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Arexvy, Shingrix sg nazwami zastrzezonymi. Wydaje sie z przepisu lekarza. Przed
przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapozna¢ sie z petng informacja o leku.
Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz dalsze informacje o leku dostepne na
zyczenie: GSK Commercial Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel.: 22
576 90 00, pl.gsk.com prowadzacy reklame leku na zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego.

REFUNDACJA APTECZNA: CENA DETALICZNA/WYSOKOSC DOPLATY
SWIADCZENIOBIORCY: Shingrix, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan, 50 yg - 751,16 zt (100%) / 375,58 zt (50%) / 0 zt (lista ,,65+”);
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2026 r. Aktualne Obwieszczenie dostepne jest
na stronie internetowe;j: https://www.gov.pl

REFUNDACJA APTECZNA: CENA DETALICZNA/WYSOKOSC DOPLATY
SWIADCZENIOBIORCY: Arexvy, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan - 817,72 zt (100%)/ 408,86 zt (50%) / 0 zt (lista ,,65+”); Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw
medycznych na 1 stycznia 2026 r. Aktualne Obwieszczenie dostepne jest na stronie
internetowej: https://www.gov.pl

Szczepienie, podobnie jak podanie leku, moze wigza¢ sie z wystgpieniem dziatan
niepozadanych.

Wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestrac;ji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Aleje
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu na stronie pl.gsk.com.

Tres¢ przeznaczona dla oséb uprawnionych do wystawiania recept na terytorium Polski.

Znaki towarowe stanowig wtasnos¢ spotek z grupy GSK lub przedmiot licencjiim
udzielonych. © 2026 Spotki z grupy GSK lub ich licencjodawcy
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VNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych
informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Arexvy proszek i zawiesina do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV) (rekombinowana, z adiuwantem) SKLAD
JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Antygen RSVPreF3'23 120
mikrogramow ' Rekombinowana glikoproteina F syncytialnego wirusa oddechowego stabilizowana w konformagiji
przedfuzyjnej = RSVPreF3 2 RSVPreF3 wytwarzana w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO) metodg
rekombinacji DNA 3 zwigzana z adiuwantem ASO1e zawierajgcym: ekstrakt roslinny Quillaja saponaria Molina,
frakcja 21 (QS-21) 25 mikrograméw 3-O-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL) uzyskiwany z Salmonella
minnesota 25 mikrograméw POSTAC FARMACEUTYCZNA Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan. Proszek ma biaty kolor. Zawiesina jest opalizujgcym ptynem, bezbarwnym do lekko bragzowawego.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE Wskazania do stosowania Szczepionka Arexvy jest wskazana do
czynnego uodparniania w celu zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych wywolywanej przez syncytialny
wirus oddechowy (RSV) u osdb dorostych w wieku 18 lat i starszych. Szczepionke te nalezy stosowa¢ zgodnie z
oficjalnymi zaleceniami. Dawkowanie i spos6b podawania Dawkowanie Szczepionka Arexvy jest podawana jako
jedna dawka 0,5 ml. Nie ustalono koniecznosci podawania kolejnej dawki szczepionki. Dzieci i mtodziez Nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Arexvy u dzieci. Brak dostepnych danych.
Sposéb podawania Wytgcznie do wstrzykiwania domiesniowego, najlepiej w miesien naramienny. Instrukcja

dotyczgca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt ,,Specjalne Srodki ostrozno$ci

dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania” Charakterystyki Produktu Leczniczego
Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne

ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania ldentyfikowalno$é W celu poprawienia
identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisac

nazwe i numer serii podawanego produktu. Przed podaniem szczepionki Zawsze nalezy zapewnic¢
mozliwo$¢ odpowiedniego leczenia i nadzoru na wypadek wystgpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki. Podanie szczepionki nalezy odroczyé u osob z ostrymi objawami ciezkiej choroby przebiegajgcej z
gorgczky. Wystepowanie fagodnego zakazenia, na przyktad przeziebienia, nie powinno by¢ powodem odroczenia
szczepienia. Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie wystgpi¢ u
wszystkich zaszczepionych. Reakcje zwigzane z lekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja
lub reakcje zwigzane ze stresem mogg wystgpi¢ w zwigzku z samym procesem szczepienia. Wazne jest, aby
zastosowaé $rodki ostroznoéci w celu unikniecia obrazen spowodowanych omdleniem. Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania Szczepionki nie wolno podawaé donaczyniowo ani srodskornie. Brak danych dotyczacych
podawania szczepionki Arexvy podskornie. Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domiesniowych, szczepionka
Arexvy powinna by¢ ostroznie stosowana u os6b z matoptytkowoscig lub innymi zaburzeniami krzepniecia krwi,
poniewaz po domigsniowym podaniu szczepionki moze u nich wystgpi¢ krwawienie. Produkty lecznicze
immunosupresyjne o dziataniu ogélnoustrojowym i niedobdr odpornosci Brak dostepnych danych dotyczgcych
bezpieczenstwa i immunogennosci szczepionki Arexvy u oséb z obnizong odpornoscig. Pacjenci otrzymujacy
leczenie immunosupresyjne lub osoby z niedoborem odpornosci mogg wykazywaé ostabiong odpowiedz
immunologiczng na szczepionke Arexvy. Substancje pomocnicze Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39
mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie za ,wolng od potasu”. Ta szczepionka zawiera mniej niz
1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie za ,wolng od sodu”. Dziatania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania W badaniu klinicznym Ill fazy z grupg kontrolng placebo (RSV
OA=ADJ-006), osoby w wieku 60 lat i starsze otrzymaty albo jedng dawke szczepionki Arexvy (N=12 469) albo
placebo (N=12 503), przy czym okres obserwacji wynosit okoto 12 miesiecy. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozgdanymi byty: bol w miejscu wstrzykniecia (61%), zmeczenie (34%), bdl miesni (29%), bdl gtowy (28%) i bol
stawdw (18%). W badaniu klinicznym Il fazy z grupg kontrolng placebo (RSV OA=ADJ-018), w ktorym
uczestniczyly osoby w wieku od 50 do 59 lat (N = 769), najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty:
bél w miejscu wstrzykniecia (76%), zmeczenie (40%), bdl miesni (36%), bol gtowy (32%) oraz bol stawdw (23%).
W otwartym badaniu klinicznym 1l fazy (RSV OA=ADJ 025), w ktérym uczestniczyly osoby w wieku od 18 do 49
lat (N = 1 029), najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi byly: bdl w miejscu wstrzykniecia (76%),
zmeczenie (60%), bol miesni (60%), bol gtowy (44%) oraz bél stawow (28%). W ramach tych trzech badan
klinicznych, wymienione dziatania niepozgdane miaty zwykle nasilenie lekkie do umiarkowanego i ustepowaty w
ciggu kilku dni po szczepieniu. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych Opisany w tabeli 1 profil
bezpieczenstwa stosowania opiera sie ha danych pochodzgcych z badan klinicznych 11l fazy (RSV OA=ADJ-006,
-018 i -025) prowadzonych w Europie, Ameryce Poétnocnej, Azji oraz na pdtkuli potudniowej, z udziatem osdéb
dorostych w wieku 18 lat i starszych, oraz danych uzyskanych po wprowadzeniu szczepionki do obrotu. Zgtaszane
dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacjg narzadéw i organéw MedDRA i czestoScig
wystepowania. Bardzo czesto (21/10); Czesto (21/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=21/1 000 do <1/100); Rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000) Czestosc¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych

Tabela 1. Dziatania niepozadane



Klasyfikacja narzadéw i ukladéw | Czestosé Dziatania niepozgdane
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego | Niezbyt czesto limfadenopatia (powiekszenie
weztéw chionnych)

Zaburzenia uktadu | Niezbyt czesto reakcje nadwrazliwosci (takie jak
immunologicznego wysypka)
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto bol glowy

Bardzo rzadko zespot Guillain-Barré
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto mdtosci, bl brzucha, wymioty
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i | Bardzo czesto bol migsni, bol stawdéw
tkanki fgcznej
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu | Bardzo czesto b6ol w miejscu wstrzykniecia,
podania zmeczenie

Czesto rumien w miejscu wstrzykniecia,

obrzek w miejscu wstrzykniecia,
gorgczka, dreszcze

Niezbyt czesto $wigd w miejscu wstrzykniecia

bél, zte samopoczucie

Nieznana martwica w miejscu wstrzykniecia'

