























I PRIEDAS 

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA




1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VaxigripTetra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Keturvalentė vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Šių gripo padermių* virusai (inaktyvuoti, suskaldyti):

A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09 – panaši padermė (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
	15 mikrogramų HA**

A/Thailand/8/2022 (H3N2) – panaši padermė (A/California/122/2022, SAN-022)
	15 mikrogramų HA**

B/Austria/1359417/2021 – panaši padermė (B/Michigan/01/2021, laukinio tipo)	15 mikrogramų HA**

B/Phuket/3073/2013 – panaši padermė (B/Phuket/3073/2013, laukinio tipo)	15 mikrogramų HA**

0,5 ml dozėje
*	kultivuotų sveikų vištų pulkų apvaisintuose kiaušiniuose
**	hemagliutininas 

Vakcina atitinka PSO (Pasaulio sveikatos organizacijos) rekomendacijas (Šiaurės pusrutuliui) ir ES nutarimą 2024/2025 metų sezonui.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

VaxigripTetra sudėtyje gali būti šių medžiagų pėdsakų: kiaušinio, pvz.; ovalbumino, taip pat neomicino, formaldehido ir oktoksinolio 9, kurios naudojamos gamybos proceso metu (žr. 4.3 skyriuje).


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.
Vakcina, švelniai ją pakračius, yra bespalvis silpnai opalescuojantis skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

VaxigripTetra skirtas profilaktikai nuo gripo, kurį sukelia du gripo A viruso potipiai ir du gripo B viruso tipai, esantys vakcinos sudėtyje:
· aktyviai suaugusiųjų, įskaitant nėščias moteris, ir 6 mėnesių bei vyresnių vaikų imunizacijai;
· pasyviai kūdikio (-ių) (laikotarpiu nuo gimimo iki mažiau kaip 6 mėnesių amžiaus) apsaugai, jei buvo paskiepyta nėščia moteris (žr. 4.4, 4.6 ir 5.1 skyrius).

Vartojant VaxigripTetra, reikia remtis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Remiantis klinikine patirtimi su trivalente vakcina, rekomenduojama gripo vakcina pakartotinai skiepytis kasmet, atsižvelgiant į vakcinos užtikrinamą imuniteto trukmę ir dėl to, kad plintančios gripo viruso padermės kiekvienais metais gali keistis.

Suaugusiesiems: viena 0,5 ml dozė.

Vaikų populiacija

· Vaikams nuo 6 mėnesių iki 17 metų: viena 0,5 ml dozė.
Anksčiau neskiepytiems jaunesniems kaip 9 metų vaikams antroji 0,5 ml dozė turi būti skiriama praėjus bent 4 savaičių laikotarpiui.
· Jaunesniems kaip 6 mėnesių kūdikiams: VaxigripTetra vartojimo (aktyvios imunizacijos) saugumas ir veiksmingumas neištirti. Duomenų nėra.
Pasyvi apsauga: nėščiai moteriai sušvirkšta viena 0,5 ml dozė gali apsaugoti kūdikius laikotarpiu nuo gimimo iki mažiau kaip 6 mėnesių amžiaus; tačiau ne visi šie kūdikiai bus apsaugoti (žr. 5.1 skyrių).

Vartojimo metodas

Vakcina turi būti leidžiama į raumenis arba po oda.

Injekcijos į raumenis vieta, kuriai teikiama pirmenybė, 6‑35 mėnesių vaikams yra priekinė šoninė šlaunies dalis (arba deltinis raumuo, jei šio raumens dydis yra pakankamas), o 36 mėnesių ir vyresniems vaikams bei suaugusiesiems – deltinis raumuo.

Atsargumo priemonės prieš ruošiant ar vartojant šį vaistinį preparatą

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojimą instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai ar sudėtyje esančioms medžiagoms, kurių gali likti kaip pėdsakai, pvz., kiaušiniams (ovalbuminui, vištienos baltymams), neomicinui, formaldehidui ir oktoksinoliui 9.

Vakcinaciją reikia atidėti vidutinės ar sunkios ligos su karščiavimu ar ūminės ligos atveju.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, būtina aiškiai užrašyti skirto vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį.

Kaip ir su visomis kitomis injekcinėmis vakcinomis, prieš vartojant turi būti paruoštas tinkamas anafilaksinės reakcijos gydymo ir priežiūros rinkinys.

VaxigripTetra vakciną draudžiama švirkšti į kraujagyslę.

Kaip ir kitas į raumenis leidžiamas vakcinas, šią vakciną reikia atsargiai leisti asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimų, nes tokiems asmenims suleidus vakcinos į raumenis gali prasidėti kraujavimas.

Kaip psichogeninė reakcija į injekciją adata po skiepijimo ar net prieš jį galimas apalpimas. Turi būti parengtos procedūros, apsaugančios nuo susižalojimų apalpus ir apalpimo reakcijai suvaldyti.

VaxigripTetra skirta apsaugoti nuo tų gripo viruso padermių, iš kurių ta vakcina paruošta.

Kaip ir vartojant bet kurią vakciną, vakcinacija VaxigripTetra gali neapsaugoti visų vakcinuotų asmenų.

Vertinant pasyvią apsaugą, ne visi jaunesni kaip 6 mėnesių kūdikiai, gimę nėštumo laikotarpiu paskiepytoms moterims, bus apsaugoti (žr. 5.1 skyrių).

Asmenims, kuriems yra endogeninė ar jatrogeninė imunosupresija, antikūnų atsakas gali būti nepakankamas.

Trukdžiai serologiniams tyrimams

Žr. 4.5 skyrių.

VaxigripTetra sudėtyje yra kalio ir natrio
Šio vaistinio preparato vienoje dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (39 mg) kalio ir mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jie beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Su VaxigripTetra sąveikos tyrimų neatlikta.

VaxigripTetra galima skirti tuo pačiu metu su kitomis vakcinomis, atsižvelgiant į klinikinę patirtį su Vaxigrip. Jei skiriama tuo pačiu metu, turi būti naudojamos skirtingos injekcijos vietos ir atskiri švirkštai.

Pacientų, gydomų imunosupresantais, imuninis atsakas gali būti silpnesnis.

Paskiepytiems gripo vakcina žmonėms stebėti klaidingai teigiami ŽIV1, hepatito C ir ypač HTLV1 antikūnų serologinių testų, atliktų ELISA būdu, rezultatai. Western Blot būdas paneigia šiuos klaidingai teigiamus ELISA tyrimo rezultatus. Laikinai klaidingai teigiama reakcija gali būti dėl IgM, kurio atsiranda po vakcinacijos.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėščioms moterims yra didelė gripo komplikacijų, įskaitant priešlaikinį gimdymą, gimdymą, hospitalizavimą bei mirtį, rizika: nėščios moterys turi būti paskiepytos vakcina nuo gripo.

VaxigripTetra galima vartoti bet kuriuo nėštumo laikotarpiu. Skiriant inakytvuotą vakciną nuo gripo antrojo ir trečiojo trimestro metu, yra surinkta daugiau saugumo duomenų, nei skiriant pirmojo trimestro metu. Pasauliniai duomenys apie nėščiųjų skiepijimą inaktyvuota vakcina, įskaitant VaxigripTetra ir Vaxigrip (trivalentę inaktyvuotą vakciną nuo gripo), nerodo nepageidaujamo poveikio vaisiui ir motinai. Tai atitinka rezultatus, gautus vieno klinikinio tyrimo metu, kai VaxigripTetra ir Vaxigrip buvo skiriamas nėščioms moterims antruoju ar trečiuoju nėštumo trimestrais (VaxigripTetra vakciną vartojo 230 nėščių moterų ir stebėtas 231 gyvas naujagimis, Vaxigrip vakciną vartojo 116 nėščių moterų ir stebėta 119 gyvų naujagimių).

Keturi trivalentės inaktyvintos vakcinos nuo gripo (Vaxigrip formos be tiomersalio) klinikiniai tyrimai, kai vakcina buvo suleista nėščioms moterims antruoju ar trečiuoju nėštumo trimestrais (vakciną vartojo daugiau kaip 5000 nėščių moterų ir maždaug 6 mėnesius po gimimo stebėta daugiau kaip 5000 gyvų naujagimių), neparodė jokio su vakcina susijusio nepalankaus poveikio vaisiaus, naujagimio, kūdikio ir motinos baigtims. 

Pietų Afrikoje ir Nepale atliktų klinikinių tyrimų metu reikšmingų skirtumų tarp Vaxigrip ir placebo grupių, vertinant vaisiaus, naujagimio, kūdikio ir motinos baigtis (įskaitant persileidimą, negyvagimius, priešlaikinį gimdymą, mažą gimimo kūno svorį), nenustatyta.

Malyje atlikto tyrimo metu reikšmingų skirtumų tarp Vaxigrip ir kontrolinės vakcinos (keturvalentės meningokokinės konjuguotos vakcinos) grupių vertinant priešlaikinio gimdymo dažnį, negyvagimių dažnį ir mažo gimimo kūno svorio ar mažo kūno svorio pagal gestacinį amžių dažnį, nenustatyta.

Daugiau informacijos pateikiama 4.8 ir 5.1 skyriuose.

Vienas atliktas VaxigripTetra tyrimas su gyvūnais neparodė tiesioginio arba netiesioginio žalingo poveikio nėštumui, embriono ir naujagimio vystymusi.

Žindymas

VaxigripTetra galima vartoti žindymo metu.

