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

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

(2) Mindre vanliga hos aldre

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

- Yrsel B), diarré, illamaende @), trotthet, reaktioner vid injektionsstallet: blamarken, klada och varmekansla

(3) sallsynta hos vuxna (4) Sallsynta hos dldre

- Vdrmevallningar: endast observerat hos aldre

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

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Awikelser i fornimmelse av berdring, smarta, varme och kyla (parestesier), somnighet, 6kad svettning
(hyperhidros), ovanlig trotthet eller svaghet, influensaliknande sjukdom
Ledsmdrtor, obehag vid injektionsstéllet: endast observerat hos vuxna

Andra rapporterade biverkningar hos barn mellan 3 och 17 ar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvdndare)

- Huvudvirk, muskelvark (myalgi), allman sjukdomskansla, frossa ©), reaktioner vid injektionsstallet:
smarta, svullnad, rodnad (erytem) ©), forhardnad ).

(5) Vanligt mellan 9 och 17 ars alder

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare;

- Feber, blamarke vid injektionsstallet.

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

- Tillfalligt minskat antal av en viss sorts blodceller s.k. blodplattar; ett lagt antal av dessa kan fororsaka
en okad tendens att fa blamarken eller blddningar (6vergaende trombocytopeni): endast observerat hos
ett barn pa 3 ar

- Jamrande, rastloshet
Yrsel, diarré, krékningar, smartor i 6vre buken, ledsmartor, trotthet, varmekénsla vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) 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 an 1 av 10 anvandare):

- Krékningar (), muskelvark (myalgi) @), irritabilitet @), aptitloshet 3, allmén sjukdomskansla @, feber.

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

(3) Sallsynta hos barn mellan 24 och 35 manaders alder
Reaktioner vid injektionsstéllet: smarta/omhet, rodnad (erytem).

- Huvudvérk: endast observerat hos barn 24 méanader och éldre.

- Somnighet, ovanlig grat: endast observerat hos barn yngre dn 24 méanader.

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

- Frossa: endast observerat hos barn 24 méanader och aldre.

Reaktioner vid injektionsstallet: forhdrdnad, svullnad, blamarke (ekkymos).

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

- Diarré, dverkénslighet.

Séllsynta (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 forsta och

den andra dosen. Firre 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 forsvann av sig

sjalva inom 1 till 3 dagar efter uppkomst. De observerade biverkningarna var lindriga.

Biverkningarna var totalt sett mindre vanliga hos éldre 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 pa nerver) som kan orsaka nackstelhet, 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)

«  Karlinflammation (vaskulit), vilket kan leda till hudutslag och'i mycket séllsynta fall overgaende
njurproblem.

Rapportering av biverkningar

om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskterska. Detta galler

aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information, Du kan ocksé rapportera biverkningar

direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

\
\

Finland: webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets, och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

5. Hur VaxigripTetra ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och réckhall for barn.

Anvands fore utgdngsdatum 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. Ljuskénsligt.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushalisavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

hall och dvriga upplysning;

6. Forpackni
Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ér: Influensavirus (inaktiverat, spjélkat) av foljande stammar*:
A/ Michigan/45/2015 (H1N1)pdm09-liknande stam

(AiNichigan/45/2015, NYMEX275). . .. o ot e 15 mikrogram HA**
AlSingapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2)-liknande stam

(A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016, IVR-T86) . . . . ..\ e et eeeiieeaeeins 15 mikrogram HA**
B/Colorado/06/2017-liknande stam

(B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A) . . . .« .ot ete ettt et e e ateeeeanns 15 mikrogram HA**

B/Phuket/3073/2013-liknande stam

(B/Phuket/3073/2013, vildtyp)

Per 0,5 ml-dos

* framstéllda ur befruktade honségg fran friska flockar

** hemagglutinin

Detta vaccin 6verensstimmer med rekommendationer fran WHO (Vérldshélsoorganisationen, norra

hemisfaren) och beslut inom EU for sésongen 2018/2019.

- Ovriga innehdlisimnen: en buffertlésning innehéllande natriumklorid, kaliumklorid, dinatrium-
fosfatdihydrat, kaliumdivatefosfat och vatten for injektionsvétskor.

15 mikrogram HA**

“Vissa bestandsdelar sasom &gg (ovalbumin, hénsprotein) neomycin, formaldehyd eller oktoxinol-9 kan

férekomma i mycket sma mangder (se avsnitt 2).
VaxigripTetras Je och forpackni
Vaccinet ar efter forsiktig omskakning en farglos, opaliserande suspension.

VaxigripTetra ar 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. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkinnande 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

Lokal representant

LFinland: Sanofi Oy, Norrskensgranden 1, 02100 Esho, Tel: +358 (0) 201 200 300

1 Sverige: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm, Tel: +46 8-634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 08/2018

lekar

Foljande uppgifter &r 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 intréffa efter administrering av vaccinet.

Vaccinet hor anta rumstemperatur fére 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 ldkemedel i samma spruta.

Vaccinet far inte injiceras rakt in i ett blodkarl.

Se aven avsnitt 3. Hur du anvénder VaxigripTetra
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