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Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού εμβολιασθείτε, εσείς ή το παιδί σας, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας και το παιδί σας.

· Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

· Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

· Η συνταγή γι’ αυτό το εμβόλιο χορηγήθηκε αποκλειστικά για εσάς ή το παιδί σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους.
· Εάν εσείς ή το παιδί σας παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.

Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:

1. Τι είναι το Influvac sub-unit και ποια είναι η χρήση του

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε, εσείς ή το παιδί σας, το Influvac sub-unit
3. Πώς να χρησιμοποιήσετε το Influvac sub-unit
4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5. Πώς να φυλάσσετε το Influvac sub-unit
6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

1.
Τι είναι το INFLUVAC SUB-UNIT και ποια είναι η χρήση του
Το Influvac sub-unit είναι ένα εμβόλιο. Αυτό το εμβόλιο βοηθάει να προστατευτείτε εσείς ή το παιδί σας από την γρίπη, ιδιαίτερα οι ασθενείς που έχουν υψηλό κίνδυνο από σχετιζόμενες επιπλοκές. Η χρήση του Influvac sub-unit πρέπει να βασίζεται σε επίσημες συστάσεις.

Όταν σε ένα άτομο χορηγείται το εμβόλιο Influvac sub-unit, το ανοσοποιητικό σύστημα (το φυσικό αμυντικό σύστημα του οργανισμού) θα παράγει τη δική του προστασία (αντισώματα) έναντι της ασθένειας. Κανένα από τα συστατικά του εμβολίου δεν μπορεί να προκαλέσει γρίπη.

Η γρίπη είναι μία ασθένεια που μπορεί να εξαπλωθεί γρήγορα και προκαλείται από διαφορετικούς τύπους στελεχών που μπορεί να αλλάζουν κάθε έτος. Συνεπώς, αυτός είναι ο λόγος για τον οποίο, εσείς ή το παιδί σας, μπορεί να χρειάζεστε να εμβολιάζεσθε κάθε χρόνο. Ο μεγαλύτερος κίνδυνος να κολλήσετε γρίπη υφίσταται κατά τους κρύους μήνες μεταξύ του Οκτωβρίου και του Μαρτίου. Εάν εσείς ή το παιδί σας δεν έχετε εμβολιασθεί μέσα στο φθινόπωρο, είναι ακόμη συνετό να εμβολιασθείτε μέχρι την άνοιξη καθώς, και εσείς και το παιδί σας, κινδυνεύετε μέχρι τότε να κολλήσετε γρίπη. Ο γιατρός σας θα μπορέσει να σας συστήσει την καλύτερη περίοδο για να εμβολιασθείτε.

Το Influvac sub-unit θα προστατεύει εσάς ή το παιδί σας από τα τρία στελέχη του ιού που περιέχονται στο εμβόλιο περίπου από 2 έως 3 εβδομάδες μετά την ένεση.

Η περίοδος επώασης της γρίπης είναι μερικές μέρες, έτσι εάν εσείς ή το παιδί σας εκτεθείτε στη γρίπη αμέσως πριν ή μετά τον εμβολιασμό, μπορεί και τότε, εσείς ή το παιδί σας, να νοσήσετε.

Το εμβόλιο δεν θα προστατεύσει, εσάς ή το παιδί σας, από το κοινό κρυολόγημα, παρότι μερικά από τα συμπτώματά του μοιάζουν με αυτά της γρίπης.

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε, εσείς Ή το παιδί σας, το INFLUVAC SUB-UNIT
Για να σιγουρευτείτε ότι το Influvac sub-unit είναι κατάλληλο για εσάς ή το παιδί σας, είναι σημαντικό να πείτε στο γιατρό ή το φαρμακοποιό σας αν κάποιο από τα παρακάτω σημεία αφορούν εσάς ή το παιδί σας. Εάν υπάρχει κάτι που δεν καταλαβαίνετε, ζητήστε από το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας να σας το εξηγήσουν.

Μη χρησιμοποιήσετε το Influvac sub-unit
· Εάν, εσείς ή το παιδί σας, είστε αλλεργικοί (υπερευαίσθητοι):
· στις δραστικές ουσίες ή
· σε οποιοδήποτε άλλο από τα άλλα συστατικά του Influvac sub-unit (βλ. παράγραφο 6) ή

· σε οποιοδήποτε συστατικό που μπορεί να υπάρχει σε πολύ μικρές ποσότητες όπως αυγά (οβαλβουμίνη ή πρωτεΐνες του κοτόπουλου), φορμαλδεΰδη, cetyltrimethylammonium bromide, polysorbate 80 ή γενταμυκίνη (ένα αντιβιοτικό που χρησιμοποιείται στην αντιμετώπιση των βακτηριακών λοιμώξεων)
· Εάν, εσείς ή το παιδί σας, έχετε μία ασθένεια με υψηλό πυρετό ή οξεία λοίμωξη, ο εμβολιασμός θα αναβληθεί έως ότου, εσείς ή το παιδί σας, ανακάμψετε.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις

Πριν τον εμβολιασμό πρέπει να ενημερώσετε το γιατρό σας, εάν εσείς ή το παιδί σας είχατε ελλιπή ανοσοαπάντηση (από ανοσολογική ανεπάρκεια ή λήψη φαρμάκων που επηρεάζουν το ανοσοποιητικό σύστημα).

