Indleegsseddel: Information til brugeren

Vaxigriptetra, injektionsvaeske, suspension, fyldt injektionssprajte
Kvadrivalent influenzavaccine (split virion, inaktiveret)

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du eller dit barn far denne vaccine, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig eller dit barn personligt. Lad derfor veere med at
give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du eller dit barn har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Vaxigriptetra er en vaccine. Denne vaccine gives til dig eller dit barn fra 6 maneders alderen og
hjeelper med at beskytte dig eller dit barn mod influenza.

Nar man bliver vaccineret med vaccinen Vaxigriptetra, producerer immunsystemet (kroppens naturlige
forsvarsmekanismer) sin egen beskyttelse (antistoffer) mod sygdommen. Nar man bliver vaccineret
under graviditeten, hjalper vaccinen med at beskytte bade den gravide og barnet fra fadslen af og op
til barnet er ca. 6 maneder, fordi beskyttelsen videregives fra moderen til barnet under graviditeten (se
0gsa punkt 2 og 3).

Ingen af ingredienserne i vaccinen kan fremkalde influenza.

Anvendelsen af Vaxigriptetra bar veere baseret pa officielle anbefalinger.

Influenza er en sygdom, som hurtigt kan brede sig og bliver forarsaget af forskellige typer
virusstammer, der kan skifte fra ar til ar. P& grund af denne potentielle @ndring i cirkulerende stammer
pa en arlig basis, savel som varigheden af beskyttelse tilsigtet af vaccinen, anbefales vaccination hvert
ar. Den starste risiko for at fa influenza er i de kolde maneder mellem oktober og marts. Hvis du eller
dit barn ikke er blevet vaccineret i efteraret, er det stadig klogt at lade sig vaccinere op til foraret, da
du og dit barn lgber en risiko for at fa influenza om foraret. Laegen kan fortzlle dig, hvornar det er
bedst at lade sig vaccinere.

Vaxigriptetra er beregnet til at beskytte dig eller dit barn mod de fire virus-stammer, der er indeholdt i
vaccinen, fra cirka 2 til 3 uger efter injektionen. Derudover, hvis du eller dit barn er udsat for influenza
lige inden eller efter vaccinationen, kan du eller dit barn stadig udvikle sygdommen, da
inkubationsperioden for influenza er et par dage.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Vaccinen vil ikke beskytte dig eller dit barn mod en almindelig forkelelse, selvom nogle af
symptomerne ligner symptomerne pa influenza.

2. Det skal du vide, far du eller dit barn anvender Vaxigriptetra

For at veere sikker pa at Vaxigriptetra er egnet til dig eller dit barn, er det vigtigt at forteelle det til din
leege eller apoteket, hvis et eller flere af nedennaevnte punkter er geeldende for dig eller dit barn. Sparg
legen eller pa apoteket, hvis der er noget du ikke forstar.

Brug ikke Vaxigriptetra
- Hvis du eller dit barn er allergisk over for:
e de aktive indholdsstoffer eller
o et af de gvrige indholdsstoffer i vaccinen (anfert i punkt 6) eller
e nogen af de komponenter, som kan vere til stede i meget sma mangder sdsom &g
(ovalbumin eller kyllingeproteiner), neomycin, formaldehyd eller octoxinol 9.
- Hvis du eller dit barn har en sygdom med hgj eller moderat feber eller akut sygdom, bar
vaccination udseettes til du eller dit barn er blevet rask igen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Vaxigriptetra.

Inden vaccination ber du altid fortzelle det til leegen, hvis du eller dit barn har:
— nedsat immunforsvar (immundefekt eller bruger leegemidler, der pavirker immunsystemet),
—  bladningsproblemer eller nemt far bla meerker.

Laegen vil afgere, om du eller dit barn bar vaccineres.

Besvimelse kan forekomme (mest hos unge unge) efter, eller selv far, enhver indsprgjtning. Fortel
derfor din leege eller sygeplejerske, hvis du eller dit barn besvimede i forbindelse med en tidligere
injektion.

I lighed med andre vacciner, er det muligt, at Vaxigriptetra ikke fuldsteendigt beskytter alle personer,
som er blevet vaccineret.

Ikke alle spaedbgrn under 6 maneder, der er fadt af magdre som blev vaccineret under graviditeten, vil
vaere beskyttet.

Forteel det til leegen, hvis du eller dit barn far taget en blodprave inden for et par dage efter en
influenzavaccination. Dette skyldes, at man har set eksempler pa falsk positive blodpragveresultater hos
enkelte patienter, som var blevet vaccineret kort forinden.

