Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Influvac, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana
Sezon 2025/2026

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki przez osobe

dorosla lub dziecko, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Szczepionke tg przepisano $cisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy jej
przekazywac¢ innym.

- Jesli u pacjenta dorostego Iub dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Influvac i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Influvac u osoby dorostej lub dziecka
Jak stosowac Influvac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Influvac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Influvac i w jakim celu si¢ go stosuje

Influvac jest szczepionka dla osob dorostych i dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia. Szczepionka ta
pomaga chroni¢ osoby doroste lub dzieci przed zachorowaniem na grype. Stosowanie szczepionki
Influvac powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Po zaszczepieniu szczepionkg Influvac uktad immunologiczny organizmu (naturalny ukfad obronny
organizmu) wytwarza wlasng obrong (przeciwciata) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikow
szczepionki nie wywotuje zachorowania na grype.

Grypa jest chorobg, ktoéra moze si¢ gwaltownie rozprzestrzenia¢. Wywotuja jg rdzne szczepy wirusa,
ktore mogg si¢ zmienia¢ kazdego roku. Z tego powodu szczepienie osoby dorostej lub dziecka moze
by¢ konieczne co roku. Najwigksze ryzyko zachorowania na grype przypada na chtodne miesigce
pomiedzy pazdziernikiem i marcem. Jesli osoba dorosta lub dziecko nie zostaty zaszczepione jesienig
nadal uzasadnione jest dokonanie szczepienia az do wiosny, poniewaz do tego czasu istnieje ryzyko
zachorowania na grype. Lekarz okresli najlepszy termin zaszczepienia.

Influvac chroni osoby doroste i dzieci przed trzema szczepami wirusa zawartymi w szczepionce po
okoto 2 - 3 tygodniach od momentu zaszczepienia.

Okres wylegania grypy w organizmie wynosi kilka dni, tak wigc w przypadku kontaktu osoby doroste;j
lub dziecka z wirusem bezposrednio przed lub zaraz po szczepieniu istnieje mozliwos$¢ zachorowania

na grype.

Szczepionka nie chroni osoby dorostej ani dziecka przed przezigbieniem mimo, ze niektore jego
objawy s3 podobne do objawow grypy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Influvac u osoby doroslej lub dziecka

Aby upewnic sig, ze szczepionka Influvac jest odpowiednig szczepionka dla pacjenta, nalezy
poinformowac lekarza, farmaceute lub pielgegniarke, w kazdym przypadku gdy ktorekolwiek

Z ponizszych stwierdzen dotyczy osoby doroslej lub dziecka, ktéremu ma zosta¢ podana szczepionka.
W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceutg lub pielegniarke

0 wyjasnienie.

Kiedy nie stosowac szczepionki Influvac
— jesli u osoby dorostej lub u dziecka wystepuje uczulenie (nadwrazliwos$¢) na:

e substancje czynne lub

e ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow szczepionki Influvac (patrz punkt 6) lub

o ktorykolwiek ze sktadnikow, ktory moze by¢ obecny w bardzo matych ilosciach, taki jak
jaja kurze (albumina jaja kurzego, biatka kurze), formaldehyd, bromek
trimetylocetyloaminowy, polisorbat 80 lub gentamycyna (antybiotyk stosowany
w leczeniu infekcji bakteryjnych)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem szczepionki Influvac nalezy poinformowac lekarza, jesli u dorostego lub dziecka
wystepuje:
— ostabienie odpowiedzi immunologicznej (spowodowane niedoborem odpornosci lub
przyjmowaniem lekow wplywajacych na uktad immunologiczny)
— krwawienie lub fatwos$¢ powstawania siniakow

Lekarz podejmie decyzje czy pacjent dorosty lub dziecko moga zosta¢ zaszczepieni.

Jesli u osoby dorostej lub u dziecka wystepuje choroba przebiegajaca z wysoka goraczka lub ostra
infekcja, szczepienie nalezy przetozy¢ do czasu wyzdrowienia.

Omdlenie, uczucie omdlenia/ostabienia lub inna reakcja zwigzana ze stresem moze nastgpic
przed lub po kazdym wktuciu igly. Jesli u pacjenta wystapila wczesniej tego typu reakcja po
szczepieniu, powinien poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u osoby dorostej lub dziecka planowane sg badania krwi w ciagu
kilku dni po zaszczepieniu przeciw grypie. U niektorych pacjentdéw obserwowane byly fatszywie
dodatnie wyniki badan krwi wykonanych niedtugo po szczepieniu przeciw grypie.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, Influvac moze nie chroni¢ w petni wszystkich
zaszczepionych pacjentow.

Influvac a inne leki

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce 0 wszystkich szczepionkach lub
lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio przez osobg dorosta lub dziecko, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

- Influvac moze by¢ stosowany rownoczesnie z innymi szczepionkami, ale kazda szczepionka
powinna by¢ podana w inng konczyne. Jednoczesne podanie szczepionek moze nasilaé
dziatania niepozadane.

- Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona w przypadku réwnoczesnego leczenia
lekami obnizajacymi odpowiedz odporno$ciowa organizmu, takimi jak kortykosteroidy, leki
cytotoksyczne lub radioterapia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, Czy przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje cigze,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjgciem tej szczepionki.



Szczepionki przeciw grypie moga by¢ stosowane w kazdym okresie ciazy. Wigkszy zbior danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki w czasie ¢igzy jest dostepny dla drugiego

i trzeciego trymestru cigzy w poréwnaniu z pierwszym trymestrem, przy czym dane dotyczace
stosowania szczepionek przeciw grypie pochodzace z calego §wiata nie wskazuja na to, aby
szczepionka wywierala jakiekolwiek szkodliwe dziatania podczas cigzy lub u ptodu.

Influvac moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka zadecyduje o mozliwosci zaszczepienia szczepionka Influvac
kobiety cigzarnej. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Influvac nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
czy obstlugi maszyn.

Influvac zawiera séd i potas

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

3. Jak stosowa¢ Influvac

Dawkowanie
Dorosli otrzymuja jedna dawke 0,5 ml.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 17. roku zycia otrzymuja jedna dawke 0,5 ml.

Dzieci ponizej 9. roku zycia, ktore nie byly wezesniej szczepione lub nie zostalty w pelni zaszczepione
sezonowg szczepionka przeciw grypie: 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 skutecznos$ci
szczepionki Influvac.

Sposdb i droga podania
Szczepionke lekarz lub pielegniarka poda domigsniowo lub gleboko podskornie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty Iub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Influvac moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
W przypadku wystapienia nastepujacych dzialan niepozadanych u osoby dorostej lub dziecka
nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem — konieczna moze by¢ natychmiastowa

interwencja medyczna:

Ciezkie reakcje alergiczne (cz¢sto$¢ nieznana, wystapity sporadycznie podczas stosowania
szczepionki Influvac)



o w rzadkich przypadkach mogace wymaga¢ natychmiastowej pomocy medycznej,
objawiajace si¢ niewydolnoscig uktadu krazenia w zakresie utrzymania prawidtowego
przeptywu krwi do r6znych narzadoéw (wstrzas)

e w bardzo rzadkich przypadkach obrzek, najbardziej wyrazny w okolicy glowy i szyi,
obejmujacy twarz, usta, jezyk, gardto lub inne cze¢sci ciata, ktory moze spowodowac
trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy).

W trakcie badan klinicznych dla produktu Influvac i (lub) czterowalentnej szczepionki Influvac Tetra
obserwowano nastepujace dziatania niepozadane. Ich czesto$¢ wystgpowania okre§lono jako:

e bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigeej niz 1 na 10 osob);

e czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oso6b);
e niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob) oraz
o czestosé nieznana (dziatania niepozadane z doswiadczen po wprowadzeniu produktu do obrotu;

nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych)

Dzialanie niepozadane | Dorosli i Dzieci
osoby starsze
w wieku 18 w wieku od 6 w wieku od 3 | w wieku od 6 do
lat i starsi miesigecy do 17 do 5 lat 17 lat
lat
Bol glowy Bardzo - - Bardzo czgsto
czesto™®
Uczucie zmgczenia - Bardzo czesto Bardzo czesto | -
Potliwos¢ Czesto Bardzo czesto Czesto Czesto
Utrata apetytu - Bardzo czesto Bardzo czesto | -
Nudnosci - - - Bardzo czesto
Bol brzucha - - - Bardzo czesto
Biegunka - Bardzo czesto Czesto Bardzo czesto
Wymioty - Bardzo czesto Czesto Bardzo czesto
Rozdraznienie/drazliwo$¢ | - Bardzo czesto Bardzo czesto | -
Bol miesni Czesto - - Bardzo czesto
Bol stawow Czesto - - Czesto
Uczucie zmeczenia Bardzo czesto | - - Bardzo czesto
Goraczka Niezbyt czesto | Bardzo czesto Czesto Czesto
Zte ogolne samopoczucie | Czesto - - Bardzo czgsto
Dreszcze Czesto - - Czesto

Bo6l w miejscu
zaszczepienia

Bardzo cze¢sto

Bardzo cze¢sto

Bardzo czesto

Bardzo czesto

Zaczerwienienie Czesto Bardzo czesto Bardzo czesto | Bardzo czesto
Obrzgk Czesto Czesto Bardzo czesto | Bardzo czesto
Zasinienie Czesto Czesto Bardzo czesto | Bardzo czgsto
Stwardnienie w miejscu | Czesto Czesto Czesto Czesto

podania szczepionki

wszystkie grupy
wiekowe:

Czgsto$¢ nieznana (nie
mozna oszacowac na
podstawie dostgpnych
danych)

Reakcje skome, ktore moga dotyczy¢ calego ciata, wlacznie ze swigdem,
pokrzywka lub wysypka