' dziatanie niepozadane ze zgtoszen spontanicznych

Opis wybranych dziatan niepozgdanych W badaniu obserwacyjnym po wprowadzeniu do obrotu przeprowadzonym
w Stanach Zjednoczonych i dotyczgcym osdéb w wieku 65 lat i starszych zaobserwowano zwiekszone ryzyko
wystgpienia zespotu Guillain-Barré (szacunkowy wzrost o 7 przypadkéw na milion podanych dawek) w ciggu 42
dni po podaniu szczepionki Arexvy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +

48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: htips://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane

mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu na stronie pl.gsk.com. Przedawkowanie W badaniach
klinicznych nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU GlaxoSmithKline Biologicals SA, Rue de I'Institut 89, 1330
Rixensart, Belgia NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE
WYDAL EU/1/23/1740/001, EU/1/23/1740/002 Komisja Europejska. Szczegétowe informacje o tym produkcie
leczniczym sag dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu
KATEGORIA DOSTEPNOSCI Produkt leczniczy wydawany na recepte. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI
O LEKU Styczen 2026 r.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Shingrix proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Szczepionka przeciw potpascowi (rekombinowana, z adiuwantem) SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Po
rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Glikoproteina E — antygen?® wirusa Varicella zoster' 50 mikrogramow,
" Wirus Varicella zoster = VZV 2 zwigzany z adiuwantem AS01s zawierajgcym: ekstrakt roslinny Quillaja saponaria
Molina, frakcja 21 (QS-21) 50 mikrograméw, 3-O-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL) uzyskiwany z Salmonella
minnesota 50 mikrogramow, 2 glikoproteina E (gE) wytwarzana w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO)
metodg rekombinacji DNA. Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ,Wykaz substanciji
pomocniczych” Charakterystyki Produktu Leczniczego. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu Kazda dawka
zawiera 0,08 miligrama polisorbatu 80 (E 433). POSTAC FARMACEUTYCZNA Proszek i zawiesina do
sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan. Proszek ma biaty kolor. Zawiesina jest opalizujgcym ptynem, bezbarwnym
do lekko bragzowawego. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE Wskazania do stosowania Szczepionka Shingrix
jest wskazana do profilaktyki poétpasca (herpes zoster, HZ) oraz neuralgii polpascowej (ang. post-herpetic
neuralgia, PHN) u: oséb w wieku 50 lat i starszych, os6b w wieku 18 lat i starszych, o zwigkszonym ryzyku
zachorowania na potpasiec. Szczepionke Shingrix nalezy stosowal zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Dawkowanie i spos6b podawania Dawkowanie Schemat szczepienia podstawowego sktada sie z dwoch dawek


