Apteka Wysytkowa

Wyzynna, Lublin
516 633 159

VaxigripTetra 1 dawka (0,5 ml) zawiesina do wstrzykiwan w
amputko-strzykawce 10 amputko-strzykawek 0,5 ml z igtg

Cena: 100,00 zt

Opis stownikowy

Postac Zawiesina do wstrzykiwan
Producent / SANOFI PASTEUR
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Loddwka

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujgcych szczepdw*:
A/Victoria/2570/2019 (HTN1)pdmQ9 — podobny szczep (A/Victoria/2570/2019, IVR-215)
........................................................................................................................ 15 mikrogramow HA**
A/Darwin/9/2021 (H3N2) — podobny szczep (A/Darwin/9/2021, IVR-228)
........................................................................................................................ 15 mikrograméw HA**
B/Austria/1359417/2021 — podobny szczep (B/Michigan/01/2021, typ dziki)
............................................................................................................ 15 mikrogramow HA**
B/Phuket/3073/2013 — podobny szczep (B/Phuket/3073/2013, typ dziki)
........................................................................................................... 15 mikrogramow HA**

w dawce 0,5 ml

* namnozony w zarodkach kurzych pochodzgcych ze zdrowych stad

** hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia - WHO (dla Pétkuli
Pétnocnej) oraz z zaleceniami Unii Europejskiej na sezon 2022/2023.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
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VaxigripTetra moze zawiera¢ pozostatosci jaj, takie jak albumina jaja kurzego oraz pozostatosci
neomycyny, formaldehydu i octoxynolu-9, ktére sg stosowane podczas procesu wytwarzania (patrz
punkt 4.3).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Po delikatnym wstrzasnieciu szczepionka jest bezbarwng, opalizujgca ciecza.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka VaxigripTetra jest wskazana do zapobiegania grypie wywotanej przez dwa podtypy
wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére sg zawarte w szczepionce:

- czynne uodpornienie dorostych, w tym kobiet w cigzy, oraz dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia,
- bierne uodpornienie niemowlat od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesiecy po szczepieniu
kobiet w cigzy (patrz punkty 4.4, 4.6 5.1).

Zastosowanie szczepionki VaxigripTetra powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

W oparciu o doswiadczenie kliniczne z tréjwalentng szczepionka przeciw grypie, zaleca sie coroczne
szczepienie szczepionkg przeciw grypie z uwagi na okres utrzymywania sie odpornosci powstatej po
podaniu szczepionki oraz ze wzgledu na to, ze krazace szczepy grypy moga sie zmienia¢ z roku na
rok.

Dorosli: jedna dawka 0,5 ml.

Dzieci i mtodziez

+ Dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukoriczenia 17. roku zycia: jedna dawka 0,5 ml.
Dzieciom w wieku ponizej 9 lat, ktdre uprzednio nie byty szczepione, nalezy podaé druga

dawke 0,5 ml po co najmniej 4 tygodniach.

+ Niemowleta ponizej 6 miesiecy zycia: bezpieczenstwo oraz skutecznos$é stosowania szczepionki
VaxigripTetra (czynne uodpornienie) nie zostato okreslone. Brak dostepnych danych.

Bierne uodpornienie: podanie jednej dawki 0,5 ml kobietom w cigzy moze chroni¢ niemowleta

od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesiecy, jednak nie wszystkie z tych niemowlat beda
chronione (patrz punkt 5.1.).

Sposoéb podawania

Szczepionke podaje sie jako wstrzykniecie domiesniowe lub podskdrne.

Preferowanymi miejscami podania domiesniowego sg przednio-boczna cze$¢ uda (lub miesien
naramienny, jesli masa miesniowa jest odpowiednia) u dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia do
ukonczenia 35. miesigca zycia, lub migsien naramienny u dzieci od 36. miesigca zycia i u dorostych.
Srodki ostroznoéci, ktére nalezy podja¢ przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynne, na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub na ktérykolwiek sktadnik, ktéry moze by¢ obecny w ilosciach $ladowych, taki jak
pozostatos¢ jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze), neomycyna, formaldehyd i octoxynol-9.
Szczepienie powinno by¢ odroczone u pacjentdw z chorobg przebiegajacg z umiarkowang lub wysokg
goraczka, lub ostrg choroba.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisac¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Tak jak przy wszystkich szczepionkach podawanych we wstrzyknieciach, konieczne jest zapewnienie
witasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypadek wystgpienia reakcji anafilaktycznej

po podaniu szczepionki.

