FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Influvac Tetra injektionsvatska

suspension, i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat). Sasong 2023/2024

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn
vaccineras. Den innehaller information som ar viktig for dig och
ditt barn.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

Detta Iadkemedel 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 sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Influvac Tetra ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn far Influvac Tetra
3. Hur du far Influvac Tetra

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Influvac Tetra ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Influvac Tetra ar och vad det anvands for

Influvac Tetra ar ett vaccin. Vaccinet bidrar till att skydda dig eller ditt barn mot influensa, sarskilt hos
patienter med hog risk fér komplikationer. Influvac Tetra &r avsett fér vuxna och barn fran 6 manaders
alder. Anvéndningen av Influvac Tetra ska baseras pa officiella rekommendationer.

Nar en person far vaccinet Influvac Tetra kommer immunsystemet (kroppens naturliga férsvarssystem) att
tillverka sitt eget skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Inget av innehallsdmnena i vaccinet kan orsaka
influensa.

Influensa ar en sjukdom som kan spridas snabbt och orsakas av olika stammar som kan &ndras varje ar. Det
ar skalet till varfor du eller ditt barn kanske maste vaccineras varje ar. Den stérsta risken att fa influensa ar
under de kalla manaderna mellan oktober och mars. Om du eller ditt barn inte har vaccinerats under hésten
finns det anda anledning att vaccinera er fram till varen eftersom det finns risk att smittas av influensa fram
till dess.

Din lakare kan rekommendera nar basta tiden ar att vaccineras.
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Influvac Tetra skyddar dig eller ditt barn mot de fyra virusstammar som ingar i vaccinet fran ca 2 till 3
veckor efter injektionen.

Det kan ta ett par dagar fran smittotillfalle till att bli sjuk, s& om du eller ditt barn blivit exponerad for
influensa direkt fore eller efter vaccinationen kan ni fortfarande insjukna.

Vaccinet skyddar inte mot vanlig forkylning, aven om vissa av symptomen liknar influensa.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Influvac Tetra

For att sakerstalla att Influvac Tetra ar lamplig for dig eller ditt barn ar det viktigt att beratta for lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska om nagon av nedanstaende punkter galler for dig eller ditt barn. Om
det ar nagonting du inte forstar, be din ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska att forklara.

Anvand inte Influvac Tetra
- Om du eller ditt barn ar allergisk (6verkanslig) mot:

de aktiva substanserna eller

nagot av innehallsamnena i Influvac Tetra (se avsnitt 6) eller

nagon bestandsdel som kan finnas i ytterst liten mangd som agg (ovalbumin eller kycklingproteiner),
formaldehyd, cetyltrimetylammoniumbromid, polysorbat 80 eller gentamicin (ett antibiotikum som
anvands vid behandling av bakteriella infektioner).

- Om du eller ditt barn har en sjukdom med hég feber eller akut infektion, ska vaccinationen skjutas upp till
efter det att du eller ditt barn har dterhamtat er.

Varningar och forsiktighet
Du eller ditt barn bor beratta for din lakare fore vaccination om du eller ditt barn har:

daligt immunférsvar (nedsatt immunforsvar eller tar Idkemedel som paverkar immunsystemet)
- en blédningssjukdom eller |tt far bldamarken

Din lakare avgdr om du eller ditt barn ska vaccineras.

Svimning, svaghetskansla eller andra stressrelaterade reaktioner kan intraffa som reaktion pa en
nalinjektion. Tala om for lakaren eller sjukskoterskan om du eller ditt barn tidigare har fatt denna typ av
reaktion.

Om du eller ditt barn av nagon anledning tar ett blodprov inom nagra dagar efter en influensavaccination,
meddela ldkaren. Detta beror pa att falskt positiva resultat har observerats hos ett fatal patienter som

nyligen blivit vaccinerade.

Som med alla vacciner, ger Influvac Tetra eventuellt inte fullstandigt skydd till alla personer som
vaccinerats.

Andra lakemedel och Influvac Tetra

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit
eller kan tankas ta nagra andra vacciner eller lakemedel, dven receptfria sadana.
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Influvac Tetra kan ges vid samma tillfélle som andra vacciner, men i en annan extremitet (arm eller
ben). Observera att biverkningarna kan bli kraftigare.

Immunreaktionen kan minska vid immunosuppressiv behandling, sdsom kortisonpreparat, cytostatika
eller stralbehandling.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din lakare
innan du anvander detta ldkemedel.

