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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA




1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Influvac Tetra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
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/4897/2022 (H1N1)pdm09panaši padermė
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
	15 mikrogramų HA**

	- A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) panaši padermė
 (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)
	15 mikrogramų HA**

	- B/Austria/1359417/2021 panaši padermė
 (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)
- B/Phuket/3073/2013 panaši padermė
(B/Phuket/3073/2013 laukinio tipo)
	15 mikrogramų HA**

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 2025/2026 metų sezonui.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

Influvac Tetra 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.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA	

4.1	Terapinės indikacijos

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

Influvac Tetra yra skirtas suaugusiesiems ir 6 mėnesių bei vyresniems vaikams.
Influvac Tetra vartojimas turi būti paremtas oficialiomis rekomendacijomis.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems: 0,5 ml.

Vaikų populiacija
Vaikams nuo 6 mėnesių iki 17 metų: 0,5 ml.
Jaunesniems kaip 9 metų amžiaus anksčiau sezonine gripo vakcina neskiepytiems vaikams: antrąją 0,5 ml dozę galima suleisti ne anksčiau kaip po 4 savaičių.

Jaunesni kaip 6 mėnesių kūdikiai: Influvac Tetra saugumas ir veiksmingumas nenustatytas.

Vartojimo metodas
Imunizuojant skiepų dozę reikia suleisti į raumenis arba giliai po oda.
Tinkamiausios vietos injekcijai į raumenis 6-35 mėnesių vaikams yra priekinė šoninė šlaunies dalis (arba deltinis raumuo, jei raumens masė pakankama) arba į deltinis raumuo vaikams nuo 36 mėnesių ir suaugusiesiems.

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 ar bet kokiam komponentui, kurio gali būti labai maži kiekiai, pvz., kiaušiniams (ovalbuminui, vištos baltymui), formaldehidui, cetiltrimetilamonio bromidui, polisorbatui 80 ar gentamicinui.
Skiepijimą reikėtų atidėti karščiuojantiems ar sergantiems ūmine infekcine liga pacientams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

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

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

Influvac Tetra jokiomis aplinkybėmis negalima leisti į kraujagyslę.

Kaip ir kitų į raumenis vartojamų vakcinų atveju, Influvac Tetra reikia vartoti atsargiai asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar koks nors kitas koaguliacijos sutrikimas, nes šiems asmenims po vaistinio preparato vartojimo į raumenis gali prasidėti kraujavimas.

Reakcijos susijusios su nerimu, įskaitant vazovagalinę reakciją (sinkopę), 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 galūnių traukulius atsigavimo metu. Svarbu, kad būtų nustatytos procedūros, kaip išvengti sužalojimų, jei pacientas alpsta.

[bookmark: _Hlk21422113]Influvac Tetra nėra veiksmingas prieš visas įmanomas gripo viruso padermes. Influvac Tetra skirtas apsaugoti nuo tų viruso padermių, iš kurių pagaminta vakcina, ir glaudžiai susijusių padermių.
Ši vakcina kaip ir kitos vakcinos gali nesukelti apsaugančio imuninio atsako visiems paskiepytiesiems.

Pacientams, kuriems yra endogeninis arba vaistinių preparatų sukeltas (jatrogeninis) 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

Sąveikos tyrimų atlikta nebuvo. Jei Influvac Tetra skiriamas tuo pačiu metu kartu su kitomis vakcinomis, vakcinos turi būti leidžiamos į skirtingas galūnes. Įsidėmėtina, kad skiepijant keliais skiepais vienu metu, gali pasireikšti stipresnės nepageidaujamos reakcijos.

Jei pacientas vartoja vaistinių preparatų, 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 klaidingai teigiami. Klaidingai teigiamus ELISA tyrimo rezultatus paneigia Western Blot metodu atlikti tyrimai. Laikina klaidingai teigiama reakcija gali atsirasti dėl skiepų sukelto IgM atsako.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Inaktyvuotos 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 vartojimą nerodo jokių nepageidaujamų vakcinos sukeltų padarinių vaisiui ir motinai.

Žindymo laikotarpis
Influvac Tetra žindyves skiepyti galima.

Vaisingumas
Duomenų apie vaisingumą nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Influvac Tetra gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

a. Saugumo duomenų santrauka
Influvac Tetra saugumas buvo įvertintas trijų klinikinių tyrimų metu. 
Dviejuose klinikiniuose tyrimuose dalyvavo 18 metų ir vyresni sveiki suaugusieji ir sveiki 3-17 metų vaikai, kurie vartojo Influvac Tetra arba trivalentę vakciną nuo gripo Influvac. 
Trečiajame klinikiniame tyrime Influvac Tetra saugumas buvo įvertintas sveikiems 6-35 mėnesių vaikams, jiems suleidus Influvac Tetra ar kontrolinio vaistinio preparato (ne vakciną nuo gripo).

