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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	PANENZA®

suspenzija za injekciju u višedoznoj bočici, kutija od 10

	

	Proizvođač:
	Sanofi Pasteur S.A

	Adresa:
	2, avenue Pont Pasteur, 69007 Lion, Francuska
27 100 Val-de-Reuil, Francuska i

69280 Marcy l’Etoile, Francuska


	Podnosilac zahtjeva:
	Sanofi-Aventis d.s.d.

	Adresa:
	Moskovska 69, 81000 Podgorica, Crna Gora


	PANENZA®, suspenzija za injekciju u višedoznoj bočici

Vakcina protiv pandemijskog gripa (H1N1) (inaktivisane rascijepane virusne čestice)


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je PANENZA® vakcina i čemu je namjenjena
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete PANENZA® vakcinu
3. Kako se upotrebljava PANENZA® vakcina
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati PANENZA® vakcinu
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE PANENZA® VAKCINA I ČEMU JE NAMJENJENA

	PANENZA® je vakcina protiv pandemijskog gripa.

Pandemijski grip je vrsta gripa koji se javlja u razmacima od nekoliko decenija i brzo se širi po cijelom svijetu. Simptomi pandemijskog gripa slični su simptomima običnog gripa, ali mogu biti jačeg intenziteta.  

Prilikom vakcinacije imuni sistem (prirodna odbrana organizma) formira odbranu (antitijela) protiv bolesti. Nijedan od sastojaka vakcine ne može da izazove grip.  


	2. Šta treba da znate prije nego što uzmete PANENZA® VAKCINU

	

	PANENZA® vakcinu ne smijete koristiti:

	· Ukoliko ste imali iznenadne, po život opasne alergijske reakcije na neki od sastojaka vakcine PANENZA® (za spisak sastojaka pogledati odjeljak 6.) ili na neku od sljedećih materija koja se može nalaziti u tragovima u vakcini: jaja, pileći proteini, ovalbumin, neomicin, oktoksinol-9, formaldehid. Znaci alergijske reakcije mogu da obuhvataju: osip po koži koji svrbi, nedostatak vazduha i oticanje lica ili jezika. Međutim, u pandemijskoj situaciji, Vi možete da primite vakcinu, pod uslovom da je pri ruci odgovarajuća medicinska terapija i uslovi za preduzimanje hitnih mjera za slučaj alergijske reakcije.  

Ukoliko nijeste sigurni, prije nego što primite ovu vakcinu posavetujte se sa svojim ljekarom.

	Kada uzimate PANENZA® vakcinu, posebno vodite računa:

	· ako ste, izuzev alergijskih reakcija opasnih po život, imali alergijske reakcije na neki od sastojaka vakcine, na tiomersal, jaja, pileće proteine, ovalbumin, neomicin, oktoksinol-9, formaldehid (pogledati odjeljak 6), 

· ako imate tešku infekciju sa visokom temperaturom (preko 38°C). Ukoliko se ovo odnosi na Vas, obično se vakcinacija odlaže do Vašeg potpunog oporavka. Manja infekcija, kao što je prehlada, ne predstavlja problem, a Vaš ljekar će odlučiti da li treba da primite PANENZA® vakcinu.  

· ako dajete krv na analizu u toku prvih par nedjelja poslije vakcinacije vakcinom PANENZA® mogu se dobiti netačni rezultati. Molimo Vas, obavijestite svog ljekara da ste nedavno primili vakcinu PANENZA®.   

· kao i kod drugih vakcina, može se dogoditi da PANENZA® ne obezbjeđuje potpunu zaštitu svim vakcinisanim licima.

Ako se neki od navedenih slučajeva odnosi na Vas, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta, jer se može dogoditi da vakcinacija nije preporučljiva ili da se mora odložiti.



	Primjena drugih ljekova

	Molimo da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta ili ako ste nedavno primili neku drugu vakcinu.

Nema podataka o istovrijemenoj primjeni vakcine PANENZA® sa drugim vakcinama.

Ako se to, ipak, ne može nikako izbeći, injekciju druge vakcine trebalo bi dati u drugi ekstremitet. U tom slučaju treba da znate da se neželjena dejstva mogu pojačati.



	Uzimanje PANENZA® vakcine sa hranom ili pićima

	Nije primjenjivo



	Primjena PANENZA® vakcine u periodu trudnoće i dojenja

	Ako ste trudni, mislite da ste trudni, nameravate da zatrudnite ili ako dojite, obavjestite svog ljekara o tome. Trebalo bi da se posavjetujete sa svojim ljekarom o tome da li treba da primite PANENZA® vakcinu.