Vaisingumas

Duomenų apie vartojimą žmonių vaisingumo metu nėra. Vienas atliktas VaxigripTetra tyrimas su gyvūnais neparodė žalingo poveikio patelių vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

VaxigripTetra gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka

VaxigripTetra saugumas buvo įvertintas šešiuose klinikiniuose tyrimuose, kurių metų 3 040 suaugusiųjų nuo 18 iki 60 metų amžiaus, 1 392 senyvų virš 60 metų amžiaus žmonių ir 429 vaikai nuo 9 iki 17 metų gavo vieną VaxigripTetra dozę, 884 vaikai nuo 3 iki 8 metų amžiaus – vieną arba dvi VaxigripTetra dozes, atsižvelgiant į ankstesnį jų skiepijimą nuo gripo, o 1 614 vaikų nuo 6 iki 35 mėnesių amžiaus buvo suleistos dvi VaxigripTetra dozės (0,5 ml).

Daugiausia reakcijų paprastai atsirado per pirmąsias 3 dienas po skiepijimo ir savaime praėjo per 13 dienas nuo atsiradimo. Šių reakcijų intensyvumas buvo nedidelis.

Po paskiepijimo visose populiacijose (įskaitant visą 6‑35 mėnesių vaikų grupę) dažniausiai stebėta nepageidaujama reakcija buvo skausmas injekcijos vietoje (3–17 metų vaikų ir suaugusiųjų – nuo 52,8 % iki 56,5 %, 6‑35 mėnesių vaikų – 26,8 % ir senyvų žmonių – 25,8 %). Jaunesnių kaip 24 mėnesių vaikų subpopuliacijoje nepageidaujama reakcija, apie kurią pranešta dažniausiai, buvo dirglumas (32,3 %).
24‑35 mėnesių vaikų subpopuliacijoje nepageidaujama reakcija, apie kurią pranešta dažniausiai, buvo negalavimas (26,8 %).

Kitos dažniausiai stebėtos nepageidaujamos reakcijos po skiepijimo buvo:

· suaugusiųjų: galvos skausmas (27,8 %), mialgija (23 %) ir negalavimas (19,2 %);
· senyvų žmonių: galvos skausmas (15,6 %) ir mialgija (13,9 %);
· 9–17 metų vaikų: mialgija (29,1 %), galvos skausmas (24,7 %), negalavimas (20,3 %) ir patinimas injekcijos vietoje (10,7 %);
· 3–8 metų vaikų: negalavimas (30,7 %), mialgija (28,5 %), galvos skausmas (25,7 %), patinimas injekcijos vietoje (20,5 %), eritema injekcijos vietoje (20,4 %), sukietėjimas injekcijos vietoje (16,4 %), drebulys (11,2 %);
· visų 6‑35 mėnesių amžiaus vaikų: karščiavimas (20,4 %) ir eritema injekcijos vietoje (17,2 %);
· jaunesnių kaip 24 mėnesių amžiaus vaikų: apetito netekimas (28,9 %), nenormalus verkimas (27,1 %), vėmimas (16,1 %) ir apsnūdimas (13,9 %);
· 24‑35 mėnesių amžiaus vaikų: galvos skausmas (11,9 %) ir mialgija (11,6 %).

Apskritai senyvų žmonių nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo retesnės nei suaugusiųjų ir vaikų.

Nepageidaujamų reakcijų sąrašas lentelėje

Toliau pateikiami apibendrinti nepageidaujamų reakcijų, kurios buvo registruotos po vakcinacijos VaxigripTetra klinikiniuose tyrimuose ir nustatytos stebėjimo po pateikimo į rinką metu visame pasaulyje, dažniai.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip:
Labai dažni (≥ 1/10);
Dažni (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10);
Nedažni (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100);
Reti (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000);
Labai reti (< 1/10 000);
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Apie nepageidaujamas reakcijas buvo pranešta po VaxigripTetra pateikimo į rinką, remiantis spontaniniais pranešimais. Apie šias reakcijas buvo pranešta laisva valia, jų atsirado nežinomo dydžio populiacijoje, todėl tokių reakcijų dažnio patikimai nustatyti neįmanoma.

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mažėjančio sunkumo tvarka.

Suaugusieji ir senyvi žmonės

Toliau pateikti saugumo duomenys pagrįsti:
· duomenimis, gautais iš 3 040 suaugusiųjų nuo 18 iki 60 metų amžiaus ir 1 392 senyvų, virš 60 metų amžiaus, žmonių;
· duomenimis, gautais stebėjimo po pateikimo į rinką metu visame pasaulyje(*).

	NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
	DAŽNIS

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Limfadenopatija(1)
	Nedažnos

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Padidėjęs jautrumas(1), alerginės reakcijos, pvz., angioedema(1), alerginis dermatitas(1), generalizuotas niežėjimas(1), dilgėlinė(1), niežėjimas(2), eritema
	Retos

	Anafilaksinės reakcijos
	Nežinomos*

	Nervų sistemos sutrikimai

	Galvos skausmas
	Labai dažnos

	Svaigulys(3)
	Nedažnos

	Parestezija, mieguistumas 
	Retos

	Kraujagyslių sutrikimai
	

	Karščio pylimas (dėl kraujo samplūdžio į veidą ir kaklą)(4)
	Nedažnos

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	

	Dusulys(1)
	Retos

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Viduriavimas, pykinimas(5)
	Nedažnos

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Hiperhidrozė
	Retos

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	

	Mialgija
	Labai dažnos

	Artralgija(1)
	Retos

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Negalavimas(6)
Skausmas injekcijos vietoje
	Labai dažnos

	Drebulys, karščiavimas(2)
Eritema injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje, sukietėjimas injekcijos vietoje
	Dažnos

	Nuovargis
Ekchimozė injekcijos vietoje, niežėjimas injekcijos vietoje, karštis injekcijos vietoje
	Nedažnos

	Astenija, į gripą panaši liga
Diskomfortas injekcijos vietoje(1)
	Retos


(1) Suaugusiųjų	(2) Nedažnos tarp senyvų žmonių	(3) Retos tarp suaugusiųjų	
(4) Senyvų žmonių	(5) Retos tarp senyvų žmonių	(6) Dažnos tarp senyvų žmonių

Vaikų populiacija

Toliau pateikti VaxigripTetra saugumo duomenys pagrįsti:
· duomenimis, gautais 429 vaikams nuo 9 iki 17 metų vartojus vieną VaxigripTetra dozę, o 884 vaikams nuo 3 iki 8 metų amžiaus – vieną arba dvi VaxigripTetra dozes, atsižvelgiant į ankstesnį jų skiepijimą nuo gripo;
· duomenimis, gautais stebėjimo po pateikimo į rinką metu visame pasaulyje(*).

	NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
	DAŽNIS

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Trombocitopenija(1)
	Nedažnos

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Alergija, įskaitant anafilaksines reakcijas
	Nežinomos*

	Psichikos sutrikimai

	Dejavimas(2), neramumas(2)
	Nedažnos

	Nervų sistemos sutrikimai

	Galvos skausmas
	Labai dažnos

	Svaigulys(2)
	Nedažnos

	Virškinimo trakto sutrikimai
	

	Viduriavimas, vėmimas(2), viršutinės pilvo dalies skausmas(2)
	Nedažnos

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	

	Mialgija
	Labai dažnos

	Artralgija(2)
	Nedažnos

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Negalavimas, drebulys(3)
Skausmas injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje, eritema injekcijos vietoje(3), sukietėjimas injekcijos vietoje(3)
	Labai dažnos

	Karščiavimas
Ekchimozė injekcijos vietoje 
	Dažnos

	Nuovargis(2)
Karštis injekcijos vietoje(2), niežėjimas injekcijos vietoje(4)
	Nedažnos


(1) Pasireiškė vienam 3 metų vaikui	(2) Pasireiškė 3–8 metų vaikams
(3) Dažnas tarp 9–17 metų vaikų	(4) Pasireiškė 9–17 metų vaikams

Toliau pateikti saugumo duomenys pagrįsti:
· duomenimis, gautais 1 614 vaikų nuo 6 iki 35 mėnesių amžiaus vartojus dvi VaxigripTetra dozes.
· duomenimis, gautais stebėjimo po pateikimo į rinką metu visame pasaulyje(*).

	NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
	DAŽNIS

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Padidėjęs jautrumas
	Nedažnos

	Alerginės reakcijos, pvz., generalizuotas niežėjimas, papulinis išbėrimas
	Retos

	Anafilaksinės reakcijos
	Nežinomos*

	Nervų sistemos sutrikimai

	Galvos skausmas(1)
	Labai dažnos

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Vėmimas(2)
	Labai dažnos

	Viduriavimas
	Nedažnos

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

	Mialgija(3)
	Labai dažnos

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Dirglumas(4), apetito netekimas(4), nenormalus verkimas(5), negalavimas(3), karščiavimas, apsnūdimas(5), skausmas ar jautrumas injekcijos vietoje, eritema injekcijos vietoje
	Labai dažnos

	Drebulys (1)
Sukietėjimas injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje, ekchimozė injekcijos vietoje
	Dažnos

	Į gripą panaši liga 
Išbėrimas injekcijos vietoje, niežėjimas injekcijos vietoje
	Retos


(1) Pasireiškė 24 mėnesių vaikams	(2) Nedažnos 24 mėnesių vaikams
(3) Retos <24 mėnesių vaikams	(4)Retos 24 mėnesių vaikams
(5) Pasireiškė <24 mėnesių vaikams

Tarp 6 mėnesių–8 metų vaikų VaxigripTetra saugumo duomenys po pirmosios ir antrosios injekcijų buvo panašūs, tačiau pastebėta tendencija, kad 6‑35 mėnesių vaikams po antrosios injekcijos, palyginti su pirmąja injekcija, nepageidaujamų reakcijų pasireiškia rečiau.

