Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Influvac Tetra - zawiesina do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce 1 amputko-strzykawka 0,5 ml z igtg

Cena: 51,56 zt

Opis stownikowy

Postac Zawiesina do wstrzykiwan
Producent / MYLAN IRE HEALTHCARE LTD.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Loddwka

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Influvac Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana
Sezon 2022/2023

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- Szczepionke tg przepisano $cisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy jej
przekazywac innym.

1. Co to jest Influvac Tetra i w jakim celu sie go stosuje

Influvac Tetra jest szczepionkg. Szczepionka ta pomaga chronié osoby doroste lub dzieci przed
zachorowaniem na grype, zwtaszcza u 0sob narazonych na ryzyko wystgpienia powiktan
pogrypowych. Influvac Tetra jest wskazany dla oséb dorostych i dzieci w wieku od 6 miesiecy.
Stosowanie szczepionki Influvac Tetra powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Po zaszczepieniu szczepionka Influvac Tetra uktad immunologiczny organizmu (naturalny uktad
obronny organizmu) wytwarza wtasng obrone (przeciwciata) przeciwko chorobie. Zaden ze
sktadnikéw szczepionki nie powoduje zachorowania na grype.

Grypa jest chorobg, ktéra moze sie gwattownie rozprzestrzeniaé. Wywotujg jg rézne szczepy wirusa,
ktére moga sie zmienia¢ kazdego roku. Z tego powodu szczepienie osoby dorostej lub dziecka moze
by¢ konieczne co roku. Najwieksze ryzyko zachorowania na grype przypada na chtodne miesigce
pomiedzy pazdziernikiem i marcem. Jesli osoba dorosta lub dziecko nie zostato zaszczepione jesienig
mozna dokonac¢ szczepienia az do wiosny, poniewaz do tego czasu istnieje zwiekszone ryzyko
zachorowania na grype. Lekarz okresli najlepszy termin zaszczepienia.

Influvac Tetra chroni osoby doroste i dzieci przed czterema szczepami wirusa zawartymi w
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szczepionce po okoto 2-3 tygodniach od momentu zaszczepienia.

Okres wylegania grypy w organizmie wynosi kilka dni, tak wiec w przypadku kontaktu osoby dorostej
lub dziecka z wirusem bezposrednio przed lub zaraz po szczepieniu istnieje mozliwo$¢ zachorowania
na grype.

Szczepionka nie chroni osoby dorostej ani dziecka przed przeziebieniem pomimo, ze niektdre jego
objawy sg podobne do objawdw grypy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Influvac Tetra

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jezeli ktérekolwiek z ponizszych
stwierdzen dotyczy osoby dorostej lub dziecka, ktérym ma zosta¢ podana szczepionka. W przypadku
watpliwosci nalezy poprosic¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wyjasnienia.

Kiedy nie stosowac szczepionki Influvac Tetra

- jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystepuje uczulenie (nadwrazliwosé) na:

* substancje czynne lub

+ jakikolwiek inny sktadnik szczepionki Influvac Tetra (patrz punkt 6) lub

* ktorykolwiek ze sktadnikdw, ktdry moze by¢ obecny w bardzo matych ilosciach, taki jak

jaja kurze (albumina jaja kurzego, biatka kurze), formaldehyd, bromek

cetylotrimetyloamoniowy, polisorbat 80 lub gentamycyna (antybiotyk stosowany

w leczeniu infekcji bakteryjnych)

- jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystepuje choroba przebiegajaca z wysokg goraczka lub
ostra infekcja, szczepienie nalezy przetozy¢ do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem szczepionki Influvac Tetra nalezy poinformowac lekarza, jesli u dorostego lub
dziecka wystepuje:

- ostabienie odpowiedzi immunologicznej (spowodowane niedoborem odpornosci lub
przyjmowaniem lekéw wptywajacych na uktad immunologiczny)

- krwawienia lub tatwo$¢ powstawania siniakow.

Lekarz podejmie decyzje czy pacjent dorosty lub dziecko mogg zosta¢ zaszczepieni.

Omdlenie, uczucie omdlenia/ostabienia lub inna reakcja zwigzana ze stresem moze nastgpic¢

przed lub po kazdym wktuciu igty. Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystagpita wczesniej tego
typu reakcja po szczepieniu, powinien poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u dorostego lub dziecka planowane sg badania krwi w ciggu kilku
dni po zaszczepieniu przeciw grypie. U niektdrych pacjentéw obserwowane byty fatszywie dodatnie
wyniki badan krwi wykonanych niedtugo po szczepieniu przeciw grypie.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, Influvac Tetra moze nie chronié¢ w petni wszystkich
zaszczepionych pacjentow.

