SASKANOTS ZVA 01-06-2021

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fluarix Tetra suspensija injekcijam pilnSlirce
Gripas vakcina (Skelts virions, inaktivets)
Vaccinum influenzae inactivatum ex virorum fragmentis praeparatum

Pirms tiek sakta Jiisu vai Jisu bérna vakciné$ana, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur

Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- St vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums vai Jisu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Si lieto$anas instrukcija uzrakstita ar domu, ka to lasa cilvéks, kuram tiek ievadita vakcina, tadu
vakcinu var ievadit pusaudziem un b&rniem, tap&c Jis to varat nolasit savam b&rnam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fluarix Tetra un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Fluarix Tetra lietoSanas
3. Ka lietot Fluarix Tetra

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Fluarix Tetra

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fluarix Tetra un kadam noliikam to lieto

Fluarix Tetra ir vakcina. ST vakcina palidz aizsargat pret gripu, Ipasi cilvekus, kuriem ir liels gripas
komplikaciju risks. Fluarix Tetra jalieto atbilsto$i oficialam rekomendacijam.

Kad Fluarix Tetra vakcina ir ievadita, imiinsistéma (organisma dabiska aizsargsisteéma) izveidos savu
aizsardzibu (antivielas) pret slimibu. Neviena no vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

Gripa ir slimiba, kas var strauji izplatities, un to izraisa dazadi virusu celmi, kas katru gadu var
maintties. Tade] Jums biitu javakcingjas katru gadu. Lielakais risks saslimt ar gripu ir aukstaja
gadalaika — no oktobra Iidz martam. Ja Jiis neesat vakcingti rudent, vakcin€Sanu joprojam var veikt
11dz pavasarim, jo Jums pastav risks saslimt ar gripu Iidz §im laikam. Jisu arsts vares ieteikt labako
vakcingsanas laiku.

Fluarix Tetra saks aizsargat Jus pret vakcina ieklautajiem Cetriem virusa celmiem, kad péc injekcijas
veikSanas bils pagajusas aptuveni 2 — 3 nedglas.

Gripas inkubacijas periods ir dazas dienas, tadel, ja Jis esat inficgjies ar gripu tiesi pirms vai talit pec
vakciné$anas, Jiis tomeér varat saslimt.

S1 vakcina nepasargas Jis no saauksteSanas, kaut gan dazi saaukstéSanas simptomi ir [1dzigi gripai.
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2. Kas Jums jazina pirms Fluarix Tetra lietoSanas

Lai parliecinatos, ka Fluarix Tetra ir Jums piemg&rots, ir svarigi pastastit arstam vai farmaceitam, ja

kaut kas no turpmak ming&ta attiecas uz Jums. Ja kaut ko no turpmak min&ta nesaprotat, lidziet savam

arstam vai farmaceitam to paskaidrot.

Nelietojiet Fluarix Tetra $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu,
vai kadu citu sastavdalu, kas var€tu but loti neliela daudzuma, piem&ram, olam (ovalbuminu
vai vistu olbaltumvielam), formaldehidu, gentamicina sulfatu vai natrija deoksiholatu;

- ja Jums ir slimiba ar augstu kermena temperatiiru vai akiita infekcija, vakcinésana jaatliek, lidz
busiet atveselojies.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Fluarix Tetra lictoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir vaja imuinreakcija (imiindeficits vai lietojat zales, kas ietekm& imunsisteému);

- ja jebkada iemesla d&] Jums javeic asins analizes dazu dienu laika p&c gripas vakcinas
ievadiSanas. Tas jadara tadel, ka daziem nesen vakcin&tiem pacientiem bija kliidaini pozitivi asins
analizu rezultati;

- ja Jums médz biit asinosana vai viegli rodas zilumi.

Arsts nolems, vai Jums vajadz&tu ievadit vakcinu.

P&c vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu iesp&jams gibonis (ipasi pusaudziem). Tadel pasakiet
arstam vai medmasai, ja Jums bijis injekcijas izraisits gibonis.

Tapat ka lietojot jebkuru vakcinu, Fluarix Tetra var pilniba nepasargat visus vakcingtos cilvekus.
Citas zales un Fluarix Tetra

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras Jus lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

Fluarix Tetra var ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam, bet dazadas ekstremitates.
Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Arsts/ farmaceits varés izlemt, vai Jums jasanem Fluarix Tetra. Pirms jebkuru zalu lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Fluarix Tetra neietekmé vai maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
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Fluarix Tetra satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir natriju nesaturosas.
Fluarix Tetra satur kaliju

Zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, butiba tas ir kaliju nesaturosas.