Λιποθυμία, αίσθημα λιποθυμίας ή άλλες αντιδράσεις που σχετίζονται με στρες μπορεί να εμφανιστούν μετά, ή ακόμα και πριν, από κάθε ένεση με βελόνα. Ως εκ τούτου, ενημερώστε το γιατρό ή το νοσηλευτή σας εάν έχετε βιώσει τέτοιου είδους αντίδραση με προηγούμενη ένεση.

Ο γιατρός σας θα αποφασίσει εάν, εσείς ή το παιδί σας, πρέπει να λάβετε το εμβόλιο.

Εάν, για οποιοδήποτε λόγο, εσείς ή το παιδί σας, κάνετε μια αιματολογική εξέταση μέσα σε λίγες ημέρες από τον αντιγριπικό εμβολιασμό, παρακαλείσθε να ενημερώσετε το γιατρό σας. Αυτό θα πρέπει να γίνει διότι έχουν παρατηρηθεί ψευδώς θετικά αποτελέσματα αιματολογικών εξετάσεων σε κάποιους ασθενείς που είχαν εμβολιασθεί πρόσφατα.

Όπως όλα τα εμβόλια, το Influvac sub-unit μπορεί να μην προστατέψει πλήρως όλα τα άτομα που εμβολιάσθηκαν.

Άλλα φάρμακα και Influvac sub-unit
· Παρακαλείσθε να ενημερώσετε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν εσείς ή το παιδί σας λαμβάνετε ή έχετε λάβει πρόσφατα άλλα εμβόλια ή άλλα φάρμακα, συμπεριλαμβανομένων και φαρμάκων που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή.

· Το Influvac sub-unit μπορεί να χορηγηθεί ταυτόχρονα με άλλα εμβόλια εμβολιάζοντας διαφορετικά μέλη του σώματος. Πρέπει να σημειωθεί ότι τότε οι ανεπιθύμητες ενέργειες ενδέχεται να ενταθούν.

· Η ανοσολογική αντίδραση του εμβολίου μπορεί να μειωθεί στην περίπτωση ανοσοκατασταλτικής αγωγής, όπως κορτικοστεροειδών, κυτταροτοξικών φαρμάκων ή ραδιοθεραπείας.

Κύηση και θηλασμός

Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν είστε έγκυος ή εάν νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος.

Τα αντιγριπικά εμβόλια μπορούν να χρησιμοποιούνται σε όλα τα στάδια της εγκυμοσύνης. Συγκριτικά με το πρώτο τρίμηνο, περισσότερα δεδομένα για την ασφάλεια είναι διαθέσιμα για το δεύτερο και το τρίτο τρίμηνο. Εν τούτοις, δεδομένα από τη διεθνή χρήση αντιγριπικών εμβολίων δεν δείχνουν ότι το εμβόλιο θα είχε κάποια πιθανή επιβλαβή επίδραση στην κύηση ή στο μωρό.
Το Influvac sub-unit μπορεί να χρησιμοποιείται κατά το θηλασμό.

Ο γιατρός/φαρμακοποιός σας είναι ικανός να αποφασίσει εάν θα πρέπει να λάβετε Influvac sub-unit. Ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρμακο.

Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων
Το Influvac sub-unit δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων.

3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το INFLUVAC SUB-UNIT
Δοσολογία

Οι ενήλικες λαμβάνουν μία δόση των 0,5 ml.
Χρήση σε παιδιά

Παιδιά ηλικίας από 36 μηνών και άνω λαμβάνουν μία δόση των 0,5 ml.

Παιδιά ηλικίας από 6 έως 35 μηνών μπορούν να λάβουν είτε μία δόση των 0,25 ml είτε μία δόση των 0,5 ml, σύμφωνα με τις υπάρχουσες εθνικές συστάσεις.
Εάν το παιδί σας δεν έχει ξαναεμβολιασθεί για τη γρίπη, μία δεύτερη δόση θα πρέπει να δίδεται μετά από μεσοδιάστημα κατ’ ελάχιστον 4 εβδομάδων.

