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Czterowalentna szczepionka przeciw grypie

NAJSZERSZA MOZLIWA OCHRONA DLAWSZysyy ey,
OD UKONCZENIA 6. MIESIACA ZYCjA'




GRYPA W POLSCE

Grypa w Polsce

Liczba zachorowan i podejrzen zachorowan na grype w Polsce

w sezonach 2016/2017 - 2018/2019
(dane z meldunkéw epidemiologicznych NIZP-PZH)
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Zachorowania

2016/2017 2017/2018
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2018/2019
4 491 879
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Zgony

Na grype niezmiennie choruje 4-5 milionéw Polakéw, a cze$¢ z nich umiera?
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Zmiennosc¢ wirusa grypy w kolejnych sezonach

Procentowy udziat potwierdzonych laboratoryjnie szczepéw wirusa grypy
w ostatnich 10-ciu sezonach epidemicznych w Polsce3"?
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Zakazenie typem A charakteryzuje sie
najczesciej ciezkim przebiegiem klinicznym,
zdolnoscia do wywotywania epidemii i pandemii,
a takze duza zmiennoscia szczepow.

Typ B nie wywotuje z reguty zakazenia o tak

ciezkim przebiegu klinicznym jak typ A i jest

bardziej stabilny genetycznie, moze jednak
wywotywac epidemie.

W sezonie 2018/2019 dominujgcym wirusem grypy byt A/H1,
ktory byt przyczyng 77,5% potwierdzonych zakazen wirusami grypy'?




Sktad szczepionki na sezon 2019/2020"

. Jedyna szczepionka przeciw grypie
A/Brisbane/02/2018 (H1N1)pdm09; @IAVATY{*4 4 refundowana dla osob

. & e
A/Kansas/14/2017 (H3N2); NOWY SzCZEP* IR powyzej 65. roku zycia
B/Colorado/06/2017 (linia B/Victoria/2/87);
B/Phuket/3073/2013 (linia B/Yamagata/16/88).

Aktualne wskazania'

CZYNNE UODPORNIENIE PRZECIW GRYPIE:

e 0s0b dorostych, w tym kobiet w cigzy,
w kazdym trymestrze

e dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia

BIERNE UODPORNIENIE PRZECIW GRYPIE L | @Vaxigl'ipTetra ﬁg’nﬁmk;-ﬂgwﬂzk;:‘e
| czepionka przeciw
niemowlat od urodzenia do wieku ponizej 6 miesigcy | ﬁﬁgfgg:ﬁsmavsizﬁ°"""aw°wa"a

(0,5 m) z dofaczona iga SANOFI PASTEUR v7

1 amputko-strzykawka {my lub podskére (sc)

po szczepieniu kobiet w cigzy podanie domigsniowe

*w poréwnaniu z sezonem 2018/2019




Dla kogo szczepienie?

Umieralnos¢ z powodu grypy jest najwieksza u'®:

e kobiet w cigzy,
e dorostych chorych na przewlekte choroby ptuc, chorobe wiencows lub cukrzyce,
e ludzi bardzo otytych,

e dzieci z przewlektymi chorobami uktadu nerwowego lub z zaburzeniami rozwoju.

Szczepienie w powyzszych grupach ryzyka zalecane jest ‘
przez wiele miedzynarodowych i krajowych organizacji. i

WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie'é: /
e kobietom w cigzy na kazdym etapie cigzy, ‘

Y

e dzieciom w wieku od 6 miesiecy do 5 lat, . ' .
e osobom starszym (w wieku powyzej 65 lat), M '“A

e pracownikom stuzby zdrowia,

® osobom z chorobami przewlektymi serca, ptuc, \ a /

nerek, watroby, chorobami metabolicznymi, Y
neurorozwojowymi lub hematologicznymi.




Grypa u dzieci

Grypa jest najczestsza przyczyng Powiktania grypy dotycza najczesciej dzieci
infekcji u dzieci'’ ponizej 3 roku zycia'®
Potwierdzone laboratoryjnie infekcje wirusowe u dzieci Powiktania u dzieci chorych na grype (na 1000)
(Children’'s Hospitals & Clinics Minnesota USA, sezon 2017-2018) Finlandia sezony: od 2000/1 do 2001/2
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Dzieci w wieku ponizej 3 lat nalezy traktowac jako grupe wysokiego ryzyka grypy,
analogicznie do oséb zdrowych w wieku 65 lat lub starszych"




Skutecznos¢ szczepionki VaxigripTetra u dzieci?

