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UPUTSTVO ZA LIJEK

Vaxigrip, 15 mikrograma/0,5 ml + 15 mikrograma/0,5 ml + 15 mikrograma/0,5 ml, suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

trovalentna vakcina protiv gripa (fragmentisani virus, inaktivisana)



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovu vakcinu, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ova vakcina propisana je Vama i ne smijete je davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je vakcina Vaxigrip i čemu je namijenjena
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete vakcinu Vaxigrip
1. Kako se upotrebljava vakcina Vaxigrip
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati vakcinu Vaxigrip
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE VAKCINA VAXIGRIP  I ČEMU JE NAMIJENJENA

Vaxigrip je vakcina.
Kada se vakcina Vaxigrip primjeni Vama ili Vašem djetetu starijem od 6 mjeseci pomaže u zaštititi od influence (gripa).
Kada osoba primi vakcinu Vaxigrip, imunološki sistem (prirodni odbrambeni sistem organizma) stvoriće sopstvenu zaštitu od bolesti (antitijela). Kada se primjeni tokom trudnoće vakcina  pomaže u zaštiti trudnice, ali takođe pomaže u zaštiti djeteta od rođenja pa sve do 6 mjeseci starosti prenosom zaštite sa majke na dijete tokom trudnoće (pogledajte djelove 2 i 3).

Nijedan sastojak vakcine ne može prouzrokovati grip.

Primjena vakcine Vaxigrip treba da se zasniva na službenim preporukama.

Grip je bolest koja se može vrlo brzo proširiti, a uzrokuju je različiti sojevi virusa koji se mogu mijenjati svake godine. Zbog mogućih promjena u cirkulišućim sojevima gripa svake godine i predviđenog trajanja zaštite vakcinom, vakcinacija se preporučuje svake godine. Najveći rizik oboljevanja od gripa je za vrijeme hladnih mjeseci između oktobra i marta. Ako Vi ili Vaše dijete niste bili vakcinisani u jesen, još uvijek je razumno vakcinisati se sve do proleća budući da Vi ili Vaše dijete sve do tada možete oboljeti od gripa. Vaš ljekar će Vam preporučiti najbolje vrijeme za vakcinaciju.

Vaxigrip će kroz 2 do 3 nedjelje nakon vakcinacije zaštititi Vas ili Vaše dijete od tri soja virusa koji su sadržani u vakcini. Nadalje, ako ste Vi ili Vaše dijete bili izloženi uzročniku gripa neposredno prije ili poslije vakcinacije, još postoji mogućnost da Vi ili Vaše dijete obolite od gripa budući da period  inkubacije gripa traje nekoliko dana.
Vakcina Vas neće zaštititi od obične prehlade iako su neki simptomi slični gripu.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE VAKCINU VAXIGRIP

Kako bi bili sigurni da je Vaxigrip adekvatan za Vas ili Vaše dijete, važno je reći svom ljekaru ili farmaceutu ako se neka od dolje navedenih tačaka odnosi na Vas ili Vaše dijete. Ako bilo šta ne razumijete, zatražite svog ljekara ili farmaceuta da Vam objasni.

Vakcinu VAXIGRIP ne smijete koristiti:

-	ukoliko ste Vi ili Vaše dijete alergični na:
· aktivnu/e supstance ili 
· na bilo koju od pomoćnih supstanci ove vakcine (navedene u djelu 6). ili
· na ostale supstance koje mogu biti prisutne u vrlo malim količinama u vakcini, kao što su jaja (ovalbumin, pileći proteini), neomicin, formaldehid ili oktoksinol-9,
	
Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što primite vakcinu Vaxigrip.
Obavijestite svog ljekara prije vakcinacije ako Vi ili Vaše dijete imate:
· smanjen imunološki odgovor (zbog imunodeficijencije ili uzimanja ljekova koji djeluju na imunološki sistem),
· problem sa krvarenjem ili ste podložni nastajanju modrica

Ako Vi ili Vaše dijete imate akutnu bolest praćenu povišenom tjelesnom temperaturom, vakcinaciju treba odložiti dok se temperatura ne povuče.
Vaš ljekar će odlučiti da li je potrebno da Vi ili Vaše dijete primite vakcinu.
Može se pojaviti nesvjestica (većinom kod adolescenata) poslije ili čak i prije uboda iglom. Zbog toga recite Vašem ljekaru ili medicinskoj sestri ako ste se Vi ili Vaše dijete onesvijestili prilikom prethodne injekcije.
Kao i kod svih vakcina, Vaxigrip možda neće potpuno zaštititi sve osobe koje su vakcinisane.
Moguće je da neće sva djeca mlađa od 6 mjeseci koju su rodile majke vakcinisane tokom trudnoće biti zaštićena.

