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Informujemy, ze firma Viatris rozpoczefa dystrybucje szczepionki przeciw grypie Influvac® Tetra na
sezon 2023-2024.

W ramach swojego zaangazowaniaw poprawe zdrowia publicznego poprzez zapobieganie chorobom,
Viatris staje na wysokoscizadaniaw celu zaspokojenia popytui stara sie dostarczy¢ odpowiedng liczbe
szczepionek przeciw grypie do Polski.

W poréwnaniu z poprzednim sezonem 2022/23 Viatris przewiduje dostarczenie zwiekszonej ilosci
pojedynczych dawek szczepionki do polskich aptek, co demonstruje nasze silne zaangazowanie w
ochrone naszych obywateli przed nadchodzgcym sezonem grypowym2023-24.

Juz od ponad 70 lat nasza szczepionka przeciw grypie jest przygotowywana w celu ochrony
spotecznosciprzed grypa.

Od dzisiaj rozpoczeta sie dystrybucja szczepionki w opakowaniu pojedynczym Influvac® Tetra,
zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka, kod EAN: 05909991347352,
dystrybuowang wytgcznie przez hurtownie farmaceutyczne;
Szczepionka Influvac® Tetra jest objeta refundacjg przez Ministra Zdrowia w zakresie:

/

NOWE ZASADY REFUNDAC]I

In ﬂUVBC Tetra od 1lipca 2023 refundowana dla kazdego
pacjenta w zarejestrowanych wskazaniach
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Cena detaliczna 51,45 4,

Cena dla refundowanejSzczepionkilnfluvac® Tetrawynikaz Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z
dnia 20 czerwca 2023
https://www.qov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-20-czerwca-2023-r-w-sprawie-wykazu-
lekow-refundowanych-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-
medycznych-na-1-lipca-2023-r

Ponizej lista dystrybutoréw szczepionki Influvac Tetra (opakowania pojedyncze) objetej refundacja
Ministra Zdrowia, ktorzy potwierdziliodbiéridostepnos¢ produktu:

e NEUCAS.A.

e FARMACOLS.A.

e Polska Grupa Farmaceutyczna S.A.

e HURTAPS.A.

e Przedsiebiorstwo Dystrybucji FarmaceutycznejSLAWEX Sp. z 0.0.
e SALUSINTERNATIONALSp. zo.0.

e Centrala Farmaceutyczna CEFARMS.A.

o MEDICARE GALENICASp. zo.0.

e PrzedsiebiorstwoZaopatrzenia Aptek Multi Pharme S.A.
e NOVOS.A.

e LUBFARMS.A.

e BIALMED Sp.zo.0.

e Hurtownia Farmaceutyczna Bienkowski Spétka Jawna
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Skrécona Informacja o Leku:

Nazwa produktu leczniczego: Influvac Tetra, zawiesinado wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana. Sktad jakoscowy
i ilosciowy: Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (inaktywowane) (hemaglutynina i neuraminidaza) odpowiadajace nastep ujacym szczepom® : A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09-
podobny szczep (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 mikrograméw HA**, A/Darwin/9/2021 (H3N2)-podobny szczep (A/Darwin/9/2021, SAN-010) 15 mikrograméw HA**,
B/Austria/1359417/2021- podobny szczep (B/ Austria/1359417/2021, BVR-26) 15 mikrograméw HA**, B/Phuket/3073/2013—-podobny szczep (B/Phuket/3073/2013, typ dziki) 15
mikrograméw HA** w dawce 0,5 ml (* namnazane w zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad, ** hemaglutynina). Szczepionk a ta jest zgodna z zaleceniami Swiatowsi
Organizacji Zdrowia (ang.WHO) (dla pétkuli pétnocnej) i zaleceniami UE na sezon 2023/2024. Pelny wykaz substancji pomocniczyc h, patrz rozdziat 6.1 ChPL. Influvac Tetra moze zawieat
pozostatosci jaj kurzych (takie jak albumina jaja kurzego, biaka kurze), fomaldehydu, bromku cetylotrimetyloamoniowego, polisorbatu 80 lub gentamycyny, ktére sg stosowane w czasie
procesu wytwarzania (patrz rozdziat 4.3 ChPL). Posta¢ farmaceutyczna: Zawiesinado wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Bezbarwna, klarowna zawiesina. Wskazania do stosowania:
Profilaktyka grypy, zwtaszcza u 0séb 0 zwigkszonym ryzyku wystapienia powikian pogrypowych. Influvac Tetra jest wskazany dla 0sob dorostych i dzieciw wieku od 6 miesiecy. Influvac
Tetra powinien by¢ stosowany zgodnie z ofigalnymi zaleceniami. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Dorosli: 05 ml. Dziecii miodziez: Dzieci w wieku od6 miesigcy do 17
lat: 0,5 ml. Dzieci w wieku ponizej 9 lat, ktdre nie byty wcze$niej szczepione sezonowg szczepionka przeciw grypie: druga dawka 0,5 ml powinna zosta¢ podana po przerwie trwajace
przynajmniej 4 tygodnie. Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy: nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci szczepionki Influvac Tetra. Sposéb podawania: Szczepionke
nalezy podawa¢ domiesniowo lub gteboko podskémie. Preferowanymi miejscami podania domig$niowego sa przednio-boczna czes¢ uda (lub miesien naramienny, jedli masa migéniona
jest odpowiednia) u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 35 miesiecy, lub migsien naramienny u dzied w wieku od 36 miesiecy i u dorostych. Srodki ostroznosd, ktdre nalezy podjac peed
uzyciem lub podaniem produktu leczniczego: Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz rozd ziat 6.6 ChPL. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ ra
substancje czynne lub na jakakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL oraz na jakikolwiek sktadnik mogacy wystepowac w ilociach $ladowych, taki jek
pozostatosci jaja kurzego (albumina jaja kurzego, biatka kurze), formaldehyd, bromek cetylotrimetyloamoniowy, polisorbat 80 lub gentamycyne. U pacjentéw z choroba przebieggaca z
goraczka lub ostra infekgja szczepienie nalezy przelozy¢. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawarych
we wstrzyknieciach, zawsze powinien by¢ zapewniony nadzor i odpowiednia pomoc, na wypadek wystapienia reakdi anafilaktycznyc h po podaniu szczepionki. Szczepionki Influvac Teta
nie nalezy w zadnym wypadku podawa¢ donaczyniowo. Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych domigsniowo, ta szczepionka powinna zosta¢ podana ostroznie osobom z
trombocytopenig lub zaburzeniami krzepnieda, poniewaz moze u nich wystapi¢ kwawienie po podaniudomigéniowym. Reakgezwigzane z Igkiem, w tymreakcje wazowagalre (omdlenie)
hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem mogawystapic pokazdym szczepieniu lubnawet przed podaniemszczepionkijako psychogennareakcjana wklucieigty. Omdleniu maze
towarzyszy¢ kilka objawdéw neurologicznych takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje i toniczno-kloniczne ruchy konczyn w czasie odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest,
aby istniaty procedury zapobiegania urazom w wynikuomdlenia. Szczepionka Influvac Tetra nie jest skuteczna wobec wszystkich istniejacych szczepéwwirusa grypy. Szczepionka Influvac
Tetra jest przeznaczona do zapewnienia ochrony przed tymi szczepami grypy, z ktérych ta szczepionka zostata przygotowana. Tak jak inne szczepionki, Influvac Tetra moze nie chroné
wszystkich zaszczepionych oséb. Odpowiedz ze strony uktadu immunologicznego u pacjentéw z wrodzong lub nabyta immunosupresjg moze by¢ niewystarczajaca. Wptyw na wyniki
badan serologicznych: patrz punkt 4.5 ChPL. 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 mmd
potasu (39 mg) w dawce, co oznacza, ze jest wolny od potasu”. Dziatania niepozadane: Streszczenie profilu bezpieczenstwa: Bezpieczenstwo szczepionki Influvac Tetra zostdo
ocenione w trzech badaniach klinicznych. W dwéch badaniach klinicznych zdrowym, dorostym osobom w wieku 18 lat i starszym, oraz zdrowym dzieciom w wieku 3 do 17 lat, podano
szczepionke Influvac Tetra lub tréjwalentng szczepionke Influvac. W trzecim badaniu bezpieczenstwo szczepionki Influvac Tetra oceniono uzdrowych dzied w wieku od 6 miesiecy do 3
miesigcy, ktérym podano szczepionke Influvac Tetra lub szczepionke kontrolng inng niz szczepionka przeciw grypie. W obu badaniach z udzialem dzieci, dzied w wieku od 6 miesigcy do