	Uticaj PANENZA® vakcine na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Ispitivanja djelovanja vakcine na sposobnost upravljanja motornim vozilom i korišćenje mašina nijesu sprovedena.

Malo je vjerovatno da će vakcina uticati na Vašu sposobnost upravljanja motornim vozilom ili korišćenje mašina.



	Važne informacije o nekim sastojcima PANENZA® vakcine  

	Ova vakcina sadrži tiomersal kao konzervans, stoga postoji mogućnost da dođe do javljanja alergijske reakcije.

Obavijestite svog ljekara ako znate da ste na nešto alergični.  



	3. KAKO se upotrijebljava panenza® vakcina

	Vakcinu će Vam dati Vaš ljekar ili medicinska sestra u skladu sa zvaničnim preporukama.

Vakcina se daje injekcijom u mišič (obično u nadlakticu).

Odrasli do 60 godina života, adolescenti i djeca od 9 godina i starija:

Jedna doza (0,5 ml).

Druga doza se može dati najmanje 3 nedjelje poslije prve primljene doze.

Stara lica ( >60 godina života):

Odabranog dana daje se jedna doza od 0,5 ml.

Drugu dozu treba dati najmanje 3 nedjelje poslije prve primljene doze. 

Djeca uzrasta od 3 do 8 godina:

Odabranog dana daje se jedna doza (0,5 ml).

Drugu dozu vakcine treba dati najmanje 3 nedjelje poslije prve primljene doze.

Djeca od 6 do 35 mjeseci života:

Odabranog dana daje se jedna polovina doze (0,25 ml).

Drugu polu-dozu vakcine (0,25 ml) treba dati najmanje 3 nedjelje poslije primljene prve polu-doze.

Djeca mlađa od 6 mjeseci:

Za djecu mlađu od 6 mjeseci ne preporučuje se primjena vakcine PANENZA®.

Kad se kao prva doza daje vakcina PANENZA®, preporučuje se da se PANENZA® (a ne neka druga vakcina protiv H1N1) koristi za kompletni ciklus vakcinacije.



	Ako ste uzeli više PANENZA® vakcine nego što je trebalo  

	Nije primjenjivo



	Ako ste zaboravili da uzmete PANENZA® vakcinu

	Nije primjenjivo



	Ako naglo prestanete da uzimate PANENZA® vakcinu

	Nije primjenjivo



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i drugi ljekovi, i PANENZA® može izazvati neželjena dejstva, mada ne kod svih koji je prime.

Poslije vakcinacije mogu se javiti alergijske reakcije koje, u retkim slučajevima, dovode do šoka. Ljekari su upoznati sa ovom mogućnošću i raspolažu hitnim terapijskim mjerama za primjenu u takvim slučajevima.

Učestalost javljanja mogućih neželjenih dejstava, navedenih u nastavku teksta, definisana je prema slijedećim usvojenim merilima:

Veoma često (javljaju se kod više od 1 lica od 10 vakcinisanih)

Često (kod 1-10 od 100 vakcinisanih)

Povremeno (kod 1-10 od 1.000 vakcinisanih)

Rijetko (kod 1-10 od 10.000 vakcinisanih)

Veoma rijetko (kod manje od 1 lica od 10. 000 vakcinisanih)

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka)

U toku kliničkog ispitivanja sprovedenog kod odraslih i starih lica, zabelježena su sljedeća neželjena dejstva:

Veoma često:
· Glavobolja, bol u mišićima,

· Bol na mjestu injekcije.

Često: 
· Opšta slabost, drhtavica, temperatura,  

· Crvenilo i otok na mjestu injekcije
Ova neželjena dejstva obično nestaju u roku od 1-3 dana bez terapije.
U okviru kliničkog ispitivanja kod djece i adolescenata (od 24 mjeseca života do 17 godina starosti) zabelježena su sljedeća neželjena dejstva: 

Veoma često:
· Glavobolja, bol u mišićima,

· Opšta slabost, drhtavica,

· Bol, crvenilo na mjestu injekcije.

Često:

· Povišena temperatura,
· Na mjestu injekcije: otok, otvrdnuće, krvni podliv.
Ova neželjena dejstva obično nestaju u roku od 1-3 dana bez terapije.
U okviru kliničkog ispitivanja kod djece (od 6 mjeseci života do uzrasta od 23 mjeseca), zabelježena su sljedeća neželjena dejstva:

Veoma često:

· Pospanost,

· Abnormalno plakanje,
· Gubitak apetita,

· Razdražljivost,

· Bol, crvenilo na mjestu injekcije.
Često:

· Povraćanje,

· Povišena temperatura,

· Otok, otvrdnuće i krvni podliv na mjestu injekcije.

