FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

VaxigripTetra

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Fyrvalent influensavaccin (spjalkat virus, inaktiverat)

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far
detta vaccin. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

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

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad VaxigripTetra ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn anvander VaxigripTetra
3. Hur du anvander VaxigripTetra

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VaxigripTetra ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad VaxigripTetra ar och vad det anvdnds foér

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

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

Anvandning av VaxigripTetra ska baseras pa officiella rekommendationer.

Influensa ar en sjukdom som kan spridas snabbt och som orsakas av olika virusstammar som kan férandras
varje ar. Baserat pa varaktigheten av skyddet du far fran vaccinet, samt att de cirkulerande stammarna kan
andras fran ar till ar rekommenderas arlig vaccination. Stérst risk att smittas av influensa féreligger under
de kalla manaderna mellan oktober och mars. Om du eller ditt barn inte vaccinerades under hosten ar det
fortfarande klokt att vaccineras anda fram till varen eftersom du eller ditt barn da fortfarande riskerar att
smittas av influensa. Din Idkare kan rekommendera den l[ampligaste tiden for dig att bli vaccinerad.
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VaxigripTetra ar avsett att skydda dig eller ditt barn fran de fyra virusstammar som ingar i vaccinet fran
ungefar 2 till 3 veckor efter injektionen. Om du eller ditt barn utsatts 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 férkylning, trots att vissa symptom paminner om
influensa.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn anvander
VaxigripTetra

For att sakerstalla att VaxigripTetra ar 1ampligt for dig eller ditt barn ar det viktigt att informera lakare eller
apotekspersonal om nagon av nedanstaende punkter galler for dig eller ditt barn. Om det &r ndgot du inte
forstar, be lakare eller apotekspersonal att forklara.

Anvand inte VaxigripTetra

® om du eller ditt barn ar allergisk mot:
- de aktiva substanserna, eller
nagot annat innehallsamne i detta vaccin, (anges i avsnitt 6), eller
eventuella bestandsdelar som kan finnas i mycket sma mangder, sasom &gg (ovalbumin,
hénsprotein) neomycin, formaldehyd eller oktoxinol-9.
® om du eller ditt barn har en sjukdom med hég 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 anvander VaxigripTetra.
Tala om for lakare fore vaccinationen om du eller ditt barn har:

nedsatt immunférsvar (har en immundefekt eller tar lakemedel som paverkar immunférsvaret)
problem med blédning eller I&tt far blamarken.

Din lakare kommer att avgoéra 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
lakare eller sjukskéterska 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 modrar fatt vaccinet under graviditeten.

Tala om for din eller ditt barns ldkare att ni vaccinerats mot influensa om du eller ditt barn av nagon

anledning Iamnar 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

Anvandning av VaxigripTetra rekommenderas inte for barn under 6 manaders alder.

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

VaxigripTetra kan ges vid samma tillfalle som andra vacciner om de ges i olika armar eller ben.
Immunsvaret kan bli samre vid behandling med lakemedel som hammar immunférsvaret, till
exempel kortikosteroider, cellgifter eller stralbehandling.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvander detta vaccin.

VaxigripTetra kan anvandas i alla stadier av graviditeten.
VaxigripTetra kan anvandas under amning.
Din lakare eller apotekspersonal kan avgora om du bor fa VaxigripTetra.

Korformaga och anvandning av maskiner

VaxigripTetra har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.

VaxigripTetra innehaller kalium och natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol kalium (39 mg) och mindre ar 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, dvs. ar nast intill "kaliumfritt” och "natriumfritt”.

3. Hur du anvander VaxigripTetra

Dosering

Vuxna far en dos pa 0,5 ml.

Anvandning fér 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 bér en andra dos pa 0,5 ml ges
efter ett minst 4 veckor.

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

Hur VaxigripTetra ges

Lakaren eller sjukskoéterskan ger rekommenderad dos av vaccinet som en injektion in i en muskel eller
under huden.

Om du eller ditt barn har fatt fér stor mangd av VaxigripTetra
| vissa fall har mer an den rekommenderade dosen injicerats oavsiktligt.
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Nar biverkningar i dessa fall rapporterades, var de i dverensstammelse med de biverkningar som beskrivits
efter injektion av den rekommenderade dosen (se avsnitt 4).

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakaren eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Allergiska reaktioner

Kontakta omedelbart Iakare eller halso- och sjukvardspersonal eller uppsék narmaste akutmottagning om
du eller ditt barn upplever allergiska reaktioner som kan vara livshotande (rapporterats som sallsynta
biverkningar: hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

Symtomen kan vara hudutslag, kldda, nasselutslag, rodnad, svarigheter att andas, andnéd, svullnad av
ansikte, lappar, svalg eller tunga, kall, fuktig hud, hjartklappningar, yrsel, svaghet eller svimning.

Andra rapporterade biverkningar hos vuxna och aldre
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Huvudvark, muskelvark (myalgi), allman sjukdomskansla (1), smarta vid injektionsstallet.

(1) Vanliga hos aldre

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Feber (2), frossa, reaktioner vid injektionsstallet: rodnad (erytem), svulinad, forhardnad.

(2) Mindre vanliga hos aldre

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

Yrsel ), diarré, illam&ende 4, trétthet, reaktioner vid injektionsstallet: bldmarken, kldda och
varmekansla.

