Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
VaxigripTetra inje ktioneste, suspensio, esitiytetty ruisku

Influenssarokote (virusfragmentit, inaktivoitu)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sini s aat tai lapsesi saa timéin rokotteen, silla

se sisiltii tarkeiti tie toja sinulle tai lapsellesi.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle tai lapsellesi, eikd sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité VaxigripTetra on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan VaxigripTetra-rokotus
Miten VaxigripTetra-rokotetta kdytetidén

Mahdolliset haittavaikutukset

VaxigripTetra-rokotteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti VaxigripTetra on ja mihin siti kayte tidn

VaxigripTetra on rokote. Tdmé rokote, joka annetaan sinulle tai vihintdén 6 kuukauden ikéiselle
lapsellesi, suojaa sinua tai lastasi influenssaa vastaan.

Kun henkildlle annetaan VaxigripTetra-rokotus, immuunijirjestelmd (kehon luonnollinen
puolustusjirjestelmd) tuottaa itse suojan (vasta-aineita) tautia vastaan. Kun rokote annetaan raskauden
aikana, se suojaa raskaana olevaa naista ja myos hénen lastaan syntymésti enintdén 6 kuukauden ikéén
asti, koska suoja siirtyy didistd lapseen raskauden aikana (ks. myos kohdat 2 ja 3). Mikdén rokotteen
valmistusaineista ei voi aiheuttaa influenssaa.

VaxigripTetra-rokotteen kdyton pitdd perustua mahdollisiin virallisiin suosituksiin.

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

VaxigripTetra on tarkoitettu suojaamaan sinua tai lastasi neljid rokotteen sisdltiméd viruskantaa
vastaan noin 2-3 vikon kuluttua rokotuksen jilkeen. Jos sind tai lapsesi altistutte kuitenkin
influenssalle vélittomésti ennen rokotusta tai sen jilkeen, sinulle tai lapsellesi voi kehittyd
influenssasairaus, koska influenssan itdmisaika on muutamia paivid.

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



2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen Kuin sinulle tai lapsellesi anne taan VaxigripTetra-rokotus

VaxigripTetra-rokotteen sopivuuden varmistamiseksi on tirkeéa, ettd kerrot lidkérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua tai lastasi. Jos et ymmaérré jotain
asiaa, pyyda ladkarid tai apteekkihenkilokuntaa selittiméin se.

Ali kiyti VaxigripTetra-rokotetta
- jos sind olet tai lapsesi on allerginen:
- vaikuttaville aineille tai
- timén rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
- jollekin aineelle, jota rokotteessa voi olla hyvin pienid méérid, kuten kananmunaa
(ovalbumiinia tai kanan proteiineja), neomysiinid, formaldehydid tai oktoksinoli-9:.
- jos sinulla tai lapsellasi on sairaus, johon littyy korkea tai kohtalainen kuume tai akuutti
sairaus, rokotusta on lykéttivé, kunnes siné olet toipunut tai lapsesi on toipunut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin otat VaxigripTetra-

rokotetta.

Sinun tulee kertoa lddkérillesi ennen rokotusta:

- jos sinun tai lapsesi immuunivaste on heikko (sinulla tailapsellasi on immuunivajavuustila tai
sind kaytit tai lapsesi kiyttdd immuunijirjestelméén vaikuttavia lddkkeitd)

- jos sinulla tailapsellasi on verenvuoto-ongelma tai saat/lapsesisaa helposti mustelmia.

Ladkarisi padttdd, voitko sind tai lapsesi saada rokotteen.
Pyortymistd voi esiintyd (Iihinnd nuorilla) neulanpistoksen jilkeen tai jopa sitd ennen. Kerro sen
vuoksi lddkarille tai hoitajalle, jos sini tai lapsesi olette pydrtynyt edellisen pistoksen kohdalla.

Kaikkien muiden rokotteiden tavoin VaxigripTetra ei vilttdméttd anna tdydellistd suojaa kaikille
rokotetuille henkildille.
Rokote ei suojaa kaikkia raskauden aikana rokotuksen saaneiden ditien alle 6 kuukauden ikéisid lapsia.

