Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
VaxigripTetra injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku

Influenssarokote (virusfragmentit, inaktivoitu)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sina saat tai lapsesi saa tdméan rokotteen, silla

se sisdltda tarkeita tietoja sinulle tai lapsellesi.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdadnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaarétty vain sinulle tai lapsellesi, eika sitd tule antaa muiden kayttoon.

- 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 VaxigripTetra on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan VaxigripTetra-rokotus
Miten VaxigripTetra-rokotetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

VaxigripTetra-rokotteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

kW=

1. Mita VaxigripTetra on ja mihin sitad kdytetaan

VaxigripTetra on rokote. Tdma rokote, joka annetaan sinulle tai vahintddn 6 kuukauden ikédiselle
lapsellesi, suojaa sinua tai lastasi influenssaa vastaan.

Kun henkil6lle annetaan VaxigripTetra-rokotus, immuunijérjestelmé (kehon luonnollinen
puolustusjérjestelma) tuottaa itse suojan (vasta-aineita) tautia vastaan. Kun rokote annetaan raskauden
aikana, se suojaa raskaana olevaa naista ja myds hinen lastaan syntymaéstd enintddn 6 kuukauden ikdan
asti, koska suoja siirtyy didistd lapseen raskauden aikana (ks. my6s kohdat 2 ja 3). Mikdan rokotteen
valmistusaineista ei voi aiheuttaa influenssaa.

VaxigripTetra-rokotteen kdyton pitdéd perustua mahdollisiin virallisiin suosituksiin.

Influenssa on sairaus, joka voi levitd nopeasti ja jonka aiheuttajina on monia erityyppisia viruskantoja,
jotka vaihtelevat vuodesta toiseen. Johtuen tdstd mahdollisesta levidvien kantojen vuosittaisesta
muutoksesta, sekd rokotteen tarjoaman suojan tarkoitetusta kestosta, rokotteen ottamista suositellaan
joka vuosi. Influenssaan sairastumisen riski on suurimmillaan kylmina kuukausina, lokakuusta
maaliskuuhun. Jos sinua tai lastasi ei ole rokotettu syksylld, rokotuksen antaminen on silti jarkevaa
kevédseen saakka, koska tartunnan mahdollisuus on olemassa siihen asti. Ladkérisi pystyy
suosittelemaan sinulle parhaan rokotusajankohdan.

VaxigripTetra on tarkoitettu suojaamaan sinua tai lastasi neljdd rokotteen sisdltdméd viruskantaa
vastaan noin 2-3 viikon kuluttua rokotuksen jédlkeen. Jos sind tai lapsesi altistutte kuitenkin
influenssalle vélittomésti ennen rokotusta tai sen jdlkeen, sinulle tai lapsellesi voi kehittyd
influenssasairaus, koska influenssan itdmisaika on muutamia pdivid.

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



2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan VaxigripTetra-rokotus

VaxigripTetra-rokotteen sopivuuden varmistamiseksi on tarkedd, ettd kerrot ladkarille tai
apteekkihenkiltkunnalle, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua tai lastasi. Jos et ymmaérra jotain
asiaa, pyyda ladkaria tai apteekkihenkilokuntaa selittiméaén se.

Ali kiayta VaxigripTetra-rokotetta
- jos sind olet tai lapsesi on allerginen:
- vaikuttaville aineille tai
- tamdn rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
- jollekin aineelle, jota rokotteessa voi olla hyvin pienid méaérid, kuten kananmunaa
(ovalbumiinia tai kanan proteiineja), neomysiinid, formaldehydia tai oktoksinoli-9:a.
- jos sinulla tai lapsellasi on sairaus, johon liittyy korkea tai kohtalainen kuume tai akuutti
sairaus, rokotusta on lykéttdava, kunnes sind olet toipunut tai lapsesi on toipunut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dédkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin otat VaxigripTetra-

rokotetta.

Sinun tulee kertoa ldékérillesi ennen rokotusta:

- jos sinun tai lapsesi immuunivaste on heikko (sinulla tai lapsellasi on immuunivajavuustila tai
sind kaytét tai lapsesi kdyttdd immuunijarjestelmaan vaikuttavia ladkkeitd)

- jos sinulla tai lapsellasi on verenvuoto-ongelma tai saat/lapsesi saa helposti mustelmia.

