
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 

)תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פלואריקס טטרה
תרחיף להזרקה במזרק מוכן לשימוש

חיסון שפעת מומת
כל מנה )0.5 מ״ל( מכילה:

ארבעה זני שפעת:
A/Victoria/4897/2022 )H1N1(pdm09-like strain )A/Victoria/4897/2022, 
IVR-238(

15 micrograms

A/Darwin/9/2021 )H3N2(-like strain )A/Darwin/6/2021, IVR-227(
15 micrograms

B/Austria/1359417/2021-like strain )B/Austria/1359417/2021, BVR-26(
15 micrograms

B/Phuket/3073/2013-like strain )B/Phuket/3073/2013, wild type(
15 micrograms

רשימת הרכיבים הנוספים מפורטת בסעיף 6.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 

על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
פלואריקס טטרה הינו חיסון. חיסון זה יעזור להגן עליך כנגד שפעת, בייחוד באנשים 

להם יש סיכון גבוה לסיבוכים נלווים.
השימוש בפלואריקס טטרה מבוסס על המלצות רשמיות.

כאשר החיסון פלואריקס טטרה ניתן לאדם, מערכת החיסון )מערכת ההגנה הטבעית 
של הגוף( תייצר הגנה משלה )נוגדנים( כנגד המחלה. אף אחד ממרכיבי החיסון אינו 

יכול לגרום לשפעת.
שפעת הינה מחלה היכולה להתפשט במהירות ונגרמת על ידי סוגים שונים של זנים 
שיכולים להשתנות כל שנה. לכן, זו הסיבה שייתכן ותצטרך להתחסן כל שנה. הסיכוי 
הגבוה ביותר לחלות בשפעת הינו במהלך החודשים הקרים, בין אוקטובר למרץ. 
אם לא חוסנת בסתיו, עדיין יש היגיון להתחסן עד האביב, מאחר ויש סיכוי לחלות 
בשפעת עד אז. הרופא יוכל להמליץ לך על הזמן הטוב ביותר להתחסן. פלואריקס 
 B ושניים של וירוס A טטרה יגן עליך מפני ארבעה זנים )שני תתי זנים של וירוס

הנמצאים בחיסון( החל מ-2 עד 3 שבועות לאחר הזריקה.
זמן הדגירה של השפעת הוא מספר ימים, כך שאם אתה נחשף לשפעת מייד לפני או 

מייד לאחר החיסון, ייתכן ותפתח את המחלה.
החיסון לא יגן עליך מפני הצטננות, אפילו שחלק מהתסמינים זהים לשפעת.

לפני השימוש בתרופה  .2
על מנת להבטיח כי פלואריקס טטרה מתאים לך, חשוב כי תגיד לרופא או לרוקח 
אם אחד מהמצבים המפורטים מטה נוגעים אליך. אם יש דבר כלשהו שאינך מבין, 

בקש מהרופא או הרוקח הסבר.
אין להשתמש בפלואריקס טטרה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר   ∙
מכילה התרופה )ראה פירוט בסעיף 6( או לכל אחד מהמרכיבים שעלולים להמצא 
בכמות קטנה מאוד כגון ביצים )אובלבומין או חלבוני עוף(, פורמאלדהיד, גנטמיצין 

סולפאט או סודיום דאוקסיכולאט.
אם יש לך מחלה עם חום גבוה או זיהום חריף, יש לדחות את החיסון עד לאחר   ∙

שתחלים.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בפלואריקס טטרה ספר לרופא:

אם יש לך תגובה חיסונית חלשה )כשל חיסוני או אתה נוטל תרופות המשפיעות   -
על מערכת החיסון(.

אם מסיבה כלשהי אתה מתכנן לבצע בדיקת דם מספר ימים לאחר חיסון השפעת.   -
זאת מאחר ותוצאות דם חיוביות שגויות נראו במספר חולים שחוסנו בסמוך לבדיקה.

אם יש לך בעיית דימום או חבורות הנגרמות בקלות.  -
הרופא יחליט אם הינך יכול לקבל את החיסון.

התעלפות עלולה להתרחש )בעיקר במתבגרים( לאחר, ואפילו לפני, כל זריקה עם 
מחט, לכן אמור לרופא או לאחות אם התעלפת לאחר זריקה בפעמים הקודמות.

