Rezumatul planului de management al riscului pentru vaccinurile
gripale trivalent si tetravalent (antigene de suprafata, inactivate)

Acest rezumat al planului de management al riscului cuprinde, dar nu se limiteaza la
urmatoarele denumiri comerciale pentru vaccinurile gripale trivalent si tetravalent
(antigene de suprafatd, inactivate), astfel cum au fost aprobate in UE/SEE: Influvac;
Batrevac; Vacciflu; Influvac sub-unit; Influvac S; Serinflu; Influvac Tetra; Batrevac
Tetra; Xanaflu Tetra; Vaccinul gripal Tetra MYL; Influvac sub-unit Tetra; FluVaccinol
Subunit Tetra, Influvactetra. In sectiunile urmitoare, pentru aceste medicamente se
utilizeaza denumiri generale, si anume vaccin gripal trivalent (antigen de suprafata,
inactivat) si vaccin gripal tetravalent (antigen de suprafata, inactivat), in locul denumirilor
comerciale asociate.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul vaccinurilor gripale trivalent
si tetravalent (antigene de suprafata, inactivate) oferd informatii esentiale profesionistilor
din domeniul sanatatii si pacientilor referitoare la modul de utilizare al medicamentelor.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

In UE/SEE, vaccinurile gripale trivalent si tetravalent (antigene de suprafata, inactivate)
sunt destinate utilizarii pentru profilaxia gripei sezoniere la adulti si sugari/copii Incepand
cu varsta de 6 luni, 1n special la cei care prezintd un risc crescut de complicatii asociate.

Detalii privind grupele de varsta pentru care vaccinul gripal este aprobat la copii sunt
furnizate in informatiile despre produs de la nivel national.

Medicamentele contin ca substante active fie vaccinul gripal trivalent, fie vaccinul
tetravalent (antigene de suprafatd, inactivate) si se administreazd prin injectare
intramusculara sau subcutanata profunda. Utilizarea oricdruia dintre vaccinurile gripale
trivalent sau tetravalent trebuie sd se bazeze pe recomandarile oficiale.

II. Riscuri asociate medicamentului si masuri de minimizare sau caracterizarea
suplimentara a riscurilor

Pentru vaccinurile gripale trivalent si tetravalent de la Abbott (antigene de suprafata,
inactivate), riscurile importante care trebuie prezentate in PMR, impreuna cu masurile de
rutind pentru a minimiza astfel de riscuri sunt detaliate mai jos, dacd este cazul (a se
vedea sectiunea I1.A).

Masurile de minimizare a riscurilor legate de un medicament ar putea fi:

* Informatii specifice, cum ar fi atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea
corectd, in prospect si RCP/ informatii despre produs destinate pacientilor si
profesionistilor din domeniul sanatatii;

* Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;
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* Miarimea autorizatd a ambalajului - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasa astfel incat sa se asigure utilizarea corectd a medicamentulului;

» Statutul legal al medicamentului - modul in care un medicament este furnizat
pacientului (de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate ajuta la minimizarea
riscurilor acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutind de minimizare a riscurilor.

In plus, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate continuu si analizate in mod
regulat, astfel incat sa poata fi luate masuri imediate dupa cum este necesar. Aceste
masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

Mai mult, in cazul in care nu sunt inca disponibile informatii importante care pot afecta
utilizarea in conditii de sigurantd a vaccinurilor gripale trivalent si tetravalent de la
Abbott (antigene de suprafatd, inactivate), acestea sunt enumerate la sectiunea
"informatii care lipsesc" de mai jos, daca este cazul (a se vedea sectiunea I1.A).

ILA Lista riscurilor importante si a informatiilor care lipsesc

Riscurile importante ale vaccinurilor gripale trivalent si tetravalent (antigene de
suprafatd, inactivate) ar fi riscurile care necesita activitati speciale de management al
riscurilor pentru a investiga in continuare sau a minimiza riscul, astfel incat
medicamentul sa poata fi administrat in siguranta. Riscurile importante pot fi considerate
ca identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt acele riscuri pentru care exista
suficiente dovezi ale unei legdturi cu utilizarea vaccinului gripal trivalent sau tetravalent
(antigene de suprafata, inactivate).

Riscurile potentiale sunt acele riscuri pentru care este posibila o asociere cu utilizarea
acestul medicament pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost inca
stabilitd si necesitd o evaluare suplimentard. Informatiile lipsa se referd la informatii
privind siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de
exemplu, prin utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Pentru niciunul dintre vaccinurile gripale trivalent, respectiv tetravalent (antigene de
suprafatd, inactivate), nu exista riscuri atdt de importante sau definite ca lipsind care
trebuie incluse in aceastd versiune PMR.

ILB Rezumatul riscurilor importante

Dupa cum s-a subliniat in sectiunile anterioare, nu exista niciun risc important identificat
sau potential si nicio informatie lipsa pentru vaccinurile gripale trivalent si tetravalent
(antigene de suprafata, inactivate) care se califica pentru includerea in aceastd versiune
PMR.

2|3
Versiune PMR 1.0 din data 12.03.2021



I1.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care reprezinta conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu existd studii cu vaccinul gripal trivalent sau tetravalent (antigene de suprafata,
inactivate) care sa reprezinte conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau o obligatie
specifica in contextul unei autorizatii de punere pe piata conditionata sau al unei autorizatii
de punere pe piata In circumstante exceptionale.

I1.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare activitati de farmacovigilenta suplimentare pentru vaccinurile gripale
trivalent si tetravalent (antigene de suprafata, inactivate).
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