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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po 0,5 ml: dawki poczatkowej oraz drugiej dawki podanej 2 miesigce pozniej. Jesli jest koniecznos¢ zastosowania
elastycznego schematu szczepienia, druga dawka moze by¢ podana w okresie 2 do 6 miesiecy po podaniu
pierwszej dawki. U oséb, u ktérych wystepuje lub moze wystgpi¢ niedobdr odpornosci lub obnizenie odpornosci
zwigzane z chorobg lub stosowang terapig, i dla ktérych korzystne byloby zastosowanie skréconego schematu
szczepienia, druga dawka szczepionki moze by¢ podana w okresie 1 do 2 miesiecy po podaniu pierwszej dawki.
Konieczno$¢ podawania dawek przypominajgcych po szczepieniu podstawowym nie zostata okreslona.
Szczepionka Shingrix moze by¢ podawana zgodnie z tym samym schematem szczepienia osobom wczesniej
zaszczepionym zywg atenuowang szczepionkg przeciw potpascowi. Szczepionka Shingrix nie jest wskazana do
stosowania w celu zapobiegania ospie wietrznej jako pierwotnej infekcji wirusem VZV. Dzieci i mtodziez Nie
okreslono profilu bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania szczepionki Shingrix u dzieci i mtodziezy. Dane nie
sg dostepne. Sposéb podawania Wytgcznie do wstrzykiwania domigsniowego, najlepiej w migsien naramienny.
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 ,Specjalne s$rodki
ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania” Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania |dentyfikowalno$é W celu
poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii
podawanego produktu. Przed podaniem szczepionki Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych
we wstrzyknieciu, nalezy zawsze zapewni¢ mozliwos¢ odpowiedniego leczenia i nadzoru na wypadek wystgpienia
reakcji anafilaktycznej po szczepieniu. Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, podanie szczepionki Shingrix
nalezy odroczy¢ u pacjentéow z ciezkg chorobg przebiegajaca z gorgczkg. Wystepowanie tagodnego zakazenia,
na przyktad przeziebienia, nie powinno by¢ powodem odroczenia szczepienia. Tak jak w przypadku kazdej
szczepionki, ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie wystgpi¢ u wszystkich zaszczepionych. Szczepionka
ta jest przeznaczona wytacznie do profilaktyki i nie jest przeznaczona do leczenia choroby stwierdzonej klinicznie.
Szczepionki Shingrix nie nalezy podawac donaczyniowo ani srodskérnie. Podawanie podskorne nie jest zalecane.
Omyitkowe podanie drogg podskdérng moze prowadzi¢ do nasilenia przejSciowych, miejscowych reakgiji.
Szczepionka Shingrix powinna by¢ ostroznie stosowana u oséb z trombocytopenig lub innymi zaburzeniami
krzepnigcia, poniewaz po domigsniowym podaniu szczepionki moze u nich wystgpi¢ krwawienie. Do krotkotrwatej
utraty przytomnosci (omdlenia) - jako reakcji psychogennej na wkiucie igly - moze doj$¢ po, a nawet przed
podaniem jakiejkolwiek szczepionki. Moze temu towarzyszy¢ szereg objawdw neurologicznych, takich jak
przejsciowe zaburzenia widzenia, zaburzenia czucia (parestezje) oraz toniczno-kloniczne ruchy konczyn podczas
powracania przytomnosci. Wazne jest, aby by¢ przygotowanym i postepowaé w sposdb pozwalajgcy unikngé
obrazen w wyniku omdlenia. Brak jest danych dotyczacych bezpieczehnstwa, immunogennosci oraz skutecznosci,
ktére uzasadniatyby zastgpienie dawki szczepionki Shingrix dawkg innej szczepionki przeciw potpascowi.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu Polisorbat 80 Ta szczepionka zawiera 0,08 mg polisorbatu 80 na
dawke. Polisorbaty mogg powodowac reakcje alergiczne. S6d Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)
sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie za ,wolng od sodu”. Potas 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 bezpieczenstwa U osoéb dorostych w wieku 50 lat i starszych, najczesciej zgtaszanymi
dziataniami niepozadanymi byly: b6l w miejscu wstrzykniecia (tgcznie u 68,1% po podaniu dawki; silny u 3,8% po
podaniu dawki), bél miesni (tgcznie 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 bél glowy (tacznie u 26,3% po podaniu
dawki; silny u 1,9% po podaniu dawki). Wigkszos¢ tych dziatan nie byta dtugotrwata (Sredni czas trwania 2 do 3
dni). Dziatania niepozgdane okreslone jako silne trwaty 1 do 2 dni. U 0s6b dorostych w wieku = 18 lat z niedoborem
odpornoéci lub obnizong odporno$cig w zwigzku z chorobg lub stosowang terapig (okreslanych jako pacjenci z
uposledzong odpornoscia, ang. immunocompromised, IC), profil bezpieczenstwa byt zgodny z profilem
obserwowanym u dorostych pacjentow w wieku 50 lat i starszych. Istniejg ograniczone dane dotyczace dorostych
w wieku 18-49 lat o zwigkszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec, u ktérych nie wystepuje uposledzenie
odpornosci. Generalnie, czestos¢ wystepowania niektérych dziatan niepozgdanych byla wieksza u pacjentéw
w miodszych grupach wiekowych: - badania dotyczace oséb w wieku = 18 lat z uposledzong odpornoscia (analiza
zbiorcza): b6l w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bél miesni, bdl glowy, dreszcze oraz gorgczka wystepowaty
czesciej u oséb w wieku 18-49 lat w poréwnaniu do oséb w wieku 50 lat i starszych. - badania dotyczace oséb w
wieku = 50 lat (analiza zbiorcza): bol miesni, zmeczenie, bdl gtowy, dreszcze, gorgczka oraz objawy zotgdkowo-
jelitowe wystepowaly czesciej u os6b w wieku 50-69 lat w poréwnaniu do oséb w wieku 70 lat i starszych.
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych Przedstawiony ponizej profil bezpieczehstwa opiera sie na
zbiorczej analizie danych uzyskanych w badaniach klinicznych z grupg kontrolng otrzymujgca placebo,
obejmujgcych 5 887 osdb dorostych w wieku 50-69 lat oraz 8 758 dorostych w wieku = 70 lat. Sposrdd tych 14 645
0s0b dorostych, 7 408 oséb wzieto udziat w dlugoterminowym uzupetniajgcym badaniu obserwacyjnym, z okresem
obserwacji wynoszacym okoto 11 lat od szczepienia.W badaniach klinicznych dotyczgcych oséb w wieku = 18 lat
z uposledzong odpornoscig (1 587 pacjentéw), profil bezpieczenstwa byt zgodny z informacjami zawartymi w
Tabeli 1 ponizej. W tabeli ponizej przedstawiono réwniez dziatania niepozgdane zgtaszane w ramach
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Zgtaszane dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie z
nastepujacymi kategoriami czestosci: Bardzo czesto (21/10); Czesto (21/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1 000
do <1/100); Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej kategorii czestosci,
dziatania niepozgdane wymieniono w kolejnosci zgodnie ze zmniejszajgcym sie stopniem cigzkosci. Tabela 1:
Dziatania niepozgdane