Nepageidaujami reiškiniai

Apie toliau išvardytus nepageidaujamus reiškinius buvo pranešta po Vaxigrip pateikimo į rinką. Priežastinis ryšys su VaxigripTetra vartojimu nustatytas nebuvo.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Laikina trombocitopenija(1), limfadenopatija(1).

Nervų sistemos sutrikimai
Parestezija(1), Gijeno-Bare (Guillain-Bare) sindromas (GBS), neuritas, neuralgija, konvulsijos, encefalomielitas.

Kraujagyslių sutrikimai
Vaskulitas, pvz., Henoch-Schonlein purpura, su inkstų sutrikimu tam tikrais atvejais.

(1) Apie šiuos nepageidaujamus reiškinius klinikinių tyrimų metu pranešta tik tam tikrose amžiaus grupėse (žr. „Nepageidaujamų reakcijų sąrašas lentelėje“).

Kitos ypatingos populiacijos

VaxigripTetra saugumo duomenys, gauti iš klinikiniuose tyrimuose dalyvavusių tiriamųjų, sergančių ir kitomis ligomis, nesiskyrė nuo gautųjų iš visos populiacijos. Be to, Vaxigrip tyrimuose su inkstų transplantacijos pacientais ir astma sergančiais pacientais nenustatyta jokių esminių Vaxigrip saugumo duomenų skirtumų tarp šių populiacijų.

Nėščios moterys

Pietų Afrikoje ir Malyje atliktų Vaxigrip klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo nėščios moterys (žr. 4.6 ir 5.1 skyrius), metu, lokalių ir sisteminių reakcijų, apie kurias buvo pranešta per 7 dienas po vakcinos suleidimo, dažnis atitiko dažnį, nustatytą Vaxigrip klinikinių tyrimų suaugusiųjų populiacijoje metu. Pietų Afrikoje atlikto tyrimo metu lokalių reakcijų dažniau pasireiškė Vaxigrip grupėje, palyginti su placebo grupe, ir ŽIV neigiamų, ir ŽIV teigiamų tiriamųjų kohortose. Kitokių reikšmingų skirtumų, vertinant reakcijas, apie kurias pranešta, Vaxigrip ir placebo grupėse abiejose kohortose nenustatyta.

Vieno Suomijoje atlikto VaxigripTetra klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo nėščios moterys (žr. 4.6 ir 5.1 skyrius), metu aktyviai identifikuojamų lokalių ir sisteminių reakcijų, apie kurias buvo pranešta per 7 dienas po VaxigripTetra suleidimo, dažnis atitiko dažnį, nustatytą klinikiniuose VaxigripTetra suaugusiųjų tyrimuose, kuriuose nėščios moterys nedalyvavo, nors kai kurios nepageidaujamos reakcijos (skausmas injekcijos vietoje, negalavimas, drebulys, galvos skausmas, mialgija) atsirado dažniau.

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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Buvo registruota didesnės nei rekomenduojama VaxigripTetra dozės (perdozavimo) atvejų. Kai buvo pranešta apie nepageidaujamą poveikį, informacija atitiko žinomus VaxigripTetra saugumo duomenis, pateikiamus 4.8 skyriuje.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vakcina nuo gripo, ATC kodas – J07BB02.

Veikimo mechanizmas

VaxigripTetra suteikia aktyvią imunizaciją nuo gripo viruso padermių (dviejų A potipių ir dviejų B tipų), esančių vakcinos sudėtyje.

Per 2–3 savaites VaxigripTetra suaktyvina hemagliutininų antikūnus kūno skysčiuose. Šie antikūnai neutralizuoja gripo virusus.

Tam tikri hemagliutinacijos slopinimo (ang. Hemagglutination-inhibition, HAI) antikūnų titrų lygiai po skiepijimo inaktyvuota gripo viruso vakcina nekoreliavo su apsauga nuo susirgimo gripu, tačiau HAI antikūnų titrai buvo panaudoti kaip vakcinos efektyvumo matas. Kai kuriuose tyrimuose su žmonėmis, ≥1:40 HAI antikūnų titrai buvo siejami su iki 50 % tiriamųjų apsauga nuo susirgimo gripu.

Kadangi gripo virusai nuolat evoliucionuoja, PSO kasmet persvarsto vakcinai parenkamas virusų padermes.
Duomenų apie kasmetinę revakcinaciją su VaxigripTetra vakcina nėra. Tačiau remiantis klinikine patirtimi su trivalente vakcina, rekomenduojama gripo vakcina pakartotinai skiepytis kasmet, atsižvelgiant į vakcinos užtikrinamą imuniteto trukmę ir kadangi plintančios gripo viruso padermės kiekvienais metais gali keistis.

VaxigripTetra veiksmingumas

Vaikų populiacija

· 6‑35 mėnesių amžiaus vaikai (aktyvi imunizacija)
Atsitiktinių imčių placebu kontroliuotas tyrimas buvo atliktas 4 regionuose (Afrikoje, Azijoje, Lotynų Amerikoje ir Europoje) 4 gripo sezonų metu, jame dalyvavo daugiau kaip 5 400 vaikų nuo 6 iki 35 mėnesių amžiaus, kuriems buvo suleistos dvi VaxigripTetra (0,5 ml) (N=2 722) arba placebo (N=2 717) dozės (intervalas tarp dozių suleidimo buvo 28 dienos). Buvo siekiama įvertinti VaxigripTetra veiksmingumą laboratoriškai patvirtinto gripo profilaktikai, kai sukėlėjas yra A ir (arba) B padermės bei į vakciną panašios padermės (nustatoma analizuojant sekas).

Laboratoriškai patvirtintas gripas buvo apibūdinamas kaip į gripą panaši liga (influenza like illness, ILI) pasireiškusi karščiavimu ≥ 38°C (trunkantis ne trumpiau kaip 24 valandas) kartu su mažiausiai vienu iš šių simptomų: kosulys, nosies užgulimas, rinorėja, faringitas, otitas, vėmimas ar viduriavimas, diagnozei naudojant laboratorinį patvirtinimą remiantis atvirkštinės transkriptazės polimerazės grandinės reakcija (reverse transcriptase polymerase chain reaction, RT-PGR) ir (arba) viruso pasėliu.

1 lentelė. Gripo pasireiškimo dažnis ir VaxigripTetra veiksmingumas prieš laboratoriškai patvirtintą gripą 6‑35 mėnesių vaikams
	
	VaxigripTetra
(N=2 584)
	Placebas
(N=2 591)
	Veiksmingumas

	
	n
	Gripo pasireiškimo dažnis (%)
	n
	Gripo pasireiškimo dažnis (%)
	% (dvipusiai 95 % PI)

	Laboratoriškai patvirtintas gripas, sukeltas:
	
	
	
	
	

	 - Bet kokio A ar B tipo gripo viruso
	122
	 4,72
	255
	9,84
	52,03 (40,24; 61,66)

	 - Viruso padermių, panašių į esančias vakcinos sudėtyje
	26
	1,01
	85
	 3,28
	69,33 (51,93; 81,03)


N: tirtų vaikų skaičius (visi tiriamieji)
n: skaičius tiriamųjų, kurie atitiko išvardytus kriterijus
PI: pasikliautinasis intervalas

Be to, iš anksto numatyta papildoma analizė parodė, kad VaxigripTetra 56,6 % (95% PI: 37,0; 70,5) sumažino sunkios laboratoriškai patvirtintos bet kokios padermės sukeltos gripo ligos dažnį bei 71,7 % (95% PI: 43,7; 86,9) − sunkios laboratoriškai patvirtintos padermės, panašios į esančią vakcinos sudėtyje, sukeltos gripo ligos dažnį. Taip pat nustatyta, kad VaxigripTetra vartojusiems tiriamiesiems, palyginti su vartojusiais placebą, buvo 59,2 % (95% PI: 44,4; 70,4) mažesnė tikimybė, kad pasireikš gripas, kuriuo sergant būtina medikų pagalba.

Sunkiais laboratoriškai patvirtintais gripo ligos atvejais buvo laikomi į gripą panašūs susirgimai, laboratoriškai patvirtinti RT-PGR ir (arba) virusų kultūra, kai kartu yra bent vienas toliau paminėtas kriterijus:
· karščiavimas > 39,5°C tiriamiesiems, kurių amžius yra < 24 mėnesiai, arba ≥ 39,0°C tiriamiesiems, kurių amžius yra ≥ 24 mėnesiai;
· ir (arba) bent vienas reikšmingas ILI simptomas, trikdantis kasdienę veiklą (kosulys, nosies užgulimas, rinorėja, faringitas, otitas, vėmimas, viduriavimas);
· ir (arba) vienas iš šių reiškinių: ūminis vidurinės ausies uždegimas, ūminė apatinių kvėpavimo takų infekcinė liga (pneumonija, bronchiolitas, bronchitas, krupas), paciento gydymas ligoninėje.

-	3‑8 metų amžiaus vaikai (aktyvi imunizacija)
Remiantis imuniniu atsaku, stebėtu 3‑8 metų vaikams, tikėtina, kad VaxigripTetra šiai populiacijai yra bent jau lygus veiksmingumui, nustatytam 6‑35 mėnesių vaikams (žr. „6‑35 mėnesių vaikai“ anksčiau ir „VaxigripTetra imunogeniškumas“ toliau).

· Nėštumo laikotarpiu paskiepytoms moterims gimę jaunesni kaip 6 mėnesių kūdikiai (pasyvi apsauga)
Jaunesniems kaip 6 mėnesių kūdikiams yra didelė gripo rizika ir didelis su gripu susijusio hospitalizavimo dažnis; vis dėlto vakcina nuo gripo nėra skirta tokio amžiaus asmenų aktyviai imunizacijai.

