	























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Influvac injekcinė suspensija
Vakcina nuo gripo (iš paviršinių antigenų, inaktyvuota)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Gripo virusų paviršiniai antigenai (inaktyvuoti) (hemagliutinino ir neuraminidazės), išskirti iš tokių viruso padermių*:

	- A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdm09 panaši padermė
 (A/Victoria/2570/2019, IVR-215)
	15 mikrogramų HA**

	- A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2) panaši padermė
 (A/Cambodia/e0826360/2020, IVR-224)
	15 mikrogramų HA**

	- B/ Washington/02/2019 panaši padermė 
 (B/Washington/02/2019, laukinio tipo)
	15 mikrogramų HA**

	
	0,5 ml dozėje


* išaugintas apvaisintuose vištų kiaušiniuose, iš sveikų vištų būrių.
** hemagliutininas.

Ši vakcina atitinka Pasaulinės sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas Šiaurės pusrutuliui bei Europos Sąjungos nutarimą 2021/2022 metų sezonui.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

Influvac sudėtyje gali būti kiaušinių (pvz., ovalbumino, vištų baltymų), formaldehido, cetiltrimetilamonio bromido, polisorbato 80 ar gentamicino, naudojamų gamybos proceso metu, pėdsakų (žr. 4.3 skyrių).


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.
Bespalvis, skaidrus skystis, užpildytas vienos dozės švirkštuose.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Gripo profilaktika, ypač jei yra didesnė šios ligos komplikacijų rizika.

Influvac yra skirtas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mėnesių amžiaus.
Influvac vartojimas turi būti paremtas oficialiomis rekomendacijomis.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiems pacientams: 0,5 ml.

Vaikų populiacija
Vaikams, vyresniems nei 36 mėn.: 0,5 ml.

Vaikams nuo 6 mėnesių iki 35 mėnesių klinikinio stebėjimo duomenys nepakankami. Tokio amžiaus pacientams galima skirti 0,25 ml ar 0,5 ml dozės, išsamesnę informaciją, kaip skirti 0,25 ml ar 0,5 ml dozę, žiūrėti 6.6 skyrių. Dozė parenkama vadovaujantis esamomis valstybinėmis rekomendacijomis.
Anksčiau neskiepytiems vaikams ne anksčiau kaip po 4 savaičių patariama suleisti antrąją skiepų dozę.

Jaunesni nei 6 mėnesių vaikai: Influvac saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 6 mėnesių vaikams nėra ištirtas. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Imunizuojant skiepų dozę reikėtų suleisti į raumenis arba giliai po oda.

Atsargumo priemonių reikia imtis prieš ruošiant ar vartojant vaistinį preparatą:
Prieš vaistinio preparato vartojimą jo paruošimo instrukcijas žiūrėkite 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai, kurios gali būti labai maži kiekiai, pvz., kiaušiniams (ovalbuminui, vištos baltymui), formaldehidui, cetiltrimetilamonio bromidui, polisorbatui 80 ar gentamicinui.
Skiepijimą reikėtų atidėti sergantiems ūmine infekcine liga ar karščiuojantiems ligoniams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kadangi vakcina, kaip ir visos injekuojamosios vakcinos, gali sukelti anafilaksinę reakciją, visada turi būti paruoštos vartoti reikiamo medikamentinio gydymo bei nuolatinio stebėjimo priemonės.

Influvac jokiomis aplinkybėmis negalima švirkšti į kraujagyslę.

Kaip ir vartojant kitas į raumenis švirkščiamas vakcinas, taip ir vartojant Influvac, reikia imtis atsargumo priemonių, jei asmeniui yra trombocitopenija ar kitas krešėjimo sutrikimas, nes šiems asmenims sušvirkštus vakcinos į raumenis gali prasidėti kraujavimas. 

Reakcijos susijusios su nerimu, įskaitant vazovagalinę reakciją (sinkopė), hiperventiliaciją ar reakcijos susijusios su stresu gali pasireikšti po arba netgi prieš bet kokią vakcinaciją kaip psichogeninis atsakas į adatos dūrį/injekciją. Tai gali sukelti kelis neurologinius simptomus, pavyzdžiui, trumpalaikį regėjimo sutrikimą, paresteziją ir toninius-kloninius traukulius atsigavimo metu. Svarbu, kad įgyvendinus procedūrą būtų išvengta sužalojimų.