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

Lapset
VaxigripTetra-rokotetta eisuositella kiytettidviksialle 6 kuukauden ikdisille lapsille.

Muut lifike valmis teet ja VaxigripTetra
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle jos siné tai lapsesi parhaillaan kdytdt tai olet/lapsesi on
askettidin kdyttinyt muita ladkkeitd tai saanut muita rokotteita.

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

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

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét tai epdilet olevasi raskaana, kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen
tamén lAdkkeen kayttoa.

VaxigripTetra-rokotetta voi kdyttdd raskauden kaikissa vaiheissa.

VaxigripTetra-rokotteen voi antaa rintaruokinnan aikana.

Laskari/apteekkihenkilokunta paattdd, voitko saada VaxigripTetra-rokotetta.



Ajaminen ja koneiden kiytto
VaxigripTetra-rokotteella ei ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn, tai vaikutus on
merkityksettomén pieni.

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

3. Miten VaxigripTetra-rokotetta kiytetiin

Annostus
Aikuiset saavat yhden 0,5 mln annoksen.

Kdytto lapsille
6 kuukauden — 17-vuoden ikdiset lapset saavat yhden 0,5 mln annoksen.

Jos lapsesi on alle 9-vuotias ja hénti ei ole rokotettu aiemmin influenssaa vastaan, toinen 0,5 mln
annos pitdisi antaa aikaisintaan neljin viikon kuluttua ensimméisestd annoksesta.

Jos olet raskaana, sinulle raskauden aikana annettu 0,5 mln annos voi suojata lastasi syntymésti
enintddn 6 kuukauden ikdan asti. Kysy lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta lisdtietoja.

Miten VaxigripTetra annetaan
Laakaritai hoitaja antaa suositellun annoksen rokotetta pistoksena lihakseen taiihon alle.

Jos sind s aat tai lapsesi saa enemmiin VaxigripTetra-rokotetta kuin teidiin pitaisi

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin rokote voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Allergiset re aktiot

Ota vilittoméasti yhteyttd ldakarin tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen tai mene heti
lahimpadn pdivystykseen, 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, kylmi ja tahmea
iho, syddmentykytys, huimaus, heikotus tai pyortyminen.

Muita aikuisilla ja ilikkailla he nkildilld ilmoite ttuja haittavaikutuksia
Hyvin yleiset (véhintddn yhdelld 10 henkildstd):

- Péénsirky, lihaskipu, yleinen huonovointisuus ), kipu pistoskohdassa.
M Yleinen idkkailld

Yleiset (harvemmalla kuin vhdelld 10 henkilostd):
- Kuume @, vilunviristykset, reaktiot pistoskohdassa: punoitus (eryteema), turvotus, kovuus
(kovettuma).




(@)Melko harvinainen iakkailld

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin vhdelld 100 henkilostd):

- Huimaus @), ripuli, pahoinvointi ¥, vdsymys, reaktiot pistoskohdassa: mustelma, kutina ja lampo
()Harvinainen aikuisilla, ) Harvinainen idkkailld

- Kuumat aallot: havaittu vain idkkailla

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

Harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelld 1 000 henkilosté):

- Poikkeavuudet kosketuksen, kivun, Ammoén ja kylmén aistimisessa (parestesia), uneliaisuus,
lisidntynyt hikoilu (hyperhidroosi), epétavallinen visymys ja heikotus (astenia), flunssan
kaltainen sairaus

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

Muita haittavaikutuksia, joita on ilmoite ttu 3—17-vuotiailla lapsilla

Hyvin vleiset (viahintddn vhdelld 10 henkilGstd):

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

®)Yleinen 9-17-vuotiailla lapsilla

Yleiset (harvemmalla kuin yhdelld 10 henkilstd):
- Kuume, mustelma pistoskohdassa (ekkymoosi).

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yvhdelld 100 henkilostd) 3—8-vuotiailla lapsilla:

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

- Vaikertaminen, levottomuus

- Huimaus, ripuli, oksentelu, ylivatsakipu, nivelkipu (artralgia), visymys, [Amp6 pistoskohdassa.