W zadnym przypadku nie wolno podawac szczepionki VaxigripTetra donaczyniowo.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych domiesniowo, ta szczepionka powinna zosta¢
podana ostroznie osobom z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepniecia, poniewaz moze u nich
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wystgpi¢ krwawienie po podaniu domiesniowym.

Omdlenie (zastabniecie) moze wystgpi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako
psychogenna odpowiedZ na uktucie igtg. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu
w wyniku omdlen a takze aby mdc kontrolowaé reakcje omdleniowe.

Szczepionka VaxigripTetra jest przeznaczona do zapewnienia ochrony przed tymi szczepami grypy,
z ktérych ta szczepionka zostata przygotowana.

Tak jak inne szczepionki, VaxigripTetra moze nie chroni¢ wszystkich zaszczepionych oséb.

Bierne uodpornienie: nie wszystkie niemowleta ponizej szesciu miesiecy zycia, urodzone przez
kobiety szczepione podczas cigzy, beda chronione (patrz punkt 5.1).

U pacjentéw z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci odpowiedZ immunologiczna moze
by¢ niewystarczajaca.

Wptyw na wyniki badan serologicznych

Patrz punkt 4.5.

Szczepionka VaxigripTetra zawiera potas i sod

Ta szczepionka zawiera mniej niz T mmol potasu (39 mg) i sodu (23 mg) na dawke, to znaczy
szczepionke uznaje sie za ,wolng od potasu” i ,wolng od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji ze szczepionkg VaxigripTetra.

W oparciu o do$wiadczenie kliniczne ze szczepionkg Vaxigrip, szczepionka VaxigripTetra moze by¢
podawana w tym samym czasie co inne szczepionki. W przypadku jednoczesnego podania
szczepionek, wstrzykniecia nalezy wykonac¢ w rézne miejsca ciata przy uzyciu osobnych strzykawek.
OdpowiedZ immunologiczna moze by¢ ostabiona, jezeli pacjent poddany jest leczeniu
immunosupresyjnemu.

Po podaniu szczepionki przeciw grypie obserwowano wystepowanie fatszywie dodatnich wynikéw
testow serologicznych z uzyciem metody ELISA do wykrywania przeciwciat przeciw wirusowi HIVT,
wirusowi zapaleniu watroby typu C, a szczegdlnie przeciw wirusowi HTLV1. Fatszywie dodatnie
wyniki z uzyciem metody ELISA mozna zweryfikowac stosujac techniki Western Blot. Przej$ciowe
fatszywie dodatnie reakcje moga by¢ wywotane obecnoscig przeciwciat klasy IgM, ktére powstaty
w odpowiedzi na szczepionke.

4.6 Wptyw na ptodnos$é, ciagze i laktacje

Cigza

Kobiety w cigzy sg w grupie wysokiego ryzyka powiktan grypy, w tym przedwczesnego porodu,
hospitalizacji i zgonu: kobiety w cigzy powinny otrzymac szczepionke przeciw grypie.

Szczepionka VaxigripTetra moze by¢ podana we wszystkich okresach cigzy.

Wiekszy zbiér danych dotyczacy bezpieczenstwa stosowania inaktywowanych szczepionek przeciw
grypie jest dostepny dla drugiego i trzeciego trymestru, niz dla pierwszego trymestru. Jednakze dane z
catego $wiata dotyczace stosowania inaktywowanych szczepionek przeciw grypie, w tym szczepionek
VaxigripTetra i Vaxigrip (tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie), nie wskazujg na
zadne niepozgdane objawy u ptodu i matki zwigzane ze szczepionka. Jest to zgodne z wynikami
zaobserwowanymi w jednym badaniu klinicznym, w ktérym szczepionki VaxigripTetra i Vaxigrip
podano kobietom w drugim lub trzecim trymestrze cigzy (obserwowano 230 kobiet w cigzy i 231
zywych urodzen w przypadku VaxigripTetra oraz 116 kobiet w cigzy i 119 zywych urodzen w
przypadku szczepionki Vaxigrip).

