@ VaxigripTetra’

Czterowalentna szczepionka przeciw grypie

REFUNDOWANA
DLA PACJENTOW Z GRUP RYZYKA'

Dzieci 2-5 lat 50% 26,10 PLN
L GLICATASEYAY 100% 00,00 PLN

Dorosli w grupach ryzyka*
18-64 lat

Osoby w wieku 65-74 lat 50% 26,10 PLN

50% 26,10 PLN

Seniorzy 75+ 100% 00,00 PLN

* po transplantacji narzaddéw; chorujacy na niewydolno$¢ uktadu oddechowego,
astme oskrzelowga, przewlektg obturacyjng chorobe ptuc, niewydolnos¢ uktadu
krazenia, chorobe wiencowa, niewydolnos¢ nerek, nawracajacy zespot
nerczycowy, choroby watroby, choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), choroby
neurologiczne i neurorozwojowe; w stanach obnizonej odpornosci (w tym
po przeszczepie tkanek i chorujacy na nowotwory uktadu krwiotwdérczego)

0 WSKAZANIA?

e czynne uodpornienie przeciw grypie osob dorostych, w tym kobiet w cigzy
(w kazdym trymestrze) i dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia,

e bierne uodpornienie przeciw grypie niemowlat od urodzenia do wieku
ponizej 6 miesiecy po szczepieniu kobiet w cigzy.

SCHEMAT SZCZEPIEN
e jedna dawka szczepionki podawana corocznie?, przed rozpoczeciem
sezonu grypowego?,

e dzieciom w wieku ponizej 9 lat, ktére uprzednio nie byty szczepione,
nalezy podac druga dawke 0,5 ml po co najmniej 4 tygodniach?.




3 4 SZCZEPY REKOMENDOWANE PRZEZ WHO NA SEZON 2021/2022%
A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdm09-like virus
A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2)-like virus
B/Washington/02/2019 (B/Victoria lineage)-like virus

B/Phuket/3073/2013 (B/Yamagata lineage)-like virus

@ KIEDY WARTO SZCZEPIC SIE PRZECIW GRYPIE?

e Optymalnie szczepienie powinno nastapi¢ przed szczytem zachorowan
na grype?, ktéry w Polsce przypada zwykle miedzy styczniem a marcem?®.

® Zaszczepi¢ mozna sie w dowolnym momencie sezonu i nigdy nie jest na to
za pozno, nalezy jedynie pamietaé, ze czas potrzebny na wyksztatcenie

odpornosci wynosi okoto 2-3 tygodnie®.

e Szczepionka podana w grudniu lub pézniej, nawet jesli aktywnos$c¢ grypy juz sie
rozpoczeta, moze by¢ korzystna w wiekszosci sezonéw zachorowan na grype®.

e Warto pamietad réwniez, ze skutecznos$¢ szczepionki spada 0 6%-11%
na kazdy miesiac po jej podaniu’.

%j;% SZCZEPIENIE PRZECIW GRYPIE A COVID-19

Najnowsze dane wykazaty, ze szczepienie przeciw grypie moze stanowi¢
dodatkowy efekt ochronny przed zakazeniem SARS-CoV-2.

Analiza obejmujaca 27201 pacjentéw przeprowadzona w Michigan® wykazata, ze:

/— SZCZEPIENIE PRZECIW GRYPIE ZMNIEJSZA RYZYKO: —

zachorowania na hospitalizacji koniecznosci podtaczenia
COoVID-19 z powodu COVID-19 do respiratora

