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[Tfumaczono ze zdjecia dokumentu, wydruk ktdrego zatgczono do niniejszego tumaczenia.
Ttumaczono kolumny tekstu w nastepujgcej kolejnosci: strona pierwsza kolumna z prawej

strony, strona druga kolumna z lewej strony, strona druga kolumna z prawej strony, strona
pierwsza kolumna z lewej strony.]

[Kursywg:] Wytacznie do uzytku lekarza ogéinego lub szpitala lub laboratorium.-/-

INAKTYWOWANA SZCZEPIONKA PRZECIW GRYPIE (ROZSZCZEPIONY WIRION) I.P.
(CZTEROWALENTNA)-/-

VaxiFlu™-4-/-

SKEAD:-/-

Kazda dawka 0,5 ml zawiera-/-

A/Guangdong-Maonan/SWL1536/2019 (H1N1) pdm09 — podobny szczep ->15 ug HA*
A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2) — podobny szczep ->15 pg HA*
B/Washington/02/2019 — podobny szczep -2 15 ug HA*
B/Phuket/3073/2013 — podobny szczep -2 15 pg HA*

Namnozone w zarodkach kurzych pochodzacych od zdrowych stad-/-
Inaktywowane betapropiolaktonem-/-
*Hemaglutynina-/-

OPIS: -/-

VaxiFlu-4 Inaktywowana szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion) L.P.
(czterowalentna) jest sterylnym, lekko opalizujgcym ptynem do wstrzykiwania. Szczepionka
zgodna jest z zaleceniami Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (ang. WHO) dla pétkuli potnocnej w
sezonie 2020-21. -/-

WSKAZANIA: -/-

Szczepionka VaxiFlu-4 zalecana jest do czynnego uodpornienia dzieci po ukonczeniu 6.

miesigca zycia i dorostych, w celu zapobiegnigcia chorobie wywotanej przez wirusy grypy

podtypu A i wirusy typu B, zawarte w szczepionce. -/-

Szczepionka zalecana jest szczegolnie dla: -/-

e 0s0b w wieku 2 65 lat, bez wzgledu na stan zdrowia,-/-

e wszystkich dzieci ponizej 5 roku zycia, poczawszy od 6 miesigca zycia, co roku (na 2 do 4
tygodni przed rozpoczeciem sezonu grypowego), jak w IAP ACVIP 2018 [zalecenia
komitetow doradczych ds. szczepien ochronnych na rok 2018), -/-

e dorostych i dzieci z przewlektymi chorobami ptuc i uktadu krazenia, wiaczajac astme,-/-

¢ dorostych i dzieci z przewleklymi zaburzeniami metabolizmu, np. cukrzyca,-/-

e dorostych i dzieci z przewlektymi zaburzeniami czynnosci nerek,-/-

e dorostych i dzieci z niedoborem odpornosci spowodowanym chorobg, lub lekami
immunosupresyjnymi, lub radioterapia.-/-

PRZECIWWSKAZANIA: -/-
Szczepionki VaxiFlu-4 nie nalezy stosowad u os6b, u ktérych stwierdzono wezesniej silne
reakcje alergiczne (np. anafilaksja) na ktérykolwiek ze sktadnikéw szczepionki, wiaczajac biatko
jaja kurzego, a takze u 0s6b, ktére przyjety juz dawke szczepionki przeciw grypie. U pac;entow
przechodzacych ostre choroby gorgczkowe szczepienie nalezy odroczyé. -/- 7
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI: -/-

W zadnym wypadku nie wolno podawa¢ szczepionki dozylnie. -/-

W rzadkich przypadkach moze dojié do szoku anafilaktycznego u oséb podatnych, dlatego
nalezy mie¢ w pogotowiu dawke adrenaliny w stezeniu 1:1000, ktéra w razie potrzeby
wstrzykuje sie domigsniowo lub podskornie. W leczeniu cigzkiej anafilaksji poczagtkowa dawka
adrenaliny wynosi 0,1~ 0,5 mg (0,1 - 0,5 m! roztworu 1:1000) i podawana jest podskérnie lub
domigsniowo. Pojedyncza dawka nie powinna przekracza¢ 1 mg (1 ml). Zalecana dawka
adrenaliny dla niemowlat i dzieci wynosi 0,01 mg/kg (0,01 ml roztworu 1:1000). W pediatrii
pojedyncza dawka nie powinna przekraczaé 0,5 mg (0,5 ml). -/-

