Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

VaxigripTetra stungulyf, dreifa i &fylltri sprautu
Fjorgilt infliensuboluefni (klofin veirudgn, deydd)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en pa eda barnid faid boluefnid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings, eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 VaxigripTetra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & VaxigripTetra

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um VaxigripTetra og vid hverju pad er notad

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

pegar boluefnio VaxigripTetra er gefid myndar 6neemiskerfid (varnarkerfi likamans) eigin vorn
(métefni) gegn sjukdémnum. begar bdluefnid er gefid &8 medgdngu hjalpar pad til ad verja pungudu
konuna og einnig ungbarn hennar fra fedingu allt ad 6 manada aldri med flutningi varnar fra modur
til barns & medgongu (sja einnig kafla 2 og 3).

Ekkert innihaldsefni béluefnisins getur valdio flensu.

VaxigripTetra & ad nota samkvaemt opinberum tilmalum.

Flensa er sjukdémur sem getur breidst fljott ut og er af voldum mismunandi veirustofna sem geta
verid breytilegir & milli &ra. Vegna hugsanlegra breytinga & arlegum stofnum i umferd sem og
endingartima varnar af b6luefni, er bélusetning radlégo a hverju ari. Mesta haettan 4 ad fa flensu er
yfir kéldu manudina fra oktéber til mars. Ef pi eda barnid vorud ekki bélusett um haustid, er enn
skynsamlegt ad fa bolusetningu allt til vors vegna pess ad pid getid enn fengid flensu fram ad peim
tima. Leeknirinn getur radlagt pér vardandi besta timann fyrir bélusetningu.

VaxigripTetra er &tlad ad veita pér eda barninu vorn gegn veirustofnunum fjérum sem boluefnid
inniheldur um 2 til 3 vikum eftir bélusetningu. Ef pu eda barnid erud atsett fyrir flensu rétt fyrir eda eftir
bolusetningu getur pd eda barnid samt ordid veik, pvi medgongutimi flensu er faeinir dagar.

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

2. Adur en byrjad er ad nota VaxigripTetra

Til ad tryggja ad VaxigripTetra henti pér eda barni pinu, er mikilveegt ad lata leekninn eda lyfjafreeding
vita ef einhverjir peettir hér ad nedan eiga vio 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 VaxigripTetra
- Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir:
. virku efnunum, eda
o einhverju 60ru innihaldsefni béluefnisins (talin upp i kafla 6), eda
. einhverju innihaldsefni sem geeti verid til stadar i orlitlu magni eins og eggjum,
(eggjaalbumini eda kjuklingapréteinum), nedémysini, formaldehydi eda oktoxyndli-9.
- Ef pa eda barnid erud med sjukdom sem fylgir har eda medalhar hiti eda bradan sjukdém, & ad
fresta bolusetningu pangad til pu eda barnid hafid nad bata.

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod r&da hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en VaxigripTetra er notad.
Latid leekninn vita fyrir bolusetningu ef pu eda barnid erud med:

- veikt onemiskerfi (6nemisbrestur eda ef notud eru lyf sem hafa ahrif & dneemiskerfio).

- bleedingarvandamal eda faid audveldlega marbletti.

Leeknirinn &kvedur hvort pa eda barnid eigid ad fa boluefnid.

Lidid getur yfir folk (einkum unglinga) eftir, eda jafnvel fyrir, inndaelingu med nal. LA&tid pess vegna
leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pad hefur 1idid yfir pig eda barnid 4dur vid inndeelingu.

Eins og vid & um 6ll boluefni, getur verid ad VaxigripTetra veiti ekki fullkomna vorn fyrir alla bélusetta
einstaklinga.

Vorn kemur ekki fram hja éllum ungbdrnum yngri en 6 méanada sem faedd eru af konum sem voru
bolusettar & medgdngu.

Vinsamlega lattu leekninn vita ef bl eda barnid hafid farid i blodrannsokn nokkrum dogum eftir
bolusetningu gegn flensu. Astaedan er st ad falskar jakveaedar nidurstddur komu fram i
bl6dranns6knum hja nokkrum sjuklingum sem héfou nylega verid bélusettir.