J

*w poréwnaniu z sezonem 2020/2021




SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE

Nazwa produktu leczniczego VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-
-strzykawce. Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inakty-
wowana. Sktad jakosciowy i ilosciowy Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony)
nastepujacych szczepéw*: ANVictoria/2570/2019 (H1N1)pdm09 — podobny szczep (A/
Victoria/2570/2019, IVR-215) — 15 mikrograméw HA**; A/Cambodia/e0826360/2020
(H3N2) — podobny szczep (A/Tasmania/503/2020, IVR-221) — 15 mikrogramow HA™;
B/Washington/02/2019 — podobny szczep (B/Washington/02/2019, typ dziki) — 15 mi-
krograméw HA**; B/Phuket/3073/2013 - podobny szczep (B/Phuket/3073/2013, typ
dziki) — 15 mikrograméw HA** w dawce 0,5 ml. * namnozony w zarodkach kurzych
pochodzgcych ze zdrowych stad; ** hemaglutynina. Szczepionka jest zgodna z zalece-
niami Swiatowej Organizacji Zdrowia - WHO (dla Pétkuli Pétnocnej) oraz z zaleceniami
Unii Europejskiej na sezon 2021/2022. VaxigripTetra moze zawiera¢ pozostatosci jaj,
takie jak albumina jaja kurzego oraz pozostatosci neomycyny, formaldehydu i octoxyno-
lu-9, ktére sq stosowane podczas procesu wytwarzania (patrz punkt Przeciwwskaza-
nia). Posta¢ farmaceutyczna Zawiesina do wstrzykiwai w amputko-strzykawce.
Po delikatnym wstrza$nigciu szczepionka jest bezbarwna, opalizujaca ciecza. Wskaza-
nia do stosowania Szczepionka VaxigripTetra jest wskazana do zapobiegania grypie
wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére sa
zawarte w szczepionce: - czynne uodpornienie dorostych, w tym kobiet w cigzy, oraz
dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia; - bierne uodpornienie niemowlat od urodzenia
do wieku ponizej szesciu miesiecy po szczepieniu kobiet w cigzy. Zastosowanie szcze-
pionki VaxigripTetra powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami. Dawkowanie
W oparciu o doswiadczenie Kliniczne z trojwalentng szczepionka przeciw grypie, zaleca
sig coroczne szczepienie szczepionka przeciw grypie z uwagi na okres utrzymywania
sig odporno$ci powstatej po podaniu szczepionki oraz ze wzgledu na to, ze krazace
szczepy grypy moga sie zmienia¢ z roku na rok. Dorodli: jedna dawka 0,5 ml. Dzieci
i mtodziez e Dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 17. roku zycia:
jedna dawka 0,5 ml. Dzieciom w wieku ponizej 9 lat, ktére uprzednio nie byly szczepio-
ne, nalezy podac drugg dawke 0,5 ml po co najmniej 4 tygodniach. ® Niemowleta po-
nizej 6 miesigcy zycia: bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ stosowania szczepionki Vaxi-
gripTetra (czynne uodpornienie) nie zostato okreslone. Brak dostepnych danych. Bierne
uodpornienie: podanie jednej dawki 0,5 ml kobietom w ciazy moze chroni¢ niemowlgta
od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesiecy, jednak nie wszystkie z tych niemowlat
beda chronione. Sposéb podawania Szczepionke podaje sie jako wstrzyknigcie do-
miesniowe lub podskdrne. Preferowanymi miejscami podania domiesniowego sa
przednio-boczna czes¢ uda (lub miesier naramienny, jesli masa miesniowa jest odpo-
wiednia) u dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35. miesigca zycia, lub
migsien naramienny u dzieci od 36. miesigca zycia i u dorostych. Srodki ostroznosci,
ktdre nalezy podjac przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Instrukcja doty-
czaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt Specjalne
Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stoso-
wania. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktérakolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie Wykaz substancji pomocniczych lub
na ktorykolwiek skfadnik, ktory moze by¢ obecny w ilosciach Sladowych, taki jak pozo-
stalos¢ jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze), neomycyna, formaldehyd i octoxy-
nol-9. Szczepienie powinno by¢ odroczone u pacjentéw z chorobg przebiegajaca
z umiarkowang lub wysoka goraczka, Iub ostrg choroba. Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania |dentyfikowalnos¢ W celu poprawienia
identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe
i numer serii podawanego produktu. Tak jak przy wszystkich szczepionkach podawa-
nych we wstrzyknigciach, konieczne jest zapewnienie wiasciwego leczenia i nadzoru
medycznego na wypadek wystgpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.
W zadnym przypadku nie wolno podawac szczepionki VaxigripTetra donaczyniowo. Tak
jak w przypadku innych szczepionek podawanych domigsniowo, ta szczepionka powin-
na zosta¢ podana ostroznie osobom z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepniecia,
poniewaz moze u nich wystapi¢ krwawienie po podaniu domiggniowym. Omdlenie (za-
stabnigcie) moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psych-
ogenna odpowiedZ na uktucie igta. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace
zranieniu w wyniku omdlen a takze aby méc kontrolowac reakcje omdleniowe. Szcze-
pionka VaxigripTetra jest przeznaczona do zapewnienia ochrony przed tymi szczepami
grypy, z ktérych ta szczepionka zostafa przygotowana. Tak jak inne szczepionki, Vaxi-
gripTetra moze nie chroni¢ wszystkich zaszczepionych oséb. Bierne uodpornienie: nie
wszystkie niemowlgta ponizej szesciu miesiecy 2ycia, urodzone przez kobiety szczepio-
ne podczas cigzy, beda chronione. U pacjentéw z wrodzonym lub nabytym upogledze-
niem odpornosci odpowiedZ immunologiczna moze by¢ niewystarczajgca. Wplyw na
wyniki badari serologicznych Patrz punkt Interakcje z innymi produktami leczniczymi
i inne rodzaje interakeji. Szczepionka VaxigripTetra zawiera potas i s6d Ta szczepionka
zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) i sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szcze-
pionke uznaje sie za ,wolng od potasu” i ,wolng od sodu”. Interakcje z innymi pro-
duktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji Nie przeprowadzono badan dotycza-
cych interakcji ze szczepionka VaxigripTetra. W oparciu o do$wiadczenie kliniczne
ze szczepionka Vaxigrip, szczepionka VaxigripTetra moze by¢ podawana w tym samym
czasie co inne szczepionki. W przypadku jednoczesnego podania szczepionek, wstrzyk-
nigcia nalezy wykona¢ w rézne miejsca ciata przy uzyciu osobnych strzykawek. Odpo-
wiedZ immunologiczna moze by¢ ostabiona, jezeli pacjent poddany jest leczeniu immu-
nosupresyjnemu. Po podaniu szczepionki przeciw grypie obserwowano wystgpowanie
fatszywie dodatnich wynikow testow serologicznych z uzyciem metody ELISA do wykry-
wania przeciwciat przeciw wirusowi HIV1, wirusowi zapaleniu watroby typu G, a szcze-
gélnie przeciw wirusowi HTLV1. Fatszywie dodatnie wyniki z uzyciem metody ELISA
mozna zweryfikowa¢ stosujac techniki Western Blot. Przejsciowe fatszywie dodatnie