Abiejuose klinikiniuose tyrimuose su vaikais nuo 6 mėnesių iki 8-erių metų vaikai gavo vieną arba dvi Influvac Tetra dozes, priklausomai nuo to, ar anksčiau buvo skiepyti nuo gripo.

Dauguma reakcijų paprastai pasireiškė per 3 dienas po skiepo ir savaime išnyko per 1-3 dienas nuo pasireiškimo. Šios reakcijos iš esmės buvo nesunkios.

Influvac Tetra klinikinių tyrimų metu visose amžiaus grupėse dažniausiai po vakcinacijos buvo pranešama apie vietinę nepageidaujamą reakciją – skausmą injekcijos vietoje.
Dažniausia bendra nepageidaujama reakcija, apie kurią buvo pranešama po vakcinacijos klinikinių Influvac Tetra tyrimų metu suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 iki 17 metų, buvo nuovargis ir galvos skausmas, o 3-5 metų vaikams – mieguistumas, irzlumas ir apetito praradimas. 
Dažniausia bendra nepageidaujama reakcija po vakcinacijos, apie kurią buvo pranešta klinikinių Influvac Tetra tyrimų metu vaikams nuo 6 iki 35 mėnesių, buvo irzlumas / nervingumas.
Tiek gavusiems Influvac Tetra, tiek trivalentės vakcinos nuo gripo Influvac, buvo stebėtas panašus nepageidaujamų reakcijų dažnis.

Tiek gavusiems Influvac Tetra, tiek ne gripo vakcinos, buvo stebėtas panašus sisteminių nepageidaujamų reakcijų dažnis, o vietinių nepageidaujamų reakcijų dažnis buvo mažesnis gavusiems Influvac Tetra.

b. Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje

Toliau išvardyti nepageidaujamo poveikio reiškiniai laikomi galimai susijusiais su Influvac Tetra ir buvo pastebėti klinikinių Influvac Tetra tyrimų metu arba apie juos buvo pranešta Influvac Tetra ir (arba) trivalentei vakcinai nuo gripo Influvac patekus į rinką.

Nepageidaujamas poveikis išvardytas pagal toliau pateiktą dažnumą:
Labai dažnas (≥1/10); dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10); nedažnas (nuo ≥1/1000 iki <1/100); dažnis nežinomas (nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta vaistiniam preparatui patekus į rinką; negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Suaugusieji ir senyvi pacientai
	Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta vartojus Influvac Tetra

	MedDRA organų sistemos klasės
	Labai dažnas
≥ 1/10
	Dažnas
nuo ≥ 1/100 iki < 1/10
	Nedažnas
nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100
	Dažnis nežinomasa
(negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	 
	 
	
	Laikina trombocitopenija, laikina limfadenopatija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	 
	 
	
	Alerginės reakcijos, retais atvejais sukeliančios šoką, angioneurozinė edema 

	Nervų sistemos sutrikimai 
	Galvos skausmasb
	
	 
	Neuralgija, parestezija, febriliniai traukuliai, neurologiniai sutrikimai, pvz., encefalomielitas, neuritas ir Guillain-Barré sindromas

	Kraujagyslių sutrikimai
	 
	
	
	Kraujagyslių uždegimas (vaskulitas), labai retais atvejais susijęs su laikinu inkstų pažeidimu 

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	 
	Prakaitavimas 
	 
	Bendra odos reakcija, įskaitant niežėjimą, dilgėlinę ar nespecifinį išbėrimą 

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	 
	Raumenų skausmas, sąnarių skausmas 
	 
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Nuovargis
Reakcija injekcijos vietoje:
skausmas
	Negalavimas, drebulys
Reakcijos injekcijos vietoje: paraudimas, patinimas, dėminė kraujosruva (ekchimozė), sukietėjimas
	Karščiavimas 
	

	a Apie šias reakcijas buvo gauti savanoriški pranešimai iš nežinomo dydžio populiacijos, todėl neįmanoma patikimai įvertinti jų dažnio ar nustatyti priežastinio ryšio su vaistinio preparato vartojimu
b Senyviems suaugusiesiems (≥ 61 metų) buvo pranešta kaip dažna reakcija



