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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10276/2017/01-02-03-04

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Influvac Tetra suspensie injectabild in seringi preumpluti
Vaccin gripal tetravalent (antigen de suprafata, inactivat)
Sezonul 2019/2020

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportind orice
reactii adverse pe care le puteti avea dumneavoastra sau copilul dumneavoastra. Vezi ultima parte de
la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa fifi vaccinati dumneavoastri sau copilul

dumneavoastra deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri sau copilul

dumneavoasirj.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris pentr dumneavoastra sau pentru copilul dumneavoastri. Nu
trebuie sd-1 dati altor persoane.

- Dacé dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

1. Ce este Influvac Tetra §i pentru ce se utilizeazi

2. Ce trebuie si stiti inainte sd vi se administreze dumneavoastri sau copilului dumneavoastra Influvac
Tetra

3. Cum se utilizeaza Influvac Tetra

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pistreaza Influvac Tetra

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Influvac Tetra §i pentru ce se utilizeazi

Influvac Tetra este un vaccin. Acest vaccin este recomandat pentru a vi proteja pe dumneavoastra sau
pe copilul dumneavoastrd impotriva gripei si este utilizat in special la pacientii care prezintd un risc
crescut de complicatii determinate de gripa. Influvac Tetra este indicat la adul{i si copii incepand cu
vérsta de 3 ani. Administrarea Influvac Tetra trebuie sa se efectueze conform unei recomandari
oficiale.

Cand vi se administreazi Influvac Tetra, sistemul imunitar (sistemul natural de apérare al
organismului) va incepe sa produci factori de protectie (anticorpi) impotriva bolii. Niciuna dintre
componentele vaccinului nu poate sa produci gripa.

Gripa este o boala care se poate raspandi rapid si este provocati de diferite tipuri de tulpini care se pot
schimba in fiecare an. Din acest motiv este necesar s3 v& vaccinafi dumneavoastri sau copilul
dumneavoastra in fiecare an. Cel mai mare risc de a va imbolnavi de gripa este in timpul lunilor reci,
perioada cuprinsi intre lunile octombrie §i martie. Dacd dumneavoastri sau copilui dumneavoastra nu
ati fost vaccinat(d) toamna, este bine sa vd vaccinati dumneavoastra sau copilul dumneavoastra pana in
primdvara, deoarece va puteti imbolnavi de gripa pana atunci. Medicul dumneavoastra va poate
recomanda perioada optima pentru vaccinare.

Influvac Tetra va incepe s va protejeze pe dumneavoastra sau copilul dumneavoastra impotriva celor
patru tulpini ale virusurilor continute in vaccin dupa 2 pana la 3 siptamani de la injectare.



Perigatla de incubatie a gripei este de citeva zile, asadar, daca sunteti expus(3) dumneavoastri sau
cog&?i,:i‘l dumneavoastri la gripa imediat inainte de sau dupa vaccinare, dumneavoastra sau copilul
ittirmeavoastrd puteti totugi sa va imbolnaviti.

Vaccinul nu va protejeaza pe dumneavoastri sau copilul dumneavoastra impotriva racelilor obisnuite,
desi unele simptome sunt similare gripet.

soa A

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze dumneavoastri sau copilului dumneavoastri
Influvac Tetra

Pentru a v asigura cd administrarea Influvac Tetra este adecvata pentru dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra, este important si spuneti medicului sau farmacistului daci vreuna dintre situatiile de
mai jos este valabila in cazul dumneavoastra sau al copilului dumneavoastrd. Daca aveti neldmuriri,
cereti medicului sau farmacistului si vi le explice.
Nu utilizati Influvac Tetra
- Dacid dumneavoastri sau copilul dumneavoastra sunteti alergici (hipersensibili) la:
e substantele active sau
» la oricare dintre ingredientele Influvac Tetra (vezi punctul 6) sau
e la oricare componenta care poate fi prezenti in cantitéti foarte mici, cum sunt: oud
(ovalbumind sau proteine de pui de gaina), formaldehida, bromura de cetiltrimetilamoniu,
polisorbat 80 sau gentamicina (un antibiotic folosit pentru tratamentul infectiilor bacteriene)
- Dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o boala insotitd de temperaturd mare sau o
infectie acutd, vaccinarea trebuie améanati pana cand dumneavoastri sau copilul dumneavoastra
v-ali vindecat.

