CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Influvac, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (inaktywowane) (hemaglutynina i neuraminidaza)
odpowiadajgce nastepujagcym szczepom™:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09—podobny szczep (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15 mikrograméw HA**
AJCroatia/10136RV/2023 (H3N2)—podobny szczep (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)

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

15 mikrograméw HA**
w dawce 0,5 ml

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

Szczepionka ta jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. WHO) (dla potkuli
potnocnej) i zaleceniami UE na sezon 2025/2026.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz rozdziat 6.1.

Szczepionka Influvac moze zawiera¢ pozostato$ci jaj kurzych (takie jak albumina jaja kurzego, biatka
kurze), formaldehydu, bromku cetylotrimetyloamoniowego, polisorbatu 80 lub gentamycyny, ktére sa
stosowane w czasie procesu wytwarzania (patrz rozdziat 4.3).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Bezbarwna, klarowna zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Influvac jest wskazana do czynnego uodpornienia osob dorostych i dzieci od ukonczenia
6. miesiaca zycia W celu zapobiegania zachorowaniu na grypeg.

Szczepionka Influvac powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli: 0,5 ml.

Drzieci i mlodziez



Dzieci od ukonczenia 6. miesiaca zycia do ukonczenia 17. roku zycia: 0,5 ml.

Dzieci ponizej 9. roku zycia, ktore nie byly wczesniej Szczepione lub nie zostaty w petni zaszczepione
sezonowg szczepionka przeciw grypie sezonowej: druga dawka 0,5 ml powinna zosta¢ podana
W odstepie trwajacym co najmniej 4 tygodnie.

Dzieci ponizej 6. miesigca zycia: nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci
szczepionki Influvac. Brak dostgpnych danych.

Sposoéb podawania

Szczepionke nalezy podawa¢ domigsniowo lub gleboko podskornie.

Preferowanymi miejscami podania domig$niowego sg przednio-boczna czgs¢ uda (lub migsien
naramienny, jesli masa migsniowa jest odpowiednia) u dzieci od ukonczenia 6. miesiaca zycia do
ukonczenia 35. miesiagca zycia, lub migsien naramienny u dzieci od 36. miesiaca zycia i u dorostych.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego:
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz rozdziat 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 oraz na jakikolwiek sktadnik mogacy wystepowac w ilosciach §ladowych, taki jak
pozostatosci jaja kurzego (albumina jaja kurzego, biatka kurze), formaldehyd, bromek
trimetylocetyloaminowy, polisorbat 80 lub gentamycyng.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, zawsze powinien by¢
zapewniony nadzor i odpowiednia pomoc, na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznych
po podaniu szczepionki.

U pacjentéw z choroba przebiegajaca z goraczka lub ostrym zakazeniem szczepienie nalezy przetozy¢.
Szczepionki Influvac nie nalezy w zadnym wypadku podawa¢ donaczyniowo.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych domig$niowo, szczepionka Influvac powinna
zosta¢ podana ostroznie osobom z trombocytopenig lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz moze
u nich wystapi¢ krwawienie po podaniu domig$niowym.

Reakcje zwigzane z Igkiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje
zwiazane ze stresem moga wystapic¢ po kazdym szczepieniu lub nawet przed podaniem
szczepionki jako psychogenna reakcja na wktucie igly. Omdleniu moze towarzyszy¢ kilka
objawow neurologicznych takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje

i toniczno-kloniczne ruchy konczyn w czasie odzyskiwania przytomno$ci. Wazne jest, aby istniaty
procedury zapobiegania urazom w wyniku omdlenia.

Szczepionka Influvac nie jest skuteczna wobec wszystkich istniejacych szczepdw wirusa grypy.
Szczepionka Influvac jest przeznaczona do zapewnienia ochrony przed tymi szczepami grypy,

z ktorych ta szczepionka zostata przygotowana, a takze przed szczepami blisko spokrewnionymi.
Tak jak inne szczepionki, Influvac moze nie chroni¢ wszystkich zaszczepionych 0sob.



Odpowiedz ze strony uktadu immunologicznego u pacjentéw z wrodzong lub nabyta immunosupresja
moze by¢ niewystarczajaca.

Wplyw na wyniki badan serologicznych: patrz punkt 4.5.

Produkt ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, co oznacza, ze jest ,,wolny od sodu”.
Produkt ten zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) w dawce, co oznacza, ze jest ,,wolny od
potasu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Jesli szczepionka Influvac jest podawana
réwnoczesnie z innymi szczepionkami, szczepionki powinny by¢ wstrzykiwane w rézne konczyny.
Nalezy zwroci¢ uwage, ze dziatania niepozadane moga si¢ nasilic.