Vaikų populiacija
	Nepageidaujamos reakcijos, pasireiškusios vaikams (nuo 6 mėnesių iki 17 metų), vartojusiems Influvac Tetra

	MedDRA organų sistemos klasės
	Labai dažnas
≥ 1/10
	Dažnas
nuo ≥ 1/100 iki < 1/10
	Nedažnas
nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100
	Dažnis nežinomasa
(negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	 
	 
	
	Laikina trombocitopenija, laikina limfadenopatija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	 
	 
	
	Alerginės reakcijos, retais atvejais sukeliančios šoką, angioneurozinė edema 

	Nervų sistemos sutrikimai 
	Galvos skausmasc, Mieguistumasb
	
	 
	Neuralgija, parestezija, febriliniai traukuliai, neurologiniai sutrikimai, pvz., encefalomielitas, neuritas ir Guillain-Barré sindromas

	Kraujagyslių sutrikimai
	 
	
	
	Kraujagyslių uždegimas (vaskulitas), labai retais atvejais susijęs su laikinu inkstų pažeidimu 

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	 Prakaitavimasf
	
	 
	Bendra odos reakcija, įskaitant niežėjimą, dilgėlinę ar nespecifinį išbėrimą 

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Apetito praradimasb
	
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimasc, pilvo skausmasc, viduriavimase, vėmimase
	
	
	

	Psichikos sutrikimai
	Irzlumas / nervingumasb
	
	
	

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Raumenų skausmasc
	Sąnarių skausmasc 
	 
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
	Nuovargisc, karščiavimasf, negerumasc
Reakcija injekcijos vietoje: skausmas, paraudimas, patinimasd, sukietėjimasd
	Drebulysc
Reakcija injekcijos vietoje: dėminė kraujosruva (ekchimozė)
	
	

	a Apie šias reakcijas buvo gauti savanoriški pranešimai iš nežinomo dydžio populiacijos, todėl neįmanoma patikimai įvertinti jų dažnio ar nustatyti priežastinio ryšio su vaistinio preparato vartojimu
b Praneštas vaikams nuo 6 mėnesių iki 5 metų
c Praneštas 6–17 metų vaikams 
d Praneštas kaip dažnas 6–35 mėnesių vaikams 
e Praneštas kaip apie dažnas 3–5 metų vaikams 
f Praneštas kaip dažnas 3–17 metų vaikams 



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 ar farmacijos priežiūros 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

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


5.	FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – gripo vakcinos, ATC kodas – J07BB02.

Veikimo mechanizmas:
Influvac Tetra aktyviai imunizuoja nuo keturių vakcinoje esančių gripo viruso padermių: A/(H1N1) padermės, A/(H3N2) padermės ir dviejų B padermių (po vieną iš kiekvieno tipo: B/(Victoria) ir B/(Yamagata)). Influvac Tetra, pagamintas vadovaujantis tokiu pačiu procesu kaip ir trivalentė vakcina nuo gripo Influvac, skatina humoralinių antikūnų prieš hemagliutininus gamybą. Šie antikūnai neutralizuoja gripo virusus. 
Specifinis hemagliutinacijos slopinimo (HS) antikūnų titrų po vakcinacijos inaktyvuota vakcina nuo gripo viruso lygis nekoreliavo su apsauga nuo gripo viruso, bet HS antikūnų titrai buvo naudojami vakcinos aktyvumui išmatuoti.
Imuninis atsakas 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.

Farmakodinaminis poveikis
Influvac Tetra veiksmingumas 6–35 mėnesių amžiaus vaikams:
Influvac Tetra veiksmingumas buvo įvertintas atsitiktinių imčių stebėtojui koduotame ne gripo vakcina kontroliuojamame tyrime (INFQ3003), vykdytame 3-jų gripo sezonų metu nuo 2017 iki 2019 metų Europoje ir Azijoje. Sveiki 6–35 mėnesių tiriamieji buvo paskiepyti dviem Influvac Tetra dozėmis (N=1005) ar kontroline ne gripo vakcina (N=995), kai tarp dozių buvo maždaug 28 dienų laiko tarpas. Influvac Tetra veiksmingumas buvo vertinamas pagal atvirkštinės transkripcijos polimerazės grandinės reakcijos (AT-PGR) tyrimu patvirtintą A ir (arba) B gripo, sukelto bet kokios gripo padermės, prevenciją. Visi AT-PGR teigiami mėginiai buvo toliau tiriami, vertinant gyvybingumą ląstelių kultūroje ir siekiant nustatyti, ar cirkuliuojančios viruso padermės atitiko vakcinoje esančias padermes. 
Lentelė: veiksmingumas 6–35 mėnesių vaikams 
	
