SASKANOTS ZVA 29-04-2021

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

VaxigripTetra suspensija injekcijam pilnslirce
Cetrvertiga gripas vakcina (8kelts virions, inaktivéta)
Vaccinum influenzae inactivatum ex virorum fragmentis praeparatum

Pirms Jusu vai Jiisu bérna vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums

svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- Si vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jasu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums vai Jisu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas ar uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir VaxigripTetra un kadam noliikam to lieto

Kas Jums jazina pirms VaxigripTetra lictoSanas Jums vai Jiisu bérnam
Ka lietot VaxigripTetra

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat VaxigripTetra

lepakojuma saturs un cita informacija

O TR WN P U

1. Kas ir VaxigripTetra un kadam noliikam to lieto

VaxigripTetra ir vakcina. ST vakcina palidz pasargat Jiis vai Jisu bérmu (no 6 ménesu vecuma) no
gripas. Lietojot VaxigripTetra, janem véra oficialas rekomendacijas.

P&c VaxigripTetra vakcinas sanemsanas cilvéka organisma imiinsistéma (sistéma, kas nodrosina
organisma dabigo aizsardzibu) pati izstrada aizsardzibu (antivielas) pret slimibu. Ja vakcinacija veikta
gritniecibas laika, vakcina pasarga ne tikai griitnieci, bet aizsardziba, kas izveidojusies griitniecibas
laika, tiek nodota arT bé&rnam un pasarga bérnu N0 dzimsanas briza lidz 6 méne$u vecumam (skatit ari
2. un 3. punktu).

Neviens no vakcinas komponentiem nevar izraisit saslimsanu ar gripu.
Lietojot VaxigripTetra, janem veéra oficialas rekomendacijas.

Gripa ir slimiba, kas var atri izplatities un ko izraisa dazadi virusu celmi, kas var katru gadu maintties.
Katru gadu iesp&jamo cirkul&joso celmu izmainu dgl, ka arT ar vakcinu paredz&eta aizsardzibas ilguma
del, vakcinaciju ieteicams veikt katru gadu. Vislielakais risks saslimt ar gripu ir gada aukstajos
ménes$os — Nno oktobra 1idz martam. Ja Jus vai Jusu bérns nav vakcinéts rudeni, tomeér ir veérts
vakcingties cita laika — 11idz pat pavasarim, jo risks saslimt ar gripu pastav arT $aja laika. Jasu arsts
ieteiks labako laiku, kad vakcingéties.

VaxigripTetra ir paredzgta, lai aizsargatu Jus vai Jiisu bérnu no saslimsanas ar ¢etriem vakcina
ietvertajiem virusu celmiem, ja no injekcijas briza biis pagajusas no 2 lidz 3 nedélam. Turklat gripas
inkubacijas periods ir dazas dienas, tadel, ja Jus vai Jasu bérns bis inficgjies ar gripu pirms
vakcinacijas vai tiidal péc vakcinacijas, Jus vai Jisu bérns tomér var saslimt.

Vakcina nepasargas Jiis un Jiisu bérnu no citam saaukstésanas slimibam, kaut arT tas noris ar gripai
lidzigiem simptomiem.
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2. Kas Jums jazina pirms VaxigripTetra lietosanas Jums vai Jisu bérnam

Lai parliecinatos, ka VaxigripTetra ir piem&rota Jums vai Jisu bérnam, ir svarigi pastastit arstam vai
farmaceitam, ja uz Jums vai Jiisu bérnu attiecinams kads no talak mingtajiem punktiem. Neskaidribu
gadijuma jautajiet arstam vai farmaceitam.

Nelietojiet VaxigripTetra §ados gadijumos:

- ja Jums vai Jasu bérnam ir alergija pret:
o aktivajam vielam; vai
o kadu citu (6. punkta mingto) $is vakcinas sastavdalu; vai
o jebkuru sastavdalu, kas var bt ietverta loti mazos daudzumos, pieméram, olam
(ovalbuminu, cala proteinu), neomicinu, formaldehidu vai oktoksinolu-9;

- ja Jums vai Jasu bérnam ir augsta vai vidgji paaugstinata temperatiira vai akiita saslimsana,
vakcinacija jaatliek, 1idz Jus vai Jasu bérns izveselojas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms VaxigripTetra lietosanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Pirms vakcinacijas informgjiet arstu, ja Jums vai Jasu bérnam ir:
- samazinata imiina reakcija (imiindeficits vai lietojat zales, kas ietekme imiinsisteému);
- asinosanas problémas vai viegli veidojas zilumi.

