Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fluarix, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Trzywalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion, inaktywowana)

Tres¢ tej ulotki zostata sformutowana zgodnie z zalozeniem, ze bedzie ona czytana przez osobe otrzymujaca
szczepionke. Poniewaz jednak szczepionka ta moze by¢ podawana dorostym i dzieciom, jest mozliwe, ze
z trescig ulotki zapoznawac si¢ bedzie rodzic lub opiekun dziecka.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Fluarix

A

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Fluarix jest szczepionkg przeznaczona do stosowania u 0sob dorostych i dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia
w celu zapobiegania zachorowaniu na grypg.

Grypa to choroba gornych drég oddechowych i pluc wywotana zakazeniem wirusem grypy. Najczestsze
objawy grypy to wysoka temperatura, bol gardta, kaszel, ogolne bole i dolegliwosci, bol gtowy, ostabienie i
zmeczenie. Powiktania pogrypowe mogg wystapi¢ zwlaszcza u 0sob bardzo mtodych, starszych i tych z
obnizona odpornoscia na infekcje.

Jak dziala szczepionka Fluarix?

e Szczepionka Fluarix zawiera zabite wirusy, ktore nie moga wywotac grypy.

e Szczepionka Fluarix pobudza uktad odpornosciowy osoby zaszczepionej do wytwarzania przeciwciat
przeciwko konkretnym wirusom, przeciwko ktérym zostala opracowana szczepionka. Pomoze to
zapobiec chorobie.

Szczepionka zostala opracowana przeciwko wirusom grypy, na podstawie oficjalnych zalecen.

e Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, Fluarix moze nie w petni chroni¢ wszystkie

zaszczepione osoby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Fluarix



Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Fluarix:

— Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6) lub na ktorykolwiek sktadnik, ktory moze by¢ obecny w bardzo
matych ilo$ciach, taki jak albumina jaja kurzego (ovalbumina, biatko kurze), hydrokortyzon, siarczan
gentamycyny, formaldehyd i dezoksycholan sodu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed podaniem szczepionki Fluarix nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:

— jesli u pacjenta wystepuje ostra infekcja przebiegajaca z wysoka goraczka. Szczepienie nalezy odtozy¢
do chwili, kiedy pacjent poczuje si¢ lepiej. Lagodna infekcja, taka jak przeziebienie, nie jest
przeciwwskazaniem do szczepienia, ale przedtem nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

— jesli pacjent ma problemy z krwawieniem lub tendencj¢ do tworzenia si¢ siniakow.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci wstrzyknigcia moze doj$¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwigzku z tym nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke,
jezeli u pacjenta kiedy$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Jesli u pacjenta wystepuje ostabienie uktadu odpornosciowego, np. z powodu zakazenia HIV lub
przyjmowania lekow wptywajacych na uktad immunologiczny, szczepionka Fluarix moze nie by¢ w peni
skuteczna.

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jezeli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen
dotyczy osoby, ktorej ma zosta¢ podana szczepionka Fluarix lub gdy pacjent nie ma pewnosci czy
ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen go dotyczy.

Szczepionka Fluarix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje stosowac. Nalezy poinformowa¢ o wszystkich niedawno
przyjetych szczepionkach.

Jesli Fluarix jest podawany jednoczes$nie z innymi szczepionkami, kazda szczepionka powinna by¢ podana w
inne miejsce ciata.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore z efektow wymienionych nizej w punkcie 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane” (np. zmeczenie lub
zawroty gtowy) moga mie¢ tymczasowy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn ani narzedzi, jesli pacjent nie czuje si¢ dobrze.

Fluarix zawiera séd
Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Fluarix zawiera potas
Ta szczepionka zawiera potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.



Fluarix zawiera polisorbat 80
Ta szczepionka zawiera nie wigcej niz 0,415 mg polisorbatu 80 na dawke. Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma alergie na t¢ substancje.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Fluarix

Szczepionke Fluarix podaje si¢ w postaci pojedynczego wstrzyknigcia domig$niowego, w dawce 0,5 ml.
Stosowanie u dzieci

Dzieciom ponizej 9 lat, ktore nie byly uprzednio szczepione na grype, nalezy poda¢ druga dawke po uptywie
co najmniej 1 miesigca od otrzymania pierwszej dawki. Nalezy upewni¢ si¢, ze dziecko otrzymato wszystkie
dawki szczepionki, pomoze to uzyska¢ lepsza ochrone przed zachorowaniem.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych stosowania tej szczepionki, nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W celu uzyskania dodatkowych informacji o mozliwych dziataniach niepozadanych szczepionki Fluarix,
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Dzialania niepozadane zglaszane podczas ogdlnego stosowania szczepionki Fluarix obejmujg:

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy u siebie ktorekolwiek z nastepujacych
cigzkich dziatan niepozadanych; moze by¢ potrzebna pilna pomoc lekarska.
Rzadko: moga wystapié¢ nie czesciej niz 1 na 1 000 dawek szczepionki
e Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne). Mozna je rozpoznaé po:

. swedzacej wysypce doni i stop

. obrzgku oczu i twarzy

. trudno$ciach w oddychaniu Iub potykaniu

. naglym spadku ci$nienia krwi i utracie przytomnosci.

