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Prospect

CANTGRIP suspensie injectabila
Vaccin pandemic monovalent, purificat, fragmentat §i inactivat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca dumneavoastra sa fiti vaccinati

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale (asistentului medical)

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau daca observati orice reactie adversa
nementionata 1n acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale (asistentului medical).

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Cantgrip si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa vi se administreze Cantgrip
Cum vi se va administra Cantgrip

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cantgrip

Informati suplimentare

A

1. CE ESTE CANTGRIP SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Cantgrip este un vaccin pentru prevenirea gripei pandemice.

Gripa pandemica este un tip de gripa care apare la fiecare cateva decenii si care se extinde rapid in
lume. Simptomele gripei pandemice sunt aseméanatoare cu cele ale gripei ,,obisnuite”, dar pot fi mai
grave.

Cand o persoana este vaccinata cu Cantgrip, sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al
organismului) va produce substante proprii (anticorpi) pentru apararea impotriva bolii. Niciuna dintre
componentele vaccinului nu poate produce gripa.

2. INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE CANTGRIP

Pentru a fi sigur ca administrarea Cantgrip este adecvatd pentru dumneavoastra, este important sa
spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale (asistentului medical) daca vreuna din
situatiile de mai jos este valabila in cazul dumneavoastra.

Nu vi se va administra CANTGRIP

e daca ati avut anterior o reactie alergica instalata brusc care v-a pus viata in pericol, la oricare
dintre componentele continute in Cantgrip (acestea sunt prezentate la sfarsitul prospectului)
sau la oricare dintre substantele care pot fi prezente in cantititi minine, cum sunt: proteine de
ou si pui, ovalbumind, formaldehida, neomicina (antibiotic) sau zahar.
Semnele unei reactii alergice pot include aparitia unei eruptii insotite de mancarime la nivelul
pielii, dificultati la respiratie si umflare a fetei sau a limbii. Totusi, In cazul unei pandemii,
administrarea vaccinului poate fi oportuna, cu conditia sa fie disponibil imediat un tratament
medical corespunzator, in cazul aparitiei unei reactii alergice.




Aveti grija deosebita cind utilizati CANTGRIP

e daci ati avut orice reactie alergica, alta decat o reactie alergica instalata brusc, care poate pune
viata in pericol, la oricare dintre componentele vaccinului, la tiomersal, oua si proteine de pui,
ovalbumind, neomicina (antibiotic) sau zahar. (vezi pct. 6 Informatii suplimentare).

e daci aveti o infectie severa insotitd de febra mare (peste 38°C). In acest caz, vaccinarea va fi
amanata pana cand va simtiti mai bine. O infectie minora, de exemplu o raceald, nu ar trebui
sa constituie o problema, dar medicul dumneavoastra sau asistenta medicala (asistentul
medical) va vor spune daca puteti fi vaccinat cu Cantgrip

e daca trebuie sa faceti un test de singe, pentru a se cauta dovezi ale infectiei cu anumite
virusuri. in primele cateva saptimani dupa vaccinarea cu Cantgrip, rezultatele acestor teste ar
putea sd nu fie corecte. Spuneti medicului care v-a recomandat efectuarea acestor teste ca vi
s-a administrat recent Cantgrip.

Daca oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastrd, SPUNETI MEDICULUI
DUMNEAVOASTRA SAU ASISTENTEI MEDICALE (ASISTENTULUI MEDICAL), deoarece
vaccinarea ar putea fi nerecomandata sau ar putea fi necesar sa fie amanata.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale (asistentului medical) daca
aveti o problema legata de sangerare sau daca va invinetiti usor.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugdm si spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale (asistentului medical) daca luati
sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald sau
daca vi s-a administrat recent oricare alt vaccin.

Nu exista informatii cu privire la administrarea vaccinului Cantgrip in acelasi timp cu alte vaccinuri.
Totusi, dacd acest lucru nu poate fi evitat, vaccinurile trebuie injectate in membre diferite. In aceste
cazuri, trebuie sa fiti avertizat ca reactiile adverse pot fi mai intense.

Sarcina si alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau daca vreti sa
ramaneti gravida. Medicul dumneavoastra va stabili daca vi se poate administra Cantgrip.

Pana 1n prezent, nu exista date disponibile cu privire la utilizarea Cantgrip in timpul sarcinii. Datele
obtinute de la gravidele vaccinate cu diferite vaccinuri sezoniere inactivate, nu sugereaza malformatii
sau toxicitate fetala sau neonatala.

Cantgrip poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre reactiile mentionate la pct. 4. ,,Reactii adverse posibile” pot influenta capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca prezentati
simptome cum sunt ameteli sau oboseala.

Informatii importante privind unele componente ale Cantgrip

Acest vaccin contine tiomersal, ca si conservant, si este posibil sa aveti o reactie alergica la acesta.
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti orice alergie cunoscuta.

3. CUM VI SE VA ADMINISTRA CANTGRIP

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala (asistentul medical) va vor administra vaccinul

conform recomandarilor oficiale.
Vaccinul va fi injectat intr-un muschi (de regula in partea superioara a bratului).



Adulti, adolescenti cu varsta peste 16 ani si varstnici cu varsta peste 60 de ani
Va fi administrata o doza (0,5 ml) de vaccin.

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 10 si 15 ani
In prezent, nu este recomandata vaccinarea la aceasta grupa de varsta.

Copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 9 ani
In prezent, nu este recomandata vaccinarea la aceasta grupa de varsta.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 3 ani
In prezent, nu este recomandata vaccinarea la aceasta grupa de varsta.

Copii cu varsta sub 6 luni
In prezent, nu este recomandata vaccinarea la aceasta grupa de varsta.