Odsetek dzieci, u ktérych wystgpita grypa i skuteczno$é szczepionki VaxigripTetra

W zapobieganiu potwierdzonej laboratoryjnie grypie u dzieci
od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35. miesigca zycia'

Odsetek u dzieci, u ktérych wystapita grypa (%)
po otrzymaniu szczepionki

Skutecznosé
szczepionki

VaxigripTetra Placebo VaxigripTetra

Grypa wywotana przez

ktérykolwiek wirus 4,72 9,84 52%
grypy typu A lub typu B

Grypa wywotana przez
szczepy wirusa podobne 0

do tych zawartych 1,01 3,28 69 A)
W szczepionce

Szczepionka VaxigripTetra jest skuteczna
i immunogenna u dzieci powyzej 6. miesigca zycia




Kobiety w cigzy a grypa

Kobiety w cigzy narazone s3 na zwiekszone ryzyko powiktan grypy?":
e niekorzystne zakonczenie cigzy

* wewnatrzmaciczny zgon ptodu

* pordd przedwczesny
e hospitalizacja z przyczyn krazeniowo-oddechowych

Zakazenie grypa w cigzy jest najbardziej niebezpieczne w pierwszym trymestrze ciagzy,
gdyz moze powodowac wady wrodzone dziecka.?

W sezonach grypowych ryzyko hospitalizacji w trzecim trymestrze cigzy
w poréwnaniu z przyjeciami w roku poprzedzajacym cigze jest 2:

ponad 5 x wyzsze

u kobiet bez istniejgcych choradb

niemal 8 x wyzsze

u kobiet z chorobami przewlektymi




Podwojna korzys¢ ze szczepien u kobiet w cigzy

Szczepienie przeciwko grypie chroni przysztag mame i jej dziecko?*?

Matczyne przeciwciata IgG s3g aktywnie transportowane przez tozysko
od 17-go tygodnia cigzy

» do 33 tygodnia poziom przeciwciat jest taki sam u matki i u ptodu

» okoto 40 tygodnia poziom przeciwciat jest wyzszy u dziecka

KOBIETY W CIAZY

Skutecznos¢ szczepienia
kobiet w drugim i trzecim trymestrze cigzy

wyniosta 70%"*

Skutecznos¢ w zapobieganiu grypie potwierdzonej laboratoryjnie
u niemowlat do 6 m.z.

wyniosta az 63%"



Grypa u osob chorych przewlekle

Osoby z chorobami wspétwystepujacymi pozostajg narazone nie tylko na typowe
powiktania grypy, lecz takze na zaostrzenie choroby podstawowe;j?®

Choroby uktadu oddechowego

CHORZY
PRZEWLEKLE

Efekt szczepienia

Wybrane powiktania pogrypowe?’

» Zapalenie ptuc czesto o ciezkim przebiegu, » Redukcja liczby hospitalizacji z powodu
z mozliwo$cig wysieku w jamie optucnowej zapalenia ptuc 0 52%*
i z zespotem ostrej niewydolnosci oddechowej

» Obnizenie ryzyka napadow astmy

» Zaostrzenie przewlektej obturacyjnej choroby prowadzacych do wizyt w nagtych wypadkach
ptuc (POChP) i astmy i / lub hospitalizacji 0 59-78%"'

» Zgon spowodowany zaréwno powiktaniami » Obnizenie ryzyka zgonu zwigzanego z gryp3
pogrypowymi, jak i zaostrzeniem choréb i jej powiktaniami o 70%

przewlektych




Choroby uktadu krazenia

Wybrane powiktania pogrypowe Efekt szczepienia

P 6-krotny wzrost ryzyka wystgpienia
zawatu serca u osoby zakazonej
wirusem grypy3?

» Redukcja ryzyka udaru mézgu o 54%

» Obnizenie ryzyka kolejnego zawatu
mie$nia serca 0 67 %3
P Zaburzenia rytmu serca, niewydolno$é

» Redukcja liczby zgondw u pacjentow
krazenia?

z zawatem miesnia serca o0 75%%

Cukrzyca

Wybrane powiktania pogrypowe3* Efekt szczepienia®

» Ryzyko rozwoju kwasicy ketonowej » Redukcja liczby hospitalizacji

(dorosli 18-64 lat) o 70% CHORZY

PRZEWLEKLE

P Zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli,
infekcje zatok, infekcje ucha, ktére
mog3 prowadzi¢ do hospitalizacji,
a czasem do zgonu

» Redukcja liczby zgonéw
ze wszystkich przyczyn
(osoby starsze 265 lat) 0 56%

Najlepszg metod3 uniknigcia groznych — nie tylko kardiologicznych, lecz wszelkich
— powiktan grypy s3 bezsprzecznie coroczne szczepienia profilaktyczne.®



Grypa u senioréow?’

