Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vaxigrip injektionsvatska, suspension, i forfylld spruta.

Trivalent influensavaccin (spjélkat virus, inaktiverat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vaxigrip ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du eller ditt barn anvander Vaxigrip
Hur du anvénder Vaxigrip

Eventuella biverkningar

Hur Vaxigrip ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Vaxigrip ar och vad det anvands for

Vaxigrip &r ett vaccin.

Detta vaccin som ges till dig eller ditt barn fran 6 manaders alder hjélper till att skydda dig eller ditt
barn mot influensa.

Nér en person blir vaccinerad med Vaxigrip bérjar immunférsvaret (kroppens naturliga
forsvarssystem) att producera ett eget skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Nar vaccinet ges under
graviditet, hjalper det till att skydda den gravida kvinnan och barnet fran fodseln till 6 manaders alder
genom att skyddet 6verfors fran modern till barnet under graviditeten (se dven avsnitt 2 och 3).

Innehallsamnena i vaccinet kan inte orsaka influensa.
Anvandning av Vaxigrip ska baseras pa officiella rekommendationer.

Influensa &r en sjukdom som kan spridas snabbt 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 foreligger under de kalla manaderna mellan oktober och mars. Om
du eller ditt barn inte vaccinerades under hosten &r det fortfarande klokt att vaccineras &nda fram till
varen eftersom du eller ditt barn fortfarande riskerar att smittas av influensa. Lakaren kan
rekommendera den lampligaste tiden for dig att bli vaccinerad.

Vaxigrip ar avsett att skydda dig eller ditt barn mot de tre virusstammar som ingar i vaccinet och
borjar verka ungefar tva till tre veckor efter injektionen.

Om du eller ditt barn utsatts for influensavirus omedelbart fore eller efter vaccinationen, kan du eller
ditt barn fortfarande utveckla sjukdomen, eftersom inkubationsperioden (perioden fran smittotillfallet
till dess att du eller ditt barn uppvisar symtom) for influensa ar nagra dagar.

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




2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn anvander Vaxigrip

For att vara saker pa att Vaxigrip ar lampligt for dig eller ditt barn ar det viktigt att du talar om for
lakaren eller apotekspersonalen om nagon av nedanstaende punkter géller dig eller ditt barn. Om det ar
nagot du inte forstar, be lakare eller apotekspersonal att forklara.

Anvand inte Vaxigrip
om du eller ditt barn &r allergisk mot:

- de aktiva substanserna eller
- nagot annat innehallsdamne i detta vaccin (anges i avsnitt 6), eller

- nagon bestandsdel som kan finnas i mycket liten méngd, sasom &gg (ovalbumin eller
hénsprotein), neomycin, formaldehyd eller oktoxinol-9.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Vaxigrip.

Tala om for lakare fore vaccinationen om du eller ditt barn har:

e nedsatt immunférsvar (har en immunbrist eller tar Iakemedel som paverkar immunférsvaret)
e problem med blédning eller latt far blamarken

Om du eller ditt barn har en akut sjukdom med feber ska vaccinationen skjutas upp tills febern har gatt
over.

Lakaren avgor om du eller ditt barn ska fa vaccinet.

Svimning kan forekomma (mest hos ungdomar) efter, eller till och med fore, nalsticket. Tala darfor
om for lakare eller sjukskaterska om du eller ditt barn tidigare har svimmat i samband med nalstick.
Liksom for alla vacciner finns risken att VVaxigrip kanske inte ger fullt skydd hos alla som vaccineras.
Vaccinet skyddar inte alla barn under 6 manader vars modrar fatt vaccinet under graviditeten.

Barn
Vaxigrip rekommenderas inte for anvandning hos barn under 6 manader.

Andra lakemedel och Vaxigrip

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra vacciner eller andra lakemedel.

Vaxigrip kan ges samtidigt som andra vacciner om de ges pa olika injektionsstallen.

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

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvénder detta vaccin.

Vaxigrip kan anvéandas i alla stadier av graviditeten.
Vaxigrip kan anvéndas under amning.
Lékare eller apotekspersonal kan avgéra om du ska fa Vaxigrip.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vaxigrip har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Vaxigrip innehaller kalium och natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium och mindre dan 1 mmol (23 mg) natrium
per dos, d.v.s. &r nast intill "kaliumfritt” och "natriumfritt”.



3. Hur du anvander Vaxigrip

Dosering
Vuxna far en dos pa 0,5 ml.

Anvandning for barn och ungdomar
Barn mellan 6 manader och 17 ar far en dos pa 0,5 ml.

Om ditt barn &r under 9 ar och inte tidigare har vaccinerats mot influensa bor en andra dos pa 0,5 ml
ges efter ett minst 4 veckor.