Atentioniri si precautii

Dumneavoastrd sau copilul dumneavoastr trebuie si-i spuneti medicului dumneavoastra inainte de
vaccinare daci dumneavoastra sau copiiul dumneavoastra aveti un raspuns imunitar deficitar (in caz
de imunodeficienta sau tratament cu medicamente care afecteaza sistemul imunitar).

Ca urmare a administrarii sau chiar inainte de orice injectie pot sa apari lesin, senzatie de lesin sau alte
reactii asociate cu stresul. De aceea, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca
dumneavoastré sau copilul dumneavoastra ati avut acest tip de reactii la o injectie anterioara.

Medicul dumneavoastrd va decide dacd dumneavoastrd sau copilului dumneavoastri trebuie sa vi se
administreze vaccinul.

Daci, indiferent de motiv, dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati efectuat o analiza de singe la
céteva zile dupd vaccinarea antigripala, va rugim sa spuneti medicului dumneavoastra acest lucru.
Acest lucru este necesar deoarece la unit pacienti vaccinati recent au fost observate rezultate fals
pozitive ale analizelor de singe.

Similar altor vaccinuri, este posibil ca Influvac Tetra si nu protejeze pe deplin toate persoanele care au
fost vaccinate,

Alte medicamente si Influvac Tetra

- Viarugdm sa spunefi medicului dumneavoastri sau farmacistului dacid dumneavoastra sau
copilului dumneavoastra vi s-au administrat recent alte vaccinuri sau ati luat alte medicamente,
incluzind medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

- Influvac Tetra poate fi administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri, dar trebuie administrat in
membre diferite. Trebuie remarcat faptul ca reactiile adverse pot fi mai puternice.

- Raspunsul imunitar poate fi diminuat in cazul pacientilor care urmeaz3 un tratament
imunosupresor, cum sunt corticosteroizii, medicamentele citotoxice sau radioterapia.

Sarcina si aldptarea

Spunefi medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca sunteti gravida sau daci credeti ca sunteti
gravidi.

Vaccinurile antigripale pot fi utilizate pe toata perioada sarcinii. Sunt disponibile mai multe date de
siguranta referitoare la al doilea si al treilea trimestru de sarcini, comparativ cu primul trimestru; cu
toate acestea, datele privind utilizarea la nivel mondial a vaccinurilor antigripale nu indica faptul ¢
vaccinul ar avea efecte ddunatoare asupra sarcinii sau a copilului.



Influvac Tetra poate fi folosit pe perioada alaptarii.

Medicul dumneavoastri/farmacistul va decide daca trebuie s vi se administreze Influvac
Tetra. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de
a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Influvac Tetranu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Influvac Tetra contine sodiu si potasiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de | mmol (23 mg) per doz3, adici practic “nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per dozi, adica practic “nu contine
potasiu”.

3. Cum se utilizeaz3i Influvac Tetra

Doze

La adulti se va administra o dozi de 0,5 ml.

Utilizare la copii i adolescenti

Copiilor cu vérsta cuprinsa intre 3 ani si 17 ani li se va administra o dozi de 0,5 mi.

Copiilor cu varsta mai mica de 9 ani care nu au mai fost vaccinati anterior cu un vaccin gripal
sezonier: 0 a doua doza va fi administrata la un interval de timp de cel putin 4 saptiméni.
Pentru copiii cu virsta mai micd de 3 ani siguranta si eficacitatea Influvac Tetra nu au fost inca
stabilite.

Mod si/sau cale(¢iii) de administrare

Medicul dumneavoastra va va administra doza recomandata de vaccin prin injectie in muschi sau
profund, sub piele.

Daci aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Influvac Tetra poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la

toate persoanele.

Prezentati-vi imediat la medic daci dumneavoastrii sau copilul dumneavoastri vi confruntati
cu oricare dintre urmitoarele reactii adverse - este posibil ca dumneavoastri sau copilul
dumneavoastri si aveti nevoie de asistentii medicali de urgenti.