reakcje moga by¢ wywotane obecnoscig przeciwciat klasy IgM, ktére powstaty w odpo-
wiedzi na szczepionke. Ciaza Kobiety w cigzy sa w grupie wysokiego ryzyka powikfan
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. Wigkszy zbiér danych dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
inaktywowanych szczepionek przeciw grypie jest dostepny dla drugiego i trzeciego try-
mestru, niz dla pierwszego trymestru. Jednakze dane z catego $wiata dotyczace stoso-
wania inaktywowanych szczepionek przeciw grypie, w tym szczepionek VaxigripTetra
i Vaxigrip (tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie), nie wskazuja na
zadne niepozadane objawy u ptodu i matki zwigzane ze szczepionka. Jest to zgodne
7 wynikami zaobserwowanymi w jednym badaniu Klinicznym, w ktérym szczepionki
VaxigripTetra i Vaxigrip podano kobietom w drugim lub trzecim trymestrze ciazy (obser-
wowano 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 czte-
rech badan Klinicznych, w ktdrych tréjwalentna inaktywowana szczepionke przeciw
grypie (Vaxigrip, szczepionka bez tiomersalu) podano kobietom w cigzy w 2. lub 3. try-
mestrze (obserwowano ponad 5 000 kobiet i ponad 5 000 zywych urodzen do okoto 6
miesigcy po porodzie), nie wskazuja na zadne niepozadane objawy u ptodu, noworodka,
niemowlgcia i matki zwigzane ze szczepionka. W badaniach klinicznych przeprowadzo-
nych w Republice Potudniowej Afryki i w Nepalu nie odnotowano znaczacych réznic
migdzy grupami otrzymujacymi szczepionke Vaxigrip i placebo w odniesieniu do ptodu,
noworodka, niemowlecia i matki (w tym poronienia, poréd martwego dziecka, przed-
wezesny pordd, niska masa urodzeniowa). W badaniu przeprowadzonym w Mali nie
odnotowano znaczacych réznic migdzy grupa otrzymujaca szczepionke Vaxigrip oraz
grupa kontrolng (otrzymujaca czterowalentng skoniugowang szczepionke przeciw me-
ningokokom) w odniesieniu do odsetka wczesniactwa, odsetka martwo urodzonych
dzieci i dzieci z niskg masg urodzeniowa / matg w odniesieniu do wieku cigzowego.
Jedno badanie na zwierzgtach z zastosowaniem szczepionki VaxigripTetra nie wykazato
bezposredniego ani posredniego niekorzystnego wptywu na cigze, rozwoj zarodka /
ptodu lub wezesny rozwoj po urodzeniu. Karmienie piersia Szczepionka VaxigripTetra
moze by¢ stosowana podczas karmienia piersia. Pfodnosc Nie ma dostgpnych danych
dotyczacych ptodnodci u czlowieka. Jedno badanie na zwierzgtach z zastosowaniem
szczepionki VaxigripTetra nie wykazato niekorzystnego wptywu na ptodnos¢ samic.
Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Bezpieczenstwo
szczepionki VaxigripTetra byto oceniane w szesciu badaniach Klinicznych z udziatem
3040 os6b dorostych w wieku od 18 do 60 lat, 1 392 0sdb starszych powyzej 60. roku
zycia i 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, jedna lub dwie dawki szczepionki Vaxigrip-
Tetrai1 614 dzieci od ukoficzenia 6. miesigca zycia do ukoriczenia 35. miesigca zycia,
ktére otrzymaty dwie dawki (0,5 ml) szczepionki VaxigripTetra. Wigkszos$¢ dziatan niepo-
zadanych wystepowata zwykle w ciagu pierwszych 3 dni po szczepieniu i ustgpowata
samoistnie w ciagu 1 do 3 dni od wystgpienia. Dziatania te miaty charakter fagodny.
Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym po podaniu szczepionki we wszyst-
kich populacjach facznie z catg grupa dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia do ukon-
czenia 35. miesigca zycia byt bdl w miejscu wstrzyknigcia (pomigdzy 52,8% i 56,5%
u dzieci w wieku od 3 do 17 lat i u dorostych, 26,8% u dzieci od ukoriczenia 6. miesia-
ca zycia do ukoriczenia 35. miesigca zycia oraz 25,8% u 0s6b starszych). W podgrupie
dzieci w wieku ponizej 24. miesiecy, najczesciej obserwowanym dziataniem niepozada-
nym byfa drazliwos¢ (32,3%). W podgrupie dzieci w wieku od 24. miesiecy do ukoricze-
nia 35. miesigca najczgsciej obserwowanym dziataniem niepozadanym byto zte samo-
poczucie (26,8%). Pozostalymi najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi
po szczepieniu byly: e u 0séb dorostych: bol glowy (27,8%), bl migsni (23%) i zte sa-
mopoczucie (19,2%); © u 0séb starszych: bl glowy (15,6%) i bdl miesni (13,9%); ©
u dzieci w wieku od 9 do 17 lat: bol miesni (29,1%), bal glowy (24,7%), zte samopo-
czucie (20,3%) i obrzek w miejscu wstrzykniecia (10,7%); @ u dzieci w wieku od 3
do 8 lat: zte samopoczucie (30,7%), bol miesni (28,5%), bol glowy (25,7%), obrzek
w miejscu wstrzykniecia (20,5%), rumien w miejscu wstrzyknigcia (20,4%), stwardnie-
nie w miejscu wstrzykniecia (16,4%), dreszcze (11,2%); ® u wszystkich dzieci od ukon-
czenia 6. miesiaca zycia do ukoriczenia 35. miesigca zycia: goraczka (20,4%) i zaczer-
wienienie w miejscu wstrzykniecia (17,2%); @ u dzieci w wieku ponizej 24. miesigcy:
utrata apetytu (28,9%), nietypowy placz (27,1%), wymioty (16,1%) i sennos¢ (13,9%);
e u dzieci w wieku od 24. miesiecy do ukoriczenia 35. miesigca: bol glowy (11,9%) i bol
migsni (11,6%). Ogdinie, dziatania niepozadane wystgpowaty zazwyczaj rzadziej u 0sob
starszych niz u 0séb dorostych i dzieci. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozada-
nych Ponizsze dane podsumowuja czestos¢ wystepowania dziatar niepozadanych,
ktére odnotowano po podaniu szczepionki VaxigripTetra podczas badan Klinicznych i po
wprowadzeniu do obrotu na calym $wiecie. Dziatania niepozadane uszeregowano we-
dhug czestosci wystepowania zgodnie z nastepujaca konwencja: Bardzo czgsto (=1/10);
Czgsto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); Rzadko (=1/10 000
do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Nieznana (nie moze by¢ okreslona na pod-
stawie dostepnych danych): po wprowadzeniu do obrotu szczepionki VaxigripTetra dzia-
fania niepozadane byty zgtaszane na podstawie zgtoszen spontanicznych. Poniewaz te
reakcje sa zgtaszane dobrowolnie i dotycza populacji o niesprecyzowanej wielkosci, nie
jest mozliwe wiarygodne okreslenie ich czgstosci wystepowania. W obrebie kazdej gru-
py o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie
ze zmniejszajgcym sie nasileniem. Dorosli i 0soby starsze Profil bezpieczenstwa przed-
stawiony ponizej opiera si¢ na: - danych pochodzacych od 3 040 0sdb dorostych w wie-
ku od 18 do 60 lat oraz 1 392 0s6b starszych powyzej 60. roku zycia; - danych zebra-
nych na catym Swiecie po wprowadzeniu do obrotu szczepionki ¢,