Sljedeća neželjena dejstva su se javljala nekoliko dana ili nedjelja poslije vakcinacije sezonskim vakcinama protiv gripa, koje se rutinski primjenjuju svake godine. Moguće je da se ova neželjena dejstva jave i po primjeni vakcine PANENZA®.

Veoma rijetko:

· Kožne reakcije koje mogu da se prošire i zahvate cijelo tijelo, kao što su svrab (pruritus, koprivnjača), osip po koži.

· Poremećaji centralnog nervnog sistema:

· Bol duž nerava (neuralgija),

· Promjenjen osjećaj za dodir, bol, toplotu i hladnoću (parestezija),

· Konvulzije praćene povišenom temperaturom,

· Neurološki poremećaji koji za posljedicu mogu imati kočenje vrata, konfuziju, utrnulost, bol i slabost ekstremiteta, gubitak ravnoteže, gubitak refleksa, paralizu jednog dijela ili cijelog tijela (encefalomijelitis, neuritis, sindrom Guillain-Barré)

· Prolazno smanjenje broja jedne vrste krvnih ćelija koje se nazivaju krvne pločice; smanjenje broja ovih ćelija može imati za posljedicu povećanu sklonost pojavi krvnih podliva ili krvarenja (prolazna trombocitopenija), prolazno oticanje vratnih, pazušnih ili preponskih žlijezda (prolazna limfadenopatija).

· Alergijske reakcije:

· Koje u rijetkim slučajevima dovode do šoka (nesposobnost krvotoka da očuva dovoljan dotok krvi do različitih organa što zahtjeva urgentnu medicinsku intervenciju),

· Uključujući, u vrlo rijetkim slučajevima, oticanje je najupadljivije na glavi i vratu, uključujući lice, usne, jezik, dušnik ili neki drugi djeo tijela (angioedem).
· Zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis), koje može imati za posljedicu pojavu osipa po koži i, u vrlo rijetkim slučajevima, prolazne tegobe sa bubrezima.

Ako se javi neko od navedenih neželjenih dejstava, odmah o tome obavjestite svog ljekara.     

Ako neko od neželjenih dejstava postane ozbiljno ili ako uočite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, obratite se ljekaru ili farmaceutu.



	5. KAKO ČUVATI PANENZA® VAKCINU

	Držati van domašaja i vidokruga djece.



	Rok upotrebe

	1 godina

PANENZA® se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na kutiji (EXP). Datum isteka roka važnosti označava posljednji dan navedenog mjeseca.



	Čuvanje

	Čuvati u rashladnom uređaju (između +2°C i +8°C).

Ne smije se zamrzavati. 

Bočicu čuvati u originalnoj kutiji radi zaštite od svijetlosti.

Poslije prvog otvaranja, vakcina PANENZA® se mora utrošiti u roku od 7 dana ako se čuva u rashladnom uređaju (između +2°C i +8°C).



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži PANENZA® vakcina

	Aktivni sastojak je inaktivisani, rascijepani virus influenzae* koji sadrži antigene ekvivalentne:

Soj sličan soju A/California/7/2009 (H1N1)v: (NYMC X-179A)…………15 mikrograma **


                                                                                                                      po dozi od 0,5 ml


*
propagiran na oplođenim kokošijim jajima 

** 
hemaglutinin

Ova vakcina odgovara preporukama SZO i odluci EU za pandemiju.

Ostali sastojci su: tiomersal (45 mikrograma po dozi od 0,5 ml), natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, natrijum-hidrogenfosfat dihidrat, kalijum-dihidrogenfosfat i voda za injekcije.

	Kako izgleda PANENZA® vakcina i sadržaj pakovanja

	PANENZA® je suspenzija za injekciju u višedoznoj bočici (10 doza od 0,5 ml)  - kutija od 10 bočica.

Vakcina je bezbojna bistra do opalescentna suspenzija.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole :

Sanofi-Aventis d.s.d.

Moskovska 69,

81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Sanofi Pasteur S.A
2, avenue Pont Pasteur

69007 Lion, Francuska,

Sanofi Pasteur 

27100 Val-de-Reuil

Francuska

Sanofi Pasteur

69280 Marcy l’Etoile

Francuska


	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Januar 2010

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati samo u zdravstvenoj ustanovi.

	Broj  i datum dozvole:

	2030/10/1 – 3587 od 22.01.2010. godine
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