Barn
Vaxigriptetra anbefales ikke til bgrn under 6 maneder.

Brug af anden medicin sammen med Vaxigriptetra
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn bruger andre vacciner eller
andre leegemidler, for nyligt har taget andre legemidler eller planleegger at tage andre legemidler.

— Vaxigriptetra kan gives samtidig med andre vacciner, men i forskellige kropsdele.
— Personer, der modtager immunundertrykkende behandling, som f.eks. kortikosteroider,
cytotoksiske stoffer eller radioterapi, kan fa et formindsket immunrespons.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Vaxigriptetra kan anvendes under hele graviditeten.
Vaxigriptetra kan anvendes under amning.
Lagen eller apotekspersonalet kan afgere, om du kan fa Vaxigriptetra.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Vaxigriptetra pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad din evne til at fare motorkeretgj eller arbejde
med maskiner.

Vaxigriptetra indeholder kalium og natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol kalium (39 mg) og mindre end 1 mmol natrium (23
mg) per dosis dvs. det er i det vaesentlige kaliumfrit og natriumfrit.

3. Sadan far du eller dit barn Vaxigriptetra

Dosis
Voksne far en dosis pa 0,5 ml.

Brug til bgrn
Barn fra 6 maneder til 17 ar far en dosis pa 0,5 ml.

Hvis dit barn er under 9 ar og ikke tidligere er vaccineret mod influenza, bar en anden dosis pa 0,5 ml
gives efter mindst 4 uger.

Hvis du er gravid og far en dosis pa 0,5 ml i lgbet af din graviditet, kan dette beskytte dit barn fra
fadslen og op til 6 maneders alderen. Sparg lzegen eller apotekspersonalet for at fa yderligere
oplysninger.

Sadan gives Vaxigriptetra
Din lzege eller sygeplejerske vil indgive den anbefalede dosis af vaccine som en injektion i musklen
eller under huden.

Huvis du eller dit barn har faet for meget Vaxigriptetra

I nogle tilfelde er der ved en fejl blevet givet mere end den anbefalede dosis. | disse tilfeelde var de
rapporterede bivirkninger de samme som de bivirkninger, der er beskrevet efter indgivelse af den
anbefalede dosis (se punkt 4).

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Denne vaccine kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner

Kontakt straks din lzeege eller sundhedspersonalet, eller tag til neermeste skadestue, hvis du eller dit
barn oplever allergiske reaktioner (rapporteret som sjeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
personer), som kan veere livstruende.



Symptomerne kan veere udslat, klge, nzldefeber, radmen, vejrtreekningsbesvaer, andengd, haevelse af
ansigt, laeber, sveelg eller tunge, koldsved, hjertebanken, svimmelhed, svaghedsfalelse eller
besvimelse.

Andre bivirkninger rapporteret hos voksne og &ldre

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- Hovedpine, muskelsmerter (myalgi), generelt fgler sig utilpas (utilpashed) @, smerter pa
injektionsstedet.

@ Almindelig hos eldre

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Feber @, skaelven, reaktioner pa injektionsstedet: radme (erytem), haevelse, hardhed
(forhaerdning).

@ |kke almindelig hos aldre

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- Svimmelhed @, diarre, faler sig darlig (kvalme) @, treethed, reaktioner pa injektionssted: bla
meerker (ekkymose), klge (pruritus), og varme

® Sjaelden hos voksne  ® Sjelden hos a&ldre

- Hedetur: kun observeret hos ldre.

- Heavede lymfekirtler i halsen, armhulerne eller lysken (lymfadenopati): kun observeret hos
voksne.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- Anomalier i opfattelsen af bergring, smerte, varme og kulde (parastesier), sgvnighed, gget
svedproduktion (hyperhydrose) usaedvanlig treethed og svaghed (asteni), influenzalignende
sygdom

- Ledsmerter (artralgi), gener pa injektionsstedet: kun observeret hos voksne.

Andre bivirkninger rapporteret hos bgrn i alderen 3 til 17 ar

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- Hovedpine, muskelsmerter (myalgi), har det generelt darligt (utilpashed), skaelven ©, reaktioner pa
injektionsstedet: smerter, haevelse, radme (erytem) ©, hardhed (hardning) ©.

® Almindelig hos 9 til 17 &rige

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Feber, bla marker pa injektionsstedet (ekkymose).

