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Vykdoma papildoma $io vaisto
Mums galite padéti praneSdami apée

Tetra injekciné suspensija uzpildytame
Ste
Fa4—"a nuo gnpo (S pavirSiniy antigeny
ARy UOt3y
20192020 mety sezonas

greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
ar Jusy vaikui pasireisSkiant] Salutinj poveikj. Apie

tai, kaip pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyniaus pabaigoje.
Atidziai perskaitykite visa i lapelj, pried skiepydamiesi ar skiepydami savo vaika, nes jame
e S s i

pateikiama Jums
- Neismeskite élﬁam, nes veél gali prireikti ji

kal

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sivakcina skirfa tik Jums ar Jusy vaikui, fodél kitiems Zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu Jums ar Jusy vaikui pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas).
kreipkités j gydytoja ar vaistininka. Zr. 4 skyriy.

2. Kas zinotina prie$ Jums ar Jusy vaikui vartojant
Influvac Tetra
3. Kaip vartoti influvac Tetra

1. Kas yra Influvac Tetra ir kam jis vartojamas
Influvac Tetra yra vakcina. Si vakcina padeda
apsaugoti Jus arba Jisy vaika nuo gripo, ypac jei
yra didesnis komplikacijy pavojus. Influvac Tetra yra
skiriamas usiesiems ir vaikams nuo 3 mety.
Influvac Tetra reikia vartoti pagal oficialial patvirtintas
rekomendacijas

Suleidus Influvac Tetra vakcinos, imunine sistema
(natirali organizmo apsaugine sistema) pradeda
saugoti organizma (gaminti antikinus) nuo ligos. Ne
viena vakcinos sudedamoiji dalis negali sukelti gripo.
Gripas yra greitai plintanti liga, ir ja sukelia jvairios viruso
padermes, kurios kiekvienais metais gali kisti. Todél
Jums ar Jusy vaikui gali prireikti skiepytis kasmet

pavojus ita R
mety menesiais - nuo spalio iki kovo. Jei Jus ar Jusy
vaikas nepasiskiepijote rudeni, tikslinga pasiskiepyti

iki pavasario, nes iki tada islieka pavojus susirgti gripu.

Gydytojas gali patarti, kada geriausia yra skiepytis.

Pragjus mazdaug 2-3 savaitéms po skiepijimosi,

Influvac Tetra saugos Jus ar Jusy vaika nuo keturiy

viruso padermiy, kurios yra vakcinoje

Gripo inkubacinis laikotarpis trunka keletg dieny,

todél jei pries pat skiepydamiesi ar skiepydami vaikg

ar tik pasiskiepije turéjote kontakty su sergan€iuoju
gripu, vis tiek galite susirgti.

Vakcina neapsaugos Jusy ar Jisy vaiko nuo

paprasto persalimo, nors kai kurie $ios ligos

simptomai pana3is j gripc

2. Kas zinotina prie$ Jums ar Jusy vaikui
vartojant Influvac Tetra

Norint jsitikinti, ar Influvac Tetra tinka Jums arba Jusy

vaikui, labai svarbu pasakyti gydytojui ar vaistininkui,

jei toliau pateikti teiginiai tinka Jums arba Jusy vaikui.

Jeigu ko nors nesuprantate, klauskite gydytojo arba

vaistininko.

Influvac Tetra vartoti negalima:

- jeigu Jums ar Jusy vaikui yra alergija (padidéjes
jautrumas):

« veikliajai medziagai arba -

» bet kurlai pagalbinei Influvac Tetra medZiagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje) arba

* bet kuriam komponentui, kurio gali bati
labai mazais kiekiais, pvz., kiausiniams
(ovalbuminui arba vistienos baltymams),
formaldehidui, cetiltrimetilamonio bromidui,
polisorbatui 80 ar gentamicinui (antibiotikui,
kuriuo gydomos bakterinés infekcijos)

- jeigu Jus arba Jusy vaikas karsciuoja ar serga
tmine infekcija; Jiisy skiepijimas bus atidétas,
kol Jus ar Jusy vaikas pasveiksite.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Prie$ skiepydamiesi ar skiepydami savo vaika

pasakykite gydytojui, jei JUsy ar Jusy vaiko imuniné

reakcija yra silpna (nusilpusi imuniné sistema arba
vartojate vaistus, kurie veikia imuning sistema).