Dane z czterech badan klinicznych, w ktérych tréjwalentng inaktywowang szczepionke przeciw grypie
(Vaxigrip, szczepionka bez tiomersalu) podano kobietom w cigzy w 2. lub 3. trymestrze
(obserwowano ponad 5 000 kobiet i ponad 5 000 zywych urodzen do okoto 6 miesiecy po porodzie),
nie wskazujg na zadne niepozadane objawy u ptodu, noworodka, niemowlecia i matki zwigzane ze
szczepionka.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych w Republice Potudniowej Afr yki i w Nepalu nie
odnotowano znaczgcych réznic miedzy grupami otrzymujgcymi szczepionke Vaxigrip i placebo w
odniesieniu do ptodu, noworodka, niemowlecia i matki (w tym poronienia, porod martwego dziecka,
przedwczesny pordd, niska masa urodzeniowa).

W badaniu przeprowadzonym w Mali nie odnotowano znaczacych réznic miedzy grupg otrzymujaca
szczepionke Vaxigrip oraz grupg kontrolng (otrzymujaca czterowalentng skoniugowang szczepionke
przeciw meningokokom) w odniesieniu do odsetka wczes$niactwa, odsetka martwo urodzonych dzieci
i dzieci z niskg masg urodzeniowg / matg w odniesieniu do wieku cigzowego.

Dodatkowe informacje, patrz punkty 4.8 5.1.
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Jedno badanie na zwierzetach z zastosowaniem szczepionki VaxigripTetra nie wykazato
bezposredniego ani posredniego niekorzystnego wptywu na cigze, rozwdj zarodka / ptodu lub wczesny
rozwoj po urodzeniu.

Karmienie piersia

Szczepionka VaxigripTetra moze by¢ stosowana podczas karmienia piersia.

Ptodnos¢

Nie ma dostepnych danych dotyczacych ptodnosci u cztowieka. Jedno badanie na zwierzetach

z zastosowaniem szczepionki VaxigripTetra nie wykazato niekorzystnego wptywu na ptodnos¢ samic.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
VaxigripTetra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczeristwa

Bezpieczeristwo szczepionki VaxigripTetra byto oceniane w szesciu badaniach klinicznych z udziatem
3 040 os6b dorostych w wieku od 18 do 60 lat, 1 392 osdb starszych powyzej 60. roku zycia |

429 dzieci w wieku od 9 do 17 lat, ktérzy otrzymali jedng dawke szczepionki VaxigripTetra, oraz

884 dzieci w wieku od 3 do 8 lat, ktdre otrzymaty, w zaleznosci od swojej historii szczepien przeciw
grypie, jedng lub dwie dawki szczepionki VaxigripTetra i 1 614 dzieci od ukoriczenia 6. miesigca
zycia do ukoriczenia 35. miesigca zycia, ktére otrzymaty dwie dawki (0,5 ml) szczepionki
VaxigripTetra.

Wiekszos¢ dziatan niepozgdanych wystepowata zwykle w ciggu pierwszych 3 dni po szczepieniu

i ustepowata samoistnie w ciggu 1 do 3 dni od wystgpienia. Dziatania te miaty charakter tagodny.
Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym po podaniu szczepionki we wszystkich populacjach
tacznie z catg grupa dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukoriczenia 35. miesigca zycia byt

b6l w miejscu wstrzykniecia (pomiedzy 52,8% i 56,5% u dzieci w wieku od 3 do 17 lat i u dorostych,
26,8% u dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukoriczenia 35. miesigca zycia oraz 25,8% uosob
starszych). W podgrupie dzieci w wieku ponizej 24. miesiecy, najczesciej obserwowanym dziataniem
niepozadanym byta drazliwos¢ (32,3%).

W podgrupie dzieci w wieku od 24. miesiecy do ukoriczenia 35. miesigca najczesciej obserwowanym
dziataniem niepozadanym byto zte samopoczucie (26,8%).