Laakaérisi paattad, voitko sind tai lapsesi saada rokotteen.
Pyortymistd voi esiintyd (ldhinnd nuorilla) neulanpistoksen jédlkeen tai jopa sitd ennen. Kerro sen
vuoksi ladkarille tai hoitajalle, jos sind tai lapsesi olette pyortynyt edellisen pistoksen kohdalla.

Kaikkien muiden rokotteiden tavoin VaxigripTetra ei valttamaéttd anna tdydellistd suojaa kaikille
rokotetuille henkiléille.
Rokote ei suojaa kaikkia raskauden aikana rokotuksen saaneiden ditien alle 6 kuukauden ikdisia lapsia.

Kerro l4édkarillesi, jos sinulta tai lapseltasi otetaan jostakin syystd verikoe muutaman péivan kuluessa
influenssarokotteen saamisen jalkeen. Tdma on tarpeen, sillé joillakin harvoilla potilailla verikokeiden
tuloksissa on havaittu virheellisyyksid, kun ndyte on otettu pian rokotuksen jilkeen.

Lapset
VaxigripTetra-rokotetta ei suositella kdytettdvaksi alle 6 kuukauden ikéisille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja VaxigripTetra
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle jos siné tai lapsesi parhaillaan kéytét tai olet/lapsesi on
askettdin kayttanyt muita ladkkeita tai saanut muita rokotteita.

- VaxigripTetra-rokote voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa, kun pistos
annetaan eri raajaan.

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

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét tai epédilet olevasi raskaana, kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen

tdman lddkkeen kayttoa.

VaxigripTetra-rokotetta voi kdyttdd raskauden kaikissa vaiheissa.

VaxigripTetra-rokotteen voi antaa rintaruokinnan aikana.

Ladkaéri/apteekkihenkilokunta pééttad, voitko saada VaxigripTetra-rokotetta.



Ajaminen ja koneiden kdytto
VaxigripTetra-rokotteella ei ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn, tai vaikutus on
merkityksettdman pieni.

VaxigripTetra sisdltda kaliumia ja natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol kaliumia (39 mg) ja alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos
eli sen voidaan sanoa olevan “kaliumiton” ja ”natriumiton”.

3. Miten VaxigripTetra-rokotetta kiaytetaan

Annostus
Aikuiset saavat yhden 0,5 ml:n annoksen.

Kaytté lapsille
6 kuukauden — 17-vuoden ikéiset lapset saavat yhden 0,5 ml:n annoksen.

Jos lapsesi on alle 9-vuotias ja hénté ei ole rokotettu aiemmin influenssaa vastaan, toinen 0,5 ml:n
annos pitdisi antaa aikaisintaan neljin viikon kuluttua ensimmadisestd annoksesta.

Jos olet raskaana, sinulle raskauden aikana annettu 0,5 ml:n annos voi suojata lastasi syntymaésta
enintddn 6 kuukauden ikdén asti. Kysy ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta lisdtietoja.

Miten VaxigripTetra annetaan
Laakari tai hoitaja antaa suositellun annoksen rokotetta pistoksena lihakseen tai ihon alle.

Jos sind saat tai lapsesi saa enemmaén VaxigripTetra-rokotetta kuin teidan pitaisi

Joissakin tapauksissa on vahingossa annettu enemmaén kuin suositeltu annos.
Kun haittavaikutuksista ndissd tapauksissa ilmoitettiin, ne vastasivat haittavaikutuksia, joita on kuvattu
suositellun annoksen antamisen jalkeen (ks.kohta 4).

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Allergiset reaktiot

Ota valittomasti yhteyttd ladkériin tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen tai mene heti
lahimpéaan paivystykseen, jos sind saat tai lapsesi saa allergisia reaktioita,(joita on ilmoitettu
harvinaisina haittavaikutuksina: harvemmalla kuin yhdelld 1 000 henkilostd), jotka voivat olla henked
uhkaavia. Niiden oireita saattavat olla muun muassa ihottuma, kutina, nokkosihottuma, punoitus,
hengitysvaikeudet, hengenahdistus, kasvojen, huulten, kurkun tai kielen turpoaminen, kylma ja tahmea
iho, syddmentykytys, huimaus, heikotus tai pydrtyminen.

Muita aikuisilla ja idkkailla henkiléilld ilmoitettuja haittavaikutuksia
Hyvin yleiset (vdhintddn yhdelld 10 henkil6std):

- Paansirky, lihaskipu, yleinen huonovointisuus , kipu pistoskohdassa.
W Yleinen idkkailla

Yleiset (harvemmalla kuin yhdelld 10 henkil6st&):

- Kuume @, vilunviristykset, reaktiot pistoskohdassa: punoitus (eryteema), turvotus, kovuus
(kovettuma).



