Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Influvac Tetra suspensie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin pentru profilaxia gripei (antigen de suprafata, inactivat)
Sezonul 2023/2024

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

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa fiti vaccinati dumneavoastra sau

copilul dumneavoastra, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

sau copilul dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau copilul dumneavoastra.
Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Influvac Tetra si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze dumneavoastra sau copilului dumneavoastra
Influvac Tetra

3. Cum sa utilizati Influvac Tetra

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Influvac Tetra

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE INFLUVAC TETRA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Influvac Tetra este un vaccin. Acest vaccin ajuta a va proteja pe dumneavoastra sau pe copilul
dumneavoastra impotriva gripei si, In special, pe pacientii care au un risc crescut de complicatii
asociate. Acest vaccin este indicat la adulti si copii cu varsta de la 6 luni.

Cand vi se administreaza vaccinul Influvac Tetra, sistemul imunitar (sistemul natural de
aparare al organismului) produce 0 protectie proprie (anticorpi) impotriva bolii. Niciuna dintre
componentele vaccinului nu poate sa produca gripa.

Gripa este o boala care se poate raspandi rapid si este provocata de diferite tipuri de tulpini,
care se pot schimba in fiecare an. Din acest motiv este necesar sd va vaccinati dumneavoastra
sau copilul dumneavoastra in fiecare an. Cel mai mare risc de a va imbolnavi de gripa este in
timpul lunilor reci, perioada cuprinsa intre lunile octombrie si martie. Daca dumneavoastra sau
copilul dumneavoastra nu ati fost vaccinat toamna, este bine sd va vaccinati pana in primavara,
deoarece pana atunci exista riscul de a va imbolnavi de gripa. Medicul dumneavoastra va poate
recomanda perioada optimd pentru vaccinare.

Influvac Tetra va incepe sa va protejeze pe dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
Tmpotriva celor patru tulpini ale virusurilor, continute in vaccin, circa dupa 2-3 saptamani de la
injectare.

Perioada intre infectare si dezvoltare (perioada de incubatie) a gripei este de cateva zile, asadar,
daca sunteti expus dumneavoastra sau copilul dumneavoastra la gripa imediat Tnainte de sau
dupa vaccinare, dumneavoastra sau copilul dumneavoastra puteti totusi sa va imbolnaviti.



Vaccinul nu va protejeazd impotriva racelilor obisnuite, desi unele simptome sunt similare

gripei.

Influvac Tetra se utilizeaza pentru profilaxia gripei, in special la persoanele cu risc crescut de
aparitie a complicatiilor.

Influvac Tetra este indicat pentru utilizare la adulti si copii cu varsta de la 6 luni.

La utilizarea Influvac Tetra trebuie avute in vedere ghidurile terapeutice in vigoare.

In special vaccinarea este recomandati urmitoarelor categorii de pacienti, in functie de politica

nationald de imunizare:

- persoane cu varsta > 65 ani, indiferent de starea sanatatii lor;

- adulti si copii cu varsta de la 6 luni cu afectiuni cronice ale sistemului respirator sau
cardiovascular, inclusiv astm bronsic;

- adulti si copii cu varsta de la 6 luni cu afectiuni metabolice cronice, inclusiv diabet
zaharat;

- adulti si copii cu varsta de la 6 luni cu tulburari cronice ale functiei renale;

- adulti si copii cu varsta de la 6 luni cu imunodeficiente in rezultatul maladiei sau
tratamentului imunosupresor (de exemplu, citostatice sau corticosteroizi), sau
radioterapie;

- copii cu varsta de la 6 luni, care administreaza timp indelungat medicamente, care congin
acid acetilsalicilic i, consecutiv, prezinta un risc crescut pentru dezvoltarea sindromului
Reye dupa infectia gripala.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE INFLUVAC TETRA
Pentru a va asigura ca Influvac Tetra este adecvat dumneavoastra sau copilului dumneavoastra,
este important sa spuneti medicului sau farmacistului, daca vreuna dintre situatiile de mai jos
este valabila in cazul dumneavoastra sau copilului dumneavoastrd. Daca nu sunteti sigur,
adresati-va medicului sau farmacistului inaintea utilizarii medicamentului.

