réwniez dziatania niepozadane zgtaszane w ramach monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Zgtaszane dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z nastepujacymi kategoriami czestosci:
Bardzo czesto (21/10); Czesto (21/100 to <1/10); Niezbyt czesto (21/1 000 to <1/100); Rzadko (=1/10 000 to <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej kategorii czgstosc, dziatania
niepozadane wymieniono w kolejnosci zgodnie ze zmniejszajacym sig stopniem cigzkosci. Tabela 1: Dziafania niepozadane

Klasyfikacja uktadow i narzadow' Czestosc Dziafania niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Niezbyt czesto uogdlnione powiekszenie weziéw chionnych
Zaburzenia ukfadu immunologicznego Rzadko reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy?
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czgsto bél glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czgsto objawy Zotadkowo-jelitowe (w tym: nudnosci, wymioty, biegunka i/lub bél brzucha)
Bardzo czesto bél migsni
Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czgsto b6l stawow
Bardzo czesto reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak bol, zaczerwienienie, obrzek), uczucie zmeczenia, dreszcze, goraczka
Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania
Czesto $wiad w miejscu wstrzyknigcia, zte samopoczucie

"Zgodnie z terminologia MedDRA (ang. medical dictionary for regulatory activities)

2Dziatania niepozadane ze spontanicznych zgoszer

Zofaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziafai  niepozada-
nych. Umoziwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzySci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medyczne-
go powinny zglasza¢ wszelie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestra-
cji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.. + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona
intenetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl. Przedawkowanie Nie zgtoszono przypadkéw przedawkowania. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rue de I'nstitut 89, B-1330 Rixensart, Belgia NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE
WYDAL EU/1/18/1272/001, EU/1/18/1272/002 Komisja Europejska. Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie intemetowej Europejskiej Agenciji Lekow
http:/www.ema.europa.eu. KATEGORIA DOSTEPNOSCI Produkt leczniczy wydawany na recepte. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU Pazdziemik 2023 .

Wszgkie dziatania niepoz
tel. S ) 576-90-00, fax (22) 57 :

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczeristwa produktow leczniczych. Formularz zgtoszenia niepozadanego
dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie Urzedu www.urpl.gov.pl lub stronie giownej GSK - pl.gsk.com

%dane produktow leczniczych nalezy zglasza¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, GSK Services Sp. z 00, ul. Rzymowskiego 53, 02697 Warszawa,
292-81 1lub Departamentu Monitorowania iepoiqdanzlg% Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznychi Produktow! Biob(’ﬂczych,

Szczepienie, podobnie jak podanie leku, moze wiaza¢ sig z wystapieniem dziatar niepozadanych.

Shingrix, jest nazwa zastrzezong. Wydaje sie z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z peing  informacia o leku. Peina wersja aktualnej Cha-
rakterystyki Produktu Leczniczego dostepna jest na stronie pl.gsk.com. Dalsze informacje o leku dostepne na zyczenie: GSK Commercial Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02 - 697
Warszawa, tel.: 22 576 90 00, fax: 22 576 90 01, prowadzacy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.

REFUNDACJA APTECZNA: CENA DETALICZNA/WYSOKOSC DOPLATY SWIADCZENIOBIORCY: Shingrix, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzyki-
wan, 50 ug - 751,16 zt. (100%) / 375,58 zt. (50%) / 0 zt. (lista ,65+”); Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 kwietnia 2025 r. Aktualne Obwieszczenie dostepne jest na stronie interne-
towej: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-19-marca-2025-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalne-
go-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-kwietnia-2025-r

Referencie:

' Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 kwietnia 2025 r. (dostep: marzec 2025)

2 Charakterystyka Produktu Leczniczego Shingrix, pl.gsk.com [marzec 2025]. PM-PL-SGX-LBND-250003, marzec 2025
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