SASKANOTS ZVA 13-07-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Influvac Tetra suspensija injekcijam pilnslirce
Gripas vakcina (virsmas antigéns, inaktivets)
vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis praeparatum
2023/2024 gada sezona

Pirms Jis vai Jisu bérns tiek vakcinéts uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums un

Jusu bérnam svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Si vakcina ir parakstita Jums vai Jiisu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums vai Jisu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Influvac Tetra un kadam noltikam to lieto

2. Kas Jums jazina, pirms Jis vai Jasu bérns lieto Influvac Tetra
3. Ka lietot Influvac Tetra

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Influvac Tetra

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Influvac Tetra un kadam noliikam to lieto

Influvac Tetra ir vakcina. Ta palidz pasargat Jas vai Jusu bérnu no saslim3anas ar gripu. Ipasi svarigi
tas ir cilvékiem, kuriem ir augsts komplikaciju risks. Influvac Tetra ir indicéts picaugusajiem un
bérniem no 6 ménesu vecuma. Influvac Tetra lietoSanai jabalstas uz oficialiem ieteikumiem.

Sanemot Influvac Tetra vakcinu, cilvéka imiina sistéma (organisma dabigas aizsardzibas sistéma) sak
razot aizsardzibu (antivielas) pret slimibu. Neviena no vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

Gripa ir slimiba, kas atri izplatas, to ierosina virusa tipi, kuri var mainities katru gadu. Tadel Jums vai
Jisu bérnam var biit javakcingjas katru gadu. Visaugstakais risks saslimt ar gripu ir gada aukstaja laika
no oktobra lidz martam. Ja Jis vai Jasu bérns rudeni vakcinu neesat sanémusi, tad joprojam ir veérts
vakcingties 11dz pavasarim, jo risks saslimt ar gripu saglabajas. Arsts Jums ieteiks labako vakcingé$anas
laiku.

Influvac Tetra aizsargas Jiis vai Jusu beérnus pret ¢etriem virusu celmiem, kurus satur vakcina, 2 lidz
3 nedelu laika p&c vakcingSanas.

Gripas inkubacijas periods ir tikai dazas dienas, tadgjadi, ja Jus vai Jisu bérns infic€jaties ar gripu
pirms vai tulit péc vakcinésanas, Jums vai Jiisu bé€rnam var attistities slimiba.

Vakcina nepasargas Jus vai Jusu b&rnu no parastas saaukstesanas, lai arT dazi simptomi ir Iidzigi

gripai.

2. Kas Jums jazina pirms Jas vai Jasu bérns lieto Influvac Tetra
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Lai iegiitu parliecibu, ka Influvac Tetra ir piem&rots Jums vai Jiisu bérnam, ir svarigi pastastit arstam,
farmaceitam vai medmasai, ja jebkas no turpmak mingta attiecas uz Jums vai Jtsu bérnu. Ja Jums ir
kadi neskaidri jautajumi, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

Nelietojiet Influvac Tetra:
- Ja Jums vai Jasu bérnam ir alergija pret:
e aktivajam vielam vai
e kadu citu (6. punkta minéto) Influvac Tetra sastavdalu, vai
e jebkuru sastavdalu, kas ir loti mazos daudzumos, pieméram, olam (ovalbuminu vai cala
proteiniem), formaldehidu, cetiltrimetilamonija bromidu, polisorbatu 80 vai gentamicinu
(antibakterials Iidzeklis, lai arstétu bakterialas infekcijas).
- Ja Jums vai Jusu bérnam ir saslimSana ar augstu temperatiiru vai akiita infekcija, vakcinacija
jaatliek Iidz Jus vai Jusu bérns atveselojaties.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pastastiet savam arstam pirms vakcinéSanas, ja Jums vai Jisu b&rnam ir:

- vaja iminas atbildes reakcija (imtindeficits vai, ja Jas lietojat medikamentus, kuri ietekmé
imiino sistemu);

- asinosanas problémas vai viegli veidojas zilumi.

