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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
IDflu 15 micrograme/tulpina suspensie injectabila

Vaccin gripal (virion fragmentat, inactivat)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Virus gripal (inactivat, fragmentat) din urmatoarele tulpini*:

AJ/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - tulpina similara (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................. 15 micrograme MA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - tulpina similara (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-2¢25)
............................................................................................................................. 15 micregrame HA**

B/Brisbane/60/2008 - tulpina similara (B/Brisbane/60/2008, forma sélbatica)
............................................................................................................................. 1% mavrograme HA**

Per dozid de 0,1 ml

* cultivat pe oua fertilizate de gaina, provenite din colectivitdti (e.gdint sandtoase
**  hemaglutinina

Acest vaccin corespunde recomandarilor OMS (pentru emistera nordicd) si deciziei Uniunii Europene
pentru sezonul 2016/2017.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

IDflu poate contine reziduuri din oud cum ar<fi ovalbumina si reziduuri de neomicina, formaldehida gi
9-octoxinol, folosite in timpul procesului ge*avricatie (vezi pct. 4.3).

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

Suspensie incolora si opalescoata.

4, DATE G4 INICE

4.1 Ind catii terapeutice

Profilaxingripei la adulti cu varsta de 60 de ani si peste, in special la cei care prezinta un risc crescut
¢e somplicatii asociate.

L4 utilizarea IDflu trebuie avute In vedere recomandarile oficiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Posologie
Adulti cu varsta de 60 de ani si peste: 0,1 ml.

Populatia pediatrica
IDflu nu e recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani, neexistand suficiente date de
siguranta si eficacitate



Mod de administrare
Imunizarea trebuie realizata pe cale intradermica.
Zona recomandatd de administrare este regiunea deltoidiana.

Precautii care trebuie luate Tnainte de manipularea sau administrarea medicamentului
Pentru instructiuni privind prepararea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1, sau, la orice
reziduuri , cum sunt cele din oua (ovalbumina, proteine de pui de gaina), neomicina, formaldekida si
9-octoxinol.

Imunizarea va fi amanata la subiectii cu stari febrile sau infectii acute.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Similar tuturor vaccinurilor injectabile, tratamentul si supravegherea medicale corespunzatoare
trebuie sa fie disponibile intotdeauna Tn cazul unui eveniment anafilactic sfinsenit Tn urma
administrarii vaccinului (vezi pct. 4.8).

IDflu nu trebuie administrat niciodata intravascular.

Raéspunsul in anticorpi la pacientii cu imunosupresie endogendsau iatrogena poate fi insuficient.

Sunt disponibile date foarte limitate referitoare la adrinistiarea IDflu la pacientii imunodeprimati.

In cazul prezentei de lichid la locul de injectare,dupa &dministrarea vaccinului, re-vaccinarea nu este
necesara.

Interferenta cu teste serologice: vezinct.4.3

4.5 Interactiunea cu alte medican ente si alte forme de interactiune

IDflu poate fi administrat i acctasi timp cu alte vaccinuri. Imunizarea ar trebui realizata in membre
diferite. Trebuie mentiofiarcapin cazul administrarii concomitente cu alte vaccinuri, reactiile adverse
pot fi amplificate.

Raspunsul imusitannoate fi diminuat daca pacientul urmeaza un tratament imunosupresor.

In urme véccirani contra gripei, s-au observat rezultate fals pozitive ale testelor serologice folosind
metoaa, B4 ISA de detectare a anticorpilor anti-HIV-1, anti-hepatita C si in special anti-HTLV -1.
Tehrica Vestern Blot a infirmat rezultatele fals pozitive ale testului serologic ELISA. Reactiile fals
[Oz.ive tranzitorii ar putea fi datorate prezentei anticorpilor de tip IgM dupa vaccinare.

46 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Acest vaccin se adreseaza adultilor cu varsta de 60 de ani si peste. Prin urmare, nu este cazul.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

IDflu nu influenteaza sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse
a. rezumatul profilului de siguranta

Siguranta IDflu a fost evaluata in 3 studii deschise randomizate in care la 3372 de subiecti s-a
administrat o injectie cu IDflu.

Evaluarea sigurantei a fost efectuata pentru toti subiectii in timpul primelor 3 saptamani dupa
vaccinare si reactiile adverse grave au fost colectate in timpul a sase luni de urmarire, pentru 2974 de
subiecti (2/3 din totalul subiectilor participanti la cele trei studii clinice).

