Pakendi infoleht: teave kasutajale

Fluarix Tetra siistesuspensioon siistlis
gripivaktsiin (inaktiveeritud purustatud viirus)

Enne vaktsiini manustamist teile vi teie lapsele lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile

vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teile v&i teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil voi teie lapsel tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Kéesolev infoleht on kirjutatud eeldades, et seda loeb vaktsiini saav isik, ent kuna seda vdidakse
manustada ka noorukitele ja lastele, v3ib olla vaja see lapsele ette lugeda.
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A

1. Mis ravim on Fluarix Tetra ja milleks seda kasutatakse

Fluarix Tetra on vaktsiin. See vaktsiin aitab kaitsta gripi eest, eriti inimestel, kellel on suur risk gripiga
seotud tiisistuste tekkeks. Fluarix Tetra kasutamine peab pdhinema ametlikel soovitustel.

Kui inimesele manustatakse vaktsiini Fluarix Tetra, toodab immuunsiisteem (organismi loomulik
kaitsestisteem) kaitsvaid antikehi haiguse vastu. Ukski vaktsiinis sisalduv koostisosa grippi ei
pohjusta.

Gripp on haigus, mis levib kiiresti ja mida p&hjustavad erinevat tiitipi tiived, mis vdivad igal aastal
muutuda. Sel pdhjusel on vajalik iga-aastane vaktsineerimine. Suurim oht grippi haigestuda on
kiilmadel kuudel oktoobrist mértsini. Kui teid ei ole stigisel vaktsineeritud, on siiski mdistlik lasta
ennast kuni kevadeni vaktsineerida, sest selle ajani piisib oht haigestuda grippi. Arst oskab soovitada,
millal on vaktsineerimiseks parim aeg.

Fluarix Tetra kaitseb nelja viirusetiive eest ning kaitse algab ligikaudu 2...3 nadalat parast
vaktsineerimist.

Gripi peiteperiood on mitu paeva, seega kui puutusite gripiga kokku vahetult enne vdi parast
vaktsineerimist, on teil siiski oht haigestuda.

Vaktsiin ei kaitse kiillmetushaiguste eest, isegi kui mdned siimptomid on sarnased gripiga.

2. Mida on vaja teada enne Fluarix Tetra manustamist

Veendumaks, et Fluarix Tetra on teile sobiv, on tihtis teavitada oma arsti voi apteekrit sellest, kui
midagi allpool loetletust kehtib teie kohta. Kui te millestki aru ei saa, kiisige selgitusi oma arstilt voi
apteekrilt.



Fluarix Tetra’t ei tohi kasutada

- kui olete selle vaktsiini toimeainete voi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) voi jadkide
(nditeks munajédgid (ovalbumiin v&i kanavalgud), formaldehiitid, gentamiitsiinsulfaat voi
naatriumdeoksiikolaat) suhtes allergiline.

- kui teil on korge palavikuga kulgev haigus voi dge infektsioon, litkatakse vaktsineerimine edasi
kuni paranemiseni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Fluarix Tetra saamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teie immuunsus on langenud (immuunpuudulikkus v8i immuunsiisteemi mdjutavate
ravimite kasutamine);

- kui teile tehakse mis tahes pohjusel vereanaliilis mone pdeva jooksul pérast gripivastast
vaktsineerimist. See on vajalik, sest iiksikutel hiljuti vaktsineeritud patsientidel on tiheldatud
valepositiivsed vereanaliiiisi tulemusi;

- kui teil on veritsushdire vdi tekivad kergesti verevalumid.
Teie arst otsustab, kas teile tohib vaktsiini manustada.

Pérast voi isegi enne ndelatorget voib tekkida minestus (enamasti noorukitel). Seepérast Gelge arstile
vOi meditsiinidele, kui olete varasemate siistide puhul minestanud.

Sarnaselt koigi vaktsiinidega ei pruugi Fluarix Tetra tagada tiielikku kaitset kdigil vaktsineeritud
inimestel.

Muud ravimid ja Fluarix Tetra
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Fluarix Tetra’t vdib manustada samaaegselt teiste vaktsiinidega, kuid kasutades erinevaid jasemeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase voi imetate, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle vaktsiini
saamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Teie arst/apteeker otsustab, kas teile tohib Fluarix Tetra’t manustada. Enne iikskdik millise ravimi
vatmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Fluarix Tetra ei m&juta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise vdi masinatega to6tamise vdimet.

Fluarix Tetra sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tihendab pshimotteliselt
,,haatriumivaba‘.

Fluarix Tetra sisaldab kaaliumi
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi annuses, see tdhendab pdhimétteliselt
,.kaaliumivaba®.