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) hos bgrn i alderen 3 til 8 &ar

- Midlertidig reduktion i antallet af visse typer celler i blodet kaldet blodplader; i et lavt antal af
disse kan resultere i udbredte bla maerker eller blgdning (kortvarig trombocytopeni): kun
observeret hos et 3 ar gammelt barn

- Stgnnen, rastlgshed

- Svimmelhed, diarré, opkastning, smerter i den gvre del af maven, ledsmerter (artralgi), treethed,
varme pa injektionsstedet.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) hos bgrn i alderen 9 til 17 &r
- Diarré, klge pa injektionsstedet (pruritus).

Andre bivirkninger rapporteret hos bgrn i alderen 6 til 35 maneder

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- Opkastning @, muskelsmerter (myalgi) @, irritabilitet ©), appetitlgshed ), generel utilpashed
(sygdomsfalelse) (2), feber.

@) kke almindelig hos barn fra 24 til 35 maneder @ Sjalden hos bgrn under 24 maneder

© sjelden hos barn fra 24 til 35 méneder




- Reaktioner pa injektionsstedet: smerte/gmhed, radme (erytem).
- Hovedpine: kun set hos bgrn fra 24 maneder.
- Dgsighed, unormal grad: kun set hos bgrn under 24 maneder.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Kulderystelse: kun set hos barn fra 24 maneder og eldre.
- Reaktioner pa injektionsstedet: hardhed (forhaerdning), haevelse, bla marker (ekkymose).

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- Diarré, overfglsomhed.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
- Influenzalignende sygdom, reaktioner pa injektionsstedet: udslet, klge.

Hos begrn fra 6 maneder til 8 ar, som fik 2 doser, er bivirkninger ens efter den farste og anden dosis.
Feerre bivirkninger kan forekomme efter anden dosis hos bgrn fra 6 til 35 maneder.

Eventuelle bivirkninger ses generelt inden for de forste 3 dage efter vaccination og gar over af sig selv
inden for 1 til 3 dage. Intensiteten af observerede bivirkninger var mild.
Generelt var bivirkninger mindre hyppige hos &ldre end hos voksne og barn.

Falgende bivirkninger er blevet rapporteret efter administration af Vaxigrip. Disse bivirkninger kan

forekomme med Vaxigriptetra:

. Smerter pa nervebanen (neuralgi), krampeanfald (konvulsioner), neurologiske forstyrrelser som
kan medfare nakkestivhed, forvirring, falelseslgshed, smerter og svaghed i arme og ben, tab af
balance, tab af reflekser, lammelse i dele eller hele kroppen (encephalomyelitis, neuritis,
Guillain-Barré syndrom).

o Betaendelse i blodkarrene (vaskulitis) som kan give hududslet og i meget sjeeldne tilfeelde
forbigdende nyrepavirkning.

° Forbigaende lavt antal blodplader, haevede lymfekirtler, prikkende, snurrende fornemmelse eller
falelseslashed i huden hos andre aldersgrupper end aldersgrupperne ovenfor, hvor
bivirkningerne fremgar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte il
Legemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke vaccinen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.



Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar injektionssprgijten i den ydre karton
for at beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vaxigriptetra indeholder:

- Aktive stoffer: Influenzavirus (inaktiveret, split) fra fglgende stammer™:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 - lignende stamme (A/Victoria/4897/2022, IVR-238).........c.......
.................................................................................................................................. 15 mikrogram HA**

AJ/Thailand/8/2022 (H3N2) - lignende stamme (A/California/122/2022, SAN-022)
.................................................................................................................................. 15 mikrogram HA**

B/Austria/1359417/2021 - lignende stamme (B/Michigan/01/2021, vildtype)........ 15 mikrogram HA**
B/Phuket/3073/2013 - lignende stamme (B/Phuket/3073/2013, vildtype)............... 15 mikrogram HA**
pr. dosis pa 0,5 ml

* dyrket pa befrugtede hgnseag fra sunde kyllingehold
** heemagglutinin

Denne vaccine folger WHO’s (World Health Organisation — verdenssundhedsorganisationen)
anbefalinger (nordlige halvkugle) og EU’s beslutning for seeson 2024/2025.

- @vrige indholdsstoffer er: bufferoplasning indeholdende natriumchlorid, kaliumchlorid,
dinatriumphosphatdihydrat, kaliumdihydrogenphosphat og vand til injektionsvaesker.