Cele mai frecvente reactii care survin dupa administrarea vaccinului au fost reactii la nivelul lecuiui
de administrare.

Reactiile locale aparente dupa administrarea intradermica au fost mai frecvente decat dupa
administrarea intramusculara a unui vaccin comparator, cu sau fara adjuvant.

Majoritatea reactiilor au disparut in termen de 1 — 3 zile de la aparitie fara tratament.

Profilul sigurantei sistemice a IDflu este similar cu cel al vaccinului comparator/cy jau fara adjuvant,
administrat intramuscular.

Dupa injectari anuale repetate, profilul sigurantei IDflu este similar cu ce!, aridijectiilor precedente.
b. rezumatul tabelar al reactiilor adverse

Datele de mai jos reprezintd un sumar al frecventelor reactiilonadverse care au fost inregistrate ca
urmare a vaccinarii, in timpul studiilor clinice si conformiexpprientei de dupa punerea pe piata la
nivel mondial, folosind urmatoarea conventie: foarte frecuerite (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10);
mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare (>1/¥)00, <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu
frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimati din aatele disponibile).



nivelul locului de
administrare

rogeata*,
umflaturi,
induratie,
durere, prurit

de rau,
tremuraturi,
febra,

Reactii I¢pale:

echimcya

* Tn unele cazuri, roseata locala a durat pina‘ta / zile

c. Evenimente adverse potentiale

Clasa de organe Foarte Frecvente Mai putin Rare Foarte | Cu frecventi
frecvente frecvente rare necunoscuti

Tulburari ale sistemului Reactii

imunitar alergice,
inclusiv
reactii
cutanate
generalizate,
cum sunt
urticarie,
reactii
anafilactice,
angial-ders
SoC

Tulburari ale sistemului | Cefalee Parestezii

nervos nevrite N

Afectiuni cutanate si ale Transpiratii Prurit,

tesutului subcutanat eruptie

cutanata
tranzitcis”

Tulburari Mialgie Artralgii

musculo-scheletice si

ale tesutului conjunctiv ] |

Tulburari generale si la | Reactii locale: Stare generald Astefiig

Pe baza experientei cu vaccipurnggripale inactivate, trivalente administrate intramuscular sau
subcutanat profund, pot fi reporwte urmatoarele evenimente:

Tulburari hematologice si=limfatice

Trombocitopeniesranzitorie, limfadenopatie tranzitorie

Tulburari ¢le s(stemului nervos
Nevralgii, coniulsii febrile, tulburdri neurologice cum sunt: encefalomielite si sindromul Guillain-

Barre

Tu/owrari vasculare

Vasculite asociate in cazuri foarte rare cu afectare renala tranzitorie

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din

domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccin gripal, codul ATC: J07BB02

Imunogenicitatea

Seroprotectia se obtine, in general, in termen de 2 pana la 3 saptdmani. Durata imunitatii

postvaccinare la tulpini omoloage sau la tulpini strans inrudite cu tulpinile vaccinului variazinaar este
de obicei intre 6-12 luni.

Tntr-un studiu pivot randomizat comparativ de faza III, la un numir de 2606 de subiéuti it varsta peste
60 de ani s-au administrat 0,1 ml IDflu pe cale intradermica si la 1089 de subiecft gupzarsta peste 60
de ani s-au administrat 0,5 ml de vaccin gripal inactivat, trivalent, pe cale intramuseulara.

In acest studiu comparativ au fost evaluate rata seroprotectiei*, seroconvarsiesau rata de crestere
semnificativa** gi proportia mediei geometrice a titrului (PMGT) pehtrsanticorpii anti-HA (masurati
prin IH) conform unor criterii predefinite.

Datele au fost dupd cum urmeaza (valorile dintre paranteze.arata intervalele de incredere de 95%):

N ;m‘adermici 15ug
A/HIN1 \ A/H3N2 B
A/New Caledonia/20/99 A/Wisconsin/67/2005 B/Malaysia/2506/2004
M908 N = 2586 N = 2582
Media geometrica a titrurilor (1/dil) —q1,7 298,0 39,9
(78,0 ; 85,6) (282 ; 315) (38,3 ;41,6)
Rata de seroprotectie (%0) * ‘ 3 77.0 93,3 55,7
| (75,3 ; 78,6) (92,3;94,3) (53,8 ; 57,6)
Rata de seroconversie sau dessvesiare 38,7 61,3 36,4
semnificativa (%) ** (36,8 ; 40,6) (59,3 ;63,1) (34,5, 38,3)
Raportul mediilor gef,...‘?ri: ale 3,97 8,19 3,61
titrului (RMGT) (3,77 ; 4,18) (7,68 ; 8,74) (3,47 ; 3,76)