Djeca i adolescenti

Vaxigrip se ne preporučuje za djecu mlađu od 6 mjeseci.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, primjenjujete, donedavno ste uzimali, primjenjivali ili ćete možda uzimati, primjenjivati bilo koje druge ljekove.

· Vaxigrip se može primijeniti istovremeno sa drugim vakcinama korišćenjem različitih mjesta primjene.
· Imunološki odgovor može biti smanjen u slučaju imunosupresivnog liječenja npr. kortikosteroidima, citotoksičnim ljekovima ili radioterapijom.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli da budete trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što primite ovu vakcinu.
Vaxigrip se može  koristiti u svim stadijumima trudnoće.
Vaxigrip se može koristiti prilikom dojenja.
Vaš ljekar će odlučiti da li je potrebno da primite Vaxigrip.

Uticaj vakcine VAXIGRIP na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Vaxigrip ne utiče ili zanemarljivo utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima vakcine VAXIGRIP 

Ova vakcina sadrži manje od 1 mmol kalijuma (39 mg) i manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, tj. sadrži zanemarljive količine kalijuma i natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA VAKCINA VAXIGRIP

Uvijek uzimajte ovu vakcinu tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovu vakcinu. 
 
Primjena kod djece i adolescenata

Doziranje 

Odrasli primaju jednu dozu od 0,5 ml. 

Primjena kod djece
Djeca uzrasta od 6 mjeseci do 17 godina primaju jednu dozu od 0,5 ml. 
Ako je vaše dijete mlađe od 9 godina i nije ranije vakcinisano protiv gripa, potrebno je dati drugu dozu od 0,5 ml nakon najmanje 4 nedjelje. 
Ako ste trudni, jedna doza vakcine od 0,5 ml primijenjena tokom trudnoće može zaštititi Vaše dijete od rođenja pa sve do 6 mjeseci starosti. Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za više informacija. 

Kako primjenjivati Vaxigrip 

Vaš ljekar ili medicinska sestra će primijeniti preporučenu dozu vakcine kao injekciju u mišić ili potkožno. 

Ako ste uzeli više vakcine VAXIGRIP nego što je trebalo

U nekim slučajevima, nenamjerno je primijenjena veća doza od preporučene. 
U tim slučajevima, kada su bile prijavljene neželjene reakcije, one su bile u skladu sa onim opisanima poslije primjene preporučene doze (pogledajte dio 4). 
U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ove vakcine, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i vakcina VAXIGRIP može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

U slučaju da razvijete alergijsku reakciju, odmah se obratite svom ljekaru ili medicinskoj sestri ili idite u najbližu hitnu pomoć.

Alergijske reakcije
Mogu se javiti neposredno nakon primjene vakcine i mogu biti opasne po život.
Simptomi mogu uključivati:
- osip, svrab, otežano disanje, plitko disanje, oticanje lica, usana, grla ili jezika, nizak krvni pritisak, ubrzani rad srca i slab puls, hladnu i ljepljivu kožu, vrtoglavicu, slabost ili nesvjesticu (anafilaktička reakcija, angioedem, šok).

Ostali simptomi mogu uključivati:
- područja svraba, crvene, natečene i ispucale kože (atopijski dermatitis), crvenilo, napade vrućine, crvenilo oka (okularna hiperemija), crvenilo i iritacija oka (konjunktivitis), iritacija grla, upala grla, iritacija unutar nosa, curenje nosa, kijanje, začepljenost nosa, sinusa ili grla, utrnulost ili osjećaj bockanja u ustima (oralna parestezija), osip u ustima (erupcija oralne sluznice), astma.

Ove alergijske reakcije prijavljene su kao povremene (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek) do rijetke (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek).