Veiksmingumas kūdikiams, kurių motinos antruoju ar trečiuoju nėštumo trimestrais buvo paskiepytos vienkartine 0,5 ml VaxigripTetra doze, nebuvo tirtas; vis dėlto veiksmingumas kūdikiams, kurių motinos antruoju ar trečiuoju nėštumo trimestrais buvo paskiepytos vienkartine 0,5 ml trivalentės inaktyvuotos vakcinos nuo gripo (Vaxigrip) doze, buvo pavirtintas klinikinių tyrimų metu ir šiuos duomenis galima ekstrapoliuoti VaxigripTetra. 
Trivalentės inaktyvuotos vakcinos nuo gripo (Vaxigrip) veiksmingumas kūdikiams, kurių motinos buvo paskiepytos pirmuoju nėštumo trimestru, šių tyrimų metu tirtas nebuvo. Jei pirmuoju nėštumo trimestru būtina vakcinacija nuo gripo, jos vėlinti nereikia (žr. 4.6 skyrių).

Malyje, Nepale ir Pietų Afrikoje atliktų atsitiktinių imčių, kontroliuotų IV fazės klinikinių tyrimų metu antruoju ar trečiuoju nėštumo trimestrais maždaug 5000 nėščių moterų buvo suleista Vaxigrip (trivalentės vakcinos nuo gripo be tiomersalio) ir maždaug 5000 nėščių moterų buvo suleista placebo ar kontrolinės vakcinos (keturvalentės meningokokinės konjuguotos vakcinos). Vakcinos veiksmingumas nėščias moteris apsaugant nuo laboratoriškai patvirtinto gripo visų trijų tyrimų metu buvo analizuotas kaip antrinė vertinamoji baigtis.
Malyje ir Pietų Afrikoje atlikti tyrimai parodė Vaxigrip veiksmingumą jo vartojant gripo profilaktikai nėščioms moterims, paskiepytoms minėtais nėštumo trimestrais (žr. 2 lentelę). Nepale atlikto tyrimo metu Vaxigrip veiksmingumas jo vartojant gripo profilaktikai nėščioms moterims, paskiepytoms minėtais nėštumo trimestrais, nebuvo įrodytas.

2 lentelė. Gripo pasireiškimo dažnis ir Vaxigrip veiksmingumas prieš laboratoriškai patvirtintą gripą nėščioms moterims
	
	
	Gripo pasireiškimo dažnis
(bet koks A ar B tipo virusas)
% (n/N) 
	Vaxigrip veiksmingumas
% (95% PI)

	
	TIV
	Kontrolinė vakcina*
	

	Malis
	0,5 (11/2108)
	1,9 (40/2085)
	70,3 (nuo 42,2 iki 85,8)

	
	TIV
	Placebas
	

	Pietų Afrika
	1,8 (19/1062)
	3,6 (38/1054)
	50,4 (nuo 14,5 iki 71,2)


* Meningokokinė vakcina
N: į analizę įtrauktų nėščių moterų skaičius
n: skaičius tiriamųjų, kuriems buvo laboratoriškai patvirtintas gripas 
PI: pasikliautinasis intervalas


Tų pačių Malyje, Nepale ir Pietų Afrikoje atliktų atsitiktinių imčių, kontroliuotų IV fazės klinikinių tyrimų metu 4530 iš 4898 (92 %) kūdikių, gimusių antruoju ar trečiuoju nėštumo trimestrais Vaxigrip (trivalente vakcina nuo gripo be tiomersalio) paskiepytoms moterims, ir 4532 iš 4868 (93 %) kūdikių, gimusių antruoju ar trečiuoju nėštumo trimestrais placebo vartojusioms ar kontroline vakcina (keturvalente meningokokine konjuguota vakcina) (žr. 3 lentelę) paskiepytoms moterims, buvo stebimi iki maždaug 6 mėnesių amžiaus.
Tyrimai patvirtino Vaxigrip veiksmingumą jo vartojant gripo profilaktikai kūdikiams laikotarpiu nuo gimimo iki maždaug 6 mėnesių amžiaus, jei jų motinos buvo skiepytos minėtais nėštumo trimestrais. Moterys, kurioms buvo pirmasis nėštumo trimestras, į šiuos tyrimus įtrauktos nebuvo; dėl to Vaxigrip veiksmingumas kūdikiams, kurių motinos buvo paskiepytos pirmuoju nėštumo laikotarpiu, negali būti įvertintas.

3 lentelė. Gripo pasireiškimo dažnis ir Vaxigrip veiksmingumas prieš laboratoriškai patvirtintą gripą kūdikiams, kurių motinos buvo paskiepytos nėštumo laikotarpiu
	
	
	Gripo pasireiškimo dažnis
(bet koks A ar B tipo virusas)
% (n/N) 
	Vaxigrip veiksmingumas
% (95% PI)

	
	TIV
	Kontrolinė vakcina*
	

	Malis
	2,4 (45/1866)
	3,8 (71/1869)

	37,3 (nuo 7,6 iki 57,8)

	
	TIV
	Placebas
	

	Nepalas
	4,1 (74/1820)
	5,8 (105/1826)
	30,0 (nuo 5 iki 48)


	Pietų Afrika
	1,9 (19/1026)
	3,6 (37/1023)
	48,8 (nuo 11,6 iki 70,4)


* Meningokokinė vakcina
N: į analizę įtrauktų kūdikių skaičius
n: skaičius tiriamųjų, kuriems buvo laboratoriškai patvirtintas gripas 
PI: pasikliautinasis intervalas

Veiksmingumo duomenys parodė laikui bėgant silpnėjančią apsaugą kūdikiams, kurie gimė paskiepytoms moterims.

Pietų Afrikoje atlikto tyrimo metu vakcinos veiksmingumas buvo didžiausias 8 savaičių ar jaunesniems kūdikiams (85,8 % [95 % PI, 38,3‑98,4]) ir laikui bėgant mažėjo; >8‑16 savaičių kūdikiams vakcinos veiksmingumas buvo 25,5 % (95 % PI, -67,9‑67,8), >16‑24 savaičių kūdikiams – 30,4 % (95 % PI, -154,9‑82,6).
Malyje atlikto tyrimo metu buvo nustatyta tendencija, kad trivalentės inaktyvuos vakcinos nuo gripo veiksmingumas kūdikiams yra didesnis pirmaisiais 4 mėnesiais po gimimo, mažesnis 5‑ąjį stebėjimo mėnesį ir reikšmingai sumažėja 6‑ąjį mėnesį, kai apsauga jau nebūna akivaizdi.

Profilaktinis poveikis nuo gripo yra tikėtinas tik kūdikiui (-iams), kuriam (-iems) infekciją sukelia padermės, kurių yra motinai suleistoje vakcinoje.

VaxigripTetra imunogeniškumas

Klinikinių tyrimų, atliktų su 18–60 metų suaugusiaisiais, virš 60 metų senyvais žmonėmis, 3–8 metų vaikais ir 6‑35 mėnesių vaikais, metu vertintas VaxigripTetra imuninis atsakas pagal HAI geometrinio vidurkio antikūnų titrą (GVT) 21 dieną (suaugusiesiems) ir 28 dieną (vaikams), HAI serokonversijos spartą (4 kartų padidėjimas esant atsakomajam titrui arba pasikeitimas nuo neaptinkamo [<10] iki atsakomojo titro ≥40) ir HAI GVTS (titrai po skiepijimo ir prieš jį).

Vieno klinikinio tyrimo, atlikto su 18–60 metų suaugusiaisiais ir 9–17 metų vaikais, metu buvo nustatytas VaxigripTetra imuninis atsakas pagal HAI GVT 21 dieną. Kito klinikinio tyrimo, atlikto su 9–17 metų vaikais, metu buvo nustatytas VaxigripTetra imuninis atsakas.

Vieno klinikinio tyrimo, atlikto su nėščiomis moterimis, metu buvo nustatytas VaxigripTetra imuninis atsakas pagal HAI GVT 21 dieną, HAI serokonversijos spartą ir HAI GVTS po vienos dozės pavartojimo antruoju ar trečiuoju nėštumo trimestrais. Šio tyrimo metu patekimas pro placentą buvo vertinamas naudojant HAI GVT rodmenis motinos kraujyje arba virkštelės kraujyje ir rodmenų virkštelės kraujyje bei motinos kraujyje santykį gimdymo metu.

VaxigripTetra sukėlė reikšmingą imuninį atsaką į vakcinos sudėtyje esančias 4 gripo padermes.

Suaugusieji ir senyvi žmonės

Imuninis atsakas po vienos VaxigripTetra dozės pavartojimo vertintas 832 suaugusiesiems nuo 18 iki 60 metų ir 831 senyvam (vyresniam kaip 60 metų) žmogui.

Imunogeniškumo rezultatai pateikti tolesnėse lentelėse.