* Seroprotestie= itru IH > 40

** Sergcoaveriie = titrul TH negativ inainte de vaccinare si titrul IH > 40 dupa vaccinare, Crestere
semnizicaviva = titrul IH pozitiv inainte de vaccinare si cel putin o crestere de 4 ori a titrului TH dupa
vaccioare

FM.GT: Rata mediei geometrice a titrului individual (titru post/prevaccinare).

IDflu este cel putin la fel de imunogen ca vaccinul comparator gripal inactivat, trivalent, administrat
pe cale intramusculara pentru fiecare dintre cele 3 tulpini de virus gripal la subiecti cu vérsta de 60 de
ani si peste.

La toate trei tulpinile de virus gripal, in cazul vaccinului comparator intramuscular, MGT-urile au fost
cuprinse in intervalul 34,8 (1/dil) si 181,0 (1/dil), ratele de seroprotectie au fost cuprinse in

intervalul 48,9% si 87,9%, ratele de seroconversie sau de crestere semnificativa au fost cuprinse in
intervalul 30,0% si 46,9% , iar RMGT-urile au fost de 3,04 pana la 5,35 ori mai mari comparativ cu
valoarea initiala a titrului IH.



Tntr-un studiu randomizat comparativ de faza I, la 398 subiecti cu varsta peste 65 de ani li s-a
administrat 0,1 ml de IDflu pe cale intradermica si la 397 subiecti cu varsta peste 65 de ani li s-a
administrat 0,5 ml de vaccin antigripal, trivalent, inactivat,cu adjuvant (continand MF-59) cu aceeasi
doza administrata pe cale intramusculara.

IDflu este la fel de imunogen ca si vaccinul comparator trivalent cu adjuvant (continaind MF-59) in
ceea ce priveste MGT pentru fiecare dintre cele trei tulpini de virus gripal cu metoda SRH si pentru
doua tulpini cu metoda IH.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu este cazul

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor efettuate la
animale. Vaccinul a fost imunogen la soareci si iepuri. In studiile de toxicitate cu doa2 repetate la
iepuri nu au fost dovezi semnificative de toxicitate sistemica. Cu toate acestea, aIpuhistrarea unica si
repetatd a dus la eriteme si edeme locale tranzitorii. Genotoxicitatea si potentialul edrcinogen nu au

fost evaluate pentru ca aceste studii nu sunt potrivite pentru un vaccin. Stuiziesde fertilitate si
toxicitate asupra reproducerii la femele nu au identificat nici un risc potentiai*special pentru om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Dihidrogenofosfat de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind« ompatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada d¢ valauilitate
lan
6.4 _Rrucautii speciale pentru pastrare

£ s pastra la frigider (2°C-8°C). A nu se congela.
A'ze’pastra seringa in ambalajul original pentru a fi protejata de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

0,1 ml de suspensie Tntr-o seringa preumpluta (sticla) cu un sistem de micro-injectare, cu un micro-ac
atasat, echipata cu un dispozitiv de oprire a pistonului din elastomer (clorobutilic), un capison al
varfului (elastomer termoplastic si polipropilend) si un sistem de scut pentru ac. Marimea ambalajului

de 1 sau 10 sau 20.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.

Vaccinul trebuie lasat sd ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Vaccinul nu trebuie utilizat dacd in suspensie se gasesc particule straine.

Nu este necesar sa agitati vaccinul inainte de utilizare.

Sistemul de micro-injectare pentru injectia intradermica consta dintr-o seringa preumpluta cu wn

micro-ac (1,5 mm) si un sistem de scut al acului.
Sistemul de scut al acului este conceput pentru a acoperi micro-acul dupa utilizare.

Sistemul de micro-injectare

Micro-ac Suporturi 2is@en
pentrujdeaete
Fereastra
(T ’]Cﬁ? - _'.l— ]
(] — 1 P :
(& =
Scut pentru ac
Capacul Vaccin Flansa

acului




INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam si cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare

1/ SCOATETI CAPACUL ACULUI 2/ TINETI SISTEMUL DE MICRO-INJECTARE
iINTRE DEGETUL MARE SI MIJLOCIU
Scoateti capacul acului Tineti sistemul asezand \
din sistemul de micro- degetul mare si cel
injectie.

