CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Influvac, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (inaktywowane) (hemaglutynina i neuraminidaza)
odpowiadajgce nastepujagcym szczepom™:
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09—podobny szczep (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15 mikrograméw HA**
A/ Thailand/8/2022 (H3N2)—podobny szczep (A/California/122/2022, SAN-022)

15 mikrogramow HA**
B/Austria/1359417/2021-podobny szczep (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

15 mikrograméw HA**
w dawce 0,5 ml

* namnazane w zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad
** hemaglutynina

Szczepionka ta jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. WHO) (dla potkuli
potnocnej) i zaleceniami UE na sezon 2024/2025.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz rozdziat 6.1.

Influvac moze zawieraé pozostatosci jaj kurzych (takie jak albumina jaja kurzego, biatka kurze),
formaldehydu, bromku cetylotrimetyloamoniowego, polisorbatu 80 lub gentamycyny, ktore sa
stosowane w czasie procesu wytwarzania (patrz rozdziat 4.3).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Bezbarwna, klarowna zawiesina w jednodawkowej amputko-strzykawce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy, zwlaszcza u 0s6b o zwigkszonym ryzyku wystapienia powiktan pogrypowych.

Influvac jest wskazany dla oséb dorostych i dzieci od ukonczenia 6 miesigca zycia.
Influvac powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli: 0,5 ml.



Drzieci i mlodziez
Dzieci od 36 miesigca zycia: 0,5 ml.

Dzieci od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 35 miesigca zycia: dane kliniczne sa
ograniczone. Mozna poda¢ dawke 0,25 ml lub 0,5 ml, szczegétowa instrukcja podawania dawki
0,25 ml lub 0,5 ml patrz punkt 6.6. Zastosowana dawka powinna by¢ zgodna z narodowymi
zaleceniami.

Zalecane jest, aby dzieci, ktore wezesniej nie byty szczepione przeciw grypie mialy podang drugg
dawke w odstepie przynajmniej 4 tygodni.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy: bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki Influvac u dzieci
W wieku ponizej 6 miesigcy nie zostaty ustalone. Brak dostepnych danych.

Sposo6b podawania
Szczepionke nalezy podawa¢ domigsniowo lub gleboko podskornie.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego:
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz rozdziat 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 oraz na jakikolwiek sktadnik mogacy wystepowac w ilosciach sladowych, taki jak
pozostatosci jaja kurzego (albumina jaja kurzego, biatka kurze), formaldehyd, bromek
trimetylocetyloaminowy, polisorbat 80 lub gentamycyng.

U pacjentéw z chorobg przebiegajaca z goraczka lub ostra infekcja szczepienie nalezy przetozyc.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinien by¢
zapewniony nadzor i odpowiednia pomoc, na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznych
po podaniu szczepionki.

Szczepionki Influvac nie nalezy w zadnym wypadku podawaé¢ donaczyniowo.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych domigsniowo, ta szczepionka powinna zostac
podana ostroznie osobom z trombocytopenig lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz moze u nich
wystapi¢ krwawienie po podaniu domig$niowym.

Reakcje zwigzane z Iekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje
zwigzane ze stresem moga wystapic¢ po kazdym szczepieniu lub nawet przed podaniem
szczepionki jako psychogenna reakcja na wktucie igly. Omdleniu moze towarzyszy¢ kilka
objawow neurologicznych takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje

i toniczno-kloniczne ruchy konczyn w czasie odzyskiwania przytomno$ci. Wazne jest, aby istniaty
procedury zapobiegania urazom w wyniku omdlenia.

Szczepionka Influvac nie jest skuteczna wobec wszystkich istniejacych szczepéw wirusa grypy.
Szczepionka Influvac jest przeznaczona do zapewnienia ochrony przed tymi szczepami grypy,

z ktorych ta szczepionka zostata przygotowana.

Tak jak inne szczepionki, Influvac moze nie chroni¢ wszystkich zaszczepionych o0sob.
Odpowiedz ze strony uktadu immunologicznego u pacjentéw z wrodzona lub nabyta immunosupresja

moze by¢ niewystarczajaca.
Wplyw na wyniki badan serologicznych: patrz punkt 4.5.



Produkt ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, co oznacza, ze jest ,,wolny od sodu”.
Produkt ten zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) w dawce, co oznacza, ze jest ,,wolny od
potasu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Influvac mozna podawac rownoczesnie z innymi szczepionkami. Szczepienia nalezy wykonywac
W rézne konczyny. Nalezy zwroci¢ uwagg, ze dziatania niepozadane mogg si¢ nasilac.

Jesli pacjent stosuje leczenie immunosupresyjne, odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona.

Po szczepieniu przeciw grypie obserwowane byly falszywie dodatnie wyniki badan serologicznych

z wykorzystaniem metody ELISA majacych na celu wykrycie przeciwciat przeciwko HIV 1, wirusowi
zapalenia watroby typu C, a zwlaszcza HTLV1. Technika Western Blot umozliwia zweryfikowanie
wynikow. Przej$ciowe falszywie dodatnie wyniki moga by¢ spowodowane przez przeciwciata [gM
powstajace w wyniku odpowiedzi na szczepionke.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Inaktywowane szczepionki przeciw grypie moga by¢ stosowane we wszystkich okresach cigzy.