Alpimas, silpnumas ar kitokios dél streso susijusios

reakcijos gali pasireiksti po arba netgi prie$ adatos

durj (injekcija). Jeigu panasi reakcija injekcijos metu

Jums ar Jusy vaikui yra pasireiSkusi ankséiau, butinai

pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Gydytojas nuspres, ar Jums arba Jisy vaikui galima

vartoti vakcing.

Jei Jums ar Jusu vaikui pasiskiepijus nuo gripo po

keliy dieny dél kokiy nors priezasciy atliekamas

kraujo tyrimas, pasakykite gydytojui apie vakcinacija,
nes kai kuriy pacientu, neseniai pasiskiepijusiu

nuo gripo, kraujo tyrimo rezultatai buvo klaidingai

teigiami.

Kaip ir kitos vakcinos, Influvac Tetra gali nevisiSkai

apsaugoti pasiskiepijusijj nuo ligos.

Kiti vaistai ir Influvac Tetra

- Jei Jus ar Jusy vaikas vartojate arba neseniai
vartojote kity vaisty ar vakciny, jskaitant
isigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

- Influvac Tetra galima vartoti tuo paciu metu kartu
su kitomis vakcinomis, tik leisti reikia j skirtingas
galunes. Reikia pazyméti, kad $iuo atveju
Salutinis poveikis gali buti sunkesnis.

ip laikyti Influva Tetr
Pakuotés turinys ir kita informacija
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- Imunologinis atsakas gali susilpnéti, jei yra
taikomas imunine sisterng slopinantis gydymas
pvz., vartojami kortikosteroidai, citotoksiniai
vaistai ar taikomas spindulinis gydymas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate né%&ia ar galvojate, kad galite biti

pastojusi, pasakykite gydytojui arba vaistininkui

Vakcinos nuo gnipo gali bdti vartojamos bet kuriuo

néstumo laikotarpiu. Daugiau duomeny apie ju

sauguma yra surinkta antrojo ir tre€iojo néstumo
trimestro metu, palyginti su pirmuoju, taciau i$ viso
pasaulio surinkti duomenys apie vakciny nuo gripo
naudojima nerodo, kad vakcina galety pakenkti
néstumui ar kadikiui

Influvac Tetra galima vartoti Zindymo metu.

Gydytojas arba vaistininkas nuspres, ar Jums reikia

skiepytis Influvac Tetra. Prie$ vartojant bet kokj

vaista, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Influvac Tetra gebgjimo vairuoti ar valdyti

mechanizmus neveikia arba veikia nereikdmingai.

Influvac Tetra sudétyje yra natrio ir kalio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmaol (23 mg)

natrio, t.y. jis beveik neturi rei .

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg)

kalio, t.y. jis beveik neturi reik§mes.

3. Kaip vartoti Influvac Tetra

Dozavimas

Suaugusiesiems - viena 0,5 ml doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

3-17 mety vaikams - viena 0,5 ml dozé.

3-8 mety ankséiau neskiepytiems sezonine gripo

vakcina: antraja doze reikia suleisti pragjus bent

4 savaitems.

Jaunesniems kaip 3 mety vaikams Influvac Tetra

saugumas ir veiksmingumas nenustatytas.

Vartojimo metodas ir budas (-ai)

Gydytojas suleis rekomenduojama vakcinos doze |

raumenis arba giliai po oda.

Jei kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo,

kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Influvac Tetra, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukeiti

Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems

Zmonéms.

Nedelsiant kreipkités j gydytoja, jeigu Jums ar

Jisy vaikui pasireiSkia bet kuris i$ toliau iSvardyty

Salutinio poveikio reiskiniy. Jums ar Jusy vaikui

gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

Sunkios alerginés reakcijos (daznis nezinomas,

kartais pasireiskia vartojant trivalente vakcing nuo

gripo Influvac)

* dél kuriy gali prireikti skubios medicininés
pagalbos, pasireiSkiancios sumazéjusiu kraujo
spaudimu, greitu, negiliu kvépavimu, greitu bei
silpnu pulsu, Salta ir drégna oda, svaiguliu, dél
kurio gali istikti kolapsas (Sokas)

* patinimas, labiausiai matomas galvos ir kaklo
srityje, iskaitant veido, lUpy, liezuvio, ryklés ar
kitos kiino dalies patinima, dél kurio gali bati
sunku ryti ar kvépuoti (angioneuroziné edema).