Μέθοδος και/ή οδός(οί) χορήγησης

O γιατρός σας θα χορηγήσει τη συνιστώμενη δόση του εμβολίου ως ένεση εντός των μυών ή βαθιά κάτω από το δέρμα.

Εάν έχετε περισσότερες απορίες για τη χρήση αυτού του προϊόντος, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και το Influvac sub-unit μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Κατά τη διάρκεια κλινικών μελετών έχουν αναφερθεί οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες. Ως προς τη συχνότητά τους έχουν χαρακτηριστεί ως συχνές: επηρεάζουν 1 έως 10 χρήστες από τους 100:

· πονοκέφαλος

· εφίδρωση

· πόνος των μυών (μυαλγία), πόνος των αρθρώσεων (αρθραλγία)

· πυρετός, γενικευμένο αίσθημα αδιαθεσίας (αίσθημα κακουχίας), ρίγος, κόπωση

· τοπικές αντιδράσεις: ερυθρότητα, οίδημα, πόνος, μώλωπας (εκχύμωση), σκληρότητα (σκλήρυνση) γύρω από τη θέση ένεσης του εμβολίου.

Αυτές οι αντιδράσεις συνήθως εξαφανίζονται χωρίς αγωγή εντός 1‑2 ημερών.

Πέραν των ανωτέρω συνηθισμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων, οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αναφερθεί από την παρακολούθηση μετά την κυκλοφορία του εμβολίου στην αγορά:

· αλλεργικές αντιδράσεις:

· οι οποίες, σε σπάνιες περιπτώσεις, οδηγούν σε ιατρικώς επείγον περιστατικό με ανεπάρκεια του κυκλοφορικού συστήματος να διατηρήσει ικανή ροή αίματος στα διάφορα όργανα του σώματος (καταπληξία),

· σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις, οίδημα, πιο εμφανές στο κεφάλι και στον αυχένα, συμπεριλαμβανομένων του προσώπου, των χειλιών, της γλώσσας, του λαιμού ή οποιουδήποτε άλλου μέρους του σώματος (αγγειοοίδημα)

· δερματικές αντιδράσεις που μπορεί να εξαπλωθούν σε όλο το σώμα συμπεριλαμβανομένων φαγούρας του δέρματος (κνησμός, κνίδωση), εξανθήματος

· φλεγμονή των αιμοφόρων αγγείων που μπορεί να καταλήξει σε δερματικά εξανθήματα (αγγειίτιδα) και σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις σε παροδικά προβλήματα των νεφρών

· πόνος εντοπισμένος στη νευρική οδό (νευραλγία), ανωμαλίες στην αίσθηση της αφής, του πόνου, του θερμού και του ψυχρού (παραισθησία), πυρετικές κρίσεις (σπασμοί), νευρολογικές διαταραχές που καταλήγουν σε δύσκαμπτο αυχένα, σύγχυση, μούδιασμα, πόνο και αδυναμία των άκρων, απώλεια ισορροπίας, απώλεια αντανακλαστικών, παράλυση μέρους ή του συνόλου του σώματος (εγκεφαλομυελίτιδα, νευρίτιδα, σύνδρομο Guillain-Barré)

· προσωρινή μείωση στον αριθμό κάποιου από τα συστατικά του αίματος που ονομάζονται αιμοπετάλια: ο χαμηλός αριθμός τους μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα εκτεταμένες μελανιές ή αιμορραγία (παροδική θρομβοκυτοπενία), παροδικό οίδημα των αδένων στον αυχένα, στη μασχάλη ή στη βουβωνική χώρα (παροδική λεμφαδενοπάθεια).

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr.

Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.
Πώς να φυλάσσετΕ το INFLUVAC SUB-UNIT
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δε βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.

Μην χρησιμοποιείτε το Influvac sub-unit μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη χάρτινη συσκευασία μετά τη ΛΗΞΗ. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.

Φυλάσσετε το Influvac sub-unit σε ψυγείο (+2ºC μέχρι +8ºC). Μην καταψύχετε.

Φυλάσσετε το προϊόν στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως.

Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στην αποχέτευση ή στα οικιακά απορρίμματα. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας πώς να διαθέσετε τα φάρμακα που είναι πλέον άχρηστα. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.

