Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Efluelda Tetra, injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku
Influenssarokote (virusfragmentit, inaktivoitu), 60 mikrogrammaa HA / kanta

vTéih'ein ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta
koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tama rokote, silld se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdadnny 1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tadma rokote on méératty vain sinulle, eika sitd tule antaa muiden kayttdon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Efluelda Tetra on ja mihin sitd kaytetddn

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Efluelda Tetra -rokote
Miten Efluelda Tetra -rokotetta kdaytetdaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Efluelda Tetra -rokotteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

Uk wn =

1. Mita Efluelda Tetra on ja mihin sitd kaytetaan

Efluelda Tetra on rokote. Tdma rokote suojaa vahintddn 60-vuotiaita henkil6itd influenssalta. Efluelda
Tetra -rokotteen kdyton pitdd perustua influenssarokotuksia koskeviin virallisiin suosituksiin.

Kun henkil6lle annetaan Efluelda Tetra -rokote, immuunijarjestelmé (elimiston luonnollinen
puolustusjérjestelmad) tuottaa itse suojan (vasta-aineita) tautia vastaan. Mikdan rokotteen sisaltamista
aineista ei voi aiheuttaa influenssaa.

Influenssa on influenssavirusten aiheuttama tarttuva hengityselinsairaus, joka voi olla lievé tai vaikea
tauti. Influenssa saattaa aiheuttaa sairaalahoitoa vaativia tai jopa kuolemaan johtavia vakavia
komplikaatioita, kuten keuhkokuumetta. Influenssa on sairaus, joka voi levitd nopeasti ja sitd aiheuttaa
eri viruskannata, jotka voivat muuttua joka vuosi. Tamaén kiertdvien kantojen mahdollisen vuosittaisen
muuttumisen seka rokotteen tarjoaman suojan keston vuoksi rokote on suositeltavaa ottaa joka vuosi.
Influenssaan sairastumisen riski on suurimmillaan kylmina kuukausina, lokakuusta maaliskuuhun. Jos
sinua ei ole rokotettu syksylld, rokotuksen ottaminen on silti jarkevaa kevddseen saakka, koska
influenssatartunnan mahdollisuus on olemassa siihen asti. Ladkéri pystyy suosittelemaan sinulle
parhaan rokotusajankohdan.

Efluelda Tetra on tarkoitettu suojaamaan sinua neljda rokotteen sisdltdmé&a viruskantaa vastaan ja sen
antama suoja alkaa noin 2—3 viikon kuluttua rokotuksesta. Jos altistut kuitenkin influenssalle
valittomadsti ennen rokotusta tai sen jdlkeen, sinulle voi kehittyd influenssasairaus, koska influenssan
itdimisaika on muutamia péivia.

Rokote ei suojaa sinua tavalliselta nuhakuumeelta, vaikka jotkin sen oireista ovat hyvin samankaltaisia
kuin influenssan oireet.



2. Mita sinun on tiedettidva, ennen kuin sinulle annetaan Efluelda Tetra -rokote

Efluelda Tetra -rokotteen sopivuuden varmistamiseksi on tarkedd, ettd kerrot ladkaérille tai
apteekkihenkilkunnalle, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua. Jos et ymmarré jotakin asiaa,
pyyda ladkéria tai apteekkihenkilokuntaa selittiméén se.

Ala kiyta Efluelda Tetra -rokotetta:
- jos olet allerginen:

o vaikuttaville aineille tai
o taman rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
o jollekin aineelle, jota rokotteessa voi olla hyvin pienid mdarid, kuten kananmunalle

(ovalbumiinille tai kanan proteiineille) tai formaldehydille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen Efluelda Tetra -rokotteen

ottamista.