8 lat otrzymaty jedna lub dwie dawki szczepionki, w zalezno$d od ich historii szczepien. Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych wystapilo zwykle w ciagu pierwszych 3 dni od zaszczepiena
i samoistnie ustapifo w ciagu 1 do 3 dniod dnia wystapienia. Generalnie byty to tagodne dziafania niepozadane. We wszystkich grupach wiekowych najczesciej zgtaszane w trak die badan
klinicznych ze szczepionka Influvac Tetra miejscowe dziatanie niepozadane po zaszczepieniu to bol w miejscu zaszczepienia . Najcze$diej zgtaszane w trakcie badan klinicznych ze
szczepionka Influvac Tetra u dorostych i dzieciw wieku od 6 do 17 Iat ogdlne dziatania niepozadane po zaszczepieniu to uczuc ie zmeczenia i bél gtowy, a u dzied w wieku od 3 do 5 It
to sennos$¢, drazliwo$¢ i utrata apetytu. Najcze$ciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi po podaniu szczepionki w badaniach klinicznych szczepionki Influvac Tetra z udziatem dzied
w wieku od 6 miesiecy do 35 miesiecy byly drazliwo$¢/rozdraznienie. Obserwowano podobny zakres dziatan niepozadanych u 0sdb przyjmujecych Influvac Tetra i tréjwalentng szczepiorke
Influvac. Czgsto$¢ spodziewanych ogéinoustrojowych dziatan niepozadanych byta podobna u oséb, ktdre przyjely szczepionke Influvac Tetra i szczepionkg inng niz szczepionka przeciw
grypie, przy czym czestosé zgtaszanych dziatan niepozadanych miejscowych byta mniejsza u 0sob, ktére otrzymaty szczepionke Influvac Tetra. Dziatania niepozadane zgtaszane w trakde
stosowania szczepionki Influvac Tetra (dorosli i osoby starsze): bardzo czgsto (21/10): bél gtowy (zgtoszone u osdb starszych (w wieku 261 lat) jako czeste); uczucie zmeczenia, reskda
miejscowa - bdl; czesto (=1/100, <1/10): potliwo$¢, bol miesni, bél stawdw, zle samopoczucie, dreszcze, reakge miejscowe: zaczerwienienie, obrzek, siniak, stwardnienie, niezbyt czesb
(=1/1 000, <1/100): goraczka i czesto$¢ nieznana (poniewaz dziatania te zostaty zgloszone dobrowolnie przez populacje o nieok re$lonej wielkoéci, nie jest mozliwe wiarygode
oszacowanie ich czestosci lub ustalenie zwiazku przyczynowo-skutkowego z przyjeta szczepionka): przej$ciowa trombocytopenia, przejédowe powiekszenie weztéw chionnych, reakge
alergiczne, w rzadkich przypadkach prowadzace dowstrzasu, dorzgk naczynioruchowy; nerwobole, parestezje, drgawki goraczkowe, zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mézgu
i rdzenia kregowego, zapalenie nerwu i zespot Guillaina Bamégo, zapalenie naczyn kwionoénych potaczone w bardzo rzadkich przypadkach z przej$ciowymi zaburzeniami czynnosc
nerek; uogoinione reakcje skome, wiacznie ze $wiadem, pokrzywka lub nieswoista wysypka. Dziatania niepozadane zglaszane w trakcie stosowania szczepionki Influvac Tetra u dzied
w wieku od 6 miesiecy do 17 lat: bardzo czesto (=1/10): bél glowy; senno$¢, potliwo$¢, utrata apetytu, mdtosci, bl brzucha, biegunka, wymioty drazliwo$¢, rozdraznienie, bol migsn,
uczucie zmeczenia, goraczka, zte samopoczucie; reakcje miejscowe — bol, zaczemwienienie, obrzek, stwardnienie; czesto (=1/100, <1/10): bol stawdw, goraczka, dreszcze: reakcie
miejscowe: siniak; czesto$¢ nieznana (poniewaz dziatania te zostaty zgtoszone dobrowolnie przez populacje o nieokre$lonej wie Ikosci, nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie ich
czestosci lub ustalenie zwigzku przyczynowo-skutkowego z przyjeta szczepionka): przej$ciowa trombocytopenia, przejsciowe powigkszenie weztéw chtonnych, reakcje alergiczne, w
rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzgsu, obrzek naczynioruchowy; nerwobdle, parestezje, drgawki gorac zkowe, zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mézgu i rdzena
kregowego, zapalenie nerwu i zespét Guillaina Bamégo, zapalenie naczyn krwiono$nych potaczone w bardzo rzadkich przypadkach z przej$ciowymi zaburzeniami czynno$d nerek;
uogdinione reakcje skome, wtacznie ze $wiadem, pokrzywka lub nieswoista wysypka. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania: Przechowywa¢ w lodowee (2°C-8°C)
Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Specjane $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania: Przed podaniem szczepionka powinna osiagnac temperature pokojowa, Przed uzyciem wstrzasna¢. Sprawdzi¢ wizualnie przed podanie m. Wszekie niewykorzystre
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Podmiot od powiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu : Viatis
Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, IHandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwaorganu, ktory je wydat: Pozwolenie
Prezesa URPLWMiPB nr24272. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. refundacja 50% we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzen
wydania decyzji, z wyjatkiem pacjentow dorostych 75+ oraz kobiet w cigzy, dla ktérych refundacja wynosi 100%. Cena detaliczna 51,45 PLN, odptatn 0$¢ dla pacjenta 25,73 PLN. Na
podstawie Obwieszczenia MZ z dnia 20 czerwca 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2023 r.. Niniejsza infomacja zostata przygotowana dnia 19.07.2023 na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Influvac Tetra zatwierdzonej 07/2023 z
ktora nalezy sie zapozna¢ przed zastosowaniem leku. Szczegétowych informacji udzela: Mylan Healthcare Sp. zo.0., ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa, tel.: +48 22 546 64.00.
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