Jesli pacjent stosuje leczenie immunosupresyjne, odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona.

Po szczepieniu przeciw grypie obserwowane byty falszywie dodatnie wyniki badan serologicznych

z wykorzystaniem metody ELISA majacych na celu wykrycie przeciwciat przeciwko HIV1, wirusowi
zapalenia watroby typu C, a zwtaszcza HTLV1. Technika Western Blot umozliwia zweryfikowanie
wynikow. Przej$ciowe falszywie dodatnie wyniki moga by¢ spowodowane przez przeciwciata [gM
powstajace w wyniku odpowiedzi na szczepionke.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Inaktywowane szczepionki przeciw grypie mogg by¢ stosowane we wszystkich okresach cigzy.

Wigkszy zbior danych dotyczacy bezpieczenstwa stosowania jest dostepny dla drugiego i trzeciego
trymestru cigzy, w porownaniu z pierwszym trymestrem, jednak dane dotyczace stosowania
szczepionek przeciw grypie pochodzace z catego §wiata nie wskazuja na to, aby szczepionka
wywierala jakiekolwiek niepozadane skutki u ptodu lub u matki.

Karmienie piersia
Szczepionka Influvac moze by¢ stosowana podczas karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Influvac nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dane dotyczace czterowalentnej szczepionki Influvac Tetra odpowiadajg danym dla tréjwalentne;
szczepionki Influvac, poniewaz sg wytwarzane w takim samym procesie, a ich sktad czgsciowo si¢

pokrywa.
a. Streszczenie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo szczepionki Influvac zostato ocenione w trzech badaniach klinicznych
z zastosowaniem trojwalentnej szczpionki Influvac lub czterowalentnej szczepionki Influvac Tetra.



W dwoch badaniach klinicznych zdrowym, dorostym osobom w wieku 18 lat i starszym, oraz
zdrowym dzieciom w wieku od 3 do 17 lat, podano czterowalentng szczepionke Influvac Tetra

lub trojwalentng szczepionke Influvac.

W trzecim badaniu bezpieczenstwo oceniono u zdrowych dzieci w wieku od 6 miesi¢cy do 35
miesiecy, ktorym podano czterowalentng szczepionke Influvac Tetra lub szczepionke kontrolna, inng
niz szczepionka przeciw grypie.

W obu badaniach z udziatem dzieci, dzieci w wieku od 6 miesigcy do 8 lat otrzymaty jedna lub dwie
dawki szczepionki, w zalezno$ci od ich historii szczepien.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych wystepowata zwykle w ciggu pierwszych 3 dni po szczepieniu i
ustepowata samoistnie w ciggu 1 do 3 dni od wystgpienia. Nasilenie tych reakcji byto na ogoét tagodne.

We wszystkich grupach wiekowych najczesciej zgltaszanym dziataniem niepozadanym byt bol
W miejscu podania.

Najczesciej zglaszanymi ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi u dorostych i dzieci w wieku
od 6 do 17 lat byly uczucie zmg¢czenia i bol glowy, a u dzieci w wieku od 3 do 5 lat sennos¢,
drazliwos¢ 1 utrata apetytu.

Najczesciej zglaszanymi ogélnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi u dzieci w wieku od 6 do 35
miesi¢cy byty drazliwosé/rozdraznienie.

Ponadto ogolne dane z badan klinicznych i doswiadczen po wprowadzeniu do obrotu wykazaly, ze
profil bezpieczenstwa i tolerancji szczepionki czterowalentnej i trojwalentnej jest porownywalny.

b. Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozgdanych

Nastegpujace dziatania niepozadane byty obserwowane podczas badan klinicznych lub po
wprowadzeniu do obrotu szczepionki Influvac i czterowalentenej szczepionki Influvac Tetra,

Z nastepujaca czestoscig wystepowania:

bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100) i czesto$¢ nieznana
(czesto$¢ dziatan niepozadanych zglaszanych po wprowadzeniu do obrotu nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Dzialania niepozadane (dorosli, osoby starsze, dzieci i mlodziez)

Klasyfikacja ukladow Dorosli Dzieci
i narzadéw MedDRA i osoby starsze
18 lat i starsi 6 do 35 3dob5 lat 6 do 17 lat
miesiecy
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Przejsciowa Nieznana® Nieznana? Nieznana® Nieznana?
trombocytopenia,
przejsciowe powigkszenie
weztdw chlonnych
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje alergiczne, Nieznana? Nieznana? Nieznana? Nieznana?

w rzadkich przypadkach
prowadzace do wstrzasu,
obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bdl glowy

Bardzo czesto®

Bardzo czesto

Sennos¢

Bardzo czesto

Bardzo czesto

Nerwobole, parestezje,
drgawki goraczkowe,

Nieznana?