	Influvac Tetra

N=1005
	Kontrolinis vaistinis preparatas, ne vakcina nuo gripo
N=995
	Vakcinos veiksmingumas

(95 % PI)

	Laboratorijoje patvirtintas gripas, sukeltas:
	n
	n
	

	· Bet kokios A ar B gripo padermės
	59
	117
	0,54 (0,37 – 0,66)

	· Pasėlio tyrimas patvirtino vakcinoje esančių padermių atitikimą
	19
	56
	0,68 (0,45 – 0,81)


Vakcinos veiksmingumas: gripo atvejų, kurių buvo išvengta paskiepijus, proporcija
N=paskiepytų tiriamųjų skaičius
n=gripo atvejų skaičius
PI=pasikliautinasis intervalas

Influvac Tetra imunogeniškumas:

Su suaugusiaisiais nuo 18 metų ir vyresniais bei 3–17 metų vaikais atlikti klinikiniai tyrimai, atitinkamai (INFQ3001) ir (INFQ3002), vertino Influvac Tetra saugumą ir imunogeniškumą ir ar vakcina ne blogesnė nei trivalentė vakcina nuo gripo Influvac, lyginant HS po vakcinacijos antikūnų geometrinių titrų vidurkius (GTV).
Abiejų tyrimų metu Influvac Tetra sukeltas imuninis atsakas prieš tris padermes bendrai nebuvo blogesnis lyginant su trivalente vakcina nuo gripo Influvac. Influvac Tetra sukėlė geresnį imuninį atsaką prieš papildomą Influvac Tetra pridėtą B padermę lyginant su trivalente vakcina nuo gripo Influvac.
18 metų ir vyresni suaugusieji:
Klinikinio tyrimo INFQ3001 metu 1535 18 metų ir vyresni suaugusieji gavo vieną Influvac Tetra dozę ir 442 tiriamieji gavo vieną trivalentės Influvac dozę:

Lentelė: GTV po vakcinacijos ir serokonversijos dažnis
	18 – 60 metų suaugusieji
	Influvac Tetra
N=768
	Influvac1
N=112
	Influvac2
N=110

	 
	GTV (95 % pasikliautinasis intervalas)

	A/H1N1
	272,2 (248,0, 298,8)
	304,4 (235,1, 394,1)
	316,0 (245,1, 407,3)

	A/H3N2
	442,4 (407,6, 480,2)
	536,5 (421,7, 682,6)
	417,0 (323,7, 537,1)

	B (Yamagata)3
	162,5 (147,8, 178,7)
	128,7 (100,3, 165,2)
	81,7 (60,7, 109,9)

	B (Victoria)4
	214,0 (195,5, 234,3)
	85,1 (62,6, 115,6)
	184,7 (139,0, 245,3)

	Serokonversijos dažnis (95 % pasikliautinasis intervalas)

	A/H1N1
	59,4 % (55,8 %, 62,9 %)
	65,5 % (55,8 %, 74,3 %)
	64,8 % (55,0 %, 73,8 %)

	A/H3N2
	51,3 %  (47,7 %, 54,9 %)
	61,6 % (51,9 %, 70,6 %)
	55,5 % (45,7 %, 64,9 %)

	B (Yamagata)3
	59,2 % (55,7 %, 62,8 %)
	58,7 % (48,9 %, 68,1 %)
	40,9 % (31,6 %, 50,7 %)

	B (Victoria)4
	70,2 %  (66,8 %, 73,4 %)
	51,4 % (41,6 %, 61,1 %)
	66,4 % (56,7 %, 75,1 %)

	61 metų ir vyresni senyvi asmenys
	Influvac Tetra 
N=765 
	Influvac1
N=108
	Influvac2
N=110

	 
	GTV (95 % pasikliautinasis intervalas)

	A/H1N1
	127,2 (114,9, 140,9)
	142,4 (107,6, 188,3)
	174,2 (135,9, 223,3)

	A/H3N2
	348,5 (316,8, 383,5)
	361,5 (278,3, 469,6)
	353,4 (280,7, 445,0)

	B (Yamagata)3
	63,7 (57,7, 70,4)
	57,4 (43,6, 75,7)
	27,3 (20,7, 36,0)

	B (Victoria)4
	109,4 (98,1, 122,0)
	48,0 (34,6, 66,6)
	106,6 (79,7, 142,8)

