Nazwa produktu leczniczego
VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana

Sklad jakoSciowy i iloSciowy

Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujacych szczepow™:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09—podobny szczep (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

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

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)—podobny szczep (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)

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

B/Austria/1359417/2021—-podobny szczep (B/Michigan/01/2021, typ dziki)

e ettt e e seeseeeneeneeene. 1D MNIKTOgrAMOW HA**

B/Phuket/3073/2013—podobny szczep (B/Phuket/3073/2013, typ dziki)

e e ettt e e et e e sreeneeseeseeseesssesseesseesseesseesnensnennneeneens 1D TNIKTOgramMoOw HA**
w dawce 0,5 ml

* namnozony w zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad

**  hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia - WHO (dla Potkuli

Pdinocnej) oraz z zaleceniami Unii Europejskiej na sezon 2025/2026.

VaxigripTetra moze zawiera¢ pozostatosci jaj, takie jak albumina jaja kurzego oraz pozostatosci

neomycyny, formaldehydu i octoxynolu-9, ktore sa stosowane podczas procesu wytwarzania (patrz

punkt Przeciwwskazania).

Postaé¢ farmaceutyczna
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Po delikatnym wstrzasnigciu szczepionka jest bezbarwna, opalizujaca ciecza.

Wskazania do stosowania

Szczepionka VaxigripTetra jest wskazana do zapobiegania grypie wywotanej przez dwa podtypy
wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktore sg 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 sze§ciu miesigcy po szczepieniu
kobiet w cigzy.

Zastosowanie szczepionki VaxigripTetra powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

W oparciu o do§wiadczenie kliniczne z trojwalentng szczepionka przeciw grypie, zaleca si¢ coroczne

szczepienie szczepionkg przeciw grypie z uwagi na okres utrzymywania si¢ odpornosci powstatej po

podaniu szczepionki oraz ze wzgledu na to, ze krazace szczepy grypy mogg si¢ zmienia¢ z roku na

rok.

Dorosli: jedna dawka 0,5 ml.

Dzieci i mlodziez

o 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 szczepione, nalezy poda¢ druga
dawke 0,5 ml po co najmniej 4 tygodniach.

o Niemowlgta ponizej 6 miesigcy zycia: bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ stosowania szczepionki
VaxigripTetra (czynne uodpornienie) nie zostato okreslone. Brak dostepnych danych.
Bierne uodpornienie: podanie jednej dawki 0,5 ml kobietom w cigzy moze chroni¢ niemowleta
od urodzenia do wieku ponizej sze$ciu miesigcy, jednak nie wszystkie z tych niemowlat beda
chronione.

Sposéb podawania

Szczepionke podaje si¢ jako wstrzykniecie domig$niowe lub podskorne.

Preferowanymi miejscami podania domigsniowego sg przednio-boczna cz¢$¢ uda (lub migsien
naramienny, jesli masa mi¢$niowa jest odpowiednia) u dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do
ukonczenia 35. miesigca zycia, lub migsien naramienny u dzieci od 36. miesigca zycia i u dorostych.



Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt Specjalne
srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktoéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie Wykaz substancji pomocniczych lub na ktérykolwiek sktadnik, ktéry moze by¢ obecny

w ilosciach sladowych, taki jak pozostalos¢ jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze), neomycyna,
formaldehyd i octoxynol-9.

Szczepienie powinno by¢ odroczone u pacjentéw z chorobg przebiegajaca z umiarkowana lub wysoka
goraczka, lub ostra choroba.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

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

Tak jak przy wszystkich szczepionkach podawanych we wstrzyknieciach, 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 trombocytopenia lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz moze u nich
wystapi¢ krwawienie po podaniu domigsniowym.

Omdlenie (zastabnigcie) moze wystgpi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako
psychogenna odpowiedz na uktucie igla. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu
w wyniku omdlen a takze aby moc kontrolowac reakcje omdleniowe.