Influvac nėra veiksmingas prieš visas įmanomas gripo viruso padermes. Influvac turi apsaugoti nuo tų viruso padermių, iš kurių pagaminta vakcina, ir su jomis glaudžiai susijusių padermių.
Kaip ir kitų vakcinų atveju, apsauginis imuninis atsakas gali pasireikšti ne visiems 
Pacientams, kuriems yra endogeninis arba vaistų sukeltas imuniteto slopinimas, antikūnų atsakas gali būti nepakankamas.

Įtaka serologiniams tyrimams: žr. 4.5 skyrių.

Šio vaistinio preparato dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.
Šio vaistinio preparato dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Influvac galima vartoti kartu su kitais skiepais. Imunizuojama į skirtingas galūnes. Įsidėmėtina, kad skiepijant keliais skiepais vienu metu, gali pasireikšti stipresnis nepageidaujamas poveikis.

Jei pacientas vartoja vaistų, slopinančių imunitetą, imunologinis organizmo atsakas į skiepus gali sumažėti.

Jei ŽIV1, hepatito C ir ypač HTLV1 antikūnams nustatyti naudojamas serologinis ELISA tyrimo metodas, dėl skiepų nuo gripo vartojimo minėto tyrimo duomenys gali būti tariamai teigiami. Tariamai teigiamus ELISA testo rezultatus paneigia Western Blot metodu atlikti tyrimai. Laikina tariamai teigiama reakcija gali atsirasti dėl skiepų sukelto IgM atsako.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Inaktyvuotos vakcinos nuo gripo gali būti naudojamos bet kuriuo nėštumo laikotarpiu. Daugiau duomenų apie jų saugumą yra surinkta antrojo ir trečiojo nėštumo trimestro metu, palyginti su pirmuoju, tačiau iš viso pasaulio surinkti duomenys apie vakcinų nuo gripo naudojimą nerodo jokių nepageidaujamų vakcinos sukeltų padarinių vaisiui ar motinai.

Žindymo laikotarpis
Influvac žindyves skiepyti galima.

Vaisingumas
Duomenų apie vaisingumą nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Influvac gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

a. Saugumo duomenų santrauka
 Dažniausios nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą, apie kurias buvo pranešta po Influvac vartojimo, yra vietinės ir (arba) sisteminės reakcijos, tokios kaip skausmas injekcijos vietoje ar nuovargis bei galvos skausmas. Dauguma šių nepageidaujamų reakcijų buvo nesunkios arba vidutinio sunkumo. 
*Šios reakcijos paprastai be gydymo išnyksta per 1–2 paras.

Retais atvejais alerginės reakcijos gali išsivystyti į šoką, angioneurozinę edemą (žr. 4.4 skyrių).

b. Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Klinikinių tyrimų metu ar poregistraciniu laikotarpiu pastebėtas nepageidaujamas poveikis išvardytas pagal toliau pateiktą dažnumą:
labai dažni (≥1/10); dažni (nuo ≥1/100 iki <1/10); nedažni (nuo ≥1/1000 iki <1/100) ir dažnis nežinomas (nepageidaujamos reakcijos, pastebėtos poregistraciniu laikotarpiu; dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).


	Nepageidaujamų reakcijų, apie kurias buvo pranešta vartojant Influvac, sąrašas

	MedDRA organų sistemų klasė
	Labai dažnas (>1/10)
	Dažnas (≥1/100, <1/10)
	Nedažnas (≥1/1000, <1/100)
	Dažnis nežinomasa (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Praeinanti trombocitopenija, praeinanti limfadenopatija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Alerginės reakcijos, dėl kurių retais atvejais gali ištikti šokas ir angioneurozinė edema

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Galvos skausmas*
	
	Neuralgija, parestezija, karščiavimo sukelti  traukuliai, neurologiniai sutrikimai, tokie kaip encefalomielitas, neuritas ir Gijeno-Bare (Guillain-Barre) sindromas

