INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Vaxigrip, injektionsveeske, suspension, fyldt injektionssprgjte
Influenzavaccine (split virion, inaktiveret)

Lees denne indlzgsseddel grundigt, inden du eller dit barn far denne vaccine, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Leegen har ordineret denne vaccine til dig eller dit barn personligt. Lad derfor veere med
at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du eller dit barn har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Vaxigrip er en vaccine.
Denne vaccine gives til dig eller dit barn fra 6 maneders alderen og hjelper med at beskytte
dig eller dit barn mod influenza.

Nar man bliver vaccineret med vaccinen Vaxigrip, producerer immunsystemet (kroppens
naturlige forsvarsmekanismer) sin egen beskyttelse (antistoffer) mod sygdommen. Néar man
bliver vaccineret under graviditeten, hjelper vaccinen med at beskytte bade den gravide og
barnet fra fadslen af og op til barnet er ca. 6 maneder, fordi beskyttelsen videregives fra
moderen til barnet under graviditeten (se ogsa punkt 2 og 3).

Ingen af ingredienserne i vaccinen kan fremkalde influenza.

Anvendelsen af Vaxigrip bar vare baseret pa officielle anbefalinger.

Influenza er en sygdom, som hurtigt kan brede sig og bliver forarsaget af forskellige typer
virusstammer, der kan skifte fra ar til ar. Derfor bar du eller dit barn eventuelt blive vaccineret
hvert ar. Den starste risiko for at fa influenza er i de kolde maneder mellem oktober og marts.
Hvis du eller dit barn ikke er blevet vaccineret i efteraret, er det stadig klogt at lade sig
vaccinere op til foraret, da du og dit barn lgber en risiko for at fa influenza om foraret. Laegen
kan fortzelle dig, hvornar det er bedst at lade sig vaccinere.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Vaxigrip er bestemt til at beskytte dig eller dit barn mod tre virusstammer, som vaccinen
indeholder, fra cirka 2-3 uger efter injektionen.

Inkubationstiden for influenza er nogle dage, sa hvis du eller dit barn bliver udsat for
influenza inden eller lige efter vaccinationen, kan du eller dit barn stadig udvikle sygdommen.

Vaccinen vil ikke beskytte dig eller dit barn mod en almindelig forkglelse, selvom nogle af
symptomerne ligner symptomerne pa influenza.

2. Det skal du vide, fer du eller dit barn far Vaxigrip

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten

For at vaere sikker pa at Vaxigrip er egnet til dig eller dit barn, er det vigtigt at fortzelle det til
din leege eller apotekspersonalet, hvis et eller flere af nedennavnte punkter er geeldende for
dig eller dit barn. Spgrg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du ikke forstar.

Brug ikke Vaxigrip

o Hvis du eller dit barn er allergisk over for:

- de aktive indholdsstoffer eller

- et af de gvrige indholdsstoffer i vaccinen (angivet i pkt. 6) eller

- nogen af de komponenter, som kan vere til stede i meget sma mangder, sdsom &g

(ovalbumin eller kyllingeproteiner), neomycin, formaldehyd eller octoxinol 9.
Hvis du eller dit barn har en sygdom med hgj eller moderat feber eller akut sygdom, bar
vaccination udszttes til du eller dit barn er blevet rask igen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Vaxigrip.

Inden vaccination ber du altid forteelle det til leegen, hvis du eller dit barn har:
— nedsat immunforsvar (immundefekt eller bruger legemidler, der pavirker
immunsystemet),
— blagdningsproblemer eller nemt far bla merker.

Leegen vil afgare, om du eller dit barn ber vaccineres.

Besvimelse kan forekomme (hovedsagelig hos unge) efter eller endda far enhver
indsprgjtning. Forteel derfor din lzege eller sygeplejerske, hvis du eller dit barn er besvimet
ved en tidligere injektion.

Forteel det til leegen, hvis du eller dit barn far taget en blodprgve inden for et par dage efter en
influenzavaccination. Dette skyldes, at man har set eksempler pa falsk positive
blodpregveresultater hos enkelte patienter, som var blevet vaccineret kort forinden.

I lighed med andre vacciner, er det muligt, at Vaxigrip ikke fuldsteendigt beskytter alle
personer, som er blevet vaccineret.

Ikke alle spaedbgrn under 6 maneder, der er fgdt af mgdre som blev vaccineret under
graviditeten, vil veere beskyttet.



Brug af anden medicin sammen med Vaxigrip

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn bruger andre vacciner
eller anden medicin eller du eller dit barn har gjort dem for nylig.

o Vaxigrip kan gives samtidig med andre vacciner, men i forskellige kropsdele.
Bivirkninger kan dog forsteerkes herved.

o Personer, der modtager immunundertrykkende behandling, som f.eks. kortikosteroider,
cytotoksiske stoffer eller radioterapi, kan fa et formindsket immunrespons.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette
leegemiddel.

Vaxigrip kan anvendes under hele graviditeten.
Vaxigrip kan anvendes under amning.

