Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Fluarix Tetrainjektioneste, suspensio, esitiytetyssi ruis kussa
influenssarokote (virusfragmentit, inaktivoitu)

Tatd selostetta kirjoitettaessa on oletettu, ettd rokotteen saava henkilo lukee selosteen itse. Rokotetta
voidaan kuitenkin antaa my0s nuorille tai lapsille, joten saatat lukea selostetta lapsesi puolesta.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle tai laps ellesi anne taan titi rokotetta,
silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama rokote on maaratty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos sinulla tai lapsellasi on haittavaikutuksia, kéénny ldékéarin puoleen. Tima koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fluarix Tetra on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Fluarix Tetra -rokotetta
Miten Fluarix Tetra annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fluarix Tetra -rokotteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Fluarix Tetra on ja mihin siti kiyte tidn

Fluarix Tetra on rokote. Se suojaa sinua influenssalta ja suojaa etenkin henkiloitd, joilla taudin
komplikaatioiden riski on suuri. Fluarix Tetra -rokotteen kayton tulee perustua virallisiin  suosituksiin.

Fluarix Tetra -rokotuksen jilkeen immuunijirjestelmé (elimistén luontainen puolustusjdrjestelma)
tuottaa omaa suojaa (vasta-aineita) torjuttavaa tautia vastaan. Mik&in rokotteen aineosista ei voi
aiheuttaa influenssaa.

Influenssa on nopeasti levidva tauti, jota aiheuttavat erilaiset taudinaiheuttajakannat voivat muuttua
vuosittain. Siksi voi olla aiheellista ottaa rokotus joka vuosi. Influenssatartunnan riski on suurin
kylmind kuukausina eli loka-maaliskuussa. Jos et ottanut rokotetta syksylld, rokotteen ottaminen
kannattaa aina kevddseen asti, silld influenssatartunnan riski on tdlloin edelleen olemassa. Ladkari

viruskannalta noin 2-3 vilkkon kuluttua pistoksesta.

Influenssan itimisaika on muutaman pdivian pituinen. Saatat siis edelleen sairastua, jos altistut
influenssalle juuri ennen rokotusta tai pian rokotuksen jilkeen.

Rokote ei suojaa tavalliselta nuhakuumeelta, vaikka jotkin sen oireet muistuttavatkin influenssan
oireita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Fluarix Tetra -rokotetta

On térkedé kertoa laédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista seikoista koskee sinua.
Néin varmistetaan, ettd Fluarix Tetra sopii sinulle. Jos et ymmarré jotakin, pyyda lddkéarid tai

apteekkihenkilokuntaa selittimdén asia.

Ali kiiyti Fluarix Tetra -rokotetta



- jos olet allerginen vaikuttaville aineille taitimédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai jollekin aineelle, jota voi olla valmisteessa hyvin pienid méarid, kuten
kananmunalle (ovalbumiini tai kanan proteiinit), formaldehydille, gentamisiinisulfaatille ja
natriumdeoksikolaatille.

- jos sinulla on kuumetauti tai akuutti infektio; télloin rokotusta siirretddn, kunnes olet toipunut.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Fluarix
Tetra -rokotetta:

- jos immuunivasteesi on huono (immuunivajavuuden tai immuunijirjestelméiin vaikuttavien
ladkkeiden kdytdn vuoksi).

- jos sinulle aiotaan tehdd verikoe muutaman péivin kuluessa influenssarokotuksesta. Joillakin
askettiin rokotetuilla potilailla on todettu vaarid positiivisia tuloksia verikokeissa.

- jos sinulla on verenvuotohdirid taisaat herkdsti mustelmia.
Laakari padttda, tuleeko sinut rokottaa.

Minké tahansa neulanpiston jilkeen tai jopa ennen pistoa voi esiintyd pyortymistd (Iihinnd nuorilla).
Kerro siis laédkarille tai hoitajalle, jos olet aiemmin pydrtynyt pistoksen jilkeen.