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	
	
	Vaskulitas, labai retais atvejais susijęs su laikinu inkstų funkcijos sutrikimu

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Prakaitavimas
	
	Bendrinės odos reakcijos, įskaitantniežėjimą, dilgėlinę ar nespecifinį išbėrimą

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	Mialgija, artralgija
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	Karščiavimas, bendrasis negalavimas, drebulys, nuovargis.
Vietinės reakcijos: paraudimas, patinimas, skausmas, dėminė kraujosruva, sukietėjimas
	
	

	aKadangi pranešimai apie šias reakcijas savanoriški, populiacijos dydis nežinomas, dėl to negalima patikimai įvertinti jų dažnio ar nustatyti jų ryšio su vaistinio preparato vartojimu



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Mažai tikėtina, kad perdozavimas galėtų sukelti kokį nors nepageidaujamą poveikį.


5.	FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – gripo vakcinos, ATC kodas – J07BB02.

Serologinis atsparumas paprastai atsiranda per 2 – 3 savaites. Po skiepijimo atsiradusio imuniteto homologinėms virusų padermėms ar padermėms, labai panašioms į vakcinos padermes, trukmė įvairi, paprastai jis būna 6 – 12 mėn.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenys nebūtini.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenys nebūtini.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kalio chloridas
Kalio-divandenilio fosfatas
Dinatrio fosfatas dihidratas
Natrio chloridas
Kalcio chloridas dihidratas
Magnio chloridas heksahidratas
Injekcinis vanduo.

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

1 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

I tipo stiklo užpildytas švirkštas su adata arba be jos, kuriame yra 0,5 ml injekcinės suspensijos.
Dėžutėje yra vienas arba dešimt užpildytų švirkštų. Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 

Vakciną prieš vartojimą reikia palaikyti tol, kol preparato ir kambario temperatūra susilygina. Preparatą prieš vartojimą reikia papurtyti. Prieš vartojimą reikia vizualiai patikrinti.

Jei iš vienkartinės dozės 0,5 ml švirkšto reikia suleisti 0,25 ml, stūmoklį priekiniu paviršiumi reikia tiksliai pristumti prie įvorės krašto, kad pusė kiekio būtų pašalinta. Tokiu atveju švirkšte lieka 0,25 ml tinkamas vartojimui vakcinos likutis. (žr. 4.2 skyrių).

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N1 - LT/1/05/0178/001
N10 - LT/1/05/0178/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005 m. kovo 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. gegužės 26 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. rugpjūčio 17 d.

[bookmark: _GoBack]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

 
A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A. 
BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas 
(-ai)
Abbott Biologicals B.V.
C.J. van Houtenlaan 36, NL-1381 CP Weesp,
Nyderlandai

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, NL-8121 AA Olst,
Nyderlandai


B. [bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Influvac injekcinė suspensija
vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis praeparatum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

2021/2022 metų sezonui viruso padermių derinys 0,5 ml dozėje yra:
	- A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdm09 panaši padermė 
	15 mikrogramų HA

	- A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2) panaši padermė 
	15 mikrogramų HA

	- B/Washington/02/2019 panaši padermė
	15 mikrogramų HA



Išauginta vištų kiaušiniuose.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: kalio chloridas, kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinė suspensija.

1 užpildytas švirkštas po 0,5 ml su adata.
1 užpildytas švirkštas po 0,5 ml be adatos.

10 užpildytų švirkštų po 0,5 ml su adata.
10 užpildytų švirkštų po 0,5 ml be adatos.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Leisti į raumenis ar giliai po oda.
Prieš vartojimą sukratyti.
Vienkartiniam naudojimui.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Prieš vartojimą leisti vakcinai sušilti iki kambario temperatūros.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {MM-YYYY}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve. Negalima užšaldyti. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

N1 - LT/1/05/0178/001
N10- LT/1/05/0178/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Netaikoma.