בדומה לחיסונים אחרים, ייתכן כי פלואריקס טטרה לא יגן באופן מלא על כל 
המטופלים שחוסנו.

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

פלואריקס טטרה יכול להינתן באותו הזמן עם חיסונים אחרים על ידי הזרקה בגפיים 
שונות.

הריון והנקה
אם הינך בהריון או מניקה, חושבת שהינך בהריון או מתכננת הריון, התייעצי עם 
הרופא או הרוקח שלך לפני שאת לוקחת תרופה זו. הרופא/רוקח יחליט אם הינך 

צריכה לקבל פלואריקס טטרה.
ככלל, יש להיוועץ ברופא שלך או ברוקח שלך לפני נטילת תרופות בהריון ובהנקה.

נהיגה ושימוש במכונות
פלואריקס טטרה אינו משפיע או בעל השפעה זניחה על היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התכשיר מכיל פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( למנה, כלומר הוא מוגדר כתכשיר 

״ללא נתרן״.
התכשיר מכיל פחות מ-1 מילימול אשלגן )39 מ״ג( למנה, כלומר הוא מוגדר ״ללא 

אשלגן״.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

מבוגרים מקבלים מנה אחת של 0.5 מ״ל.
שימוש בילדים:

ילדים מגיל 6 חודשים ומעלה מקבלים מנה אחת של 0.5 מ״ל.
אם הילד שלך צעיר יותר מ-9 שנים ולא חוסן בעבר כנגד שפעת, יש לתת מנה שנייה 

לאחר שחלפו לפחות 4 שבועות.
איש צוות רפואי יזריק את המינון המומלץ של החיסון לתוך השריר.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 
הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בפלואריקס טטרה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף 

אחת מהן.
במהלך ניסויים קליניים, נצפו תופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי שהתרחשו בילדים בגילאי 6 עד 36 חודשים
תופעות לוואי מאוד שכיחות )מופיעות ביותר מ-1 מכל 10 מנות של החיסון(:

אובדן תיאבון  -
רגזנות  -
נמנום  -

כאב באזור ההזרקה  -
אדמומיות באזור ההזרקה  -

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב-עד 1 מכל 10 מנות של החיסון(:
חום  -

נפיחות באזור ההזרקה  -
תופעות לוואי שהתרחשו בילדים בגילאי 3 עד 6 שנים

תופעות לוואי מאוד שכיחות )מופיעות ביותר מ-1 מכל 10 מנות של החיסון(:
כאב באזור ההזרקה  -

אדמומיות באזור ההזרקה  -
נפיחות באזור ההזרקה  -

רגזנות  -
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב-עד 1 מכל 10 מנות של החיסון(:

אובדן תיאבון  -
נמנום  -

חום  -
תופעות לוואי לא שכיחות )מופיעות ב-עד 1 מכל 100 מנות של החיסון(:

פריחה  -
גרד באזור ההזרקה  -

תופעות לוואי שהתרחשו בילדים בגילאי 6 עד 18 שנים
תופעות לוואי מאוד שכיחות )מופיעות ביותר מ-1 מכל 10 מנות של החיסון(:

כאבי שרירים  -
כאב באזור ההזרקה  -

אדמומיות באזור ההזרקה  -
נפיחות באזור ההזרקה  -

עייפות  -
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב-עד 1 מכל 10 מנות של החיסון(:

בחילה, שלשול, הקאות, כאבי בטן  -
כאבי ראש  -

כאבי מפרקים  -
רעד  -
חום  -

תופעות לוואי לא שכיחות )מופיעות ב-עד 1 מכל 100 מנות של החיסון(:
פריחה  -

גרד באזור ההזרקה  -
תופעות לוואי שהתרחשו במבוגרים בני 18 שנים ומעלה

תופעות לוואי מאוד שכיחות )מופיעות ביותר מ-1 מכל 10 מנות של החיסון(:
תגובות מקומיות: כאב  -

עייפות  -
כאבי שרירים )מיאלגיה(  -

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב-עד 1 מכל 10 מנות של החיסון(:
כאבי ראש  -

בחילה, שלשול, הקאות, כאבי בטן  -
כאבי מפרקים )ארתרלגיה(  -

חום, רעד  -
תגובות מקומיות: אדמומיות, נפיחות  -

תופעות לוואי לא שכיחות )מופיעות ב-עד 1 מכל 100 מנות של החיסון(:
חבורות )המטומות(, גרד )פרוריטוס( סביב אזור ההזרקה  -

