Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fluarix Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion, inaktywowana)

Tres¢ tej ulotki zostata sformutowana zgodnie z zalozeniem, ze bedzie ona czytana przez osobe otrzymujaca
szczepionke. Poniewaz jednak szczepionka ta moze by¢ podawana dorostym i dzieciom, jest mozliwe, ze
z trescig ulotki zapoznawac¢ si¢ bedzie rodzic lub opiekun dziecka.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywa¢ innym.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Fluarix Tetra i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Fluarix Tetra
Jak stosowac szczepionke Fluarix Tetra

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Fluarix Tetra

AN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka Fluarix Tetra i w jakim celu si¢ ja stosuje

Fluarix Tetra jest szczepionka. Szczepionka pomaga chroni¢ zaszczepione osoby przed zachorowaniem na
grype, co jest szczegolnie istotne u 0s6b narazonych w wysokim stopniu na powiktania pogrypowe.
Stosowanie szczepionki Fluarix Tetra powinno by¢ oparte na lokalnych zaleceniach.

Po podaniu szczepionki Fluarix Tetra, uktad immunologiczny osoby zaszczepionej (naturalny uktad obronny
organizmu) wytworzy wiasng ochrong przed choroba (przeciwciata). Zaden ze sktadnikow szczepionki nie
powoduje zachorowania na grype.

Grypa jest choroba, ktora moze szerzy¢ sie szybko. Powoduja ja rézne szczepy wirusa, ktore moga zmieniaé
si¢ co roku. Dlatego moze by¢ konieczne coroczne szczepienie. Najwieksze ryzyko zachorowania na grype
wystepuje w zimnych miesigcach roku, pomiedzy pazdziernikiem a marcem. W przypadku osob, ktére nie
zostaly zaszczepione jesienig nalezy rozwazy¢ szczepienie w pozniejszym okresie (az do wiosny), poniewaz
do tego czasu istnieje zagrozenie zarazeniem grypa. Lekarz poinformuje o tym, kiedy powinno zosta¢
przeprowadzone szczepienie. Fluarix Tetra chroni przed czterema szczepami wirusa, ktore s3 w nim zawarte.
Dziatanie ochronne szczepionki rozpoczyna si¢ od okoto 2 do 3 tygodni po szczepieniu.

Okres wylegania grypy wynosi kilka dni, tak wigc jezeli narazenie na wirus grypy wystapi tuz przed lub zaraz
po szczepieniu, moze doj$¢ do zachorowania pomimo przyjecia szczepionki.

Szczepionka nie chroni przed przezigbieniem, mimo Ze niektore z jego objawow sa takie same jak objawy
grypy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Fluarix Tetra

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli ktorekolwiek z ponizszych stwierdzen dotyczy osoby,
ktorej ma zosta¢ podana szczepionka Fluarix Tetra. Jezeli konieczne sg dodatkowe wyjasnienia, nalezy
zapytac lekarza lub farmaceutg.

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Fluarix Tetra:

— Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6) lub na ktorykolwiek sktadnik, ktéry moze by¢ obecny w bardzo
matych ilo$ciach, taki jak pozostatosci jaja kurzego (albumina jaja kurzego lub biatko kurze),
formaldehyd, gentamycyny siarczan lub dezoksycholan sodu.

— jesli u pacjenta wystgpuje choroba przebiegajaca z wysoka goraczka lub ostra infekcja, szczepienie nalezy
odtozy¢ do chwili, kiedy pacjent poczuje si¢ lepie;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed podaniem szczepionki Fluarix Tetra nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:
— Jesli u pacjenta wystegpuje oslabienie odpowiedzi immunologicznej (spowodowane niedoborem
odpornosci lub przyjmowaniem lekow wplywajacych na uktad immunologiczny),
— jesli u pacjenta w ciggu kilku dni po szczepieniu planuje si¢ wykonanie badania krwi, poniewaz
obserwowano fatszywie dodatnie wyniki badan krwi u oséb, ktore byty niedawno szczepione,
— jesli pacjent ma problemy z krzepliwoscia krwi lub tendencje do tworzenia si¢ siniakow.

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze by¢ zaszczepiony.
Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci wstrzyknigcia moze doj$¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwigzku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli

u pacjenta kiedys$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, Fluarix Tetra moze nie w peni chroni¢ wszystkie zaszczepione
osoby.