Klinikiniy Influvac Tetra tyrimy metu buvo nustatytas

toliau nurodytas $alutinis poveikis.

Suaugusieji ir senyvi Zmoneés:

Labai daznas: pasirei$kia daZniau nei 1 i5 10 Zmoniy:

* galvos skausmas?®

*  nuovargis

» vartojimo vietos reakcija: skiepijimo vietos
skausmas
*Senyvo amziaus suaugusiesiems (= 61 mety)
Sis reiskinys buvo daZnas

DaZnas: pasireiSkia 1-10 i$ 100 Zmoniu:

* prakaitavimas
raumeny skausmas (mialgija), sanariy skausmas
(artralgija)
bendrasis negalavimas, drebulys
vartojimo vietos reakcijos: paraudimas,
patinimas, déminé kraujosruva (ekchimoze),
odos sukietéjimas injekcijos vietoje (induracija)



Ned : pasireiSkia reGiau nei 1 i
bet dazniau nei 1 i$ 100:

* karSciavimas

Vaikai (3-17 mety):

Salutinio poveikio reiskiniai, kurie pasireiske
3-5 mety vaikams:

1000 #moni

dafniau nei 1 i5 10 2mo

a adima . !

vartojimo vietos reakcijos: skausmas injekcijos

vietoje, paraudimas, patinimas, sukietéjimas
aplink injekcijos vieta (induracija)

Dagnas; pasireiskia 1-10 i§ 100 Zmoniy:

» prakaitavimas

*  vidurniavimas / vemimas

+ kar$Ciavimas

« vartojimo vietos reakcija: kraujosruva (ekchimoze)

Salutinio poveikio reiskiniai, kurie pasireiske
6-17 mety vaikams:

Labai daZnas: pasireiskia daZniau nei 1 i 10 Zmoniu:

* galvos skausmas g
+  virgkinimo trakto simptomai
« raumeny skausmas (mlaiglfa)
« nuovargis, bendrasis nega avimas
« vartojimo vietos reakcija: skausmas m]emgs
vietoje, paraudimas, patinimas, sukieteys
133 Nas E 1 —10 i§ 100 Zmor

karséiavimas

. % »
« sanariy skausmas (artralgija)
.

e drebulys

pasireiské per pi po skiepijimo ir
savaime isnyko per 1-3 dienas po pasireiskimo.
Bendrai ios reakcijos buvo nesunkios.

Be aukstiau idvardyty Salutinio poveikio reiskiniy,
jprastai vartojant trivalente vakeina nuo gripo Influvac
pasireiské toliau pateikti Salutinio poveikio reiskiniai:
Daznis neZinomas: . .

*  OC0S feanc Rufos gal ISpisl PO visg Kung,

+ kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), dél kurio gali
atsirasti odos iSbérimy, o labai retais atvejais —
laikinai sutrikti inkstu veikla;

« nervinial skausmai (neuralgija), lietimo, skausmo,
Silumos ir $aléio jutimy sutrikimas (parestezija),
traukuliai dél kars&iavimo, neurologiniai
sutrikimai, jskaitant sprando sustingima,
sumigima. galtiniy tirpima, skausma ir silpnuma,
pusiausvyros sutrikima, refleksy nebuvima, dalies
kiino ar viso kino paralyZiy (encefalomielitas,

« laikinas kraujo Igsteliy, vadinamy trombocitais.
kiekio sumazéjimas (laikina trombocitopenija),
dél kurio gali atsirasti kraujosruvy ar kraujavimas;
gali laikinai padidéti limfmazgiai kaklo srityje,
paZastyse ar kirkSnyse (laikina limfadenopatija).

Pranesimas apie )

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame

lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite
pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai

prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba

uZpildyti interneto svetainéje www.vvkt.It esancia
forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés

P o g . s

apsaugos ministerijos vienu buduy;
(adresu Zirmdny g. 139A, LT-09120 Vilnius),
nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing
(adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Influvac Tetra
§j vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.
Ant pakuotés po ,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.
Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uzSaldyti.
Laikyti iSoringje dézuteje, kad vaistas buty
apsaugotas nuo $viesos.
Vaisty negalima i§mesti | kanalizacijg arba su
buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Influvac Tetra sudétis
Veikliosios medziagos yra:
Paviriniai gripo virusu (hemagliutinino ir
neuraminidazés) antigenai (inaktyvuoti)*:
- A/Brisbane/02/2018 15 mikrogramy HA™