@ Melko harvinainen idkkailla

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelld 100 henkil6std):

- Huimaus @, ripuli, pahoinvointi , visymys, reaktiot pistoskohdassa: mustelma, kutina ja 1mpé

® Harvinainen aikuisilla, ¥ Harvinainen idkkailla

- Kuumat aallot: havaittu vain idkkailla

- Kaulassa, kainaloissa tai nivusissa olevien rauhasten turpoaminen (lymfadenopatia): havaittu vain
aikuisilla.

Harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelld 1 000 henkil§sté):

- Poikkeavuudet kosketuksen, kivun, lammon ja kylmén aistimisessa (parestesia), uneliaisuus,
lisddntynyt hikoilu (hyperhidroosi), epatavallinen vdasymys ja heikotus (astenia), flunssan
kaltainen sairaus

- Nivelkipu (artralgia), epdmukava tunne pistoskohdassa: havaittu vain aikuisilla.

Muita haittavaikutuksia, joita on ilmoitettu 3—17-vuotiailla lapsilla

in yleiset (vahintdédn yhdelld 10 henkilosté):

- Padnsirky, lihaskipu (myalgia), yleinen huonovointisuus (pahoinvointi), vilunvéristykset ©,
reaktiot pistoskohdassa: kipu, turvotus, punoitus (eryteema) ©, kovuus (kovettuma) ©.

® Yleinen 9-17-vuotiailla lapsilla

Yleiset (harvemmalla kuin yhdellad 10 henkil6sté):

- Kuume, mustelma pistoskohdassa (ekkymoosi).

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin vhdelld 100 henkilgstd) 3—8-vuotiailla lapsilla:

- Tietyn tyyppisten, verihiutaleiksi kutsuttujen verihiukkasten tilapdinen vdheneminen, niiden
alhainen mééard voi johtaa mustelmien tai verenvuodon lisddntymiseen (ohimenevéa
verihiutalekato): havaittu vain yhdelld 3-vuotiaalla lapsella

- Vaikertaminen, levottomuus

- Huimaus, ripuli, oksentelu, ylavatsakipu, nivelkipu (artralgia), vasymys, 1dmpd pistoskohdassa.

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin vhdelld 100 henkilostd) 9—17-vuotiailla lapsilla:

- Ripuli, kutina pistoskohdassa.

Muita haittavaikutuksia, joita on ilmoitettu 6—35 kuukauden ikaisilla lapsilla
in yleiset (vadhintddn yhdelld 10 henkil6std):
Oksentelu “, lihaskipu (myalgia) @, drtyneisyys @, ruokahaluttomuus ), yleinen
huonovointisuus ?, kuume.
) Melko harvinainen 24-35 kuukauden ikisill lapsilla, ® Harvinainen alle 24 kuukauden ikéisilli lapsilla,
® Harvinainen 24-35 kuukauden ikaiisillé lapsilla

- Reaktiot injektiokohdassa: kipu/arkuus, punoitus (eryteema).
- Padnsarky: havaittu vain yli 24 kuukauden ikéisilla lapsilla.
- Uneliaisuus, epdtavallinen itku: havaittu vain alle 24 kuukauden ikaisilld lapsilla.

Yleiset (harvemmalla kuin yhdelld 10 henkil6st&):

- Vilunviristykset: havaittu vain 24 kuukauden ik&isilla ja sitd vanhemmilla lapsilla.
- Reaktiot injektiokohdassa: kovuus (kovettuma), turvotus, mustelma (ekkymoosi).

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelld 100 henkil6std):
- Ripuli, yliherkkyys.

Harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelld 1 000 henkil6std):

- Flunssan kaltainen sairaus, reaktiot injektiokohdassa: ihottuma, kutina.

6 kuukauden — 8-vuoden ikéisilla lapsilla, jotka saivat kaksi annosta, haittavaikutukset olivat
samanlaisia ensimmadisen ja toisen annoksen jdlkeen. 6-35 kuukauden ikdisilla lapsilla saattaa ilmeta
vdahemman haittavaikutuksia toisen annoksen jélkeen.



Havaitut haittavaikutukset ilmenivét yleensd ensimmadisten kolmen vuorokauden sisdlla rokotuksen
jélkeen ja havisivit itsestddn 1-3 vuorokauden sisélld niiden alkamisesta. Nama havaitut
haittavaikutukset olivat voimakkuudeltaan lievid.