Jusu arsts izlems, vai drikst vakcinét Jus vai Jusu bérnu.

P&c injekcijas ar adatu vai pat pirms tas var notikt gibSana (parsvara pusaudziem). Tadel pastastiet
arstam vai medmasai, ja Jus vai Jisu bérns nogiba, kad ieprieks tika veikta injekcija.

Tapat ka jebkuras vakcinacijas gadijuma, VaxigripTetra var pilniba neaizsargat visas vakcinétas
personas.
Ja mate ir vakcinéta griitniecibas laika, tomér ne visi bérni 1idz 6 ménesu vecumam var tikt pasargati.

Ja dazu dienu laika p&c vakcinacijas pret gripu Jums vai Jisu bérnam ir planotas asins analizes,
inform&jiet par to savu arstu. Nesen veikta vakcinacija var izraisit Viltus pozitivus asins analizu
rezultatus daziem pacientiem.

Berni
VaxigripTetra nav ieteicams lietot bérniem lidz 6 ménesu vecumam.

Citas zales un VaxigripTetra
Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jas vai Jisu bérns sanem, p&dg&ja laika ir sanémis vai varétu
sanemt jebkadas citas vakcinas vai zales.

VaxigripTetra drikst lietot vienlaikus ar citam vakcinam, ievadot tas dazadas ekstremitates.
- Imunologiska reakcija var biit mazaka pacientiem, kuri sanem iminsupresivu terapiju,
pieméram, kortikosteroidus, citotoksiskas zales vai staru terapiju.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba, pirms §is
vakcinas lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

VaxigripTetra var lietot jebkura griitniecibas laika.

VaxigripTetra var lietot, ja barojat bernu ar krati.
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Jasu arsts/farmaceits izlems, vai Jis drikstat lietot VaxigripTetra.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
VaxigripTetra neietekmé vai nenozimigi ietekm& sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

VaxigripTetra satur kaliju un natriju
So zalu viena deva satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) un mazak par 1 mmol natrija (23 mg), t.i.,
praktiski tas ir kaliju un natriju nesaturosas.

3. Ka lietot VaxigripTetra

Devas
Pieaugusie sanem vienu 0,5 ml devu.

LietoSana bérniem
Beérni no 6 ménesu Iidz 17 gadu vecumam sanem vienu 0,5 ml devu.

Ja Jusu bérns ir jaunaks par 9 gadiem un ieprieks nav bijis vakcinéts pret gripu, vinam jasanem otra
0,5 ml deva péc vismaz 4 nedgelu intervala.

Ja Jus esat griitniece, viena 0,5 ml deva sanemta griitniecibas laika, var pasargat Jiisu berninu no
dzims$anas briza 1idz 6 ménesu vecumam. Papildus informaciju jautajiet savam arstam vai
farmaceitam.

Ka injice VaxigripTetra
Arsts vai medmasa rekomendéto vakcinas devu injic€s muskuli vai zem adas.
Ja Jus vai Jiisu bérns esat lietojusi VaxigripTetra vairak neka noteikts

Dazos gadijumos ir tikusSas lietotas lieclakas devas neka rekomendgts. Ja Sajos gadijumos tika sanemti
zinojumi par blakusparadibam, tas bija tadas pasas ka lietojot rekomend&tas devas (skatit 4.punkta).

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet sSavam arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, arT §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Alergiskas reakcijas

Jums nekavéjoties jakonsultgjas ar arstu Vvai veselibas apriipes specialistu vai javersas tuvakas
slimnicas uznem§anas nodala, ja Jums vai Jisu bérnam attistas dzivibu apdraudosas alergiskas
reakcijas (zinojumi sanemti reti:_var ietekmét lidz 1 no 1 000 cilvékiem) - var bat izsitumi,
nieze, apsartums, natrene, elposanas gritibas, sekla elposana, sejas, lupu, rikles vai méles tuiska,
vésa un mitra ada, parsitieni, reiboni, vajums vai gibsana.

Citas blakusparadibas, par ko zinots pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
- Galvassapes, muskulu sapes (mialgija), slikta passajiita (nespeks) Y, sapes injekcijas vieta.
@ Biezi gados vecakiem cilvekiem
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Biezi (var ietekmét lidz 1 no 10 cilvékiem)

- Drudzis®, drebuli, reakcijas injekcijas vieta: apsartums (eritéma), pietikums, sacietgjums
(induracija).

