Bipacksedel: Information till anvéandaren
Efluelda Tetra, injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

Vaccin mot influensa (spjélkat virus), inaktiverat, 60 mikrogram HA/stam

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du vaccineras. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Efluelda Tetra &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvéander Efluelda Tetra
Hur du anvéander Efluelda Tetra

Eventuella biverkningar

Hur Efluelda Tetra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Efluelda Tetra ar och vad det anvands for

Efluelda Tetra &r ett vaccin. Detta vaccin hjalper till att skydda personer fran 60 ars alder mot
influensa. Anvandning av Efluelda Tetra ska baseras pa officiella rekommendationer om vaccination
mot influensa.

Nér en person blir vaccinerad med Efluelda Tetra borjar immunférsvaret (kroppens naturliga
forsvarssystem) att producera ett eget skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Innehéllsamnena i vaccinet
kan inte orsaka influensa.

Influensa ar en smittsam luftvagssjukdom orsakad av influensavirus. Sjukdomen kan variera fran
lindrig till svar och kan resultera i allvarliga komplikationer, sasom lunginflammation, vilket kan leda
till sjukhusinléaggning eller till och med déden. Influensa &r en sjukdom som kan spridas shabbt och
som orsakas av olika virusstammar som kan forandras varje ar. Baserat pa att dessa cirkulerande
virusstammar kan forandras arligen och éven pa grund av varaktigheten av det skydd som du far av
vaccinet, rekommenderas vaccination varje ar. Storst risk att smittas av influensa féreligger under de
kalla manaderna mellan oktober och mars. Om du inte vaccinerades under hosten ar det fortfarande
klokt att vaccineras anda fram till varen eftersom du fortfarande riskerar att smittas av influensa.
Lakaren kan rekommendera den lampligaste tiden for dig att bli vaccinerad.

Efluelda Tetra &r avsett att skydda dig mot de fyra virusstammar som ingar i vaccinet och borjar verka
ungefar tva till tre veckor efter injektionen. Om du utséatts for influensavirus precis innan eller efter
vaccinationen, skulle du fortfarande kunna utveckla sjukdomen, eftersom inkubationsperioden
(perioden fran smittotillfallet till dess att du uppvisar symtom) for influensa &r nagra dagar.

Vaccinet skyddar dig inte mot vanlig forkylning, trots att vissa symtom paminner om influensa.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Efluelda Tetra

For att sékerstélla att Efluelda Tetra ar lampligt for dig dr det viktigt att informera lakare eller
apotekspersonal om nagon av nedanstaende punkter géller for dig. Om det &r ndgot du inte forstar, be
lakare eller apotekspersonal att forklara.



Anvénd inte Efluelda Tetra
- omdu ar allergisk mot
o aktiva substanser eller
o nagot annat innehallsamne i detta vaccin (anges i avsnitt 6), eller
. nagon bestandsdel som kan finnas i mycket liten mangd, sasom &gg (ovalbumin,
honsprotein) och formaldehyd.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Efluelda Tetra.

Tala om for lakare fore vaccinationen om du har:

- nedsatt immunforsvar (har en immunbrist eller tar lakemedel som paverkar immunfdrsvaret)

- problem med blodning eller latt far blamarken

- fatt Guillain-Barrés syndrom (svar muskelsvaghet) efter att du vaccinerats mot influensa

- en sjukdom med hog eller mattlig feber eller en akut sjukdom; vaccinationen ska skjutas upp
tills du blivit frisk igen.

Lékaren kommer att avgora om du ska fa vaccinet.

Svimning kan férekomma efter, eller till och med fére, nalsticket. Tala darfér om for lakare eller
sjukskoterska om du tidigare har svimmat i samband med nalstick.

Liksom for alla vacciner finns risken att Efluelda Tetra kanske inte ger fullt skydd hos alla som
vaccineras.

Tala om for din lakare om du av nagon anledning lamnar blodprov inom nagra dagar efter en
influensavaccination. Detta ska goras eftersom falskt positivt blodprov har observerats hos ett fatal
patienter som nyligen blivit vaccinerade.

Barn
Detta vaccin ska inte anvandas for barn. Det ska endast anvéandas for vuxna fran 60 ars alder.

Andra lakemedel och Efluelda Tetra

Tala om for lakaren eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

vacciner eller andra ldkemedel.

- Om Efluelda Tetra ges vid samma tillfalle som andra vacciner, ska vaccinerna alltid ges i olika
armar eller ben.