Sinun on kerrottava ladkérille ennen rokotusta:

- jos sinulla on heikko immuunivaste (sinulla on immuunivajavuustila tai kédytat
immuunijarjestelméan vaikuttavia 1adkkeitd)

- jos sinulla on verenvuotohdirio tai saat helposti mustelmia

- jos sinulla on ilmennyt Guillain-Barrén oireyhtyma (vaikea lihasheikkous) influenssarokotteen
saamisen jalkeen

- jos sinulla on sairaus, johon liittyy korkea tai kohtalainen kuume, tai akuutti sairaus; rokotusta on
lykéttava, kunnes olet toipunut.

Ladkari paattad, voitko saada rokotteen.

Pyortymistéd voi ilmetd minka tahansa neulalla annetun pistoksen jélkeen tai jopa sitd ennen. Siksi
sinun on kerrottava ladkarille tai hoitajalle, jos olet pyortynyt aiemmin pistoksen saamisen yhteydessa.

Kaikkien muiden rokotteiden tavoin Efluelda Tetra ei valttamattd anna tdydellistd suojaa kaikille
rokotetuille henkil@ille.

Kerro ldédkdrille, jos sinulta otetaan jostakin syystd verindyte muutaman pdivan kuluessa
influenssarokotteen saamisen jalkeen. Tdmaé on tarpeen, silld joillakin harvoilla potilailla verikokeiden
tuloksissa on havaittu vaarid positiivisia tuloksia, kun niyte on otettu pian rokotuksen jédlkeen.

Lapset
Tatd rokotetta ei pida kayttad lapsille. Se on tarkoitettu ainoastaan vahintdan 60-vuotiaille aikuisille.

Muut ladkevalmisteet ja Efluelda Tetra

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt tai

saatat kdyttdd muita rokotteita tai muita ladkkeita.

- Jos Efluelda Tetra -rokote annetaan samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa, pistokset on
aina annettava eri raajoihin.

- On otettava huomioon, ettd haittavaikutukset saattavat olla voimakkaampia samanaikaisen
annon yhteydessa.

- Immunologinen vaste saattaa heikentyé, jos potilas saa immuunivastetta heikentdvéda hoitoa,
kuten kortikosteroideja, solunsalpaajia tai sddehoitoa.

Raskaus ja imetys

Efluelda Tetra on tarkoitettu vain vahintdaan 60-vuotiaille aikuisille.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman rokotteen kayttod. Ladkari/apteekkihenkilokunta auttaa
sinua pdattdmadn, kannattaako sinun ottaa Efluelda Tetra -rokote.



Ajaminen ja koneiden kdytto
Efluelda Tetra -rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Ei
kuitenkaan ole jarkevaa ajaa, jos sinulla ilmenee huonovointisuutta tai huimausta.

Olet itse vastuussa sen arvioimisesta, kykenetkd ajamaan autoa tai suorittamaan erityistd tarkkuutta
vaativia tehtdvid. Ladkkeiden vaikutukset ja/tai haittavaikutukset voivat vaikuttaa toimintakykyysi.
Taman ladkkeen vaikutuksista ja haittavaikutuksista on kerrottu timén pakkausselosteen muissa
kohdissa. Lue koko pakkausseloste huolellisesti saadaksesi tietoa mahdollisista toimintakykyysi
vaikuttavista tekijoistd. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Efluelda Tetra sisiltia natriumia
Tamaé ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Efluelda Tetra -rokotetta kiaytetaan
Vihintddn 60-vuotiaat aikuiset saavat yhden 0,7 ml:n annoksen.

Miten Efluelda Tetra annetaan
Ladkari, apteekkihenkildkunta tai hoitaja antaa suositellun annoksen rokotetta pistoksena lihakseen tai
ihon alle.