Klasyfikacja uktadow i narzadow’ Czestosé Dziatania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Niezbyt czesto uogdlnione powigkszenie weztow
chtonnych
Zaburzenia ukfadu immunologicznego Rzadko reakcje nadwrazliwo$ci, w tym wysypka,

pokrzywka, obrzek naczynioruchowy?

Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto bdl glowy

Bardzo rzadko zespdt Guillain-Barré3

Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto objawy  zotgdkowo-jelitowe (w  tym:
nudnosci, wymioty, biegunka i/lub bdl
brzucha)

Zaburzenia .mieéniowo-szkieletowe i | Bardzo czesto bol miesni

tkanki fgcznej

Niezbyt czgsto bol stawdw

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu | Bardzo czesto reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak

podania bol, zaczerwienienie, obrzek), uczucie
zmeczenia, dreszcze, gorgczka

Czesto Swigd w miejscu wstrzykniecia, zle
samopoczucie

1 Zgodnie z terminologig MedDRA (ang. medical dictionary for regulatory activities)
2 Dziatania niepozadane ze spontanicznych zgtoszen
3 Patrz ,Opis wybranych dziatan niepozgdanych”

Opis wybranych dziatarh niepozgdanych Badania obserwacyjne po wprowadzeniu do obrotu dotyczgce ryzyka
wystgpienia zespotu Guillain-Barré W dwoch podobnych badaniach obserwacyjnych po wprowadzeniu do obrotu
przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych i dotyczgcych oséb w wieku 65 lat i starszych zaobserwowano
zwiekszone ryzyko wystgpienia zespotu Guillain-Barré (szacunkowy wzrost o 3 do 7 przypadkéw na milion
podanych dawek) w ciggu 42 dni po podaniu szczepionki Shingrix. W dalszych analizach zaobserwowano
zwiekszone ryzyko po podaniu pierwszej dawki szczepionki Shingrix (szacunkowy wzrost o 6 do 12 przypadkow
zespotu Guillain-Barré na milion podanych dawek), jednak nie zaobserwowano zwigkszonego ryzyka po podaniu
drugiej dawki.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, 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. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu na stronie pl.gsk.com. Przedawkowanie Nie zgtoszono przypadkéw przedawkowania.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rue de I'Institut 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. Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu. KATEGORIA DOSTEPNOSCI Produkt leczniczy
wydawany na recepte. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU Grudzien 2025



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
https://pl.gsk.com/pl-pl/produkty/zglos-dzialanie-niepozadane/
https://www.ema.europa.eu/