Nu utilizati Influvac Tetra
- Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergic (hipersensibil) la:
e substantele active,sau
e oricare dintre componentele Influvac Tetra (vezi punctul 6), sau
e oricare component, care poate fi prezent in cantititi foarte mici, cum sunt: oua
(ovalbumina (un tip anumit de proteind) sau proteine de gaina), formaldehida (un gaz
incolor cu miros intepator), bromura de cetiltrimetilamoniu (substanta chimica),
polisorbat 80 (substantd asemanatoare uleiului, care se utilizeaza in medicamente si
produse alimentare) sau gentamicind (un antibiotic folosit pentru tratamentul infectiilor
bacteriene).
- Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o boala insotitd de temperatura mare
sau o infectie acutd, vaccinarea trebuie amanata pand cand dumneavoastrd sau copilul
dumneavoastra v-ati vindecat.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra Tnainte de vaccinare dacd dumneavoastrd sau copilul

dumneavoastra aveti:

- un raspuns imunitar deficitar (In caz de imunodeficientd sau tratament cu medicamente care
afecteaza sistemul imunitar);

- predispozitie la singerare sau invinetire cu usurinta.

Medicul dumneavoastra va decide dacd dumneavoastra sau copilului dumneavoastra trebuie sa

vi se administreze vaccinul.



Ca urmare a administrarii sau chiar inainte de orice injectie pot sd apard lesin, senzatie de lesin
sau alte reactii asociate cu stresul. De aceea spuneti medicului dumneavoastrd sau asistentei
medicale dacad dumneavoastrd sau copilul dumneavoastrd ati avut acest tip de reactii la o
injectie anterioara.

Dacd, indiferent de motiv, dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd planificati sa efectuati 0
analizd de sange la cateva zile dupa vaccinarea antigripalda, va rugdm sa spuneti medicului
dumneavoastra despre aceasta. Acest lucru este necesar deoarece la unii pacienti vaccinati
recent au fost observate rezultate fals pozitive ale analizelor de sénge pentru detectarea
anticorpilor anti-HIV-1, anti-hepatita C si, in mod special — fatda de virusul T-limfotropic
uman (HTLV1).

Similar altor vaccinuri, este posibil ca Influvac Tetra sa nu protejeze pe deplin toate persoancle
care au fost vaccinate.

Influvac Tetra impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd dumneavoastra sau copilului

dumneavoastra vi se administreaza, vi S-au administrat recent sau S-ar putea sd vi se

administreze alte vaccinuri sau alte medicamente, incluzind medicamente eliberate fara
prescriptie medicala.

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

- Raspunsul protector (imunitar) poate fi diminuat in cazul pacientilor care urmeaza un
tratament imunosupresor, cum sunt corticosteroizii (hormonii suprarenalelor, de obicei se
utilizeaza pentru reducerea inflamatiei, ceea ce poate inhiba sistemul imunitar),
medicamentele citotoxice (medicamente utilizate Tn cadrul chimioterapiei) sau
radioterapia.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Vaccinurile antigripale pot fi utilizate in oricare trimestru de sarcina. Sunt disponibile mai
multe date de siguranta referitoare la al doilea si al treilea trimestru de sarcina, comparativ cu
primul trimestru; cu toate acestea datele privind utilizarea la nivel mondial a vaccinurilor
antigripale nu indicd faptul ca vaccinul ar avea efecte daunatoare asupra sarcinii sau a copilului.
Influvac Tetra poate fi folosit pe perioada alaptarii.

Medicul dumneavoastrd/farmacistul va decide daca trebuie sd vi se administreze vaccinul
Influvac Tetra. Adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari
Tnainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Influvac Tetra nu are nici o influenta sau influenteaza neglijabil capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Influvac Tetra contine sodiu si potasiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per dozd, adica practic "nu
contine sodiu”.

