Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta dorostego lub dziecka.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest VaxigripTetra i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki VaxigripTetra
Jak stosowa¢ VaxigripTetra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke VaxigripTetra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnhE

1. Co to jest VaxigripTetra i w jakim celu si¢ go stosuje

VaxigripTetra jest szczepionka. Ta szczepionka podawana osobom dorostym i dzieciom od
ukonczenia 6. miesigca zycia pomaga chroni¢ przed zachorowaniem na grype.

Po podaniu szczepionki VaxigripTetra uktad odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu)
wytwarza wlasna ochrone przed chorobg (przeciwciata). Szczepionka podawana w czasie cigzy
pomaga chroni¢ kobiety w cigzy, jak rowniez dziecko od urodzenia do wieku ponizej szesciu
miesigcy, przenoszac ochrong z matki na dziecko w czasie cigzy (patrz takze punkty 2 i 3).

Zaden ze sktadnikow szczepionki nie moze wywolaé grypy.

Zastosowanie szczepionki VaxigripTetra powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Grypa jest chorobg, ktéra moze si¢ szybko rozprzestrzeniaé i jest wywotywana przez wiele roznych
szczepow wirusa, ktore mogg zmienia¢ si¢ kazdego roku. Z powodu tej mozliwej corocznej zmiany
krazacych szczepow jak réwniez z uwagi na okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnionej przez
szczepionke, zalecane jest wykonanie szczepienia kazdego roku. Najwigksze ryzyko zachorowania na
grype wystepuje podczas zimnych miesiecy migdzy pazdziernikiem a marcem. W przypadku osob
dorostych i dzieci, ktore nie zostaty zaszczepione jesienia, jest nadal uzasadnione, aby zaszczepic si¢
w okresie do wiosny, poniewaz do tego czasu istnieje ryzyko zachorowania na grype. Lekarz bedzie
w stanie zaleci¢ najlepszy czas do zaszczepienia si¢.

Szczepionka VaxigripTetra przeznaczona jest do ochrony osob dorostych i dzieci przed czterema
szczepami wirusa zawartymi w szczepionce po okoto 2-3 tygodniach po szczepieniu. Poniewaz okres
wylegania dla grypy wynosi kilka dni, w przypadku ekspozycji na wirus grypy bezposrednio przed lub
po szczepieniu, nadal mozliwe jest zachorowanie.

Szczepionka nie chroni przed przezigbieniem, mimo ze niektore jego objawy sg podobne do grypy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki VaxigripTetra

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli ktorekolwiek z ponizszych stwierdzen dotyczy
osoby dorostej lub dziecka, ktorym ma zosta¢ podana szczepionka VaxigripTetra. Jesli cokolwiek jest
niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza lub farmaceute o wyjasnienie.

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki VaxigripTetra:
- Jesli pacjent dorosty lub dziecko ma uczulenie na:

e Substancje czynne, lub

o Ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6), lub

e Ktorykolwiek sktadnik, ktory moze by¢ obecny w bardzo matych ilo$ciach, taki jak pozostatos¢

jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze), neomycyna, formaldehyd lub octoxynol-9,

- Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka stwierdzono chorobe przebiegajaca z wysoka lub
umiarkowang gorgczka lub ostra chorobg, szczepienie powinno by¢ odroczone do czasu
wyzdrowienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem szczepionki VaxigripTetra nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

Przed szczepieniem nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystepuje:

- Ostabienie odpowiedzi immunologicznej (spowodowane niedoborem odpornosci lub
przyjmowaniem lekéw wptywajacych na uktad odpornosciowy),

- Krwawienia lub tatwo$¢ powstawania siniakow.

Lekarz zadecyduje, czy pacjent dorosty lub dziecko powinni przyjac szczepionke.

Omdlenie moze wystapic¢ (zwlaszcza u mtodziezy) po, lub nawet przed jakimkolwiek wktuciem igty.
Dlatego nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke jesli pacjent lub jego dziecko doswiadczyto
omdlen przy poprzednich wstrzyknigciach.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, VaxigripTetra moze nie zapewni¢ pelnej ochrony wszystkim
zaszczepionym osobom.