Kuten kaikki rokotteet, Fluarix Tetra ei valttimattd tuota kaikille rokotetuille tdydellistd suojaa.
Muut liifike valmis teet ja Fluarix Tetra

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Fluarix Tetra voidaan antaa samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa. T4lloin rokotteet annetaan eri
raajoihin.
Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Laakari/apteekkihenkilokunta paattad, tuleeko sinulle antaa Fluarix Tetra -rokotetta. Kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen minkdin lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Fluarix Tetra -rokotteella eiole haitallista vaikutusta tai on vain hyvin vdhiinen vaikutus ajokykyyn ja

koneiden kayttokykyyn.
Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia

tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fluarix Tetra sis dltii natriumia

Tami lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Fluarix Tetra sis dltad kaliumia



Tama lddkevalmiste sisdltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’kaliumiton”.

3. Miten Fluarix Tetra annetaan

Annos tus

Aikuisille annetaan yksi 0,5 mln annos.

Kaytto lapsille:

6 kuukautta tayttaneille lapsille annetaan yksi 0,5 mln annos.

Jos lapsesi on alle 9-vuotias eikd ole saanut aiemmin influenssarokotetta, hianelle tdytyy antaa toinen

annos aikaisintaan 4 vikkon kuluttua.

Antotapa ja/tai antoreitti

Ladkari antaa suositusannoksen rokotetta pistoksena lihakseen.
Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitad
saa.

Klinisissd tutkimuksissa on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia.

6—36 kuukauden ik disilld lapsilla esiintyneitd haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useamman kuin yhden rokoteannoksen yhteydessd kymmenesti):
ruokahaluttomuus, drtyneisyys, uneliaisuus, pistoskohdan kipu ja/tai punoitus.

Yleiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessd kymmenestd): kuume,
pistoskohdan turvotus.

3—6 vuoden ikdisilld lapsilla esiintyneitd haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useamman kuin yhden rokoteannoksen yhteydessa kymmenesti):
pistoskohdan kipu ja/tai punoitus ja/tai turvotus, drtyneisyys.

Yleiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessd kymmenestd ):
ruokahaluttomuus, uneliaisuus, kuume.

Melko harvinais et (saattaa esiintya korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessa sadasta): ihottuma,
pistoskohdan kutina.

6—18 vuoden ikdisilld lapsilla esiintyneitd haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useamman kuin yhden rokoteannoksen yhteydessd kymmenesti):
lihassdrky, pistoskohdan kipu ja/tai punoitus ja/tai turvotus, visymys.

Yleiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessid kymmenesté): pahoinvointi,
ripuli, oksentelu, mahakipu, padnsirky, nivelkipu, vilunviristykset, kuume.



Melko harvinais et (saattaa esiintya korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessa sadasta): ihottuma,
pistoskohdan kutina.

18 vuotta taytidneilld aikuisilla esiintyneitd haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useamman kuin yhden rokoteannoksen yhteydessd kymmenesti):
pistoskohdan kipu, vdsymys, lihaskipu (myalgia).

Yleiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessd kymmenestd): padnsarky,
pahoinvointi, ripuli, oksentelu, mahakipu, nivelkipu (artralgia), kuume, vilunviristykset, pistoskohdan
punoitus ja/tai turvotus.

Melko harvinais et (saattaa esiintya korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessi sadasta):
mustelmanmuodostus (verenpurkaumat), kutina (pruritus) pistoskohdan ympdrilld, heitehuimaus.

Liséksi klinisissd tutkimuksissa 3 vuotta tdyttdneilld tutkittavilla todettiin seuraavia haittavaikutuksia
Fluarix-rokotteen (trivalenttisen influenssarokotteen) kdyton yhteydessa:

Yleiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessid kymmenesté): kovettuma
pistoskohdan ympérilld, hikoilu.

Néamai reaktiot menevit yleensé ohi 1-2 péivissi ilman hoitoa.

Edellda mainittujen haittavaikutusten liséksi Fluarix- ja/tai Fluarix Tetra -rokotteen yleisen kéyton
yhteydessi esiintyi seuraavia haittavaikutuksia.