סחרחורת  -
בנוסף, תופעות לוואי שהתרחשו במהלך ניסויים קליניים במשתתפים מגיל 3 שנים 

עם פלואריקס )חיסון שפעת תלת זני( היו:
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב-עד 1 מכל 10 מנות של החיסון(:

קשיון סביב אזור ההזרקה  -
הזעה  -

תופעות אלה בדרך כלל נעלמות תוך 1-2 ימים ללא טיפול.
בהמשך לתופעות הלוואי הרשומות מעלה, תופעות הלוואי הבאות התרחשו מדי פעם 

במהלך שימוש כללי בפלואריקס ו/או פלואריקס טטרה:
תגובות אלרגיות:  ∙

המובילות למצב חירום רפואי עם כשל של מערכת הסירקולציה לשמור על זרם   -
דם מספק לאיברים השונים )שוק( במקרים נדירים.

נפיחות הנראית בעיקר בראש ובצוואר, כולל פנים, שפתיים, לשון, גרון או כל   -
איבר אחר בגוף )אנגיואדמה( במקרים נדירים מאוד.

תגובות עוריות העשויות להתפשט לאורך כל הגוף כולל גרד )פרוריטוס, אורטיקריה(   ∙
ואדמומיות )אריתמה( של העור.

הפרעות נוירולוגיות העשויות לגרום לקשיחות בצוואר, בלבול, חוסר תחושה, כאב   ∙
וחולשה של הגפיים, חוסר שיווי משקל, חוסר רפלקסים, שיתוק של חלק או כל 

הגוף )אנצפלומיליטיס, נויריטיס, תסמונת גיליאן ברה(.
נפיחות זמנית של הבלוטות בצוואר, בבית השחי או במפשעה )לימפאדנופתיה   ∙

זמנית(.
תסמינים דמויי שפעת, תחושה כללית לא טובה.  ∙

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח 
 על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י 

כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. 

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו החודש.
יש לאחסן בקירור )בין 2°C ל 8°C(. אין להקפיא.

יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מפני אור.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיבים הפעילים, התרופה מכילה גם:

Sodium chloride, disodium phosphate dodecahydrate, polysorbate 80, 
potassium dihydrogen phosphate, RRR-α-tocopheryl hydrogen succinate, 
octoxinol 10, potassium chloride, magnesium chloride hexahydrate and 
water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה -
פלואריקס טטרה הינו תרחיף להזרקה במזרק המוכן לשימוש.
גדלי אריזה: מזרק אחד או עשרה מזרקים עם או בלי מחטים.

ייתכן ולא כל גדלי האריזה משווקים.
בעל הרישום: גלקסוסמיתקליין )ישראל( בע״מ, רח׳ בזל 25, פתח תקוה.

יצרן: גלקסוסמיתקליין ביולוג׳יקלס, דרזדן, גרמניה.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

152-47-34024

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.

.GSK סימני המסחר הינם בבעלות או בזכיינות של קבוצת החברות של
©2023 קבוצת החברות של GSK או הזכיין שלה.

המידע בנוגע להוראות מתן החיסון, המופיע מטה, מופנה לצוות רפואי בלבד:
The following information is intended for healthcare professional only:

As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision 
should always be readily available in case of an anaphylactic event following 
the administration of the vaccine.
Immunisation should be carried out by intramuscular injection.
Fluarix Tetra should under no circumstances be administered intravascularly.
Fluarix Tetra may be given at the same time as other vaccines. Immunisation 
should be carried out on separate limbs.
The vaccine should be allowed to reach room temperature before use.
Shake before use. Inspect visually prior to administration.
Instructions for administration of the vaccine presented in pre-filled syringe
To attach the needle to the syringe, refer to the below drawing.
Needle

Syringe

1. Holding the syringe barrel in one hand )avoid holding the syringe 
plunger(, unscrew the syringe cap by twisting it anticlockwise.

2. To attach the needle to the syringe, twist the needle clockwise into the 
syringe until you feel it lock )see picture(.

3. Remove the needle protector, which on occasion can be a little stiff.
4. Administer the vaccine.
Any unused medicinal product or waste material should be disposed of 
in accordance with local requirements.