Nu evacuati aerul prin
ac.

aratatorul ramane

mijlociu numai pe @
suporturile pentru‘d%

Nu puneti d e

ferestre.\

3/ INTRODUCETI RAPID ACUL 4/ INJECTATI FOLOSIND @TUL
PERPENDICULAR PE PIELE ARATATOR

Dupd ce a fost introdus
micro-acul, mentineti o
usoara presiune pe
suprafata pielii si injectati
folosind aratatorul pentru
a Tmpinge pistonul.

Introduceti acul
perpendicular pe piele, in
regiunea deltoidiand, cu o
miscare scurtd §i rapida.

Nu este necesara testarea
venei.

5/ ACTIVATI SCUTUL ACULUI APASAND FE PE PISTON

Scoateti acul din 01

Orientati a&eirit e dumneavoastra si de ceilalti.

Cu a@n , apdsati foarte ferm cu degetul mare pe piston pentru a activa
SCutui.

iti en clic si scutul acopera acul.

ncati imediat sistemul in cel mai apropiat colector de obiecte ascutite.

Injectarea se va considera bine facuta fie ca existd, fie cd nu exista vreo pustula.

In cazul prezentei de lichid la locul de injectare dupd administrarea vaccinului,
repetarea vaccindrii nu este necesara.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Franta.

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/08/507/004

EU/1/08/507/005

EU/1/08/507/006

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI A AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 24 Februarie 2009

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 24 Februarie 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pedwssiie-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

ANEXA I
FABRICANTUL (FABRICANTII) SV ESTANTEI(LOR) BIOLOGIC
ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(l) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRIC'I PRIVIND PRIVIND FURNIZAREA S$1I
UTILIZAREA

ALTE CONDIZINSI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDIII'\\SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGYKA 31 EFICACE A MEDICAMENTULUI

11



A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE §I
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei biologic active:

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil

Franta

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei:

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil

Franta

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile

Franta

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze.nuiele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
Medicament eliberat pe baza de prescripti€ ineaicala.
o Eliberarea oficiala a seriei
In conformitate cu articolul 114 Win ‘Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi
facuta de un laborator de stet sas,de un laborator destinat acestui scop.

C. ALTE CONLITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
o Rapoartsle periodice actualizate privind siguranta
Ceriniyle peritru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest
medicamant sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul
Unzanu (lista EURD), mentionata la articolul 107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si

o1re¢ actualizari ulterioare ale acesteia publicatd pe portalul web european privind
medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI
o Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate
in PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice

12



actualizari ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
o la cererea Agentici Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

13









INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu 1 sau 10 sau 20 seringi(i) cu un sistem de micro-injectare

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

IDflu 15 micrograme/tulpina suspensie injectabila
Vaccin gripal (virion fragmentat, inactivat).
Tulpinile 2016/2017

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE v

Virus gripal (inactivat, fragmentat) din urmatoarele tulpini:
AJCalifornia/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - tulpina similara
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - tulpina similara
B/Brisbane/60/2008 - tulpina similara

15 pg hemaglutinina per tulpina per doza de 0,1 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, clorurd de potasiu, fosfat disadic diiiidrat, dihidrogenofosfat de potasiu, apa pentru
preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SYCONTINUTUL

Suspensie injectabila

1 seringd preumpluta (0,1 ni) curun sistem de micro-injectare
10 seringi preumplute ((,7 ml) cu un sistem de micro-injectare
20 seringi preumplute (9,1 «nl) cu un sistem de micro-injectare

5.  MOBUILSI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Admimstrare intradermica.
Assa ditiJprospectul Tnainte de utilizare.

6.  ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
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7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

8. DATA DE EXPIRARE ‘

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider A nu se congela.
A se pastra seringa In ambalajul original pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE®QINWASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE: DEFUNERE PE PIATA |

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon

Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI BE PUNERE PE PIATA

EU/1/08/507/004 — cutie cu 1 seringa pre ump'uita cu un sistem de micro-injectare
EU/1/08/507/005- cutie cu 10 seriny' preui.xplute cu un sistem de micro-injectare
EU/1/08/507/006 — cutie cu 20 seri,a1 areumplute cu un sistem de micro-injectare

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFIZARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

[ 15,2 _¥RSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

16. INFORMATII iN BRAILLE |

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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18.