Born
VaxigripTetra ma ekki nota handa bornum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlida VaxigripTetra
Latiod leekninn eda lyfjafreeding vita um 6l 6nnur bdluefni eda lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

— VaxigripTetra ma gefa 4 sama tima og 6nnur boluefni, en ekki i sama Gtlim.
— Moétefnasvorun getur minnkad hja einstaklingum sem eru i 6namisbelandi medferd, eins
0g med barksterum, krabbameinslyfjum eda geislamedferd.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof eda grun um pungun skal leita rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi adur
en boluefnid er notad.

VaxigripTetra mé gefa & 6llum stigum medgongu.

Konur sem hafa barn & brjosti mega nota VaxigripTetra.

Leeknir/lyfjafreedingur &kvedur hvort pu getur fengid VaxigripTetra.

Akstur og notkun véla

VaxigripTetra hefur engin eda dveruleg &hrif & haefni vid aksturs eda notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

2



Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding

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

3. Hvernig nota & VaxigripTetra

Skdmmtun
Fullordnir fa einn 0,5 ml skammt.

Notkun handa bérnum
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 pa ert barnshafandi getur einn 0,5 ml skammtur gefinn & medgongu varid ungbarnio fra faedingu allt
ad 6 manada ad aldri. Frekari upplysingar er hagt ad fa hja lekninum eda lyfjafreedingnum.

Hvernig VaxigripTetra er gefid
Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gefur radlagdan skammt af béluefninu med inndeelingu i vodva
eda undir had.

Ef pu eda barnid faid steerri skammt en meelt er fyrir um

I sumum tilvikum hefur steerri skammtur en meelt er fyrir verid gefinn fyrir mistok.

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

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ofnaemisvidbrigo

Hafio tafarlaust samband vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann eda farid strax 4 neydarmottoku
naesta sjukrahuss ef pu eda barnid finnid fyrir alvarlegum ofna@misvidbrogoum (mjog sjaldgeefar: Geta
komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) sem geta verid lifshattuleg.

Einkenni geta verid atbrot, kladi, ofsakladi, rodi, dndunarerfidleikar, madi, proti i andliti, vérum,
halsi eda tungu, kold og pvél had, hjartslattarénot, sundl, slappleiki eda yfirlid.

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

- Hofudverkur, vodvaverkir, almenn vanlidan®, verkur a stungustad.

@ Algengar hja 6ldrudum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Hiti®, skjalfti, vidbrogd & stungustad: Rodi, proti, herslismyndun.
@ Sjaldgeefar hja 6ldrudum

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

- Sundl®, nidurgangur, 6gledi®, preyta, vidbrogd a stungustad: Marblettir (flekkblaedingar), kladi
og hitatilfinning

©) Mjog sjaldgeefar hja fullordnum @) Mjog sjaldgaefar hja 6ldrudum
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- Hitakdf: Hefur eingéngu sést hja éldrudum.
- broti i halskirtlum, handarkrika eda nara (eitlakvilli): Hefur eingéngu sést hja fulloronum.

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

- Afbrigdleg skynjun snertingar, sarsauka, hita og kulda (naladofi), syfja, aukin svitamyndun,
ovenjuleg preyta og mattleysi (prottleysi), flensulik veikindi

- Lidverkir, 6paegindi & stungustad: Hefur eingdngu sest hja fulloronum.

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt er um hja bérnum a aldrinum 3 til 17 ara

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

- Hofudverkur, vodvaverkir, almenn vanlidan, skjalfti®, vidbrogd & stungustad: Sarsauki, proti,
rodi®, hersli®.

®) Algengar hja bérnum 9 til 17 ara

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

Sjaldgafar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) hja bérnum & aldrinum 3 til

8 ara:

- Timabundin faekkun tiltekinna tegunda bl6dagna sem kallast bl6aflogur; litill fjoldi af peim getur
orsakad mikla marbletti eda blaedingar (skammvinn bl6dflagnafeed): Hefur eingdngu sést hja einu
3 ara gémlu barni

- Stunur, eirdarleysi

- Sundl, nidurgangur, uppkost, verkur ofarlega i kvid, lidverkir, preyta, hiti & stungustad.

Sjaldgafar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) hja bérnum & aldrinum 9 til
17 ara:
- Nidurgangur, kl&di & stungustad.