	Serokonversijos dažnis (95 % pasikliautinasis intervalas)

	A/H1N1
	50,3 % (46,7 %, 54,0 %)
	56,6 % (46,6 %, 66,2 %)
	58,2 % (48,4 %, 67,5 %)

	A/H3N2
	39,3 % (35,8 %, 42,9 %)
	44,4 % (34,9 %, 54,3 %)
	43,6 %  (34,2 %, 53,4 %)

	B (Yamagata)3
	49,9 % (46,2 %, 53,5 %)
	46,2 % (36,5 %, 56,2 %) 
	30,0 % (21,6 %, 39,5 %)

	B (Victoria)4
	53,6 % (50,0 %, 57,2 %)
	25,0 % (17,2 %, 34,3 %)
	55,6 % (45,7 %, 65,1 %)


N= tiriamųjų, įtrauktų į imunogeniškumo analizę, skaičius
1sudėtyje yra A/H1N1, A/H3N2 ir B (Yamagata kilmės)
2sudėtyje yra A/H1N1, A/H3N2 ir B (Victoria kilmės)
3PSO rekomenduota B padermė 2014-2015 metų sezonui Šiaurės pusrutuliui trivalentėms vakcinoms
4PSO rekomenduota papildoma B padermė 2014-2015 metų sezonui Šiaurės pusrutuliui keturvalentėms vakcinoms

Vaikų populiacija

3–17 metų vaikai:
Klinikinio tyrimo INFQ3002 metu 402 3-17 metų vaikai gavo vieną arba dvi Influvac Tetra dozes ir 798 vaikai gavo vieną arba dvi trivalentės Influvac dozes, priklausomai nuo to, ar anksčiau buvo skiepyti nuo gripo.

Lentelė: Serokonversijos dažnis
	3 – 17 metų vaikai
	Influvac Tetra
N=396
	Influvac1
N=389
	Influvac2
N=399

	Serokonversijos dažnis (95 % pasikliautinasis intervalas)

	A/H1N1
	60,1 % (55,1 %, 65,0 %)
	61,8 % (56,7 %, 66,6 %)
	59,1 % (54,1 %, 64,0 %)

	A/H3N2
	80,6 % (76,3 %, 84,3 %)
	82,4 % (78,3 %, 86,1 %)
	80,7 % (76,5 %, 84,5 %)

	B (Yamagata)3
	79,3 % (75,0 %, 83,2 %) 
	73,1 % (68,4 %, 77,5 %) 
	28,1 % (23,7 %, 32,8 %)

	B (Victoria)4
	76,5 % (72,0 %, 80,6 %)
	39,5 % (34,6 %, 44,6 %)
	72,7 % (68,0 %, 77,0 %)


N= tiriamųjų, įtrauktų į imunogeniškumo analizę, skaičius
1sudėtyje yra A/H1N1, A/H3N2 ir B (Yamagata kilmės)
2sudėtyje yra A/H1N1, A/H3N2 ir B (Victoria kilmės)
3PSO rekomenduota B padermė 2016-2017 metų sezonui Šiaurės pusrutuliui trivalentėms vakcinoms
4PSO rekomenduota papildoma B padermė 2016-2017 metų sezonui Šiaurės pusrutuliui keturvalentėms vakcinoms

6–35 mėnesių vaikai:
[bookmark: _Hlk62824794]Klinikinio tyrimo INFQ3003 metu buvo vertinamas Influvac Tetra imunogeniškumas atsižvelgiant į serokonversijos dažnį 3-jų gripo sezonų metu.
Lentelė: serokonversijos dažnis
	6–35 mėnesių vaikai
	Gripo sezonas 
NH 2017-20181
N=348
	Gripo sezonas 
NH 2018-20191
N=359
	Gripo sezonas
SH 20191
N=225

	
	Serokonversijos dažnis (95 % pasikliautinasis intervalas)

	A/H1N1
	74,4 % (69,5 %, 78,9 %)
	76,0 % (71,3 %, 80,4 %)
	69,8 % (63,3 %, 75,7 %)

	A/H3N2
	92,5 % (89,2 %, 95,0 %)
	86,6 % (82,7 %, 90,0 %)
	86,2 % (81,0 %, 90,4 %)

	B (Yamagata)
	35,5 % (30,4 %, 40,8 %)
	56,0 % (50,7 %, 61,2 %)
	16,9 % (12,2 %, 22,4 %)