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

3. CUM SA UTILIZATI INFLUVAC TETRA
Doze



Adulti: 0,5 ml.

Copii

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 17 ani: 0,5 ml.

Copii cu varsta mai micd de 9 ani, care nu au mai fost vaccinati anterior cu un vaccin gripal
sezonier: o a doua doza de 0,5 ml va fi administratd la un interval de timp de cel putin 4
saptamani.

Copii cu varsta sub 6 luni: siguranta si eficacitatea Influvac Tetra nu au fost stabilite.

Mod de administrare

Vaccinul vi se va administra sub forma unei injectii intr-un muschi sau adanc sub piele.
Locurile preferate pentru injectarea intramusculara sunt:

la copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 35 luni inclusiv — partea antero-laterala a coapsei (sau
muschiul deltoid, dacd masa musculara este adecvata);

la copiii cu varsta incepand de la 36 luni si adulti — muschiul deltoid.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Influvac Tetra poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Prezentati-va imediat la medic daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra va
confruntati cu oricare dintre urmatoarele reactii adverse — este posibil sa aveti nevoie de
asistenta medicala de urgenta.

Reactii alergice severe (cu frecventd necunoscutd, raportate ocazional in timpul utilizarii
vaccinului trivalent Influvac);

care pot conduce la urgente medicale, manifestate prin tensiune arteriald mica, respiratie
rapida, superficiald, batai rapide ale inimii si puls slab, piele rece, umeda, ameteala, care
pot duce la lesin (soc);
umflare, mai evidenta la nivelul gatului si capului, inclusiv la nivelul fetei, buzelor, limbii,
gatului sau oricarei alte parti a corpului si care poate cauza dificultati la inghitire sau
respiratie (angioedem).

In timpul studiilor clinice au fost observate urmitoarele reactii adverse.
Adulfi si virstnici:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:

durere de cap?;
senzatie de oboseala;
reactie adversa locala: durere la locul injectarii vaccinului.

2 |a varstnici (61 ani si peste) raportata ca reactie adversa frecventa

Frecvente: pot afecta pdana la 1 din 10 persoane:

transpiratii;

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

stare de rau general, frisoane;

reactii adverse locale: inrosire, umflare, tendintd de invinetire (echimoza), aparitie a unei
zone dure (induratie) la locul injectarii vaccinului.

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane:

febra.



Copii (cu virsta cuprinsd intre 6 luni si 17 ani):

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:

- dureri de cap;

- somnolentd;

- transpiratie excesiva,

- pierderea poftei de mancare;

- greturi, dureri abdominale, diaree, varsaturi;

- iritabilitate/nervozitate;

- dureri musculare (mialgii);

- senzatie de oboseala;

- febra;

- stare de rdu general;

- reactii locale: durere la locul injectarii, roseata, umflare, induratie n jurul zonei in care
vaccinul a fost injectat.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane:

- dureri articulare (artralgii);

- frisoane;

- reactii locale: tendinta de invinetire (echimoza).

La toate grupele de varstd, majoritatea reactiilor adverse au fost inregistrate in cadrul
primelor 3 zile dupa vaccinare si s-au remis spontan la 1 zi pana la 3 zile dupa debut.
Intensitatea acestor reactii adverse a fost in general usoara.

