@ Vaxigrip Tetra

Tetravalentni vakcina proti chfipce
(Stépeny virion, inaktivovany)

Chrante
své rizikove
pacienty.

Pomozte jim prozit
nadchazejici sezonu
s rodinou, ne s chripkou.

V kontextu COVID-19 nabyva
ockovani proti chripce jesté vétsiho
vyznamu neZ kdy predtim.’

Reference: 1. Frequently Asked Influenza (Flu) Questions: 2020-2021 Season [online] [cit.13-07-2020]: https://www.cdc.gov/flu/season/fag-flu-season-2020-2021.htm
Pouzita fotografie je pouze ilustracni, nejedna se o realné pacienty.

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

Tento léc¢ivy pripravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovnlky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.
Nazev pripravku: Vaxigrip Tetra, injekéni suspenze v pfedplnéné injekéni stiikacce. Tetravalentni vakcina proti chfipce (Stépeny virion, inaktivovany). Lé€iva latka: Virus chfipky (inaktivovany, $tépeny) obsahujici
nasledujici kmeny (pfipraveny na oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovi): ** A/Guangdong-Maonan/SWL1536/2019 (HIN1)pdmO9 - varianta kmene (A/Guangdong-Maonan/SWL1536/2019,
CNIC-1909) - 15 mikrogram( HA*; A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2) - varianta kmene (A/Hong Kong/2671/2019, IVR-208) - 15 mikrogram( HA*; B/Washington/02/2019 - varianta kmene (B/Washington/02/2019,
divoky typ) - 15 mikrogramd HA*; B/Phuket/3073/2013 - varianta kmene (B/Phuket/3073/2013, divoky typ) - 15 mikrogram( HA* v davce 0,5 ml.

*hemaglutinin

Tato vakcina spliuje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a doporuceni EU pro sezonu 2020/2021. Terapeutické indikace: Vakcina Vaxigrip Tetra je urcena k prevenci chfipkového
onemocnéni zplisobeného dvéma podtypy chfipkového viru A a dvéma typy chfipkového viru B obsazenymi ve vakciné z divodu:

- aktivni imunizace dospélych, v¢etné téhotnych Zen, a déti od 6 mésict véku,

- pasivni ochrany kojence(t) od narozeni do méné nez 6 mésicl véku po ockovani téhotnych zen.

Vaxigrip Tetra se pouziva v souladu s oficidlnimi doporucenimi. Davkovani a zpusob podani: Dospéli: 1davka 0,5 ml. Déti od 6 mésich do 17 let véku: 1davka 0,5 ml. Détem do 9 let véku, které nebyly v minulosti o¢kovany,
ma byt podana 2. davka 0,5 ml v intervalu nejméné 4 tydnu. Kojenci do 6 mésict véku: bezpe¢nost a G¢innost vakciny Vaxigrip Tetra (aktivni imunizace) nebyla dosud stanovena. Nejsou k dispozici zadné udaje. Pokud
jde o pasivni ochranu: 1davka 0,5ml podana téhotnym Zenam muze chranit kojence od narozeni do 6 mésict véku; aviak ne vichni tito kojenci budou chranéni. Vakcina ma byt podana intramuskularni nebo subkutanni
injekci. Preferovanym mistem podani je anterolateralni oblast stehna (nebo deltovy sval, pokud je svalova hmota dostatecnd) u déti od 6 mésict do 35 mésicti véku nebo deltovy sval u déti od 36 mésicti véku a u dospélych.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivé latky, na kteroukoli pomocnou latku nebo slozku pFipravku, ktera mize byt pfitomna ve stopovém mnozstvi, jako napf. vajecné bilkoviny (ovalbumin, kufeci bilkoviny), neomycin,
formaldehyd a oktoxinol 9. Oc¢kovani je tieba odloZit u pacientl se stfedné zavaznym nebo zavaznym hore¢natym onemocnénim nebo s akutnim onemocnénim. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: **Aby se
zlepsila sledovatelnost biologickych écivych pripravkd, ma se prehledné zaznamenat nazev podaného pripravku a Cislo $arze. Pro pfipad anafylaktické reakce po podani vakciny musi byt okamzité k dispozici odpovidajici
lécba a zajistén lékarsky dohled. Vakcina nesmi byt za Zadnych okolnosti aplikovana intravaskularné. Tato vakcina musi byt podavana s opatrnosti osobam s trombocytopenii nebo poruchami koagulace, protoze u téchto
osob se po intramuskularnim podani mohou objevit krvacivé prihody. Vakcina je urcena jako ochrana proti tém kmentm chfipkového viru, ze kterych je pfipravena. Vakcina nemusi chranit vechny ockované. Pokud
jde o pasivni ochranu, ne vsichni kojenci mladsi 6 mésict véku narozeni Zenam ockovanym béhem téhotenstvi budou chranéni. Protilatkova odpovéd muze byt nedostatecna u pacientl s endogenni nebo iatrogenni
imunosupresi. **Vakcina obsahuje draslik (méné nez 1 mmol drasliku (39 mg)) a sodik (méné nez T mmol sodiku (23 mg)) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,bez drasliku” a , bez sodiku" Interakce: Na zakladé
klinickych zkusenosti s vakcinou Vaxigrip mize byt vakcina Vaxigrip Tetra aplikovana soucasné s jinymi vakcinami. Musi se pouzit samostatné injekcni stikacky a riizna mista vpichu injekce. Imunitni odpovéd  mize byt
snl'iena u pacient& s prob\'hajici imunosupresivnl’ terapii Po oékovém’ proti chFipce byLy pozorovany faleéné pozitivni vysledky sérologick\'/ch test& pouil’va‘l’cich metodu EUSA k detekci protitétek proti HIv1, hepatitidé C