Nieznana?

Nieznana?

Nieznana?




zaburzenia neurologiczne,
takie jak zapalenie mozgu
i rdzenia krggowego,
zapalenie nerwu i zesp6t
Guillaina-Barrégo

Zaburzenia naczyniowe

Zapalenie naczyn
krwionosnych potaczone
w bardzo rzadkich
przypadkach

Z przejsciowymi
zaburzeniami czynnoS$ci
nerek

Nieznana?

Nieznana?

Nieznana?

Nieznana?

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Potliwos¢

Czesto

Bardzo czesto

Czesto

Czesto

Uogolnione reakcje skorne,
wlacznie ze Swigdem,
pokrzywka lub nieswoista
wysypka

Nieznana?

Nieznana?

Nieznana?

Nieznana?

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Utrata apetytu

| Bardzo czesto

| Bardzo czesto

Zaburzenia zoladka i jelit

Nudnosci

Bardzo czesto

B4l brzucha - - - Bardzo czesto
Biegunka - Bardzo czesto Czesto Bardzo czesto
Wymioty - Bardzo czesto Czesto Bardzo czesto

Zaburzenia psychiczne

Drazliwosé/rozdraznienie

| Bardzo czesto

| Bardzo czesto

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Bo6l miegsni

Czesto

Bardzo czesto

B0l stawow

Czesto

Czesto

Zaburzenia ogolne i stany w

miejscu podania

Uczucie zmeczenia

Bardzo czgsto

Bardzo czgsto

Goraczka Niezbyt czegsto | Bardzo czgsto Czesto Czesto

Z}e samopoczucie Czesto - - Bardzo czgsto
Dreszcze Czesto - - Czesto
Reakcje miejscowe:

Bol Bardzo czesto | Bardzo czgsto Bardzo czesto | Bardzo czgsto
Zaczerwienienie Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto | Bardzo czesto
Obrzek Czesto Czesto Bardzo czesto | Bardzo czgsto
Stwardnienie Czesto Czesto Bardzo czesto | Bardzo czesto
Zasinienie Czesto Czesto Czesto Czesto

 Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): Poniewaz dziatania te zostaty
zgloszone dobrowolnie przez populacje¢ o nieokreslonej wielkosci, nie jest mozliwe wiarygodne
oszacowanie ich czestosci lub ustalenie zwigzku przyczynowego z przyjeta szczepionka

b Zgloszone jako czeste u 0sdb starszych (w wieku >61 lat)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne zeby przedawkowanie wywolalo niekorzystne dziatania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw grypie. Kod ATC: J 07 BB 02.

Mechanizm dziatania:

Szczepionka Influvac wywotuje czynne uodpornienie przeciw SzCzepom wirusa grypy zawartym w
szczepionce. Influvac indukuje swoiste przeciwciata przeciwko hemaglutyninie. Przeciwciata te
neutralizujg wirusy grypy.

Stezenie przeciwcial oznaczone w tescie zahamowania hemaglutynacji

(ang. HI, hemagglutination-inhibition) po szczepieniu inaktywowang szczepionka przeciw grypie nie
zostato skorelowane z ochrong przed wirusami grypy, ale zostato uzyte do pomiaru aktywnosci
szczepionki.

Odpowiedz immunologiczna jest uzyskiwana zazwyczaj w ciggu 2—3 tygodni. Czas utrzymywania si¢
odpornosci na szczepy homologiczne lub szczepy pokrewne szczepom wirusa zawartym

W szczepionce jest rozny, ale zazwyczaj wynosi od 6 do 12 miesiecy od chwili zaszczepienia.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dane dotyczace szczepionki Influvac Tetra odpowiadaja danym dla szczepionki Influvac, poniewaz
obie szczepionki sg wytwarzane z wykorzystaniem tego samego procesu i majg cz¢$ciowo
pokrywajacy sie sktad.