Ostala neželjena dejstva prijavljene kod odraslih i starijih osoba 

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Glavobolja, bol u mišićima, osjećaj opšte slabosti (malaksalost)(1), bol na mjestu primjene. 
(1)Često kod starijih osoba 

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
Povišena tjelesna temperatura(2), drhtavica, reakcije na mjestu primjene injekcije: crvenilo, otok, otvrdnuće.
(2)Povremeno kod starijih osoba 

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Oticanje žlijezda u vratu, ispod pazuha ili na preponama (limfadenopatija)(3), neobična slabost(3), umor, pospanost(4), nesvjestica(4), pojačano znojenje (hiperhidroza)(3), bolovi u zglobovima(3), dijareja, mučnina, reakcije na mjestu primjene: modrice, svrab, toplota i nelagoda. 
(3)Rijetko kod starijih osoba     (4) Rijetko kod odraslih osoba 

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Utrnulost ili osjećaj bockanja (parestezija), povraćanje, smanjen apetit, bolest nalik gripu 
- Smanjena osjetljivost (hipoestezija), abdominalni bol, alergija na mjestu primjene: uočena samo kod odraslih osoba. 
- Ljuštenje kože na mjestu primjene: uočena samo kod odraslih osoba.

Ostala neželjena dejstva prijavljena kod djece od 3 do 17 godina 

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Glavobolja, bol u mišićima, opšte loše stanje, drhtavica reakcije na mjestu primjene: bol, crvenilo, otok, otvrdnuće (5). 
(5)Često kod djece uzrasta od 9 do 17 godina 

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Povišena tjelesna temperatura, modrice na mjestu primjene. 

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Umor, nesvjestica, dijareja, reakcije na mjestu primjene: svrab, toplota. 
- Oticanje žlijezda u vratu, ispod pazuha ili na preponama, bol u trbuhu, povraćanje, nemir, stenjanje, bolovi u zglobovima, plač: uočeno samo kod djece uzrasta od 3 do 8 godina. 
- Privremeno smanjenje broja određenih vrsta krvnih ćelija koje se nazivaju trombociti: njihov smanjeni broj može rezultirati pretjeranim stvaranjem modrica ili krvarenjem (trombocitopenija): uočeno samo na jednom djetetu od 3 godine. 
- Neuobičajena slabost, nelagoda na mjestu primjene: uočeno samo kod djece uzrasta od 9 do 17 godina.

Ostala neželjena dejstva prijavljene kod djece uzrasta od 6 do 35 mjeseci

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Razdražljivost(6), povraćanje(7), bol u mišićima(8), opšte loše stanje(8), temperatura, gubitak apetita(6), reakcije na mjestu primjene: osjetljivost, crvenilo 
- Neuobičajeni plač, pospanost: uočeno samo kod djece uzrasta mlađeg od 24 mjeseca. 
- Glavobolja: uočeno samo kod djece uzrasta 24 mjeseca i starije. 
(6)Rijetko kod djece uzrasta od 24 do 35 mjeseci 
(7)Povremeno kod djece uzrasta od 24 do 35 mjeseci 
(8)Rijetko kod djece uzrasta od 6 do 23 mjeseci

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Dijareja, reakcije na mjestu primjene: otvrdnuće, modrica, otok 
- Drhtavica: uočeno samo kod djece uzrasta od 24 mjeseca i starije 

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Bolest slična gripu, reakcije na mjestu primjene: osip, svrab.

Kod djece uzrasta od 6 mjeseci do 8 godina koja su primila 2 doze vakcine, neželjene reakcije su slične poslije primjene prve i druge doze. Kod djece uzrasta od 6 do 35 mjeseci može se javiti manje neželjenih reakcija nakon druge doze vakcina. 

Ako se pojave, neželjene reakcije se obično javljaju unutar 3 dana nakon vakcinacije i nestaju same od sebe 1 do 3 dana nakon što se pojave. Intenzitet tih neželjenih reakcija je bio blag.