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} [vaistinio preparato kodas]
SN: {numeris} [nuoseklusis numeris]
NN: {numeris} [nacionalinis kompensacijos rūšies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris]



19.	KITA

2021/2022 metų sezonas


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Influvac injekcinė suspensija
vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis praeparatum


2.	VARTOJIMO METODAS

Leisti į raumenis ar giliai po oda.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {MM-YYYY}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml (dozė)


6.	KITA

2021/2022 metų sezonas

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Influvac injekcinė suspensija
vakcina nuo gripo (iš paviršinių antigenų, inaktyvuota)
2021/2022 metų sezonas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
1. Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
1. Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
1. Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
1. Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją ar vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Influvac ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Influvac
3.	Kaip vartoti Influvac
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Influvac
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Influvac ir kam jis vartojamas

Influvac yra vakcina, padedanti apsaugoti Jus arba Jūsų vaiką nuo gripo, ypač jei yra didesnis komplikacijų pavojus. Influvac reikia vartoti pagal oficialiai patvirtintas rekomendacijas.

Suleidus Influvac vakcinos, imuninė sistema (natūrali organizmo apsauginė sistema) pradeda saugoti organizmą (gaminti antikūnus) nuo ligos. Nė viena vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti gripo.

Gripas yra greitai plintanti liga, ir ją sukelia įvairios viruso padermės, kurios kiekvienais metais gali kisti. Todėl Jums ir Jūsų vaikui gali prireikti skiepytis kasmet. Didžiausias pavojus susirgti gripu kyla šaltaisiais metų mėnesiais – nuo spalio iki kovo. Jei Jūs ar Jūsų vaikas nepasiskiepijote rudenį, tikslinga pasiskiepyti iki pavasario, nes iki tada išlieka pavojus susirgti gripu. Gydytojas gali patarti, kada geriausia yra skiepytis.
Praėjus maždaug 2–3 savaitėms po skiepijimosi, Influvac saugos Jus ar Jūsų vaiką nuo trijų viruso padermių, kurios yra vakcinoje.
Gripo inkubacinis laikotarpis trunka keletą dienų, todėl jei prieš pat skiepydamiesi ar skiepydami vaiką ar tik pasiskiepiję turėjote kontaktų su sergančiuoju gripu, vis tiek galite susirgti.
Vakcina neapsaugos Jūsų ar Jūsų vaiko nuo paprasto peršalimo, nors kai kurie šios ligos simptomai panašūs į gripo.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Influvac

Norint įsitikinti, ar Influvac tinka Jums arba Jūsų vaikui, labai svarbu pasakyti gydytojui ar vaistininkui, jei toliau pateikti teiginiai tinka Jums arba Jūsų vaikui. Jeigu ko nors nesuprantate, klauskite gydytojo arba vaistininko.

Influvac vartoti negalima:
1. jeigu Jums ar Jūsų vaikui yra alergija (padidėjęs jautrumas):
· veikliajai medžiagai arba 
· bet kuriai pagalbinei Influvac medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje)
· bet kuriam komponentui, kurio gali būti labai mažais kiekiais, pvz., kiaušiniams (ovalbuminui arba vištienos baltymams), formaldehidui, cetiltrimetilamonio bromidui, polisorbatui 80 ar gentamicinui (antibiotikui, kuriuo gydomos bakterinės infekcijos)
1. jeigu Jūs arba Jūsų vaikas karščiuoja ar serga ūmine infekcija; Jūsų skiepijimas bus atidėtas, kol Jūs ar Jūsų vaikas pasveiksite.

Specialių atsargumo priemonių reikia:
Prieš skiepydamiesi pasakykite gydytojui, jei Jūsų ar Jūsų vaiko:
- imuninė reakcija yra silpna (nusilpusi imuninė sistema arba vartojate vaistus, kurie slopina imuninę sistemą);
- yra  polinkis kraujuoti ar lengvai susidaro mėlynės (kraujosruvos)

Gydytojas nuspręs, ar Jums arba Jūsų vaikui galima vartoti vakciną.

Alpimas, silpnumas ar kitokios dėl streso susijusios reakcijos gali pasireikšti po arba netgi prieš adatos dūrį/injekciją. Jeigu panašią reakciją turėjote injekcijos metu, būtinai pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Jei Jums ar Jūsų vaikui pasiskiepijus nuo gripo po kelių dienų dėl kokių nors priežasčių atliekamas kraujo tyrimas, pasakykite gydytojui apie vakcinaciją, nes kai kurių pacientų, neseniai pasiskiepijusių nuo gripo, kraujo tyrimo rezultatai buvo klaidingai teigiami.