@ Retak gados vecakiem cilvekiem

Retak (var ietekmét lidz 1 no 100 cilvékiem)

- Reibonis®, caureja, slikta diisa®, nogurums, reakcijas injekcijas vieta: zilums (ekhimoze), nieze
un siltums.

@) Reti picaugusajiem ) Reti gados vecakiem cilvekiem

- Karstuma vilni: novéroti tikai gados vecakiem cilvekiem.
- Limfmezglu pietikums kakla, padusg vai cirksni (limfadenopatija): novérota tikai
pieaugusajiem.

Reti (var ietekmét lidz 1 no 1 000 cilvékiem)

- Izmainita pieskarienu, sapju, karstuma un aukstuma uztvere (parestézija), miegainiba,
pastiprinata sviSana (hiperhidroze), neparasts nogurums un vajums (asténija), gripai lidziga
slimiba.

- Locitavu sapes (artralgija), diskomforts injekcijas vieta: noverots tikai pieaugusajiem.

Citas blakusparadibas, par ko zinots bérniem vecuma no 3 lidz 17 gadiem

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

- Galvassapes, muskulu sapes (mialgija), slikta pa3sajiita (nespeks), drebuli®, reakcijas injekcijas
vieta: sapes, pietikums, apsartums (eritéma)®, sacietejums (induracija)®.

©) Biezi berniem vecuma no 9 lidz 17 gadiem

BieZi (var ietekmét lidz 1 no 10 cilvekiem)
- Drudzis, zilums injekcijas vieta (ekhimoze).

Retak (var ietekmét 1idz 1 no 100 cilvékiem) bérniem vecuma no 3 lidz 8 gadiem

- Parejoss noteiktu dalinu, ko dévé par trombocitiem, samazinajums asinis; ja to ir maz, var
rasties nosliece uz parmérigu zilumu veidoSanos vai asinoSanu (parejosa trombocitopénija):
zinots vienam 3 gadus vecam b&rnam.

- Vaidesana, nemierigums.

- Reibonis, caureja, vemsana, sapes védera augsgja dala, locitavu sapes (artralgija), nogurums,
siltums injekcijas vieta.

Retak (var ietekmeét 1idz 1 no 100 cilvékiem) bérniem vecuma no 9 Iidz 17 gadiem
- Caureja, nieze injekcijas vieta.

Citas blakusparadibas, par ko zinots bérniem vecuma no 6 Iidz 35 méneSiem

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilveékiem):

- vemsana @, sapes muskulos (mialgija) @, uzbudinamiba ©) apetites zudums @, vispargja slika
passajiita @, drudzis.

() Retak bérniem no 24 lidz 35 ménesu vecumam @ Reti bérniem jaunakiem par 24 ménesiem

@) Reti bérniem no 24 lidz 35 ménesu vecumam

- Reakcijas injekcijas vieta: sapes/jutigums, apsartums (erit€ma).
- Galvassapes: novérotas tikai be&rniem péc 24 ménesu vecuma.
- Miegainums, patologiska raudasana: novérotas tikai bérniem lidz 24 ménesu vecumam.

Biezi (var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem):
- Drebuli: noveroti tikai beérmiem p&c 24 ménesu vecuma un vecakiem.
- Reakcijas injekcijas vieta: sacietejums (induracija), pietukums, zilums (ekhimoze).

Retak (var ietekmet 1idz 1 no 100 cilvékiem):
- Caureja, paaugstinatas jutibas reakcijas.
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Reti (var ietekmét Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

- gripai lidzigi simptomi, reakcija injekcijas vieta: izsitumi, nieze.

Tiem b&rniem vecuma no 6 menesiem lidz 8 gadiem, kuri sanéma 2 devas, blakusparadibas ir lidzigas
péc pirmas un péc otras devas. Mazak blakusparadibu bija péc otras injekcijas bérniem vecuma no 6
Iidz 35 meéneSiem.

Blakusparadibas parasti tika noverotas pirmajas 3 dienas p&c vakcinacijas un spontani izzuda 1 lidz
3 dienu laika p&c saksanas. Novéroto blakusparadibu intensitate bija viegla.

Kopuma gados vecakiem cilvékiem blakusparadibas bija retak neka pieaugusajiem un b&rniem.