Nie wszystkie dzieci w wieku ponizej szeSciu miesiecy, urodzone przez kobiety zaszczepione podczas
cigzy, beda chronione.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta dorostego lub dziecka w ciagu kilku dni po
szczepieniu przeciw grypie planowane jest badanie krwi, ze wzglgedu na zaobserwowane falszywie
dodatnie wyniki badania krwi u niektorych pacjentow wczesniej poddanych szczepieniu.

Dzieci
Stosowanie szczepionki VaxigripTetra nie jest zalecane u dzieci ponizej 6. miesiecy.

VaxigripTetra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach lub szczepionkach stosowanych
przez pacjenta dorostego lub dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktore
planuja stosowac.

- Szczepionka VaxigripTetra moze by¢ podawana jednocze$nie z innymi szczepionkami, lecz

w rozne konczyny.

- W przypadku stosowania lekéw obnizajacych odpornos¢, takich jak kortykosteroidy, leki
cytotoksyczne lub radioterapii, odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ ostabiona.



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, powinna poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Szczepionka VaxigripTetra moze by¢ podana we wszystkich okresach cigzy.
Szczepionka VaxigripTetra moze by¢ stosowana podczas karmienia piersig.
Lekarz decyduje o mozliwosci podania szczepionki VaxigripTetra.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Szczepionka VaxigripTetra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

VaxigripTetra zawiera potas i sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) i mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, czyli
zasadniczo jest ,,wolny od potasu” i ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ VaxigripTetra

Dawkowanie
Doro$li otrzymuja jedng dawke 0,5 ml.

Stosowanie u dzieci
Dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 17. roku zycia otrzymuja jedng dawke 0,5 ml.

Dzieciom ponizej 9 roku zycia, ktore uprzednio nie byty szczepione przeciw grypie, nalezy podaé
druga dawke 0,5 ml po uptywie co najmniej 4 tygodni.

W przypadku kobiet w ciazy, jedna dawka 0,5 ml podana w czasie cigzy moze chroni¢ dziecko od
urodzenia do wieku ponizej szeSciu miesigcy. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak przyjmowa¢ VaxigripTetra
Lekarz lub pielegniarka poda zalecana dawke szczepionki jako wstrzykniecie do migsnia lub pod
skore.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki szczepionki VaxigripTetra

W niektorych przypadkach przypadkowo podano wicksza dawke niz zalecana.

W tych przypadkach, gdy zglaszano dziatania niepozadane, byly one zgodne z tym, co opisano po
podaniu zalecanej dawki (patrz punkt 4).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pracownikiem opieki zdrowia, lub uda¢ si¢ do
najblizszej izby przyjeé, jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystapia reakcje alergiczne (zgtaszane
jako rzadkie: moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 osob), ktore moga zagraza¢ zyciu.

Objawy moga obejmowac wysypke, $wiad, pokrzywke, zaczerwienienie, trudnosci w oddychaniu,



dusznos¢, obrzegk twarzy, warg, gardta lub jezyka, zimna, wilgotng skore, kotatanie serca, zawroty
glowy, ostabienie lub omdlenie.

Inne dzialania niepozadane zglaszane u 0sob dorosltych i starszych

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osdb)

- B0l glowy, bol miesni, ogdlne zte samopoczucie ¥, bol w miejscu wstrzykniecia.
(1 Czesto u 0s6b starszych

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob)

- Goraczka®, dreszcze, reakcje w miejscu wstrzyknigeia: zaczerwienienie (rumien), opuchniecie,
stwardnienie.

@ Niezbyt czesto u 0sob starszych

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 0s6b)

- Zawroty glowy®, biegunka, uczucie mdtosci (nudnosci)®, zmeczenie, reakcje w miejscu
wstrzykniecia: siniaki (zasinienie), swedzenie (Swiad) i ucieplenie.

© Rzadko u 0s6b dorostych ) Rzadko u osob starszych

- Uderzenia goraca: obserwowane tylko U 0sob starszych.