Powiktania po grypie wystepuja srednio u okoto 6% chorych.
W grupie 0s6b powyzej 65. roku zycia, moga sie pojawic
nawet u 30% chorych

Do najczestszych powiktan w tej grupie naleza:

e zapalenie ptuc i oskrzeli (obustronne zapalenie ptuc
o ciezkim przebiegu)

e zapalenie ucha srodkowego
e zapalenie zatok obocznych nosa

e zapalenie miesnia sercowego i osierdzia

SENIDREV 65+ Osoby starsze stanowig grupe ryzyka ze wzgledu na wiek
i czeste wspétistnienie choréb przewlektych —az 75%
populacji powyzej 65. roku zycia cierpi na choroby uktadu
sercowo-naczyniowego

Infekcje sg czwarta przyczyna zgonow u 0sob
w starszym wieku



Korzysci ze szczepienia seniordéw przeciw grypie

Szczepienie przeciw grypie wsérdd osob powyzej 65 lat obnizyto ryzyko®’:

e hospitalizacji pacjentow z ostrg choroba uktadu oddechowego
lub choroba sercowo-naczyniowga o 48%

e zgonu bez wzgledu na przyczyne o 50%

Skutecznos¢ szczepionki przeciw grypie w zapobieganiu zachorowaniom
u os6b starszych oceniana byta na 58%*'

VaxigripTetra to jedyna w Polsce refundowana szczepionka przeciw
grypie dla oséb powyzej 65. roku zycia

o ' iesina do wstrzykiwar
@Vaxigru:!Tetra‘s z e sumkance
Czterowalentna s;qepignka przoev?::‘ agrypue
(roszczepiony wirion), inaktyw: .
utko-strzykawka ©5mh)z dofaczond R -
:’::;‘:ﬁe domiesniowe (im.) lub podskérme (sc)

SENIORZY 65+




Skrécona informacja
o leku

Skrocona informacja o leku

Nazwa produktu leczniczego VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Czterowalentna szczepionka
przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana. Sktad jakoesciowy i ilosciowy Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony)
nastepujacych szczepéw*: A/Brisbane/02/2018 (H1N1)pdm09 - podobny szczep (A/Brisbane/02/2018, IVR-190) — 15 mikrogra-
mow HA™*; A/Kansas/14/2017 (H3N2) - podobny szczep (A/Kansas/14/2017, NYMC X-327) — 15 mikrograméw HA**; B/Colora-
do/06/2017 - podobny szczep (B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A) — 15 mikrograméw HA**; B/Phuket/3073/2013 - podobny