Harvinaiset (saattaa esiintyé korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessi tuhannesta):

o Allergiset reaktiot:

- seurauksena oli hititilanne, jossa verenkiertoelimistd ei endd pystynyt ylldpitiméan eri
elinten riittdvaa verenkiertoa (sokki),

- turvotusta, joka on ilmeisintd pddn ja kaulan alueella, mm. kasvoissa, huulilla, kielessa,
nielussa, tai milli tahansa muulla alueella (angioedeema).

. Thoreaktiot, jotka voivat levitd kaikille ihoalueille, mm. thon kutina (pruritus, nokkosihottuma)
ja punoitus (eryteema)

. Hermoston héiriét, joiden seurauksena voi olla niskajaykkyys, sekavuus, tunnottomuus, raajojen
kipu ja heikkous, tasapainohdirit, refleksien heikkeneminen, kehon jonkin alueen tai koko
kehon halvausoireet (enkefalomyeliitti, hermotulehdus, Guillain—Barrén oireyhtyma)

. Kaulan, kainalon tai nivusalueen imusolmukkeiden ohimeneva turvotus (ohimeneva
lymfadenopatia)

. Influenssan kaltaiset oireet, yleinen sairaudentunne

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fluarix Tetra -rokotteen siilyttiminen



Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi rokotetta kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).
Ei saa jadtya.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Fluarix Tetra siséaltia

Vaikuttava aine on: Influenssavirus (inaktivoitu, virusfragmentit) seuraavista kannoista*:
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 -kannan kaltainen virus (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15 mikrogrammaa HA :ta**
A/Darwin/9/2021 (H3N2) -kannan kaltainen virus (A/Darwin/6/2021, IVR-227)

15 mikrogrammaa HA:ta**
B/Austria/1359417/2021 -kannan kaltainen virus (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

15 mikrogrammaa HA:ta**
B/Phuket/3073/2013 -kannan kaltainen virus (B/Phuket/3073/2013, villi tyyppi)

15 mikrogrammaa HA :ta**

per 0,5 mln annos

* tuotettu terveiden kanaparvien hedelmoitetyissd munissa
** hemagglutiniini

Rokote vastaa Maailman terveysjirjeston (WHO) suositusta (pohjoinen pallonpuolisko) ja EU:n
suositusta kaudelle 2023/2024.

Muut aineet ovat: natriumkloridi, dnatriumfosfaattidodekahydraatti, kaliumdivetyfosfaatti,

kaliumkloridi, magnesiumkloridiheksahydraatti, o-tokoferyylivetysuksinaatti, polysorbaatti 80,
oktoksinoli-10 ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Fluarix Tetra on injektioneste, suspensio, esitdytetyssé ruiskussa.

Fluarix Tetra on saatavana yhden annoksen esitdytetyssa ruiskussa neuloilla tai ilman erillisid neuloja,
pakkauskoot 1 ja 10.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

GlaxoSmithKline Oy

Porkkalankatu 20 A

00180 Helsinki
Puh. 010 30 30 30

Valmistaja



GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstrasse 40

01069 Dresden

Saksa

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Jasenvaltio Nimi

Alankomaat, Bulgaria, Espanja, Islanti,
Irlanti, Italia, Itdvalta, Kreikka, Kroatia,
Kypros, Latvia, Liettua, Malta, Norja, Fluarix Tetra
Portugali, Puola, Ruotsi, Slovakia, Slovenia,
Suomi, Tanska, Tshekki, Unkari, Viro

Belgia, Luxemburg Alpharix-Tetra
Ranska FluarixTetra
Saksa Influsplit Tetra

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.3.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kuten kaikkia pistettdvid rokotteita annettaessa, on aina oltava valmius ripedin, asianmukaiseen
ladkarinhoitoon ja valvontaan siltd varalta, ettd rokotteen annon jélkeen kehittyy anafylaksiakohtaus.

