PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Grippol Quadrivalent 5 meg HA/tulpini solutie injectabild in seringi preumpluti
Vaccin gripal tetravalent (subunitar, inactivat, adjuvant)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca dumneavoastri sau copilul

dumneavoastri sa fiti vaccinati.

- Pastrafi acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-I recititi.

- Daca avetfi orice Intrebéri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris pentru dumneavoastri sau copilul dumneavoastrd. Nu trebuie si-1
dati altor persoane.

- Dacéd dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd manifestafi orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Grippol Quadrivalent si pentru ce se utilizeazi

2. Ce trebuie sa stiti Inainte ca dumneavoastrd sau copilul dumneavoastrd si fiti vaccinati cu
Grippol Quadrivalent

Cum se utilizeaza Grippol Quadrivalent

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Grippol Quadrivalent

Continutul ambalajului si alte informatii

G R L

1. CE ESTE GRIPPOL QUADRIVALENT SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Grippol Quadrivalent este un vaccin. Acest vaccin ajuta la protejarea dumneavoastra sau a copilului
dumneavoastrd Impotriva gripei, in special a persoanelor care prezint un risc crescut de complicatii
determinate de gripa. Utilizarea Grippol Quadrivalent se face in baza recomandarilor oficiale.

Cénd se administreaza Grippol Quadrivalent unei persoane, sistemul imunitar (sistemul natural de
apdrare a organismului) va produce propria protectie (anticorpi) impotriva bolii. Nici una dintre
componentele vaccinului nu poate cauza gripa.

Gripa este o boala care se poate rdspandi rapid i este determinata de tipuri diferite de tulpini virale,
care se pot schimba in fiecare an. Din acest motiv, este posibil si fie necesar ca dumneavoastri sau
copilul dumneavoastra sa fifi vaccinati in fiecare an. Cel mai mare risc de a vd imbolnivi de gripa
este in timpul lunilor reci, adicd perioada cuprinsd intre lunile octombrie si martie. Daca
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra nu ati fost vaccinati toamna, este inci recomandat sa va
vaccinati in perioada urmitoare pdnd spre primavard, deoarece dumneavoastri sau copilul
dumneavoastra prezentafi riscul de a vd imbolnavi de gripd pand atunci. Medicul dumneavoastri va
poate recomanda perioada optimé pentru administrarea vaccinului.

Grippol Quadrivalent va incepe sd va protejeze pe dumneavoastrd sau pe copilul dumneavoastra
impotriva celor patru tulpini virale continute in vaccin dupa 2-3 siptdmani de la vaccinare. Perioada
de incubatic a gripei este de citeva zile, deci dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastri ati fost
expusi gripei imediat Tnainte sau dupd vaccinare, puteti totusi sd vd imbolnaviti.

Vaccinul este indicat in profilaxia specificd a gripei la copii cu varsta mai mare de 6 luni, adolescenti
si adulti pana la 60 de ani.

Vaccinul nu vad va proteja pe dumneavoastrd sau pe copllul dumneavoastrd 1mpotr1va racelilor
comune, chiar daca unele simptome sunt aseméanitoare cu cele ale grlpel TIVELOR MEGICALE |




2 CE TREBUIE SA STITI NAINTE CA DUMNEAVOASTRA SAU COPILUL
DUMNEAVOASTRA SA FITI VACCINATI CU GRIPPOL QUADRIVALENT

Pentru a fi sigur ci Grippol Quadrivalent este adecvat pentru dumneavoastrd sau copilul
dumneavoastra, este important sd spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd vreuna
din situatiile de mai jos este valabila in cazul dumneavoastrd sau a copilului dumneavoastrd. Daca
aveti nelamuriri, cereti medicului dumneavoastra sau farmacistului s vi le explice.