Jos sinulla on kysymyksia timéan valmisteen kaytostd, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Allergiset reaktiot
Kaanny VALITTOMASTI ladkérin puoleen, jos sinulla ilmenee:
- vaikea allerginen reaktio:

o vaikeat allergiset reaktiot saattavat aiheuttaa 1ddketieteellisen hitétilanteen, johon liittyy
matala verenpaine, hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeus, nopea
syddamen syke ja heikko syke, kylménhikinen iho tai heitehuimaus, joka saattaa johtaa
pyortymiseen (anafylaktinen reaktio [mukaan lukien angioedeema eli tila, johon liittyy
turvotusta, joka on selvimmin havaittavissa pdén ja kaulan alueella, kuten kasvoissa,
huulissa, kielessa tai nielussa, tai muualla kehossa ja joka saattaa aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia]).

Kéénny ladkarin puoleen, jos sinulla ilmenee:
. allerginen reaktio, kuten ihoreaktio, joka saattaa levita koko kehoon, kutina,
nokkosihottuma ja ihottuma mukaan lukien.
Nama haittavaikutukset ovat harvinaisia (niitd saattaa ilmetd enintddn 1 henkil6lld tuhannesta).

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu vahintdan 60-vuotiailla aikuisilla.

Hyvin yleiset (yli 1 henkil61ld kymmenesté):

- reaktiot pistoskohdassa: kipu, punoitus
- yleinen huono olo (huonovointisuus), padnsarky, lihaskipu



Yleiset (enintddn 1 henkil6lli kymmenestd

- reaktiot pistoskohdassa: turvotus, mustelma, kovettuma
- kuume, vilunvéristykset

Melko harvinaiset (enintddn 1 henkil6ll4 sadasta)

- reaktiot pistoskohdassa: kutina
- vasymys, uneliaisuus (letargia), pahoinvointi, oksentelu, ripuli
- yska, lihasheikkous, ruuansulatushiirio (dyspepsia), nielutulehdus (kipu suun ja nielun alueella)

Harvinaiset (enintdin 1 henkil6lli tuhannesta):

- epitavallinen voimattomuus (astenia), punoitus, nivelkipu (artralgia), heitehuimaus, yohikoilu,
ihottuma, puutuminen tai pistelyn tunne (parestesia), nenédn tulehdus (voimakas nuha), huimaus,
silménvalkuaisen lisddntynyt verekkyys (silmén hyperemia)

- kipu raajoissa

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin
- tietyn tyyppisten, verihiutaleiksi kutsuttujen verihiukkasten vdheneminen: niiden vihdinen maara

voi johtaa mustelmien tai verenvuodon lisddntymiseen (trombosytopenia)

kaulassa, kainaloissa tai nivusissa olevien rauhasten turpoaminen (lymfadenopatia)

- hermoston hdiriot, jotka saattavat aiheuttaa niskan jaykkyyttd, sekavuutta, puutumista, kipua ja
heikkoutta raajoissa, tasapainohdiriitd, refleksien hdvidamistd, kehon osan tai koko kehon
halvaantumista (enkefalomyeliitti, transversaalimyeliitti, hartiapunoksen neuriitti, Guillain-
Barrén oireyhtymd), kasvohalvausta (Bellin pareesi), ndkdhermojen toimintahdiriostd johtuvia
nakohéirioita (ndkohermotulehdus/neuropatia), kouristuskohtauksia (kuumekouristukset
mukaan lukien), pyortymistd pian rokottamisen jalkeen

- verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka saattaa aiheuttaa ihottumaa ja hyvin harvinaisissa tapauksissa
tilapdisid munuaisvaivoja, verisuonten laajeneminen (vasodilataatio)

- rintakipu

- hengityksen vinkuminen, kuristava tunne kurkussa, hengitysvaikeudet (hengenahdistus)

Useimmat haittavaikutukset ilmenivét yleensad ensimmadisten kolmen vuorokauden sisdlld rokotuksen
jalkeen ja hévisivét 3 vuorokauden kuluessa. Namaé haittavaikutukset olivat voimakkuudeltaan lievid
tai kohtalaisia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Efluelda Tetra -rokotteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta tatd rokotetta etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivimaarian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.


http://www.fimea.fi/

Siilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéityd. Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkki valolle.