Učestalost sljedećih neželjenih dejstava nije poznata (ne može se odrediti iz dostupnih podataka) u cijeloj populaciji osim u populaciji za koju je neželjeno dejstvo  gore navedeno: 
- Oticanje žlijezda u vratu, ispod pazuha ili na preponama 
- Utrnulost ili osjećaj bockanja (parestezija), bol pozicioniran na nervnom putu (neuralgija)(9), napadi (konvulzije), neurološki poremećaji koji mogu rezultirati ukočenim vratom, smetenošću, utrnulošću, bolom i slabošću udova, gubitkom ravnoteže, gubitkom refleksa, paralizom djelova ili cijelog tijela (encefalomijelitis, neuritis(9), Guillain-Barréov sindrom(9)) 
- Upala krvnih sudova (vaskulitis) koja se može prikazati osipom na koži i u vrlo rijetkim slučajevima privremenim teškoćama sa bubrezima. 
- Privremeno smanjenje broja određenih vrsta krvnih ćelija koje se nazivaju trombociti: njihov smanjeni broj može rezultirati pretjeranim stvaranjem modrica ili krvarenjem (prolazna trombocitopenija). 
(9)Nije zabilježeno kod djece uzrasta od 6 do 35 mjeseci

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI VAKCINU VAXIGRIP

Vakcinu čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovu vakcinu ne smijete upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji nakon oznake {Važi do:}. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru na temperaturi od 2°C do 8°C.
Ne zamrzavati. 
Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti.

Vakcine ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljena vakcina se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži vakcina VAXIGRIP

· Aktivne supstance su sljedeći sojevi virusa influence (fragmentisani, inaktivisani)*:

/Victoria/4897/2022(H1N1)pdm09-sličan soj (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) ……………………..
……………………………………………………………………...............15 mikrograma/0.5 ml HA**
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)- sličan soj (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)...............................
.......................................................................................................................15 mikrograma/0.5 ml HA**
B/Austria/1359417/2021-sličan soj (B/Michigan/01/2021, divlji tip)..........15 mikrograma/0.5 ml HA**
* umnoženi na oplođenim kokošjim jajima iz zdravih pilećih jata
** hemaglutinin

Vakcina odgovara preporuci Svjetske Zdravstvene Organizacije (SZO) za sjevernu hemisferu  i preporuci EU za sezonu 2025/2026.

Vaxigrip vakcina može da sadrži tragove jaja, kao što je ovalbumin, tragove neomicina, formaldehida i oktoksinola 9 koji se koriste tokom procesa proizvodnje 

-	Pomoćne supstance su: natrijum hlorid, kalijum hlorid, dinatrijum fosfat dihidrat, kalijum, dihidrogen fosfat, voda za injekcije

Kako izgleda vakcina VAXIGRIP i sadržaj pakovanja

Nakon laganog protresanja, vakcina je bezbojna, opalescentna tečnost.

Unutrašnje pakovanje je napunjeni injekcioni špric (staklo tip 1) sa pričvršćenom iglom, zaštitnim poklopcem za iglu i čepom klipa (elastomer bromobutil), koji sadrži 0,5 ml suspenzije za injekciju.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 napunjeni injekcioni špric sa iglom i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Amicus Pharma d.o.o., Podgorica,
Bulevar Džordža Vašingtona br. 51, Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
Sanofi Pasteur,
Parc Industriel d' Incarville, 27100 Val de Reuil, Francuska

Sanofi Pasteur,
Campus Merieux 1541 avenue Marcel Merieux, 69280 Marcy l'Etoile, Francuska

Sanofi-Aventis Zrt.,
Bdg. DC5, Campona utca 1, Budapest, 1225, Mađarska	

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/2464 - 363 od 27.06.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]Avgust, 2025. godine    
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------                  
SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU SAMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Kao i kod svih vakcina koje se injiciraju, odgovarajuće liječenje i medicinski nadzor uvijek moraju biti lako dostupni za slučaj pojave anafilaktičke reakcije nakon primjene vakcine.
Prije upotrebe vakcina treba da postigne sobnu temperaturu.
Protresti prije upotrebe. Prije primjene treba vizuelno pregledati vakcinu.
Vakcina se ne smije upotrijebiti ako su u suspenziji prisutne strane čestice.
Vakcina se ne smije miješati sa drugim ljekovima u istom špricu.
Ova vakcina se ne smije primijeniti direktno u krvni sud.
Špric je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu i ne smije se ponovo koristiti.
Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.
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