Nu utilizati Grippol Quadrivalent:

- Daci dumneavoastrd sunteti alergic (hipersensibil) sau copilul dumneavoastrd este alergic

(hipersensibil) la proteine din oud sau oricare dintre celelalte componente ale Grippol Quadrivalent,

vezi pet. 6;

- Daca ati avut in trecut reactii alergice la o vaccinare antigripald anterioaré;

- Dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastrd aveti boli acute, infectioase sau neinfectioase,
vaccinarea trebuie améanati dupi vindecarea dumneavoastra sau a copilului dumneavoastra;

- In caz de afectiuni respiratorii virale acute cu evolutie ugoara, afectiuni intestinale se recomanda
vaccinarea dupd normalizarea temperaturii;

- Copii cu varsta mai mica de 6 luni si adulti cu varsta peste 60 de ani.

Atentioniri si precautii

Medicul dumneavoastrd va decide dacd dumneavoastrd sau copilului dumneavoastrd vi se poate
administra vaccinul gripal.

Inainte de imunizare vi se vor efectua examene medicale, cu mésurarea obligatorie a temperaturii
corpului. Daca temperatura corporald depaseste 37°C, vaccinarea nu se va efectua.

Informati medicul dacd aveti probleme de sdnétate, inclusiv dacd sunteti infectat cu HIV sau aveti
alte imunodeficiente, ati avut alergii sau reactii neobisnuite la o vaccinare anterioard, precum si despre
orice tratament concomitent cu vaccinarea sau Inainte de vaccinare.

Diabet
Vaccinul este indicat in special pacientilor cu diabet zaharat.

Alte situatii

Daci situatia pandemica o permite, la pacientii cu afectiuni respiratorii virale acute cu evolufie ugoard,
boli intestinale acute, imunizarea va fi aménata pana ce temperatura revine la normal.

La pacienti cu boli cronice, vaccinarea se va efectua in perioada de remisie sau in convalescenta.
Pentru persoancle care au suferit boli acute, vaccinarea de rutind poate fi efectuatd, de obicel, la 2
saptimani dupa recuperare. Medicul curant se bazeazi pe riscul estimat de aparifie a complicatiilor.

Dupi vaccinarea antigripald au fost observate rezultate fals pozitive la testele serologice folosind
metoda ELISA de detectare a anticorpilor impotriva HIV 1, hepatitei C si mai ales HTLV 1. Tehnica
Western Blot poate infirma rezultatele fals pozitive si poate confirma rezultate adevérate. Reactiile
fals pozitive tranzitorii se pot datora raspunsului IgM la vaccein.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti alergie la oud, la proteine de pui.

Dupi vaccinare un lucritor medical vd va monitoriza starea timp de 30 minute.

Grippol Quadrivalent impreuni cu alte medicamente

Vi rugam si spunefi medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd dumneavoastrd sau copilul

dumneavoastra luati/ia sau ati/a luat recent orice alte vaccinuri sau medicamente, inclusiv dintre cele
eliberate fird prescriptie medicala.



Grippol Quadrivalent poate fi utilizat in acelasi timp cu alte vaccinuri, dar trebuie administrat in locuri
diferite si cu diferite seringi. De mentionat cé, In aceste cazuri, reactiile adverse pot fi mai intense.
Vaccinul antigripal nu trebuie administrat concomitent cu vaccinurile BCG si BCG-M si antirabice.

Raspunsul imunitar poate fi diminuat la pacientii care urmeaza un tratament imunosupresor, cum sunt
corticosteroizii, medicamentele citotoxice sau radioterapia.

Sarcina i aliptarea
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd sunteti gravida, crede{i cd suntefi gravida
sau intentionati s& deveniti gravida.

Decizia despre imunizarea gravidelor va fi luatd individual de cétre medic, {inand cont de riscul de
infectare cu gripa si posibilele complicatii ale infectiei gripale. Cea mai inofensiva este vaccinarea in
trimestrele II si III de sarcina.

Alédptarea nu reprezintd o contraindicatie pentru vaccinare.