Pe langa reactiile adverse mentionate mai sus, urmatoarele reactii adverse au fost inregistrate

ocazional pe durata utilizarii vaccinului gripal trivalent Influvac:

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate pe baza datelor disponibile):

- reactii la nivelul pielii, care se pot generaliza, incluzand mancarimi (prurit, urticarie),
eruptie trecatoare pe piele;

- inflamatie a vaselor de sange, care poate determina eruptii pe piele (vasculitd) si, in
cazuri foarte rare, probleme temporare la nivelul rinichilor;

- durere de-a lungul unui nerv (nevralgic), anomalii de perceptie tactild, a durerii, a
senzatiei de cald si rece, convulsii asociate cu febra, tulburdri neurologice care pot
determina rigiditate la nivelul gatului, confuzie, ameteald, durere si slabiciune la nivelul
membrelor, pierdere a echilibrului, pierdere a reflexelor, paralizie a unei parti sau a
intregului corp (inflamatia creierului si maduvei spinale (encefalomielitd), inflamatia
nervului (nevrita), inflamatia brusca a nervului (sindromul Guillain-Barreé));

- reducere tranzitorie a numarului anumitor tipuri de celule ale sangelui (trombocite);
numarul mic de trombocite poate determina tendinta de invinetire sau sangerare excesiva
(trombocitopenie tranzitorie); inflamatie trecatoare a ganglionilor limfatici de la nivelul
gatului, axilei sau regiunii inghinale (limfadenopatie tranzitorie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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



5. CUM SE PASTREAZA INFLUVAC TETRA

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2-8 °C).

A nu se congela.

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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Influvac Tetra

Substantele active sunt:

O doza de vaccin (0,5 ml) sezonul 2023/2024 contine antigene de suprafata (inactivate)

(hemaglutinind si neuraminidazd)* de virus gripal din urmatoarele tulpini:
A/Victoria/4897/2022 (H1IN1)pdmO09-tulpina similara

(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)........ccvcvvceveeeeeeeeen. 15 pg HA®*,
A/Darwin/9/2021 (H3N2)- tulpina similara

(A/Darwin/9/2021, SAN-010) ......ccvviiiiiiiiiiiieien, 15 pug HA**,
B/Austria/1359417/2021- tulpina similara

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) .....ovvviviinininns 15 pg HA **,
B/Phuket/3073/2013- tulpina similara

(B/Phuket/3073/2013, tip sAlbatic).......c.ccveverrerereeeeriannnn. 15 pug HA**.

*cultivat pe oua de gaina fertilizate, provenite din colectivitati de gaini sanatoase.
**hemaglutinina

Compozitia vaccinului corespunde recomandarilor Organizatiei Mondiale a Sanatatii - OMS
pentru emisfera de nord si recomandarilor Uniunii Europene pentru sezonul 2023/2024.

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

Influvac Tetra poate contine urme de oua (cum sunt ovoalbumina, proteine de gaind),
formaldehida, bromura de cetiltrimetilamoniu, polisorbat 80 sau gentamicina, care sunt folosite
in timpul procesului de fabricatie.

Cum arata Influvac Tetra si continutul ambalajului
Influvac Tetra este o suspensie injectabild, care prezinta un lichid limpede, incolor, in seringa
preumpluta.

Influvac Tetra este disponibil in cutii cu 1 seringa preumpluta de unica folosinta cu ac sau fara
ac a cate 0,5 ml suspensie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Abbott Biologicals B.V.,

C.J. van Houtenlaan 36,

1381 CP Weesp, Olanda.



Fabricantul

Abbott Biologicals B.V.,
Veerweg 12,

8121 AA Olst, Olanda.

Acest prospect a fost revizuit in mai 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Similar tuturor vaccinurilor injectabile, intotdeauna trebuie sa fie disponibil imediat un
tratament medical adecvat si sa existe o supraveghere corespunzitoare pentru a se putea
interveni in cazurile de evenimente anafilactice la vaccin.

Vaccinul trebuie adus la temperatura camerei. Agitati seringa Tnainte de utilizare.

Inspectati vizual vaccinul Tnainte de administrare.

Nu utilizati vaccinul dacd observati particule strdine n suspensie.

Indepartati capacul protector al acului. Tineti seringa in sus si eliminati aerul ramas.
Nu amestecati cu alte medicamente in aceeasi seringa.
Vaccinul nu trebuie injectat nemijlocit in vasele de sange.