3. Kuidas Fluarix Tetra’t manustatakse

Annustamine
T4iskasvanutele manustatakse iiks 0,5 ml annus.



Kasutamine lastel:

Lastele alates 6 kuu vanusest manustatakse iiks 0,5 ml annus.

Kui teie laps on alla 9 aasta vanune ja teda ei ole varem gripi vastu vaktsineeritud, tuleb vihemalt
4 nddala mé6dudes manustada teine annus.

Manustamisviis ja/voi -tee
Arst manustab soovitatud vaktsiiniannuse lihasesisese siistena.

Kui teil on kiisimusi selle vaktsiini kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see vaktsiin pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Kliinilistes uuringutes on tdheldatud jargmisi kdrvaltoimeid.

Korvaltoimed, mis on tekkinud 6...36 kuu vanustel lastel

Viga sage (need voivad tekkida rohkem kui iihe vaktsiiniannuse puhul 10-st):
. isutus,

arrituvus,

unisus,

siistekoha valu,

siistekoha punetus.

Sage (need vdivad tekkida kuni iihe vaktsiiniannuse puhul 10-st):
. palavik,
. stistekoha turse.

Korvaltoimed, mis on tekkinud 3...6 aasta vanustel lastel

Viga sage (need voivad tekkida rohkem kui iihe vaktsiiniannuse puhul 10-st):
. siistekoha valu,

. siistekoha punetus,

. siistekoha turse,

° drrituvus.

Sage (need voivad tekkida kuni iihe vaktsiiniannuse puhul 10-st):

. isutus,
° unisus,
. palavik.

Aeg-ajalt (need voivad tekkida kuni tihe vaktsiiniannuse puhul 100-st):
° l66ve,
. siistekoha siigelus.

Kéorvaltoimed, mis on tekkinud 6...18 aasta vanustel lastel

Viga sage (need voivad tekkida rohkem kui iihe vaktsiiniannuse puhul 10-st):
. lihasvalu,

siistekoha valu,

stistekoha punetus,

siistekoha turse,

véisimus.



Sage (need voivad tekkida kuni iihe vaktsiiniannuse puhul 10-st):

. iiveldus, kdhulahtisus, oksendamine, k6huvalu,
. peavalu,

. liigesevalu,

. kiilmavirinad,

. palavik.

Aeg-ajalt (need voivad tekkida kuni tihe vaktsiiniannuse puhul 100-st):
° l66ve,
. siistekoha siigelus.

Korvaltoimed, mis on tekkinud tdiskasvanutel alates 18 aasta vanusest

Viga sage (need voivad tekkida rohkem kui iihe vaktsiiniannuse puhul 10-st):

. paiksed reaktsioonid: valu,
. visimus,
. lihasvalu (miialgia).

Sage (need vdivad tekkida kuni iihe vaktsiiniannuse puhul 10-st):
. peavalu,

1iveldus, kdhulahtisus, oksendamine, kdhuvalu,

liigesevalu (artralgia),

palavik, kiilmavirinad,

paiksed reaktsioonid: punetus, turse.

Aeg-ajalt (need vdivad tekkida kuni iihe vaktsiiniannuse puhul 100-st):
. verevalumi (hematoomi), stigeluse teke vaktsiini siistekoha timbruses,
. pearinglus.

Lisaks tekkisid kliinilistes uuringutes jargmised korvaltoimeid Fluarix’iga (kolmevalentne
gripivaktsiin) vaktsineeritud 3-aastastel ja vanematel isikutel:

Sage (need voivad tekkida kuni iihe vaktsiiniannuse puhul 10-st):
. kdvastumus (induratsioon) vaktsiini siistekoha timbruses,
. higistamine.

Need korvaltoimed kaovad tavaliselt 1...2 pdeva jooksul ilma ravita.

Lisaks iilaloetletud korvaltoimetele on Fluarix’i ja/voi Fluarix Tetra tildisel kasutamisel mdnikord
tekkinud jargmised korvaltoimed:

. allergilised reaktsioonid:
- mis pohjustavad harvadel juhtudel erakorralist abi vajava seisundi, kus stidame-
veresoonkond ei ole voimeline tagama erinevate organite piisavat verevarustust (Sokk);
- viga harvadel juhtudel turse, mis on enim viljendunud pea- ja kaelapiirkonnas,
sealhulgas ndo, huulte, keele, kdri voi mis tahes muu kehaosa turse (angioodeem).