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt er um hja bérnum a aldrinum 6 til 35 manada
Mj6qg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Uppkdst @, védvaverkir @, pirringur @), lystarleysi @, almenn vanlidan @, hiti.
(1) Sjaldgeefar hja bornum 24 til 35 manada 2 Mjog sjaldgeefar hja bornum yngri en 24 manada.

) Mjog sjaldgeefar hja bérnum 24 til 35 manada

- Viobrogd & stungustad: Verkur/eymsli, rodi.

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

- Syfja, dvenjulegur gratur: Hefur eingdngu sést hja bérnum yngri en 24 manada.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Skjalfti: Hefur eingdngu sést hja bérnum 24 manada og eldri.
- Viobrogd & stungustad: Hersli, proti, marblettir (flekkbleedingar).

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Nidurgangur, ofnaemi.

Mjoqg sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af h\{erium 1.000 einstaklingum):
- Flensulik veikindi, viobrégd a stungustad: Utbrot, kladi.

Aukaverkanir eru svipadar eftir fyrsta og annan skammt hja bérnum & aldrinum 6 ménada til 8 ara sem
fa tvo skammta. Hugsanlega koma faerri aukaverkanir fram eftir annan skammtinn hja bérnum 6 til
35 ménada.

Ef aukaverkanir komu fram var pad yfirleitt & fyrstu 3 dégum eftir bolusetningu og peer gengu
sjalfkrafa til baka a 1 til 3 dogum eftir ad par byrjudu. Aukaverkanirnar voru veegar.
I heildina voru aukaverkanir almennt sjaldgefari hja 6ldrudum en hja fullorénum og bérnum.



Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid tilkynntar eftir gjof Vaxigrip. Pessar aukaverkanir geta komid
fram eftir notkun VaxigripTetra:
- Taugaverkur (taugahvot), flog (krampi), taugaraskanir sem geta valdid stifni i halsi, ruglastand,

dofi, verkur og prottleysi i Gtlimum, jafnveegisleysi, haegari vidbrdgd, I6mun i hluta eda 6llum
likamanum (heila- og meenubolga, taugabdlga, Guillain-Barré heilkenni)

- FEdabdlga sem getur haft i for med sér huddtbrot og drsjaldan skammvinn nyrnavandamal.

- Skammvinn blédflagnafaed, eitlakvilli, ndladofi hja 6drum aldurshépum en lyst er hér 4 undan
fyrir pessar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a VaxigripTetra
Geymid lyfid par sem boérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbddunum og 6skjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid sprautuna i ytri dskju til varnar gegn 1josi.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

VaxigripTetra inniheldur

- Virka efnid er: InflGensuveira (deydd, klofin) af eftirtéldum stofnum*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9-likur stofn (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
............................................................................................................................... 15 mikrogrémm HA**

A/Thailand/8/2022 (H3N2)-likur stofn (A/California/122/2022, SAN-022) ....... 15 mikrogromm HA**
B/Austria/1359417/2021-likur stofn (B/Michigan/01/2021, villigerd) ................ 15 mikrogromm HA**
B/Phuket/3073/2013 (B/Phuket/3073/2013, VIlliIgerod)........cccccevvvvvivvvivirrcrcrnaan, 15 mikrégromm HA**
10,5 ml skammti

* Reektad i frjovgudum hanueggjum i heilbrigdum haensnahépum
** hemagglatinin

Boluefnid er i samreemi vid arleg tilmeli fra Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni fyrir nordurhvel
jaroar og akvoroun Evropusambandsins fyrir timabilid 2024/2025.

- Onnur innihaldsefni eru: Jafnalausn sem inniheldur natriumklorid, kaliumklorid,
tvinatriumfosfattvihydrat, kaliumtvivetnisfosfat og vatn fyrir stungulyf.
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Sumir peettir eins og egg (eggjahvita, heensnaprotein), neémysin, formaldehyd eda oktoxindl-9 geta
verid til stadar i afar litlu magni (sja kafla 2).

Lysing & atliti VaxigripTetra og pakkningastaerdir
Eftir ad boluefnid hefur verid hrist varlega er pad litlaus og 6pallysandi vokvi.