3. Ka lietot Fluarix Tetra

Devas

Pieaugusiem ievada vienu 0,5 ml devu.

LietoSana berniem:

Bérniem no 6 ménes$u vecuma un vecakiem ievada vienu 0,5 ml devu.

Ja Jiisu bérns ir jaunaks par 9 gadiem un ieprieks nav bijis vakcingts pret gripu, péc vismaz 4 nedelu

starplaika jaievada otra deva.

LietoSanas metode un/vai ievadiSanas veids

Arsts ievadis ieteikto vakcinas devu injekcijas veida muskuli.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §is vakcinas lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Klinisko pétijumu laika noveroja talak noraditas blakusparadibas.

Blakusparadibas, kas radas 6 — 36 ménesus veciem bérniem

oti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinas devas ievadiSanas gadijumiem):
estgribas zudums,
aizkaitinamiba,
miegainiba,
sapes injekcijas vieta,
apsartums injekcijas vieta.

e o o o .ur

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 vakcinas devas ievadi$anas gadijumiem):
. drudzis,
o pietikums injekcijas vieta.

Blakusparadibas, kas radas 3 — 6 gadus veciem bérniem

oti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinas devas ievadiSanas gadijumiem):
sapes injekcijas vieta,
apsartums injekcijas vieta,
pietikums injekcijas vieta,
aizkaitinamiba.

e o o ...r‘



SASKANOTS ZVA 01-06-2021

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 vakcinas devas ievadiSanas gadijumiem):

o estgribas zudums,
o miegainiba,
. drudzis.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 vakcinas devas ievadiSanas gadijumiem):
. izsitumi,
o nieze injekcijas vieta.

Blakusparadibas, kas radas 6 — 18 gadus veciem bérniem

oti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinas devas ievadiSanas gadijumiem):
sapes muskulos,
sapes injekcijas vieta,
apsartums injekcijas vieta,
pietukums injekcijas vieta,
nogurums.

e o o o .,ri

BiezZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 vakcinas devas ievadiSanas gadijumiem):

° slikta dasa, caureja, vemsana, védersapes,
o galvassapes,

o locitavu sapes,

o drebuli,

o drudzis.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 vakcinas devas ievadiSanas gadijumiem):
. izsitumi,
o nieze injekcijas vieta.

Blakusparadibas, kas radas >18 gadus veciem pieaugusajiem

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinas devas ievadiSanas gadijumiem):
o vietgjas reakcijas: sapes,

nogurums,

muskulu sapes (mialgija).

BiezZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 vakcinas devas ievadiSanas gadijumiem):
o galvassapes,

slikta dusa, caureja, vemsana, védersapes,

locitavu sapes (artralgija),

drudzis, drebuli,

vietgjas reakcijas: apsartums, pietikums.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 vakcinas devas ievadiSanas gadijumiem):
. zilumi (hematoma), nieze ap vietu, kur injic€ta vakcina,
o reibonis.

Turklat kliniskos p&tfjumos ar Fluarix (trivalentu gripas vakcinu) pétamam personam no 3 gadu
vecuma radas talak noraditas blakusparadibas.
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Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 vakcinas devas ievadiSanas gadijumiem):
o saciet€jums ap vietu, kur injicéta vakcina,
. sviSana.

Sis reakcijas parasti izzid 1 — 2 dienu laika bez arstéSanas.

Bez iepriek$ minétam blakusparadibam pé&c Fluarix un/vai Fluarix Tetra laiSanas tirgli dazkart
noverotas $adas blakusparadibas:

e alergiskas reakcijas:

- kuru del iestajusies asinsrites mazspgja (Soks) un ir nepiecieSama neatlickama mediciniska
palidziba, lai uzturétu atbilstosu asins plismu uz dazadiem organiem — retos gadijumos,

