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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Vaxigrip, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Prigilt infliensuboluefni (klofin veiruégn, deydd)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en pu eda barnié faid béluefnid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vaxigrip og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vaxigrip

Hvernig nota 4 Vaxigrip

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vaxigrip

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Vaxigrip og vid hverju pad er notad
Vaxigrip er boluefhni.

betta boluefni sem pér eda barninu er gefid fra 6 manada aldri studlar ad vorn gegn infliensu (flensu)
fyrir pig eda barnid.

begar boluetnid Vaxigrip er gefid myndar énaemiskerfid (varnarkerfi likamans) eigin vorn (motefni)

gegn sjukdomnum. Pegar boluefnid er gefid & medgdngu hjalpar pad til ad verja pungudu konuna og
einnig ungbarn hennar frd faedingu allt a0 6 méanada aldri med flutningi varnar fra modur til barns &

medgodngu (sja einnig kafla 2 og 3).

Ekkert innihaldsefni béluefnisins getur valdio flensu.
Vaxigrip 4 ad nota samkvemt opinberum tilmeelum.

Flensa er sjukdomur sem getur breidst fljott ut og er af vdldum mismunandi veirustofna sem geta
verid breytilegir 4 milli ara. Vegna hugsanlegra breytinga a arlegum stofnum i umferd sem og
endingartima varnar af boluefni, er bolusetning radlogo a hverju ari. Mesta ahettan 4 ad fa flensu er
yfir kdldu manudina fra oktober til mars. Ef pu eda barnid vorud ekki bolusett um haustid, er enn
skynsamlegt ad fa bolusetningu allt til vors vegna pess ad pid getid enn fengid flensu fram ad peim
tima. Laeknirinn getur radlagt pér hvener besti timinn er fyrir bolusetningu.

Vaxigrip er @tlad ad veita pér eda barninu vérn gegn veirustofnum premur sem boluefnid inniheldur
um 2 til 3 vikum eftir bolusetningu.

Ef pbu eda barnid erud utsett fyrir flensu rétt fyrir eda eftir bolusetningu getur pu eda barnid samt ordid
veik, pvi medgdngutimi flensu er faeinir dagar.

Boluefnio veitir ekki vorn gegn kvefi, jafnvel pott sum einkennin séu svipud flensueinkennum.



2. Adur en byrjad er ad nota Vaxigrip

Til ad tryggja a0 Vaxigrip henti pér eda barninu, er mikilvaegt ad lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef
einhverjir peettir hér ad nedan eiga vid um pig eda barnid. Ef pad er eitthvad sem pu skilur ekki, fadu
leekninn eda lyfjafraeding til ad utskyra pad fyrir pér.

Ekki ma nota Vaxigrip
. Ef um er a0 reda ofnaemi fyrir:
- virku efnunum, eda
- einhverju 6dru innihaldsefni boluefnisins (talin upp i kafla 6), eda
- einhverju innihaldsefni sem geeti verid til stadar i orlitlu magni eins og eggjum, (eggjaalbumini
eda kjuklingaproteinum), nedmysini, formaldehydi eda oktoxynoli-9.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Vaxigrip er notad.

Latio leekninn vita fyrir bolusetningu ef pu eda barnid erud meo:
. veikt 6naemiskerfi (6naemisbrestur eda ef notud eru lyf sem hafa 4hrif 4 dnaemiskerfio).
o bledingarvandamal eda faid audveldlega marbletti.

Ef pu eda barnid erud med bradan sjukdom med hita, a ad fresta bolusetningu pangad til hitinn hefur
gengid til baka.

Laeknirinn mun akveda hvort pu eda barnid eigio ad fa boluefnio.

Lidi0 getur yfir einstakling (adallega unglinga) eftir eda jafnvel fyrir, inndelingu med nal. Lattu pess
vegna lekninn eda hjukrunarfraeding vita ef 110id hefur yfir pig eda barnid adur vid inndaelingu.

Eins og vid 4 um 6ll boluefni, getur verid ad Vaxigrip veiti ekki fullkomna vorn fyrir alla
boélusetta einstaklinga.