נערך בספטמבר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

Needle protector

Syringe plunger

Syringe barrel
Syringe cap

Flu Tet PT V6

 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فلواريكس تترا
معلق للحقن ضمن محقنة جاهزة للإستعمال

ل المفعول  لقاح إنفلوإنزا معطَّ
كل جرعة )0.5 ملل( تحتوي: 

أربع سلالات من الإنفلوإنزا:
A/Victoria/4897/2022 )H1N1(pdm09-like strain )A/Victoria/4897/2022, 
IVR-238(

15 micrograms

A/Darwin/9/2021 )H3N2(-like strain )A/Darwin/6/2021, IVR-227(
15 micrograms

B/Austria/1359417/2021-like strain )B/Austria/1359417/2021, BVR-26(
15 micrograms

B/Phuket/3073/2013-like strain )B/Phuket/3073/2013, wild type(
15 micrograms

قائمة المركبات الإضافية مفصلة في الفقرة 6 
النشرة على معلومات موجزة  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
الطبية  حالتهم  أن  لك  بدا  ولو  حتى  يضرهم  قد  للآخرين. فهو  تعطيه  أجلك. لا  الدواء من  هذا  وُصف 

مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

الأشخاص  لدى  الإنفلوإنزا، خاصة  من  على حمايتك  اللقاح  هذا  لقاح. يساعد  عن  عبارة  تترا  فلواريكس 
المعرضين لخطورة أكبر لحدوث إختلاطات مرافقة. 

يستند الإستعمال بـ فلواريكس تترا على توصيات رسمية.
عندما يعطى اللقاح فلواريكس تترا لشخص ما، فإن جهاز المناعة )جهاز الحماية الطبيعي للجسم( يشكل حماية 
خاصة به )أضداد( ضد المرض. من غير الممكن أن يؤدي أي واحد من مركبات اللقاح إلى حدوث إنفلوإنزا. 
إن الإنفلوإنزا عبارة عن مرض يمكن أن ينتشر بسرعة وينجم عن أنواع مختلفة من السلالات التي يمكن 
أن تتغير كل سنة. لذا، من الجائز أن هذا هو السبب لحاجتك إلى تلقي لقاح كل سنة. إن الإحتمال الأكبر 
للإصابة بالإنفلوإنزا هو خلال الأشهر الباردة، ما بين تشرين الأول إلى آذار. إذا لم تتلقى لقاحاً في الخريف، 
الربيع، لأن هنالك إحتمال بأن تصاب بالإنفلوإنزا حتى  المنطقي أن تتلقى لقاحاً حتى فصل  فما زال من 
تلك الفترة. بإمكان الطبيب أن يوصيك عن الفترة الأفضل لتلقي اللقاح. يحميك فلواريكس تترا من أربع 
سلالات )سلالتان دونيتّان لڤيروس A وسلالتان لڤيروس B الموجودة في اللقاح( إبتداء من 2 حتى 3 
إذا تعرضت للإنفلوإنزا مباشرة  أيام، بحيث  الحقنة. فترة الحضانة للإنفلوإنزا هي عدة  أسابيع من تلقي 

قبل أو مباشرة بعد تلقي اللقاح، فمن الجائز أن يتطور لديك المرض.
لن يحميك اللقاح من الرشح، حتى وإن كانت بعض الأعراض مشابهة لأعراض الإنفلوإنزا.

2( قبل إستعمال الدواء
لتضمن أن فلواريكس تترا مناسب لك، فمن المهم أن تقول للطبيب أو الصيدلي فيما إذا كانت إحدى الحالات 

المفصلة أدناه تنطبق عليك. إذا كنت لا تفهم أمراً ما، فأطلب من الطبيب أو الصيدلي شرحاً عن ذلك. 
لا يجوز إستعمال فلواريكس تترا إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمواد الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر   ∙
قليلة جداً مثل  بكميات  تكون موجودة  قد  التي  المركبات  لكل واحد من  الفقرة 6( أو  التفصيل في 
البيض )أوڤالبومين أو پروتينات الدجاج(، فورمالديهيد، جنتاميسين سولفات أو صوديوم دي أوكسي 

كولات.
إذا وجد لديك مرض يترافق بسخونة مرتفعة أو تلوث حاد، فيجب تأجيل تلقي اللقاح إلى ما بعد أن تتعافى.  ∙

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ فلواريكس تترا إحك للطبيب: 