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelld 100 henkilostd) 9—17-vuotiailla lapsilla:
- Ripuli, kutina pistoskohdassa.

Muita haittavaikutuksia, joita on ilmoite ttu 6—35 kuukauden ikéisilli lapsilla

Hyvin vyleiset (vihintddn vhdelld 10 henkildsti):

- Oksentelu (V, lihaskipu (myalgia) @, drtyneisyys ), ruokahaluttomuus @, yleinen
huonovointisuus ), kuume.

(D' Melko harvinainen 24-35 kuukauden ikiisilli lapsilla, @ Harvinainen alle 24 kuukauden ikiisilli lapsilla,

3)Harvinainen 24-35 kuukauden ikiisilli lapsilla

- Reaktiot injektiokohdassa: kipu/arkuus, punoitus (eryteema).
- Péédnsarky: havaittu vain yli 24 kuukauden ikdisilld lapsilla.
- Uneliaisuus, epétavallinen itku: havaittu vain alle 24 kuukauden ikéisilld lapsilla.

Yleiset (harvemmalla kuin vhdelld 10 henkilGstd):
- Vilunvéristykset: havaittu vain 24 kuukauden ikdisilld ja sitd vanhemmilla lapsilla.
- Reaktiot injektiokohdassa: kovuus (kovettuma), turvotus, mustelma (ekkymoosi).

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yvhdelld 100 henkilostd):
- Ripuli, yliherkkyys.

Harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelld 1 000 henkilGstd):
- Flunssan kaltainen sairaus, reaktiot injektiokohdassa: ihottuma, kutina.

6 kuukauden — 8-vuoden ikdisilld lapsilla, jotka saivat kaksi annosta, haittavaikutukset olivat
samanlaisia ensimmdisen ja toisen annoksen jilkeen. 635 kuukauden ikiisilld lapsilla saattaa ilmeti
vihemman haittavaikutuksia toisen annoksen jilkeen.



Havaitut haittavaikutukset ilmenivét yleensd ensimméisten kolmen vuorokauden sisdlld rokotuksen
jalkeen ja havisivit itsestddn 1-3 vuorokauden sisdlli niiden alkamisesta. Ndma havaitut
haittavaikutukset olivat voimakkuudeltaan lievia.

Kaiken kaikkiaan haittavaikutuksia esiintyi yleisesti ottaen vihemman idkkailld kuin aikuisilla ja
lapsilla.

Seuraavista haittavaikutuksista on ilmoitettu Vaxigrip-rokotteen annon jilkeen. Niitd

haittavaikutuksia voi esiintyd VaxigripTetra-rokotteen kdyton yhteydesséa:

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

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

haittavaikutusten yhteydessa kuvatuissa ikdryhmissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd liddkarille, apteekkihenkilokunnalle taihoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA.

5. VaxigripTetra-rokotteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kayta tatd ladkettd etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimairin jalkeen, joka
on EXP-merkinnin jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd padivaa.
Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Eisaa jaétyi. Pidd ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita VaxigripTetra sisiltii

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

Kannan A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 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) ...................
............................................................................................................... 15 mikrogrammaa HA**

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



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

0,5 mln annosta kohti

* kasvatettu terveiden kanojen hedelmoitetyissd kananmunissa
**hemagglutiniini

Rokote on WHO:n (Maailman terveysjérjeston) suositusten (pohjoinen pallonpuolisko) ja EU:n
paétoksen mukainen kaudelle 2024/2025.

- Muut aineet ovat: Puskuriliuos, joka sisdltdd natriumkloridia, kaliumkloridia,
dinatriumfosfaattidihydraattia, kaliumdihydrogeenifosfaattia, injektionesteisiin kéytettdvaa
vetta.

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

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kevyen ravistamisen jilkeen suspensio on viriton ja opalisoiva.