Te reakcje zwykle wystepuja w ciagu 15 minut po szczepieniu. Jednak jesli wystapi ktorykolwiek z tych
objawow, nalezy pilnie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli pacjent zauwazy u siebie ktorekolwiek z
nastepujacych dzialan niepozadanych.
Rzadko: mogg wystapi¢ nie czesciej niz 1 na 1 000 dawek szczepionki
e Zapalenie nerwOw (neuritis), zapalenie mézgu i rdzenia krggowego (encefalomyelitis), przejSciowe
zapalenie nerwow powodujace bol, ostabienie i paraliz znane jako zespot Guillain-Barré
e Reakcje skorne, ktore moga rozprzestrzenia¢ si¢ na cate ciato, w tym $wiad (swedzenie, pokrzywka) i
zaczerwienienie skory (rumien), wysypka
e Tymczasowy obrzgk weztéw chlonnych na szyi, pod pachami lub w pachwinie (przej$ciowa
limfadenopatia)
¢ Objawy grypopodobne, ogdlne zle samopoczucie
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli pacjent zauwazy u siebie ktorekolwiek z
powyzszych dziatan niepozadanych.




W badaniach klinicznych z zastosowaniem szczepionki Fluarix obserwowano nast¢pujace dzialania

niepozadane:

Dzialania niepozadane, ktore wystapily u dzieci w wieku od 6 miesiecy do mniej niz 6 lat
Bardzo czesto: mogg wystepowaé czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki
e utrata apetytu
drazliwo$¢
sennos¢
b6l w miejscu podania
zaczerwienienie w miejscu podania
obrzek w miejscu podania

Czesto: moga wystepowac nie czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki
e nudnosci

wymioty

biegunka

bdl brzucha

goraczka

Dzialania niepozadane, ktore wystapily u dzieci w wieku od 6 do mniej niz 18 lat
Bardzo czesto: moga wystepowac czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki
e bol glowy
bol migsni
zmgczenie
bol w miejscu podania
zaczerwienienie w miejscu podania
obrzek w miejscu podania

Czesto: moga wystepowac nie czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki
e nudnosci

wymioty

biegunka

b6l brzucha

bol stawow

dreszcze

goraczka

Dzialania niepozadane, ktére wystapily u dorostych w wieku 18 lat i starszych
Bardzo czesto: mogg wystepowaé czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki

e bol w migjscu podania

e zmeczenie

e Dbdl glowy

e Dbole migsni

Czesto: moga wystepowac nie czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki
e zaczerwienienie, obrzek lub twardy guzek w miejscu podania

dreszcze

potliwosé

bol stawow

nudnosci

wymioty

biegunka



e bol brzucha

Rzadko: mogg wystepowac nie czgsciej niz 1 na 100 dawek szczepionki
e goragczka
e zawroty glowy

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Fluarix

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fluarix
Substancjg czynng jest rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy pochodzacy z nastepujacych
SZCZEepOW*:

A/Missouri/11/2025 (H1IN1)pdm09-podobny szczep (A/Switzerland/6849/2025, IVR-278)

15 mikrogramow HA**
A/Darwin/1454/2025 (H3N2)-podobny szczep (A/Michigan/105/2025, SAN-049A)

15 mikrogramoéw HA**
B/Tokyo/EIS13-175/2025-podobny szczep (B/Tokyo/EIS13-175/2025, szczep dziki)

15 mikrogramow HA**

w dawce 0,5 ml

* namnazane w zaptodnionych jajach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad
** hemaglutynina

Ta szczepionka odpowiada zaleceniom Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (dla potkuli potnocnej) i Unii
Europejskiej na sezon 2026/2027.



Inne sktadniki szczepionki to: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, potasu
diwodorofosforan, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, a-tokoferylu wodorobursztynian,
polisorbat 80, oktoksynol 10 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Fluarix i co zawiera opakowanie
e Fluarix jest zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Fluarix jest bezbarwng i lekko opalizujaca ciecza.
e Fluarix jest dostepny w postaci 1-dawkowej amputko-strzykawki, z igtami dotaczonymi do
opakowania lub bez igiet, w opakowaniach po 11 10 sztuk.
e Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytwoérca:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. GlaxoSmithKline Biologicals
Rue de I’Institut 89 Filia SmithKline Beecham Pharma GmbH&Co. KG
1330 Rixensart Zirkusstrasse 40
Belgia 01069 Drezno
Niemcy

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

Panstwo czlonkowskie Nazwa

Austria Fluarix Trivalent
Belgia, Luksemburg Alpharix
Finlandia, Francja, Hiszpania, Holandia, Norwegia, Fluarix

Polska, Portugalia, Szwecja, Wlochy

Grecja, Niemcy Influsplit

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2026
Inne Zrédla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Informacje przeznaczone wylacznie dla wykwalifikowanego personelu medycznego:

Przed podaniem szczepionki nalezy obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci ciat obcych i/lub zmian
fizycznych.

Nalezy wstrzasnac¢ przed uzyciem, aby uzyska¢ bezbarwna i lekko opalizujaca ciecz. W przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek zmian, szczepionki nie nalezy podawac.

Nalezy podac cata zawartos¢ amputko-strzykawki.



Instrukcije dotyczace ampulko-strzykawki

Adapter typu Luer Lock

Usuwanie

Nalezy trzyma¢ ampultko-strzykawke za
korpus, a nie za ttok.

Nalezy odkreci¢ nasadke ampultko-strzykawki
poprzez przekrgcenie jej w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Nalezy przymocowac igt¢ do
amputko-strzykawki poprzez przylaczenie
nasadki igty do adaptera Luer Lock (ang. Luer
Lock Adaptor, LLA) i obrocenie jej ¢wieré
obrotu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, do chwili az poczuje si¢
zablokowanie igly.

Nie wolno wyciagaé ttoka z korpusu
ampultko-strzykawki. Jesli tak sie stanie,
nie nalezy podawac szczepionki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.