Rokotteita ei tule heittdd viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
rokotteiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa
Mita Efluelda Tetra sisaltaa
- Vaikuttavat aineet ovat: Influenssavirus (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista*:

Kannan A/Victoria/4897/2022 (H1N1) pdm09 kaltainen virus (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
....................................................................................................................... 60 mikrogrammaa HA**

Kannan A/Thailand/8/2022 (H3N2) kaltainen virus (A/California/122/2022, SAN-022).............
....................................................................................................................... 60 mikrogrammaa HA**

Kannan B/Austria/1359417/2021 kaltainen virus (B/Michigan/01/2021, Villityyppi).....cccceeevveeevuveranne
....................................................................................................................... 60 mikrogrammaa HA**

Kannan B/Phuket/3073/2013 kaltainen virus (B/Phuket/3073/2013, villityyppi)....ccccceeveereerersennuenne
....................................................................................................................... 60 mikrogrammaa HA**

0,7 ml:n annoksessa
* kasvatettu hedelmoitetyissd kananmunissa
**  hemagglutiniini
Rokote on WHO:n (Maailman terveysjarjestdn) suositusten (pohjoinen pallonpuolisko) ja EU:n

pddtoksen mukainen kaudelle 2024/2025.

Muut aineet ovat: puskuriliuos, joka siséltda natriumkloridia, yksieméksistd natriumfosfaattia,
kaksiemadksistd natriumfosfaattia, injektionesteisiin kéytettdvaa vettd ja oktoksinoli-9:a4.

Rokotteessa saattaa olla hyvin pienid maarid joitakin aineita, kuten kananmunaa (ovalbumiinia tai
kanan proteiineja) tai formaldehydi& (ks. kohta 2).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rokote on kevyen ravistamisen jédlkeen véritén opaalinhohtoinen neste.

Efluelda Tetra: 0,7 ml injektionestettd, suspensiota, esitdytetyssa ruiskussa neulan kanssa tai ilman
neulaa (pakkauskoot: 1, 5 tai 10) tai turvaneulan kanssa (pakkauskoot: 1 tai 10).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska



Valmistaja:

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Ranska

Paikallinen edustaja:
Sanofi Oy

Revontulenkuja 1

02100 Espoo

Puh.: +358 (0) 201 200 300

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itavalta, Belgia, Bulgaria, Kypros, Tshekki, Saksa, Efluelda Tetra
Tanska, Kreikka, Suomi, Ranska, Kroatia, Unkari,
Italia, Latvia, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali,
Romania, Ruotsi, Slovenia, Slovakia, Irlanti,
Espanja

Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti) Quadrivalent Influenza Vaccine (Split
Virion, Inactivated) High Dose

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.03.2025
Muut tiedonldhteet

Viimeisimmat hyvaksytyt tiedot tdstd valmisteesta ovat saatavilla ulkopakkauksessa olevan QR-
koodin kautta dlypuhelimella tai osoitteessa https://efluelda-nh.info.sanofi

< >

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kuten aina injektoitavia rokotteita annettaessa, pitdd asianmukaisen hoidon ja valvonnan olla helposti
saatavilla rokotuksen jalkeen mahdollisesti ilmenevéan anafylaktisen reaktion varalta.

Rokotteen on annettava limmetd huoneenldmpd6n ennen kaytto4.

Ravista ennen kéayttdd. Tarkasta silmdméaardisesti ennen antoa.

Rokotetta ei saa kayttdd, jos suspensiossa on vierashiukkasia.

Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Tatd rokotetta ei saa antaa verisuoneen.