- Powigkszenie weztow chtonnych w okolicy szyi, pachy lub pachwiny (limfadenopatia):
obserwowane tylko u os6b dorostych.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 o0sdb)

- Zaburzenia w odczuwaniu dotyku, bolu, ciepta i zimna (parestezja), senno$¢, nadmierna
potliwo$¢, nietypowe zmeczenie lub oslabienie (astenia), objawy grypopodobne.

- Bol stawow, dyskomfort w miejscu wstrzyknigcia: obserwowane tylko u os6b dorostych.

Inne dzialania niepozadane zglaszane u dzieci w wieku od 3 do 17 lat

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

- Bol glowy, bol migéni, ogodlne zte samopoczucie, dreszcze®, reakcje w miejscu wstrzykniecia:
bél, opuchniecie, zaczerwienienie (rumien)®, stwardnienie®.

®) Czesto u dzieci w wieku od 9 do 17 lat

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osdb)
- Goraczka, siniak w miejscu wstrzykniecia (zasinienie).

Niezbyt czesto (moga dotyczyé do 1 na 100 osob) U dzieci w wieku od 3 do 8 lat

- Tymczasowe zmniejszenie liczby okreslonych rodzajow komorek we krwi zwanych plytkami
krwi; ich niski poziom moze powodowac¢ nadmierne powstawanie siniakow lub krwawienie
(przej$ciowa trombocytopenia): zgtoszone u jednego dziecka w wieku 3 lat.

- Marudzenie, niepokdj.

- Zawroty gtowy, biegunka, wymioty, bol w nadbrzuszu, bol stawoéw, zmgczenie, ucieplenie
W miejscu wstrzykniecia.

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb) u dzieci w wieku od 9 do 17 lat
- Biegunka, swedzenie ($wigd) w miejscu wstrzykniecia.

Inne dzialania niepozadane zglaszane u dzieci od ukonczenia 6. miesiaca zycia do ukonczenia 35.

miesiaca Zycia

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb):

- Wymioty @, b6l miesni @, drazliwosé @, utrata apetytu @, ogélne zte samopoczucie @,
gorgczka.

(M Niezbyt czesto u dzieci w wieku od 24. miesiecy do ukonczenia 35. miesigca @ Rzadko u dzieci w wieku

ponizej 24. miesiecy @ Rzadko u dzieci w wieku od 24. miesiecy do ukonczenia 35. miesigca

- Reakcje w miejscu wstrzykniecia: bol / tkliwos¢, zaczerwienienie (rumien).

- Bol gltowy: obserwowany tylko u dzieci ponizej 24. miesigcy.

- Sennos$¢, nietypowy placz: obserwowane tylko u dzieci ponizej 24. miesigcy.




Czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 0séb):

- Dreszcze: obserwowane tylko u dzieci w wieku 24. miesiecy i starszych

- Reakcje w miejscu wstrzykniecia: stwardnienie, obrzek, siniak w miejscu wstrzykniecia
(zasinienie).

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osdb):
- Biegunka, nadwrazliwo$¢.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 0sdb):
- Choroba grypopodobna, reakcje w miejscu wstrzykniecia: wysypka, swiad (swedzenie).

U dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesigcy do 8 lat, ktore otrzymuja 2 dawki, dziatania niepozadane
po pierwszej i po drugiej dawce sa podobne. Mniej dziatan niepozadanych moze wystapi¢ po podaniu
drugiej dawki u dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesigca do ukonczenia 35. miesigca.

Zaobserwowane dziatania niepozadane wystepowaty zwykle w ciggu pierwszych 3 dni po szczepieniu
i ustepowaly samoistnie w ciggu 1 do 3 dni od wystgpienia. Zaobserwowane dziatania niepozadane
mialy tagodny charakter.

Na ogot dziatania niepozadane wystepowaty rzadziej u 0sob starszych niz u os6b dorostych i dzieci.