Par talak mingtajam blakusparadibam zinots péc Vaxigrip ievadiianas. Sis blakusparadibas var rasties

ar VaxigripTetra:

- sapes nNervu atraanas vieta (neiralgija), krampji (konvulsijas), neirologiski traucgjumi, kas var
izraisit stivu kaklu, apjukumu, nejutigumu, sapes un vajumu loceklos, lidzsvara zudumu,
refleksu zudumu, kermena dalas vai visa kermena paralizi (encefalomielits, neirits, Gijéna-Bare
sindroms);

- asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas var izpausties ka izsitumi uz adas, vai loti retos gadijumos
izraisit parejoSas nieru problémas;

parejosa trombocitopénija, limfadenopatija, parestézija ari citas vecuma grupas neka ieprieks
mingtas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums vai Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai

medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

Jus varat zinot par blakusparadibam ari tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidz&t nodrosinat daudz

plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat VaxigripTetra

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pilnslirces péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Nesasaldét. Uzglabat slirci argja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko VaxigripTetra satur

- Aktivas vielas 0,5 ml deva ir §adi gripas virusa (inaktivéta, skelta) celmi*:
A/Guangdong-Maonan/SWL1536/2019 (HIN1)pdmQ9 — Iidzigs celms (A/Guangdong-

Maonan/SWL1536/2019, CNIC-1909) .......ccceeverrereieiriininie e e 15 mikrogrami HA**
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A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2) — Iidzigs celms (A/Hong Kong/2671/2019, IVR-208).....15 mikrogrami HA**

B/Washington/02/2019 — lidzigs celms (B/Washington/02/2019, savvalas tipa celms)
.................................................................................................................................. 15 mikrogrami HA**

B/Phuket/3073/2013 - lidzigs celms (B/Phuket/3073/2013, savvalas tipa celms) ... 15 mikrogrami HA**

*kultivets apauglotas vistu olas no veselu calu populacijas
**hemaglutinins

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

- Citas sastavdalas ir: bufer§kidums, kas satur natrija hloridu, kalija hloridu, natrija
hidrogénfosfata dihidratu, kalija dihidrog€nfosfatu un tideni injekcijam.

Dazas sastavdalas var bt ietvertas loti mazos daudzumos, pieméram, olas (ovalbumins, cala proteins),
neomicins, formaldehids un oktoksinols-9 (skatit 2. punkta).

VaxigripTetra ar€jais izskats un iepakojums
Vakcinu viegli sakratot, iegtist bezkrasainu opalescgjosu skidumu.

VaxigripTetra ir 0,5 ml suspensija injekcijam pilnslircé ar pievienotu adatu vai bez adatas;
kastite 1, 10 vai 20 pilnslirces. Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebat pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks un razotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks Latvija ir:
SANOFI PASTEUR
14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon,
Francija

Razotajs ir:

Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I’Etoile - Francija
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville - 27100 Val de Reuil - Francija
Sanofi Aventis Zrt. - Campona utca 1. (Harbor Park) - 1225 Budapest - Ungarija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
- Austrija: VaxigripTetra Injektionssuspension in einer Fertigspritze.
- Lietuva: VaxigripTetra injekciné suspensija uzpildytame $virkste.
- Bulgarija, Horvatija, Kipra, Igaunija, Somija, Francija, Griekija, Islande, Latvija, Malta, Polija,
Portugale, Rumanija, Slovénija, Zviedrija, Niderlande: VaxigripTetra.
- Danija, Norvégija: Vaxigriptetra.
- Belgija, Luksemburga: Vaxigrip Tetra suspension injectable en seringue préremplie.
- Vacija, Italija, Spanija, Cehija, Slovakija, Ungarija: Vaxigrip Tetra.
- Irija, Lielbritanija: Quadrivalent influenza vaccine (split virion, inactivated).

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita 01/2021.
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Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Ka pie visam injic§jamam vakcinam, vienmé&r jabiit pieejamiem attiecigam zalém un arstgjosam
personalam gadijumam, ja péc vakcinas ievadiSanas attistas anafilaktiska tipa reakcijas.

Pirms lictoSanas vakcinai jalauj sasniegt istabas temperattru.
Pirms lietoSanas sakratit. Ripigi apliikojiet §lirci pirms injicé$anas.
Vakcinu nedrikst lietot, ja pamanat suspensija piemaisijumus.
Nedrikst viena §lircé sajaukt (lietot kombinacija) ar citam zalem.
Vakcinu nedrikst ievadit tiesi asinsvada.

Skatit arT 3. punktu. Ka lietot VaxigripTetra
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