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CEPIVA PROTI SEZONSKI GRIPI (sezona 2014/2015)


	IME CEPIVA
	IZDELOVALEC
	Pakiranje
	Šifra
	Aplikacija
	Tip cepiva
	Navodilo 
	SmPC

	VAXIGRIP

suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
	Sanofi Pasteur S.A., Francija 
	sc / 

1 brizga
	006483
	Intramuskularno ali

globoko subkutano
	Cepivo proti gripi z delci virionov, inaktivirano
	Cepivo je namenjeno

odraslim in otrokom, starim 36 mesecev in več
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	Zdravilne učinkovine
	Pomožne snovi
	Adjuvant
	Konzervans
	Snovi v sledovih
	Potencialni alergeni

	
	1 odmerek (0,5 ml) vsebuje 15 μg HA vsakega izmed treh sevov
	Na klorid, Na hidrogenfosfat dihidrat, K dihidrogenfosfat, K klorid, voda za injekcije
	NE
	NE
	Formaldehid,

neomicin,

oktoxinol 9
	- jajčne / piščančje beljakovine - DA

- želatina - NE

- lateks - NE


	IME CEPIVA
	IZDELOVALEC
	Pakiranje
	Šifra
	Aplikacija
	Tip cepiva
	Navodilo
	SmPC

	VAXIGRIP pediatric
	Sanofi Pasteur S.A., Francija 
	sc / 

1 brizga
	002810
	Intramuskularno ali

globoko subkutano
	Cepivo proti gripi z delci virionov, inaktivirano
	Cepivo je namenjeno otrokom od 6 do 35 meseca
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	Zdravilne učinkovine
	Pomožne snovi
	Adjuvant
	Konzervans
	Snovi v sledovih
	Potencialni alergeni

	
	1 odmerek (0,25 ml) vsebuje 7,5 μg HA vsakega izmed treh sevov
	Na klorid, dinatrijevfosfat dihidrat, K dihidrogenfosfat, K klorid, voda za injekcije
	NE
	NE
	Formaldehid,

neomicin,

oktoxinol 9
	- jajčne / piščančje beljakovine - DA

- želatina - NE

- lateks - NE


Ikone navodil za uporabo (Navodila) in ikone povzetkov glavnih značilnosti zdravila (SmPC) se odpre z dvojnim levim klikom.

CEPIVA PROTI SEZONSKI GRIPI (sezona 2014/2015)

Nacionalni inštitut za javno zdravje je, tako kot vsako leto, za nakup cepiva proti sezonski gripi izvedel javno naročilo in za sezono 2014/2015 izbral cepiva v skladu z razpisnimi pogoji.
Cepiva so proizvedena v skladu z dobro proizvodno prasko. Vsa cepiva vsebujejo antigene treh različnih sevov virusa gripe glede na priporočila Svetovne zdravstvene organizacije za sezono 2014/2015.

http://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/2014_15_north/en/
Vsa cepiva imajo dovoljenje za promet (Vaxigrip – dovoljenje je izdano s strani Javne Agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke,  Vaxigrip pediatric - dovoljenje je izdala Francoska agencija za zdravila), vsa cepiva so učinkovita ter varna.

Vse sestavine cepiv (zdravilne učinkovine in pomožne snovi) ter postopki proizvodnje so odobreni s strani pristojnih organov za zdravila. V cepivih so lahko v sledovih prisotne snovi, ki se uporabljajo v proizvodnem procesu cepiv. 

Cepiva proti gripi so mrtva cepiva in ne vsebujejo celih virusov. Virusi so inaktivirani ter razgrajeni, ter ne morejo povzročiti bolezni.

Cepiva se financirajo v skladu z veljavnim programom cepljenja:

http://img.ivz.si/janez/2541-8149.pdf
Datum: 15.9.2014
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1. IME ZDRAVILA 


VAXIGRIP suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi 


cepivo proti gripi z delci virionov, inaktivirano 


Sevi 2014/2015 


 


 


2. KAKOVOSTNA IN KOLIČINSKA SESTAVA 


 


Sevi* virusa influence (inaktivirani, razcepljeni):  


 


15 mikrogramov HA* seva NYMC X-179A (pridobljen iz seva A/California/7/2009 (H1N1)pdm09) 


15 mikrogramov HA* seva NYMC X-223A (pridobljen iz seva A/Texas/50/2012 (H3N2)) 


15 mikrogramov HA* seva B/Massachusetts/2/2012 


 


v enem odmerku 0,5 ml. 