Ponizej wymienione dziatania niepozadane byly zgtaszane po podaniu szczepionki Vaxigrip. Moga

one pojawi¢ si¢ po podaniu szczepionki VaxigripTetra:

- B4l odczuwalny wzdhuz nerwow (neuralgia), napady (drgawki), zaburzenia neurologiczne, ktore
moga powodowac sztywno$¢ karku, dezorientacje, dretwienie, bol 1 ostabienie konczyn, utrate
rownowagi, utrat¢ odruchow, porazenie czgsci lub calego ciala (zapalenie mozgu i rdzenia,
zapalenie nerwu, zesp6t Guillain-Barré).

- Zapalenie naczyn krwiono$nych, ktére moze prowadzi¢ do wysypek skornych oraz w bardzo
rzadkich przypadkach do przejsciowych zaburzen czynnosci nerek.

- Przejsciowa trombocytopenia, limfadenopatia, parestezja w grupach wiekowych innych niz
opisane powyzej dla tych dzialan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke VaxigripTetra

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Przechowywa¢ amputko-strzykawke
w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.



Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera VaxigripTetra

- Substancjami czynnymi sa: Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujacych
szczepow™*:

AlVictoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09—podobny szczep (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

............................................................................................................................. 15 mikrogramow HA**

.............................................................................................. 15 mikrograméw HA**

............................................................................................................................. 15 mikrogramow HA**

............................................................................................................................. 15 mikrogramow HA**

w dawce 0,5 ml

* namnozony w zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad
** hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization,
WHO) dla potkuli poétnocnej oraz z zaleceniami Unii Europejskiej na sezon 2023/2024.

- Pozostate sktadniki to: roztwor buforowy zawierajacy sodu chlorek, potasu chlorek, disodu
fosforan dwuwodny, potasu diwodorofosforan i woda do wstrzykiwan.

Niektore sktadniki takie jak jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze), neomycyna, formaldehyd lub
octoxynol-9 moga by¢ obecne w bardzo matych ilosciach (patrz punkt 2).

Jak wyglada VaxigripTetra i co zawiera opakowanie
Po delikatnym wstrza$nigciu szczepionka jest bezbarwna, opalizujacg ciecza.

VaxigripTetra jest zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce po 0,5 ml, z dotaczong igta lub
bez igty, w opakowaniu po 1, 10 lub 20. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiotem odpowiedzialnym w Polsce jest:
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francja

Wytworcg jest:

<Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy 1’Etoile - Francja
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville - 27100 Val de Reuil - Francja>
<Sanofi Aventis Zrt. - Campona utca 1. (Harbor Park) - 1225 Budapeszt - Wegry>



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

- Austria: VaxigripTetra Injektionssuspension in einer Fertigspritze.

- Litwa: VaxigripTetra injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

- Butgaria, Chorwacja, Cypr, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Islandia, Lotwa, Malta, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowenia, Szwecja, Holandia: VaxigripTetra.

- Dania, Norwegia: Vaxigriptetra.

- Belgia, Luksemburg: Vaxigrip Tetra suspension injectable en seringue préremplie.

- Niemcy, Wtochy, Hiszpania, Czechy, Stowacja, Wegry: Vaxigrip Tetra.

- Irlandia, Wielka Brytania (Irlandia Péinocna): Quadrivalent influenza vaccine (split virion,
inactivated).

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2023

Inne zrédla informacji

Aktualnie zatwierdzone informacje o tym produkcie sg dostepne po zeskanowaniu smartfonem kodu
QR podanego na pudetku tekturowym lub pod nastgpujacym adresem URL: https://vaxigriptetra-
nh.info.sanofi

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, musi byé zapewnione
wlasciwe leczenie i nadzor medyczny na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki.

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperaturg pokojowa.

Wstrzasnac¢ przed uzyciem. Sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem.

Szczepionki nie nalezy stosowaé w przypadku obecnosci w zawiesinie czastek statych.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi w tej samej strzykawce.
Szczepionki nie wolno wstrzykiwaé bezposrednio do naczyn krwionosnych.

Patrz rowniez punkt 3. Jak stosowaé VaxigripTetra
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