en.(B/Phuket/30 013, ivp dziki) — 15 mik * Namnoz -
cych ze zdrowych stad. ** hemaglutynina. Szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia - WHO (dla Poi-
kuli Péinocnej) oraz z zaleceniami Unii Europejskiej na sezon 2019/2020. VaxigripTetra moze zawiera pozostalosci jaj, takie jak
albumina jaja kurzego oraz pozostatosci neomycyny, formaldehydu i octoxynolu-9, ktére sa stosowane podczas procesu wytwarza-
nia (patrz punkt Przeciwwskazania). Postaé farmaceutyczna Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Po delikatnym
wstrzasnieciu szczepionka jest bezbarwna, opalizujaca ciecza. Wskazania do stosowania Szczepionka VaxigripTetra jest wska-
zana do zapobiegania grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktdre sa zawarte
w szczepionce: - czynne uodpornienie dorostych, w tym kobiet w ciazy, oraz dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia, - bierne uod-
pornienie niemowlat od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesiecy po szczepieniu kobiet w cigzy. Zastosowanie szczepionki
VaxigripTetra powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami. Dawkowanie W oparciu o doswiadczenie Kliniczne z trGjwalentna
szczepionka przeciw grypie, zaleca sig coroczne szczepienie szczepionkg przeciw grypie z uwagi na okres utrzymywania sig od-
pornosci 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 miodziez ® Dzieci od ukoriczenia 6. miesiaca zycia do ukonczenia 17. roku zycia: jedna
dawka 0,5 ml. Dzieciom w wieku ponizej 9 lat, ktdre uprzednio nie byly szczepione, nalezy podac druga dawke 0,5 ml po co naj-
mniej 4 tygodniach. e Niemowleta ponizej 6 miesiecy zycia: bezpieczenstwo oraz skutecznosé stosowania szczepionki VaxigripTe-
tra (czynne uodpornienie) nie zostato okreslone. Brak dostepnych danych. Bierne uodpornienie: podanie jednej dawki 0,5 ml kobie-
tom w ciazy moze chronic niemowlgta od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesigcy, jednak nie wszystkie z tych niemowlat beda
chronione. Sposdb podawania Szczepionke podaje si jako wstrzyknigcie domigsniowe Iub podskdrme. Preferowanymi miejsca-
mi podania domigsniowego sa przednio-boczna czgs¢ uda (ub migsien naramienny, jesli masa migsniowa jest odpowiednia)
u dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia do ukoriczenia 35. miesigca zycia, lub migsien naramienny u dzieci od 36. miesigca zycia
i u dorostych. Srodki ostroznosci, kidre nalezy podjac przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Instrukcja dotyczaca
przygotowania produkiu leczniczego przed podaniem, patrz punkt Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowa-
nia produktu leczniczego do stosowania. Przeciwwskazania NadwraZliwosc na substancie czynne, na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniona w punkcie Wykaz substancji pomocniczych lub na ktorykolwiek skiadnik, ktéry moze by¢ obecny w ilo-
$ciach $ladowych, taki jak pozostatosc jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze), neomycyna, formaldehyd i octoxynol-9. Szczepie-
nie powinno by¢ odroczone u pacjentdw z choroba przebiegajaca z umiarkowana lub wysoka gorgczka, lub ostra chorobg. Spe-
cjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Tak jak przy wszystkich szczepionkach podawanych
we wstrzyknigciach, konieczne jest zapewnienie wlasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypadek wystapienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki. W zadnym przypadku nie wolno podawac szczepionki VaxigripTetra donaczyniowo. Tak jak
w przypadku innych szczepionek podawanych domigsniowo, ta szczepionka powinna zosta¢ podana ostroznie osobom z trombo-
cytopenia lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz moze u nich wystapic krwawienie po podaniu domigsniowym. Omdilenie (zastab-
niecie) moze wystapic po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna odpowiedz na uklucie igta. Wazne jest
aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu w wyniku omdlen a takze aby mdc kontrolowac reakcje omdleniowe. Szczepionka
VaxigripTetra jest przeznaczona do zapewnienia ochrony przed tymi szczepami grypy, z ktdrych ta szczepionka zostata przygotowa-
na. Tak jak inne szczepionki, VaxigripTetra moze nie chroni¢ wszystkich zaszczepionych osdb. Bierne uodpornienie: nie wszystkie
niemowleta ponizej szesciu miesigcy zycia, urodzone przez kobiety szczepione podczas cigzy, beda chronione. U pacjentow z wro-
dzonym lub nabytym uposledzeniem odpornoci odpowiedz immunologiczna moze by¢ niewystarczajaca. Wplyw na wyniki badari
serologicznych Patrz punkt Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji. Interakeje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji ze szczepionka VaxigripTetra. W opar-
ciu o doswiadczenie Kliniczne ze szczepionka Vaxigrip, szczepionka VaxigripTetra moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne
szczepionki. W przypadku jednoczesnego podania szczepionek, wstrzyknigcia nalezy wykona¢ w rozne miejsca ciata przy uzyciu
osobny ch strzykawek. OdpowiedZ immunologiczna moze byc ostabiona, jezeli pacjent poddany jest leczeniu immunosupresyjne-
mu. Po podaniu szczepionki przeciw grypie obserwowano wystepowanie fatszywie dodatnich wynikéw testéw serologicznych
z uzyciem metody ELISA do wykrywania przeciwciat przeciw wirusowi HIV1, wirusowi zapaleniu watroby typu C, a szczegdinie
przeciw wirusowi HTLV1. Fatszywie dodatnie wyniki z uzyciem metody ELISA mozna zweryfikowa¢ stosujac techniki Western Blot.
Przejsciowe falszywie dodatnie reakcje moga by¢ wywolane obecnoscia przeciwcial klasy IgM, ktore powstaly w odpowiedzi
na szczepionke. Ciaza Kobiety w ciazy sa w grupie wysokiego ryzyka powiklar grypy, w tym przedwczesnego porodu, hospitaliza-
cji i zgonu: kobiety w ciazy powinny otrzymac szczepionke przeciw grypie. Szczepionka VaxigripTetra moze by¢ podana we wszyst-
kich okresach ciazy. Wigkszy zbiér danych dotyczacy bezpieczenstwa stosowania inaktywowanych szczepionek przeciw grypie jest
dostepny dla drugiego i trzeciego trymestru, w poréwnaniu z pierwszym trymestrem; jednakze dane z catego $wiata dotyczace
stosowania inaktywowanych szczepionek przeciw grypie, w tym szczepionki Vaxigrip (tréjwalentna inaktywowana szczepionka
przeciw grypie), nie wskazujg na zadne niepozadane objawy u plodu | matki zwiazane ze szczepionka. Dane z czterech badar kli-
nicznych, w kidrych tréjwalentng inaktywowana szczepionke przeciw grypie (Vaxigrip, szczepionka bez tiomersalu) podano kobie-
tom w cigzy w 2. lub 3. trymestrze (obserwowano ponad 5 000 kobiet i ponad 5 000 zywych urodzen do okofo 6 miesigcy po
porodzie), nie wskazuja na zadne niepozadane objawy u ptodu, noworodka, niemowlecia i matki zwigzane ze szczepionkg. W ba-
daniach Klinicznych przeprowadzonych w Republice Potudniowej Afryki i w Nepalu nie odnotowano znaczacych réznic migdzy