* pripravljeni na oplojenih kokošjih jajcih zdrave jate 


** hemaglutinina       


 


Sestava cepiva ustreza priporočilom Svetovne zdravstvene organizacije (za severno poloblo) in 


določilom Evropske zveze za sezono 2014/2015. 


Za celoten seznam pomožnih snovi glejte poglavje 6.1. 


Vaxigrip lahko vsebuje sledi jajc kot je ovalbumin ter neomicina, formaldehida in oktoksinola 9, ki se 


uporabljajo v procesu izdelave zdravila (glejte poglavje 4.3). 


 


 


3. FARMACEVTSKA OBLIKA 


 


Suspenzija za injiciranje. 


Suspenzija ima po rahlem pretresanju izgled rahlo belkaste opalescentne tekočine. 


 


 


4. KLINIČNI PODATKI 


 


4.1 Terapevtske indikacije 


 


Preprečevanje gripe, zlasti pri osebah s povečanim tveganjem za zaplete pridružene gripi.  


Vaxigrip se uporablja pri odraslih in otrocih od 6 meseca dalje. 


Cepivo Vaxigrip uporabljajte po uradnih priporočilih. 


 


1.2 Odmerjanje in način uporabe 


 


Odmerjanje 


Odrasli : 0,5 ml 


Pediatrična populacija: 


Otroci od 36 mesecev naprej: 0,5 ml 


Otroci od 6 mesecev do 35 mesecev: Klinični podatki so pomanjkljivi. Odmerjate lahko 0,25 ml ali 


0,5 ml. Odmerjanje naj bo skladno z nacionalnimi priporočili. 


Za otroke, ki še niso bili cepljeni, se daje drugi odmerek po 4 tednih.       
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Otroci mlajši od 6 mesecev: varnost in učinkovitost cepljenja s cepivom Vaxigrip pri otrocih mlajših 


od 6 mesecev še nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo  


 


Način uporabe 


Cepivo Vaxigrip se daje intramuskularno ali globoko subkutano. 


Za navodila glede rekonstitucije glejte poglavje 6.6. 


 


1.3 Kontraindikacije 


 


Preobčutljivost za zdravilne učinkovine ali katerokoli pomožno snov ali na katerokoli snov, ki bi lahko 


bila prisotna v sledovih kot so jajca (npr. na ovalbumin) ali piščančji proteini, neomicin, formaldehid 


in oktoksinol 9.  


Cepljenje pri osebah z vročinsko boleznijo ali akutno okužbo prestavite. 


 


4.4       Posebna opozorila in previdnostni ukrepi 


 
Kot pri vseh parenteralnih cepivih je treba zagotoviti ustrezno ukrepanje in nadzor za primere 


anafilaktične reakcije po cepljenju. 


 


Cepiva Vaxigrip ne smete nikoli injicirati intravaskularno. 


 


Imunski odgovor je lahko nezadosten pri bolnikih z endogeno ali z zdravili povzročeno 


imunosupresijo. 


Glede vpliva na  serološke teste glejte poglavje 4.5. 


 


4.5       Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij 


 
Cepivo Vaxigrip je mogoče uporabiti sočasno z drugimi cepivi. Cepljenje mora biti opravljeno na 


drugo mesto. Neželeni učinki se v primeru sočasnega cepljenja lahko stopnjujejo.  


 


Imunski odziv je lahko zmanjšan, če bolnik prejema imunosupresivno zdravljenje. 


 


Po cepljenju proti gripi so ugotavljali lažno pozitivne rezultate seroloških testov za ugotavljanje 


protiteles proti HIV1, hepatitisu C in zlasti HTLV1, z metodo ELISA. Western Blot metoda ovrže 


lažno pozitivne rezultate preiskave ELISA. Prehodne lažno pozitivne reakcije so morda posledica 


tvorbe IgM zaradi cepiva. 