Vorn kemur ekki fram hja 6llum ungb6rnum yngri en 6 manada sem fadd eru af konum sem voru
boélusettar 4 medgongu.

Born
Vaxigrip ma ekki nota handa bérnum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlioa Vaxigrip

Latio lekninn eda lyfjafreding vita um 611 6nnur boluefni eda lyf sem eru notud, hafa nylega verid

notud eda kynnud ad verda notud.

»  Vaxigrip ma gefa 4 sama tima og 6nnur boluefni, en ekki i sama ttlim.

e Motefnasvorun getur minnkad hja einstaklingum sem eru i 6n@misbelandi medferd, eins og
med barkasterum, krabbameinslyfjum eda geislamedferd.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun skal leita rada hja lekninum eda lyfjafreedingi a0ur en
lyfid er notad.

Vaxigrip ma nota a 6llum stigum medgongu.

Konur med barn 4 brjosti mega nota Vaxigrip.

Laeknir/lyfjafredingur akvedur hvort pu getur fengid Vaxigrip.

Akstur og notkun véla
Vaxigrip hefur engin eda overuleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.



Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal racda
petta vio laekni eda lyfjafreding.

Vaxigrip inniheldur kalium og natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium og natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s.
er sem nast kalium- og natriumlaust.

3. Hvernig nota a4 Vaxigrip

Skammtar
Fullordnir fa einn 0,5 ml skammt.

Notkun handa bérnum og unglingum
Born 4 aldrinum 6 manada til 17 ara fa einn 0,5 ml skammt.

Ef barnid er yngra en 9 ara og hefur ekki adur verid bolusett gegn flensu skal gefa pvi annan 0,5 ml
skammt eftir a.m.k. 4 vikur.

Ef pt ert barnshafandi getur einn 0,5 ml skammtur gefinn & medgdngu varid ungbarnid fra fadingu
allt ad 6 manada ad aldri. Frekari upplysingar er haegt ad fa hja lekninum eda lyfjafredingnum.

Hvernig Vaxigrip er gefid
Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gefur rddlagdan skammt af boluefninu med inndeelingu 1 vodva
eda undir huo.

Ef bt eda barnid notio steerri skammt af Vaxigrip en maelt er fyrir um

{ sumum tilvikum hefur staerri skammtur en melt er fyrir um verid gefinn fyrir mistok.

begar tilkynnt var um aukaverkanir i pessum tilvikum voru peer i samreemi vid pad sem lyst er vid
radlagoan skammt (sja kafla 4).

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafio tafarlaust samband vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann eda farid strax 4 neydarmottoku
naesta sjukrahuss alvarleg ofneemisviobrogd koma fram.

Ofnzemisviobrogo
Ofnaemisvidbrogd geta komid fram strax eftir gjof boluetnisins og geta verid lifshattuleg.

Einkenni geta verio:

- utbrot, kladi, dndunarerfidleikar, madi, proti i andliti, vorum, halsi eda tungu, lagur blodprystingur,
hradur hjartslattur og veikur puls, kold og pvol hid, sundl, mattleysi og yfirlio
(bradaofnaemisvidbrogd, ofnaeemisbjugur, lost).

Onnur einkenni geta verid:

- svaedi med klada, roda, prota eda sprunginni hud (ofnaemishtidbolga), andlitsrodi, hitakof, of mikid
bl6d i hvitu augnanna (blodsokn i augum), rodi og erting i augum (ofnemistarubdlga), erting i halsi,
eymsli i halsi, erting i nefi, nefrennsli, hnerri, stifla i nefi, ennis- og kinnholum eda halsi, dofi eda
tilfinning fyrir naladofa i munni (naladofi i munni), utbrot i munni (Gtpot i munnslimhud), astmi.



bessar aukaverkanir eru sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) eda
mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verio um hja fulloronum og 6ldrudum
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Hofudverkur, vodvaverkir, almenn vanlidan (lasleiki) V), verkur 4 stungustad.
(M Algengar hja 6ldrudum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Hiti @, hrollur, vidbrogd 4 stungustad: Rodi, proti, herslismyndun.
@ Sjaldgefar hja 6ldrudum