Kaiken kaikkiaan haittavaikutuksia esiintyi yleisesti ottaen vdhemman idkkailla kuin aikuisilla ja
lapsilla.

Seuraavista haittavaikutuksista on ilmoitettu Vaxigrip-rokotteen annon jéilkeen. Naitd

haittavaikutuksia voi esiintyd VaxigripTetra-rokotteen kdytén yhteydessa:

. Hermoradalle sijoittuva kipu (neuralgia), kouristuskohtaukset, hermoston hdiriot, jotka saattavat
aiheuttaa niskan jaykkyyttd, sekavuutta, puutumista, kipua ja heikkoutta raajoissa,
tasapainohdiriot, reaktiokyvyn héiriot, koko kehon tai sen osan halvaantumista
(enkefalomyeliitti, neuriitti, Guillain-Barrén oireyhtyma)

o Verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka voi aiheuttaa ihottumaa ja hyvin harvinaisissa tapauksissa
tilapdisid munuaisvaivoja
. Ohimeneva verihiutalekato, lymfadenopatia, parestesia muissa kuin edelld ndiden

haittavaikutusten yhteydessa kuvatuissa ikdryhmissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai hoitajalle. Tama
koskee my®0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

5. VaxigripTetra-rokotteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tatd 1adkettd etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen, joka
on EXP-merkinndn jdlkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaidtya. Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita VaxigripTetra sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat: Influenssavirus (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista*:

Kannan A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdmO9 kaltainen virus (A/Victoria/4897/2022, IVR-238).........
.......................................................................................................................... 15 mikrogrammaa HA**

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

Kannan B/Austria/1359417/2021 kaltainen virus (B/Michigan/01/2021, villityyppi) .....cccoevveerveerrnnnee
.......................................................................................................................... 15 mikrogrammaa HA**


http://www.fimea.fi

Kannan B/Phuket/3073/2013 kaltainen virus (B/Phuket/3073/2013, Villityyppi).....ccecceervveereerseeriiennne
.......................................................................................................................... 15 mikrogrammaa HA**

0,5 ml:n annosta kohti

* kasvatettu terveiden kanojen hedelmditetyissd kananmunissa
**hemagglutiniini

Rokote on WHO:n (Maailman terveysjarjeston) suositusten (pohjoinen pallonpuolisko) ja EU:n
paatoksen mukainen kaudelle 2024-2025.

- Muut aineet ovat: Puskuriliuos, joka siséltdd natriumkloridia, kaliumkloridia,
dinatriumfosfaattidihydraattia, kaliumdihydrogeenifosfaattia, injektionesteisiin kéaytettavaa
vettd.

Joitakin ainesosia kuten kananmunaa (ovalbumiini, kanan proteiinit), neomysiinid, formaldehydia tai
oktoksinoli-9:44 saattaa esiintyd hyvin pienind méaérind (ks. kohta 2).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kevyen ravistamisen jdlkeen suspensio on vériton ja opalisoiva.

VaxigripTetra on injektioneste, suspensio esitdytetyssa 0,5 ml:n ruiskussa kiintedlld neulalla tai ilman
neulaa (pakkauskoot: 1, 10 tai 20) tai erilliselld turvaneulalla (pakkauskoot: 1 tai 10). Kaikkia
pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

Valmistaja
Sanofi Winthrop Industrie - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy 1'Etoile — Ranska

Sanofi Winthrop Industrie - Voie de I’Institut - Parc Industriel d'Incarville — B.P 101 - 27100 Val de
Reuil — Ranska

Sanofi Aventis Zrt. - Campona utca 1. (Harbor Park) - 1225 Budapest — Unkari
Paikallinen edustaja:

Sanofi Oy

Revontulenkuja 1

02100 Espoo

Puh.: +358 (0) 201 200 300

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.01.2025

Muut tiedonlahteet

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

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:


https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fvaxigriptetra-nh.info.sanofi%2F&data=04%7C01%7CFrancoise.Quenard@sanofi.com%7C2f093c471d9248cd9cca08d9a2cd1fe0%7Caca3c8d6aa714e1aa10e03572fc58c0b%7C0%7C0%7C637719824183848525%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=UXX2sr2ijxUgntRbZSrRPvDmJld%2BDLKfxGELHc2LiyY%3D&reserved=0

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

Rokotteen pitdd antaa lammetd huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

Ravistettava ennen kdyttdd. Tarkastettava silmdmaéadrdisesti ennen antoa.