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

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

Bierne uodpornienie: nie wszystkie niemowlgta ponizej sze$ciu miesi¢cy zycia, urodzone przez
kobiety szczepione podczas cigzy, beda chronione.

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

Wptyw na wyniki badan serologicznych

Patrz punkt Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji.

Szczepionka VaxigripTetra zawiera potas i sod

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) i sodu (23 mg) na dawke, to znaczy
szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od potasu” i ,,wolng od sodu”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji ze szczepionkg VaxigripTetra.

W oparciu o doswiadczenie kliniczne ze szczepionka Vaxigrip, szczepionka VaxigripTetra moze by¢
podawana w tym samym czasie co inne szczepionki. W przypadku jednoczesnego podania
szczepionek, wstrzykniecia nalezy wykona¢ w rozne miejsca ciata przy uzyciu osobnych strzykawek.
Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona, jezeli pacjent poddany jest leczeniu
immunosupresyjnemu.

Po podaniu szczepionki przeciw grypie obserwowano wystepowanie fatlszywie dodatnich wynikoéw
testow serologicznych z uzyciem metody ELISA do wykrywania przeciwciat przeciw wirusowi HIV1,
wirusowi zapaleniu watroby typu C, a szczeg6lnie przeciw wirusowi HTLV1. Falszywie dodatnie
wyniki z uzyciem metody ELISA mozna zweryfikowac¢ stosujac techniki Western Blot. Przejsciowe
falszywie dodatnie reakcje moga by¢ wywotane obecnoscig przeciwciat klasy IgM, ktére powstaty

w odpowiedzi na szczepionke.

Cigza

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

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

W badaniach klinicznych przeprowadzonych 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,
przedwczesny pordd, niska masa urodzeniowa).

W badaniu przeprowadzonym w Mali nie odnotowano znaczacych réznic miedzy grupa otrzymujaca
szczepionke Vaxigrip oraz grupa kontrolng (otrzymujaca czterowalentng skoniugowang szczepionke
przeciw meningokokom) w odniesieniu do odsetka wczes$niactwa, odsetka martwo urodzonych dzieci
1 dzieci z niska masa urodzeniowa / matag w odniesieniu do wieku cigzowego.

Jedno badanie na zwierzgtach z zastosowaniem szczepionki VaxigripTetra nie wykazato
bezposredniego ani posredniego niekorzystnego wpltywu na cigzeg, rozwoj zarodka / ptodu lub wezesny
rozwdj po urodzeniu.

Karmienie piersia

Szczepionka VaxigripTetra moze by¢ stosowana podczas karmienia piersia.

Plodnos$é

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych ptodnosci u cztowieka. Jedno badanie na zwierzgtach

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

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo szczepionki VaxigripTetra byto oceniane w szeSciu badaniach klinicznych z udzialem

3 040 osob dorostych w wieku od 18 do 60 lat, 1 392 0s6b 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, ktore otrzymaty, w zalezno$ci od swojej historii szczepien przeciw

grypie, jedng lub dwie dawki szczepionki VaxigripTetrai 1 614 dzieci od ukonczenia 6. miesigca

zycia do ukonczenia 35. miesigca zycia, ktore otrzymaty dwie dawki (0,5 ml) szczepionki

VaxigripTetra.

Wigkszos¢ dziatan niepozadanych wystgpowata zwykle w ciggu pierwszych 3 dni po szczepieniu

1 ustgpowatla samoistnie w ciggu 1 do 3 dni od wystgpienia. Dzialania te miaty charakter fagodny.

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym po podaniu szczepionki we wszystkich populacjach

Tacznie z cala grupg dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35. miesigca zycia byt

bol w miejscu wstrzyknigcia (pomigdzy 52,8% 1 56,5% u dzieci w wieku od 3 do 17 lat i u dorostych,

26,8% u dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35. miesigca zycia oraz 25,8% u 0sob

starszych). W podgrupie dzieci w wieku ponizej 24. miesigcy, najczesciej obserwowanym dziataniem

niepozadanym byta drazliwos¢ (32,3%).