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- broti 1 halskirtlum, handarkrika eda nara (eitlakvilli) ), 6venjulegt mattleysi ), preyta, syfja ¥,
sundl @, aukin svitamyndun (ofsvitnun) &, lidverkir ), nidurgangur, 6gledi, vidbrogd a
stungustad: marblettir, klaoi, hitatilfinning, 6paegindi

) Mjog sjaldgeefar hja 6ldrudum @ Mjog sjaldgeefar hja fullordnum

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- Dofi eoa stingir og tilfinning fyrir naladofa (naladofi), uppkdst, minnkud matarlyst, flensulik
veikindi

- Minnkad snertiskyn (snertiskynsminnkun), kvidverkir, ofnaemi 4 stungustad: Hefur eingdéngu sést
hja fullordnum.

- Huoflognun (flognun) & stungustad: Hefur eingdngu sést hja 6ldrudum.

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt er um hja bornum 4 aldrinum 3 til 17 ara

Miog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Hofudverkur, vodvaverkir, almenn vanlidan, hrollur, vidbrogd 4 stungustad: Verkur, rodi, proti,
hersli ©.

©) Algengar hja bérnum 9 til 17 4ra

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Hiti, marblettir 4 stungustad.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- breyta, sundl, nidurgangur, viobrogo 4 stungustad: Kladi, hitatilfinning

- broti i halskirtlum, handarkrika eda nara, kvidverkir, uppkost, eirdarleysi, stunur, lidverkir,
gratur: Hefur eingdngu sést hja bérnum & aldrinum 3 til 8 ara.

- Timabundin faekkun tiltekinna tegunda blodagna sem kallast blodflogur; litill fjoldi af peim getur
orsakad mikla marbletti eda blaedingar (blodflagnafaed): Hefur eingéngu sést hja einu 3 4ra gémlu
barni.

- Ovenjulegt mattleysi, paegindi 4 stungustad: Hefur eingdngu sést hja bérnum 4 aldrinum 9 til
17 éara.

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt er um hja bornum 4 aldrinum 6 til 35 manada

M;jog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Pirringur @, uppkdst 7, vodvaverkir ®, almenn vanlidan ®, hiti, minnkud matarlyst ©, viobrégd
a stungustad: Eymsli, rodi.

- Ovenjulegur gratur: Hefur eingongu sést hja bdrnum yngri en 24 méanada.

- Hofudverkur: Hefur eingdngu sést hja bérnum eldri en 24 manada.

©) Mjog sjaldgafar hja bornum 24 til 35 méanada

() Sjaldgeefar hja bérnum 24 til 35 manada

® Mjog sjaldgeefar hja bornum 6 til 23 ménada

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Nidurgangur, viobrogd a stungustad: Hersli, marblettir, proti.
- Hrollur: Hefur eingéngu sést hja bornum 24 manada og eldri.




M;jo6g sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverium 1.000 einstaklingum):
- Flensulik veikindi, vidbrogd 4 stungustad: Utbrot, kladi.

Aukaverkanir eru svipadar eftir fyrsta og annan skammt hj4 bérnum 4a aldrinum 6 manada til 8 4ra sem
fa tvo skammta. Hugsanlega koma feerri aukaverkanir fram eftir annan skammtinn hja bérnum 6 til
35 ménada.

Flestar aukaverkanirnar komu venjulega fram & fyrstu 3 dogum eftir bélusetningu og gengu til baka &
1 til 3 dogum an medferdar. Flestar aukaverkanirnar voru vaegar eda i medallagi miklar.