Rokotetta ei saa kdyttdd, jos suspensiossa on vierashiukkasia.

Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Rokotetta ei saa antaa verisuoneen.

Katso my6s kohta 3. Miten VaxigripTetra-rokotetta kédytetdan.

<Valmistelut ennen antamista

Ohjeet turvaneulan kaytolle esitdytetyn Luer Lock -ruiskun kanssa:

Kuva A: Turvaneula (kotelossa) Kuva B: Turvaneulan osat (valmisteltuna kayttoa
varten)

kotelo kannan suojus

)

turvasuojus  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 vahdisen vastuksen.

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

Vaihe 3: S—

Ho | R 7
A: Kéddnna turvasuojusta poispdin neulasta, kohti o L e
ruiskun sylinterid kuvassa esitettyyn asentoon. ' :

B: Poista suojaosa vetdmalld kohtisuoraan.




Vaihe 4: Kun pistos on annettu, lukitse (aktivoi)
turvasuojus kayttamalla jotakin kolmesta (3)

yhden kaden 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

aktivoituminen silmdméérdisesti. Turvasuojuksen C T —_ |

on oltava tiysin lukkiutunut (aktiveitunut), e | ||

kuten kuvassa C on esitetty. '1 O
Kuvassa D on turvasuojus, joka EI ole taysin D T I
lukkiutunut (ei ole aktivoitunut). I g i U

Varoitus: Ala yriti poistaa turvalaitteen lukitusta (peruuttaa turvalaitteen aktivointia) ottamalla
neula vékisin pois turvasuojuksesta.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jdte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.>



Bipacksedel: Information till anvindaren
VaxigripTetra injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot influensa (spjélkat virus), inaktiverat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till l1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad VaxigripTetra dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du eller ditt barn anvdnder VaxigripTetra
Hur du anvédnder VaxigripTetra
Eventuella biverkningar
Hur VaxigripTetra ska forvaras
Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad VaxigripTetra ar och vad det anvdnds for

VaxigripTetra &r ett vaccin. Detta vaccin som ges till dig eller ditt barn fran 6 manaders alder hjélper
till att skydda dig eller ditt barn mot influensa.

Nér en person ges vaccinet VaxigripTetra borjar immunforsvaret (kroppens naturliga forsvarssystem)
att producera ett eget skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Nér vaccinet ges under graviditet, hjalper
det till att skydda den gravida kvinnan och barnet fran fédelsen till 6 ménaders alder genom att
skyddet 6verfors fran modern till barnet under graviditeten (se dven avsnitt 2 och 3). Inga
bestandsdelar i vaccinet kan orsaka influensa.

Anvéndning av VaxigripTetra ska baseras pa officiella rekommendationer.

Influensa &r en sjukdom som kan spridas snabbt och som orsakas av olika virusstammar som kan
forandras varje ar. Baserat pa varaktigheten av skyddet du fér fran vaccinet, samt att de cirkulerande
stammarna kan &ndras frén ar till ar rekommenderas arlig vaccination. Storst risk att smittas av
influensa foreligger under de kalla manaderna mellan oktober och mars. Om du eller ditt barn inte
vaccinerades under hosten ar det fortfarande klokt att vaccineras dnda fram till varen eftersom du eller
ditt barn da fortfarande riskerar att smittas av influensa. Din ldkare kan rekommendera den ldmpligaste
tiden for dig att bli vaccinerad.

VaxigripTetra ar avsett att skydda dig eller ditt barn fran de fyra virusstammar som ingér i vaccinet
fran ungefar 2 till 3 veckor efter injektionen. Om du eller ditt barn utsitts for influensavirus
omedelbart innan eller efter vaccineringen kan ni dock fortfarande utveckla sjukdomen, eftersom
inkubationsperioden for influensa &r nagra dagar.

Vaccinet skyddar inte dig eller ditt barn mot vanlig forkylning, trots att vissa symptom paminner om
influensa.

2. Vad du behéver veta innan du eller ditt barn anviander VaxigripTetra
For att sékerstdlla att VaxigripTetra ar lampligt for dig eller ditt barn &r det viktigt att informera lakare

eller apotekspersonal om nidgon av nedanstadende punkter géller for dig eller ditt barn. Om det &r ndgot
du inte forstar, be lakare eller apotekspersonal att forklara.