W podgrupie dzieci w wieku od 24. miesiecy do ukonczenia 35. miesigca najczesciej obserwowanym

dziataniem niepozgdanym byto zte samopoczucie (26,8%).

Pozostatymi najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozgdanymi po szczepieniu byty:

o u 0sob dorostych: bol glowy (27,8%), bol migsni (23%) 1 zte samopoczucie (19,2%),

o u 0sob starszych: bol gtowy (15,6%) i bol migsni (13,9%),

. u dzieci w wieku od 9 do 17 lat: bol migsni (29,1%), bol glowy (24,7%), zte samopoczucie
(20,3%) 1 obrzgk w miejscu wstrzykniecia (10,7%),




o u dzieci w wieku od 3 do 8 lat: zte samopoczucie (30,7%), b6l migsni (28,5%), bol gtowy
(25,7%), obrzgk w miejscu wstrzykniecia (20,5%), rumien w miejscu wstrzyknigcia (20,4%),
stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia (16,4%), dreszcze (11,2%),

o u wszystkich dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35. miesiaca zycia:
goraczka (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 sennos¢ (13,9%),

o u dzieci w wieku od 24. miesiecy do ukonczenia 35. miesigca: bol gtowy (11,9%) 1 bol migéni
(11,6%).

Ogodlnie, dzialania niepozadane wystgpowaly zazwyczaj rzadziej u 0sob starszych niz u osoéb

dorostych i dzieci.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsze dane podsumowuja czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych, ktére odnotowano po
podaniu szczepionki VaxigripTetra podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu na catym
swiecie.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czestosci wystgpowania zgodnie z nastepujaca
konwencja:

Bardzo czesto (>1/10);

Czesto (=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¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych): po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki VaxigripTetra dziatania niepozadane byty zglaszane na podstawie zgloszen
spontanicznych. Poniewaz te reakcje sa zgtaszane dobrowolnie i dotycza populacji o
niesprecyzowanej wielkosci, nie jest mozliwe wiarygodne okreslenie ich czgstosci wystepowania.
W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Dorosli i osoby starsze

Profil bezpieczenstwa przedstawiony ponizej opiera si¢ na:

- danych pochodzacych od 3 040 os6b dorostych w wieku od 18 do 60 lat oraz 1 392 0s6b starszych
powyzej 60. roku zycia

- danych zebranych na calym $wiecie po wprowadzeniu do obrotu szczepionki ).

DZIALANIA NIEPOZADANE | CZESTOSC
Zaburzenia krwi i ukltadu chlonnego
Powiekszenie weztow chtonnych” | Niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nadwrazliwo$¢V, reakcje alergiczne, takie jak: obrzek naczynioruchowyV, Rzadko
alergiczne zapalenie skory”, uogélniony $wigd, pokrzywka", $wigd®,
rumien
Reakcje anafilaktyczne Nieznana*
Zaburzenia ukladu nerwowego
Bdl glowy Bardzo czgsto
Zawroty glowy® Niezbyt czesto
Parestezje, sennosc¢ Rzadko
Zaburzenia nacgyniowe
Uderzenia goragca® Niezbyt czesto
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Duszno$¢!) Rzadko
Zaburzenia Zolgdka i jelit
Biegunka, nudnosci® | Niezbyt czesto
Zaburzenia skory i thanki podskornej ogdlne
Nadmierna potliwosé Rzadko
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i thanki lgcznej
Bo6l miegsni Bardzo czesto




Bél stawow)

| Rzadko

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Zte samopoczucie®
Boél w miejscu wstrzyknigcia

Bardzo cze¢sto

Dreszcze, gorgczka®
Rumien w miejscu wstrzykniecia, obrzgk w miejscu wstrzyknigcia,
stwardnienie w miejscu wstrzykniecia

Czesto

Zmeczenie
Zasinienie w migjscu wstrzyknigcia, Swigd w miejscu wstrzykniecia,
ucieplenie w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czgsto