Rokote annetaan injektiona lihakseen.
Fluarix Tetra -rokotetta ei saa missdan tilanteessa antaa verisuoneen.

Fluarix Tetra voidaan antaa samaan aitkaan muiden rokotteiden kanssa. Tallom rokotteet annetaan eri
raajoihin.

Rokotteen on annettava limmetd huoneenlampéiseksi ennen kayttoa.

Ravista ennen kdyttod. Tarkista valmiste silmdmaérdisesti ennen antoa.



Esitdytetyn ruiskun kéyttoohije

Luer Lock -adapteri

Pida kiinni ruiskun sylinteristd, ei mdnnésta.

Manti : Poista ruiskun korkki kiertdmalla
C vastapaivaan.
Sylinteri

Korkki

~._ Neulan kanta

P

Neula kiinnitetdén ruiskuun yhdistdméalld neulan
kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertdmalld
neulaa neljinneskierros myotépéivain, kunnes
neula tuntuu kiinnittyvan ruiskuun.

Ali vedi ruiskun mintia ulos sylinteristi.
i e Jos mintd irtoaa sylinteristd, 414 anna
rokotetta.

Havitys
Kéyttdmiton lddkevalmiste taijite on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Fluarix Tetra, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Influensavaccin (spjdlkat virus, inaktiverat)

Denna bipacksedel ar riktad till den person som far vaccinet men eftersom det kan ges till bade
ungdomar och barn kan det hinda att du fér lisa den for ditt barn.

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fluarix Tetra dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Fluarix Tetra
Hur Fluarix Tetra ges

Eventuella biverkningar

Hur Fluarix Tetra ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Fluarix Tetra ir och vad det anvands for

Fluarix Tetra dr ett vaccin. Detta vaccin hjilper till att skydda ménniskor mot influensa, i synnerhet de
som loper stor risk att drabbas av influensarelaterade komplikationer. Anvandningen av Fluarix Tetra
ska baseras pa officiella rekommendationer.

Nér en person vaccineras med Fluarix Tetra producerar immunsystemet (kroppens naturliga
forsvarssystem) ett eget forsvar (antikroppar) mot sjukdomen. Inga bestdndsdelar i vaccinet kan orsaka
influensa.

Influensa &r en sjukdom som kan sprida sig snabbt och som orsakas av olika virusstammar som kan
andras fran ar till ar. Déarfor kan du behdva vaccinera dig varje ar. Det ar storst risk att fa influensa
under de kalla ménaderna mellan oktober och mars. Eftersom du riskerar att smittas med influensa
dnda fram till varen, &r det fortfarande klokt att vaccinera dig framtill dess om du inte vaccinerades
under hosten. Din likare kan ge dig rekommendationer om vilken tidpunkt som ar bast for
vaccination. Fluarix Tetra kommer att ge dig skydd mot de fyra virusstammarna som finns i vaccinet
2-3 veckor efter vaccination.

Inkubationstiden for influensa ar nagra fa dagar, s om du exponeras for influensa strax fore eller efter
vaccinationen kan du fortfarande bl sjuk.

Vaccinet skyddar inte mot vanlig forkylning &ven om nagra av symtomen liknar influensa.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Fluarix Tetra
For att sékerstilla att Fluarix Tetra dr limpligt for dig dr det viktigt att du talar om for likaren eller
apotekspersonalen om nigon av nedanstdende punkter stimmer in p4 dig. Om det &r nagot du inte

forstar, be ldkaren eller apotekspersonalen att forklara.

Anvind inte Fluarix Tetra



- om du ar allergisk mot de aktiva substanserna, ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6) eller ndgot &mne som kan férekomma 1 mycket smé méingder sdsom dgg
(ovalbumin eller kycklingprotein), formaldehyd, gentamicinsulfat eller natriumdeoxikolat.

- om du har en sjukdom med hog feber eller en akut infektion. Vaccinationen ska da skjutas upp
tills du har tillfrisknat.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du far Fluarix Tetra:

- om du har nedsatt immunf6rsvar (har en immundefekt eller tar ndgra likemedel som paverkar
immunsystemet).