Arsts izlems, vai vakcing$anas Jums vai Jiisu bérnam ir nepiecie$ama.

Gibonis, gibsanas sajiita vai citas ar stresu saistitas reakcijas var rasties pec vai pat pirms jebkadas
injekcijas ar adatu. Tap&c pastastiet savam arstam vai medmasai, ja Jums ir bijusi §ada veida reakcija
uz ieprieksgjo injekciju.

Ja kadu iemeslu d&] Jums vai Jiisu b&rnam ir veiktas asins analizes dazas dienas p&c vakcinacijas,
ladzu, pastastiet par to arstam. P&c nesenas vakcinéSanas daziem pacientiem novéro nepatiesi
pozitivus asins analizu rezultatus.

Tapat ka citas vakcinas, Influvac Tetra var pilniba nepasargat no saslim$anas visus vakcingtos.

Citas zales un Influvac Tetra

- Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jis vai Jiisu bérns sanemat, pédgja laika esat
sanémusi vai varetu sanemt jebkadas citas vakcinas vai zales, ieskaitot zales, kuras var
iegadaties bez receptes.

- Influvac Tetra var ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam, tad vakcinacija javeic dazadas
ekstremitatés. Jaatzimé, ka blakusparadibas var biit izteiktakas.

- Sanemot imunosupresivo terapiju, pieméram, kortikosteroidus, citotoksiskas zales vai staru
terapiju, imunologiska atbilde var but nepilniga.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Gripas vakcinu var lietot visas grutniecibas stadijas. Lielaks drosuma datu kopums ir pieejams par
lietoSanu griitniecibas otraja un tre$aja trimestrT salidzinajuma ar pirmo trimestri; tacu pasaules méroga
dati par gripas vakcinas lietoSanu neliecina par vakcinas kaitigu ietekmi uz griitniecibu vai mazuli.
Influvac Tetra drikst lietot baroSanas ar kriiti laika.

Jusu arsts, farmaceits vai medmasa izlems, vai Influvac Tetra vakciné$ana Jums ir nepiecieSama.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Influvac Tetra nav ietekmes vai ir nenozimiga ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Influvac Tetra satur natriju un kaliju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
Zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, - biitiba tas ir “kaliju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Influvac Tetra

Devas
Pieaugusie sanem vienu 0,5 ml devu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Beérni no 6 ménesu Iidz 17 gadu vecumam sanem vienu 0,5 ml devu.

Berni lidz 9 gadu vecumam, Kuri ieprieks nav bijusi vakcinéti pret gripu: otra deva jasanem péc
vismaz 4 nedglu intervala.

Influvac Tetra droSums un efektivitate, lietojot zZidainiem vecuma lidz 6 ménesiem, nav pieradita.

IevadiSanas veids
Jasu arsts vai medmasa ievadis ieteicamo vakcinas devu, to injicgjot muskuli vai dzili zemada.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

Nekavejoties konsultgjieties ar arstu, ja Jums vai Jiisu bérnam rodas kadas no zemak
minétajam blakusparadibam - Jums vai Jiisu bérnam var biit nepiecieSama neatliekama
mediciniska palidziba.

Smagas alergiskas reakcijas (kuru biezums nav zinams, kas reiz€m radusas trivalentas gripas vakcinas
Influvac vispargjas lietoSanas laika)

o Neatliekama mediciniska palidziba var biit nepiecie$sama, ja ir zems asinsspiediens,
paatrinata un virspusgja elposana, paatrinata sirdsdarbiba un vajs pulss, auksta un mitra
ada, reibonis, kas var novest pie kolapsa (Soka);

o Galvas un kakla pietikums, tai skaita sejas, liipu, méles, rikles vai jebkuras citas kermena
dalas un kas var radit riSanas un elpoSanas gritibas (angioedeéma).

Kliniskajos p&tijumos ar Influvac Tetra ir novérotas $adas blakusparadibas:
Pieaugusie un gados vecaki cilveki:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
e (Qalvassapes?,
e nogurums,
o lokala reakcija: sapes injekcijas vieta.