Reactii alergice severe (cu frecventi necunoscuta, raportate ocazional in timpul utilizarii generale al
vaccinului gripal trivalent Influvac)

» care pot conduce la urgente medicale, manifestate prin tensiune arteriald mica, respiratie
rapida, superficiald, batdi rapide ale inimii si puls slab, piele rece, umedi, ameteala, care pot
duce la colaps (soc)

* umflare, mai evidenti la nivelul gatului si capului, inclusiv la nivelut feei, buzelor, limbii,
gétului sau oricérei alte parti a corpului si care poate cauza dificultiti la inghitire sau respiratie
{angioedem)

In timpul studiilor clinice cu Influvac Tetra au fost observate urmitoarele reactii adverse:

Adulfi si virstnici:



-

73
Y
xa
=
\ % oo"Foarte figgvente: care afecteazi mai muli de 1 din 10 persoane:
'-\.fs '.-.' 5
W4, * dugere de cap ™

NS i
S ez atie de oboseala
*  reactie adversd locald: durere la [ocul injectarii vaccinului
2 La varstnici (= 61 ani) raportata ca frecventi

Frecvente: afecteaza | pani la 10 persoane din 100:

* transpiratii

. dureri musculare (mialgii), dureri articulare (artralgii)

. stare generald de riu (maleza), frisoane

. reactii adverse locale: inrosire, umflare, tendinta de invinetire (echimoza), aparitie a unei zone

dure (induratie) la locul injectérii vaccinului.

Mai putin frecvente: afecteaza intre { din 1000 si | din 100 persoane:

o febra
Copii (cu virsta cuprinsd intre 3 ani si 17 ani):

Reactii adverse care au aparut la copii cu varsta cuprinsa intre 3 ani si 5 ani:
Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane:
e [Iritabilitate
e Stare de oboseal3
e Pierderea poftei de mincare
¢ Reactii locale: durere la locul vaccinirii, roseatd, umflare, induratie in jurul zonei in care
vaccinul a fost injectat

Frecvente: afecteazd | pand la 10 persoane din 100:
e Transpirafii
s Diarce/varsaturi
s Febra
* Reactii locale: tendinta de invinetire (echimoza)

Reactii adverse care au aparut la copii cu vérsta cuprinsi intre 6 ani si 17 ani:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 din 10 persoane:
o Dureri de cap
Simptome gastrointestinale
Dureri musculare (mialgie)
Oboseal3, stare de rau general (malaise)
Reactii locale: durere la locul vaccindrii, rogeata, umflare, induratie in jurul zonei in care
vaccinul a fost injectat

Frecvente: afecteazd | pana la 10 persoane din 100:

° Transpiratii

® Dureri ale articulatiilor (artralgie)

. Febra

. Frisoane

. Reactii locale: tendinta de invinetire (echimozi)

La toate grupele de varsta, majoritatea reactiilor adverse au fost inregistrate in cadrul primelor 3 zile
dupa vaccinare $i s-au remis spontan la | zi pana la 3 zile dupa debut. Intensitatea acestor reactii
adverse a fost in general ugoara.

Alaturi de reactiile adverse mentionate mai sus, urmitoarele reactii adverse au fost inregistrate
ocazional pe durata utilizirii generale a vaccinului gripal trivalent Influvac:



Cu frecventd necunoscuti:
» reactii la nivelul pielii, care se pot generaliza, incluzind mancarimi (prurit, urticarie), efiz
trecitoare pe piele
» inflamatie a vaselor de sdnge, care poate determina eruptii pe piele (vasculitd) si, in cazu
rare, probleme temporare 1a nivelul rinichilor.
* durere de-a lungul unui nerv (nevralgie), anomalii de perceptie tactili, a durerii, a senzatiei de
cald si rece (parestezie), convulsii asociate cu febra, tlburari neurologice care pot determina
rigiditate la nivelul gétului, confuzie, ameteala, durere si slabiciune l1a nivelul membrelor, pierdere
a echilibrului, pierdere a reflexelor, paralizie a unei parfi sau a intregului corp (encefalomielite,
nevrite, sindromul Guillain-Barré)

* reducere tranzitorie a numérului anumitor tipuri de celule ale singelui numite trombocite;
numdrul mic de trombocite poate determina tendinta de invinefire sau singerare excesiva
(trombocitopenie tranzitorie); inflamatie trecatoare a ganglionilor limfatici de la nivelul gatului,
axilei sau regiunii inghinale (limfadenopatie tranzitorie)

Raportarea reactiilor adverse

Daci dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati orice reactii adverse, adresai-vi
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse
nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului nagional de raportare, ale cérui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478~ RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail; adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreazi Influvac Tetra

A nu se ldsa la vederea §i indemdna copiilor.