Wigkszy zbior danych dotyczacy bezpieczenstwa stosowania jest dostepny dla drugiego i trzeciego
trymestru cigzy, w poréwnaniu z pierwszym trymestrem, jednak dane dotyczace stosowania
szczepionek przeciw grypie pochodzace z catego §wiata nie wskazuja na to, aby szczepionka
wywierala jakiekolwiek niepozadane objawy u ptodu lub u matki.

Karmienie piersia
Szczepionka Influvac moze by¢ stosowana podczas karmienia piersia.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Influvac nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Streszczenie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi po podaniu szczepionki Influvac sa miejscowe i
(lub) ogolne dziatania niepozadane, takie jak bol w miejscu zaszczepienia lub uczucie zmeczenia i bol
glowy. Wiekszos¢ tych dziatan niepozadanych to tagodne Iub umiarkowane dziatania niepozadane.
Dziatania te zwykle samoistnie ustapily w ciaggu 1 do 3 dni od dnia wystapienia.

Reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach moga prowadzi¢ do wstrzasu, obrzgku
naczynioruchowego (patrz punkt 4.4).



b. Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozgdanych

Nastgpujace dzialania niepozadane byty obserwowane podczas badan klinicznych lub po
wprowadzeniu produktu do obrotu, z nastepujaca czgstoscig wystgpowania:
bardzo czgste (>1/10); czgste (>1/100, <1/10); niezbyt czeste (>1/1 000, <1/100) i czestos¢ nieznana
(czesto$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu produktu do obrotu nie moze by¢

okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dzialania niepozadane zglaszane w trakcie stosowania szczepionki Influvac

Klasyfikacja ukladow
i narzadow MedDRA

Bardzo
czesto
>1/10

Czesto
>1/100 do <1/10

Niezbyt czesto
>1/1 000
do <1/100

Nieznana®
(nie moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)

Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego

Przejsciowa
trombocytopenia,
przejsciowe
powiekszenie
weztow
chlonnych

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje
alergiczne,

w rzadkich
przypadkach
prowadzace do
wstrzasu, obrzek
naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bol glowy”

Nerwobole,
parestezje,
drgawki
goraczkowe,
zaburzenia
neurologiczne,
takie jak
zapalenie mozgu
i rdzenia
kregowego,
zapalenie nerwu
i zespot
Guillaina-Barrégo

Zaburzenia
naczyniowe

Zapalenie naczyn
krwionosnych
potaczone

w bardzo
rzadkich
przypadkach

Z przejsciowymi
zaburzeniami
czynnosci nerek

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

PotliwoscP

Uogolnione
reakcje skorne,
wlacznie ze
$wiadem,




pokrzywka lub
nieswoistg
wysypka

Zaburzenia B6l miesni, b6l stawowP
migsniowo-szkieletowe
i tkanki facznej

Zaburzenia ogdlne Goraczka, zte

i stany w miejscu samopoczucie,

podania dreszcze, uczucie
zmgczenia

Reakcje miejscowe:
zaczerwienienie,
obrzek, bol, zasinienie,
stwardnienie®

2 Poniewaz dziatania te zostaly zgltoszone dobrowolnie przez populacj¢ o nieokreslonej wielkosci, nie
jest mozliwe wiarygodne oszacowanie ich czestosci lub ustalenie zwiazku przyczynowego z przyjeta
szczepionka

® Objawy te zazwyczaj ustepuja w ciggu 1-2 dni bez koniecznoéci podjecia leczenia.

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 zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne Zeby przedawkowanie wywotalo niekorzystne dziatania.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw grypie. Kod ATC: J 07 BB 02.

Odporno$¢ swoistg osiaga si¢ zazwyczaj w ciggu 2-3 tygodni. Czas utrzymywania si¢ odpornosci na
szczepy homologiczne lub szczepy pokrewne szczepom wirusa zawartym w szczepionce jest rozny,
ale zazwyczaj wynosi od 6 do 12 miesi¢cy od chwili szczepienia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

potasu chlorek

potasu diwodorofosforan
disodu fosforan dwuwodny
sodu chlorek

wapnia chlorek dwuwodny
magnezu chlorek szesciowodny
woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
1 rok.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (szklo typu I) z lub bez igty, opakowania
po 1 lub 10 ampulko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem szczepionka powinna osiggng¢ temperaturg pokojowa.
Przed uzyciem wstrzasna¢. Sprawdzi¢ wizualnie przed podaniem.

W przypadku podania dawki 0,25 ml z amputko-strzykawki zawierajacej 0,5 ml, przesunaé¢ przednia

cze$¢ tloka az do oznakowanego miejsca tak, aby usunaé potowe jej zawartosci. Pozostata w amputko-

strzykawce zawarto$¢ 0,25 ml jest odpowiednia do wstrzyknigcia. Patrz takze rozdziat 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Viatris Healthcare Limited



Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 28478

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