2 Gados vecakiem pieaugusajiem (> 61 gads) zinots biezi.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

° Svisana,
o muskulu sapes (mialgija), locitavu sapes (artralgija),
o vispargja slikta passajiita (nepatikama sajiita), drebuli,

3
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o lokalas reakcijas: apsartums, pietiikums, zilumi (ekhimoze), saciet€jums ap injekcijas
vietu.

Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem):
. drudzis.

Bérni (6 ménesus lidz 17 gadus veci):
Blakusparadibas, kas radas bérniem vecuma no 6 lidz 35 méneSiem:

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
miegainiba,

svisana,

apetites zudums,

caureja, vemsana,
uzbudinamiba/satraukums,

drudzis,

lokala reakcija: sapes, apsartums.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):
o lokala reakcija: piettikums, sacietéjums, ekhimoze.

Blakusparadibas, kas radas bérniem vecuma no 3 lidz 5 gadiem:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

miegainiba,

apetites zudums,

uzbudinamiba/satraukums,

lokala reakcija: sapes vakcinacijas vieta, apsartums, pietikums, sacietgjums ap injekcijas
vietu.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvekiem):

° svisana,

o caureja, vemsana,

. drudzis,

. lokala reakcija: zilumi (ekhimoze).

Blakusparadibas, kas radas bérniem vecuma no 6 Iidz 17 gadiem:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
e (Qalvassapes,
slikta dusa, sapes vedera, caureja, vemsSana,
muskulu sapes (mialgija),
nogurums, vispargja slikta passajiita (nepatikama sajiita),
lokala reakcija: sapes vakcinacijas vieta, apsartums, pietikums, sacietéjums ap injekcijas
vietu.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

. svisana,

o locitavu sapes (artralgija),

. drudzis,

o drebuli,

o lokala reakcija: zilumi (ekhimoze).
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Visas vecuma grupas

Visas vecuma grupas vairums ieprieks noradito blakusparadibu radas pirmo 3 dienu laika péc
vakcinacijas un spontani pargdja 1 1idz 3 dienu laika no rasanas briza. So blakusparadibu intensitate
parasti bija viegla.

Bez augstak minétajam blakusparadibam, gadijumos, kad tika izmantota trivalenta gripas vakcina
Influvac, radas sekojosas blakusparadibas:

Biezums nav zinams:

e adas reakcijas, kas var izplatities pa visu kermeni, ieskaitot niezi (niezo$i izsitumi, natrene),
izsitumus;

e asinsvadu iekaisums, kas var izpausties ka izsitumi uz adas (vaskulits), loti retos gadijumos
var izraistt parejoSas nieru problémas;

e nervu sapes (neiralgija), pieskarienu, sapju, karstuma un aukstuma uztveres traucgéjumi
(parestézija), ar drudzi saistiti krampji (konvulsijas), neirologiski trauc&jumi, kas rada
sprandas stivumu, apjukums, nejutigums, ekstremitasu sapes un vajums, lidzsvara zudums,
refleksu zudums, dal&ja vai visa kermena paralize (encefalomielits, neirits, Guillain-Barré
sindroms);

e parejoss noteiktu asinskermenisu, ko sauc par trombocitiem, skaita samazinajums, kas var
palielinat noslieci uz parmérigu zilumu veidosanos vai asinoSanu, (parejosa
trombocitopénija); parejoss limfmezglu palielinajums kakla, padusés vai cirk$nos (parejosa
limfadenopatija).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Influvac Tetra

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “EXP”. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C). Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Influvac Tetra satur

Aktivas vielas ir:
gripas virusa virsmas antigéni (inaktiveti) (hemaglutinins un neiraminidaze) no sadiem celmiems:

- A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9 lidzigs celms 15 mikrogrami HA**
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
- A/Darwin/9/2021 (H3N2) lidzigs celms 15 mikrogrami HA**

(A/Darwin/9/2021, SAN-010)
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- B/Austria/1359417/2021 lidzigs celms 15 mikrogrami HA**
(B/Austria/1359417/2021, BVR-26)
- B/Phuket/3073/2013 lidzigs celms 15 mikrogrami HA **

(B/Phuket/3073/2013, savvalas tips)
0,5 ml deva
* pavairoti apauglotas vistu olas no veseligas vistu populacijas
** hemaglutinins

S1 vakcina atbilst Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) rekomendacijam (Ziemelu puslodei) un ES
rekomendacijam 2023/2024 gada sezonai.