Nu utilizagi Influvac Tetra dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dups EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se péstra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

A se pistra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum s3 eliminati medicamentele care nu vi mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce confine Influvac Tetra

Substangele active sunt:

Antigene de suprafafa (inactivate) de virus gripal (hemaglutinini si neuraminidaza) din urmatoarele tulpini*:
- A/Brisbane/02/2018 (HIN)pdm09- tulpina similar

{A/Brisbane/02/2018, IVR-190) 15 micrograme HA **
- A/Kansas/14/2017 (H3N2) - tulpin3 similara

(A/Kansas/14/2017, NYMC X-327) 15 micrograme HA **
- B/Colorado/06/2017- tulpina similara

{(B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A) 15 micrograme HA **

- B/Phuket/3073/2013- tulpini similard



. tet/3073/2013, tip slbatic) 5 micrograme HA **
pentru o doza de 0,5 ml

cultivat pe ouf de gaina fertilizate, provenite din colectivititi de gdini sinitoase
ke hemaglutinina

Acest vaccin corespunde recomandirilor Organizatiei Mondiale a Sanatatii - OMS (pentru emisfera de
nord) si deciziei Uniunii Europene pentru sezonul 2019/2020.

Celelalte componente sunt: clorurd de potasiu, dihidrogenofosfat de potasiu, fosfat disodic dihidrat,
cloruri de sodiu, clorura de calciu dihidrat, clorurd de magneziu hexahidrat si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arati Infltuvac Tetra si continutul ambalajului

Influvac Tetra este o suspensie injectabila in seringa preumpluta din sticld (cu/fari ac) contindnd 0,5
ml de lichid limpede, incolor, care se administreaza injectabil. Fiecare seringa poate fi folositi o
singura data.

Cutii cu 1 seringa sau 10 seringi.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Mylan Healthcare GmbH

Liitticher Strasse 5

53842 Troisdorf Germania

Fabricant
ABBOTT BIOLOGICALS B.V.
Veerweg 12, NL - 8121 AA Olst, Olanda

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam si contactati reprezentanta locala a
Detinatorului Autorizatiei de Punere pe Piata.

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria Influvac Tetra Injektionssuspension in einer
Fertigspritze

Belgia, Franta, Luxemburg Influvac Tetra, suspension injectable en seringue
préremplie

Bulgaria HUndayeaxk Terpa HHKeKIHOHHA CYyCIEH3HS B

NpeaABaApHTENAHO HANBJAHEHA CIPHRII0OBKA

Croatia Influvac Tetra suspenzija za injekciju u napunjenoj
Strcaljki, cjepivo protiv influence (povrSinski
antigeni), inaktivirano

Republica Cehia Influvac Tetra, injekéni suspense v piedplnéné
injek&ni strikadce

Cipru, Grecia Influvac subunit Tetra

Danemarca Influvactetra

zstonia, Finlanda, Germania, Islanda, Influvac Tetra

Norvegia, Polonia, Portugalia, Slovacia

Irlanda Influvac Tetra, suspension for injection in pre-filled
syringe
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Italia Influvac S Tetra sospensione iniettabile in sirin{@f 9'9.3 e 22
pre-riempite & Uy 25
Letonia Influvac Tetra suspensija injekcijam pilnSlirca \\%‘54;94 j
Lituania Influvac Tetra injekciné suspensija uZpildytame \

Svirkste

Malta, Marea Britanie

Influvac sub-unit Tetra, suspension for injection in
pre-filled syringe

Olanda Influvae Tetra, suspensie voor injectie in voorgevulde
spuit 0.5 ml

Romania Influvac Tetra suspensie injectabila in seringi
preumpliuta

Slovenia Influvac Tetra suspenzija za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

Spania Influvac Tetra suspension inyectable en jeringa
precargada

Suedia Influvac Tetra injektionsviitska, suspension i forfylld

Spruta

Acest prospect a fost revizuit in August 2019

Urmiitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Similar tuturor vaccinurilor injectabile, intotdeauna trebuie si tie disponibil imediat un tratament
medical adecvat §i si existe o supraveghere corespunzitoare pentru a se putea interveni in cazurile de

evenimente anafilactice la vacein.

Vaccinul trebuie adus la temperatura camerei. Agitati seringa inainte de utilizare.
Inspectati vizual vaccinul inainte de administrare.
Nu utilizati vaccinul daci observati particule striine in suspensie.

Indepartati capacul protector al acului.

Tineti seringa indrptata in sus si eliminati aerul rimas.
Nu amestecai cu alte medicamente in aceeasi seringa.

Vaccinul nu trebuie injectat intravenos.

Vezi si punctul 3: Cum se utilizeazi Influvac Tetra