Pozostatymi najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi po szczepieniu byty:

* U 0s6b dorostych: bdl gtowy (27,8%), bél miesni (23%) i zte samopoczucie (19,2%),

* U 0s6b starszych: bol gtowy (15,6%) i bl miesni (13,9%),

« u dzieci w wieku od 9 do 17 lat: bél miesni (29,1%), bol gtowy (24,7%), zte samopoczucie

(20,3%) i obrzek w miejscu wstrzykniecia (10,7%),

« u dzieci w wieku od 3 do 8 lat: zte samopoczucie (30,7%), bdl miesni (28,5%), bél gtowy

(25,7%), obrzek w miejscu wstrzykniecia (20,5%), rumien w miejscu wstrzykniecia (20,4%),
stwardnienie w miejscu wstrzykniecia (16,4%), dreszcze (11,2%),

* u wszystkich dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35. miesigca zycia:

goraczka (20,4%) i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia (17,2%),

- u dzieci w wieku ponizej 24. miesiecy: utrata apetytu (28,9%), nietypowy ptacz (27,1%),

wymioty (16,1%) i senno$c¢ (13,9%),

- u dzieci w wieku od 24. miesiecy do ukoriczenia 35. miesigca: bdl glowy (11,9%) i bol miesni
(11,6%).

0Ogdlnie, dziatania niepozadane wystepowaty zazwyczaj rzadziej u 0séb starszych niz u oséb
dorostych i dzieci.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.. + 4822 49 21 301
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Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadki podania wiekszej niz zalecana dawki (przedawkowania) byty zgtaszane dla szczepionki
VaxigripTetra. Gdy zgtaszano dziatania niepozgdane, informacje byty zgodne ze znanym profilem
bezpieczenstwa szczepionki VaxigripTetra opisanym w punkcie 4.8.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw grypie, kod ATC: JO7BBO2.

Mechanizm dziatania

Szczepionka VaxigripTetra zapewnia czynne uodpornienie przeciw czterem szczepom wirusa grypy
(dwa podtypy A i dwa typy B) zawartym w szczepionce.

Szczepionka VaxigripTetra powoduje wytworzenie przeciwciat przeciw hemaglutyninom
w okresie od 2 do 3 tygodni. Przeciwciata te neutralizujg wirusy grypy.

Swoiste poziomy mian przeciwciat przeciw hemaglutyninie stwierdzone w tescie hamowania
hemaglutynacji (ang. hemagglutination-inhibition - HAI) po podaniu inaktywowanych szczepionek
przeciw grypie nie korelujg z ochrong przeciw grypie, ale miana przeciwciat anty-HA sa
wykorzystywane jako miernik immunogennosci szczepionki. W niektérych badaniach z udziatem
ludzi, miana przeciwciat anty-HA =1:40 uznawane jako miana przeciwciat chronigce przed grypa
stwierdzano do 50% oséb badanych.

Poniewaz wirusy grypy nieustannie ewoluujg, szczepy wirusa wybrane do szczepionki sg corocznie
weryfikowane przez WHO.

Coroczne szczepienie szczepionkg VaxigripTetra nie byto oceniane. Jednakze w oparciu o
doswiadczenie kliniczne z tréjwalentng szczepionkg przeciw grypie, zaleca sie coroczne szczepienie
szczepionka przeciw grypie z uwagi na okres utrzymywania sie odpornosci powstatej po podaniu
szczepionki oraz ze wzgledu na to, ze kragzgce szczepy grypy moga sie zmienia¢ z roku na rok.
Skutecznosé szczepionki VaxigripTetra

Dzieci i mtodziez

- Dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35. miesigca zycia (czynne

uodpornienie):

Randomizowane, kontrolowane placebo badanie zostato przeprowadzone w 4 regionach (Afryka,
Azja, Ameryka Potudniowa i Europa) podczas 4 sezonéw grypowych, z udziatem ponad 5 400 dzieci
w wieku od ukonczenia 6. miesigca do ukoriczenia 35. miesigca zycia, ktdre otrzymaty dwie dawki
(0,5 ml) szczepionki VaxigripTetra (N=2 722) lub placebo (N=2 717) w odstepie 28 dni. Celem
badania byta ocena skutecznosci szczepionki VaxigripTetra w zapobieganiu grypie potwierdzone;
laboratoryjnie, wywotanej szczepem wirusa typu A i (Iub) szczepem wirusa typu B i wywotanej
szczepami podobnymi do zawartych w szczepionce (okreslonych przez sekwencjonowanie).