Ks. myos kohta 3. Miten Efluelda Tetra -rokotetta kdytetddn

<Valmistelut ennen antamista

Ohjeet turvaneulan kaytolle esitdytetyn Luer Lock -ruiskun kanssa:


https://efluelda-nh.info.sanofi

Kuva A: Turvaneula (kotelossa)

kotelo kannan suojus

D

Kuva B: Turvaneulan osat (valmisteltuna kayttoa
varten)

urvasuojus  wajp

suojaosa

.

Vaihe 1: Kiinnitd neula ruiskuun seuraavasti: Poista kannan suojus, niin ettd neulan kanta tulee nakyviin,
ja kierrd neulaa varovasti ruiskun Luer Lock -liittimeen, kunnes tunnet vdhdisen vastuksen.

Vaihe 2: Poista turvaneulan kotelo vetdmalla kohtisuoraan. Neula on turvasuojuksen ja suojaosan sisalla.

Vaihe 3:

A: Kéénna turvasuojusta poispdin neulasta, kohti
ruiskun sylinterid kuvassa esitettyyn asentoon.

B: Poista suojaosa vetdmalla kohtisuoraan.

Vaihe 4: Kun pistos on annettu, lukitse (aktivoi)
turvasuojus kayttamaélla jotakin kolmesta (3)
yhden kdden tekniikasta, jotka on esitetty
kuvassa, eli aktivoinnilla pintaa vasten,
peukalolla tai sormella.

Huomaa: Aktivointi on onnistunut, kun kuulet
ja/tai tunnet naksahduksen.




Vaihe 5: Tarkasta turvasuojuksen

on oltava tdysin lukkiutunut (aktiveitunut),
kuten kuvassa C on esitetty.

Kuvassa D on turvasuojus, joka EI ole tdysin
lukkiutunut (ei ole aktivoitunut).

aktivoituminen silmamaardisesti. Turvasuojuksen

LA

neula vakisin pois turvasuojuksesta.

Varoitus: Ala yriti poistaa turvalaitteen lukitusta (peruuttaa turvalaitteen aktivointia) ottamalla

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jéte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.>




Bipacksedel: Information till anvindaren
Efluelda Tetra, injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

Vaccin mot influensa (spjélkat virus), inaktiverat, 60 mikrogram HA/stam

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att
snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar
du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du vaccineras. Den innehaller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Efluelda Tetra 4r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvédnder Efluelda Tetra
Hur du anvander Efluelda Tetra

Eventuella biverkningar

Hur Efluelda Tetra ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Uk wd=

1. Vad Efluelda Tetra ar och vad det anvénds for

Efluelda Tetra r ett vaccin. Detta vaccin hjalper till att skydda personer fran 60 ars dlder mot
influensa. Anvandning av Efluelda Tetra ska baseras pa officiella retkommendationer om vaccination
mot influensa.

Nér en person blir vaccinerad med Efluelda Tetra borjar immunforsvaret (kroppens naturliga
forsvarssystem) att producera ett eget skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Innehallsémnena i vaccinet
kan inte orsaka influensa.

Influensa ar en smittsam luftvagssjukdom orsakad av influensavirus. Sjukdomen kan variera fran
lindrig till svar och kan resultera i allvarliga komplikationer, sasom lunginflammation, vilket kan leda
till sjukhusinldggning eller till och med doden. Influensa &r en sjukdom som kan spridas snabbt och
som orsakas av olika virusstammar som kan fordndras varje ar. Baserat pa att dessa cirkulerande
virusstammar kan forandras arligen och dven pa grund av varaktigheten av det skydd som du far av
vaccinet rekommenderas vaccination varje ar. Storst risk att smittas av influensa foreligger under de
kalla manaderna mellan oktober och mars. Om du inte vaccinerades under hosten ar det fortfarande
klokt att vaccineras dnda fram till varen eftersom du fortfarande riskerar att smittas av influensa.
Lakaren kan rekommendera den lampligaste tiden for dig att bli vaccinerad.