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Text eticheta seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

IDflu 15 pg/tulpina 2016/2017
Vaccin gripal
Administrare intradermica

[2. MODUL DE ADMINISTRARE o\t

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,1 ml

6. ALTE INFORMATII

Sanofi Pasteur SA
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Prospect: Informatii pentru utilizator

IDflu 15 micrograme/tulpini suspensie injectabila
Vaccin gripal (virion fragmentat, inactivat)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest vaccin deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest vaccin a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistuluisau
asistentei medicale. Acestea includ oriceposibile reactii adverse nementionate in acest pfospect.
Vezipct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este IDflu si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati IDflu
Cum sa utilizati IDflu

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza IDflu

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wdE

1. Ce este IDflu si pentru ce se utilizeazi

IDflu este un vaccin. Acest vaccin este recomandateriitu a va proteja impotriva gripei.
Vaccinul poate fi administrat adultilor cu varsta de 6Urde ani si peste, Tn Special celor care prezintd un
risc crescut de complicatii asociate.

Cand vi se administreaza IDflu, sistamul aymneavoastra imunitar (apararea naturald a corpului)
produce anticorpi care va protejeaza, liyootriva infectiei gripale.

IDflu va va ajuta sa va protejati smputriva celor trei tulpini de virusuri continute in vaccin si a altor
tulpini care sunt strans inru¢ite &1 acestea. Efectul complet al vaccinului este, in general, obtinut
la 2-3 saptamani dupa vgccinave.

2. Ce trebyie 83 stiti inainte sa utilizati IDflu

Nu utitizati Ictiu:
- Dawa sunteti alergic la:
- Substantele active
- Oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin (enumerate la punctul 6)
- Orice reziduuri, care pot fi prezente Tn cantitati foarte mici, cum sunt cele din oua
(ovalbumina, proteine de pui de gaina), neomicina, formaldehida sau la 9-octoxinol.
- Daca aveti o boala febrild sau o infectie acuta, vaccinarea trebuie amanata pana dupa vindecare.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati IDflu, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale

- Trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra inainte de vaccinare daca aveti un raspuns

imunitar deficitar (imunosupresie) din cauza bolii sau a medicamentelor, deoarece s-ar putea ca
vaccinul sa nu actioneze corespunzator in acest caz.
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- Acest vaccin nu trebuie administrat intr-o vena (intravascular) in nicio situatie.

- Daca, indiferent de cauza, ati efectuat o analiza de sange la cateva zile dupa vaccinarea
antigripala, va rugdm sa spuneti acest lucru medicului dumneavoastra. Analizele pentru HIV-1,
virusul hepatitei C si HTLV-1 pot fi afectate.

Copii si adolescenti
IDflu nu este recomandat pentru utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

IDflu impreuna cu alte vaccinuri si medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea s3
utilizati orice alte medicamente.

- Alte vaccinuri: IDflu poate fi administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri dar trebuie
administrat Tn membre diferite. Tn aceste cazuri reactiile adverse se pot intensificy

- Spuneti medicului dumneavoastra daca ati fost tratat cu medicamente care v-ar fioutut reduce
raspunsul imunitar, cum sunt corticosteroizii (de exemplu, cortizonul), medicamer ele
Tmpotriva cancerului (chimioterapia), radioterapia sau alte medicamente cirs ofecteaza sistemul
imunitar. Tn acest caz s-ar putea ca vaccinul si nu functioneze corespunzitow

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Acest vaccin se adreseaza adultilor cu varsta de 60 de ani si peste. C{Luemare, aceste informatii nu
sunt necesare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest vaccin nu influenteaza sau are influenta neglijabila‘agupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati 1Dflu

Utilizati intotdeauna acest vaccin exact agaxcum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 0,1 ivioetitru adulti cu varsta de peste 60 de ani inclusiv.

IDflu va este administrat’a» catre medicul dumneavoastra sau de catre asistenta.

IDflu este adminigtiat ca‘o injectie in stratul superior al pielii (de preferat muschiul bragului).
Daca aveti oricg 11irebari suplimentare cu privire la acest vaccin, adresati-va medicului
dumneavaastrd, 1armacistului sau asistentei medicale.