Oslabienie, objawy grypopodobne
Dyskomfort w miejscu wstrzykniecia')

Rzadko

(MU os6b dorostych ) Niezbyt czgsto u 0s6b starszych
*) U os6b starszych ©) Rzadko u 0s6b starszych

Drzieci i mlodziez
Profil bezpieczenstwa przedstawiony ponizej opiera si¢ na:

() Rzadko u 0s6b dorostych
(©) Czgsto u 0s6b starszych

- danych pochodzacych od 429 dzieci w wieku od 9 do 17 lat, ktore otrzymaty jedna dawke
szczepionki VaxigripTetra, 1 od 884 dzieci w wieku od 3 do 8 lat, ktére otrzymaty, w zaleznosci
od swojej historii szczepien przeciw grypie, jedna lub dwie dawki szczepionki VaxigripTetra

- danych zebranych na calym $wiecie po wprowadzeniu do obrotu szczepionki .

DZIALANIA NIEPOZADANE | CZESTOSC
Zaburzenia krwi i ukltadu chlonnego
Trombocytopenia! | Niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne | Nieznana*
Zaburzenia psychiczne
Marudzenie®, niepok6j® | Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bol gtowy Bardzo czesto
Zawroty glowy® Niezbyt czesto
Zaburzenia Zolgdka i jelit

Biegunka, wymioty?, bl w nadbrzuszu® Niezbyt czesto

Zaburzenia miesniowo-sgkieletowe i tkanki lqcznej

Bol migsni

Bardzo czesto

Bol stawow®

Niezbyt czgsto

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Zke samopoczucie, dreszcze®
Bo6l w miejscu wstrzyknigcia, obrzek w miejscu wstrzyknigcia, rumien
w miejscu wstrzykniecia®, stwardnienie w miejscu wstrzykniecia®

Bardzo czesto

Ucieplenie w miejscu wstrzykniecia®, §wigd w miejscu wstrzykniecia®

Gorgczka Czesto
Zasinienie w miejscu wstrzyknigcia
Zmeczenie?® Niezbyt czesto




() 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 &) Zgloszone u dzieci w wieku od 9 do 17 lat

Profil bezpieczenstwa przedstawiony ponizej opiera si¢ na:

- danych pochodzacych od 1614 dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35.
miesigca zycia, ktore otrzymaty dwie dawki szczepionki VaxigripTetra

- danych zebranych na calym $wiecie po wprowadzeniu do obrotu szczepionki .

DZIALANIA NIEPOZADANE | CZESTOSC

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nadwrazliwos¢ Niezbyt czgsto
Reakcje alergiczne takie jak: uogdlniony §wiad, wysypka grudkowata Rzadko
Reakcje anafilaktyczne Nieznana*
Zaburzenia ukladu nerwowego
Bol glowy') | Bardzo czesto
Zaburzenia Zolgdka i jelit
Wymioty® Bardzo czesto
Biegunka Niezbyt czgsto
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i thanki lgcznej
Bol mieéni® Bardzo czesto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Drazliwo$¢™, utrata apetytu®, nietypowy ptacz®, zte samopoczucie®, Bardzo czesto
gorgczka, senno$¢®
Bol / tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia, rumien w miejscu wstrzykniecia
Dreszcze" Czesto
Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia,
zasinienie w miejscu wstrzyknigcia
Choroba grypopodobna Rzadko
Wysypka w miejscu wstrzyknigcia, $wiad w miejscu wstrzykniecia

(1 Zgtoszone u dzieci w wieku od 24. miesiecy @ Niezbyt czesto u dzieci w wieku od 24. miesigcy

() Rzadko u dzieci w wieku ponizej 24. miesiecy ® Rzadko u dzieci w wieku od 24. miesiecy

©) Zgloszone u dzieci w wieku ponizej 24. miesiecy

U dzieci od ukonficzenia 6. miesigca zycia do 8 lat profil bezpieczenstwa szczepionki VaxigripTetra byt
podobny po pierwszym i po drugim wstrzyknigciu, ze zmniejszajaca si¢ tendencja wystepowania
dziatan niepozadanych po drugim wstrzyknigciu w porownaniu do pierwszego wstrzykniecia, u dzieci
od ukonczenia 6. miesiagca zycia do ukonczenia 35. miesiaca zycia.