Anvand inte VaxigripTetra
e om du eller ditt barn &r allergisk mot:
- de aktiva substanserna, eller
- ndgot annat innehdllsamne i detta vaccin, (anges i avsnitt 6), eller
- eventuella bestandsdelar som kan finnas i mycket smd méngder, sasom dgg (ovalbumin,
honsprotein), neomycin, formaldehyd eller oktoxinol-9.
e om du eller ditt barn har en sjukdom med hog eller mattlig feber eller en akut sjukdom bor
vaccinationen skjutas upp tills efter tillfrisknandet.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvdnder VaxigripTetra.

Tala om for ldkare fore vaccinationen om du eller ditt barn har:

- nedsatt immunférsvar (har en immundefekt eller tar likemedel som paverkar immunférsvaret)
- problem med blodning eller litt far blamarken.

Din ldakare kommer att avgéra om du eller ditt barn bor fa vaccinet.
Svimning kan forekomma (oftast hos ungdomar) efter, eller till och med fére, nalsticket. Tala darfor
om for ldkare eller sjukskdterska om du eller ditt barn tidigare har svimmat i samband med nalstick.

Liksom for alla vacciner finns risken att VaxigripTetra kanske inte ger fullt skydd hos alla patienter.
Vaccinet skyddar inte alla barn under 6 manader vars moédrar fatt vaccinet under graviditeten.

Tala om for din eller ditt barns ldkare att ni vaccinerats mot influensa om du eller ditt barn av ndgon
anledning lamnar blodprov inom nagra dagar efter en influensavaccination. Detta ska goras eftersom
falskt positivt blodprov har observerats hos ett fatal patienter som nyligen blivit vaccinerade.

Barn
Anvéndning av VaxigripTetra rekommenderas inte for barn under 6 manaders alder.

Andra likemedel och VaxigripTetra
Tala om for lakaren eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra vacciner eller andra ldkemedel.

- VaxigripTetra kan ges vid samma tillfdlle som andra vacciner om de ges i olika armar eller ben

- Immunsvaret kan bli sémre vid behandling med lédkemedel som hdmmar immunforsvaret, till
exempel kortikosteroider, cellgifter eller strdlbehandling.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar eller tror att du kan vara gravid, radfraga ldkare eller apotekspersonal

innan du anvander detta vaccin.

VaxigripTetra kan anvédndas i alla stadier av graviditeten.

VaxigripTetra kan anvdndas under amning.

Din ldkare eller apotekspersonal kan avgéra om du bor fa VaxigripTetra.

Korformaga och anvandning av maskiner

VaxigripTetra har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon eller anvianda

maskiner.

VaxigripTetra innehaller kalium och natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol kalium (39 mg) och mindre &n 1 mmol natrium (23 mg)
per dos, dvs. dr nést intill “kaliumfritt” och ”natriumfritt”.

3. Hur du anvdnder VaxigripTetra



Dosering
Vuxna fér en dos pa 0,5 ml.

Anvdndning for barn
Barn pa mellan 6 manader och 17 ars alder far en dos pa 0,5 ml.

Om ditt barn &r under 9 ar och inte tidigare har vaccinerats mot influensa bor en andra dos pa 0,5 ml
ges efter ett minst 4 veckor.

Om du &r gravid kan en dos pd 0,5 ml som du fatt under graviditeten skydda ditt barn fran fodelsen
upp till 6 manaders alder. Fraga din lékare eller apotekspersonal om mer information.

Hur VaxigripTetra ges
Léakaren eller sjukskoterskan ger rekommenderad dos av vaccinet som en injektion in i en muskel eller
under huden.

Om du eller ditt barn har fatt for stor méangd av VaxigripTetra

I vissa fall har mer &n den rekommenderade dosen injicerats oavsiktligt.

Nér biverkningar i dessa fall rapporterades, var de i 6verensstimmelse med de biverkningar som
beskrivits efter injektion av den rekommenderade dosen (se avsnitt 4).

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkaren eller apotekspersonal.

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

Allergiska reaktioner

Kontakta omedelbart ldkare eller hélso- och sjukvardspersonal eller uppsck narmaste akutmottagning
om du eller ditt barn upplever allergiska reaktioner som kan vara livshotande (rapporterats som
sdllsynta biverkningar: hos upp till 1 av 1 000 anvédndare). Symtomen kan vara hudutslag, klada,
nasselutslag, rodnad, svarigheter att andas, andnod, svullnad av ansikte, ldappar, svalg eller tunga, kall,
fuktig hud, hjartklappningar, yrsel, svaghet eller svimning.