Tioni eftirfarandi aukaverkana er ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gdgnum)
hja 6llum einstaklingum, nema hja peim hépum par sem aukaverkanirnar eru taldar upp hér fyrir ofan:
- Bolgai eitlum i halsi, handarkrika eda nara
- Dofi eda stingir og tilfinning fyrir naladofa (naladofi), ttaugaverkur (taugahvot) @, flog
(krampar), taugaraskanir sem geta valdio stifum halsi, ruglingi, dofa, verkjum og prottleysi i
utlimum, jafnvaegisleysi, vidbragosleysi, lomun a hluta eda 6llum likamanum (heila- og
manubolga, taugabolga @, Guillain-Barré heilkenni ©)
- Bolga i &@dum (edabdlga) sem getur valdid Gtbrotum og i drfaum tilfellum skammvinnum
nyrnavandamalum
- Timabundin faekkun tiltekinna tegunda blédagna sem kallast blodflogur; litill £j6ldi af peim
getur orsakad mikla marbletti eda bleedingar (skammvinn blédflagnafaed).

©) Ekki tilkynnt hja bérnum 6 til 35 manada

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vaxigrip
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum og 6skjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid sprautuna i ytri dskju til varnar gegn ljosi.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vaxigrip inniheldur

Virku efnin eru: Infltiensuveira (deydd, klofin) af eftirtdldum stofnum*:

o A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9-likur stofn (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

........................................................................................................................ 15 mikrogromm HA**
A/Darwin/9/2021 (H3N2)-likur stofn (A/Darwin/9/2021, IVR-228)............. 15 mikrégromm HA**
e B/Austria/1359417/2021-likur stofn (B/Michigan/01/2021, villigerd)........... 15 mikrégromm HA**


http://www.lyfjastofnun.is/

i 0,5 ml skammti
* Reektad 1 frjovgudum haenueggjum i heilbrigdum hensnahopum
** hemagglutinin

Boluefnid er i samremi vid arleg tilmeli frd Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni fyrir nordurhvel
jardar og 4kvordun Evrépusambandsins fyrir timabilid 2023/2024.

Onnur innihaldsefni eru: Jafnalausn sem inniheldur natriumklorid, tvinatriumfosfattvihydrat,
kaliumtvivetnisfosfat, kaliumklorid, vatn fyrir stungulyf.

Sumir peettir eins og egg (eggjahvita, heensnaprotein), nedmysin, formaldehyd eda oktoxinol-9 geta
verid til stadar i afar litlu magni (sja kafla 2).

Lysing a utliti Vaxigrip og pakkningastaeroir
Eftir ad boluefnid hefur verid hrist varlega er pad litlaus og 6pallysandi vokvi.

Vaxigrip er stungulyf, dreifa i 0,5 ml afylltri sprautu, med afastri nal, adskildri nal eda 4n ndlar i
pakkningu sem inniheldur 1 eda 10. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleidandi:

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Frakkland

Sanofi Winthrop Industrie

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

27100 Val de Reuil

Frakkland

Sanofi-Aventis Zrt. - Building Dc5 - Campona Utca 1 - Budapest XXII,1225 - Ungverjaland

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Adildarriki Heiti

Austurriki, Belgia, Bulgaria, Kypur, Tékkland,
byskaland, Danmork, Eistland, Grikkaland,
Finnland, Frakkland, Kréatia, Ungverjaland,
fsland, frland, ftalia, Lettland, Lithden, Vaxigrip
Luxemborg, Malta, Holland, Noregur,
Polland, Portigal, Rumenia, Svipjo0,
Slovenia, Slovakia, Spann

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i mars 2025.



Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

bu getur nalgast fylgisedil lyfsins med pvi ad <skanna QR-koédann sem er & ytri umbtdum lyfsins
eda> farid 4: https://vaxigrip-nh.info.sanofi>

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:

Eins og a vid um 6ll boluefni til inndeelingar 4 videigandi leeknismedferd og eftirlit alltaf ad vera
til stadar ef bradaofnaemi kemur upp eftir gjof boluefnisins.

Boluetnid skal ad né stofuhita fyrir notkun.

Hristid fyrir notkun. Skodid tutlit dreifu fyrir lyfjagjof.

Ekki skal nota boluefnid ef adskotaagnir eru til stadar i dreifunni.

Ekki blanda boluefninu vid annad lyf i sému sprautunni.

Ekki ma sprauta béluetninu beint 1 &d.

Sja einnig kafla 3. Hvernig nota 4 Vaxigrip


https://vaxigrip-nh.info.sanofi/