VaxigripTetra on injektioneste, suspensio esitdytetyssd 0,5 mln ruiskussa kintedlli neulalla tai ilman
neulaa. Pakkauskoot ovat 1, 10 tai 20. Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttad ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Ranska

Valmistaja

Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile - Ranska
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d'Incarville - 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

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.05.2024

Muut tie donlidhteet

Vimeisimmat 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:

Kuten aina injektoitavia rokotteita annettaessa, pitdd asianmukaisen hoidon ja valvonnan olla helposti
saatavilla rokotuksen jilkeen mahdollisesti esiintyvdn anafylaktisen tapahtuman varalta.
Rokotteen pitdd antaa limmetd huoneenlimpdiseksi ennen kayttoa.


https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fvaxigriptetra-nh.info.sanofi%2F&data=04%7C01%7CFrancoise.Quenard%40sanofi.com%7C2f093c471d9248cd9cca08d9a2cd1fe0%7Caca3c8d6aa714e1aa10e03572fc58c0b%7C0%7C0%7C637719824183848525%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=UXX2sr2ijxUgntRbZSrRPvDmJld%2BDLKfxGELHc2LiyY%3D&reserved=0

Ravistettava ennen kayttod. Tarkastettava silmdmaardisesti ennen antoa.
Rokotetta ei saa kéyttdi, jos suspensiossa on vierashiukkasia.

Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden lddkevalmisteiden kanssa.
Rokotetta ei saa antaa verisuoneen.

Katso my0s kohta 3. Miten VaxigripTetra-rokotetta kdytetdan.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
VaxigripTetra inje ktions viitska, suspension i forfylld s pruta
Vaccin mot influensa (spjilkat virus), inaktiverat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad VaxigripTetra dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du eller ditt barn anvinder VaxigripTetra
Hur du anvénder VaxigripTetra

Eventuella biverkningar

Hur VaxigripTetra ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad VaxigripTetra ir och vad det anviinds for

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

Nér en person ges vaccinet VaxigripTetra borjar immunférsvaret (kroppens naturliga férsvarssystem)
att producera ett eget skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Nir vaccinet ges under graviditet, hjilper
det till att skydda den gravida kvinnan och barnet fran fodelsen till 6 méanaders dlder genom att
skyddet 6verfors fran modern till barnet under graviditeten (se &ven avsnitt 2 och 3). Inga
bestandsdelar i vaccinet kan orsaka influensa.

Anvindning av VaxigripTetra ska baseras pa officiella rekommendationer.

Influensa ar en sjukdom som kan spridas snabbt och som orsakas av olika virusstammar som kan
fordndras varje ar. Baserat pa varaktigheten av skyddet du far fran vaccinet, samt att de cirkulerande
stammarna kan dndras fran ar till &r 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 hdsten ér det fortfarande klokt att vaccineras énda fram till varen eftersom du eller
ditt barn da fortfarande riskerar att smittas av influensa. Din lakare kan rekommendera den limpligaste
tiden for dig att bli vaccinerad.

VaxigripTetra dr avsett att skydda dig eller ditt barn fran de fyra virusstammar som ingar i vaccinet
frdn ungefdr 2 till 3 veckor efter mjektionen. Om du eller ditt barn utsétts for influensavirus
omedelbart innan eller efter vaccineringen kan ni dock fortfarande utveckla sjukdomen, eftersom
inkubationsperioden for influensa &4r 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 anvinder VaxigripTetra
For att sékerstilla att VaxigripTetra ar lampligt for dig eller ditt barn &r det viktigt att informera likare

eller apotekspersonal om ndgon av nedanstdende punkter géller for dig eller ditt barn. Om det dr nagot
du inte forstar, be lakare eller apotekspersonal att forklara.



Anviind inte VaxigripTetra
e om du eller ditt barn dr allergisk mot:
- de aktiva substanserna, eller
- nagot annat innehéllsdmne i detta vaccin, (anges i avsnitt 6), eller
- eventuella bestandsdelar som kan finnas 1 mycket sma méangder, sdsom dgg (ovalbumin,
hénsprotein), neomycin, formaldehyd eller oktoxinol-9.
e omdu eller ditt barn har en sjukdom med hog eller méttlig feber eller en akut sjukdom bor
vaccinationen skjutas upp tills efter tillfrisknandet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anviander VaxigripTetra.