40 Keactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele.

Trebuie si va adresati imediat medicului dumneavoastri daca aveti simptome de edem
angioedem, cum sunt:

e Umflare a fetei, limbii sau a faringelui.

e Dificultate la inghitire.

e  Urticarie si dificultati la respiratie.
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Tn timpul studiilor clinice si dupa punerea pe piata a vaccinului, au fost raportate urmatoarele reactii
adverse la administrarea IDflu.

Reactii foarte frecvente ( pot sa afecteaze mai mult de 1 din 10 persoane vaccinate)
- La locul injectarii: roseata, intarire, umflatura, mancarime si durere.
- Durere de cap si dureri musculare.

Reactii frecvente ( pot sa afecteaze pand la 1 din 10 persoane vaccinate)
- Invinetire la locul injectarii
- Stare generala proasta, febra (38,0°C sau mai mult) si frisoane.

Reactii mai putin frecvente ( pot sd afecteaze pana la 1 din 100 persoane vaccinate)
- Oboseala, dureri ale articulatiilor si transpiratii.

Reactii rare ( pot sa afecteaze pana la 1 din 1000 persoane vaccinate)
- Furnicaturi sau amorteala, inflamarea unor nervi, mancarime si eruptie trecatoary, papiele.

Reactii cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele dispchiti'2)

- Reactii alergice, inclusiv reactii la nivelul pielii care se pot generaliza in orgahism, cum sunt
urticarie, reactii alergice severe (reactii anafilactice), umflarea feteifatimbii sau a faringelui,
dificultate la inghitire, urticarie si dificultati la respiratie (angioeaem);<Cadere a sistemului
circulator (soc) ducénd la situatii de urgenta medicala.

Majoritatea reactiilor adverse prezentate mai sus dispar fara tratai::erc in decurs de 1 pana la 3 zile de
la debutul lor. In unele cazuri, inrosirea de la nivelul locului Gg injectare poate persista pana la 7 zile.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse in cazul Alter Vaccinuri administrate pentru prevenirea

gripei.Aceste reactii adverse pot aparea si la IDflu:

. Reducere trecatoare a numarului unor celule dix sdnge numite trombocite care poate determina
tendinta la invinetire sau sangerare, urtflarpa glandelor de la nivelul gatului, subsuorilor sau
regiunilor inghinale

. Durere localizata pe traseele nervilow, convulsii asociate cu febra, tulburari ale sistemului
nervos incluzand inflamatia ezergrului sau maduvei spinarii sau sindromul Guillain-Barré, care
cauzeaza slabiciune extrenis si paralizie

. Inflamatia vaselor de sAnge,care poate duce 1n cazuri foarte rare la tulburari la nivelul rinichilor

Raportarea reactiilor {id>erse

Daca manifestati origewcasiii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicalé. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta s€yctiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat i» Are>d V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
supliméntere privind siguranta acestui medicament.

g Cum se pastreaza IDflu

A'nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupd EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. A se pastra seringa in ambalajul original, pentru
a fi protejatd de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine IDflu
Substantele active sunt virusul gripal (inactivat, fragmentat) din urmatoarele tulpini*:

AJCalifornia/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - tulpina similara (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................. 15 micrograme HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - tulpina similara (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
............................................................................................................................. 15 micrograme JAAE*

B/Brisbane/60/2008 - tulpina similara (B/Brisbane/60/2008, forma sélbatica)
............................................................................................................................. 15 micragrame HA**

Per dozd de 0,1 ml

* cultivat pe oua fertilizate de gaina, provenite din colectivitati de gaif i sandtoase
**  hemaglutinina

Acest vaccin corespunde recomandarilor OMS (pentru emisfera #Oriica) si deciziei Uniunii Europene
pentru sezonul 2016/2017.

Celelalte ingrediente sunt: clorura de sodiu, clorura de pctasiv, Tosfat disodic dihidrat,
dihidrogenofosfat de potasiu si apa pentru preparate ifijetadile.

Cum arata IDflu si continutul ambalajului
Vaccinul este o suspensie incolora si opaléscenie.

IDflu este o suspensie injectabild ingscuinga preumpluta de 0,1 ml cu un sistem de micro-injectare si
este ambalat 1n cutii continand, 1,410 st 20 seringi.

Este posibil ca nu toate max'miiy,de ambalaj sa fie comercializate
Detinitorul autorizsiie..ds punere pe piata si fabricantul

Detinatorul auterizutiei de punere pe piata: Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon,
Franta.