grupami otrzymujacymi szczepionke Vaxigrip i placebo w odniesieniu do plodu, noworodka, niemowlecia i matki (w tym poronienia,
poréd martwego dziecka, przedwczesny pordd, niska masa urodzeniowa). W badaniu przeprowadzonym w Mali nie odnotowano
znaczqcych roznic miedzy grupa otrzymujaca szczepionke Vaxigrip oraz grupa kontrolng (otrzymujaca czterowalentng skoniugowa-
na szczepionke przeciw meningokokom) w odniesieniu do odsetka wczesniactwa, odsetka martwo urodzonych dzieci i dzieci
z niskg masa urodzeniowa / matg w odniesieniu do wieku cigzowego. Jedno badanie na zwierzetach z zastosowaniem szczepion-
qrir \ rzystneao wotywil na ciaze, rozwoi zarodka /ptodi lub wezesn
rozwoj po urodzeniu. Karmienie piersia Szczepionka VaxigripTetra moze by¢ stosowana podczas karmienia piersig. Ptodno$é
Nie ma dostepnych danych dotyczacych ptodnosci u cziowieka. Jedno badanie na zwierzetach z zastosowaniem szczepionki Vaxi-
gripTetra nie wykazato niekorzystnego wptywu na plodno$c kobiet. Dziatania niepozadane a. Podsumowanie profilu bezpieczen-
stwa Bezpieczenistwo szczepionki VaxigripTetra byto oceniane w szesciu badaniach Klinicznych z udziatem 3 040 osob dorostych
w wieku od 18 do 60 lat, 1 392 osob starszych powyzej 60. roku zycia i 429 dzieci w wieku od 9 do 17 lat, ktdrzy otrzymali jedna
dawkg szczepionki VaxigripTetra, oraz 884 dzieci w wieku od 3 do 8 lat, ktdre otrzymaly, w zaleznosci od swojej historii szczepien
przeciw grypie, jedna lub dwie dawki szczepionki VaxigripTetra i 1 614 dzieci od ukoriczenia 6. miesiaca zycia do ukoriczenia 35.
miesigca zycia, ktore otrzymaty dwie dawki (0,5 ml) szczepionki VaxigripTetra. Wigkszos¢ dzialar niepozadanych wystepowata
zwykle w ciggu pierwszych 3 dni po szczepieniu i ustepowata samoistnie w ciagu 1 do 3 dni od wystapienia. Dziatania te miaty
charakter fagodny. Najczgsciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym po podaniu szczepionki we wszystkich populacjach facznie
z calg grupg dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia do ukoriczenia 35. miesigca zycia byt bol w miejscu wstrzykniecia (pomiedzy
52,8% 1 56,5% u dzieci w wieku od 3 do 17 lat i u dorostych, 26,8% u dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia do ukoriczenia 35.
miesigca zycia oraz 25,8% u 0s6b starszych). W podgrupie dzieci w wieku ponizej 24. miesigcy, najczesciej obserwowanym dzia-
faniem niepozgdanym byla drazliwosc (32,3%). W podgrupie dzieci w wieku od 24. miesigcy do ukoniczenia 35. miesiaca najcze-
Sciej obserwowanym dziataniem niepozadanym bylo zte samopoczucie (26,8%). Pozostalymi najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi po szczepieniu byly: e u 0s6b doroslych: bol glowy (27,8%), bol migsni (23%) i zle samopoczucie (19,2%), ® u 0sob
starszych: bol glowy (15,6%) i bol migsni (13,9%), ® u dzieci w wieku od 9 do 17 lat: bol migsni (29,1%), bol glowy (24,7%), zie
samopoczucie (20,3%) i obrzek w migjscu wstrzykniecia (10,7%), © u dzieci w wieku od 3 do 8 lat: zte samopoczucie (30,7%), bol
migsni (28,5%), bl glowy (25,7%), obrzek w miejscu wstrzyknigcia (20,5%), rumien w miejscu wstrzyknigcia (20,4%), stwardnie-
nie w miejscu wstrzykniecia (16,4%), dreszcze (11,2%), @ u wszystkich dzieci od ukoriczenia 6. miesiaca zycia do ukoriczenia 35.
miesigca zycia: gorgczka (20,4%) i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia (17,2%), ® u dzieci w wieku ponizej 24. miesigcy:
utrata apetytu (28,9%), nietypowy ptacz (27,1%), wymioty (16,1%) i sennosc (13,9%),  u dzieci w wieku od 24. miesiecy do
ukonczenia 35. miesigca: bol glowy (11,9%) i bol migsni (11,6%). Ogdlnie, dziafania niepozadane wystepowaty zazwyczaj rzadziej
u 0s6b starszych niz u 0sob dorostych i dzieci. b. Tabelaryczne zestawienie dziatar niepozadanych Ponizsze dane podsumowuja
czgstos¢ wystepowania dziatari niepozadanych, ktore odnotowano po podaniu szczepionki VaxigripTetra podczas badan Klinicz-
nych. Dziatania niepozadane uszeregowano wediug czestosci wystepowania zgodnie z nastepujaca konwencja: Bardzo czesto
(=1/10); Czgsto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko
(<1/10 000). Dorosli i osoby starsze Profil bezpieczenstwa przedstawiony ponizej opiera sig na danych pochodzacych
od 3 040 osdb dorostych w wieku od 18 do 60 lat oraz 1 392 0sdb starszych powyzej 60. roku zycia.