Grypa potwierdzona laboratoryjnie zostata zdefiniowana jako choroba grypopodobna (ILI)
[wystapienie gorgczki = 38°C (trwajgcej co najmniej 24 godziny) jednoczesnie z co najmniej jednym
z nastepujacych objawodw: kaszel, przekrwienie nosa, wyciek wodnisty z nosa, zapalenie gardta,
zapalenie ucha, wymioty lub biegunka] potwierdzona laboratoryjnie przez reakcje tancuchowg
polimerazy z odwrotnag transkryptaza (ang. reverse transcriptase polymerase chain reaction, RT-PCR)
i (lub) hodowla wirusa.

Dzieci w wieku od 3 do 8 lat (czynne uodpornienie):

Opierajgc sie na odpowiedzi immunologicznej obserwowanej u dzieci w wieku od 3 do 8 lat, oczekuje
sie, ze skutecznos¢ szczepionki VaxigripTetra w tej populacji jest co najmniej podobna do
skutecznosci obserwowanej u dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukoriczenia 35. miesigca
zycia (patrz powyzej ,Dzieci od ukorczenia 6. miesigca zycia do ukoniczenia 35. miesigca zycia” oraz
ponizej ,lImmunogennos¢ szczepionki VaxigripTetra”).

+ Niemowleta ponizej szesciu miesiecy zycia, ktérych matki byty szczepione podczas cigzy

(bierne uodpornienie):

Niemowleta ponizej szesciu miesiecy zycia sg w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na grype, co
skutkuje wysokim odsetkiem hospitalizacji. Jednakze, szczepionki przeciw grypie nie sg wskazane do
czynnego uodpornienia w tej grupie wiekowej.

Nie okreslono skutecznosci u niemowlat urodzonych przez kobiety, ktére otrzymaty pojedyncza
dawke 0,5 ml VaxigripTetra w drugim lub trzecim trymestrze cigzy. W badaniach klinicznych
wykazano natomiast skuteczno$é u niemowlat urodzonych przez kobiety, ktére otrzymaty pojedynczg
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dawke 0,5 ml tréjwalentnej szczepionki przeciw grypie (Vaxigrip) w drugim lub trzecim trymestrze
cigzy, i mozna jg odnosi¢ do szczepionki VaxigripTetra. W tych badaniach klinicznych nie okreslono
skutecznosci tréjwalentnej szczepionki przeciw grypie (Vaxigrip) u niemowlat urodzonych przez
kobiety szczepione w pierwszym trymestrze cigzy. Jesli szczepienie przeciw grypie jest konieczne

w pierwszym trymestrze ciazy, to nie nalezy go odraczac (patrz punkt 4.6).

W randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych IV fazy przeprowadzonych w Mali,
Nepalu i Republice Potudniowej Afryki, okoto 5000 kobiet w cigzy otrzymato Vaxigrip (tréjwalentna
szczepionka przeciw grypie, bez tiomersalu), a okoto 5000 kobiet w cigzy otrzymato placebo lub
szczepionke kontrolng (czterowalentna skoniugowana szczepionka przeciw meningokokom) podczas
drugiego lub trzeciego trymestru cigzy. Skutecznosc¢ szczepionki w zapobieganiu grypie
potwierdzonej laboratoryjnie u kobiet w cigzy byta oceniona jako drugorzedowy punkt koricowy we
wszystkich trzech badaniach.

Badania przeprowadzone w Mali i w Republice Potudniowej Afryki wykazaty skutecznosé
szczepionki Vaxigrip w zapobieganiu grypie u kobiet w cigzy, ktére otrzymaty szczepionke podczas
tych trymestréw ciazy (patrz tabela 2). W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Nepalu,
skutecznos$¢ szczepionki Vaxigrip w zapobieganiu grypie u kobiet w cigzy, ktére otrzymaty
szczepionke podczas tych trymestréw cigzy, byta oceniona jako drugorzedowy punkt koricowy i nie
zostata wykazana.

Immunogennos¢ szczepionki VaxigripTetra

W badaniach klinicznych z udziatem oséb dorostych w wieku od 18 do 60 lat, 0séb starszych powyzej
60. roku zycia, u dzieci w wieku od 3 do 8 lat i od ukoriczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35.
miesigca zycia oceniano odpowiedZ immunologiczng po podaniu szczepionki VaxigripTetra oceniajac
$rednig geometryczng mian przeciwciat anty-HA (ang. geometric mean antibody titer - GMT)

w dniu 21. (u oséb dorostych) i w dniu 28. (u dzieci), odsetek serokonwersji miana HAI (czterokrotny
wzrost miana przeciwciat lub zmiane z miana niewykrywalnego [<10] na miano przeciwciat >40) oraz
stosunek $redniej geometrycznej mian przeciwciat anty-HA (miana przed i po szczepieniu).