Szczepionka Fluarix Tetra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdére pacjent planuje stosowac.

Fluarix Tetra mozna podawac¢ jednocze$nie z innymi szczepionkami, jednak kazda szczepionka powinna by¢
podana w inng konczyng.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Lekarz lub farmaceuta zdecyduja czy pacjentka moze przyjac¢ szczepionke Fluarix Tetra. Nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczepionka Fluarix Tetra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Fluarix Tetra zawiera sod



Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, wigc moze by¢ uznany za wolny od
sodu.

Fluarix Tetra zawiera potas

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, wigc moze by¢ uznany za wolny
od potasu.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Fluarix Tetra

Dawkowanie

Osoby doroste otrzymujg jedng dawke 0,5 ml.

Stosowanie u dzieci:
Dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia otrzymuja jedna dawke 0,5 ml.

Dzieciom ponizej 9 lat, ktore nie byty uprzednio szczepione na grype, nalezy poda¢ druga dawke po uplywie
co najmniej 4 tygodni po pierwszej dawce.

Jak nalezy podawad szczepionke

Lekarz poda odpowiednig dawke szczepionki poprzez wstrzyknigcie domig§niowe.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych stosowania szczepionki, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W badaniach klinicznych obserwowano nastepujace dziatania niepozadane.

Dzialania niepozgdane, ktore wystgpity u dzieci w wieku od 6 do 36 miesiecy

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): utrata apetytu, drazliwo$¢,
sennos¢, bol i/lub zaczerwienienie w miejscu podania.

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): goraczka, obrzek w miejscu podania.

Dzialania niepozgdane, ktore wystgpity u dzieci w wieku od 3 do 6 lat

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): bdl i/lub zaczerwienienie
i/lub obrzek w miejscu podania, drazliwos¢.

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): utrata apetytu, senno$¢, goraczka.

Niezbyt czesto (mogg wystepowac nie czgsciej niz 1 na 100 dawek szczepionki): wysypka, $wigd w miejscu
podania.

Dzialania niepozgdane, ktore wystgpity u dzieci w wieku od 6 do 18 lat

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): bol migéni, bol i/lub
zaczerwienienie i/lub obrzek w miejscu podania, zmgczenie.



Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): nudnosci, biegunka, wymioty, bol
brzucha, bol gtowy, bol stawow, dreszcze, goraczka.

Niezbyt czesto (mogg wystepowac nie czgsciej niz 1 na 100 dawek szczepionki): wysypka, $wigd w miejscu
podania.

Dzialania niepozgdane, ktore wystgpity u 0sob dorostych w wieku 18 lat i starszych

Bardzo czesto (moga wystepowac cze$ciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): bol w miejscu podania,
zmgeczenie, bol migsni (mialgia).

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): bol glowy, nudnosci, biegunka,
wymioty, bol brzucha, bol stawow (artralgia), goraczka, dreszcze, zaczerwienienie i/lub obrzek w miejscu
podania.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz 1 na 100 dawek szczepionki): siniaki, §wiad w okolicach
podania szczepionki, zawroty glowy.

Poza powyzszymi, dziatania niepozadane ktore wystapily podczas badan klinicznych u pacjentow w wieku
od 3 Iat, u ktérych stosowano Fluarix (szczepionke trzywalentng), obejmowaty:

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): stwardnienie (induracja) wokot
miejsca podania szczepionki, potliwos¢.

Powyzsze reakcje ustepuja zwykle po 1-2 dniach bez dodatkowego leczenia.

Poza powyzszymi dziataniami niepozgdanymi, odnotowano nastgpujace dziatania niepozadane wystepujace
po zastosowaniu szczepionek Fluarix i Fluarix Tetra.