VaxigripTetra er stungulyf, dreifa i 0,5 ml afylltri sprautu, med afastri nal eda an nalar (i pakkningu
sem inniheldur 1, 10 eda 20) eda med adskildri 6éryggisnal (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 Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile - Frakkland

Sanofi Pasteur - Parc Industriel d'Incarville - 27100 Val de Reuil - Frakkland

Sanofi Aventis Zrt.- Budapest Logistics and Distribution Platform — Building DC5, Campona utca 1.
(Harbor Park) - 1225 Budapest — Ungverjaland

Fulltrdi markadsleyfishafa & Islandi:
Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabeer

island

Simi: +354 535 7000

petta lyf hefur markadsleyfi i I6ndum Evrépska efnahagssvadisins undir

eftirfarandi heitum:

- Austurriki: VaxigripTetra Injektionssuspension in einer Fertigspritze.

- Lithden: VaxigripTetra injekciné suspensija uzpildytame $virkste.

- Bulgaria, Krdatia, Kypur, Eistland, Finnland, Frakkland, Grikkland, island, Lettland, Malta,
Pélland, Portagal, Rumenia, Slévenia, Svipjéd, Holland: VaxigripTetra.

- Danmork, Noregur: Vaxigriptetra.

- Belgia, LUxemborg: Vaxigrip Tetra suspension injectable en seringue préremplie.

- byskaland, italia, Spann, Tékkland, Sldvakia, Ungverjaland: Vaxigrip Tetra.

- irland, Bretland (Nordur-irland): Quadrivalent influenza vaccine (split virion, inactivated).

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i nbvember 2024.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

PU getur nalgast fylgisedil lyfsins <med pvi ad skanna QR-kddann sem er & ytri umbuddum lyfsins>
eda farid & https://vaxigriptetra-nh.info.sanofi.>

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Eins og & vio um oll béluefni til inndelingar & videigandi leknismedferd og eftirlit alltaf ad vera
til stadar ef bradaofnaemi kemur upp eftir gjof boluefnisins.
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Boéluefnid skal na stofuhita &dur en pad er notad.

Hristid fyrir notkun. Skodid utlit dreifu fyrir lyfjagjof.

Ekki skal nota béluefnid ef adskotaagnir eru til stadar i dreifunni.
Ekki blanda boluefninu vid annad lyf i sému sprautunni.

Ekki mé sprauta béluefninu beint i &0.

Sja einnig kafla 3. Hvernig nota & VVaxigripTetra.
Undirbuningur fyrir lyfjagjof

Leidbeiningar fyrir notkun dryggisnalar i &fylltri sprautu med Luer skraftengi:

Mynd A: Oryggisnal (inni i hulstrinu) Mynd B: Hlutar dryggisnalar (undirbunir fyrir
notkun)

0 ishlif
hulstur  lok a nalartengi oryggishlif ==p

‘ L hlif

E \

)
-

Skref 1: Til ad festa nalina vid sprautuna skaltu fjarleegja lokid af nalartenginu svo pad sé adgengilegt,
og snla nalinni varlega i Luer skrdftengi sprautunnar par til litilshattar métstada finnst.

Skref 2: Dragdu 6ryggisnalarhulstrid beint af. Nalin er hulin éryggishlifinni og hlifinni.

Skref 3:

A: Feerdu oryggishlifina fra nalinni og 1 att = =2

ad sprautubolnum med hornhreyfingu eins N =1 \\

og synt er. n J/ &
Y

B: Dragdu hlifina beint af.

Skref 4: Eftir ad inndeelingu er lokid skaltu
leesa (virkja) oryggishlifinni med einni af
premur (3) einnar handar adferdum sem
syndar eru: & yfirbord, med pumli eda med
fingri.

Athugid: Virkjun er stadfest med
heyranlegum og/eda apreifanlegum
,,smelli®.




Skref 5: Skodadu virkjun
oryggishlifarinnar sjonrent. Oryggishlifin

atti ad vera ad fullu laest (virkjud) eins og
synt er @ mynd C. C =2\

Mynd D synir ad 6ryggishlifin er EKKI ad D [ SIS ; { Iy
fullu laest (ekki virkjud). ] : SV

Varud: Ekki reyna ad opna (6virkja) dryggisbanadinn med pvi ad pvinga nalina at ar
oryggishlifinni.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi i samraemi vio gildandi reglur.