DZIAtANIA NIEPOZADANE [ _CZESTOSE

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Powigkszenie weztéw chtonnych®™ [Niezbyt czesto
Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Nadwrazliwo$¢", reakcje alergiczne, takie jak: obrzgk naczynioruchowy", alergiczne R

I PRI - . zadko
zapalenie skéry", uogdlniony $wigd", pokrzywka™, $wigd?, rumien
Reakcje anafilaktyczne Nieznana*
Zaburzenia ukiadu nerwowego
Bol glowy Bardzo czesto
Zawroty glowy® Niezbyt czesto
Parestezje, sennos¢ Rzadko
Zaburzenia naczyniowe
Uderzenia goraca® Niezbyt czesto

ia ukfadu odde g0, klatki piersiowej i srodp

Dusznos¢” Rzadko
Zaburzenia zotadka i jelit
Biegunka, nudnosci® [Niezbyt czesto
Zaburzenia skory i tkanki podskarnej ogdlne
Nadmierna potliwosé Rzadko
Zaburzenia migsnic i tkanki facznej
Bol migsni Bardzo czgsto |
Bol stawow!" Rzadko
Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania
Zte samopoczucie®; BOl w miejscu wstrzykniecia Bardzo czesto
Dreszcze, goraczka®; Rumien w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia, Caesto
stwardnienie w miejscu wstrzykniecia ¢
ngczemg, Zasinienie W migjscu wstrzyknigcia, Swigd w miejscu wstrzykniecia, ucieple- Niezbyt czgsto
nie w miejscu wstrzykniecia
Ostabienie, objawy grypopodobne; Dyskomfort w miejscu wstrzykniecia™ Rzadko

U os6b dorostych; @ Niezbyt czesto u oséb starszych; @ Rzadko u 0séb dorostych;
@ U osob starszych; © Rzadko u 0s6b starszych; © Czesto u 0séb starszych.