Jedno badanie kliniczne z udziatem oséb dorostych w wieku od 18 do 60 lat i dzieci w wieku od

9 do 17 lat opisuje odpowiedZ immunologiczng po podaniu szczepionki VaxigripTetra uwzgledniajac
$rednig geometryczng mian przeciwciat (GMT) anty-HA w dniu 21. W kolejnym badaniu klinicznym

z udziatem dzieci w wieku od 9 do 17 lat opisano odpowiedZ immunologiczna po podaniu szczepionki
VaxigripTetra.

Jedno badanie kliniczne z udziatem kobiet w cigzy opisuje odpowiedZ immunologiczng po podaniu
szczepionki VaxigripTetra uwzgledniajac $rednig geometryczng mian przeciwciat (GMT) anty-HA w
dniu 21., odsetek serokonwersji miana HAI oraz stosunek $redniej geometrycznej mian przeciwciat
anty-HA po podaniu jednej dawki w drugim lub trzecim trymestrze cigzy. W tym badaniu oceniono
transport przez tozysko z zastosowaniem $redniej geometrycznej miana przeciwciat (GMT) anty-HA z
krwi matczynej, krwi pepowinowej i stosunku krwi pepowinowej / krwi matczynej w czasie porodul.
Szczepionka VaxigripTetra wywotywata istotng odpowiedZ immunologiczng wobec wszystkich

4 szczepdw wirusa grypy zawartych w szczepionce.

Dorosli i osoby starsze

tacznie u 832 osdb dorostych w wieku od 18 do 60 lat i u 831 0séb starszych powyzej 60. roku zycia
oceniono odpowiedZ immunologiczng po podaniu jednej dawki szczepionki VaxigripTetra.

Dzieci i mtodziez

+ Dzieci w wieku od 9 do 17 lat:

tagcznie u 429 dzieci w wieku od 9 do 17 lat, ktére otrzymaty jedng dawke szczepionki VaxigripTetra,
odpowiedZ immunologiczna wobec wszystkich 4 szczepdw zawartych w szczepionce byta podobna
do odpowiedzi immunologicznej wywotanej u oséb dorostych w wieku od 18 do 60 lat.

+ Dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesiecy do 8 lat:

tacznie 863 dzieci w wieku od 3 do 8 lat otrzymato w zaleznosci od swojej historii szczepien przeciw
grypie jedng lub dwie dawki szczepionki VaxigripTetra.

U dzieci, ktore otrzymaty szczepionke VaxigripTetra w schemacie jedno- lub dwudawkowym,
odnotowano podobng odpowiedZ immunologiczng po otrzymaniu ostatniej dawki danego schematul.
U 341 dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35. miesigca zycia poza oceng
skutecznosci szczepionki VaxigripTetra, oceniano takze jej immunogennosé stosujac metode HAI po
podaniu dwdch dawek po 0.5 ml szczepionki po 28 dniach po podaniu ostatniego wstrzykniecia
szczepionki VaxigripTetra.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci po podaniu wielokrotnym i tolerancji miejscowej, toksycznego wptywu na rozréd
i rozwoj potomstwa oraz bezpieczenstwa nie ujawniajg zadnego szczegoélnego zagrozeniadla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.7 Wykaz substancji pomocniczych
Roztwér buforowy:

+ Sodu chlorek

+ Potasu chlorek

» Disodu fosforan dwuwodny

* Potasu diwodorofosforan

+ Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci
1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywa¢ amputko-strzykawke w
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) z dotaczong igtg, z zatyczka ttoka (elastomer
chlorobutylowy lub bromobutylowy) — opakowanie po 1, 10 lub 20.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) bez igty, z zatyczka ttoka (elastomer
chlorobutylowy lub bromobutylowy) — opakowanie po 1, 10 lub 20.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem szczepionka powinna osiagng¢ temperature pokojowa.

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem.

Szczepionki nie nalezy stosowac w przypadku obecnosci w zawiesinie zanieczyszczen.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
23540

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.11.2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.01.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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