Zeny jsou vystaveny vysokemu riziku komplikaci chfipky, véetné pred¢asného porodu, hospitalizace a smrtl téhotné Zeny maji dostat vakcinu proti chfipce. Vakcinu Vaxigrip Tetra lze podavat ve viech stadiich tehotenstvw
**Pro 2 a 3. trimestr jsou k dispozici vétsi soubory Gidajt o bezpe¢nosti inaktivovanych vakcin proti chipce nez pro prvni trimestr. Celosvétové tdaje o podavani inaktivovanych vakcin proti chfipce, véetné vakciny Vaxigrip
Tetra a Vaxigrip, nenaznacuji zadné nezadouci Gcinky na plod a matku souvisejici s vakcinou. To je v souladu s vysledky pozorovanymi v klinické studii, ve které byly vakciny Vaxigrip Tetra a Vaxigrip podany téhotnym Zenam
béhem 2. nebo 3. trimestru (230 exponovanych téhotenstvi a 231 Zivé narozenych u vakciny Vaxigrip Tetra a 116 exponovanych téhotenstvi a 119 Zivé narozenych u vakciny Vaxigrip).

Udaje ze 4 klinickych studii s trivalentni inaktivovanou vakcinou proti chfipce (Vaxigrip) podavanou téhotnym Zenam béhem 2. nebo 3. trimestru (vice nez 5 000 téhotnych Zen a vice nez 5 000 narozenych déti sledovanych
az priblizné do 6 mésict po porodu) nenaznacuji zadné nezadouci Gcinky na plod, novorozence, kojence a matku souvisejici s vakcinou. Vaxigrip Tetra mize byt pouzit v pribéhu kojeni. Nezadouci uéinky: Bezpecnost
vakciny Vaxigrip Tetra byla hodnocena v 6 klinickych studiich, ve kterych 3 040 dospélych ve véku 18 az 60 let, 1392 starsich 60 let a 429 déti od 9 do 17 let obdrzelo jednu davku vakciny a 884 déti od 3 do 8 let obdrzelo
jednu nebo dvé davky vakciny v zavislosti na pfedchozi vakcinaci proti chfipce a 1614 déti od 6 mésict do 35 mésict obdrzelo dvé davky (0,5 ml) vakciny. K vétsiné reakci vétsinou doslo béhem prvnich 3 dnti po vakcinaci
aspontanné odeznély béhem 1az 3 dnd po objeveni. Intenzita téchto reakci byla mirna. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky po ockovani vakcinouVaxigrip Tetra byly: bolest hlavy, myalgie, malatnost, bolest/citlivost v misté
injekce, ties, horecka, erytém v misté injekce, otok a indurace v misté injekce, ekchymoza v misté injekce, lymfadenopatie, zavrat, navaly horka, prajem, nauzea, inava, pruritus a teplo v misté injekce, trombocytopenie,
plactivost, neklid, prijem, zvraceni, bolest horni poloviny bficha, artralgie. **V klinické studii provedené s vakcinou Vaxigrip Tetra u téhotnych Zen ve Finsku byly frekvence lokalnich a systémovych ocekavanych reakci
hlasenych do 7 dnli po podani vakciny Vaxigrip Tetra shodné s frekvencemi hlasenymi u negravidni dospélé populace ve studie provedené s vakcinou Vaxigrip Tetra, ackoliv u nékterych nezadoucich t¢inkd (bolest v misté
vpichu, malatnost, tfes, bolest hlavy, myalgie) byla frekvence vy3$si. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrafite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
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**Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o lecwem prlpravku.

Sanofi Pasteur, odd. vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222
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