Podstawg leczenia ciezkiej anafilaksji jest natychmiastowe uzycie adrenaliny, ktére moze
uratowac zycie. Nalezy jej uzy¢ przy pierwszym podejrzeniu wystapienia anafilaksji. Tak, jak
przy uzyciu wszystkich szczepionek, ze wzgledu na prawdopodobienistwo wystapienia
gwaftownych reakcji alergicznych, szczepionki [prawdopodobnie: osoby, u ktérych
zastosowano szczepionki] powinny pozostaé pod obserwacjg co najmniej przez 30 minut.
Nalezy przygotowaé réwniez leki przeciwhistaminowe, jak i inne $rodki wspomagajace, np.
sprzet do inhalacji tlenu. -/-

Jezeli w ciggu 6 tygodni od przyjecia weczesniejszej szczepionki przeciw grypie wystapi zespot
Guillaina-Barrégo (GBS), przed podaniem VaxiFlu-4 nalezy dokfadnie rozwazy¢ potencjalne
korzysci i zagrozenia. -/-

Przy wstrzykiwaniu szczepionek, réwniez VaxiFiu-4, moze dojs¢ do utraty przytomnosci
{omdlenia). Utracie przytomnosci moga towarzyszy¢ przejsciowe objawy neurologiczne, jak
zaburzenia widzenia, parestezja oraz toniczno-kloniczne ruchy koriczyn. Nalezy przygotowac
procedury, ktére pomoga zapobiec obrazeniom spowodowanym upadkiem, a takze
przywroécic perfuzje moézgowa po omdleniu. -/-

W przypadku podawania VaxiFlu-4 osobom o obnizonej odpornosci, wiaczajac osoby poddane
terapii immunosupresyjnej, reakcja odpornoséciowa moze by¢ stabsza niz u 0séb ze sprawnie
dziatajgcym uktadem odpornosciowym. -/-

Jak w przypadku innych zastrzykéw domiesniowych, VaxiFlu-4 nalezy podawaé ostroznie u
0osOb z zaburzeniami krwawienia, np. hemofilia, lub przechodzacych leczenie
przeciwkrzepliwe, aby nie dopuscié do powstania krwiaka w nastgpstwie wstrzykniecia
szczepionki. -/-

Szczepienie VaxiFlu-4 moze nie zapewnié petnej och rony wszystkim narazonym. -/-

Po szczepieniu przeciw grypie zaobserwowano fatszywie pozytywne wyniki badai
serologicznych przy uzyciu metody ELISA w kierunku wykrycia przeciwciat przeciwko wirusowi
HIV1, zéttaczki typu C i szczegéinie HTLV1. Technika Western Blot pokazuje, iz wyniki te sg
btedne. Przejiciowe fatszywie pozytywne wyniki mogg by¢ spowodowane reakcjg IgM na
szczepionke. -/-

INTERAKCIE Z INNYMI PRODUKTAMI MEDYCZNYM! | INNE FORMY INTERAKCII: -/-
Szczepionki VaxiFlu-4 nie nalezy mieszaé z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce lub
amputfce. Brak jest wystarczajacych danych, aby oceni¢ skutek podania VaxiFlu-4
rownoczesnie z innymi szczepionkami. Jezeli wymagane jest jednoczesne podanie innych
szczepionek, szczepionki nalezy wstrzyknaé w rézne miejsca. -/-

Terapie immunosupresyjne, wtgczajac napromienianie, antymetabolity, srodki alkilujace, leki

cytotoksyczne i kortykosteroidy (uzyte w dawkach wigkszych niz fizjologiczne), ﬁggfi-:=~g_b
<. L

zmniejszac reakcje odpornosciowa na VaxiFlu-4. -/-
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REAKCIE NIEPOZADANE: -/-

Reakcje niepozadane, jakie zaobserwowano podczas préb klinicznych po podaniu
Inaktywowane]j szczepionki przeciw grypie (rozszczepiony wirion) L.P. (czterowalentnej)
obejmujg (niezaleznie od zwigzku przyczynowego): bél w miejscu podania szczepionki,
zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki, opuchlizne w miejscu podania szczepionki,
bol glowy, gorgczke, uczucie zimna, zawroty gtowy, nudnosci, béle ciata, mieéniobdl,
zmeczenie i wymioty. -/-