Dzieci i miodzieZ Profil bezpieczenstwa przedstawiony ponizej opiera sie na: - danych
pochodzacych od 429 dzieci w wieku od 9 do 17 lat, kiére otrzymaly jedng dawke
szczepionki VaxigripTetra, i od 884 dzieci w wieku od 3 do 8 lat, ktdre otrzymaly, w za-
leznosci od swojej historii szczepien przeciw grypie, jedna lub dwie dawki szczepion-
ki VaxigripTetra; - danych zebranych na catym Swiecie po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki 0,

DZIAtANIA NIEPOZADANE [ _CZESTOSE

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Trombocytopenia™ [Niezbyt czesto
Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne [ Nieznana*
Zaburzenia psychiczne
Marudzenie®, niepokoj® [Niezbyt czesto
Zaburzenia ukiadu nerwowego
Bol glowy Bardzo czesto
Zawroty glowy® Niezbyt czesto
Zaburzenia zotadka i jelit
Biegunka, wymioty®, bdl w nadbrzuszu® Niezbyt czesto
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Bol migsni Bardzo czesto
Bol stawow® Niezbyt czesto
Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania
Zle samopoczucie, dreszcze®™; Bl w migjscu wstrzyknigcia, obrzek w migjscu wstrzyknig-

; PP i . e iy Bardzo czgsto
cia, rumien w miejscu wstrzykniecia®, stwardnienie w miejscu wstrzykniecia®
Goraczka; Zasinienie w miejscu wstrzyknigcia Czesto
Zmeczenie®; Ucieplenie w miejscu wstrzykniecia®, $wiad w miejscu wstrzykniecia® Niezbyt czgsto

0 Zgtoszone u jednego dziecka w wieku 3 lat; @ Zgtoszone u dzieci w wieku od 3
do 8 lat; @ Czesto u dzieci w wieku od 9 do 17 lat; ® Zgtoszone u dzieci w wieku od
9do 17 lat.

Profil bezpieczenstwa przedstawiony ponizej opiera sie na: - danych pochodzacych
od 1614 dzieci w wieku od ukoriczenia 6. miesigca zycia do ukoriczenia 35. miesigca
zycia, ktore otrzymaty dwie dawki szczepionki VaxigripTetra; - danych zebranych na
catym $wiecie po wprowadzeniu do obrotu szczepionki ¢,

DZIALANIA NIEPOZADANE

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Nadwrazliwosc

Reakcje alergiczne takie jak: uogdiniony $wigd, wysypka grudkowata
Reakcje anafilaktyczne
Zaburzenia ukiadu nerwowego
Bol gtowy™

Zaburzenia zotadka i jelit
Wymioty®

| Biegunka

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Bol miggni®

Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania
Drazliwos¢™, utrata apetytu®, nietypowy ptacz®, zte samopoczucie®, goraczka, sennosc®;
Bol / tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia, rumien w migjscu wstrzykniecia

Dreszcze™; Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia,
zasinienie w miejscu wstrzykniecia

Choroba grypopodobna; Wysypka w miejscu wstrzykniecia, Swigd w migjscu wstrzyk-
niecia

(Zgtoszone u dzieci w wieku od 24. miesiecy; @ Niezbyt czesto u dzieci w wieku od 24.
miesigcy; © Rzadko u dzieci w wieku ponizej 24. miesigcy; “ Rzadko u dzieci w wieku
od 24. miesigey; © Zgtoszone u dzieci w wieku ponizej 24. miesiecy.