Andra rapporterade biverkningar hos vuxna och dldre

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- Huvudvirk, muskelvirk (myalgi), allmin sjukdomskénsla V, smirta vid injektionsstllet.
) Vanliga hos &ldre

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
- Feber @, frossa, reaktioner vid injektionsstéllet: rodnad (erytem), svullnad, férhardnad.
@ Mindre vanliga hos éldre

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

- Yrsel @, diarré, illamdende “, trétthet, reaktioner vid injektionsstéllet: blimérken, kldda och
viarmekansla

®Sillsynta hos vuxna @ Sillsynta hos dldre

- Virmevallningar: endast observerat hos dldre

- Svullna kortlar i hals, armhdla eller ljumske (lymfadenopati): endast observerat hos vuxna

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- Avvikelser i fornimmelse av beroring, smarta, varme och kyla (parestesier), somnighet, 6kad
svettning (hyperhidros), ovanlig trétthet eller svaghet, influensaliknande sjukdom
- Ledsmiartor, obehag vid injektionsstéllet: endast observerat hos vuxna



Andra rapporterade biverkningar hos barn mellan 3 och 17 ar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- Huvudvirk, muskelvirk (myalgi), allmén sjukdomskénsla, frossa ), reaktioner vid
injektionsstéllet: smirta, svullnad, rodnad (erytem) ©, férhardnad ©.

® Vanligt mellan 9 och 17 &rs alder

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

- Feber, blamérke vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare) hos barn mellan 3 och 8 ar:

- Tillfalligt minskat antal av en viss sorts blodceller s.k. blodplittar; ett 1dgt antal av dessa kan
fororsaka en 6kad tendens att fa blaméarken eller blédningar (6vergdende trombocytopeni): endast
observerat hos ett barn pa 3 ar

- Jamrande, rastloshet

- Yrsel, diarré, krdkningar, smartor i 6vre buken, ledsmartor, trétthet, varmekéansla vid
injektionsstéllet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare) hos barn mellan 9 och 17 ar:

- Diarré, klada vid injektionsstallet.

Andra rapporterade biverkningar hos barn mellan 6 och 35 manader

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvédndare):

- Krikningar ¥, muskelvirk (myalgi) @, irritabilitet ©, aptitloshet ©, allmén sjukdomskénsla @,
feber.

() Mindre vanliga hos barn mellan 24 och 35 ménaders &lder, ® Sillsynta hos barn yngre &n 24 manader, ©

Séllsynta hos barn mellan 24 och 35 ménaders alder

- Reaktioner vid injektionsstéllet: smarta/6mhet, rodnad (erytem).
- Huvudvérk: endast observerat hos barn 24 manader och éldre.
- Somnighet, ovanlig grat: endast observerat hos barn yngre d@n 24 manader.

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

- Frossa: endast observerat hos barn 24 manader och &ldre.
- Reaktioner vid injektionsstéllet: férhardnad, svullnad, blamérke (ekkymaos).

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

- Diarré, overkanslighet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- Influensaliknande sjukdom, reaktioner vid injektionsstéllet: eksem, klada.

Hos barn mellan 6 ménader och 8 ar som fick tva doser var biverkningarna likartade efter den forsta
och den andra dosen. Farre biverkningar kan forekomma efter den andra dosen hos barn mellan 6 och
35 manaders alder.

De flesta biverkningarna som setts uppstod vanligtvis inom 3 dagar efter vaccinationen och férsvann
av sig sjdlva inom 1 till 3 dagar efter uppkomst. De observerade biverkningarna var lindriga.
Biverkningarna var totalt sett mindre vanliga hos dldre dn hos vuxna och barn.

Foljande biverkningar har rapporterats efter administrering av Vaxigrip. Dessa biverkningar kan

forekomma med VaxigripTetra:

* Smarta langs med utbredningen av en nerv (neuralgi), anfall (konvulsioner), neurologiska
storningar (paverkan pd nerver) som kan orsaka nackstelhet, férvirring, domningar, smérta och
svaghet i armar och ben, férsamrad balans, forsamrade reflexer, férlamning i delar av eller hela
kroppen (encefalomyelit, neurit, Guillain-Barrés syndrom)



e  Kairlinflammation (vaskulit), vilket kan leda till hudutslag och i mycket sillsynta fall 6vergdende
njurproblem

e overgdende trombocytopeni, lymfadenopati, parestesier i andra aldersgrupper &n de som anges
ovan vid dessa biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn féar biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler @ven eventuella 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 lékemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur VaxigripTetra ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”EXP”. Utgdngsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Far ej frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r: Influensavirus (inaktiverat, spjalkat) av féljande stammar*:

A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdmO09 - liknande stam (A/Victoria/4897/2022, IVR-238).......ccccecueun..e.