(3) Sallsynta hos vuxna (4) Sallsynta hos aldre

Varmevallningar: endast observerat hos aldre.

Svullna koértlar i hals, armhala eller ljumske (lymfadenopati): endast observerat hos vuxna

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Avvikelser i férnimmelse av beréring, smarta, varme och kyla (parestesier), somnighet, ékad
svettning (hyperhidros), ovanlig trotthet eller svaghet, influensaliknande sjukdom
Ledsmartor, obehag vid injektionsstallet: endast observerat hos vuxna

Andra rapporterade biverkningar hos barn mellan 3 och 17 ar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

(5

Huvudvark, muskelvark (myalgi), allman sjukdomskansla, frossa ), reaktioner vid injektionsstallet:

smarta, svullnad, rodnad (erytem)®®, férhardnad ).

() Vanligt mellan 9 och 17 &rs &lder

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Feber, blamarke vid injektionsstallet.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) hos barn mellan 3 och 8 ar:

- Tillfalligt minskat antal av en viss sorts blodceller s.k. blodplattar; ett Iagt antal av dessa kan
fororsaka en dkad tendens att fa bldmarken eller blédningar (6vergdende trombocytopeni): endast
observerat hos ett barn pa 3 ar.

Jamrande, rastléshet

Yrsel, diarré, krédkningar, smartor i évre buken, ledsmartor, trotthet, varmekansla vid injektionsstallet.

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

Diarré, kldda vid injektionsstallet.

Andra rapporterade biverkningar hos barn mellan 6 och 35 manader
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Krakningar (1), muskelvark (myalgi) (2), irritabilitet (3), aptitléshet (3), allman sjukdomskansla (2),
feber.

1) Mindre vanliga hos barn mellan 24 och 35 manaders alder, 2) Sallsynta hos barn yngre &n 24 manader,

(3) S3lisynta hos barn mellan 24 och 35 manaders 3lder

Reaktioner vid injektionsstallet: smarta/dmhet, rodnad (erytem).
Huvudvark: endast observerat hos barn 24 manader och aldre.
Sémnighet, ovanlig grat: endast observerat hos barn yngre an 24 manader.

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

Frossa: endast observerat hos barn 24 manader och aldre.
Reaktioner vid injektionsstallet: férhardnad, svullnad, blaméarke (ekkymos).

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

Diarré, dverkanslighet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Influensaliknande sjukdom, reaktioner vid injektionsstallet: eksem, klada.

Hos barn mellan 6 manader och 8 ar som fick tva doser var biverkningarna likartade efter den férsta 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
sjalva inom 1 till 3 dagar efter uppkomst. De observerade biverkningarna var lindriga.
Biverkningarna var totalt sett mindre vanliga hos aldre an hos vuxna och barn.

Foéljande biverkningar har rapporterats efter administrering av Vaxigrip. Dessa biverkningar kan forekomma
med VaxigripTetra:

® Smarta langs med utbredningen av en nerv (neuralgi), anfall (konvulsioner), neurologiska stérningar
(paverkan pa nerver) som kan orsaka nackstelhet, forvirring, domningar, smarta och svaghet i armar
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och ben, férsamrad balans, férsamrade reflexer, féorlamning i delar av eller hela kroppen (
encefalomyelit, neurit, Guillain-Barrés syndrom)

® Karlinflammation (vaskulit), vilket kan leda till hudutslag och i mycket sallsynta fall 6vergdende
njurproblem

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur VaxigripTetra ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar: Influensavirus (inaktiverat, spjalkat) av féljande stammar*:

A/Victoria/4897/2022(H1IN1)pdmQ9 - liknande stam 15 mikrogram HA**
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

A/Darwin/9/2021 (H3N2) - liknande stam 15 mikrogram HA**
(A/Darwin/9/2021, IVR-228)

B/Austria/1359417/2021 - liknande stam ( 15 mikrogram HA**
B/Michigan/01/2021, vildtyp)

B/Phuket/3073/2013 - liknande stam 15 mikrogram HA**

(B/Phuket/3073/2013, vildtyp)

Per 0,5 ml-dos
*framstallda ur befruktade hénsagg fran friska flockar
**hemagglutinin
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http://www.lakemedelsverket.se/

Detta vaccin dverensstammer med rekommendationer fran WHO (Varldshalsoorganisationen, norra
hemisfaren) och beslut inom EU fér sasongen 2023/2024.

Ovriga innehallsamnen: en buffertldsning innehallande natriumklorid, kaliumklorid.
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivatefosfat och vatten for injektionsvatskor.

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

VaxigripTetras utseende och férpackningsstorlekar

Vaccinet ar efter forsiktig omskakning en farglds, opaliserande suspension.

VaxigripTetra ar en injektionsvatska 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. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

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 AB

Box 30052

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

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-25

Ovriga informationskillor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

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

Vaccinet bdr anta rumstemperatur fore anvandning.

Skaka fore anvandning. Kontrolleras visuellt fére anvandning.

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

Det ska inte blandas med andra lakemedel i samma spruta.

Vaccinet far inte injiceras rakt in i ett blodkarl.
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Se aven avsnitt 3. Hur du anvander VaxigripTetra
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