	B (Victoria)
	26,5 % (21,9 %, 31,5 %)
	65,2 % (60,0 %, 70,1 %)
	47,6 % (40,9 %, 54,3 %)


N= tiriamųjų, įtrauktų į imunogeniškumo analizę, skaičius
1sudėtyje yra PSO keturvalentėms vakcinoms atitinkamam sezonui rekomenduojamų padermių 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenys nebūtini.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

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


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 išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Stiklinis (I tipo) užpildytas švirkštas su adata arba be jos, kuriame yra 0,5 ml injekcinės suspensijos.
Kartono dėžutėje yra 1 arba 10 užpildytų švirkštų. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 

Prieš vartojimą leisti vakcinai sušilti iki kambario temperatūros. 
Vaistinį preparatą prieš vartojimą supurtyti. Prieš vartojimą reikia vizualiai patikrinti. 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, 
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/19/4374/001 – N1 (be adatos)
LT/1/19/4374/002 – N10 (be adatos)
LT/1/19/4374/003 – N1 (su adata)
LT/1/19/4374/004 – N10 (su adata)


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. balandžio 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. balandžio 15 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. birželio 12 d.
 

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, 
1381 CP Weesp,
Nyderlandai

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

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, 
8121 AA Olst,
Nyderlandai


B. [bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]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

PAKUOTĖS TIPAS: KARTONO DĖŽUTĖ (DAUGIAKALBĖ PAKUOTĖ)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Influvac Tetra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis praeparatum


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

2025/2026 metų sezonui viruso padermių derinys 0,5 ml dozėje yra:
	- A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09 panaši padermė
	15 μg hemagliutinino/dozėje 

	- A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) panaši padermė
	15 μg hemagliutinino/dozėje

	- B/Austria/1359417/2021 panaši padermė
	15 μg hemagliutinino/dozėje 

	- B/Phuket/3073/2013 panaši padermė
	15 μg hemagliutinino/dozėje 



Išauginta vištų kiaušiniuose.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra: kalii chloridum, kalii dihydrogenophosphas, dinatrii phosphas dihydricus, natrii chloridum, calcii chloridum dihydricum, magnesii chloridum hexahydricum, aqua ad iniectabile.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) su adata
1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) be adatos
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) su adata
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) be adatos


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis ar giliai po oda.
Prieš vartojimą supurtyti.
Vienkartiniam vartojimui.
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 (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Prieš vartojimą leisti vakcinai sušilti iki kambario temperatūros.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve. Negalima užšaldyti. 
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

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, 
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/19/4374/003 – 0,5 ml su adata, N1
LT/1/19/4374/001 – 0,5 ml be adatos, N1
LT/1/19/4374/004 – 0,5 ml su adata, N10
LT/1/19/4374/002 – 0,5 ml be adatos, N10


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Skirta vartoti suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mėnesių amžiaus.


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} 


19.	KITA

2025/2026 metų sezonas


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKUOTĖS TIPAS: ŠVIRKŠTO ETIKETĖ (DAUGIAKALBĖ PAKUOTĖ)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Influvac Tetra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis praeparatum


2.	VARTOJIMO METODAS

Leisti į raumenis ar giliai po oda.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml


6.	KITA

2025/2026 metų sezonas


























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Influvac Tetra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
vakcina nuo gripo (iš paviršinių antigenų, inaktyvuota)
2025/2026 metų sezonas


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


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


1.	Kas yra Influvac Tetra ir kam jis vartojamas

Influvac Tetra yra vakcina. Ši vakcina padeda apsaugoti Jus arba Jūsų vaiką nuo gripo, ypač jei yra didesnis komplikacijų pavojus. Influvac Tetra yra skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mėnesių. Influvac Tetra reikia vartoti pagal oficialiai patvirtintas rekomendacijas.

Suleidus Influvac Tetra 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 ar 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 Tetra saugos Jus ar Jūsų vaiką nuo keturių 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 Jums ar Jūsų vaikui vartojant Influvac Tetra

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

Influvac Tetra vartoti draudžiama:
1. jeigu Jums ar Jūsų vaikui yra alergija (padidėjęs jautrumas):
· veikliajai medžiagai arba 
· bet kuriai pagalbinei Influvac Tetra medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje) arba
· 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.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Prieš skiepydamiesi ar skiepydami savo vaiką pasakykite gydytojui, jei Jūsų ar Jūsų vaiko:
- imuninė reakcija yra silpna (nusilpusi imuninė sistema arba vartojate vaistus, kurie veikia imuninę sistemą)
- jei yra kraujavimo sutrikimų ar greitai atsiranda mėlynės.