- Det ska noteras att biverkningarna kan forstarkas vid samtidig administrering.

- Immunsvaret kan bli sémre vid behandling med lakemedel som hdmmar immunférsvaret, till
exempel kortikosteroider (kortison), cellgifter eller stralbehandling.

Graviditet och amning

Efluelda Tetra &r enbart avsett for vuxna fran 60 ars alder.
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta vaccin. Lakare eller apotekspersonal kan avgéra om du
ska fa Efluelda Tetra.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Efluelda Tetra har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

Du bor dock inte framfdra fordon om du kanner dig sjuk eller yr.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker
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Efluelda Tetra innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt’.

3. Hur du anvander Efluelda Tetra
Vuxna fran 60 ars alder far en dos pa 0,7 ml.

Hur Efluelda Tetra ges
Lékaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan ger rekommenderad dos av vaccinet som en injektion
i en muskel eller under huden.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner
Uppsok OMEDELBART ldkare om du upplever féljande:
- Allvarliga allergiska reaktioner:

o som kan leda till akuta besvar med lagt blodtryck, andndd, vasande andning eller
andningssvarigheter, snabb hjartrytm och svag puls, kall och fuktig hud, yrsel som kan
leda till kollaps (anafylaxi [inklusive angio6dem, dvs. svullnad som framst uppstar pa
huvudet och i halsen, inkluderat ansikte, lappar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen
och som kan leda till svarigheter att svélja eller andas]).

Uppsok lakare om du upplever féljande:
o Allergiska reaktioner sdsom hudreaktioner som kan sprida sig 6ver kroppen med klada,
nasselutslag, hudutslag.
Dessa biverkningar ar séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

Andra rapporterade biverkningar
Biverkningarna nedan rapporterades hos vuxna fran 60 ars alder.
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler n 1 av 10 personer)

- reaktioner vid injektionsstallet: smérta, rodnad (erytem)
- allmén sjukdomskansla, huvudvark, muskelvark (myalgi).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- reaktioner vid injektionsstallet: svullnad, blaméarken, forhardnad (induration)
- feber, frossa.

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

- reaktioner vid injektionsstallet: klada

- trotthet, matthet (letargi), illamaende, krakningar, diarré

- hosta, muskelsvaghet, matsmaltningsbesvar (dyspepsi), inflammation i halsen (orofaryngeal
smarta).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- onormal brist pa energi (asteni), rodnad, ledsmarta (artralgi), yrsel, nattlig svettning, hudutslag,
domningar eller stickningar (parestesi), inflammation i ndsan (rinorré), svindel (vertigo), 6kad
méngd blod i 6gonvitan (okuléar hyperemi)




- smarta i armar och ben.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

- minskat antal av en viss sorts blodkroppar s.k. blodpléttar; ett lagt antal av dessa kan orsaka en
okad tendens att fa bldmérken eller blédningar (trombocytopeni)

- svullna kortlar i hals, armhala eller ljumske (lymfadenopati)

- neurologiska storningar som kan orsaka nackstelhet, forvirring, domningar, smarta och svaghet i
armar och ben, férsdmrad balans, forsdémrade reflexer, forlamning i delar av eller hela kroppen
(encefalomyelit, transversell myelit, brakial neurit, Guillain-Barrés syndrom), ansiktsforlamning
(Bells pares), synstorningar pa grund av storning i synnerverna (optikusneurit/neuropati),
kramper (inklusive feberkramper), svimning (synkope) kort efter vaccinationen

- kérlinflammation i blodkarlen (vaskulit), som kan leda till hudutslag och i mycket séllsynta fall
overgaende njurproblem, karlutvidgning (vasodilatation)

- brostsmérta

- vasande andning, tranghetskansla i halsen, andningssvarigheter (dyspné).