[bookmark: Table_20130926_135556SNPH][bookmark: _Toc416988993]4 lentelė. 18–60 metų suaugusiųjų ir senyvų (vyresnių kaip 60 metų) žmonių imunogeniškumo rezultatai
	Antigenų padermė
	18–60 metų
N = 832
	Vyresnių kaip 60 metų
N = 831


	GVT (95 % PI)

	A (H1N1)(a)(b)
	608 (563; 657)
	219 (199; 241)

	A (H3N2)
	498 (459; 541) 
	359 (329; 391)

	B (Victoria)
	708 (661; 760) 
	287 (265; 311)

	B (Yamagata)
	1 715 (1 607; 1 830)
	655 (611; 701)

	SK % (95 % PI)(c)

	A (H1N1)(a)(b)
	64,1 (60,7; 67,4)
	45,6 (42,1; 49,0)

	A (H3N2)
	66,2 (62,9; 69,4)
	47,5 (44,1; 51,0)

	B (Victoria)
	70,9 (67,7; 74,0)
	45,2 (41,8; 48,7)

	B (Yamagata)
	63,7 (60,3; 67,0)
	42,7 (39,3; 46,2)

	GVTS (95 % PI)(d)

	A (H1N1)(a)(b)
	9,77 (8,69; 11,0)
	4,94 (4,46; 5,47)

	A (H3N2)
	10,3 (9,15; 11,5)
	5,60 (5,02; 6,24)

	B (Victoria)
	11,6 (10,4; 12,9)
	4,61 (4,18; 5,09)

	B (Yamagata)
	7,35 (6,66; 8,12)
	4,11 (3,73; 4,52)


N = tiriamųjų, apie kuriuos turima konkrečios vertinamosios baigties duomenų, skaičius
GVT: Geometrinio vidurkio titras; PI: Pasikliautinasis intervalas 
(a) 18‑60 metų pacientų grupės N = 833
(b) Vyresnių kaip 60 metų pacientų grupės N = 832
(c) SK: Serokonversija arba reikšmingas padidėjimas: tiriamųjų, kurių titras prieš paskiepijimą buvo <10 (1/dil), o po paskiepijimo – ≥40 (1/dil), dalis ir tiriamųjų, kurių titras prieš paskiepijimą buvo ≥10 (1/dil), o po paskiepijimo titras padidėjo ≥ kaip keturis kartus, dalis.
(d) GVTS: atskirų koeficientų (titrų prieš paskiepijimą ir po jo santykio) geometrinio vidurkio titro santykis

Nėščios moterys ir patekimas pro placentą

Antruoju arba trečiuoju nėštumo trimestrais (laikotarpiu nuo 20 iki 32 nėštumo savaitės) VaxigripTetra iš viso vartojo 230 nėščių moterų.

HAI metodu paremti imunogeniškumo duomenys, gauti praėjus 21 dienai po nėščių moterų skiepijimo VaxigripTetra, pateikiami 5 lentelėje.

5 lentelė. HAI metodu paremti imunogeniškumo duomenys nėščių moterų populiacijoje, 21 diena po skiepijimo VaxigripTetra 

	Antigenų padermė
	KVNG
N=216

	
	GVT (95 % PI)

	A (H1N1)*
	525 (466; 592)

	A (H3N2)*
	341 (286; 407)

	B1 (Victoria)*
	568 (496; 651)

	B2 (Yamagata)*
	993 (870; 1134)

	
	Padidėjimas ≥ 4 kartus n (%)(a)

	A (H1N1)*
	38,0 (31,5; 44,8)

	A (H3N2)*
	59,3 (52,4; 65,9)

	B1 (Victoria)*
	61,1 (54,3; 67,7)

	B2 (Yamagata)*
	59,7 (52,9; 66,3)

	
	GVTS (95 % PI)(b)

	A (H1N1)*
	3,81 (3,11; 4,66)

	A (H3N2)*
	8,63 (6,85; 10,9)

	B1 (Victoria)*
	8,48 (6,81; 10,6)

	B2 (Yamagata)*
	6,26 (5,12; 7,65)



*A/H1N1: į A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdm09 panašus virusas; A/H3N2: į A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) panašus virusas
B1: į B/Brisbane/60/2008 panašus virusas (B/Victoria linija)
B2: į B/Phuket/3073/2013 panašus virusas (B/Yamagata linija)
N: Tiriamųjų, apie kuriuos turima konkrečios vertinamosios baigties duomenų, skaičius
GVT: Geometrinio vidurkio titras; PI: Pasikliautinasis intervalas 
(a) SK: Serokonversija arba reikšmingas padidėjimas: tiriamųjų, kurių titras prieš paskiepijimą buvo <10 (1/dil), o po paskiepijimo – ≥40 (1/dil), dalis ir tiriamųjų, kurių titras prieš paskiepijimą buvo ≥10 (1/dil), o po paskiepijimo titras padidėjo ≥ kaip keturis kartus, dalis
(b)  GVTS: Atskirų koeficientų (titrų prieš paskiepijimą ir po jo santykio) geometrinio vidurkio titro santykis

Aprašomasis imunogeniškumo pagal HAI metodą motinos kraujo mėginyje (BL03M) ir virkštelės kraujo mėginyje (BL03B) bei patekimo pro placentą (BL03B / BL03M) įvertinimas gimdymo metu pateikiamas 6 lentelėje.

6 lentelė. Aprašomasis VaxigripTetra imunogeniškumo įvertinimas pagal HAI metodą, gimdymo metu

	Antigenų padermė
	KVNG
N=178

	
	BL03M (motinos kraujas)
GVT (95 % PI)

	A (H1N1)*
	304 (265; 349)

	A (H3N2)*
	178 (146; 218)

	B1 (Victoria)*
	290 (247; 341)

	B2 (Yamagata)*
	547 (463; 646)

	
	BL03B (virkštelės kraujas)
GVT (95 % PI)

	A (H1N1)*
	576 (492; 675)

	A (H3N2)*
	305 (246; 379)

	B1 (Victoria)*
	444 (372; 530)

	B2 (Yamagata)*
	921 (772; 1099)

	
	Patekimas pro placentą: BL03B/BL03M§
GVTS (95 % PI)(b)

	A (H1N1)*
	1,89 (1,72; 2,08)

	A (H3N2)*
	1,71 (1,56; 1,87)

	B1 (Victoria)*
	1,53 (1,37; 1,71)

	B2 (Yamagata)*
	1,69 (1,54; 1,85)



N: tiriamųjų, apie kuriuos turima konkrečios vertinamosios baigties duomenų, skaičius: moterys, kurios buvo paskiepytos keturvalente vakcina nuo gripo (KVNG), pagimdė praėjus bent 2 savaitėms po injekcijos ir kurioms paimti virkštelės kraujo ir motinos kraujo mėginiai gimdymo metu.
*A/H1N1: į A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdm09 panašus virusas; A/H3N2: į A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) panašus virusas
B1: į B/Brisbane/60/2008 panašus virusas (B/Victoria linija)
B2: į B/Phuket/3073/2013 panašus virusas (B/Yamagata linija)
§ Jei moteris susilaukė X vaikų, jų titrų duomenys skaičiuoti X kartų

Gimdymo metu didesnis antikūnų kiekis virkštelės mėginyje, palyginti su kiekiu motinos mėginyje, atitiko antikūnų iš motinos patekimą pro placentą į naujagimio organizmą po nėščių moterų skiepijimo VaxigripTetra antruoju ar trečiuoju nėštumo trimestrais.

Šie duomenys atitiko kūdikių pasyvios apsaugos laikotarpiu nuo gimimo iki maždaug 6 mėnesių amžiaus duomenis, gautus po nėščių moterų skiepijimo Vaxigrip antruoju ar trečiuoju nėštumo trimestrais Malyje, Nepale ir Pietų Afrikoje atliktų tyrimų metu (žr. poskyrį „VaxigripTetra veiksmingumas“).

Vaikų populiacija

· Vaikai nuo 9 iki 17 metų amžiaus

Iš viso 429 vaikų nuo 9 iki 17 metų amžiaus, gavusių vieną VaxigripTetra dozę, imuninis atsakas į 4 vakcinos sudėtyje esančias padermes buvo panašus į 18–60 metų suaugusiųjų organizme sukeltą atsaką.

· Vaikai nuo 6 mėnesių iki 8 metų amžiaus

Iš viso 863 vaikai nuo 3 iki 8 metų amžiaus gavo vieną ar dvi VaxigripTetradozes, atsižvelgiant į ankstesnį jų skiepijimą nuo gripo.

Vaikų, skiepytų viena ar dviem VaxigripTetra dozėmis, imuninis atsakas po paskutinės dozės buvo panašus.
Kartu su VaxigripTetra veiksmingumu 341 vaikui, kurio amžius buvo 6‑35 mėnesiai, naudojant HAI metodą buvo tiriamas dviejų 0,5 ml VaxigripTetra dozių imunogeniškumas praėjus 28 dienoms po paskutinės VaxigripTetra injekcijos.

Imunogeniškumo rezultatai pateikti tolesnėje lentelėje.