Zapalenie naczyn krwionosnych mogace powodowaé wysypke skorng
i W bardzo rzadkich przypadkach przej$ciowe zaburzenia czynnosci nerek

Bol umiejscowiony na przebiegu nerwu (nerwobol), nieprawidtowe
odbieranie wrazen dotyku, bolu, ciepta i zimna (parestezje), drgawki

Z towarzyszacag goraczka, zaburzenia neurologiczne, ktdére moga
prowadzi¢ do sztywnosci karku, dezorientacji, drgtwienia, bolu

I ostabienia konczyn, zaburzenia rownowagi, utraty odruchéw, paralizu
czesei lub catego ciata (zapalenie mézgu i rdzenia, zapalenie nerwu,




zespot Guillan-Barré)

Tymczasowe obnizenie liczby plytek krwi, ich mata liczba moze
prowadzi¢ do zwickszonej sktonnosci do siniakéw i krwawien
(przejsciowa trombocytopenia), tymczasowy obrzgk weztow chlonnych
szyjnych, pachowych lub pachwinowych (przej§ciowa limfadenopatia)

*Czeste u 0sob starszych (> 61 lat)

We wszystkich grupach wiekowych wigkszos$¢, wyzej wymienionych, dziatan niepozadanych
wystapito zwykle w ciagu pierwszych 3 dni od zaszczepienia i samoistnie ustgpito w ciggu 1 do 3 dni
od dnia wystapienia. Generalnie byly to dziatania niepozadane o tagodnym nasileniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Influvac
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na strzykawce
po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii zamieszczono
na pudetku i strzykawce po Lot.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie stosuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Influvac
Substancjami czynnymi sa:
Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza) odpowiadajace
nastgpujacym 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)



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

15 mikrogramow 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
péInocnej) i zaleceniami UE na sezon 2025/2026.

Pozostate sktadniki szczepionki to: potasu chlorek, potasu diwodorofosforan, disodu fosforan
dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Influvac i co zawiera opakowanie

Szczepionka Influvac zawiera 0,5 ml bezbarwnej, klarownej zawiesiny do wstrzykiwan w szklanej
ampultko-strzykawce z zatyczka ttoka (Quma bromobutylowa) z igta lub bez igly. Kazda amputko-
strzykawka moze by¢ uzyta tylko jeden raz.

Opakowania po 1 lub 10 amputko-strzykawek.

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

Podmiot odpowiedzialny

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytworca

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowej informacji nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Influvac Tri Injektionssuspension in einer Fertigspritze, (Influenza-
Impfstoff aus inaktivierten Oberfldchenantigenen)

Belgia Influvac suspensie voor injectie in een voorgevulde spuit
Griepvaccin (oppervlakte-antigenen, geinactiveerd)

Bulgaria WndiryBak MHKEKMOHHA CyCIIEH3Us B IPEIBAPUTEITHO HAIIBJIHEHA
CIIpUHIIOBKA

Bakcuna cpeuty rpur (IOBbPXHOCTEH aHTUT€H, HHAKTUBUPAHA)

Chorwacja Influvac suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki, cjepivo protiv
influence (povrsinski antigen), inaktivirano

Cypr, Malta Influvac sub-unit, suspension for injection
(influenza vaccine, surface antigen, inactivated)

Czechy, Dania, Estonia, Influvac




Finlandia, Niemcy,

Islandia, Norwegia,

Polska, Portugalia,

Stowacja, Szwecja

Francja INFLUVAC, suspension injectable en seringue préremplie vaccin grippal
inactivé a antigénes de surface

Grecja Influvac sub-unit

Wegry Influvac szuszpenzios injekcid eldretoltott fecskendoben

Irlandia Influvac sub-unit, suspension for injection in pre-filled syringe
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated)

Wrtochy Influvac S

Lotwa Influvac suspensija injekcijam pilnslircé

Litwa Influvac injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

Luksemburg Influvac suspension injectable en seringue préremplie
Vaccin contre la grippe (antigeénes de surface, inactivés)

Holandia Influvac, suspensie voor injectie in voorgevulde spuit 0,5 ml

Rumunia Influvac suspensie injectabild In seringa preumpluta

Stowenia Influvac suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Hiszpania Influvac suspension inyectable en jeringa precargada

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
shuzby zdrowia:

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, nalezy zapewnic
mozliwos¢ wlasciwego natychmiastowego leczenia i odpowiednig opieke medyczng na wypadek
wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Szczepionka powinna osiagnaé temperature pokojowa. Wstrzasnaé przed uzyciem.
Sprawdzi¢ wizualnie przed podaniem.
Nie stosowa¢ szczepionki, jesli zmienita barwe lub w zawiesinie obecne sg zanieczyszczenia.

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi w tej samej strzykawce.
Nie wolno podawac szczepionki bezposrednio do naczyn krwionosnych.

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

Identyfikowalnosé
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Patrz takze punkt 3: Jak stosowac¢ Influvac.