Skutecznos¢ szczepionki Influvac u dzieci w wieku od 6 do 35 miesiecy:

Skutecznos¢ szczepionki Influvac Tetra oceniono w randomizowanym, zaslepionym badaniu
kontrolnym z zastosowaniem szczepionki innej niz przeciw grypie (INFQ3003), przeprowadzonym w
ciagu 3 sezonow grypy od 2017 do 2019 roku w Europie i Azji. Zdrowe osoby w wieku od 6 do 35
miesigey otrzymaty dwie dawki szczepionki Influvac Tetra (N=1005) lub szczepionki kontrolnej innej
niz przeciw grypie (N=995) w odstepie okoto 28 dni. Skuteczno$¢ szczepionki Influvac Tetra
oceniono w zapobieganiu grypie wywolanej jakimkolwiek szczepem wirusa grypy typu A i (lub) B,
potwierdzonej laboratoryjnie za pomoca reakcji tancuchowej polimerazy z odwrotng transkrypcja
(ang. reverse transcriptase polymerase chain reaction, RT-PCR). Wszystkie probki dodatnie RT-PCR
byty dalej badane pod katem zywotnosci w hodowli komodrkowej 1 w celu ustalenia, czy krazace
szczepy wirusa odpowiadaja tym w szczepionce.

Tabela: Skuteczno$¢ u dzieci w wieku od 6 do 35 miesiecy

Influvac Tetra Szczepionka kontrolna | Skutecznos¢
N=1005 nie przeciw grypie szczepionki



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

N=995 (95% CI)

Laboratoryjnie n n
potwierdzona grypa
wywolana przez:

- Jakikolwiek szczep 59 117
wirusa grypy typu A

lub B

0,54 (0,37-0,66)

- Potwierdzone w 19 56
hodowli komorkowej
odpowiadajace

Szczepy wirusa

0,68 (0,45-0,81)

Skuteczno$¢ szczepionki: odsetek przypadkow grypy, ktéorym zapobiegto szczepienie
N=liczba 0s6b zaszczepionych

n=liczba przypadkéw potwierdzonej grypy

Cl=przedziat ufnosci

Immunogenno$¢ szczepionki Influvac:

Bezpieczenstwo i immunogennos$¢ szczepionki Influvac Tetra oraz jej co najmniej rdwnowaznos¢ W
stosunku do trojwalentnej szczepionki Influvac oceniono w badaniach klinicznych przeprowadzonych
z udziatem osob dorostych w wieku 18 lat i starszych (INFQ3001), oraz dzieci w wieku od 3 do 17 lat

(INFQ3002) poprzez oznaczenie $redniej geometrycznej miana przeciwciat HI po zaszczepieniu.
W obu badaniach odpowiedz immunologiczna wywotana przez szczepionke Influvac Tetra
W pordéwnaniu z trzema, wspolnymi szczepami zawartym w trojwalentnej szczepionce Influvac, nie

byla gorsza.

Dorosli w wieku 18 lat i starsi:

W badaniu klinicznym INFQ3001, 1535 osob dorostych w wieku 18 lat i starszych otrzymato
pojedyncza dawke szczepionki Influvac Tetra i 442 osoby otrzymato pojedyncza dawke trojwalentnej

szczepionki Influvac:

Tabela: Srednia geometryczna miana przeciwcial po szczepieniu (ang. Geometric mean antibody

titer, GMT) i wskaznik serokonwersji

Doro$li w wieku od 18
do 60 lat

Influvac Tetra
N=768

Influvact
N=112

Influvac?
N=110

GMT (95% przedzial ufnosci)

A/HIN1

272,2 (248,0; 298,8)

304,4 (235,1; 394,1)

316,0 (245,1; 407,3)

A/H3N2

4424 (407,6; 480,2)

536,5 (421,7; 682,6)

417,0 (323,7,537,1)

B (Yamagata)®

162,5 (147,8;178,7)

128,7 (100,3; 165,2)

81,7 (60,7;109,9)

B (Victoria)*

214,0 (195,5; 234,3)

85,1 (62,6; 115,6)

1847 (139,0; 245,3)

Wskaznik serokonwersji (95% przedzial ufnosci)

A/HIN1

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)®

59,2% (55,7%; 62,8%)

58,7% (48,9%; 68,1%)

40,9% (31,6%; 50,7%)

B (Victoria)*

70,2% (66,8%; 73,4%)

51,4% (41,6%; 61,1%)

66,4% (56,7%; 75,1%)




Osoby wieku 61 lat i
starsze

Influvac Tetra
N=765

Influvac!
N=108

Influvac?
N=110

GMT (95% przedzial ufnosci)