DZIALANIA NIEPOZADANE

[ CZESTOSC

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego
Powigkszenie weziow chionnych™

Zaburzenia ukfadu immunologicznego
Nadwrazliwo$c!, reakcje alergiczne, takie jak: rumien, pokrzywka, swiad?, uogdlniony swigd", alergiczne zapalenie Rzadko
skory®, obrzek naczynioruchowy!"

Zaburzenia ukladu nerwoweqo
Bol glowy Bardzo czesto

Zawroty glowy" Niezbyt czesto

Sennosc, parestezie Rzadko

| Zaburzenia naczyniowe

Uderzenia goraca® Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srodpiersia

Dusznosc™ Rzadko
Zaburzenia zotadka i jelit

Biegunka, nudnosci®

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej ogdine
Nadmierna potliwos¢ Rzadko
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej

Bol migsni Bardzo czesto
[Bol stawow™ Rzadko
Zte samopoczucie®; Bol w miejscu wstrzykniecia Bardzo czesto
Dreszcze, qoraczka®; Rumien w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia, stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia Czesto
Zmeczenie; Zasinienie w miejscu wstrzykniecia, Swiad w miejscu wstrzykniecia, ucieplenie w miejscu wstrzyknigcia | Niezbyt czesto
Ostabienie, objawy arypopodobne; Dyskomfort w miejscu wstrzyknigcia™ Rzadko
U os6b dorostych @, Niezbyt czesto u 0sdb starszych, © Rzadko u 0sob dorostych, @ U osdb starszych, © Rzadko u 0s6b
starszych, © Czesto u 0sob starszych.

[ Niezbyt czesto |

[ Niezbyt czesto |




S s, oo oL - ) Meerbbeblioftivd ocLELPIOTIRG VaaTglpIETrd Dyr pOaobny po pierwszym
s I JEUTd UdWRE SZCZEpIonk vaxigripletra, 1 od 884 dzieci w wieku od 3 do 8 lat, ktére otrzymaty, i po drugim wstrzyknieciu ze zmniejszajaca sie tendencja wystgpowania dziatan niepozadanych po drugim wstrzyknieciu w po-

w zaleznosci od swojej historii szczepien przeciw grypie, jedna lub dwie dawki szczepionki VaxigripTetra. réwnaniu do pierwszego wstrzykniecia u dzieci od ukoriczenia 6'. miesigca zycia do ukohqzenia 35. miesiaca zycia. ¢. Mozliwe
DZIAEANIA NIEPOZADANE [ CZESTOSE dziatania niepozadane Nie ma danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania szczepionki VaxigripTetra po dopuszczeniu

do obrotu. Jednakze w badaniach Klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu szczepionki Vaxigrip zgtaszano ponizsze dziatania

ZabLrzenlakrivl ks CLLILED niepozadane, ktore moga sig wystapic u 0sob otrzymujacych szczepionke VaxigripTetra. o Zaburzenia uktadu immuno-

iall) it

;r;;n‘;;;yrt;gema [ iezbyt cagsto logicznego Cieiklg reakc_je alergiczne: wstrzas.'Reakcje aiergiczpe: wysypka. uogdlnlony' rum_leh, -.Zabunenia u{dadu
Marudzenie“"rni’epokﬁj’” [Niezbyt czgsto nerwoweg Zespo_l GuHIam—Baqe (GBS), zapalenie nerwu, nerwobdle, drgawlguzapaleme mozgu i rdzer.][a: e Zaburzenia na-
T ;:kladu o czyniowe Zapalenie naczyn, tqk|e jak plam_ma thonlema—Hgnocha, w me_akto(ych lpr;ypadkach Z przgjsciowym zabu_rz_e_mem
Bl glowy = Bardzo czgsto czynnosci nerek. d. Inng szczegolne populac; e Profil bgezmeczenstwa szczepionki Vaxlgn_pTgt(a obserwqwany u‘nlem/elklej hczpy
Zawoly giowy? Niezbyt czesto 0s0b z chorpbami wspohstmejacym uczestniczacymi w badanrac_h klmmznyc_h, nie rozni sie od ‘prof!ru bezpleczenstw_a ogol—.
Zaburzenia oladka T jelit il nej populacji. Dodatkowo, badama_ przeprowadzone z gas_tosowal1|en1 szcz_emonrkl Vaxigrip u pacjentow Po przeszczepie nerki
Bk b2, b Il o Niezbyt crest i chorych na astme nie wykazaty zadnych istotnych réznic w profilu bezpieczenstwa stosowania szczepionki Vaxigrip w tych