Influvac Tetra a inne leki

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich szczepionkach lub
lekach przyjmowanych przez pacjenta dorostego lub dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

- Influvac Tetra moze by¢ stosowany réwnoczesnie z innymi szczepionkami, ale kazda
szczepionka powinna by¢ podana w inng koriczyne. Moze to nasila¢ dziatania niepozadane.

- Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona w przypadku réwnoczesnego leczenia

lekami zmniejszajgcymi odpornos¢ organizmu, takimi jak kortykosteroidy, leki cytotoksyczne
lub radioterapia.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.
Szczepionki przeciw grypie moga by¢ stosowane w kazdym okresie cigzy. Wiekszy zbiér danych
dotyczacy bezpieczeristwa stosowania jest dostepny dla drugiego i trzeciego trymestru cigzy

w poréwnaniu z pierwszym trymestrem, jednak dane dotyczace stosowania szczepionek przeciw
grypie pochodzace z catego Swiata nie wskazujg na to, aby szczepionka wywierata jakiekolwiek
szkodliwe dziatania u ptodu lub u matki.

Influvac Tetra moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka zadecyduje o mozliwosci zaszczepienia szczepionka Influvac
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Tetra kobiety ciezarnej. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sie lekarza, farmaceuty
lub pielegniarke.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Influvac Tetra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn.

Influvac Tetra zawiera séd i potas

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, co oznacza, ze jest ,wolna od sodu”.
Szczepionka zawiera mniej niz T mmol potasu (39 mg) w dawce, co oznacza, ze jest ,wolna od
potasu”.

3. Jak stosowa¢ Influvac Tetra

Dawkowanie

Dorosli otrzymujg jedna dawke 0,5 ml.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 17 lat otrzymuja jedng dawke 0,5 ml.

Dzieci w wieku ponizej 9 lat, ktére nie byty wczesniej szczepione sezonowg szczepionkg przeciw
grypie: druga dawka 0,5 ml powinna zosta¢ podana po przerwie trwajgcej przynajmniej 4 tygodnie.
Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy: nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci
szczepionki Influvac Tetra.

Sposob i droga podania

Szczepionke lekarz lub pielegniarka poda domiesniowo lub gteboko podskdrnie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, Influvac Tetra moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

W przypadku wystgpienia nastepujgcych dziatan niepozgdanych u osoby dorostej lub dziecka
nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem — moze by¢ konieczna natychmiastowa
interwencja medyczna:

Ciezkie reakcje alergiczne (czestos¢ nieznana, wystapity sporadycznie podczas stosowania
szczepionki tréjwalentnej Influvac)

* mogace wymagac natychmiastowej pomocy medycznej, objawiajgce sie niskim cisnieniem
tetniczym krwi, przyspieszonym, ptytkim oddechem, przyspieszong pracg serca ze stabym
tetnem, zimnag, wilgotng skéra, zawrotami gtowy, ktére moga prowadzi¢ do omdlenia
(wstrzgsu)

* obrzek najbardziej wyrazny w okolicy gtowy i szyi, obejmujacy twarz, usta, jezyk, gardto lub
inne czesci ciata i ktéry moze spowodowac trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu

(obrzek naczynioruchowy)

W trakcie badan klinicznych ze szczepionka Influvac Tetra obserwowano nastepujgce dziatania
niepozadane:

Dorosli i osoby starsze:

Bardzo czesto: moga wystagpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

* bdl gtowya

* uczucie zmeczenia

* reakcja miejscowa: bdl w miejscu zaszczepienia

a U osob starszych (w wieku 261 lat) zgtaszane jako czeste

Czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb

« potliwose

* bol migsni, bél stawdw

« zte ogdlne samopoczucie, dreszcze

* reakcje miejscowe: zaczerwienienie, obrzek, zasinienie, stwardnienie w miejscu podania
szczepionki

Niezbyt czesto: mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob

* gorgczka

Dzieci (w wieku od 6 miesiecy do 17 lat):

Dziatania niepozadane, ktére wystgpity u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 35 miesiecy:
Bardzo czesto: mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
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* sennos¢

« potliwos¢e

* utrata apetytu

* biegunka, wymioty

* rozdraznienie/drazliwosé

* gorgczka

* reakcje miejscowe: bol, zaczerwienienie

Czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb

« reakcje miejscowe: obrzek, stwardnienie, zasinienie

Dziatania niepozadane, ktére wystgpity u dzieci w wieku 3-5 lat:
Bardzo czesto: mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