Efluelda Tetra ar avsett att skydda dig mot de fyra virusstammar som ingdr i vaccinet och borjar verka
ungefar tva till tre veckor efter injektionen. Om du utsétts for influensavirus precis innan eller efter
vaccinationen, skulle du fortfarande kunna utveckla sjukdomen, eftersom inkubationsperioden
(perioden fran smittotillfallet till dess att du uppvisar symtom) for influensa ar nagra dagar.

Vaccinet skyddar dig inte mot vanlig forkylning, trots att vissa symtom pdminner om influensa.



2. Vad du behover veta innan du anviander Efluelda Tetra

For att sdkerstdlla att Efluelda Tetra ar lampligt for dig &r det viktigt att informera ldkare eller
apotekspersonal om nagon av nedanstdende punkter giller fér dig. Om det dr nagot du inte forstér, be
ldkare eller apotekspersonal att forklara.

Anvind inte Efluelda Tetra
- omdu &r allergisk mot

o aktiva substanser eller
o nagot annat innehallsdmne i detta vaccin (anges i avsnitt 6), eller
. nagon bestandsdel som kan finnas i mycket liten mangd, sasom dgg (ovalbumin,

honsprotein) och formaldehyd.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Efluelda Tetra.

Tala om for ldkare fore vaccinationen om du har:

- nedsatt immunforsvar (har en immunbrist eller tar 1dkemedel som paverkar immunférsvaret)

- problem med blodning eller létt far blaméarken

- fatt Guillain-Barrés syndrom (svar muskelsvaghet) efter att du vaccinerats mot influensa

- en sjukdom med hog eller mattlig feber eller en akut sjukdom; vaccinationen ska skjutas upp tills
du blivit frisk igen.

Lékaren kommer att avgora om du ska fa vaccinet.

Svimning kan férekomma efter, eller till och med f6re, nalsticket. Tala dédrfér om for ldkare eller
sjukskoterska om du tidigare har svimmat i samband med nalstick.

Liksom for alla vacciner finns risken att Efluelda Tetra kanske inte ger fullt skydd hos alla som
vaccineras.

Tala om for din likare om du av ndgon anledning lamnar blodprov inom nédgra dagar efter en
influensavaccination. Detta ska goras eftersom falskt positivt blodprov har observerats hos ett fatal
patienter som nyligen blivit vaccinerade.

Barn
Detta vaccin ska inte anvéndas for barn. Det ska endast anvindas for vuxna fran 60 ars alder.

Andra likemedel och Efluelda Tetra

Tala om for ldakaren eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra

vacciner eller andra lakemedel.

- Om Efluelda Tetra ges vid samma tillfdlle som andra vacciner, ska vaccinerna alltid ges i olika
armar eller ben.

- Det ska noteras att biverkningarna kan forstdrkas vid samtidig administrering.

- Immunsvaret kan bli sdimre vid behandling med ldkemedel som hdimmar immunforsvaret, till
exempel kortikosteroider (kortison), cellgifter eller strdlbehandling.

Graviditet och amning

Efluelda Tetra ar enbart avsett for vuxna fran 60 ars alder.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta vaccin. Lékare eller apotekspersonal kan avgéra om du
ska fa Efluelda Tetra.

Korformaga och anvandning av maskiner

Efluelda Tetra har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvinda
maskiner.

Du bor dock inte framféra fordon om du kédnner dig sjuk eller yr.
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Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Efluelda Tetra innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt’.

3. Hur du anvdnder Efluelda Tetra
Vuxna fran 60 ars alder far en dos pa 0,7 ml.

Hur Efluelda Tetra ges
Léakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan ger rekommenderad dos av vaccinet som en injektion
i en muskel eller under huden.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anviandare behéver inte fa dem.