Medicul dumneavoastrd/farmacistul vor decide dacd dumneavoastrd sau copilului dumneavoastra
trebuie sd vi se administreze vaccinul gripal. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Grippol Quadrivalent nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. CUM SE UTILIZEAZA GRIPPOL QUADRIVALENT

Doze

La copii cu varsta cuprinsé Intre 6 si 35 luni inclusiv, vaccinul se administreaza de doud ori, la interval
de 3-4 saptamani, in doza de 0,25 ml. La copii cu varsta peste 36 luni, adolescenti si adulti vaccinul
se administreaza in doza unici de 0,5 ml. Vaccinarea se efectueaza anual in perioada toamna-iarna.
Este posibila vaccinarea la inceputul epidemiei de gripa.

Grupe speciale de pacienti

Copii

La copii cu varsta cuprinsé intre 6 si 35 luni inclusiv, vaccinul se administreaza de doud ori, la interval
de 3-4 saptdmani, In doza de 0,25 ml.

Vaccinul se administreaza in dozi unica de 0,5 ml copiilor peste 36 luni, adolescentilor si adultilor.

Pacienfilor cu imunodeficiente sau care adminisireazd tratament imunosupresiv este posibild
administrarea vaccinului in doud prize céte 0,5 ml cu interval de 3-4 sdptdmani.

Mod de administrare

Vaccinul se administreaza intramuscular sau subcutanat!
A nu se administra intravenos!

Pentru copiii cu vérsta peste 3 ani, adolescenti si adulti, vaccinul se administreaza intramuscular sau
subcutanat in treimea superioara a suprafetei exterioare a umarului (in muschiul deltoid).

La copiii cu vérstd mai micé - intramuscular In partea anterolaterald a coapsei.




4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente (afecteazi 1 pani la 10 utilizatori din 100)

- durere, hiperemie (inrosire), induratie (intérire) si inflamatie la locul injectarii;
= stare de rau;

- febrd pand la 37,5 °C, slabiciune.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteazi pani la 1 din 100 utilizatori):
- cefalee (dureri de cap);

- dureri in gét, rinitd (congestie nazald);

- cresterea temperaturii peste 37,5 °C.

Reactii adverse rare (afecteazi pana la 1 din 1000 utilizatori):
- reactii alergice, in cazuri rare pot duce la soc anafilactic.

Reactii adverse foarte rare (afecteazi pand la 1 din 10000 utilizatori):
- nevralgie (durere nervoasd), tulburfiri neurologice, parestezie (amorteald);
- mialgii (dureri musculare).

Reactii adverse cu frecventi necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- trombocitopenie tranzitorie (sciderea numarului de celule a sdngelui numite trombocite);

- convulsii febrile, tulburiiri neurologice cum ar fi encefalomielitd (afectiune inflamatorie a
encefalului si maduvei spindrii), nevrita (afectiune a unui nerv) si sindromul Guillain-Barré
(afectiune inflamatorie a sistemului nervos periferic);

- vasculitd (inflamatia vaselor sangvine), in cazuri foarte rare asociatd cu insuficientd renald
tranzitorie;

- reactii cutanate generalizate, inclusiv prurit, urticarie sau eruptii cutanate nespecifice.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA GRIPPOL QUADRIVALENT
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati Grippol Quadrivalent dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pistra la loc ferit de lumina, la temperaturi de la 2°C péna la 8°C.

A nu se congela!

Medicamentul congelat nu se va utiliza.

Se permite transportarea la temperaturi sub 25°C nu mai mult de 24 ore.

La sfarsitul perioadei de timp specificate, medicamentul trebuie utilizat imediat sau returnat la
frigider.



Dupai péstrare la o temperaturd care nu depaseste 25°C timp de 24 de ore, medicamentul rdiméne stabil
pentru perioada de valabilitate specificata.

Aceste date nu sunt o indicatie a conditiilor de depozitare si transport, dar pot sta la baza deciziei de
utilizare a vaccinului in cazul unor fluctuatii temporare de temperaturd in timpul transportului si
depozildrii.