7 lentelė. 6 mėnesių – 8 metų vaikų imunogeniškumo rezultatai
	Antigenų padermė
	6‑35 mėnesių
N = 341
	3‑8 metų
N = 863


	GVT (95 % PI)

	A (H1N1)
	641 (547; 752)
	971 (896; 1 052)

	A (H3N2)
	1071 (925; 1241)
	1 568 (1 451; 1 695)

	B (Victoria)
	623 (550; 706)
	1 050 (956; 1 154)

	B (Yamagata)(a)
	1010 (885; 1153)
	1 173 (1 078; 1 276)

	SK % (95 % PI)(b)

	A (H1N1)
	90,3 (86,7; 93,2)
	65,7 (62,4; 68,9)

	A (H3N2)
	90,3 (86,7; 93,2)
	64,8 (61,5; 68,0)

	B (Victoria)
	98,8 (97,0; 99,7)
	84,8 (82,3; 87,2)

	B (Yamagata)(a)
	96,8 (94,3; 98,4)
	88,5 (86,2; 90,6)

	GVTS (95 % PI)(c)

	A (H1N1)
	36,6 (30,8; 43,6)
	6,86 (6,24; 7,53)

	A (H3N2)
	42,6 (35,1; 51,7)
	7,49 (6,72; 8,35)

	B (Victoria)
	100 (88,9; 114)
	17,1 (15,5; 18,8)

	B (Yamagata)(a)
	93,9 (79,5; 111)
	25,3 (22,8; 28,2)


N = tiriamųjų, apie kuriuos turima konkrečios vertinamosios baigties duomenų, skaičius
GVT: Geometrinio vidurkio titras; PI: Pasikliautinasis intervalas 
(a) VaxigripTetra 3‑8 metų pacientų grupės N = 862
(b) SK: Serokonversija arba reikšmingas padidėjimas: tiriamųjų, kurių titras prieš paskiepijimą buvo <10 (1/dil), o po paskiepijimo – ≥40 (1/dil), dalis ir tiriamųjų, kurių titras prieš paskiepijimą buvo ≥10 (1/dil), o po paskiepijimo titras padidėjo ≥ kaip keturis kartus, dalis.
(c) GVTS: Atskirų koeficientų (titrų prieš paskiepijimą ir po jo santykio) geometrinio vidurkio titro santykis

Šie imunogeniškumo duomenys pateikia papildomos informacijos šalia šiai populiacijai turimų duomenų apie vakcinos veiksmingumą (žr. „VaxigripTetra veiksmingumas“).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenys nebūtini.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo ir vietinio toksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ir saugumo farmakologijos ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Buferinis tirpalas:
· Natrio chloridas
· Kalio chloridas
· Dinatrio fosfatas dihidratas
· Kalio-divandenilio fosfatas
· 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. Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

0,5 ml suspensijos užpildytame švirkšte (I tipo stiklo) su adata ir elastomero stūmokliniu kamščiu (chlorbutilo arba brombutilo). Pakuotės dydžiai: 1, 10 arba 20.

0,5 ml suspensijos užpildytame švirkšte (I tipo stiklo) su stūmokliniu kamščiu (elastomero arba brombutilo) ir antgalio dangteliu. 
· Pakuotė, kurioje yra 1, 10 arba 20 užpildytų švirkštų be adatų.
· Pakuotė, kurioje yra 1 arba 10 užpildytų švirkštų su atskiromis adatomis (nerūdijančio plieno) ir apsauginiu gaubtu (polikarbonato).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 

Prieš vartojimą vakcina turi sušilti iki kambario temperatūros.

Prieš vartojimą suplakite. 

Paruošimas vartoti

Prieš vartojimą švirkštą, kuriame yra injekcinė suspensija, reikia patikrinti vizualiai. Jeigu pastebima bet kokių pašalinių dalelių, pratekėjimas, per ankstyvas stūmoklio suaktyvinimas ar antgalio uždarymo pažeidimas, užpildytą švirkštą reikia išmesti.
Švirkštas yra skirtas naudoti vieną kartą, jo negalima naudoti pakartotinai.

[bookmark: _Hlk129879783]Užpildyto švirkšto su Luer užraktu naudojimo instrukcija:

[bookmark: _Hlk129879866]A paveikslas. Švirkštas su Luer užraktu ir kietu antgalio dangteliu

[image: Diagram

Description automatically generated]

	1 etapas. Viena ranka laikydami Luer užrakto adapterį (venkite laikyti už švirkšto stūmoklio ar korpuso), nusukite antgalio dangtelį.




	[image: A drawing of a pen

Description automatically generated]

	2 etapas. Norėdami prijungti adatą prie švirkšto, švelniai sukite adatą į Luer užrakto adapterį, kol pasijus švelnus pasipriešinimas. 

	[image: A diagram of a pen

Description automatically generated]



Užpildyto švirkšto su Luer užraktu ir apsaugota adata naudojimo instrukcija:

Atlikite anksčiau nurodytus 1 ir 2 etapus, kad pasiruoštumėte prijungti adatą prie užpildyto švirkšto su Luer užraktu.

	B paveikslas. Apsaugota adata (pagrindinio gaubto viduje)
	C paveikslas. Apsaugotos adatos komponentai (paruošta naudoti)

	
 [image: A diagram of a device

Description automatically generated] 
	
[image: A close-up of a machine

Description automatically generated] 




	3 etapas. Nuimkite apsaugotos adatos pagrindinį gaubtą. Adatą dengia apsauginis gaubtas ir apsauginis antgalis.



	4 etapas.
A. Atitraukite apsauginį gaubtą nuo adatos ir pastumkite link švirkšto korpuso parodytu kampu. 
B. Nuimkite apsauginį antgalį.


	
[image: A close-up of a hand holding a screwdriver

Description automatically generated]

	5 etapas. Baigę injekciją, užfiksuokite (suaktyvinkite) apsauginį gaubtą viena ranka, naudodami vieną iš trijų (3) parodytų būdų: paviršiumi, nykščiu arba pirštu.

Pastaba: aktyvinimas patvirtinamas garsiniu ir (arba) jutiminiu „spragtelėjimu“.

	


[image: A drawing of a hand holding a tool

Description automatically generated]

	6 etapas. Apžiūrėdami įvertinkite apsauginio gaubto suaktyvinimą. Apsauginis gaubtas turi būti visiškai užrakintas (suaktyvintas), kaip parodyta C paveiksle.

D paveiksle parodyta, kad apsauginis gaubtas NĖRA visiškai užrakintas (nesuaktyvintas).


	





	Dėmesio! Nebandykite atrakinti (deaktyvinti) apsaugos priemonės ištraukdami adatą iš apsauginio gaubto.



Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk171949698][bookmark: _Hlk171949558]Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su adata:
LT/1/16/3975/001 – N1
LT/1/16/3975/002 – N10
LT/1/16/3975/003 – N20

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) be adatos:
LT/1/16/3975/004 – N1
LT/1/16/3975/005 – N10
LT/1/16/3975/006 – N20

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su apsaugota adata:
LT/1/16/3975/007 – N1
LT/1/16/3975/008 – N10


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. rugsėjo 26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. balandžio 7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. kovo 25 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/


[bookmark: wcp2k_avpmt_cp_20020206_142532SNPH]






















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)

[bookmark: _Hlk181869957]Sanofi Winthrop Industrie 
Voie de l’Institut - Parc Industriel
d’Incarville 
B.P 101 
27100 Val de Reuil
Prancūzija

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi Winthrop Industrie 
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy l’Etoile
Prancūzija

arba

Sanofi Winthrop Industrie 
Voie de l’Institut - Parc Industriel
d’Incarville 
B.P 101 
27100 Val de Reuil
Prancūzija

arba

Sanofi Aventis Zrt.
Campona utca 1. (Harbor Park)
1225 Budapest
Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

· Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.



























III PRIEDAS 

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS 

























A. ŽENKLINIMAS 

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

VaxigripTetra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte su adata arba be jos. Pakuotės po 1, 10 arba 20 vienetų.


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VaxigripTetra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Keturvalentė vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota)
Vaccinum influenzae inactivatum ex virorum fragmentis praeparatum
2024/2025 m. sezonas


2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Toliau išvardytų gripo padermių* virusai (inaktyvuoti, suskaldyti):

A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09 – panaši padermė
A/Thailand/8/2022 (H3N2) – panaši padermė
B/Austria/1359417/2021 – panaši padermė
B/Phuket/3073/2013 – panaši padermė

15 mikrogramų kiekvienos padermės hemagliutinino 0,5 ml dozėje

*kultivuotų kiaušiniuose


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrio chloridas, dinatrio fosfatas dihidratas, kalio-divandenilio fosfatas, kalio chloridas, injekcinis vanduo.


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinė suspensija
1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) su adata.
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) su adatomis.
20 užpildytų švirkštų (0,5 ml) su adatomis.
1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) be adatos.
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) be adatų.
20 užpildytų švirkštų (0,5 ml) be adatų.
1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 1 apsaugota adata.
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) su 10 apsaugotų adatų.


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis arba po oda.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Nuskaitykite čia <QR kodas> arba apsilankykite https://vaxigriptetra-nh.info.sanofi


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve. Negalima užšaldyti.

Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, 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

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su adata:
LT/1/16/3975/001 – N1
LT/1/16/3975/002 – N10
LT/1/16/3975/003 – N20
Užpildytas švirkštas (0,5 ml) be adatos:
LT/1/16/3975/004 – N1
LT/1/16/3975/005 – N10
LT/1/16/3975/006 – N20
Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su apsaugota adata:
LT/1/16/3975/007 – N1
LT/1/16/3975/008 – N10


13. SERIJOS NUMERIS

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Užpildytas švirkštas


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

VaxigripTetra injekcinė suspensija
Keturvalentė vakcina nuo gripo
Vaccinum influenzae inactivatum ex virorum fragmentis praeparatum
2024/2025 m. sezonas
i.m. – s.c.


2. VARTOJIMO METODAS


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM mm}


4. SERIJOS NUMERIS

Lot


5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml


6. KITA

<Sanofi logo>

























B. PAKUOTĖS LAPELIS 

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

VaxigripTetra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
keturvalentė vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota)


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš skiepijant Jus ar Jūsų vaiką, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Ši vakcina skirta tik Jums ar Jūsų vaikui, todėl kitiems žmonėms jos duoti negalima.
· Jeigu Jums ar Jūsų vaikui pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką ar slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

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


1. Kas yra VaxigripTetra ir kam jis vartojamas

[bookmark: OLE_LINK1]VaxigripTetra yra vakcina. Ši vakcina skiriama Jums ar 6 mėnesių ar vyresniam Jūsų vaikui ir padeda apsaugoti Jus ar Jūsų vaiką nuo gripo.