Tala om fér din Iakare eller apotekspersonal om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Influensavacciner kan anvandas under graviditetens alla stadier. Det finns stdrre mangd sakerhetsdata
tillgangliga fran andra och tredje trimestern (3-manadersperioden) av graviditeten jamfort med forsta
trimestern. Data fran influensavaccinering i hela varlden tyder inte pa att vaccinet har skadliga effekter pa
graviditeten eller barnet.

Influvac Tetra kan anvandas under amning.

Din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska kan avgéra om du bor fa Influvac Tetra. Radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar nagot Idkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Influvac Tetra har ingen eller férsumbar paverkan pa férmagan att kora bil eller att anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Influvac Tetra innehaller natrium och kalium

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

3. Hur du far Influvac Tetra

Dosering
Vuxna far en dos pa 0,5 ml.

Barn och ungdomar

Barn 6 manader-17 ar far en dos pa 0,5 ml.

Barn under 9 ars alder som inte tidigare har vaccinerats mot sasongsinfluensa far ytterligare en dos nar det
har gatt minst 4 veckor.

Sakerhet och effekt for Influvac Tetra fér spadbarn under 6 manader har inte faststallts.

Hur Influvac Tetra ges
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Din lakare eller sjukskdterska kommer att ge den rekommenderade dosen av vaccinet som en injektion i en
muskel eller djupt under huden.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Influvac Tetra orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Uppsdk omedelbart lakare om du eller ditt barn upplever nagon av foljande biverkningar - du eller ditt barn
kan behéva akut medicinsk vard:

Allvarliga allergiska reaktioner (férekommer hos okant antal personer, har intraffat i enstaka fall under
normal anvandning av det trivalenta influensavaccinet Influvac)

® som kan leda till ett akut tillstand med lagt blodtryck, snabb, ytlig andning, snabb hjartrytm och svag
puls, kall, fuktig hud, yrsel, som kan leda till kollaps (chock)

® svullnad mest tydligt i huvud-halsregionen, inklusive ansikte, lappar, tunga, strupe eller nagon annan
del av kroppen och som kan orsaka svarigheter att svélja eller andas (angioddem).

Foljande biverkningar har observerats under kliniska studier med Influvac Tetra:

Vuxna och aldre
Mycket vanliga: kan féorekomma hos fler an 1 av 10 personer:

huvudvark?
trotthet (fatigue)
lokal reaktion: smarta efter vaccinationen

@ Rapporterat som vanlig biverkning hos aldre vuxna (= 61 ar)

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

svettningar

muskelsmarta (myalgi), ledvark (artralgi)

allman sjukdomskansla, frossa

lokala reaktioner: rodnad, svullnad, blamarken (ekkymos), forhardnad vid injektionsstallet (induration

)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:

® feber.

Barn (6 ménader-17 &r)
Biverkningar hos barn 6-35 manader:
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler ar 1 av 10 personer:

dasighet
svettningar

nedsatt aptit

diarré, krakningar
irritabilitet/kinkighet
feber
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® |okala reaktioner: smarta, rodnad

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

® |okala reaktioner: svullnad, forhardnad (induration), bldmarken (ekkymos)

Biverkningar hos barn 3-5 ar:
Mycket vanliga: kan féorekomma hos fler an 1 av 10 personer:

dasighet

nedsatt aptit

irritabilitet/kinkighet

lokala reaktioner: smarta pa vaccinationsstallet, rodnad, svullnad, férhardnad (induration) vid
injektionsstallet

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

svettningar

diarré, krakningar

feber

lokal reaktion: blamarke (ekkymos)

Biverkningar hos barn 6-17 ar:
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer:

huvudvark

illamaende, magsmartor, diarré, krakningar

muskelvark (myalgi)

trotthet, allman sjukdomskansla

lokala reaktioner: smarta pa vaccinationsstallet, rodnad, svullnad, férhardnad (induration) vid
injektionsstallet

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

svettningar

ledvark (artralgi)

feber

frossa

lokal reaktion: bldaméarke (ekkymos).

Alla dlersgrupper

| alla dldersgrupper intraffade de flesta reaktionerna som namnts ovan vanligen under de férsta 3 dagarna
efter vaccinationen och gick tillbaka av sig sjalva efter 1 till 3 dagar. Reaktionerna var i allmanhet lindriga.