Dziatania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane zgloszono po wprowadzeniu do obrotu szczepionki Vaxigrip.
Zwiazek ze szczepionka VaxigripTetra nie zostat okreslony.

e  Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Przej$ciowa trombocytopenia”), limfadenopatia'”

e Zaburzenia ukladu nerwowego

Parestezja'V, Zespot Guillain-Barré (GBS), zapalenie nerwu, nerwobole, drgawki, zapalenie mozgu i
rdzenia

e Zaburzenia naczyniowe

Zapalenie naczyn, takie jak plamica Schonleina-Henocha, w niektorych przypadkach z przej$ciowym
zaburzeniem czynnosci nerek

() Te dziatania niepozadane zgtoszono podczas badan klinicznych tylko w niektérych grupach wiekowych (patrz
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych).




Inne szczegblne populacje

Profil bezpieczenstwa szczepionki VaxigripTetra obserwowany u niewielkiej liczby os6b z chorobami
wspolistniejacymi uczestniczacymi w badaniach klinicznych, nie rézni si¢ od profilu bezpieczenstwa
ogolnej populacji. Dodatkowo, badania przeprowadzone z zastosowaniem szczepionki Vaxigrip

u pacjentdw po przeszczepie nerki i chorych na astme nie wykazaty zadnych istotnych réznic

w profilu bezpieczenstwa 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, czesto$¢ wystgpowania miejscowych i ogdlnych reakcji
zglaszanych w ciggu 7 dni po podaniu szczepionki byta zgodna z cz¢stosciami obserwowanymi u 0s6b
dorostych podczas badan klinicznych, w ktorych podawano szczepionke Vaxigrip. W badaniu
przeprowadzonym w Republice Potudniowej Afryki reakcje miejscowe wystepowaly czesciej w
grupie otrzymujacej szczepionke Vaxigrip niz w grupie otrzymujgcej placebo zardéwno u os6b HIV-
negatywnych, jak i u oséb HIV-pozytywnych. W obu przypadkach nie odnotowano zadnych innych
znaczacych réznic w wystepowaniu dziatan niepozadanych miedzy grupami otrzymujacymi Vaxigrip i
placebo.

W jednym badaniu klinicznym przeprowadzonym z zastosowaniem szczepionki VaxigripTetra u
kobiet w ciazy w Finlandii, czgstos¢ wystepowania miejscowych i ogélnych reakcji zglaszanych w
ciggu 7 dni po podaniu szczepionki VaxigripTetra byta zgodna z czesto$ciami obserwowanymi u
dorostych kobiet niebedacych w cigzy podczas badan klinicznych, w ktorych podawano szczepionke
VaxigripTetra, chociaz wyzsza dla niektorych dziatan niepozadanych (b6l w miejscu wstrzyknigcia,
zte samopoczucie, dreszcze, bol gtowy, bol miegsni).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Wykaz substancji pomocniczych
Roztwor buforowy:

. Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

OKkres waznosci
1 rok

Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ amputko-strzykawke w
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperature pokojowa. Wstrzgsngé przed uzyciem.
Strzykawka z zawiesing do wstrzykiwan powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W
przypadku jakichkolwiek obcych czastek, wycieku, przedwczesnego uzycia ttoka lub uszkodzenia
nasadki, amputko-strzykawke nalezy wyrzucic.

Strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ ponownie
wykorzystana.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly, Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
23540, wydane przez Prezesa URPLWMIiPB

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 05/2025

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 wrze$nia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych

na 1 pazdziernika 2025 r. Cena detaliczna szczepionki VaxigripTetra: 53,26 zt, wysoko$¢ doptaty
pacjenta objetego refundacja: 26,86 zt.