(H1N1)pdm09 panasi

paderme w

{ i e/02/2018,

IVR-190)

- A/Kansas/14/2017 (H3N2) 15 mikrogramy HA™

panasi padermé
(A/Kansas/14/2017,
NYMC X-327)

- B/Colorado/06/2017
panasi paderme
(B/Maryland/15/2016,
NYMC BX-69A)

- B/Phuket/3073/2013
panasi padermeé
(B/Phuket/3073/2013,
laukinio tipo)

15 mikrogramy HA™

15 mikrogramy HA**

0,5 ml dozéje

 Pagalbinés medziagos yra:
: divandenili

*isauginti apvam_q;w i& sveiky
visty bariy Yy,
. (Pasaulio sveikatos
‘rekomendacijas Siaurés pusrutuliul it
ma 2019/2020 sezonui.

kalio chioridas, kalio-
rio fosfatas dihidratas,
as dihidratas, magnio

o fosfatas, dinat

das ka ol

g

Influvac Tetra injekciné suspensija uzpildytame
stikliniame $virkste (su adata arba be qu). kuriame
yra 0,5 ml bespalvio skaidraus injekcinio sbgys(}lo.
Kiekvienas Svirkstas gali biti panaudotas tik viena
kartg. ‘
Kartono dézutéje yra 1 arba 10 uZpildyty SvirkSty.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
Registruotojas .

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle

Industrial Estate

Dublin 13

Airija

Gamintojas
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12
NL - 8121 AA Olst
ai
Jeigu apie § vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités
i vietinj registruotojo atstova:
BGP Products UAB

Zalgirio g. 92
LT Viinus "
Tel. 52051288

§is vaistas EEE valstybése narése registruotas
tokiais pavadinimais:

Austrija Influvac Tetra P
Injektionssuspension in einer
Fertigspritze

Influvac Tetra, suspension
injectable en seringue

Belgija, Prancizija,
Liuksembur

Bulgarija

WHdpnysak TeTpa
MNHXEKLMOHHA CYCNEH3WUA B
NpeasapuTenHo HarmbHeHa
CNPWHLOBKA

Influvac Tetra suspenzija

za injekciju u napunjenoj
Strcaljki, cjepivo protiv
influence (povrSinski antigeni),
inaktivirano

ja Influvac Tetra, injekéni
suspense v predpinéné
injekéni stiikace

|Kipras, Graikija Influvac sub-unit Tetra

[Danija Influvactetra
Estija, Suomija, Influvac Tetra
Vokietija, Islandija,

Norvegija, Lenkija,

Kroatija

Portugalija,

Slovakija

Airija Influvac Tetra, suspension for
injection in pre-filled syringe

Italija Influvac S Tetra sospensione
iniettabile in siringhe pre-
riempite

Latvija Influvac Tetra
injekcijam pilnsfirce

Lietuva Influvac Tetra injekcine

suspensija uzpildytame
Svirkste

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

Influvac Tetra, suspensie voor
injectie in voorgevulde spuit
0,5ml

Influvac Tetra suspensie
injectabild in seringa
preumplutd

Influvac Tetra suspenzija

za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

Influvac Tetra suspension
inyectable en jeringa
precargada

Influvac Tetra injektionsvétska,
suspension i forfylld spruta
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziurétas
2019-07-16.

I5sami informacija apie §j vaistg pateikiama
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
tinklalapyje http://www.vvkt.It/

Malta, Jungtiné
Karalyste

Nyderlandai

Rumunija

Slovenija

Ispanija

Svedija

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos
priezilros specialistams:

Kaip ir vartojant kitas injekcines vakcinas, visada
reikia bati pasiruosusiems imtis atitinkamy
gydymo priemoniy, jeigu suleidus vakcing atsirasty
anafilaksiniy reiskiniy.

Prie$ vartojima leisti vakcinai susilti iki kambario
temperatiiros. Pries vartojima supurtyti.

Prie$ vartojima reikia vizualiai patikrinti.

Vakeinos vartoti negalima, jeigu joje yra matoma
pasaliniy daleliy.

Nuimkite apsauginj adatos dangtelj.

Svirksta nukreipe j virsy, pasalinkite oro likuéius.
Nemaisykite su kitais vaistais tame paciame Svirkste.
Vakcinos negalima leisti tiesiai j kraujagysle.

Taip pat zr. 3 skyriy ,Kaip vartoti Influvac Tetra®.