Cantgrip se administreaza intr-o singura doza.

Daca vi se administreaza mai mult decat trebuie din Cantgrip

Avand in vedere faptul ci acest vaccin va va fi administrat de catre medicul dumneavoastra sau
asistenta medicald (asistentul medical) este putin probabil sa vi se administreze o doza mai mare decat
cea recomandata. Pana in prezent, nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Cantgrip poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Ca urmare a vaccinarii pot sd apara reactii alergice, care pot conduce in cazuri rare la soc. Medicii sunt
avertizati cu privire la aceasta posibilitate si au disponibil tratamentul de urgenta, care trebuie utilizat
in asemenea situatii.

In studiile clinice cu Cantgrip, majoritatea reactiilor adverse au fost de intensitate usoara si au avut o
duratd scurtd. Reactiile adverse sunt, in general, similare cu cele observate dupd administrarea
vaccinului gripal sezonier.

Frecventa reactiilor adverse posibile prezentate mai jos este definita utilizind urmatoarea conventie:
Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10)

Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100)

Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000)

Rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)

Reactiile adverse prezentate mai jos au aparut la administrarea Cantgrip in timpul studiului clinic
efectuat la adulti, incluzand varstnici:

Foarte frecvente
e Durere la locul injectarii

Frecvente
e Durere de cap
e (Oboscala
e Febra



Dureri musculare sau articulare

Frison, raceald, simptome aseméanatoare gripei
Ameteli

Umflare la nivelul ochiului

De obicei, aceste reactii adverse dispar in 1-2 zile, fira tratament. Daci persisti, ADRESATI-VA
MEDICULUI DUMNEAVOASTRA.

Reactiile adverse prezentate mai jos au aparut in zilele sau saptamanile de dupa vaccinarea cu
vaccinuri administrate in fiecare an pentru a preveni gripa. Aceste reactii adverse pot sa apara si in
cazul administrarii Cantgrip.

e Reactii generalizate pe piele, incluzand urticarie (eruptii trecdtoare pe piele)

Reactii alergice care, dacad nu sunt tratate, pot duce la soc. Medicii sunt avertizati de aceasta

posibilitate si au disponibil tratament medical de urgentd, pentru utilizare in aceste cazuri.

Angioedem (umflare a fetei, limbii, buzelor sau gatului)

Durere severa ascutitd sau pulsatila de-a lungul unuia sau mai multor nervi

Senzatie de amorteala si furnicaturi la nivelul membrelor

Scéadere a numarului de trombocite din sange, care poate duce la sdngerari sau vanatai

Vasculitd (inflamatie a vaselor de sange care poate determina eruptii trecatoare pe piele, dureri

de articulatii si probleme ale rinichilor)

e Tulburari neurologice cum sunt encefalomielita (inflamatie a sistemului nervos central),
nevritd (inflamatie a nervilor) si un tip de paralizie denumit Sindrom Guillain-Barré

Daca apare oricare dintre aceste reactii adverse, vd rugdm sa-i spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale (asistentului medical).

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra.

5. CUM SE PASTREAZA CANTGRIP

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

A se pastra la frigider (2°C-8°C).

A nu se congela.

A se tine fiola in ambalajul original, pentru a fi protejata de lumina.

Nu utilizati Cantgrip dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sd eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Cantgrip

- Substanta activa:
Antigen de virus gripal®*, inactivat, echivalent urmatoarei tulpini:
Tulpina similard cu A/California/7/2009 (HIN1) (X-179A)....... 15 pg HA**
Per doza de 0,5 ml
*cultivat pe oud de gdina, provenite din colectivititi de giini sdndtoase
**hemaglutinina
- Celelalte componente sunt: tiomersal si solutie tampon salina care contine: clorurd de sodiu,
fosfat monoacid de sodiu dihidrat, fosfat monopotasic, apa pentru preparate injectabile



Acest vaccin corespunde cu recomandarile OMS si deciziei UE pentru pandemia de gripa.

Cum arata Cantgrip si continutul ambalajului

Cantgrip este o suspensie injectabila care se prezinta sub forma unui lichid usor opalescent.
Cantgrip este disponibil in:

- Cutii cu o fiold monodoza din sticla incolora a 0,5 ml suspensie injectabila

- Cutii cu 50 fiole monodoza din sticld incolora a cate 0,5 ml suspensie injectabila

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul
Institutul National de Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie "Cantacuzino"

Splaiul Independentei 103, Bucuresti, Romania

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2009.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical

Similar tuturor vaccinurilor injectabile, intotdeauna trebuie sa fie disponibil un tratament medical
adecvat si s existe o supraveghere medicald corespunzatoare, pentru a se putea interveni in situatiile
rare de evenimente anafilactice la vaccin.

A se aduce vaccinul la temperatura camerei inainte de utilizare.

A se agita fiola inainte de utilizare.

Pentru fiecare pacient trebuie utilizata o seringd noua, sterila, avand atasat un ac sterlizat, care nu a
mai fost utilizat.

Vaccinul nu se va utiliza in cazul unor modificari ale aspectului (modificari de culoare, prezenta de
corpi strain, etc.).

Vaccinul nu trebuie amestecat concomitent cu alte medicamente, in aceeasi seringa.
Cantgrip nu trebuie administrat in niciun caz intravascular.

Nu existd date disponibile cu privire la administrarea Cantgrip pe cale subcutanatd. Din acest motiv,
personalul medical trebuie sé evalueze beneficiile si potentialele riscuri ale administrarii vaccinului la
persoanele cu trombocitopenie sau cu orice tulburari de coagulare, care ar putea contraindica
administrarea intramusculard, cu exceptia cazului in care beneficiul potential depaseste riscul de
sangerare.