 


 


 


4.6 Plodnost, nosečnost in dojenje     


 


Nosečnost 


Inaktivirano cepivo proti gripi se lahko uporablja v vseh obdobjih nosečnosti. Za drugi in tretji 


trimester obstaja več podatkov o varnosti cepljenja kot za prvi trimester, vendar podatki o uporabi 


inaktiviranega cepiva, zbrani po vsem svetu, ne kažejo neželenih učinkov na plod ali nosečnico, ki bi 


jih lahko pripisali cepivu.   


 


Dojenje 


Cepivo Vaxigrip se lahko uporabi v obdobju dojenja. 


 


Plodnost 


Ni podatkov o  vplivu na plodnost. 


 


 


4.7 Vpliv na sposobnost vožnje in upravljanja s stroji 
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Cepivo Vaxigrip nima oziroma ima zanemarljiv vpliv na sposobnost vožnje in upravljanja s stroji. 


 


4.8 Neželeni učinki 


 


NEŽELENI UČINKI ZABELEŽENI V KLINIČNIH PRESKUŠANJIH: 


Varnost trivalentnega inaktiviranega cepiva proti gripi se ocenjuje z odprtimi, nekontroliranimi 


kliničnimi preskušanji, ki se opravljajo vsakoletno v skladu z zahtevami ter vključujejo najmanj 50 


odraslih v starosti od 18-60 let in najmanj 50 starostnikov, starih 61 let ali starejših. Ocena varnosti 


obsega spremljanje preiskovancev v prvih 3 dneh po cepljenju. 


 


Tekom kliničnih preskušanj so opazili sledeče neželene učinke v naslednji pogostnosti: 


 


zelo pogosti (1/10); pogosti (1/100 do <1/10); občasni (1/1.000 do <1/100). 


 


Klasifikacija 


organskih 


sistemov 


Zelo pogosti 


1/10 


Pogosti  


1/100 do <1/10 


Občasni 


1/1.000 do 


<1/100 


bolezni 


živčevja 


 glavobol*  


bolezni kože 


in podkožja 


 potenje *  


bolezni 


mišično-


skeletnega 


sistema in 


vezivnega 


tkiva   


 bolečine v mišicah 


in sklepih* 


 


splošne 


težave in 


spremembe 


na mestu 


aplikacije 


 povišana telesna 


temperatura, 


splošno slabo 


počutje, mrzlica, 


utrujenost, 


lokalne reakcije: 


rdečina, oteklina, 


bolečine, ekhimoze, 


zatrdlina * 


 


 


*  Ti neželeni učinki običajno izginejo v 1-2 dneh brez zdravljenja. 


 


 


NEŽELENI UČINKI, O KATERIH SO POROČALI V OBDOBJU PO PRIHODU CEPIVA NA 


TRG: 


 


Neželeni učinki, o katerih so poročali v obdobju po prihodu cepiva na tržišče, so bili, poleg tistih, o 


katerih so poročali v kliničnih preskušanjih, naslednji: 


 


Bolezni krvi in limfatičnega sistema: 


prehodna trombocitopenija, prehodna limfadenopatija 


 


Bolezni imunskega sistema: 


alergijske reakcije, ki so v redkih primerih privedle do šoka, angioedem 


 


Bolezni živčevja:  
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nevralgija, parestezije, vročinski krči, nevrološke motnje kot npr. encefalomielitis, nevritis  in sindrom 


Guillain-Barré 


 


Žilne bolezni: 


vaskulitis, ki je zelo redko povezan s prehodno okvaro ledvic 


 


Bolezni kože in podkožja: 


generalizirane kožne reakcije, ki vključujejo: pruritis, urtikarije in nespecifični izpuščaj. 


 


Poročanje o domnevnih neželenih učinkih 


 


Poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno. 


Omogoča namreč stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih 


delavcev se zahteva, da poročajo o katerem koli domnevnem neželenem učinku zdravila na  
Univerzitetni klinični center Ljubljana, Interna klinika 


Center za zastrupitve 


Zaloška cesta 2 


SI-1000 Ljubljana 


Faks: + 386 (0) 434 76 46 


e-pošta: farmakovigilanca@kclj.si 


 


NEŽELENE UČINKE JE TREBA TAKOJ SPOROČITI CENTRALNEMU REGISTRU ZA 


NEŽELENE UČINKE PRI CEPLJENJU NA INŠTITUT ZA VAROVANJE ZDRAVJA RS. 