Suleidus VaxigripTetra vakciną asmeniui, imunitetas (natūrali organizmo gynybinė sistema) pagamins apsaugą (antikūnus) nuo gripo infekcijos. Nėštumo metu pavartota vakcina padeda apsaugoti ne tik nėščias moteris, bet ir jų kūdikius laikotarpiu nuo gimimo iki mažiau kaip 6 mėnesių amžiaus, nes apsaugomasis poveikis nėštumo laikotarpiu persiduoda iš motinos kūdikiui (taip pat žr. 2 ir 3 skyrius).

Nė viena vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti gripo.

Vartojant VaxigripTetra, reikia remtis oficialiomis rekomendacijomis.

Gripas yra sparčiai plintanti liga. Ją sukelia skirtingų rūšių padermės, kurios gali kisti kiekvienais metais. Dėl šio galimo vyraujančių padermių kasmetinio kitimo, taip pat dėl numatytos vakcinos apsaugos trukmės, skiepytis rekomenduojama kasmet. Didžiausia rizika užsikrėsti gripu yra šaltaisiais mėnesiais – nuo spalio iki kovo. Jeigu Jūs ar Jūsų vaikas nepasiskiepijote rudenį, vis dar naudinga skiepytis iki pat pavasario, kol yra rizika Jums ar Jūsų vaikui užsikrėsti gripu. Jūsų gydytojas rekomenduos geriausią laiką, kada reikia pasiskiepyti.

VaxigripTetra skirta apsaugoti Jus ar Jūsų vaiką nuo keturių padermių, esančių vakcinos sudėtyje, praėjus maždaug 2–3 savaitėms po skiepijimo. Gripo inkubacinis periodas yra kelios dienos, todėl Jūs ar Jūsų vaikas gripu vis dar galite susirgti, jei prieš vakcinaciją Jūs ar Jūsų vaikas jau buvote užsikrėtę gripu arba užsikrėtėte tuoj pat po skiepijimo.

Vakcina neapsaugos Jūsų ar Jūsų vaiko nuo įprasto peršalimo, net jei kai kurie simptomai yra panašūs į gripo.


2. Kas žinotina prieš Jums ar Jūsų vaikui vartojant VaxigripTetra

Norint įsitikinti, kad VaxigripTetra tinka Jums ar Jūsų vaikui, yra svarbu pasakyti savo gydytojui ar vaistininkui ar bent vienas iš žemiau išvardintų atvejų tinka Jums ar Jūsų vaikui. Jeigu Jūs kažko nesuprantate, klauskite gydytojo arba vaistininko, kad paaiškintų. 

VaxigripTetra vartoti draudžiama: 
· Jeigu Jums ar Jūsų vaikui yra alergija:
· veikliosioms medžiagoms;
· bet kuriai pagalbinei šios vakcinos medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje), arba
· bet kuriai sudėtyje esančiai medžiagai, pvz., kiaušiniui (ovalbuminui ar vištienos baltymui), neomicinui, formaldehidui ar oktoksinoliui 9, kurių kiekis gali būti labai mažas,
· Jeigu Jūs ar Jūsų vaikas sergate liga su dideliu ar vidutiniu karščiavimu arba ūmine liga vakcinaciją reikėtų atidėti kol Jūs ar Jūsų vaikas pasveiksite.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti VaxigripTetra.

Prieš skiepijimą pasakykite gydytojui, jeigu Jums ar Jūsų vaikui:
· yra blogas imuninis atsakas (imuniteto nepakankamumas ar vartojate vaistus, kurie turi įtakos imunitetui),
· yra kraujavimo problemų arba lengvai atsiranda mėlynės.

Jūsų gydytojas nuspręs ar Jūs, Jūsų vaikas gali skiepytis.

Po adatos dūrio ar net prieš jį galimas nualpimas (daugiausia paauglių). Todėl pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei Jūs ar Jūsų vaikas esate alpę per ankstesnes injekcijas.

Kaip ir visos vakcinos, VaxigripTetra gali visiškai apsaugoti ne visus paskiepytus žmones.

Apsaugomi ne visi jaunesni kaip 6 mėnesių kūdikiai, gimę nėštumo metu paskiepytoms moterims.

Jeigu dėl kažkokių priežasčių Jums ar Jūsų vaikui reikia atlikti kraujo tyrimą, praėjus kelioms dienoms po paskiepijimo nuo gripo, pasakykite apie tai gydytojui, nes, kai kuriems neseniai paskiepytiems žmonėms buvo stebimi klaidinančiai teigiami kraujo tyrimo rezultatai.

Vaikams
VaxigripTetra nerekomenduojama skiepyti jaunesnių kaip 6 mėnesių vaikų.

Kiti vaistai ir VaxigripTetra
Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jeigu Jūs ar Jūsų vaikas vartojate, neseniai vartojote ar galėjote vartoti kokių nors kitų vakcinų ar bet kurių kitų vaistų.

· VaxigripTetra galima skirti tuo pačiu metu su kitomis vakcinomis tik į skirtingas galūnes.
· Gaunantiems imunosupresinį gydymą, imuninis atsakas gali susilpnėti - vartojant kortikosteroidus, citotoksinius vaistus ar radiologinį gydymą.

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

VaxigripTetra galima vartoti bet kuriuo nėštumo laikotarpiu.
VaxigripTetra galima vartoti žindymo laikotarpiu.

Jūsų gydytojas/vaistininkas nuspręs ar Jūs, Jūsų vaikas gali skiepytis VaxigripTetra.

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

VaxigripTetra sudėtyje yra kalio ir natrio
Šio vaisto vienoje dozėje yra mažiau nei 1 mmol (39 mg) kalio ir mažiau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y jie beveik neturi reikšmės.


3. Kaip vartoti VaxigripTetra

Dozavimas
Suaugusiesiems skiriama viena 0,5 ml dozė.

Vartojimas vaikams
Vaikams nuo 6 mėnesių iki 17 metų skiriama viena 0,5 ml dozė.

Jeigu Jūsų vaikas jaunesnis kaip 9 metų ir anksčiau neskiepytas nuo gripo, antroji 0,5 ml dozė turėtų būti skiriama praėjus bent 4 savaitėms.

Jeigu esate nėščia, viena nėštumo metu pavartota 0,5 ml dozė gali apsaugoti Jūsų kūdikį laikotarpiu nuo gimimo iki mažiau kaip 6 mėnesių amžiaus. Daugiau informacijos teiraukitės gydytojo arba vaistininko.

Kaip VaxigripTetra vartojamas
Jūsų gydytojas ar slaugytojas paskirs rekomenduojamą vakcinos dozę suleisti į raumenis ar po oda.

Jei kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Ką daryti Jums ar Jūsų vaikui suleidus per didelę VaxigripTetra dozę
Kai kuriais atvejais buvo netyčia suleistos didesnės nei rekomenduojama dozės.
Tais atvejais, kai pranešta apie šalutinį poveikį, jis atitiko pateikiamus duomenis apie šalutinį poveikį po rekomenduojamos dozės suleidimo (žr. 4 skyrių).

4.	Galimas šalutinis poveikis

Ši vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
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Nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją ar sveikatos priežiūros specialistą arba tuoj pat vykite į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių, jeigu Jums ar Jūsų vaikui pasireiškia alerginė reakcija (apie ją pranešta retai: gali pasireikšti ne dažniau kaip 1 iš 1000 žmonių), kuri gali būti pavojinga gyvybei. Galimi simptomai yra išbėrimas, niežėjimas, dilgėlinė, paraudimas, kvėpavimo pasunkėjimas, dusulys, veido, lūpų, gerklės ar liežuvio patinimas, šalta ir lipni oda, juntamas širdies plakimas (palpitacijos), svaigulys, silpnumas arba alpulys.

Stebėtas ir kitas šalutinis poveikis suaugusiems ir senyviems žmonėms

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	Galvos skausmas, raumenų skausmas (mialgija), bendrai prasta savijauta (negalavimas) (1), skausmas injekcijos vietoje.
(1) Senyviems žmonėms pasireiškia dažnai

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	Karščiavimas(2), drebulys, reakcijos injekcijos vietoje: paraudimas (eritema), patinimas, sukietėjimas (induracija).
(2) Senyviems žmonėms pasireiškia nedažnai

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
-	Galvos svaigimas(3), viduriavimas, pykinimas(4), nuovargis, reakcijos injekcijos vietoje: kraujosruvos (ekchimozė), niežulys (pruritas) ir karštis.
(3) Suaugusiesiems pasireiškia retai	(4) Senyviems žmonėms pasireiškia retai
 -	Karščio pylimas (dėl kraujo samplūdžio į veidą ir kaklą): stebėtas tik senyviems žmonėms.
-	Kaklo, pažasties ar kirkšnies liaukų patinimas (limfadenopatija): stebėtas tik suaugusiesiems.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
-	Lytėjimo pojūčio nenormalumai, skausmas, karštis ir šaltis (parestezija), mieguistumas, padidėjęs prakaitavimas (hiperhidrozė), neįprastas nuovargis ir silpnumas (astenija), į gripą panaši liga.
-	Sąnarių skausmas (artralgija), diskomfortas injekcijos vietoje: stebėti tik suaugusiesiems.