Medicamentul nu esie adecvat pentru utilizarea seringilor preumplute cu integritate sau etichetare
afectatd, dacd proprietdtile fizice (culoare, transparentd) se modificd, dacd data de expirare a
expirat sau dacd sunt incdlcate cerinfele privind conditiile de depozitare.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sé eliminafi medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Grippol Quadrivalent 1 doza de 0,5 ml vaccin contine: substante active:
Substante active sunt: virus gripal (subunitar, inactivat, adjuvant ) din urmétoarele tulpini:
A/Victoria/4897/2022 (HiN1) pdm09, tulpina similara 5 micrograme HA**
A/Thailand/8/2022 (H3N2), tulpind similara 5 micrograme HA**
B/Phuket/3073/2013 (linia Yamagata), tulpind similarda 5 micrograme HA**
B/Austria/1359417/2021 (linia Victoria), tulpina similard 5 micrograme HA**
Polyoxidonium® (bromuré de azoximer) 500 micrograme

*Tulpinile de vaccin au fost crescute pe embrioni de pui. Grippol Quadrivalent poate contine urme
de ou

**hemaglutinina

Substanta Polyoxidonium este inclusi in acest vaccin ca adjuvant.

Adjuvantii sunt substante incluse In anumite vaccinuri pentru a accelera, imbunatiti si/sau prelungi
efectele protectoare ale vaccinului.

Compozitia vaccinului corespunde recomandérilor Organizatiei Mondiale a Sanatitii (OMS)
(Emisfera nordicd) pentru sezonul 2024/2025.

Celelalte componente sunt: solutie tampon fosfat-salin (clorurd de potasiu; dihidrogenofosfat de
potasiu; hidrofosfat disodic dihidrat; clorura de sodiu; apd pentru injectii), povidon, manitol.

Cum arata Grippol Quadrivalent si continutul ambalajului
Solutie injectabild in seringd preumpluta.
Solutie incolord sau cu nuanté géilbuie, usor opalescent.

Céte 0,5 ml (1 dozd) in seringi preumplute cu capacitatea de 1 ml, de folosire unica din sticla neutrd
tip L.

Cate 1, 5 sau 10 seringi intr-un blister din folie de clorura de polivinil, acoperit cu folie de aluminiu
acoperita cu polimer.

Cate 1 blister a céte 1, 5 sau 10 seringi sau 2 blistere a cate 5 seringi intr-o cutie de carton impreuna
cu instructiuni pentru uz medical.

Detinitorul certificatului de Inregistrare si fabricantul

Detiniitorul certificatului de inregistrare
NPO Petrovax Pharm” SRL, Rusia,




142143, regiunea Moscova, orasul Podolsk,
satul Pocrov, str. Sosnovaia 1.

Tel.: +7 (495) 926-21-07, +7 (495) 730-75-45
Fax: +7 (495) 926-21-07

e-mail: info@petrovax.ru.

Fabricantul

,,NPO Petrovax Pharm” SRL, Rusia,
142143, regiunea Moscova, orasul Podolsk,
satul Pocrov, str. Sosnovaia 1.

Acest prospect a fost aprobat in August 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului §i
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanataii:

Instructiuni de manipulare:

Vaccinul se administreaza intramuscular sau subcutanat in treimea superioara a suprafetei exterioare
a umarului (in muschiul deltoid). La copiii cu vérstd mica- intramuscular In partea anterolaterald a
coapsei.

inainte de administrare, este necesar si se verifice aspectul solutiei. Vaccinul nu trebuie de utilizat
daci seringa de unic# folosintd nu este integrd sau marcajul nu este vizibil, dacd proprietitile fizice
(culoare, transparentd) s-au schimbat, daca preparatul este cu termenul expirat sau dacd nu sunt
respectate cerintele de depozitare.

Vaccinul trebuie adus la temperatura camerei §i se va agita bine inainte de utilizare. Dupd agitare se
permite ca solutia sa fie ugor opalescent.

Cand utilizati o seringd preumplutd, este necesar sa indepértati capacul de protectie de pe ac si sa
indepartati aerul din seringa tindnd seringa in pozitie verticala cu acul in sus si apasénd incet pistonul.
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