Citas sastavdalas ir: kalija hlorids, kalija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija
hlorids, kalcija hlorida dihidrats, magnija hlorida heksahidrats un tidens injekcijam.

Influvac Tetra aréjais izskats un iepakojums
Influvac Tetra ir suspensija injekcijam stikla pilnslirce (ar adatu/bez adatas) un satur 0,5 ml
bezkrasaina, dzidra skidruma injekcijam. Slirci var lietot tikai vienu reizi.

Slirces ir pieejamas iepakojuma pa 1 vai pa 10.
Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irija

Registracijas numurs: 19-0069

Razotajs
Abbott Biologicals B.V., Veerweg 12, NL — 8121 AA Olst, Niderlande

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemelirija) ir
registrétas ar Sadiem nosaukumiem:

Austrija Influvac Tetra Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Belgija, Francija, Luksemburga | Influvac Tetra, suspension injectable en seringue préremplie

Bulgarija Nudnysak TeTpa MHXEKIIMOHHA CYCIIEH3HS B TIPEBAPUTEITHO
HallbJIHCHA CIIPUHIIOBKA

Horvatija Influvac Tetra suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki,
cjepivo protiv influence (povrSinski antigeni), inaktivirano

Cehija Influvac Tetra, injekéni suspense v predplnéné injekeni stiikacce

Kipra, Griekija Influvac sub-unit Tetra

Danija, Islande Influvactetra

Igaunija, Somija, Vacija, Influvac Tetra

Norvégija, Polija, Portugale,

Slovakija

Ungarija Influvac Tetra szuszpenzids injekcid eldretoltott fecskendében

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

Italija Influvac S Tetra sospensione iniettabile in siringhe pre-riempite

Latvija Influvac Tetra suspensija injekcijam pilnslirce

Lietuva Influvac Tetra injekciné suspensija uzpildytame $virkste

Malta, Apvienota Karaliste Influvac sub-unit Tetra, suspension for injection in pre-filled

(Ziemelirija) syringe

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

Rumanija Influvac Tetra suspensie injectabild in seringa preumpluta

Slovénija Influvac Tetra suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski
brizgi
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Spanija Influvac Tetra suspension inyectable en jeringa precargada

Zviedrija Influvac Tetra injektionsvétska, suspension i forfylld spruta

Si lieto$anas instrukcija pédgjo reizi parskatita 2023. gada jilija.

Turpmak sniegta informacija ir paredzéta tikai medicinas un veselibas apriipes specialistiem.

Tapat ka ievadot citas injic€jamas vakcinas, jauzrauga pacients un jabiit gataviba sniegt atbilstosu
arstésanu, jo péc vakcinas ievadisanas retos gadijumos var paradities anafilaktiskas reakcijas.

Vakcinai jalauj sasniegt istabas temperattiru. Pirms lietoSanas sakratt.
Pirms lieto$anas vizuali japarbauda.
Nelietojiet vakcinu, ja suspensija ir redzamas svesas dalinas.

Nejauciet ar citam zalém viena $lircé.

Vakcinu nedrikst tie$i ievadit neviena asinsvada.

leteicama intramuskularas injekcijas vieta ir augsstilba antero - laterala dala (vai deltveida muskulis, ja
ir pietickama muskulu masa) 6 1idz 35 meéneSus veciem bérniem vai deltveida muskulis b&rniem péc
36 ménesu vecuma un pieaugusajiem.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Skatit arT 3. punktu: “Ka lietot Influvac Tetra”.