Kitas šalutinis poveikis, pasireiškęs vaikams nuo 3 iki 17 metų amžiaus

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	Galvos skausmas, raumenų skausmas (mialgija), bendrai prasta savijauta (negalavimas), drebulys(5), reakcijos injekcijos vietoje, skausmas, patinimas, paraudimas (eritema)(5), sukietėjimas(5).
(5) 9‑17 metų vaikams pasireiškia dažnai

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	Karščiavimas, kraujosruva injekcijos vietoje (ekchimozė).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų) vaikams nuo 3 iki 8 metų amžiaus:
-	Laikinai sumažėjęs tam tikros rūšies kraujo dalelių, vadinamų trombocitais, skaičius; mažas jų kiekis gali lemti dideles kraujosruvas ar stiprų kraujavimą (tranzitorinė trombocitopenija): stebėta vienam 3 metų vaikui
-	Dejavimas, neramumas
-	Galvos svaigimas, viduriavimas, vėmimas, pilvo viršaus skausmas, sąnarių skausmas (artralgija), nuovargis, karštis injekcijos vietoje.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų) vaikams nuo 9 iki 17 metų amžiaus:
-	Viduriavimas, niežulys injekcijos vietoje (pruritas).

Kitoks šalutinis poveikis, apie kurį pranešta 6‑35 mėnesių vaikams

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	Vėmimas (1), raumenų skausmas (mialgija) (2), dirglumas (3), apetito netekimas (3), bendrai prasta savijauta (negalavimas) (2), karščiavimas.
(1) 24‑35 mėnesių vaikams pasireiškia nedažnai	(2) Jaunesniems kaip 24 mėnesių vaikams pasireiškia retai
(3) 24‑35 mėnesių vaikams pasireiškia retai

-	Reakcijos injekcijos vietoje: skausmas ar jautrumas, paraudimas (eritema).
-	Galvos skausmas: stebėtas tik 24 mėnesių ir vyresniems vaikams.
-	Apsnūdimas, neįprastas verkimas: stebėtas tik jaunesniems kaip 24 mėnesių vaikams.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	Drebulys: stebėtas tik 24 mėnesių ir vyresniems vaikams.
-	Reakcijos injekcijos vietoje: sukietėjimas (induracija), patinimas, kraujosruvos (ekchimozė).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
-	Viduriavimas, padidėjęs jautrumas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
-	Į gripą panaši liga, reakcijos injekcijos vietoje: išbėrimas, niežėjimas.

Šalutinis poveikis 2 dozes gavusiems 6 mėnesių–8 metų vaikams po pirmosios ir antrosios dozių buvo panašus. 6‑35 mėnesių vaikams šalutinis poveikis po antrosios dozės suleidimo gali pasireikšti rečiau.

Stebėtas šalutinis poveikis paprastai atsirado pirmąsias 3 dienas po skiepijimo ir savaime pranyko per 1–3 dienas nuo atsiradimo. Stebėto šalutinio poveikio intensyvumas buvo nedidelis.

Apskritai šalutinis poveikis senyviems žmonėms paprastai buvo retesnis nei suaugusiesiems ir vaikams.

Paskiepijus Vaxigrip pastebėtas ir toliau nurodytas šalutinis poveikis. Šis šalutinis poveikis gali pasireikšti vartojant VaxigripTetra:
-	skausmas išilgai nervo (neuralgija), traukuliai (konvulsijos), neurologiniai sutrikimai, pvz., sprando sustingimas, sumišimas, sąstingis, galūnių skausmai ir silpnumas, pusiausvyros sutrikimas, refleksų sutrikimas, viso kūno ar jo dalies paralyžius (encefalomielitas, neuritas ir Guillain-Barré sindromas);
-	kraujagyslių uždegimas (vaskulitas), kuris gali sukelti odos bėrimus ir labai retais atvejais laikinų inkstų veiklos sutrikimų;
-	laikina trombocitopenija, limfadenopatija, parestezija kitose amžiaus grupėse, nei aukščiau nurodytos amžiaus grupės, kuriose pasireiškė toks šalutinis poveikis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį 
Jeigu Jums ar Jūsų vaikui pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti VaxigripTetra

Šią vakciną laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šios vakcinos vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti šaldytuve (2 C–8 C). Negalima užšaldyti. Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, 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

VaxigripTetra sudėtis

-	Veikliosios medžiagos yra tokių gripo padermių* virusai (inaktyvuoti, suskaldyti):

A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09 – panaši padermė (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)		15 mikrogramų HA**

A/ Thailand/8/2022 (H3N2) – panaši padermė (A/California/122/2022, SAN-022)	15 mikrogramų HA**

B/Austria/1359417/2021 – panaši padermė (B/Michigan/01/2021, laukinio tipo)	15 mikrogramų HA**

B/Phuket/3073/2013 – panaši padermė (B/Phuket/3073/2013, laukinio tipo)	15 mikrogramų HA**

0,5 ml dozėje

*	kultivuotų sveikų vištų pulkų apvaisintuose kiaušiniuose
**	hemagliutininas

Vakcina atitinka PSO (Pasaulio sveikatos organizacijos) rekomendacijas (Šiaurės pusrutuliui) ir ES nutarimą 2024/2025 metų sezonui.

-	Pagalbinės medžiagos yra buferinis tirpalas, kurio sudėtyje yra natrio chlorido, kalio chlorido, dinatrio fosfato dihidrato, kalio-divandenilio fosfato ir injekcinio vandens.

Kai kurių sudėtyje esančių medžiagų, pvz., kiaušinių (ovalbumino ar vištienos baltymo), neomicino, formaldehido ar oktoksinolio 9, gali būti aptinkama labai mažais kiekiais (žr. 2 skyrių).

VaxigripTetra išvaizda ir kiekis pakuotėje

Ši vakcina, švelniai ją pakračius, yra bespalvis silpnai opalescuojantis skystis.

VaxigripTetra yra injekcinė suspensija, tiekiama 0,5 ml užpildytame švirkšte su adata arba be adatos (dėžutėse po 1, 10 arba 20) arba su apsaugota adata (dėžutėse po 1 arba 10).
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija

Gamintojas

Sanofi Winthrop Industrie 
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy l’Etoile
Prancūzija

arba

Sanofi Winthrop Industrie
Voie de l’Institut - Parc Industriel
d’Incarville
B.P 101 
27100 Val de Reuil
Prancūzija

arba

Sanofi Aventis Zrt.
Campona utca 1. (Harbor Park)
1225 Budapest
Vengrija

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

[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK4]UAB „Swixx Biopharma“
Bokšto g. 1-3
LT-01126 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 236 9140

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:
-	Austrija: VaxigripTetra Injektionssuspension in einer Fertigspritze 
-	Lietuva: VaxigripTetra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
-	Bulgarija, Kroatija, Kipras, Estija, Suomija, Prancūzija, Graikija, Islandija, Latvija, Malta, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovėnija, Švedija, Nyderlandai: VaxigripTetra
-	Danija, Norvegija: Vaxigriptetra
-	Belgija, Liuksemburgas: VaxigripTetra suspension injectable en seringue préremplie
-	Vokietija, Italija, Ispanija, Čekija, Slovakija, Vengrija: VaxigripTetra
-	Airija, Jungtinė Karalystė: Quadrivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-25. 


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

Kiti informacijos šaltiniai

Naujausia patvirtinta informacija apie šį vaistą pateikiama <išmaniuoju telefonu nuskaityti QR kodą, esantį ant išorinės pakuotės arba> tinklapyje https://vaxigriptetra-nh.info.sanofi 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Kaip ir su visomis kitomis injekcinėmis vakcinomis, prieš vartojant turėtų būti paruoštas tinkamas anafilaksinės reakcijos gydymo ir priežiūros rinkinys.

Prieš vartojimą vakcina turi sušilti iki kambario temperatūros.

Prieš vartojimą suplakite. Prieš leisdami vakciną apžiūrėkite.

Vakcinos negalima leisti, jei suspensijoje matomos pašalinės dalelės.

Vakcinos negalima maišyti viename švirkšte su jokiu kitu vaistiniu preparatu.

Vakciną draudžiama leisti į kraujagyslę.

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

Paruošimas vartoti

Užpildyto švirkšto, su Luer užraktu ir apsaugota adata, naudojimo instrukcija:

	A paveikslas. Apsaugota adata (pagrindinio gaubto viduje)
	B paveikslas. Apsaugota adata (paruošta naudoti)
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	1 etapas. 
Norėdami prijungti adatą prie švirkšto, nuimkite lizdinės dalies dangtelį, kad matytųsi adatos lizdinė dalis, tuomet švelniai sukite adatą į švirkšto Luer užrakto adapterį, kol pasijus švelnus pasipriešinimas




	2 etapas. Nuimkite apsaugotos adatos pagrindinį gaubtą. Adatą dengia apsauginis gaubtas ir apsauginis antgalis.



	3 etapas.
A. Atitraukite apsauginį gaubtą nuo adatos ir pastumkite link švirkšto korpuso parodytu kampu. 
B. Nuimkite apsauginį antgalį.


	
[image: A close-up of a hand holding a screwdriver
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	4 etapas. Baigę injekciją, užfiksuokite (suaktyvinkite) apsauginį gaubtą viena ranka, naudodami vieną iš trijų (3) parodytų būdų: paviršiumi, nykščiu arba pirštu.

Pastaba: aktyvinimas patvirtinamas garsiniu ir (arba) jutiminiu „spragtelėjimu“.


	


[image: A drawing of a hand holding a tool
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	5 etapas. Apžiūrėdami įvertinkite apsauginio gaubto suaktyvinimą. Apsauginis gaubtas turi būti visiškai užrakintas (suaktyvintas), kaip parodyta C paveiksle. 




D paveiksle parodyta, kad apsauginis gaubtas NĖRA visiškai užrakintas (nesuaktyvintas).


	





	Dėmesio! Nebandykite atrakinti (deaktyvinti) apsaugos priemonės ištraukdami adatą iš apsauginio gaubto.



Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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