Kaip ir kitos vakcinos, Influvac gali nevisiškai apsaugoti pasiskiepijusįjį nuo ligos.

Kiti vaistai ir Influvac
-	Jei Jūs ar Jūsų vaikas vartoja ar neseniai vartojo kitų vakcinų ar vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai  pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
-	Influvac galima vartoti tuo pačiu metu kartu su kitomis vakcinomis, tik švirkšti reikia į skirtingas galūnes. Reikia pažymėti, kad šiuo atveju šalutinis poveikis gali būti sunkesnis.
-	Imunologinis atsakas gali susilpnėti, jei yra taikomas imuninę sistemą slopinantis gydymas, pvz., vartojami kortikosteroidai, citotoksiniai vaistai ar taikomas spindulinis gydymas.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.

Vakcinos nuo gripo gali būti vartojamos bet kuriuo nėštumo laikotarpiu. Daugiau duomenų apie jų saugumą yra surinkta antrojo ir trečiojo nėštumo trimestro metu, palyginti su pirmuoju, tačiau iš viso pasaulio surinkti duomenys apie vakcinų nuo gripo naudojimą nerodo, kad vakcina galėtų pakenkti nėštumui ar kūdikiui. Influvac galima vartoti žindymo metu.

Gydytojas arba vaistininkas nuspręs, ar Jums reikia skiepytis Influvac. Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Influvac gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Influvac sudėtyje yra natrio ir kalio
Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.
Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Influvac 

Dozavimas
Suaugusiems žmonėms – viena 0,5 ml dozė.

Vartojimas vaikams
36 mėn. amžiaus ir vyresniems vaikams – viena 0,5 ml dozė.
6‑35 mėn. amžiaus vaikams – arba viena 0,25 ml, arba viena 0,5 ml dozė, parenkama vadovaujantis esamomis valstybinėmis rekomendacijomis.
Jeigu Jūsų vaikas anksčiau nebuvo skiepytas nuo gripo, antrąją dozę reikia sušvirkšti vėliausiai po 4 savaičių.

Vartojimo būdas (-ai) ir (arba) metodas
Gydytojas suleis rekomenduojamą vakcinos dozę į raumenis arba giliai po oda.
Jei kiltų daugiau klausimų dėl šio preparato vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Influvac, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

[bookmark: _Hlk26532047]Nedelsiant kreipkitės į gydytoją, jei Jums ar Jūsų vaikui pasireiškia bet kuris iš toliau išvardytų šalutinio poveikio reiškinių, nes Jums ar Jūsų vaikui gali prireikti skubios medicininės pagalbos.
Sunkios alerginės reakcijos (dažnis nežinomas, apskritai vartojant Influvac pasitaikė kartais):
· retai pasitaikantis kraujotakos nepakankamumas (šokas), kai įvairūs organai negauna pakankamai kraujo; tokiais atvejais gali prireikti skubios medicininės pagalbos,
· labai retais atvejais galvos ir kaklo, įskaitant veidą, lūpas, liežuvį, gerklę ar kitų kūno vietų patinimas (angioneurozinė edema).

Klinikinių tyrimų metu buvo nustatytas toliau nurodytas šalutinis poveikis. Poveikis klasifikuojamas kaip: 

Dažnas, jei jis pasireiškia 1–10 iš 100 skiepytų asmenų:
· Galvos skausmas.
· Prakaitavimas. 
· Raumenų skausmas (mialgija), sąnarių skausmas (artralgija).
· Karščiavimas, bendras negalavimas, drebulys, nuovargis.
· Vartojimo vietos reakcijos: paraudimas, patinimas, skausmas, dėminė kraujosruva (ekchimozė) ir odos sukietėjimas injekcijos vietoje (induracija).

Šios reakcijos paprastai išnyksta per 1–2 dienas negydomos.