- om du avnagon anledning ska ta ett blodprov négra fa dagar efter influensavaccinationen. Detta
pé grund av att falskt positiva resultat fran blodprover har observerats hos nigra fa patienter efter
att de nyligen vaccinerats.

- om du har ett blodningsproblem eller bendgenhet att fa blamarken.

Lakaren kommer att avgéra om du bor fa vaccinet.

Svimning kan foérekomma (fradmst hos ungdomar) efter, och dven fore, all nalinjektion. Tala darfor om
for lakaren eller sjukskoterskan om du har svimmat vid tidigare injektion.

Som med alla vacciner ar det mojligt att inte alla vaccinerade uppnér ett helt skyddande immunsvar
med Fluarix Tetra.

Andra likemedel och Fluarix Tetra

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
likemedel.

Fluarix Tetra kan ges vid samma tidpunkt som andra vacciner, men ska da ges i motsatt arm eller ben.
Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Likaren/apotekspersonalen kan avgora om du bor {4 Fluarix Tetra. Radfraga likare eller
apotekspersonal innan du far ndgot likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Fluarix Tetra har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfoéra fordon och anvéinda maskiner.
Du ar dock sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kriver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa
avseenden dr anvdndningen av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i1 denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Fluarix Tetra innehaller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. &r nést intill
“natriumfritt”.

Fluarix Tetrainnehaller kalium



Detta likemedel innehaller mindre &dn 1 mmol kalium (39 mg) per dos, dvs. dr nést intill “’kaliumfritt”.

3. Hur Fluarix Tetrages

Dosering

Vuxna fér endos pa 0,5 mlL

Anvindning for barn:

Barn fran 6 manaders alder far en dos pa 0,5 ml

Barn som ér yngre dn 9 ar och som inte tidigare har vaccinerats mot influensa ska ges en andra dos

minst 4 veckor efter den forsta dosen.

Hur vaccinet tillfors

Lékaren ger den rekommenderade vaccindosen som en injektion i en muskel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Under kliniska studier har foljande biverkningar observerats.

Biverkningar som har forekommit hos barn i aldern 6 till 36 manader

Mycket vanliga (kan forekomma vid fler 4n 1 av 10 vaccindoser): aptitloshet, irritabilitet, dasighet,
smérta och/eller rodnad vid injektionsstéllet.

Vanliga (kan férekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): feber, svullnad vid injektionsstéllet.

Biverkningar som har forekommit hos barn i aldern 3 till 6 ar

Mycket vanliga (kan forekomma vid fler an 1 av 10 vaccindoser): smérta och/eller rodnad och/eller
svullnad vid injektionsstillet, irritabilitet.

Vanliga (kan férekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): aptitloshet, dasighet, feber.

Mindre vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): hudutslag, klada vid
injektionsstallet.

Biverkningar som har forekommit hos barn i aldern 6 till 18 ar

Mycket vanliga (kan forekomma vid fler 4n 1 av 10 vaccindoser): muskelvirk, smérta och/eller
rodnad och/eller svullnad vid injektionsstéllet, trotthet.

Vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): sjukdomskénsla, diarré, krdkning, magont,
huvudvark, ledvark, frossa, feber.

Mindre vanliga (kan férekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): hudutslag, klada vid
injektionsstéllet.

Biverkningar som har forekommit hos vuxna fran 18 ars alder
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Mycket vanliga (kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser): smérta vid injektionsstillet,
trotthet, muskelvéirk (myalgi).

Vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): huvudvirk, sjukdomskdnsla, diarré,
krakning, magont, ledvérk (artralgi), feber, frossa, rodnad och/eller svullnad vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (kan férekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): blamérke (hematom), kldda
(pruritus) runt injektionsomradet, yrsel.

Dessutom forekom foljande biverkningar under kliniska studier med Fluarix (trivalent
influensavaccin) pa deltagare fran 3 ars alder:

Vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): forhardnad (induration) runt
injektionsomradet, svettning.