[ CZESTOSE

Niezbyt czesto
Rzadko
Nieznana*

[Bardzo czesto

Bardzo czesto
Niezbyt czesto

Bardzo czesto

Bardzo czgsto

Czgsto

Rzadko
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U dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia do 8 lat profil bezpieczenstwa szczepionki
VaxigripTetra byt podobny po pierwszym i po drugim wstrzyknieciu, ze zmniejszajgca
sig tendencjg wystepowania dziatari niepozadanych po drugim wstrzyknieciu w po-
réwnaniu do pierwszego wstrzyknigcia, u dzieci od ukoriczenia 6. miesiaca zycia do
ukonczenia 35. miesiaca Zycia. Dziatania niepozadane Nastgpujace dziatania niepo-
zadane zgtoszono po wprowadzeniu do obrotu szczepionki Vaxigrip. Zwigzek ze szcze-
pionkg VaxigripTetra nie zostat okreslony. ® Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Przejéciowa trombocytopenia®”, limfadenopatia™ e Zaburzenia ukfadu nerwowe-
go Parestezja®, Zespdt Guillain-Barré (GBS), zapalenie nerwu, nerwobdle, drgawki,
zapalenie moézgu i rdzenia; ® Zaburzenia naczyniowe Zapalenie naczyn, takie jak
plamica Schénleina-Henocha, w niektdrych przypadkach z przejSciowym zaburzeniem
czynno$ci nerek. " Te dziafania niepozadane zgtoszono podczas badan klinicznych
tylko w niektérych grupach wiekowych (patrz Tabelaryczne zestawienie dziatan niepo-
zadanych). Inne szczegolne populacie Profil bezpieczenstwa szczepionki VaxigripTetra
obserwowany u niewielkiej liczby oséb z chorobami wspdtistniejgcymi uczestniczacy-
mi w badaniach klinicznych, nie rézni sig od profilu bezpieczenstwa ogdinej populacii.
Dodatkowo, badania przeprowadzone z zastosowaniem szczepionki Vaxigrip u pacjen-
téw po przeszczepie nerki i chorych na astme nie wykazaty zadnych istotnych réznic
w profilu bezpieczerstwa stosowania szczepionki Vaxigrip w tych populacjach. - Kobiety
w cigzy — W badaniach Klinicznych, przeprowadzonych z zastosowaniem szczepionki
Vaxigrip u kobiet w ciazy w Republice Potudniowej Afryki oraz w Mali, czgstos¢ wy-
stepowania miejscowych i ogolnych reakcji zgtaszanych w ciagu 7 dni po podaniu
szczepionki byta zgodna z czgstosciami obserwowanymi u 0sob dorostych podczas
badan klinicznych, w ktdrych podawano szczepionke Vaxigrip. W badaniu przepro-
wadzonym w Republice Potudniowej Afryki reakcje miejscowe wystepowaly czesciej
W grupie otrzymujgcej szczepionke Vaxigrip niz w grupie otrzymujacej placebo zardwno
u 0s6b HIV-negatywnych, jak i u 0s6b HIV-pozytywnych. W obu przypadkach nie od-
notowano zadnych innych znaczacych réznic w wystgpowaniu dziafan niepozadanych
migdzy grupami otrzymujgcymi Vaxigrip i placebo. W jednym badaniu klinicznym prze-
prowadzonym z zastosowaniem szczepionki VaxigripTetra u kobiet w ciazy w Finlandii,
czgstos¢ wystgpowania miejscowych i ogdlnych reakcji zgtaszanych w ciagu 7 dni po
podaniu szczepionki VaxigripTetra byta zgodna z czgstosciami obserwowanymi u do-
rostych kobiet niebedacych w ciazy podczas badan klinicznych, w ktérych podawano
szczepionke VaxigripTetra, chociaz wyzsza dla niektdrych dziatan niepozadanych (bol
w miejscu wstrzykniecia, zte samopoczucie, dreszcze, bol gtowy, bol migsni). Zglasza-
nie podejrzewanych dziatai niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nie-
przerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu lecznicze-
go. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, 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:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmioto-
wi odpowiedzialnemu. Wykaz substancji pomocniczych Roztwdr buforowy: e Sodu
chlorek; e Potasu chlorek; e Disodu fosforan dwuwodny; e Potasu diwodorofosforan;
¢ \Woda do wstrzykiwan. Niezgodnosci farmaceutyczne Nie miesza¢ produktu lecz-
niczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan dotyczacych
zgodnosci. Okres waznosci 1 rok. Specjalne srodki ostroznosci podczas prze-
chowywania Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac
amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ tem-
perature pokojowa. Wstrzasnac przed uzyciem. Sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem.
Szczepionki nie nalezy stosowac w przypadku obecnosci w zawiesinie zanieczyszczen.
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francja. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu 23540, wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Opracowano
na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z data 08/2021. Katego-
ria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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