 


4.9     Preveliko odmerjanje 


 


Ni verjetno, da bi imel prevelik odmerek neželene posledice. 


 


 


 


5. FARMAKOLOŠKE LASTNOSTI 


 


 


5.1 Farmakodinamične  lastnosti 


 


Farmakoterapevtska skupina: Cepivo proti gripi, ATC oznaka: J07BB02 


 


Serološka zaščita se praviloma razvije v 2 do 3 tednih. Imunost na homologne seve ali seve, ki so jim 


sorodni, traja različno dolgo, a običajno 6 do 12 mesecev. 


 


5.2 Farmakokinetične lastnosti 


 


Navedba smiselno ni potrebna. 


 


5.3 Predklinični podatki o varnosti 


 


Navedba smiselno ni potrebna. 


 


 


6.         FARMACEVTSKI PODATKI 


 


6.1 Seznam pomožnih snovi 


 


Puferna raztopina: 


 natrijev klorid 
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 natrijev hidrogenfosfat dihidrat 


 kalijev dihidrogenfosfat 


 kalijev klorid  


 voda za injekcije. 


 


6.2 Inkompatibilnosti 


 


Zaradi pomanjkanja študij kompatibilnosti cepiva Vaxigrip ne smete mešati z drugimi zdravili. 


 


6.3 Rok uporabnosti 


 


1 leto 


 


6.4 Posebnosti navodila za shranjevanje 


 
Shranjujte v hladilniku  (2 °C - 8 °C).  


Ne zamrzujte.  


Napolnjeno injekcijsko brizgo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zaščite pred svetlobo. 


 


6.5 Vrsta ovojnine in vsebina 


 


0,5 ml suspenzije v napolnjeni injekcijski brizgi iz stekla hidrolitičnega razreda I z injekcijsko iglo, 


opremljene z elastomerno batno zaporko (klorobromobutil ali klorobutil ali bromobutil) - pakiranje po 


1 v škatli. 


 


6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom   


 


Cepivo Vaxigrip je treba pred cepljenjem ogreti na sobno temperaturo. 
Pred uporabo pretresite. Pred uporabo je treba cepivo vizualno pregledati.  


Če opazite delce v suspenziji, ne uporabite cepiva Vaxigrip. 


 


Kadar je pri otrocih predpisan odmerek 0,25 ml, je treba iztisniti iz napolnjene injekcijske brizge 


polovico vsebine točno do oznake. Otroku injicirajte preostalo vsebino (glejte poglavje 4.2). 


Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. 


 


 


7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET 


Sanofi Pasteur SA 


2, avenue Pont Pasteur 


69007 Lyon – Francija 


 


 


8. ŠTEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET 


5363-I-1026/14 


 


 


9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJŠANJA DOVOLJENJA ZA PROMET 


Datum prve odobritve: 30. 05. 1997 


Datum zadnjega podaljšanja: 14. 12. 2010 


 


 


10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA   


09.07.2014 


 


 






_1472309777.pdf


1 
JAZMP-IB/013 – 09.07.2014 


NAVODILO ZA UPORABO 


VAXIGRIP suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi 


cepivo proti gripi  z delci virionov, inaktivirano 


Sevi 2014/2015 


 


Pred uporabo natančno preberite navodilo! 


- Navodilo shranite. Morda ga boste želeli ponovno prebrati. 


- Če imate dodatna vprašanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.  


- Zdravilo je bilo predpisano vam ali vašemu otroku in ga ne smete dajati drugim.   


- Če katerikoli neželeni učinek postane resen ali če opazite katerikoli neželeni učinek, ki ni omenjen 


v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.  


Kaj vsebuje navodilo: 


1. Kaj je cepivo VAXIGRIP  in zakaj ga uporabljamo 


2. Kaj morate vi ali vaš otrok vedeti, preden boste uporabili cepivo VAXIGRIP 


3. Kako uporabljati cepivo VAXIGRIP 


4. Možni neželeni učinki 


5. Shranjevanje cepiva VAXIGRIP 


6.   Dodatne informacije 


 


 


1. KAJ JE CEPIVO VAXIGRIP IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO 


 


Vaxigrip je cepivo.   