Fabricanuul:
Sancfi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville - 27100 Val-de-Reuil - Franta
Sansfirasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile - Franta

Peéntru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967
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Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Bulgaria EOOD Sanofi Belgium
Temn.: +359 2 970 53 00 tel.; +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag
Sanofi Pasteur sanofi-aventis zrt
divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o. Tel.: +36 1 505 0055

Tel: +420 233 086 111

Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Cherubino Ltd

Tel: +45 4516 7000 Tel.: +356 21 343270
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 182 557 755

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge =
Sanofi-Aventis Estonia OU Sanofi-aventis Norae (AS

Tel.: 4372 627 3488 Tel: + 47 67 10 71,08

E)\ada Osterreich

BIANEE= A.E. SanofiAventie=GmbH

TnA: +30.210.8009111 Tel: 43 (1) 80185-0.

Espafa Bolska

sanofi-aventis, S.A. Sariofi Pasteur Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 05 00

France \" Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0800 42 43 46 Tel: + 351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33y% 57 6,,°23 23

Hrvatska \ Romania

sanofi-aventis Croatia (1.5.6 sanofi - aventis Romania SRL
Tel: + 385 1 6003 4ud Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland N\ Slovenija
sanofi-aventisiirzland T/A SANOFI ALPE s.p.

Tel: .+ 2352 (0 1 4035 600 Tel.: +386 (0)1 432 62 38
island. Slovenska republika

\isior sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel : +354 535 7000 divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia Suomi/Finland
Sanofi S.p.A. Sanofi Oy
Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300

Tel dall'estero: +39 02 39394983
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Kvbmpog
I'. A. Ztopdtng & Xa Atd.
TnA.: +357 -22 76 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Latvija
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest vaccin sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Europene
Medicamentului:_http://www.ema.europa.eu

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul s&naatii:

Ca in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, tratamentul si supravesherea medicale
corespunzatoare trebuie intotdeauna si fie disponibile in cazul unui evéniment anafilactic
survenit in urma administrarii vaccinului.

Vaccinul trebuie ldsat sd ajunga la temperatura camerei inainte ¢ utilizare.

Vaccinul nu trebuie utilizat daca in suspensie se gasesc partict./¢ s)rdine.

Nu este necesar si agitati vaccinul inainte de utilizare.

Sistemul de micro-injectare pentru injectia intradermica cousta dintr-o seringa preumpluta cu
un micro-ac (1,5 mm) si un sistem de scut al acului

Sistemul de scut al acului este conceput pentru 3.acqoe 1 micro-acul dupa utilizare.

Sistemuide Jnicro-injectare

Scut pentru ac

Capacul
acului

Vaccin

A

Ve Suporturi Piston
pentrujdecaete
» WFereastra
-
q 7‘—5 F——-
N

Flansa
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare

1/ SCOATETI CAPACUL ACULUI 2/ TINETI SISTEMUL DE MICRO-INJECTARE
INTRE DEGETUL MARE SI MIJLOCIU

Scoateti capacul acului Tineti sistemul asezand \
din sistemul de micro- degetul mare si cel
Nu puneti d e

: injectie. mijlociu numai pe @
- -
Nu evacuati aerul prin '
ac. \
ferestre.\

suporturile pentrugd
3/INTRODUCETI RAPID ACUL 4/ INJECTATI FOLOSIND @TUL

aratatorul ramane
PERPENDICULAR PE PIELE ARATATOR

Dupd ce a fost introdus
micro-acul, mentineti o
usoara presiune pe
suprafata pielii si injectati
folosind aratatorul pentru
a Tmpinge pistonul.

Introduceti acul
perpendicular pe piele, in
regiunea deltoidiand, cu o
miscare scurtd §i rapida.

Nu este necesara testarea
venei.

5/ ACTIVATI SCUTUL ACULUI APASAND FE PE PISTON

Scoateti acul din 01

Orientati a\eirit e dumneavoastra si de ceilalti.
Cu e@'\ , apdsati foarte ferm cu degetul mare pe piston pentru a activa

SCUK
A@ lic si scutul acopera acul.
a

ti imediat sistemul in cel mai apropiat colector de obiecte ascutite.

ajectarea se va considera bine facuta fie cd existd, fie cd nu existd vreo pustuld.

In cazul prezentei de lichid la locul de injectare dupa administrarea vaccinului,
repetarea vaccindrii nu este necesara.

‘ OZ
Vezié\nenea pet. 3. CUM SA UTILIZATI IDflu
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