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

- nedsatt immunforsvar (har en immundefekt eller tar likemedel som paverkar immunforsvaret)
- problem med blodning eller Iitt far blamarken.

Din likare kommer att avgora om du eller ditt barn bor fa vaccinet.
Svimning kan forekomma (oftast hos ungdomar) efter, eller till och med fore, nalsticket. Tala darfor
om for likare eller sjukskoterska om du eller ditt barn tidigare har svimmat i samband med nalstick.

Liksom foralla vacciner finns risken att VaxigripTetra kanske inte ger fullt skydd hos alla patienter.
Vaccinet skyddar inte alla barn under 6 manader vars modrar 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 limnar blodprov inom négra 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 dlder.

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

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

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

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar eller tror att du kan vara gravid, radfrdga likare eller apotekspersonal

innan du anvénder detta vaccin.

VaxigripTetra kan anvidndas i alla stadier av graviditeten.

VaxigripTetra kan anvdndas under amning.

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

Korformaga och anvindning av maskiner

VaxigripTetra har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvénda

maskiner.

VaxigripTetra inne hiller kalium och natrium

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

3. Hur du anvinder VaxigripTetra



Dosering
Vuxna féar en dos pa 0,5 ml.

Anvdindning for barn
Barn pd mellan 6 manader och 17 ars &lder far en dos pa 0,5 ml.

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

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

Hur VaxigripTetra ges
Liakaren 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 méiingd av VaxigripTetra

I vissa fall har mer 4n 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 likemedel, kontakta likaren eller apotekspersonal.

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

Allergiska reaktioner

Kontakta omedelbart likare eller hdlso- och sjukvardspersonal eller uppsok narmaste akutmottagning
om du eller ditt barn upplever allergiska reaktioner som kan vara livshotande (rapporterats som
séllsynta biverkningar: hos upp till 1 av 1 000 anvéndare). Symtomen kan vara hudutslag, klada,
nésselutslag, rodnad, svérigheter att andas, andndd, svullnad av ansikte, ldppar, svalg eller tunga, kall,
fuktig hud, hjartklappningar, yrsel, svaghet eller svimning.

Andra rapporterade biverkningar hos vuxna och ildre

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):

- Huvudvirk, muskelvirk (myalgi), allmdn sjukdomskénsla (¥, smirta vid injektionsstillet.
(Mvanliga hos dldre

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

- Feber @, frossa, reaktioner vid injektionsstéllet: rodnad (erytem), svullnad, forhardnad.
()Mindre vanliga hos éldre

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

- Yrsel®, diarré, illamaende @), trotthet, reaktioner vid injektionsstéllet: blimarken, klada och
varmekénsla

®) Sillsynta hos vuxna  ® Sillsynta hos dldre

- Virmevallningar: endast observerat hos dldre

- Svullna kortlar i hals, armhéla eller umske (lymfadenopati): endast observerat hos vuxna

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- Avvikelser i fornimmelse av beréring, smérta, virme och kyla (parestesier), sdmnighet, 6kad
svettning (hyperhidros), ovanlig trétthet eller svaghet, influensaliknande sjukdom

- Ledsmartor, obehag vid injektionsstéllet: endast observerat hos vuxna




Andra rapporterade biverkningar hos barn mellan 3 och 17 ar

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare):

- Huvudvirk, muskelvdrk (myalgi), allmén sjukdomskénsla, frossa ), reaktioner vid
injektionsstillet: smérta, svullnad, rodnad (erytem) ©, forhardnad ©.

®)Vanligt mellan 9 och 17 &rs alder

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):
- Feber, blamérke vid injektionsstillet.

Mindre vanliga (kan forekomma 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 ldgt antal av dessa kan
fororsaka en dkad tendens att fa blaméarken eller blodningar (6vergiende trombocytopeni): endast
observerat hos ett barn pa 3 ar

- Jamrande, rastloshet

- Yrsel, diarré, krikningar, smértor i ovre buken, ledsmaértor, trétthet, virmekénsla vid
injektionsstillet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare) hos barn mellan 9 och 17 ar:
- Diarré, klada vid injektionsstéllet.