To cepivo pomaga zaščititi vas ali vašega otroka pred gripo (influenco), zlasti osebe s povečanim 


tveganjem za zaplete pridružene gripi. Cepivo Vaxigrip uporabljamo po uradnih priporočilih. 


Ko prejmete cepivo Vaxigrip, začne imunski sistem (telesna naravna obramba) proizvajati lastno 


zaščito (protitelesa) proti bolezni. Nobena sestavina cepiva ne more povzročiti gripe. 


 


Gripa je bolezen, ki  se lahko zelo hitro širi in jo povzroča mnogo različnih sevov virusov, ki se lahko 


spreminjajo vsako leto. Zaradi tega se morate vi ali vaš otrok cepiti vsako leto. Največje tveganje za 


okužbo gripe je v hladnih mesecih med oktobrom in marcem. Če se vi oziroma vaš otrok nista cepila 


jeseni, je še vedno smotrno, da se cepite do pomladi, ker obstaja tveganje, da bi se lahko v tem času vi 


ali vaš otrok okužila z gripo. Vaš zdravnik vam bo svetoval najboljši termin za cepljenje.  


 


Cepivo Vaxigrip vas ali vašega otroka ščiti pred gripo, ki jo povzročajo trije sevi virusov, ki so 


prisotni v cepivu, po 2 do 3 tednih po prejemu cepiva.  


 


Inkubacijska doba za gripo je nekaj dni. Če ste se vi ali vaš otrok okužili neposredno pred cepljenjem 


ali takoj po njem, boste vi ali vaš otrok lahko kljub temu zboleli za gripo.  


 


Cepivo vas ne zaščiti pred prehladom, čeprav so nekateri simptomi podobni gripi. 


 


 


2.  KAJ MORATE VI ALI VAŠ OTROK VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI CEPIVO 


VAXIGRIP  


 


Da zagotovite, da je cepivo Vaxigrip primerno za vas ali vašega otroka, je pomembno, da poveste 


vašemu zdravniku ali farmacevtu, če se katerakoli spodaj navedena točka nanaša na vas ali vašega 


otroka. Če česarkoli ne razumete, vprašajte svojega zdravnika ali farmacevta za pojasnilo. 
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Ne uporabljajte cepiva Vaxigrip 


- če ste vi ali vaš otrok alergični (preobčutljivi) na:  


         -  zdravilne učinkovine ali  


         -  katerokoli pomožno snov cepiva Vaxigrip, glejte poglavje 6 »Dodatne informacije« ali   


    - druge sestavine, ki bi bile lahko prisotne v zelo majhnih količinah kot so jajca   (ovalbumin ali   


            piščančji proteini) neomicin, formaldehid ali na oktoksinol 9.  


-     če imate vi ali vaš otrok akutno vročinsko bolezen ali akutno okužbo, lahko odložite cepljenje do  


      okrevanja. 


 


 


Bodite posebno pozorni pri uporabi cepiva Vaxigrip 


Pred cepljenjem opozorite zdravnika, če imate vi ali vaš otrok zmanjšan imunski odgovor (če imate 


imunosupresijo ali če jemljete zdravila, ki vplivajo na imunski sistem).  


 


Zdravnik bo odločil ali vi oziroma vaš otrok lahko prejmeta cepivo. 


 


Povejte svojemu zdravniku, če boste zaradi karšnegakoli razloga opravili krvne preiskave v nekaj dneh 


po cepljenju. To je potrebno, ker so v nekaterih primerih po cepljenju opazili lažno pozitivne rezultate 


preiskav. 


 


Kot pri vseh cepivih, cepivo Vaxigrip ne more popolnoma zaščiti vseh oseb, ki so bile cepljene. 


 


Uporaba drugih zdravil 


 Obvestite svojega zdravnika ali medicinsko sestro, če vi ali vaš otrok jemljete ali ste pred 


kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi če ste ga dobili brez recepta. 


 Cepivo Vaxigrip se lahko daje sočasno z drugimi cepivi, vendar na drugi ud. Neželeni učinki 


se v primeru sočasnega cepljenja lahko stopnjujejo.   


 Imunski odgovor na cepivo je lahko zmanjšan, če prejemate imunosupresivno zdravljenje, kot 


je prejemanje kortikosterolov, citotoksičnih zdravil ali radioterapije. 