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA: -/-

Nie ma odpowiednich i dobrze przeprowadzonych badan dotyczacych kobiet w cigzy. Dane z
ogoinoswiatowego aplikowania szczepionek przeciw grypie podczas cigzy nie wskazujg na
zadne niepozadane skutki dla ptodu lub matki przypisane szczepionce. Inaktywowane

szczepionki przeciw grypie moga by¢ stosowane we wszystkich stadiach cigzy i podczas
laktacji. -/-

DAWKOWANIE 1 SPOSOB PODANIA: -/-

Biorgc pod uwage czas trwania okresu odpornosci zapewnianej przez szczepionke oraz ze
wzgledu na fakt, iz krazace szczepy wiruséw grypy moga zmienia¢ sie z roku na rok, zalecane
jest ponowne szczepienie przeciw grypie kazdego roku. -/-

Dorosli: jedna dawka 0,5 ml. -/-

Dzieci: -/-

Dzieci w wieku od 3 do 17 lat: jedna dawka 0,5 ml. -/-

Dzieci od 6 miesigca do 35 miesigca zycia: jedna dawka 0,25 ml. -/-

W przypadku dzieci ponizej 9 roku zycia, ktdre nie byly wezeéniej szczepione, po co najmniej
4 tygodniach powinny otrzymac drugg dawke 0,5 ml (3 — 17 lat) lub 0,25 ml (6 — 35 miesiecy).
Dzieci ponizej 6 miesigca Zycia: bezpieczeristwo i skutecznos¢ Inaktywowanej szczepionki
przeciw grypie (rozszczepiony wirion) I.P. (czterowalentnej) nie zostaty ustalone. Brak danych.
Szczepionke nalezy podawaé domiesniowo. -/-

Preferowanymi miejscami wstrzykniecia domigéniowego jest przednio-boczna czeéé¢ uda (lub
migsien naramienny, gdy masa miesniowa jest odpowiednia) u dzieci w wieku od 6 do 35
miesigca zycia, badZ migsien naramienny u dzieci od 36 miesigca Zycia i u dorostych. Nie
podawac produktu dozylnie lub podskérnie. -/-

Instrukcja uzycia amputkostrzykawki z czarng obwddka: u dzieci, kiedy wskazane jest podanie
jednej dawki 0,25 ml, nalezy trzymac strzykawke w pozycji pionowej, a nastepnie przesunaé
jej ttok dokfadnie do czarnej obwédki nadrukowanej na strzykawce w celu usuniecia potowy
zawartosci. Pozostatg zawartosc nalezy wstrzykna¢ pacjentowi. -/-

Przed podaniem dobrze wstrzasnaé. Jezeli opakowanie to umozliwia, leki do podawania
pozajelitowego nalezy przed podaniem sprawdzi¢ wizualnie pod katem obecnosci czgstek
statych i przebarwien. W przypadku ich stwierdzenia, szczepionki nie nalezy podawac. -/-

PRZEDAWKOWANIE-/-
Przedawkowanie leku prawdopodobnie nie wywotuje reakcji niepozadanych. -/-

RODZAJE OPAKOWAN | ICH ZAWARTOSC: -/-
e 0,5 ml pojedyncza dawka w amputce-/-
e 0,5 ml pojedyncza dawka w amputkostrzykawce-/-




Poswiadczone tlumaczenie tekstu z jezyka angielskiego — strona 4
Uwagi Humacza naniesiono kursywg

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga by¢ dostepne na rynku. -/-

WARUNKI PRZECHOWYWANIA: -/-

Przechowywac w temperaturze od 2° C do 8° C. Nie zamrazad. -/-

W  przypadku zamrozenia szczepionki, produkt nalezy wyrzucié. Strzykawke nalezy
przechowywac w opakowaniu, by chronié¢ produkt przed $wiattem. -/-

W celu zgtoszenie niepozadanych wypadkow, prosimy o kontakt pod darmowym numerem
1800 419 1141 lub na stronie www.zyduscadila.com-/-

TM —Znak handlowy przyznany [logo] Zydus Vaxxicare-/-
2074886-/-

Jako thumacz przysiggly jezyka angielskiego, wpisany na listg thumaczy proysieglych pod numerem TP/1120/06,
potwierdzam zgodnos¢ niniejszego thumaczenia
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