6.
ΠεριεχόμενΑ της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το Influvac sub-unit
Οι δραστικές ουσίες είναι:

Επιφανειακά αντιγόνα (αιμοσυγκολλητίνη και νευροαμινιδάση) των ακόλουθων στελεχών* του ιού της γρίπης:

	- A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdm09-προσομοιάζον στέλεχος (A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180)
	15 μικρογραμμάρια HA**

	- A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2)
προσομοιάζον στέλεχος
(A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016, NIB-104)  
	15 μικρογραμμάρια HA**

	- B/Colorado/06/2017-προσομοιάζον στέλεχος
(B/Victoria/2/87 lineage) (B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A)
	15 μικρογραμμάρια HA**

	
	ανά δόση των 0,5 ml

	* καλλιεργημένα σε γονιμοποιημένα αυγά όρνιθας από υγιείς πληθυσμούς κοτόπουλων
** αιμοσυγκολλητίνη


Αυτό το εμβόλιο συμμορφώνεται με την υπόδειξη (για το βόρειο ημισφαίριο) του Π.Ο.Υ. (Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας) και τη σύσταση της Ε.Ε. για την εμβολιαστική περίοδο 2018/2019.

Τα άλλα συστατικά είναι: χλωριούχο κάλιο, δισόξινο φωσφορικό κάλιο, διένυδρο φωσφορικό δινάτριο, χλωριούχο νάτριο, διένυδρο χλωριούχο ασβέστιο, εξαϋδρικό χλωριούχο μαγνήσιο και ύδωρ για ενέσιμα.

Εμφάνιση του Influvac sub-unit και περιεχόμενα της συσκευασίας

Το Influvac sub-unit είναι ένα ενέσιμο εναιώρημα που παρέχεται σε προγεμισμένες γυάλινες σύριγγες (με/χωρίς βελόνα) που περιέχουν 0,5 ml άχρωμου διαυγούς ενέσιμου εναιωρήματος. Κάθε σύριγγα είναι μίας μόνον χρήσεως.

Συσκευασίες που εγκρίθηκαν κατά την Αμοιβαία Διαδικασία:

Μέγεθος συσκευασίας της 1 ή των 10.

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

Συσκευασίες που κυκλοφορούν στην ελληνική αγορά:

Συσκευασία της 1 σύριγγας.

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας:

BGP ΠΡΟΪΟΝΤΑ Μ.Ε.Π.Ε.
Αγ. Δημητρίου 63, 174 56 Άλιμος

Τηλ.: 210 9891 777.

Αριθμός Άδειας Κυκλοφορίας:
67329/12-09-2016
Παραγωγός:

Abbott Biologicals B.V.

Veerweg 12

NL-8121 AA Olst
Ολλανδία

Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου με τις ακόλουθες ονομασίες:

	Αυστρία, Βουλγαρία, Κροατία, Τσεχική Δημοκρατία, Δανία, Εσθονία, Φινλανδία, Γαλλία, Γερμανία, Ισλανδία, Λετονία, Λιθουανία, Ολλανδία, Νορβηγία, Πολωνία, Πορτογαλία, Ρουμανία, Ισπανία, Σλοβακία, Σλοβενία, Σουηδία
	Influvac 

	Βέλγιο, Ιταλία, Λουξεμβούργο
	Influvac S

	Κύπρος, Ελλάδα, Ιρλανδία, Μάλτα, Ηνωμένο Βασίλειο
	Influvac sub-unit


Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά τον Ιούνιο 2018.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται μόνο στους ιατρούς και τους επαγγελματίες υγείας:

Όπως όλα τα ενέσιμα εμβόλια, κατάλληλη ιατρική αγωγή και παρακολούθηση πρέπει να είναι πάντα άμεσα διαθέσιμες σε περίπτωση αναφυλακτικού επεισοδίου μετά τη χορήγηση του εμβολίου.

Το εμβόλιο πρέπει να αφήνεται να φθάσει σε θερμοκρασία δωματίου.

Ανακινήστε πριν από τη χρήση.

Επιθεωρήστε οπτικά πριν τη χορήγηση.

Μη χρησιμοποιείτε το εμβόλιο εάν υπάρχουν ξένα σωματίδια στο εναιώρημα.

Απομακρύνετε το προστατευτικό κάλυμμα της βελόνας/το πώμα.

Κρατείστε τη σύριγγα σε όρθια θέση και εξωθήστε τον υπολειπόμενο αέρα.

Μην αναμιγνύετε με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα στην ίδια σύριγγα.

Το εμβόλιο δεν πρέπει να ενίεται κατ’ ευθείαν μέσα σε κάποιο αιμοφόρο αγγείο.

Για τη χορήγηση μίας δόσης των 0,25 ml από μία σύριγγα μοναδιαίας δόσης των 0,5 ml (μόνο για παιδιατρική χρήση):

Σπρώξτε το εμπρός άκρο του εμβόλου ακριβώς στα όρια του χαρακτηριστικού σημείου, έτσι ώστε το ήμισυ του όγκου να απομακρυνθεί από τη σύριγγα. Στη σύριγγα παραμένει για χορήγηση ποσότητα 0,25 ml του εμβολίου.

Βλ. επίσης παράγραφο 3: Πώς να χρησιμοποιήσετε το Influvac sub-unit
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