Dessa reaktioner forsvinner normalt inom 1-2 dagar utan behandling.

Utover ovanstdende biverkningar har foljande biverkningar forekommit vid anvindning av Fluarix
och/eller Fluarix Tetra.

Séllsynta (kan forekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser):

o Allergiska reaktioner:

- som leder till medicinska nddsituationer dir cirkulationssystemet inte kan upprétthalla
adekvat blodflode till olika organ (chock)

- som leder till svullnad av huvud och nacke, inklusive ansikte, ldppar, tunga, hals eller ndgon
annan del av kroppen (angioddem).

. Hudreaktioner som kan sprida sig dver kroppen sdsom kldda (pruritus, urtikaria) och rodnad
(erytem) i huden.

. Neurologiska storningar som kan ge nackstelhet, férvirring, domningar, smérta och svagheti
ben och armar, férsdmrad balans och forsdmrade reflexer, forlamning av delar av eller hela
kroppen (encefalomyelit, neurit, Guillain-Barrés syndrom).

. Tillféllig svullnad av kortlar i nacke/hals, armhéla eller lumske (6vergdende lymfadenopati).

. Influensaliknande symtom, allmin sjukdomskénsla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
laikemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fluarix Tetraska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
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Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen ir: Influensavirus (inaktiverat, spjilkat) av foljande stammar*:
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/6/2021, IVR-227)

15 mikrogram HA **
B/Austria/1359417/2021-liknande stam (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

15 mikrogram HA**
B/Phuke t/3073/2013-liknande stam (B/Phuket/3073/2013, vildtyp)

15 mikrogram HA **

per dos om 0,5 ml.

* producerat i befruktade honsdgg fran friska hons.
**  hemagglutinin.

Detta vaccin 6verensstimmer med Varldshédlsoorganisationens (WHO) rekommendation (norra
halvklotet) och EUs rekommendation for sdsongen 2023/2024.

Ovriga innehallsimnen ir: natriumklorid, dinatriumfosfatdodekahydrat, kaliumdivitefosfat,
kaliumklorid, magnesiumkloridhexahydrat, o-tokoferylvitesuccinat, polysorbat 80, oktoxinol 10 och
vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fluarix Tetra dr en suspension for injektion i forfylld spruta.

Fluarix Tetra tillhandahélls i en forfylld spruta innehallande en dos med eller utan separata ndlar i
forpackningsstorlekar om 1 och 10 stycken.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forséljning

GlaxoSmithKline Oy
Porkalagatan 20 A
00180 Helsingfors
Tel. 010 30 30 30

Tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstrasse 40

01069 Dresden

Tyskland
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Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under foljande
namn:

Medlemsstat Namn

Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland,
Finland, Grekland, Irland, Island, Italien,
Kroatien, Lettland, Litauen, Malta,
Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige,
Tjeckien, Ungern, Osterrike

Fluarix Tetra

Belgien, Luxemburg Alpharix-Tetra
Frankrike FluarixTetra
Tyskland Influsplit Tetra

Denna bipacksedel éindrades senast 1.3.2024

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

Som med alla vacciner for injektion ska limplig medicinsk behandling och dvervakning alltid finnas
tillgdnglig i fall av anafylaktiska reaktioner efter administrering av vaccinet.

Fluarix Tetra ska ges som intramuskulér injektion.
Fluarix Tetra far under inga omsténdigheter ges intravaskulért.

Fluarix Tetra kan ges vid samma tidpunkt som andra vacciner. Vaccinet ska da ges i motsatt arm eller
ben.

Vaccinet ska anta rumstemperatur fore anvéndning.

Omskakas fore anvindning. Inspekteras visuellt fére administrering,
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Instruktioner for den forfyllda sprutan

Luer Lock-koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Kolvstang ' - i3 Skruva av locket pa sprutan genom att vrida det
7 motsols.

Fast nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock-kopplingen och vrid den ett kvarts
varv medsols tills du kidnner att den laser sig.

Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om
detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.
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