Allergiska reaktioner
Uppsok OMEDELBART lidkare om du upplever foljande:
- Allvarliga allergiska reaktioner:

. som kan leda till akuta besvar med lagt blodtryck, andnod, vasande andning eller
andningssvarigheter, snabb hjéartrytm och svag puls, kall och fuktig hud, yrsel som kan
leda till kollaps (anafylaxi [inklusive angioddem, dvs. svullnad som framst uppstar pa
huvudet och i halsen, inkluderat ansikte, lappar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen
och som kan leda till svarigheter att svilja eller andas]).

Uppsok ldkare om du upplever foljande:
o Allergiska reaktioner sasom hudreaktioner som kan sprida sig 6ver kroppen med klada,
ndsselutslag, hudutslag.
Dessa biverkningar ér séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

Andra rapporterade biverkningar

Biverkningarna nedan rapporterades hos vuxna fran 60 ars dlder.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

- reaktioner vid injektionsstdllet: smérta, rodnad (erytem)
- allmén sjukdomskénsla, huvudvérk, muskelvérk (myalgi).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- reaktioner vid injektionsstéllet: svullnad, blamarken, forhardnad (induration)
- feber, frossa.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- reaktioner vid injektionsstéllet: klada

- trotthet, matthet (letargi), illamaende, krakningar, diarré

- hosta, muskelsvaghet, matsmaltningsbesvar (dyspepsi), inflammation i halsen (orofaryngeal
smarta).
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Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- onormal brist pa energi (asteni), rodnad, ledsmérta (artralgi), yrsel, nattlig svettning, hudutslag,
domningar eller stickningar (parestesi), inflammation i ndsan (rinorré), svindel (vertigo), ckad
mangd blod i 6gonvitan (okuldr hyperemi)

- smadrta i armar och ben.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvindare):

- minskat antal av en viss sorts blodkroppar s.k. blodplattar; ett 1agt antal av dessa kan orsaka en
okad tendens att fa blaméarken eller blodningar (trombocytopeni)

- svullna kortlar i hals, armhala eller ljumske (lymfadenopati)

- neurologiska storningar som kan orsaka nackstelhet, férvirring, domningar, smérta och svaghet i
armar och ben, férsamrad balans, forsdmrade reflexer, forlamning i delar av eller hela kroppen
(encefalomyelit, transversell myelit, brakial neurit, Guillain-Barrés syndrom), ansiktsforlamning
(Bells pares), synstérningar pa grund av storning i synnerverna (optikusneurit/neuropati),
kramper (inklusive feberkramper), svimning (synkope) kort efter vaccinationen

- karlinflammation i blodkérlen (vaskulit), som kan leda till hudutslag och i mycket séllsynta fall
overgdende njurproblem, karlutvidgning (vasodilatation)

- brostsmarta

- viasande andning, tranghetskénsla i halsen, andningssvarigheter (dyspné).

De flesta biverkningarna uppstod vanligtvis inom tre dagar efter vaccinationen och férsvann av sig
sjdlva inom tre dagar. Biverkningarna var lindriga till mattliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Efluelda Tetra ska férvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP". Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskdp (2 °C — 8 °C). Far ej frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Vacciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
vacciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar: Influensavirus (inaktiverat, spjdlkat) av féljande stammar*:

A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdmO9 - liknande stam (A/Victoria/4897/2022, IVR-238).......cccccceueunee.
................................................................................................................................... 60 mikrogram HA**

A/Thailand/8/2022 (H3N2) - liknande stam (A/California/122/2022, SAN-022).......cccccceereereueune.

................................................................................................................................... 60 mikrogram HA**

B/Austria/1359417/2021 - liknande stam (B/Michigan/01/2021, vildtyp)............... 60 mikrogram HA**

B/Phuket/3073/2013 - liknande stam (B/Phuket/3073/2013, vildtyp)......cccceerueenee. 60 mikrogram HA**
Per 0,7 ml dos

* framstédllda ur befruktade honsédgg
**  hemagglutinin

Detta vaccin 6verensstimmer med rekommendationer frain WHO (Vérldshélsoorganisationen, norra
hemisfaren) och beslut inom EU for sdsongen 2024/2025.