A/HIN1

127,2 (114,9; 140,9)

1424 (107,6; 188,3)

1742 (135,9; 223,3)

A/H3N2

348,5 (316,8; 383,5)

3615 (278,3; 469,6)

353,4 (280,7; 445,0)

B (Yamagata)®

63,7 (57,7,70,4)

57,4 (43,6;75,7)

27,3 (20,7; 36,0)

B (Victoria)*

109,4 (98,1; 122,0)

48,0 (34,6; 66,6)

106,6 (79,7; 142,8)

Wskaznik serokonwersji

(95% przedzial ufnosci)

A/HIN1

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)®

49,9% (46,2%; 53,5%)

46,2% (36,5%; 56,2%)

30,0% (21,6%; 39,5%)

B (Victoria)*

53.6% (50,0%; 57,2%)

25,0% (17,2%; 34,3%)

55,6% (45,7%; 65,1%)

N = liczna 0s6b wlaczona do analizy immunogennosci
lzawierajacy A/HIN1, A/H3N2 i B (z linii Yamagata)
2zawierajacy A/HIN1, A/H3N2 i B (z linii Victoria)

3szczep B rekomendowany przez WHO na sezon 2014/2015 dla potkuli potnocnej dla szczepionek

trojwalentnych

4dodatkowy szczep B rekomendowany przez WHO na sezon 2014/2015 dla potkuli potnocnej dla szczepionek

czterowalentnych.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 3 do 17 lat

W badaniu klinicznym INFQ3002, 402 dzieci w wieku 3 do 17 lat otrzymato, w zalezno$ci od historii
szczepien, jedna lub dwie dawki szczepionki Influvac Tetra i 798 dzieci otrzymato jedng lub dwie
dawki trjwalentnej szczepionki Influvac.

Tabela: Wskaznik serokonwersiji u dzieci w wieku od 3 do 17 lat

Dzieci w wieku od 3
do 17 lat

Influvac Tetra
N=396

Influvac!
N=389

Influvac?
N=399

Wskaznik serokonwersji (95% przed

zial ufnosci)

A/HIN1

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)®

79,3% (75,0%; 83,2%)

73,1% (68,4%; 77,5%)

28,1% (23,7%; 32,8%)

B (Victoria)*

76,5% (72,0%; 80,6%)

39,5% (34,6%; 44,6%)

72,7% (68,0%; 77,0%)

N = liczna 0s6b wiaczona do analizy immunogennosci
lzawierajagcy A/HINI, A/H3N2 i B (z linii Yamagata)
2zawierajacy A/HIN1, A/H3N2 i B (z linii Victoria)

3szczep B rekomendowany przez WHO na sezon 2016/2017 dla potkuli potnocnej dla szczepionek

trojwalentnych

4dodatkowy szczep B rekomendowany przez WHO na sezon 2016/2017 dla potkuli potnocnej dla szczepionek

czterowalentnych.

Dzieci w wieku od 6 do 35 miesiecy:

W badaniu klinicznym INFQ3003 immunogennos$¢ szczepionki Influvac Tetra zostata oceniona
poszczepienng Srednig geometryczng miana przeciwciat okoto 28 dni po drugim zaszczepieniu
W ciggu 3 sezondw grypowych.

Tabela: Wskaznik serokonwersiji u dzieci w wieku od 6 do 35 miesiecy

Dzieci w wieku od 6
do 35 miesiecy

Sezon grypowy
Potkula pomocna 2017-
20181

N=348

Sezon grypowy
Potkula potocna 2018-
2019*

N=359

Sezon grypowy
Potkula potudniowa
2019*

N=225

Wskaznik serokonwersji (95% przedzial ufnosci)




A/HIN1

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 = liczna oséb wlaczona do analizy immunogennosci
1zawierajacy szczepy rekomendowane przez WHO na dany sezon dla szczepionki czterowalentnej

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznos$ci w miejscu podania i po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego
wptywu na rozrdd i rozw6j potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan dwuwodny
Sodu chlorek

Wapnia chlorek dwuwodny
Magnezu chlorek szesciowodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
1 rok.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka ttoka (guma
bromobutylowa) z igla lub bez igly, opakowania po 1 lub 10 amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Przed podaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperature pokojowa.
Przed uzyciem wstrzasng¢. Sprawdzi¢ wizualnie przed podaniem.

Szczepionki nie nalezy stosowac, jesli zmienita barwe lub w zawiesinie obecne sg zanieczyszczenia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 28478

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 lipiec 2024 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2025
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