Lagen eller apotekspersonalet kan afgare, om du kan fa Vaxigrip.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Vaxigrip pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad din evne til at fare motorkeretgj eller
arbejde med maskiner.

Vaxigrip indeholder kalium og natrium

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol kalium (39 mg) og natrium (23 mg) per dosis
dvs. den er i det vaesentlige fri for kalium og natrium.

3. Sadan far du eller dit barn Vaxigrip

Voksne far en dosis pa 0,5 ml.

Brug til barn og unge
Barn fra 36 maneder og ldre far en dosis pa 0,5 ml.

Barn fra 6 til 35 maneder far en dosis pa 0,25 ml.
Hvis det kraeves af nationale anbefalinger, kan en dosis pa 0,5 ml gives.

Til barn, der er under 9 ar, som ikke tidligere har varet vaccineret mod influenza, anbefales
det at give endnu en dosis efter mindst 4 uger.

Hvis du er gravid og far en dosis pa 0,5 ml i lgbet af din graviditet, kan dette beskytte dit barn
fra fadslen og op til 6 maneders alderen. Sparg leegen eller apotekspersonalet for at fa
yderligere oplysninger.



Leegen indgiver den anbefalede dosis af vaccinen som en injektion i musklen eller dybt under
huden.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

Hvis du eller dit barn har faet for meget Vaxigrip

I nogle tilfelde blev mere end den anbefalede dosis anvendt.

| disse tilfeelde, hvor der blev indberettet bivirkninger, var oplysningerne i overensstemmelse
med, hvad der er beskrevet i punkt 4.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Vaxigrip, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

4.  Bivirkninger

Denne vaccine kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner
Kontakt STRAKS en laege, hvis du eller dit barn oplever alvorlige allergiske reaktioner:

e der kan fare til medicinsk ngdsituation med lavt blodtryk, hurtig, overfladisk
vejrtraekning, hurtig hjerterytme og svag puls, kulde, klam hud, svimmelhed, der kan
fare til kollaps (shock).

e havelse tydeligst i hoved og hals, herunder ansigt, leeber, tunge, hals eller andre dele
af kroppen, og som kan medfare besveer med at synke eller treekke vejret (angiogdem).

Seg leege, hvis du eller dit barn oplever allergiske reaktioner, der pavirker:

e huden: sasom Kklge, nazldefeber, udslet, redme, klgende omrader, rgd, haevet, og
spraekket hud (atopisk dermatitis), redmen

e gjnene: sasom gget blodtilfarsel i det hvide i gjnene (okulaer hyperemi), radme og
irritation af gjet (allergisk konjunktivitis)

e halsen og nasen: sasom halsirritation, ondt i halsen, allergisk irritation indeni nasen,
lebende nzese, nysen, tilstoppet nase, bihule eller hals

e munden: sasom prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed (oral
pareastesi), udslet (udslet i mundslimhinden)

e vejrtreekningen: sasom astma, andedratsbesveer (dyspng)

Disse allergiske reaktioner er rapporteret som ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af
100 personer) til sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 personer).

Andre indberettede bivirkninger
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer) blandt voksne og ldre:
e Hovedpine
e Muskelsmerter (myalgi)
e Generel utilpashed (ubehag)
e Smerte pa injektionsstedet

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) blandt voksne og &ldre:
e Kulderystelser, feber @




e Reaktioner pa injektionsstedet: radme, hardhed (induration) og heaevelse

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) blandt voksne og eldre:
e Havede lymfekirtler i halsen, armhulerne eller lysken (lymfadenopati)
e Unormal svaghed @, traethed, savnighed @, svimmelhed (2), kraftig sveden
e Smerter i leddene ©
e Kvalme (nausea), diarré
e Reaktioner pa injektionsstedet: bl maerker, klge, varme @, ubehag

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer) blandt voksne og &ldre:
e Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden (paraestesi), nedsat
folelse ved bergring (hypoastesi)
e Opkastning, nedsat appetit, mavesmerter ©
e Influenzalignende sygdom: feber, kvalme, hovedpine, muskelgmhed ©
o Reaktioner pa injektionsstedet: afskalning af hud (eksfoliation) ), allergi )

@ Mindre hyppigt blandt &ldre @ Mindre hyppigt blandt voksne ) Hos voksne ) Hos &ldre

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer) blandt bgrn og unge fra
3til 17 ar:

Hovedpine

Muskelsmerter (myalgi)

Generel utilpashed (ubehag), kulderystelser ©

Reaktioner pa injektionsstedet : smerte, radme, havelse, hardhed (induration) ©

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) blandt bgrn og unge fra 3 til 17 ar:

e Feber, kulderystelser ©
e Reaktioner pa injektionsstedet: bl meerker (ekkymose) ©), hardhed (induration) ©

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) blandt bgrn og unge fra 3 til
17 ar:
e Havede lymfekirtler i halsen, armhulerne eller lysken (lymfadenopati) ©, unormal
svaghed ®), treethed, svimmelhed ©, grad ©
o Diarré ®, mavesmerter ®
e Reaktioner pa injektionsstedet: bla marker ©, klge, varme ©, ubehag ©