Ovriga innehallsimnen: en buffertlésning innehallande natriumklorid, natriumdivétefosfat,
dinatriumfosfat, vatten for injektionsvétskor och oktoxinol-9.

Vissa bestandsdelar sdsom dgg (ovalbumin, hénsprotein) eller formaldehyd kan férekomma i mycket
smd méangder (se avsnitt 2).

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Efter forsiktig omskakning &r vaccinet en farglos och opaliserande vétska.

Efluelda Tetra ar en 0,7 ml injektionsvatska, suspension i en forfylld spruta med eller utan nal (i en
kartong om 1, 5 eller 10) eller med en nal med nalskydd (i en kartong om 1 eller 10).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare:

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Frankrike

13



Lokal representant:

I Finland:

Sanofi Oy
Norrskensgranden 1
02100 Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

I Sverige:
Sanofi AB

Box 30052
104 25 Stockholm
Tel: +46 8-634 50 00

Detta likemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Efluelda Tetra
Tyskland, Danmark, Grekland, Finland, Frankrike,
Kroatien, Ungern, Italien, Lettland, Nederldnderna,
Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Sverige,
Slovenien, Slovakien, Irland, Spanien

Storbritannien (Nordirland) Quadrivalent Influenza Vaccine (Split
Virion, Inactivated) High Dose

Denna bipacksedel @ndrades senast 10.03.2025
Ovriga informationskéllor

Den senaste godkdnda informationen om detta likemedel finns tillgdnglig genom att skanna QR-koden
pa den yttre férpackningen med en smarttelefon eller pa adressen https://efluelda-nh.info.sanofi

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Liksom med alla injicerbara vacciner ska lamplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
latt tillgdnglig om en anafylaktisk reaktion skulle intrédffa efter administrering av vaccinet.

Vaccinet ska anta rumstemperatur fére anvéndning.

Omskakas fore anvdndning. Kontrolleras visuellt fére anvandning.

Vaccinet ska inte anvandas om det finns frimmande partiklar i suspensionen.

Vaccinet ska inte blandas med andra lakemedel i samma spruta.

Vaccinet far inte injiceras rakt in i ett blodkarl.

Se dven avsnitt 3. Hur du anvander Efluelda Tetra

<Forberedelse for administrering

Bruksanvisning for anvandning av foérfylld Luer Lock-spruta med nalskydd:
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Bild A: Nal med nalskydd (inuti hylsa) Bild B: Delar av nal med nalskydd (forberett for
anvandning)

hylsa navskydd

\ \

N/

Steg 1: Fast nalen vid sprutan genom att ta bort navskyddet sa att du ser nalens nav och vrid sedan
forsiktigt fast nalen i Luer Lock-kopplingen pa sprutan, tills du kanner ett litet motstand.

Steg 2: Dra av nalskyddets hylsa rakt av. Nalen tacks av nalskyddet och skyddsdelen.

Steg 3:

A: Lyft ndlskyddet bort fran nilen och bakat mot
sprutcylindern till den vinkel som visas i bilden.
B: Dra av skyddsdelen rakt fran nalen.

Steg 4: Efter injektionen ska nalskyddet lasas
(aktiveras) genom att anvanda en av de tre (3)
enhandsteknikerna som visas i bilden:
aktivering mot en yta, med tummen eller med
fingret.

Observera: Aktiveringen har lyckats nér du hor
och/eller kanner ett klick”.
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Steg 5: Kontrollera visuellt att nalskyddet har . ' =| ]j
aktiverats. Nalskyddet ska vara helt last

(aktiverat) sasom visas i bild C

I bild D visas ett ndlskydd som INTE ér helt
last (inte aktiverat).

Varning: Forsok inte lasa upp (avaktivera) skyddsmekanismen genom att tvinga ut nalen fran
nalskyddet.

Ej anvént 1dkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar. >
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