Nosečnost, dojenje in plodnost 


Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, če ste noseči ali mislite, da ste noseči. 


 


Cepivo proti gripi se lahko uporablja v vseh obdobjih nosečnosti. Za drugi in tretji trimester obstaja 


več podatkov o varnosti cepljenja kot za prvi trimester, vendar podatki o uporabi inaktiviranega 


cepiva, zbrani po vsem svetu, ne kažejo  neželenih učinkov na plod ali nosečnico, ki bi jih lahko 


pripisali cepivu.   


 


Cepivo Vaxigrip se lahko uporabi med dojenjem. 


 


Zdravnik bo odločil, če se smete cepiti z cepivom Vaxigrip. 


Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo. 


 


Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev 


 


Cepivo Vaxigrip nima oziroma ima zanemarljiv vpliv na sposobnost vožnje in upravljanja s stroji. 


 


 


3.   KAKO UPORABLJATI CEPIVO VAXIGRIP 


 


Odmerjanje 


Odrasli prejmejo en odmerek 0,5 ml. 


 


Pediatrična populacija: 


Otroci od 36. meseca naprej prejmejo en odmerek 0,5 ml. 
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Otroci od 6 mesecev do 35 mesecev prejmejo ali 0,25 ml ali 0,5 ml skladno z nacionalnimi priporočili. 


 


Če vaš otrok do sedaj še ni bil cepljen proti gripi, bo prejel drugi odmerek po 4 tednih. 


 


Način uporabe 


Vaš zdravnik bo injiciral priporočeni odmerek cepiva Vaxigrip v mišico ali globoko podkožno. 


 


Če imate dodatna vprašanja o uporabi cepiva Vaxigrip, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. 


 


 


4. MOŽNI NEŽELENI UČINKI 


 


Kot vsa zdravila ima lahko tudi cepivo Vaxigrip neželene učinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh. 


 


V kliničnih preskusih so zabeležili naslednje neželene učinke. Frekvenco pojavljanja so ocenili kot 


pogosto: pojavijo se lahko pri največ 1 od 10 cepljenih. 


 glavobol 


 potenje  


 bolečine v mišicah (mialgija) in sklepih (artralgija)  


 povišana telesna temperatura, slabo počutje, mrzlica, utrujenost 


 lokalna reakcija: rdečina, oteklina, bolečina, podplutba (ehimoza), zatrdlina (induracija) na 


mestu vboda. 


 


 Znaki običajno izginejo po 1-2 dneh brez zdravljenja.  


 
Poleg zgoraj omenjenih neželenih učinkov, so poročali še o sledečih neželenih učinkih po prihodu 


cepiva Vaxigrip na trg: 


 alergijske reakcije:  


      -     v redkih primerih z motnjami v krvnem obtoku (šok), ki zahtevajo nujno  


            medicinsko pomoč za vzdrževanje ustreznega pretoka krvi do različnih organov  


- v zelo redkih primerih se pojavi oteklina, ki  povečini prizadene glavo in vrat, vključno z 


obrazom, ustnicami, jezikom, žrelom, in ostale dele telesa (angioedem)  


 kožna reakcija, ki se lahko razširi po telesu in vključuje srbečico, koprivnico ali nespecifičen 


izpuščaj   


 vnetje žil (vaskulitis) ki se razvije v kožne izpuščaje in je v zelo redkih primerih povezano s 


prehodno prizadetostjo ledvic 


 bolečine, vezane na potek živca (nevralgija), nenormalno zaznavanje dotika, bolečine, toplote 


ali mraza (parestezije), krči (konvulzije), ki jih povezujejo z visoko telesno temperaturo, 


nevrološke motnje, ki imajo za posledico tog vrat, zmedenost, otrplost, bolečino in šibkost v 


udih, izgubo ravnotežja, izgubo refleksa, delno paralizo ali paralizo celotnega telesa 


(encefalomielitis, nevritis in sindrom Guillain – Barre') 


 prehodno zmanjšanje števila krvnih ploščic (trombocitov): nizko število teh 


            povzroči prekomerne modrice ali krvavitve (prehodna trombocitopenija), prehodne  


            otekline bezgavk na vratu, pod pazduhami in v dimljah (prehodna limfadenopatija). 