Om du &r gravid kan en dos pa 0,5 ml som du fatt under graviditeten skydda ditt barn fran fodseln upp
till 6 manaders alder. Kontakta lékare eller apotekspersonal for mer information.

Hur Vaxigrip ges
Lakaren eller sjukskdterskan ger rekommenderad dos av vaccinet som en injektion i en muskel eller
under huden.

Om du eller ditt barn far for stor mangd av Vaxigrip

I vissa fall har mer &n den rekommenderade dosen injicerats oavsiktligt.

Nér biverkningar i dessa fall rapporterades, var de i 6verensstammelse med de biverkningar som
beskrivits efter injektion av den rekommenderade dosen (se avsnitt 4).

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

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

Kontakta omedelbart lakare eller halso- och sjukvardspersonal eller uppsok narmaste akutmottagning
om du upplever en allergisk reaktion.

Allergiska reaktioner
De kan férekomma omedelbart efter administrering av vaccinet och kan vara livshotande.

Symtomen kan vara:

- hudutslag, klada, svarigheter att andas, andndd, svullnad av ansikte, lappar, svalg eller tunga, lagt
blodtryck, snabb hjartrytm och svag puls, kall, fuktig hud, yrsel, svaghet eller svimning (anafylaktisk
reaktion, angioddem, chock).

Andra symtom kan inkludera féljande:

- omraden med kliande, rod, svullen och sprucken hud (atopisk dermatit), rodnad, varmevallningar,
blod i 6gonvitan (okulér hyperemi), rodnad och irritation i 6gat (konjunktivit), halsirritation, halsont,
irritation i nasan, rinnande nasa, nysningar, svullnad i nasan, bihalorna eller svalget, domningar eller
stickningar i munnen (parestesi i munnen), utslag i munnen (munslemhinneutslag), astma.

Dessa allergiska reaktioner rapporterades som mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av
100 personer) till séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

Andra rapporterade biverkningar hos vuxna och &ldre

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

- Huvudvark, muskelvérk, allmén sjukdomskansla ®, smarta vid injektionsstéllet.
@ Vanliga hos éldre

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Feber @, frossa, reaktioner vid injektionsstallet: rodnad (erytem), forhardnad, svullnad.
@ Mindre vanliga hos aldre




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

- Svullna kortlar i hals, armhala eller ljumske (lymfadenopati) @), ovanlig svaghet @), trotthet,
somnighet @, yrsel ¥, dkad svettning (hyperhidros) @, ledsmartor @, diarré, illamaende, reaktioner
vid injektionsstallet: blamarken, klada, varmekansla, obehag.

@) Séllsynta hos aldre ) Sallsynta hos vuxna

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- Domningar eller stickningar (parestesi), krakningar, minskad aptit, influensaliknande sjukdom

- Minskad kanslighet (hypoestesi), buksmértor, allergi vid injektionsstéllet: endast observerat hos
vuxna.

- Fjallande hud (exfoliation) vid injektionsstéllet: endast observerat hos &ldre.

Andra rapporterade biverkningar hos barn mellan 3 och 17 ar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

- Huvudvark, muskelvérk, allmén sjukdomskénsla, frossa, reaktioner vid injektionsstallet: smarta,
rodnad, svullnad, forhardnad ©.

®) Vanliga hos barn fran 9-17 ar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Feber, blamarke vid injektionsstallet.

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

- Trotthet, yrsel, diarré, reaktioner vid injektionsstallet: klada, varmekansla

- Svullna kortlar i hals, armhala eller ljumske, buksmartor, krakningar, rastléshet, jamrande,
ledsmarta, grat: endast observerat hos barn mellan 3 och 8 ar.

- Minskat antal av en viss sorts blodkroppar s.k. blodplattar; ett lgt antal av dessa kan orsaka en
okad tendens att fa blamarken eller blédningar (trombocytopeni): endast observerat hos ett barn i
aldern 3 ar.

- Ovanlig svaghet, obehag vid injektionsstallet: endast observerat hos barn mellan 9 och 17 ar.

Andra rapporterade biverkningar hos barn mellan 6 och 35 manader

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)

- Irritabilitet ®, krakningar ), muskelvark @), allman sjukdomskéansla ®, feber, minskad aptit ©,
reaktioner vid injektionsstéllet: émhet, rodnad

- Ovanlig grat, somnighet: endast observerat hos barn yngre dn 24 manader

- Huvudvirk: endast observerat hos barn fran 24 manaders alder

® Sallsynta hos barn fran 24-35 manader

(™ Mindre vanliga hos barn fran 24-35 manader

® Sallsynta hos barn fran 6-23 manader

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Diarré, reaktioner vid injektionsstéllet: forhardnad, blamérken, svullnad
- Frossa: endast observerat hos barn fran 24 manaders alder.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- Influensaliknande sjukdom, reaktioner vid injektionsstallet: klada, hudutslag

Hos barn mellan 6 manader och 8 ar som fick tva doser var biverkningarna likartade efter den forsta
och den andra dosen. Farre biverkningar kan forekomma efter den andra dosen hos barn mellan 6 och
35 manaders alder.