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer) hos bgrn fra 6 til 35
maneder:

Hovedpine ), unormal gréd @, irritabel adfeerd ®, dgsighed ©

Muskelsmerter )

Feber, appetitlgshed ©

Reaktioner pa injektionsstedet: smhed, radme, hardhed (induration), bla merker,
haevelse

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) hos bgrn fra 6 til 35 maneder:
e Opkastning @, diarré
e Kulderystelser )




®) Hos 3 til 8 &r ® Hos 9 til 17 ar () Hos 24 til 35 maneder ®) Hos 6 til 23 maneder

Forekomsten af de fglgende bivirkninger er ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra

forhandenveerende data):
e Havede lymfekirtler i halsen, armhulerne eller lysken (lymfadenopati)

Prikkende, snurrende fornemmelser eller faglelseslgshed i huden (pareestesi)

Smerte pa nervebane (neuralgi) ©

Anfald (kramper)

Neurologiske forstyrrelser, der kan medfgre nakkestivhed, forvirring, fglelseslgshed,

smerte og svaghed i arme og ben, tab af balanceevnen, tab af reflekser, delvis eller

fuldsteendig lammelse af kroppen (encephalomyelitis, neuritis ©, Guillain-Barré

Syndrom )

e Betendelse i blodkarrene (vaskulitis) som kan give hududslat og i meget sjeeldne
tilfeelde forbigaende nyrepavirkning

e Midlertidig reduktion af antallet af visse typer celler i blodet kaldet blodplader; nedsat
antal af disse kan medfare udbredte blodudtreedninger eller blgdninger (transient
thrombocytopeni)

© |kke rapporteret hos bgrn fra 6 til 35 méaneder.

De fleste bivirkninger indtraf seedvanligvis inden 3 dage efter vaccination, forsvandt inden for
3 dage uden behandling. Intensiteten af disse bivirkninger var mild til moderat.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar vaccinen utilgengeligt for barn.

Brug ikke vaccinen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar injektionssprgjten i den ydre
karton for at beskytte mod lys.


http://www.meldenbivirkning.dk/
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Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vaxigrip indeholder
De aktive indholdsstoffer er: Influenzavirus (inaktiveret, split) fra fglgende stammer*:

A/Brisbane/02/2018 (H1N1)pdmQ9 - lignende stamme (A/Brisbane/02/2018, IVR-190)
..................................................................................................................... 15 mikrogram HA**
A/Kansas/14/2017 (H3N2) - lignende stamme (A/Kansas/14/2017, NYMC X-327)
..................................................................................................................... 15 mikrogram HA**
B/Colorado/06/2017 - lignende stamme (B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A)
..................................................................................................................... 15 mikrogram HA**
pr. dosis pa 0,5 ml

* dyrket pa befrugtede hgnseag fra sunde kyllingehold
** haemagglutinin

Denne vaccine faolger WHO’s (World Health Organisation — verdenssundhedsorganisationen)
anbefalinger (nordlige halvkugle) og EU’s beslutning for sason 2019/2020.

@vrige indholdsstoffer er: Bufferoplgsning indeholdende natriumchlorid,
dinatriumphosphatdihydrat, kaliumdihydrogenphosphat, kaliumchlorid, vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Vaxigrip er en suspension til injektion i en fyldt injektionssprajte pa 0,5 ml i &esker med 1, 10,
20 eller 50 fyldte injektionssprajter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Sanofi Pasteur Europe

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Frankrig

Fremstiller

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrig

Lokal repraesentant
Sanofi A/S
Lyngbyvej 2

2100 Kgbenhavn @
Tel: +45 4516 7000



Dette legemiddel er godkendt i EEA's medlemslande under fglgende navne:

Medlemsland Leegemidlets navn
Danmark, Finland, Frankrig,

Grakenland, Nederlandene, Norge, Vaxigrip

Portugal, Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 08/2019

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Som for alle andre injicerbare vacciner, som kan give en umiddelbar anafylaktisk reaktion,
bar egnede medicinske behandlingsfaciliteter veere tilgeengelige.

Vaccinen skal have stuetemperatur fgr brug.

Omrystes far brug.

Vaccinen ma ikke bruges, hvis der er fremmede partikler i suspensionen.
Den ma ikke blandes med andre leegemidler i den samme injektionsspragijte.
Denne vaccine ma ikke under nogen omstandigheder gives i et blodkar.

Instruktion for administration af 0,25 ml hos bgrn fra 6 til 35 maneder

Nar en dosis pa 0,25 ml er angivet, skal sprgjten holdes i en opretstaende stilling for at fjerne
halvdelen af volumen i en 0,5 ml sprgjte, og stempelproppen skal skubbes ind, indtil den nar
den fine sorte linje trykt pa sprgjten. Den resterende maengde pa 0,25 ml skal injiceres.

Se ogsa pkt. 3 sadan far du eller dit barn Vaxigrip
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