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 panaši reakcija injekcijos metu Jums ar Jūsų vaikui yra pasireiškusi anksčiau, būtinai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

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 Tetra gali nevisiškai apsaugoti pasiskiepijusįjį nuo ligos.

Kiti vaistai ir Influvac Tetra
-	Jei Jūs ar Jūsų vaikas vartojate, neseniai vartojote ar galėjote vartoti kitų vakcinų ar vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
-	Influvac Tetra galima vartoti tuo pačiu metu kartu su kitomis vakcinomis, tik leisti 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 Tetra galima vartoti žindymo metu.

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

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

Influvac Tetra 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 Tetra

Dozavimas

Suaugusiesiems – viena 0,5 ml dozė.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
6 mėnesių – 17 metų vaikams – viena 0,5 ml dozė.
Jaunesniems kaip 9 metų anksčiau neskiepytiems sezonine gripo vakcina: antrąją dozę reikia suleisti praėjus bent 4 savaitėms.
Jaunesniems kaip 6 mėnesių kūdikiams Influvac Tetra saugumas ir veiksmingumas nenustatytas.

Vartojimo būdas (-ai) ir metodas 

Gydytojas ar slaugytojas suleis rekomenduojamą vakcinos dozę į raumenis arba giliai po oda.
Jei kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Nedelsiant kreipkitės į gydytoją, jeigu Jums ar Jūsų vaikui pasireiškia bet kuris iš toliau išvardytų šalutinio poveikio reiškinių. Jums ar Jūsų vaikui gali prireikti skubios medicininės pagalbos.

Sunkios alerginės reakcijos (dažnis nežinomas, kartais pasireiškia vartojant trivalentę vakciną nuo gripo Influvac)
· dėl kurių gali prireikti skubios medicininės pagalbos, pasireiškiančios sumažėjusiu kraujo spaudimu, greitu, negiliu kvėpavimu, greitu bei silpnu pulsu, šalta ir drėgna oda, svaiguliu, dėl kurio gali ištikti kolapsas (šokas) 
· patinimas, labiausiai matomas galvos ir kaklo srityje, įskaitant veido, lūpų, liežuvio, ryklės ar kitos kūno dalies patinimą, dėl kurio gali būti sunku ryti ar kvėpuoti (angioneurozinė edema). 
Klinikinių Influvac Tetra tyrimų metu buvo nustatytas toliau nurodytas šalutinis poveikis. 

Suaugusieji ir senyvi žmonės:

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmasa,
· nuovargis,
· vartojimo vietos reakcija: skiepijimo vietos skausmas.
aSenyvo amžiaus suaugusiesiems (≥ 61 metų) šis reiškinys buvo dažnas

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· prakaitavimas,
· raumenų skausmas (mialgija), sąnarių skausmas (artralgija),
· bendrasis negalavimas, drebulys,
· vartojimo vietos reakcijos: paraudimas, patinimas, dėminė kraujosruva (ekchimozė), odos sukietėjimas injekcijos vietoje (induracija).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· karščiavimas.

Vaikai (6 mėnesių – 17 metų):

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurie pasireiškė 6–35 mėnesių vaikams:

Labai dažni (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
• mieguistumas,
• prakaitavimas,
• apetito praradimas,
• viduriavimas, vėmimas,
• irzlumas / nervingumas,
• karščiavimas,
• vartojimo vietos reakcijos: skausmas, paraudimas.

Dažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
• 	vartojimo vietos reakcijos: patinimas, sukietėjimas, dėminė kraujosruva.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurie pasireiškė 3–5 metų vaikams:

Labai dažni (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· mieguistumas,
· apetito praradimas,
· irzlumas / nervingumas,
· vartojimo vietos reakcijos: skausmas injekcijos vietoje, paraudimas, patinimas, sukietėjimas aplink injekcijos vietą (induracija).

Dažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· prakaitavimas,
· viduriavimas, vėmimas,
· karščiavimas,
· vartojimo vietos reakcija: kraujosruva (ekchimozė).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurie pasireiškė 6–17 metų vaikams:

Labai dažni (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmas,
· pykinimas, pilvo skausmas, viduriavimas, vėmimas,
· raumenų skausmas (mialgija),
· nuovargis, bendrasis negalavimas,
· vartojimo vietos reakcija: skausmas injekcijos vietoje, paraudimas, patinimas, sukietėjimas aplink injekcijos vietą (induracija).

Dažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· prakaitavimas,
· sąnarių skausmas (artralgija),
· karščiavimas,
· drebulys,
· vartojimo vietos reakcija: kraujosruva (ekchimozė).

Visos amžiaus grupės
Visose pirmiau išvardytose amžiaus grupėse dauguma reakcijų paprastai pasireiškė per pirmas 3 dienas po skiepijimo ir savaime išnyko per 1–3 dienas po pasireiškimo. Bendrai šios reakcijos buvo nesunkios.

Be aukščiau išvardytų šalutinio poveikio reiškinių, įprastai vartojant trivalentę vakciną nuo gripo Influvac pasireiškė toliau pateikti šalutinio poveikio reiškiniai:

Dažnis nežinomas:
· odos reakcijos, kurios gali išplisti po visą kūną, įskaitant odos niežėjimą (dilgėlinę, bėrimą);
· kraujagyslių uždegimas (vaskulitas), dėl kurio gali atsirasti odos išbėrimų, 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, Guillan-Barré sindromas);
· laikinas kraujo ląstelių, vadinamų trombocitais, kiekio sumažėjimas (laikina trombocitopenija), dėl kurio gali atsirasti kraujosruvų ar 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, 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 Influvac Tetra

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 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

Influvac Tetra sudėtis
Veikliosios medžiagos yra:
Paviršiniai gripo virusų (hemagliutinino ir neuraminidazės) antigenai (inaktyvuoti)*:
	- A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09 panaši padermė
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
	15 mikrogramų HA**

	A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) panaši padermė
 (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)
	15 mikrogramų HA**

	- B/Austria/1359417/2021 panaši padermė
 (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)
	15 mikrogramų HA**

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


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

Ši vakcina atitinka PSO (Pasaulio sveikatos organizacijos) rekomendacijas Šiaurės pusrutuliui ir ES nutarimą 2025/2026 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 Tetra 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. 

Kartono dėžutėje yra 1 arba 10 užpildytų švirkštų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės. 

Registruotojas
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, 
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:

Viatris UAB
Tel. +370 5 205 12 88

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:
	Austrija
	Influvac Tetra Injektionssuspension in einer Fertigspritze	

	Belgija
	Influvac Tetra, suspensie voor injectie in een voorgevulde

	Bulgarija
	Инфлувак Тетра инжекционна суспензия в предварително напълнена спринцовка

	Kroatija
	Influvac Tetra suspenzija za injekciju u napunjenoj štrcaljki, cjepivo protiv influence (površinski antigeni), inaktivirano

	Čekija
	Influvac Tetra, injekční suspense v předplněné injekční stříkačce

	Kipras, Graikija
	Influvac sub-unit Tetra

	Danija, Islandija
	Influvactetra

	Estija, Suomija, Vokietija, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Slovakija
	Influvac Tetra

	Prancūzija, Liuksemburgas
	Influvac Tetra, suspension injectable en seringue préremplie

	Vengrija
	Influvac Tetra szuszpenziós injekció előretöltött fecskendőben

	Airija
	Influvac Tetra, suspension for injection in pre-filled syringe

	Italija
	Influvac S Tetra sospensione iniettabile in siringhe pre-riempite

	Latvija
	Influvac Tetra suspensija injekcijām pilnšļircē

	Lietuva
	Influvac Tetra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

	Malta, Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija)
	Influvac sub-unit Tetra, suspension for injection in pre-filled syringe

	Nyderlandai
	Influvac Tetra, suspensie voor injectie in voorgevulde spuit 0,5 ml

	Rumunija
	Influvac Tetra suspensie injectabilă în seringă preumplută

	Slovėnija
	Influvac Tetra suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

	Ispanija
	Influvac Tetra suspensión inyectable en jeringa precargada

	Švedija
	Influvac Tetra injektionsvätska, suspension i förfylld spruta



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-06-12.

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 reiškinių.

Prieš vartojimą leisti vakcinai sušilti iki kambario temperatūros. Prieš vartojimą supurtyti.
Prieš vartojimą reikia vizualiai patikrinti.
Vakcinos vartoti negalima, jeigu joje yra matoma pašalinių dalelių.

Nemaišykite su kitais vaistais tame pačiame švirkšte.
Vakcinos negalima leisti tiesiai į kraujagyslę.
Tinkamiausios vietos injekcijai į raumenis 6-35 mėnesių vaikams yra priekinė šoninė šlaunies dalis (arba deltinis raumuo, jei raumens masė pakankama) arba į deltinis raumuo vaikams nuo 36 mėnesių ir suaugusiesiems.

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

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