. nahareaktsioonid, mis vdivad haarata kogu keha, sealhulgas naha siigelus (pruuritus, ndgestobi)
ja punetus (eriiteem);
. nérvististeemi hdired, mis vdivad pdhjustada kuklakangestust, segasust, jasemete tuimust, valu ja

ndrkust, tasakaaluhéireid, reflekside kadumist, osalist vdi kogu keha halvatust (entsefalomiieliit,
neuriit, Guillain-Barré siindroom);

. mooduv kaela-, kaenlaaluste voi kubemepiirkonna liimfisSlmede suurenemine (médduv
liimfadenopaatia);

. gripilaadsed stimptomid, iildine halb enesetunne.



Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Fluarix Tetra’t sdilitada
Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini parast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil parast ,,Kalblik kuni®
(EXP). Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Fluarix Tetra sisaldab

Toimeaine on: Gripiviiruse (inaktiveeritud, purustatud) jargmised tiived*:
A/Guangdong-Maonan/SWL1536/2019 (HIN1)pdm09 — sarnane tiivi (A/Guangdong-
Maonan/SWL1536/2019, CNIC-1909) 15 mikrogrammi HA **
A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2) — sarnane tiivi (A/Hong Kong/2671/2019, NIB-121)

15 mikrogrammi HA **
B/Washington/02/2019 — sarnane tiivi (B/Washington/02/2019, metsikut tiiiipi)

15 mikrogrammi HA **
B/Phuket/3073/2013 - sarnane tiivi (B/Phuket/3073/2013, metsikut tiiiipi) 15 mikrogrammi HA**

0,5 ml annuse kohta.

* kasvatatud hea tervisega kanakarjast saadud viljastatud kanaembriiotel
** hemaglutiniin

Vaktsiin vastab Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitusele (pShjapoolkeral) ja Euroopa
Liidu soovitusele gripihooajaks 2020/2021.

Teised koostisosad on: naatriumkloriid, dinaatriumfosfaatdodekahiidraat, kaaliumdivesinikfosfaat,
kaaliumkloriid, magneesiumkloriidheksahiidraat, alfatokoferiiiilvesiniksuktsinaat, poliisorbaat 80,
oktoksinool 10 ja siistevesi.

Kuidas Fluarix Tetra vilja néieb ja pakendi sisu
Fluarix Tetra on siistesuspensioon siistlis (0,5 ml) koos ndelaga/ndeltega voi ilma, mis on saadaval
jérgmiste pakendi suurustena:

- 1 ndelaga: pakendis 1 v&i 10 siistlit
- 2 nOelaga: pakendis 1 siistel

- ilma ndelata: pakendis 1 v&i 10 siistlit

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja
GlaxoSmithKline Eesti OU
Lootsa 8a

11415 Tallinn

Eesti

Tootja
GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstrasse 40

D-01069 Dresden

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
GlaxoSmithKline Eesti OU

Lootsa 8a

11415 Tallinn

Eesti

Tel. 6676900

Faks 6676901

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jéirgmiste
nimetustega:

Liikmesriik Nimetus

Austria, Bulgaaria, Horvaatia, Kiipros, TSehhi, Taani, Eesti,
Soome, Kreeka, Ungari, Island, lirimaa, Itaalia, Liti, Leedu,
Malta, Holland, Norra, Poola, Portugal, Rumeenia, Hispaania,
Slovakkia, Sloveenia, Rootsi, Uhendkuningriik

Fluarix Tetra

Belgia, Luksemburg a-RIX-Tetra
Prantsusmaa FluarixTetra
Saksamaa Influsplit Tetra

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2020.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajale:

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peab vajalik meditsiiniline abi ja jarelevalve olema alati
kergesti kéttesaadav, kui vaktsiini manustamise jéargselt peaks tekkima anaftilaktiline reaktsioon.

Immuniseerimine tuleb ldbi viia intramuskulaarse siistena.
Fluarix Tetra’t ei tohi mitte mingil tingimusel manustada veresoonde.

Fluarix Tetra’t voib manustada samaaegselt teiste vaktsiinidega, kuid erinevate vaktsiinide
manustamiseks tuleb kasutada erinevaid jasemeid.

Vaktsiin peab enne kasutamist saavutama toatemperatuuri.

Enne kasutamist loksutada. Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida.




Siistlis oleva vaktsiini manustamisjuhend

Ndela kinnitamiseks siistli kiilge vt alltoodud joonist.

Noel Noelakaitse
Siistel
Sustli kolb
Sustli silinder Sustli kork
1. Hoides iihe kédega kinni siistli silindrist (drge hoidke kinni kolvist), keerake vastupéeva lahti
siistli kork.
2. Noela kinnitamiseks keerake ndel paripdeva siistli kiilge, kuni see lukustub (vt pilti).
3. Eemaldage ndelakaitse, mis voib vahel olla veidi jaik.
4. Manustage vaktsiin.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.