Foérutom ovan namnda biverkningar har féljande biverkningar intraffat i enstaka fall under normal
anvandning av det trivalenta influensavaccinet Influvac:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal personer):

® hudreaktioner som kan spridas 6ver hela kroppen inklusive kldda (pruritus, urtikaria), utslag
® Karlinflammation som kan leda till hudutslag (vaskulit) och i mycket sallsynta fall till dvergaende
njurpaverkan
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® nervsmarta (neuralgi), onormala kanselférnimmelser vid beréring, smarta, varme och kyla (parestesi
), anfall (kramper) i samband med feber, neurologiska stérningar som kan leda till stel nacke,
forvirring, domningar, smarta och svaghet i armar och ben, forsamrad balans, forsamrade reflexer,
forlamning i delar av eller hela kroppen (encefalomyelit, neurit, Guillain-Barrés syndrom)

® tilifallig minskning av en sorts blodkroppar som kallas blodplattar, ett 1dgt antal av dessa kan leda till
bldmarken eller blédningar (6vergdende trombocytopeni), tillfallig svullnad av kértlar i hals, armhala
eller ljumske (6vergaende lymfadenopati).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, 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 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Influvac Tetra ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére 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.

Férvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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:
Ytantigener (inaktiverade) (hemagglutinin och neuroaminidas) fran influensavirus av féljande stammar*:

15 mikrogram HA**
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-liknande

stam (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15 mikrogram HA**
- A/Darwin/9/2021

(H3N2)-liknande stam (A/Darwin/9/2021,
SAN-010)

15 mikrogram HA**
- B/Austria/1359417/2021

-liknande stam
(B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

15 mikrogram HA**
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http://www.lakemedelsverket.se/

-~ B/Phuket/3073/2013-liknande stam
(B/Phuket/3073/2013, vildtyp)

per varje 0,5 ml dos.

* odlade i befruktade hénséagg fran friska honsflockar
** hemagglutinin

Detta vaccin déverensstammer med Varldshalsoorganisationens (WHO) rekommendationer (norra halvklotet)
och EU-rekommendation for sasongen 2023/2024.

Ovriga innehallsdmnen &r: kaliumklorid, kaliumdivatefosfat, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid,
kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat och vatten for injektion.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Influvac Tetra ar en suspension for injektion som tillhandahalls i forfylld glasspruta (med/utan nal)
innehallande 0,5 ml farglds klar injektionsvatska. Varje spruta kan bara anvandas en gang.

Forpackningar om 1 eller 10 st.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férséljning:
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Nederlanderna

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och i Storbritannien (Nordirland) under namnen:

Belgien, Frankrike, Luxemburg Influvac Tetra, suspension injectable en seringue
préremplie

Bulgarien NHdnysak TeTpa MH)XEKUNOHHA CyCneH3us B
npeaBapUTeNHO HambHEHa CMPUHLIOBKA

Cypern, Grekland Influvac subunit Tetra

Danmark, Island Influvactetra

Irland Influvac Tetra, suspension for injection in pre-filled
syringe

Italien Influvac S Tetra sospensione iniettabile in siringhe
pre-riempite

Kroatien Influvac Tetra suspenzija za injekciju u napunjenoj

Strcaljki, cjepivo protiv influence (povrsinski
antigeni), inaktivirano
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Lettland Influvac Tetra suspensija injekcijam piln3jircé

Litauen Influvac Tetra injekciné suspensija uzpildytame
Svirkste

Malta, Storbritannien (Nordirland) Influvac sub-unit Tetra, suspension for injection in
pre-filled syringe

Nederlanderna Influvac Tetra, suspensie voor injectie in voorgevulde
spuit 0,5 ml

Estland, Finland, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, |Influvac Tetra
Sverige, Tyskland

Rumanien Influvac Tetra suspensie injectabild in seringa
preumpluta

Slovenien Influvac Tetra suspenzija za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

Spanien Influvac Tetra suspension inyectable en jeringa
precargada

Tjeckien Influvac Tetra, injekéni suspense v piedplnéné
injekni strikacéce

Ungern Influvac Tetra szuszpenziés injekcié eléretoltott
fecskenddben

Osterrike Influvac Tetra Injektionssuspension in einer
Fertigspritze

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-25

Foljande information ar endast avsedd for halso- och
sjukvardspersonal:

Som for alla injicerbara vacciner, ska lamplig medicinsk behandling och évervakning alltid finnas Iatt
tillganglig i handelse av en anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fére anvandning.

Omskakas fore anvandning.

Inspektera visuellt innan anvandning.

Anvand inte vaccinet om frammande partiklar férekommer i suspensionen.

Blanda inte olika lakemedel i samma spruta.
Influvac far inte injiceras direkt in i ett blodkarl.

Rekommenderade stallen for intramuskular injektion hos barn mellan 6-35 manader &r larets anterolaterala
del (eller deltoidmuskeln om muskelmassan ar tillracklig), eller deltoidmuskeln for barn fran 36 manader
och vuxna.

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Se aven avsnitt 3: Hur du far Influvac Tetra
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