Andra rapporterade biverkningar hos barn mellan 6 och 35 manader

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):

- Krikningar ), muskelviark (myalgi) @), irritabilitet @), aptitloshet ©), allmédn sjukdomskénsla @,
feber.

(U Mindre vanliga hos barn mellan 24 och 35 manaders &lder, ®) Sillsynta hos bamn yngre 4n 24 manader, ¢

Séllsynta hos barn mellan 24 och 35 manaders alder

- Reaktioner vid injektionsstillet: sméirta/Omhet, rodnad (erytem).
- Huvudvérk: endast observerat hos barn 24 ménader och dldre.
- Somnighet, ovanlig grét: endast observerat hos barn yngre dn 24 méanader.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Frossa: endast observerat hos barn 24 manader och aldre.
- Reaktioner vid injektionsstillet: forhardnad, svullnad, blamérke (ekkymos).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- Diarré, dverkdnslighet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- Influensaliknande sjukdom, reaktioner vid injektionsstillet: eksem, klada.

Hos barn mellan 6 manader och 8 ar som fick tva doser var biverkningarna likartade efter den forsta
och den andra dosen. Firre biverkningar kan férekomma efter den andra dosen hos barn mellan 6 och
35 ménaders élder.

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

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

forekomma med VaxigripTetra:

e Smirta lings med utbredningen av en nerv (neuralgi), anfall (konvulsioner), neurologiska
storningar (paverkan pa nerver) som kan orsaka nackstelhet, forvirring, domningar, smérta och
svaghet i armar och ben, forsdmrad balans, forsimrade reflexer, forlamning i delar av eller hela
kroppen (encefalomyelit, neurit, Guillain-Barrés syndrom)



e Kirlinflammation (vaskulit), viket kan leda till hudutslag och i mycket sillsynta fall Gvergaende
njurproblem

e Overgaende trombocytopeni, lymfadenopati, parestesier i andra aldersgrupper dn de som anges
ovan vid dessa biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
mnformationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur VaxigripTetra ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Far ej frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- De aktiva substanserna ar: Influensavirus (inaktiverat, spjilkat) av foljande stammar*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9 - liknande stam (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)...................
..................................................................................................................... 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) ................. 15 mikrogram HA**
Per 0,5 ml-dos

*framstéllda ur befruktade honsédgg fran friska flockar
**hemagglutinin

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

- Ovriga innehallsimnen: en buffertldsning innehdllande natriumklorid, kaliumklorid,
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivitefosfat och vatten for injektionsvétskor.



Vissa bestdndsdelar sisom dgg (ovalbumin, hénsprotein) neomycin, formaldehyd eller oktoxinol-9 kan
forekomma i mycket sma méngder (se avsnitt 2).

VaxigripTetras utseende och forpackningsstorlekar
Vaccinet ér efter forsiktig omskakning en féarglos, opaliserande suspension.

VaxigripTetra &r en injektionsvétska i form av suspension i forfylld spruta med 0,5 ml, med fastsatt
nél eller utan nal, i kartonger med 1, 10, eller 20 st. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséiljning:
Sanofi Pasteur Europe

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile - Frankrike
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d'Incarville - 27100 Val de Reuil - Frankrike
<Sanofi Aventis Zrt. - Campona utca 1. (Harbor Park) - 1225 Budapest — Ungern>

Lokal representant:
Sanofi Oy
Norrskensgréanden 1
02100 Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

Denna bipacksedel éindrades senast 13.05.2024
Ovriga informationskillor

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

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

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

Vaccinet bor anta rumstemperatur fére anvindning.

Skaka fore anviandning. Kontrolleras visuellt fore anvindning.

Vaccinet ska inte anviindas om det finns fraimmande partiklar i suspensionen.

Det ska inte blandas med andra likemedel i samma spruta.

Vaccinet far inte injiceras rakt in i ett blodkarl.

Se dven avsnitt 3. Hur du anvénder VaxigripTetra


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