De flesta biverkningarna uppstod vanligtvis inom tre dagar efter vaccinationen och férsvann av sig
sjalva inom tre dagar. Biverkningarna var lindriga till mattliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Efluelda Tetra ska forvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP". Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ej frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Vacciner ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
vacciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna r: Influensavirus (inaktiverat, spjéalkat) av foljande stammar*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmQ9 - liknande stam (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 60 mikrogram
HA**

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) - liknande stam (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) .......ccovvrvnnne.
................................................................................................................................... 60 mikrogram HA**

B/Austria/1359417/2021 - liknande stam (B/Michigan/01/2021, vildtyp) ............... 60 mikrogram HA**

4


http://www.lakemedelsverket.se

B/Phuket/3073/2013 - liknande stam (B/Phuket/3073/2013, vildtyp)......c..c.cen...e. 60 mikrogram HA**
Per 0,7 ml dos

* framstallda ur befruktade honségg
**  hemagglutinin

Detta vaccin 6verensstammer med rekommendationer fran WHO (Vérldshélsoorganisationen, norra
hemisféren) och beslut inom EU for sésongen 2025/2026.

Ovriga innehallsamnen: en buffertlosning innehallande natriumklorid, natriumdivatefosfat,
dinatriumfosfat, vatten for injektionsvétskor och oktoxinol-9.

Vissa bestandsdelar sasom &gg (ovalbumin, honsprotein) eller formaldehyd kan forekomma i mycket
sma mangder (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Efter forsiktig omskakning &r vaccinet en farglos och opaliserande vatska.

Efluelda Tetra ar en 0,7 ml injektionsvatska, suspension i en forfylld spruta med eller utan nal (i en
kartong om 1, 5 eller 10) eller med en nal med nalskydd (i en kartong om 1 eller 10).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare:

Sanofi Winthrop Industrie

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

27100 Val de Reuil

Frankrike

Lokal representant:
Sanofi AB

Box 30052

104 25 Stockholm
Tel: +46 8-634 50 00



Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Efluelda Tetra
Tyskland, Danmark, Grekland, Finland, Frankrike,
Kroatien, Ungern, Italien, Lettland, Nederlanderna,
Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Sverige,
Slovenien, Slovakien, Irland, Spanien
Storbritannien (Nordirland) Quadrivalent Influenza Vaccine (Split
Virion, Inactivated) High Dose

Denna bipacksedel andrades senast 2025-12-16

Ovriga informationskallor

Den senaste godkénda informationen om detta lakemedel finns tillgdnglig genom att skanna QR-koden
pa den yttre forpackningen med en smarttelefon eller pa adressen https://efluelda-nh.info.sanofi

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Liksom med alla injicerbara vacciner ska lamplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
latt tillganglig om en anafylaktisk reaktion skulle intraffa efter administrering av vaccinet.

Vaccinet ska anta rumstemperatur fére anvandning.

Omskakas fore anvandning. Kontrolleras visuellt fore anvéndning.

Vaccinet ska inte anvandas om det finns frdammande partiklar i suspensionen.

Vaccinet ska inte blandas med andra lakemedel i samma spruta.

Vaccinet far inte injiceras rakt in i ett blodkarl.

Se dven avsnitt 3. Hur du anvander Efluelda Tetra

<Forberedelse for administrering

Bruksanvisning for anvandning av forfylld Luer Lock-spruta med nalskydd:

Bild A: Nal med nalskydd (inuti hylsa) Bild B: Delar av nal med nalskydd (forberett
for anvandning)

hylsa navskydd

\ \

I nalskydd ==p
) : skyddsdel
J 4
——



https://efluelda-nh.info.sanofi

Steg 1: Fast nalen vid sprutan genom att ta bort navskyddet sa att du ser nalens nav och vrid sedan
forsiktigt fast nalen i Luer Lock-kopplingen pa sprutan, tills du kanner ett litet motstand.

Steg 2: Dra av nalskyddets hylsa rakt av. Nalen tacks av nalskyddet och skyddsdelen.

Steg 3:

A: Lyft ndlskyddet bort fran nalen och bakat mot
sprutcylindern till den vinkel som visas i bilden.
B: Dra av skyddsdelen rakt fran nalen.

Steg 4: Efter injektionen ska nalskyddet lasas

(aktiveras) genom att anvénda en av de tre (3)
enhandsteknikerna som visas i bilden:
aktivering mot en yta, med tummen eller med
fingret.

Observera: Aktiveringen har lyckats ndr du hor
och/eller kanner ett "klick”.

Steg 5: Kontrollera visuellt att nalskyddet har
aktiverats. Nalskyddet ska vara helt last
(aktiverat) sasom visas i bild C

I bild D visas ett nalskydd som INTE ar helt D 1 Lnnwnn] 73
Iast (inte aktiverat).

Varning: Forsok inte lasa upp (avaktivera) skyddsmekanismen genom att tvinga ut nalen fran
nalskyddet.

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. >
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