Rzadko (mogg wystgpowac nie czesciej niz 1 na 1 000 dawek szczepionki):

. reakcje alergiczne:
— prowadzace do stanow wymagajacych naglej pomocy lekarskiej w zwiazku z niewydolnos$cia
uktadu krazenia, prowadzacg do spadku dopltywu krwi do réznych narzadow (wstrzas),
— obrzek, szczegbdlnie widoczny w obrebie gtowy i szyi, obejmujacy twarz, usta, jezyk, gardto lub
inne czesci ciata (obrzgk naczynioruchowy);

. reakcje skérne, ktore moga sie rozprzestrzenia¢ na catym ciele, takie jak swedzenie (§wiad, pokrzywka)
oraz zaczerwienienie (rumien),
. zmiany neurologiczne, mogace skutkowa¢ uczuciem sztywnosci karku, zagubieniem, odrgtwieniem,

bolem i ostabieniem konczyn, utratg rownowagi, utrata odruchow, paralizem czesci lub cato$ci ciata
(zapalenie mézgu i rdzenia krggowego, zapalenie nerwow, zesp6ot Guillain-Barré),

. tymczasowy obrzek szyjnych, pachowych lub pachwinowych weztow chtonnych (przejsciowa
limfadenopatia),

. objawy grypopodobne, ogodlne zte samopoczucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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



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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Fluarix Tetra

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Fluarix Tetra:

Substancjg czynng jest: rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy pochodzacy z nastgpujacych
SZCZEpOW*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09—-podobny szczep (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15 mikrograméw HA**
A/Thailand/8/2022 (H3N2)-podobny szczep (A/Thailand/8/2022, IVR-237)

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

15 mikrogramow HA**
B/Phuket/3073/2013—podobny szczep (B/Phuket/3073/2013, szczep dziki)

15 mikrogramow HA**

w dawce 0,5 ml

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

Ta szczepionka odpowiada zaleceniom Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (dla Pétkuli Ponocnej) i Unii
Europejskiej na sezon 2024/2025.

Inne sktadniki szczepionki to: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, potasu
diwodorofosforan, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, a-tokoferylu wodorobursztynian,
polisorbat 80, oktoksynol 10 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Fluarix Tetra i co zawiera opakowanie

Fluarix Tetra jest zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.



Fluarix Tetra jest dostepny w postaci 1-dawkowej ampulko-strzykawki, z iglami dotagczonymi do opakowania
lub bez igiet, w opakowaniach po 1 i 10 sztuk.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. GlaxoSmithKline Biologicals
Rue de I’Institut 89 Filia SmithKline Beecham Pharma GmbH&Co. KG
1330 Rixensart Zirkusstrasse 40
Belgia 01069 Drezno
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Panstwo czlonkowskie Nazwa

Austria, Bulgaria, Chorwacja, Cypr,
Czechy, Dania, Estonia, Finlandia,
Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia,
Wilochy, Lotwa, Litwa, Malta, Holandia,
Norwegia, Polska, Portugalia, Hiszpania,
Stowacja, Stowenia, Szwecja

Fluarix Tetra

Belgia, Luksemburg Alpharix-Tetra
Francja FluarixTetra
Niemcy Influsplit Tetra

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024
Inne Zrédia informacji

Szczegbdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w postaci wstrzyknig¢, nalezy zapewnic¢
mozliwo$¢ wlasciwego natychmiastowego leczenia i odpowiednig opiek¢ medyczng na wypadek wystapienia
reakcji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Szczepienie powinno zosta¢ wykonane domigsniowo.

Fluarix Tetra w zadnym wypadku nie powinien by¢ podawany donaczyniowo.

Fluarix Tetra moze zosta¢ podany w tym samym czasie z innymi szczepionkami. Szczepienie powinno by¢
wykonane w oddzielne konczyny.



Przed podaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperature pokojowa.

Szczepionke nalezy wstrzasnaé przed uzyciem. Szczepionke nalezy oceni¢ wzrokowo przed podaniem.

Instrukcije dotyczace ampulko-strzykawki

Adapter typu Luer Lock

Korpus

Nasadka

. Nasadka igly ~
N ) y

P

Usuwanie

Nalezy trzymaé ampulko-strzykawke za
korpus, a nie za ttok.

Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-strzykawki
poprzez przekrecenie jej w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Nalezy przymocowac¢ iglt¢ do
amputko-strzykawki poprzez przylaczenie
nasadki igty do adaptera Luer Lock (ang. Luer
Lock Adaptor, LLA) i obrdcenie jej ¢wierc
obrotu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, do chwili az poczuje si¢
zablokowanie igly.

Nie wolno wyciaga¢ ttoka z korpusu
ampulko-strzykawki. Jesli tak si¢ stanie,
nie nalezy podawaé szczepionki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.