Be dažno nepageidaujamo poveikio, nustatyto klinikinių tyrimų metu, vaistui patekus į rinką buvo pastebėta daugiau nepageidaujamų reiškinių:
· odos reakcijos, kurios gali išplisti po visą kūną, įskaitant odos niežėjimą, dilgėlinę ir bėrimą;
· kraujagyslių uždegimas (vaskulitas), dėl kurio gali atsirasti odos bėrimų, o labai retais atvejais – laikinai sutrikti inkstų veikla;
· nerviniai skausmai (neuralgija), lietimo, skausmo, šilumos ir šalčio jutimų sutrikimas (parestezija), traukuliai dėl karščiavimo, neurologiniai sutrikimai, įskaitant sprando sustingimą, sumišimą, galūnių tirpimą, skausmą ir silpnumą, pusiausvyros sutrikimą, refleksų nebuvimą, dalies kūno ar viso kūno paralyžių (encefalomielitas, neuritas, Gijeno-Bare [Guillan-Barré] sindromas);
· laikinas kraujo ląstelių, vadinamų trombocitais, kiekio sumažėjimas (laikina trombocitopenija), dėl kurio gali atsirasti kraujosruvų ir kraujavimas; gali laikinai padidėti limfmazgiai kaklo srityje, pažastyse ar kirkšnyse (laikina limfadenopatija).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Influvac

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Influvac sudėtis
Veikliosios medžiagos yra:
Paviršinių gripo virusų (hemagliutinino ir neuraminidazės) antigenai*:
	- A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdm09 panaši padermė
 (A/Victoria/2570/2019, IVR-215)
	15 mikrogramų HA**

	- A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2) panaši padermė
 (A/Cambodia/e0826360/2020, IVR-224)
	15 mikrogramų HA**

	- B/Washington/02/2019 panaši padermė 
(B/Washington/02/2019, laukinio tipo)
	15 mikrogramų HA**


0,5 ml dozėje.
*išauginti apvaisintuose sveikų vištų kiaušiniuose
**hemagliutininas

Ši vakcina atitinka PSO (Pasaulio sveikatos organizacijos) rekomendacijas Šiaurės pusrutuliui ir ES nutarimą 2021/2022 sezonui.

Pagalbinės medžiagos yra kalio chloridas, kalio divandenilio fosfatas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas ir injekcinis vanduo.

Influvac išvaizda ir kiekis pakuotėje
Influvac injekcinė suspensija užpildytame stikliniame švirkšte (su adata arba be jos), kuriame yra 0,5 ml bespalvio skaidraus injekcinio skysčio. Kiekvienas švirkštas gali būti panaudotas tik vieną kartą. 

Švirkštai supakuoti po 1 arba po 10.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės. 

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Airija

Gamintojas
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12
NL - 8121 AA Olst
Nyderlandai

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

Mylan Healthcare UAB
Tel. +370 5 205 12 88

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Austrija, Bulgarija, Kroatija, Čekija, Danija, Estija, Suomija, Prancūzija, Vokietija, Islandija, Latvija, Lietuva, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Ispanija, Slovakija, Slovėnija, Švedija
	Influvac

	Belgija, Italija, Liuksemburgas 
	Influvac S

	Kipras, Graikija, Airija, Jungtinė Karalystė, Malta 
	Influvac sub-unit



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-08-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Kaip ir vartojant kitas injekcines vakcinas, visada reikia būti pasiruošusiems imtis atitinkamų gydymo priemonių, jeigu suleidus vakciną atsirastų anafilaksinių reakcijų.

Vakcina turi būti kambario temperatūros.
Supurtykite prieš vartojimą.
Prieš vartojimą reikia vizualiai patikrinti.
Vakcinos naudoti negalima, jeigu joje yra matoma pašalinių dalelių.

Nuimkite apsauginį adatos dangtelį.
Švirkštą nukreipę į viršų, pašalinkite oro likučius.
Nevartokite vakcinos, jei suspensijoje yra pašalinių dalelių.
Nemaišykite su kitais vaistiniais preparatais tame pačiame švirkšte.
Vakcinos negalima švirkšti tiesiai į kraujagyslę.

Švirkščiant 0,25 ml dozę vienkartiniu 0,5 ml švirkštu (tik vaikams):
Nustumkite stūmoklio priekinę dalį iki vidurio, kad pusė kiekio būtų pašalinta, tuomet švirkšte liks 0,25 ml vakcinos, kurią ir reikia sušvirkšti.

Taip pat žr. 3 skyrių „Kaip vartoti Influvac“.