* sennosc

« utrata apetytu

* rozdraznienie/drazliwosé

* reakcje miejscowe: bol w miejscu zaszczepienia, zaczerwienienie, obrzek, stwardnienie w
miejscu zaszczepienia

Czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb

« potliwose

* biegunka, wymioty

+ gorgczka

* reakcja miejscowa: siniak

Dziatania niepozadane, ktére wystapity u dzieci w wieku 6-17 lat:
Bardzo czesto: mogg wystagpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

* bdl gtowy

+ mdtosci, bol brzucha, biegunka, wymioty

* bol miesni

* zmeczenie, ogdlne zte samopoczucie

* reakcje miejscowe: bdél w miejscu zaszczepienia, zaczerwienienie, obrzek, stwardnienie w
miejscu zaszczepienia

Czesto: moga wystagpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb

* potliwose

* bdl stawdw

* gorgczka

- dreszcze

* reakcja miejscowa: siniak

Wszystkie grupy wiekowe

We wszystkich grupach wiekowych wiekszos$¢, wyzej wymienionych, dziatan niepozadanych
wystgpito zwykle w ciggu pierwszych 3 dni od zaszczepienia i samoistnie ustgpito w ciggu 1 do 3 dni
od dnia wystapienia. Generalnie byty to tagodne dziatania niepozadane.

Obok powyzszych dziatan niepozadanych obserwowano sporadycznie nastepujace dziatania
niepozgdane w trakcie stosowania szczepionki trojwalentnej Influvac.

Czestos$¢ nieznana

* reakcje skérne, ktére moga dotyczyé catego ciata, wigcznie ze Swigdem, pokrzywka

lub wysypka

» zapalenie naczyn krwionosnych mogace powodowac wysypke skoérng i w bardzo rzadkich
przypadkach przejsciowe zaburzenia czynnosci nerek

* bol umiejscowiony na przebiegu nerwu (nerwobdl), nieprawidtowe odbieranie wrazenr dotyku,
bélu, ciepta i zimna (parestezje), drgawki z towarzyszaca goraczka, zaburzenia neurologiczne,
ktére mogg prowadzi¢ do sztywnosci karku, dezorientacji, dretwienia, bolu i ostabienia
koriczyn, zaburzenia réwnowagi, utraty refleksu, paralizu czesci lub catego ciata

(zapalenie mdzgu i rdzenia, zapalenie nerwu, zespét Guillaina-Barrégo)

* tymczasowe obnizenie liczby ptytek krwi; ich mata liczba moze prowadzi¢ do zwiekszonej
sktonnoséci do siniakéw i krwawien (przej$ciowa trombocytopenia), tymczasowe
powiekszenie weztéw chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych

(przejsciowa limfadenopatia).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie
objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
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pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Influvac Tetra

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na strzykawce po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca. Numer serii zamieszczono na
pudetku i strzykawce po Lot.

Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Influvac Tetra

Substancjami czynnymi sa:

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (inaktywowane) (hemaglutynina i neuraminidaza)
odpowiadajgce nastepujgcym szczepom*:

A/Victoria/2570/2019 (HTN1)pdmQO9—podobny szczep (A/Victoria/2570/2019, IVR-215)

15 mikrograméw HA**

A/Darwin/9/2021 (H3N2)—podobny szczep (A/Darwin/9/2021, SAN-010)

15 mikrograméw HA**

B/Austria/1359417/2021—podobny szczep (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

15 mikrogramow HA**

B/Phuket/3073/2013—podobny szczep (B/Phuket/3073/2013, typ dziki)

15 mikrogramow HA**

w dawce 0,5 ml

* namnazane w zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad

** hemaglutynina

Szczepionka ta jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang.WHO) (dla potkuli
potocnej) i zaleceniami UE na sezon 2022/2023.

Pozostate sktadniki szczepionki to: potasu chlorek, potasu diwodorofosforan, disodu fosforan
dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny, woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada Influvac Tetra i co zawiera opakowanie

Szczepionka Influvac Tetra zawiera 0,5 ml bezbarwnej, klarownej zawiesiny do wstrzykiwan

w amputko-strzykawce (szkto typu |) z lub bez igty. Kazda amputko-strzykawka moze byé uzyta tylko
jeden raz.

Opakowania po 1 lub 10 amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan IRE Healthcare Ltd.
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irlandia

Wytworca
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Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

Olst, 8121AA

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaciji nalezy zwrdcié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
tel. 22 546 64 00
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