De flesta biverkningarna uppstod vanligtvis inom tre dagar efter vaccinationen och férsvann av sig
sjalva inom en till tre dagar utan behandling. De flesta av dessa biverkningar var lindriga till mattliga.

Frekvensen av foljande biverkningar &r inte kand (kan inte berdknas fran tillgangliga data) i hela
populationen utom i den population fér vilken biverkningen anges ovan:

- Svullna kortlar i hals, armhala eller ljumske

- Domningar eller stickningar (parestesi), smarta langs med utbredningen av en nerv (neuralgi) ),
anfall (konvulsioner), neurologiska storningar (paverkan pa nerver) som kan orsaka nackstelhet,




forvirring, domningar, smarta och svaghet i armar och ben, forsdmrad balans, forsamrade reflexer,
forlamning i delar av eller hela kroppen (encefalomyelit, neurit ©®), Guillain-Barrés syndrom ©))

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

- Tillfalligt minskat antal av en viss sorts blodkroppar s.k. blodpléattar; ett Iagt antal av dessa kan
orsaka en Okad tendens att fa blamarken eller blodningar (6vergaende trombocytopeni).

© Har inte rapporterats hos barn frdn 6-35 manader

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
galler dven eventuella 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 Vaxigrip 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.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

De aktiva substanserna &r: Influensavirus (inaktiverat, spjalkat) av foljande stammar*:

A/Missouri/11/2025 (H1IN1)pdm09-liknande stam (A/Switzerland/6849/2025, IVR-278)........c.ccccevuvnee.
................................................................................................................................... 15 mikrogram HA**

...................................................................................................................... 15 mikrogram HA**
B/Tokyo/E1S13-175/2025-liknande stam (B/Tokyo/EIS13-175/2025, vildtyp)....... 15 mikrogram HA**
Per dos pa 0,5 ml

* odlade i befruktade honsagg fran friska honshesattningar

** hemagglutinin

Detta vaccin 6verensstammer med rekommendationer fran WHO (Varldshélsoorganisationen, norra
hemisfaren) och beslut inom EU for sdsongen 2026/2027.

Ovriga innehéllsamnen: en buffertldsning innehallande natriumklorid, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdivatefosfat, kaliumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Vissa bestandsdelar sasom &gg (ovalbumin, honsprotein), neomycin, formaldehyd eller
oktoxinol-9 kan forekomma i mycket sma mangder (se avsnitt 2).


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Efter forsiktig omskakning ér vaccinet en farglos och opaliserande vatska.

Vaxigrip ar en injektionsvatska, suspension i en forfylld spruta pa 0,5 ml med fastsatt nal, med separat
nal, med nal med nalskydd eller utan nal i en kartong om 1 eller 10. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare:

Sanofi Winthrop Industrie - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile — Frankrike

Sanofi Winthrop Industrie - Voie de I’Institut - Parc Industriel d'Incarville — B.P 101 - 27100 Val de
Reuil - Frankrike

Sanofi-Aventis Zrt. - Building Dc5 - Campona Utca 1 - Budapest XXI1,1225 - Ungern

Lokal foretradare:
Sanofi AB

Box 30052

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

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsstat Namn

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Tjeckien,
Tyskland, Danmark, Estland, Finland,
Frankrike, Kroatien, Ungern, Island, Irland,
Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, | vaxigrip
Nederléanderna, Norge, Polen, Portugal,
Rumanien, Sverige, Slovenien, Slovakien,
Spanien

Cypern, Grekland Vaxigrip TIV

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-08-05

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://vaxigrip-nh.info.sanofi/



https://vaxigrip-nh.info.sanofi

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

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

Vaccinet ska anta rumstemperatur fore anvandning.

Omskakas fore anvandning. Kontrolleras visuellt fére anvandning.

Vaccinet ska inte anvandas om det finns frammande partiklar i suspensionen.
Vaccinet ska inte blandas med andra lakemedel i samma spruta.

Vaccinet far inte injiceras rakt in i ett blodkarl.

Se &ven avsnitt 3. Hur du anvander Vaxigrip

<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

‘ ‘ nalskydd ==

: skyddsdel
) : \
| | e

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 nalskyddet 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 anvanda en av
de tre (3) enhandsteknikerna som visas i
bilden: aktivering mot en yta, med tummen
eller med fingret.

Observera: Aktiveringen har lyckats nar du
hor och/eller k&nner 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 Iast (inte aktiverat).

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

nalskyddet. >

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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