................................................................................................................................ 15 mikrogram HA**
A/Thailand/8/2022 (H3N2) - liknande stam (A/California/122/2022, SAN-022) .....ccccevvverciesenreeneennes
................................................................................................................................ 15 mikrogram HA**
B/Austria/1359417/2021 - liknande stam (B/Michigan/01/2021, vildtyp)............. 15 mikrogram HA**
B/Phuket/3073/2013 - liknande stam (B/Phuket/3073/2013, vildtyp).......cccceeuuee 15 mikrogram HA**

Per 0,5 ml-dos

*framstdllda ur befruktade honsédgg fran friska flockar
**hemagglutinin

Detta vaccin 6verensstimmer med rekommendationer frain WHO (Vérldshélsoorganisationen, norra
hemisfédren) och beslut inom EU f6r sdasongen 2024-2025.

- Ovriga innehallsimnen: en buffertlésning innehallande natriumklorid, kaliumklorid,
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivétefosfat och vatten for injektionsvétskor.


http://www.fimea.fi

Vissa bestandsdelar sdsom &gg (ovalbumin, honsprotein) neomycin, formaldehyd eller oktoxinol-9 kan
forekomma i mycket sma mangder (se avsnitt 2).

VaxigripTetras utseende och forpackningsstorlekar
Vaccinet &r efter forsiktig omskakning en farglos, opaliserande suspension.

VaxigripTetra dr en injektionsvétska i form av suspension i forfylld spruta med 0,5 ml, med fastsatt
nal eller utan nal (i kartonger med 1, 10, eller 20 st.) eller med nal med nalskydd (i kartonger med 1
eller 10 st.). Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare:
Sanofi Winthrop Industrie - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy 1'Etoile — Frankrike

Sanofi Winthrop Industrie -Voie de I’Institut - Parc Industriel d'Incarville — B.P 101 - 27100 Val de
Reuil — Frankrike

Sanofi Aventis Zrt. - Campona utca 1. (Harbor Park) - 1225 Budapest — Ungern
Lokal representant:

Sanofi Oy

Norrskensgranden 1

02100 Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

Denna bipacksedel andrades senast 07.01.2025

Ovriga informationskallor

Den senaste godkadnda informationen om detta lakemedel finns tillgénglig genom att skanna QR-koden
pa den yttre forpackningen med smarttelefon eller pa adressen https://vaxigriptetra-nh.info.sanofi

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

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

Vaccinet bor anta rumstemperatur fére anvdandning.

Skaka fore anvédndning. Kontrolleras visuellt fére anvandning.

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

Det ska inte blandas med andra ldkemedel i samma spruta.

Vaccinet far inte injiceras rakt in i ett blodkarl.

Se dven avsnitt 3. Hur du anvander VaxigripTetra
<Forberedelse for administrering

Bruksanvisning for anvandning av forfylld Luer Lock-spruta med nalskydd:


https://vaxigriptetra-nh.info.sanofi/

Bild A: Nal med nalskydd (inuti hylsa)

Bild B: Delar av nal med nalskydd (forberett for
anvdndning)

hylsa navskydd

Vo

N/

nalskydd ==

skyddsdel
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e

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

Steg 2: Dra av ndlskyddets hylsa rakt av. Ndlen tdcks av nalskyddet och skyddsdelen.

Steg 3:

A: Lyft nalskyddet bort fran nalen och
bakat mot sprutcylindern till den vinkel
som visas i bilden.

B: Dra av skyddsdelen rakt fran nalen.

Steg 4: Efter injektionen ska nélskyddet
lasas (aktiveras) genom att anvdnda 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 kédnner ett “klick”.

Steg 5: Kontrollera visuellt att ndlskyddet
har aktiverats. Nalskyddet ska vara helt
last (aktiverat) sdsom visas i bild C.




I bild D visas ett nalskydd som INTE &r D . | EERVR == g TG
helt 1ast (inte aktiverat). I —

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.>
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