jequria, \f"ym'f’“f O W ”? Ll : - 2yczesio populacjach. W badaniach klinicznych, przeprowadzonych z zaslosowaniem szczepionki Vaxigrip u kobiet w cigzy w Republice
Zaburzenia I thanki facznej Poludniowej Afryki oraz w Mali, czgstosc wystepowania miejscowych i ogélnych reakeji zglaszanych w ciagu 7 dni po podaniu
—BM?L Bardzo czgsto szczepionki byly zgodne z czgstosciami obserwowanymi u osob dorostych podczas badar Klinicznych, w Ktérych podawano
Sostawoie _ Niezbyt czgsto szczepionke Vaxigrip. W badaniu przeprowadzonym w Republice Poludniowe] Afryki reakcje miejscowe wystepowaly czesciej
Zaburzenia ogdlne i stany w £l L - e P e W grupie otrzymujacej szczepionke Vaxigrip niz w grupie otrzymujacej placeho zarowno u oséb HIV-negatywnych, jak i u 0séb
Zle samopoczucie, dres;cze‘~"; Boi_w miejscu wst_rzyknyv}ecua, obrzek w miejscu wstrzyknigcia, rumier w miejscu Bardzo czesto HIV-pozytywnych. W obu przypadkach nie odnotowano zadnych innych znaczgcych réznic w wystepowaniu dziatar niepozada-
|wsirzyknigcia®, stwardnienie w miejsou wstrzyknigcia® nych miedzy grupami otrzymujacymi Vaxigrip i placebo. Zgfaszanie podeirzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu
G_OTGMIHI_EHIEW migjscu wstrzyknigcia S _ S | Czesto | produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
|Zmeczenie®; Ucieplenie w miejscu wstrzyknigcia®, Swigd w miejscu wstrzyknigcia® __| Niezbyt czesto]  montorowanie stosunku karzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu me-
1" Zgloszone u jednego dziecka w wieku 3 lat, @ Zgloszone u dzieci w wieku od 3 do 8 fat, @ Cagsto u dzieci w wieku od 9 dycznego powinny zglaszac wiszelkie podejrzewane dziatania niepozadane 2a pogrednictwem Departamentu Monitorowania
do 17 lat, “Zgloszone u dzieci w wieku od 9 do 17 lat. Niepozgdanych Dziafan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw

Profil bezpieczeristwa przedstawiony ponizej opiera sig na danych pochodzacych od 1 614 dzieci w wieku od ukoriczenia 6. Bighgjczych, Al Jerozolimskie 181G, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301 faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.
miesiaca zycia do ukorczenia 35. miesiaca zycia, kiore otrzymaly dwie dawki szezepionki - VaxigripTetra.  goy.pl. Dziafania niepozadane mozna zglaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Wykaz substancji pomocniczych

DZIALANIA NIEPOZADANE | czesTosE Roztwdr buforowy: - Sodu chlorek; - Potasu chlorek; - Disodu fosforan dwuwodny; - Potasu diwodorofosforan; - Woda do
Zaburzenia ukfadu immunologicznego wstrzykiwan. Niezgodnosci farmaceutyczne Nie mieszaé produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz
Nadwrazliwoge - [ Niezbyt czgsto| nig wykonano badan dotyczacych zgodnosci. Okres Waznosci 1 rok. Specjaine $rodki ostroznosci podczas przechowy-
Reakcje alergiczne takie jak: uoglniony $wiad, wysypka grudkowata | Rzadko wania Przechowywac w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Przechowywac amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym
Zaburzenia ukfadu ner g W celu ochrony przed Swiatlem. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu lecz-
Bal glowy? [ Bardzo czgsto iczego do ania Przed podaniem szczepionka powinna osiagnac temperature pokojowa. Wstrzasnac przed uzyciem.
Zaburzenia zofadka i jelit Sprawdzic wzrokowo przed podaniem. Szczepionki nie nalezy stosowac W przypadku obecnosci w zawiesinie zanieczyszczen.
Wymioty? Bardzo czgsto Podmiot odpowie_dzualny posmda]qcy pozwolenie na dppuszczeme do obrotu Sanofi Pasteur, 14 Espace He_)nry Vallée,
Biegunka Niezbyt czgsto 69007 Lyon, Francja. h_lumer pozwol 1 na d : do obrotu 23540, wydane przez Prezesa URPLWMIPB, Opra-
Zaburzenia mi P T tkanki faczne] na pod Charakterystyki Produktu Leczniczego z data 08/2019.
Bdl migsni® Bardzo czgsto 'Winiejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bez-
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu i pieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepo-
Drazliwosc®, utrata apetytu®, nietypowy pfacz®, zle samopoczucie®, goraczka, sennosc®, bl / kliwosc w migjscu Bardzo czesto Zadane. Aby dowiedziec sig, jak zgtaszac dziatania niepozadane - patrz punkt Dziatania niepozadane.
|vistrzyknigca, rumien w miejscu wtrzyknig ol - S — - o |  Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Dreszcze!; Stwardnienie w migjscu wstrzyknigcia, obrzek w miejscu wstrzykniecia, zasinienie w miejscu wstrzykniecia Czesto
Wysypka w miejscu wstrzyknigcia, Swiad w miejscu wstrzykniecia, choroba grypopodobna Rzadko