- tiska, izteiktaka galvas un kakla dala, arT sejas, liipu, méles, rikles vai jebkuras citas kermena
dalas tuska (angioedeéma) — ]oti retos gadijumos;

e  adas reakcijas, kas var izplatities pa visu kermeni, arT adas niez€Sana (nieze, natrene) un adas
apsartums (erit€éma);

e neirologiski traucgjumi, kas var izraisit spranda stivumu, apjukumu, ekstremitasu nejutigumu,
sapes un vajumu, Iidzsvara zudumu, refleksu zudumu, kermena dalas vai visa kermena paralizi
(encefalomielits, neirits, Gijéna-Baré sindroms);

e  parejosa kakla, padusu vai cirk$na limfmezglu palielinaSanas (parejosa limfadenopatija);

e  gripai Iidzigi simptomi, vispargja slikta paSsajiita (savargums).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Fluarix Tetra

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic@jiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.


http://www.zva.gov.lv/
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Fluarix Tetra satur
Aktiva viela ir talak min&to celmu* gripas viruss (inaktivéts, Skelts):

A/Guangdong-Maonan/SWL1536/2019 (HIN1)pdm09 Iidzigs celms (A/Guangdong-
Maonan/SWL1536/2019, CNIC-1909) 15 mikrogramu HA**

A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2) Iidzigs celms (A/Hong Kong/2671/2019, NIB-121)

15 mikrogramu HA**
B/Washington/02/2019 lidzigs celms (B/Washington/02/2019, savvalas tips)

15 mikrogramu HA**
B/ Phuket/3073/2013 Iidzigs celms (B/ Phuket/3073/2013, savvalas tips)

15 mikrogramu HA**

0,5 ml deva

* pavairoti apauglotas vistu olas no veselu vistu populacijas
** hemaglutinins

Vakcina atbilst Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) rekomendacijam (ziemelu puslodei) un ES
rekomendacijam 2020./2021. gada sezonai.

Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, kalija dihidrogénfosfats,
kalija hlorids, magnija hlorida heksahidrats, a-tokoferola hidrogénsukcinats, polisorbats 80,
oktoksinols 10 un tidens injekcijam.

Fluarix Tetra ar€jais izskats un iepakojums

Fluarix Tetra ir suspensija injekcijam pilnslircé (0,5 ml) ar adatu vai bez tas. Fluarix Tetra pieejams
$ados iepakojumos:

- ar 1 adatu: iepakojuma pa 1 vai 10;
- ar 2 adatam: iepakojuma pa 1;
- bez adatas: iepakojuma pa 1 vai 10.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89,

B-1330 Rixensart,

Belgija

Razotajs

GlaxoSmithKline Biologicals, Branch of SmithKline Beecham Pharma Gmbh & Co.KG,
Zirkusstrasse 40, D-01069 Dresden, Vacija
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Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts Nosaukums

Austrija, Bulgarija, Horvatija, Kipra, Cehija, Danija, lgaunija, Fluarix Tetra
Somija, Griekija, Ungarija, Islande, Irija, Italija, Latvija,
Lietuva, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale,
Rumanija, Spanija, Slovakija, Slovénija, Zviedrija, Lielbritanija

Belgija, Luksemburga a-RIX Tetra
Francija FluarixTetra
Vacija Influsplit Tetra

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 05/2021.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Ievadot jebkuru injicgjamu vakcinu, anafilaktisku reakciju novérSanai vienmér jabut viegli pieejamai
mediciniskai palidzibai un uzraudzibai pec vakcinas ievadiSanas.

Imunizacija veicama, injic€jot intramuskulari.

Fluarix Tetra nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Fluarix Tetra drikst ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam. Imunizacija javeic dazadas ekstremitates.
Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt 1idz istabas temperatiirai.

Pirms lietoSanas sakratit. Pirms ievadiSanas janoverté ar&jais izskats.
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Noradijumi par vakcinas ievadi$anu, ja ta ir pilnSlircé

Lai §lircei pievienotu adatu, skatit attelu.

Adata Adatas aizsarguzgalis

\

Slirces virzulis

Slirces cilindrs

Slirces uzgalis

1. Turot §lirces cilindru viena roka (izvairieties turét §lirces virzuli), noskriivéjiet Slirces uzgali,
griezot pretgji pulkstena raditaja virzienam.

2. Lai piestiprinatu adatu $lircei, skriivgjiet adatu slirc€ pulkstena raditaja virziena, 11idz jutat, ka

ta atduras (skattt attelu).

Nonemiet adatas aizsarguzgali, kas reiz€m var biit nedaudz stingrs.

Ievadiet vakcinu.

»w

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.