 


Poročanje o neželenih učinkih 


 


Če opazite kateri koli neželeni učinek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom ali medicinsko 


sestro. Posvetujte se tudi, če opazite neželene učinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neželenih 


učinkih lahko poročate tudi neposredno na .  
Univerzitetni klinični center Ljubljana, Interna klinika 


Center za zastrupitve 


Zaloška cesta 2 


SI-1000 Ljubljana 


Faks: + 386 (0)1 434 76 46 


e-pošta: farmakovigilanca@kclj.si 
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S tem, ko poročate o neželenih učinkih, lahko prispevate k zagotovitvi več informacij o varnosti tega 


zdravila. 


 


 


5. SHRANJEVANJE CEPIVA VAXIGRIP 


 


Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom! 


 


Cepiva Vaxigrip ne smete uporabljati po datumu izteka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg 


oznake: »EXP«. Datum izteka roka uporabnosti se nanaša na zadnji dan navedenega meseca. 


 


Shranjujte v hladilniku ( 2 °C - 8 °C).  


Ne zamrzujte.  


Napolnjeno injekcijsko brizgo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zaščite pred svetlobo. 


 


Cepiva Vaxigrip ne smete odvreči v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O načinu 


odstranjevanja cepiva Vaxigrip, ki ga ne potrebujete več, se posvetujte s farmacevtom. Takšni ukrepi 


pomagajo varovati okolje. 


 


 


6.    DODATNE INFORMACIJE 


 


Kaj vsebuje cepivo Vaxigrip 


 


Zdravilna učinkovina: 


Sevi* virusa influence (inaktivirani, razcepljeni):  


 


15 mikrogramov HA* seva NYMC X-179A (pridobljen iz seva A/California/7/2009 (H1N1)pdm09) 


15 mikrogramov HA* seva NYMC X-223A (pridobljen iz seva A/Texas/50/2012 (H3N2)) 


15 mikrogramov HA* seva B/Massachusetts/2/2012 


v enem odmerku 0,5 ml. 


 


* pripravljeni na oplojenih kokošjih jajcih zdrave jate 


** hemaglutinina       


 


Sestava cepiva Vaxigrip ustreza priporočilom Svetovne zdravstvene organizacije (za severno poloblo) 


in določilom Evropske zveze za sezono 2014/2015.  


 


Pomožne snovi: puferna raztopina, ki jo sestavljajo natrijev klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, 


kalijev dihidrogenfosfat, kalijev klorid in voda za injekcije. 


 


Izgled cepiva Vaxigrip in vsebina pakiranja 


Cepivo Vaxigrip je suspenzija za injiciranje, pakirana v napolnjeni injekcijski brizgi z injekcijsko iglo, 


z enim odmerkom 0,5 ml suspenzije, v škatli.  


Cepivo Vaxigrip je po rahlem stresanju belkasta opalescentna tekočina. 


 


Način in režim izdaje cepiva 


Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept s posebnim režimom - ZZ. 


 


Imetnik dovoljenja za promet s cepivom in izdelovalec 


 


SANOFI PASTEUR SA,  2, avenue Pont Pasteur;  69007 Lyon – Francija 


 


Navodilo je bilo odobreno: 09.07.2014 
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----------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 


 


Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju 


 


Kot pri vseh parenteralnih cepivih je treba zagotoviti ustrezno ukrepanje in nadzor v primeru 


anafilaktične reakcije po cepljenju. 


 


Cepivo Vaxigrip je treba pred cepljenjem ogreti na sobno temperaturo.  
Pred uporabo rahlo pretresite. 


Če opazite delce v suspenziji, ne uporabite cepiva Vaxigrip. 


 


Cepiva Vaxigrip ne smete mešati z drugimi zdravili v injekcijski brizgi. 


 


Cepiva Vaxigrip ne smete nikoli injicirati intravaskularno. 


 


Kadar je pri otrocih predpisan odmerek 0,25  ml, je treba iztisniti iz napolnjene injekcijske brizge 


polovico vsebine točno do oznake. Otroku injicirajte preostalo vsebino. 


 


Glejte točko 3. Kako uporabljati cepivo Vaxigrip. 
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