(1 Zgtoszone u dzieci w wieku od 24 miesiecy, @ Niezbyt czgsto u dzieci w wieku od 24. miesigey, @ Rzadko u dzieci w wieku ponizej
24. miesigcy, “ Rzadko u dzieci w wieku od 24 miesigcy, © Zgloszone u dzieci w wieku ponizej 24. miesigcy.
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wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/grypa/201 1/G_11_08D.pdf 5. htm://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/grypa/201 2/G_12_08D.pdf 6. hrtp://wwwmd.nzh.gov.nl/oldpage/epxmeld/grypa/2013/G,13_08D.pdf 7. http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/
grypa/2014/G_14_08D.pdf 8. http://wwwold.pzh,gov.pl/oldpage/epimeld/grypa/201 5/G_15_08D.pdf 9. htlp://wwwold.pzh.gov.pr/oldpage/epJmeld/grypa/ZO1 6/G_16_08D.pdf 10. http://wwwold.pzh,gov.pI/oldpage/epimeld/grypa/ZO1 7/G_17_08D.pdf 11. http://
wwwolU.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/grypa/2018/Gf18_08D.pdl 12; http://wwwold.pzn.gov.p!/oldpage/epimeld/grypa/2019/6719707A pdf 13. WHO Addendum to the recommended composition of influenza virus vaccines for use in the 2019-2020 northern
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Cena detaliczna szczepionki VaxigripTetra: 45,76 21, wysokos¢ doplaty pacjenta objetego refundacja: 22,88 z1. 15. https://www.mp.pl/pacjem/grypa/grypasezonowa/79643,grypa 16. www.who‘im/news-room/lact-sheets/detafl/fnﬂuenza—(seasona!) 17. Stinchfield
P.ESWI 2018 18. Heikkinen T, et al. Journal Inf Dis 2004;190:1369-73 19. Heikkinen T, et al. Europ J Pediatr 2006;165:223-228 20. Pepin S, et al. Vaccine 2018 https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2018.11.074 21. Phadke VK, Omer SB. Expert Rev Vaccines
2016;15(10):1255-1280 22. Luteijn JM et al. Human Reproduction; 2014, Vol.29, No.4: 809-823. 23. Dodds L. CMAJ 2007,176(4):463-8 24. Ortiz JR, et al. Vaccine 2011 (29):4439-52. 25. Eick AA, et al. Arch Pediatr Adolesc Med. 201 0(165)NO.2. 26. Tapia M,
etal. Lancet Infect Dis 2016;16:1026-35 27. Zaman K, etal. N Engl J Med 2008;359(15):1555-64 28. Berkan-Kawifiska A. Wyprzedzamy grype. PZWL, Warszawa 2019 29, Wytyczne Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (2016), http://www.Klrwp.pl/strona/226/
profilaktyka-i-leczenie-grypy-2016/pl 30. Nichol KL. Vaccine 1999,17:591-S93. 31. Vasileiou E, et al. Oxford University Press for the Infectious Diseases Society of America. 2017 32. Kwong JC, et al. NEJM 2018;378:345-353 33. Grau AJ, et al. Stroke, 2005;
36(7):11501-06. 34. Gurfinkel EP, et al. Circulation, 2002;105(18). 35. Naghavi M, et al. Circulation, 2000:1 02(25):3039-45 36. https://www.cdc.gov/flu/highrisk/diabetes.htm 37, Looijmans-Van den Akker I. Diabetes Care, 2006;29(8):1771-6. 38. Sierpiniski R,
Ciszewski A. Medycyna Po Dyplomie 201 9;3(275):35-41 39. Strach M. Gerontologia Polska 2009;17(3):103-105 40. Hak E, etal. Arch Intern Med 2005; 165(3):274-80 41. Govaert TM, et al. JAMA 1994;272:1661-5 42, MMWR. Prevention and Control of Seasonal
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@ VaxigripTetra’

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

» Szczepionka podana w grudniu lub pézniej, nawet jesli aktywnosc grypy juz sie
rozpoczeta, moze byé korzystna w wigkszosci sezonéw zachorowan na grype*.

Liczba zachorowan i podejrzen zachorowan na grype w Polsce
w sezonach 2016/2017 - 2018/2019
(dane z meldunkéw epidemiologicznych NIZP-PZH)
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SANOFI PASTEUR Sp. z 0.0.
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