Nogle komponenter sasom a&g (zg albumin, kyllingeproteiner), neomycin, formaldehyd eller
octoxinol-9 kan veere til stede i meget sma mangder (se punkt 2).

Udseende og pakningsstarrelser
Efter at vaccinen omrystes forsigtigt, er den en lettere hvidlig og opaliserende vaske.

Vaxigriptetra er en injektionsveeske, suspension i fyldt injektionssprgjte pa 0,5 ml, med pasat nal eller
uden nal (i eesker med 1, 10 eller 20 stk.) eller med sikkerhedskanyle (i @sker med 1 eller 10 stk.).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sanofi Winthrop Industrie

82, avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

Fremstiller
Sanofi Winthrop Industrie



1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Frankrig

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de ’Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Frankrig

Sanofi Aventis Zrt.

Campona utca 1. (Harbor Park)
1225 Budapest

Ungarn

Lokal repreesentant
Sanofi A/S
Lyngbyvej 2

2100 Kgbenhavn @
Tel: +45 4516 7000

Dette leegemiddel er godkendt i EEA's medlemslande under falgende navne:

- @strig: VaxigripTetra Injektionssuspension in einer Fertigspritze.

- Litauen: VaxigripTetra injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

- Bulgarien, Kroatien, Cypern, Estland, Finland, Frankrig, Greekenland, Island, Letland, Malta, Polen,
Portugal, Rumenien, Slovenien, Sverige, Nederlandene: VaxigripTetra.

- Danmark, Norge: Vaxigriptetra.

- Belgien, Luxembourg: Vaxigrip Tetra suspension injectable en seringue préremplie.

- Tyskland, Italien, Spanien, Tjekkiet, Slovakiet, Ungarn: Vaxigrip Tetra.

- Irland, Storbritannien (Nordirland): Quadrivalent influenza vaccine (split virion, inactivated).

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 03.2025
Andre informationskilder

Seneste godkendte information om dette produkt er tilgeengeligt <ved at scanne QR-koden pa asken
med en smarttelefon eller> pa denne hjemmeside: https://vaxigriptetra-nh.info.sanofi

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Som for alle andre injicerbare vacciner, som kan give en umiddelbar anafylaktisk reaktion, bgr egnede
medicinske behandlingsfaciliteter veere tilgengelige.

Vaccinen skal have stuetemperatur for brug.

Omrystes far brug. Efterse visuelt inden indgift.

Vaccinen ma ikke bruges, hvis der er fremmede partikler i suspensionen.

Den ma ikke blandes med andre legemidler i den samme injektionsspraijte.

Denne vaccine ma ikke under nogen omstaendigheder gives i et blodkar.

Se ogsa pkt. 3. Sadan far du eller dit barn Vaxigriptetra



Forberedelse til administration

Instruktioner for brug af Luer Lock fyldt injektionssprgjte med sikkerhedskanyle.

Billede A: Sikkerhedskanyle (inde i
etui)

Billede B: Sikkerhedskanylens komponenter
(forberedt til brug)

etui heette

1
]

)

sikkerhedskappe =»
kanylebeskytter

{

_

Trin 1: For at fastgere kanylen pa sprajten, skal du fjerne hatten for at fremvise kanylens ansats, og
forsigtigt dreje kanylen ind i Luer Lock-adapteren pa sprgjten, indtil der markes en lille modstand.

Trin 2: Traek sikkerhedskanylen lige ud af etuiet. Kanylen er deekket af sikkerhedskappen og

kanylebeskytteren.

Trin 3:

A: Bevag sikkerhedskappen vek fra
kanylen i retning mod sprgjtecylinderen i
en vinkel, som vist pa tegningen.

B: Traek kanylebeskytteren lige af.

Trin 4: Nar injektionen er fuldfart, luk
(aktivér) sikkerhedskappen ved at
anvende én af de tre (3) enhandsmetoder,
der er vist: overflade-, tommel- eller
fingeraktivering.

NB: Aktiveringen bekraftes ved et har-
eller folbart “klik”.

Trin 5: Efterse aktiveringen af
sikkerhedskappen. Sikkerhedskappen skal
veere fuldsteendigt lukket (aktiveret)
som vist pa Figur C.




Figur D viser, hvordan det ser ud, nar

sikkerhedskappen IKKE er fuldsteendigt D / Lunansnnd 7110
lukket (ikke aktiveret). I : W e

Advarsel: Forsgg ikke at abne (deaktivere) sikkerhedsanordningen ved at skubbe kanylen ud
af sikkerhedskappen.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