إذا وجد لديك إستجابة مناعية ضعيفة )فشل مناعي أو كنت تتناول أدوية التي تؤثر على جهاز المناعة(.  -
إذا كنت تخطط لأي سبب كان إجراء فحوص دم بعد عدة أيام من تلقي لقاح الإنفلوإنزا. وذلك لأنه قد   -

لوحظت نتائج فحص دم إيجابية خاطئة لدى عدد من المرضى الذي تلقوا لقاح قبيل الفحص.
إذا وجدت لديك مشكلة نزفية أو كدمات التي تحدث بسهولة.  -

يقرر الطبيب فيما إذا بإمكانك تلقي اللقاح.
أو  الطبيب  أخبر  إبرة، لذا  مع  أي حقنة  قبل، تلقي  المراهقين( بعد، وحتى  لدى  إغماء )خاصة  يحدث  قد 

الممرضة إذا أغمي عليك بعد تلقي حقنة في المرات السابقة.
بالمشابه للقاحات الأخرى، فمن الجائز ألا يحمي فلواريكس تترا بشكل كامل كافة المتعالجين الذين تلقوا اللقاح.

طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  إستعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

يمكن أن يُعطى فلواريكس تترا في نفس الوقت مع لقاحات أخرى عن طريق الحقن في أطراف مختلفة.
الحمل والإرضاع 

إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، إستشيري الطبيب أو الصيدلي 
الخاص بك قبل أن تستعملي هذا الدواء. يقرر الطبيب/الصيدلي فيما إذا توجب عليك تلقي فلواريكس تترا. 
بشكل عام، عليك إستشارة طبيبك أو الصيدلي الخاص بك قبل إستعمال أدوية خلال فترة الحمل والرضاعة. 

السياقة وإستعمال الماكنات
لا يؤثر فلواريكس تترا أو له تأثير ضئيل على القدرة على السياقة وتشغيل الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
كمستحضر  يُعرف  أنه  صوديوم )23 ملغ( للجرعة، أي  من 1 ميليمول  أقل  على  المستحضر  يحتوي 

"خال من الصوديوم".
يحتوي المستحضر على أقل من 1 ميليمول پوتاسيوم )39 ملغ( للجرعة، أي أنه يعتبر "خال من الپوتاسيوم".

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا 

لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة الإعتيادية هي عادة:
يتلقى الكبار جرعة واحدة ذات 0.5 ملل.

الإستعمال لدى الأطفال:
يتلقى الأطفال من عمر 6 أشهر وصاعداً جرعة واحدة ذات 0.5 ملل.

إذا كان طفلك يبلغ من العمر أقل من 9 سنوات ولم يتلقى في الماضي لقاحاً ضد الإنفلوإنزا، فيجب إعطاء 
جرعة ثانية بعد مرور 4 أسابيع على الأقل.

يحقن فرد من الطاقم الطبي الجرعة الموصى بها من اللقاح داخل العضل.
لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة في كل مرة 

إذا لزم الأمر ذلك. تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال فلواريكس تترا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من 

قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
لوحظت خلال التجارب السريرية، الأعراض الجانبية التالية:

ً الأعراض الجانبية التي حدثت لدى أطفال بأعمار 6 حتى 36 شهرا
اللقاح(: أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من 1 من كل 10 جرعات من 

فقدان الشهية للطعام  -
سخط  -
نعاس  -

ألم في منطقة الحقن  -
إحمرار في منطقة الحقن  -

اللقاح(: أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى حتى 1 من كل 10 جرعات من 
سخونة  -

إنتفاخ في منطقة الحقن  -
أعراض جانبية التي حدثت لدى أطفال بأعمار 3 حتى 6 سنوات

اللقاح(: أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من 1 من كل 10 جرعات من 
ألم في منطقة الحقن  -

إحمرار في منطقة الحقن  -
إنتفاخ في منطقة الحقن  -

سخط  -
اللقاح(: أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى حتى 1 من كل 10 جرعات من 

فقدان الشهية للطعام  -
نعاس  -

سخونة  -
اللقاح(: أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى حتى 1 من كل 100 جرعة من 

طفح  -
حكة في منطقة الحقن  -

أعراض جانبية التي حدثت لدى أطفال بأعمار 6 حتى 18 سنة
اللقاح(: أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من 1 من كل 10 جرعات من 

آلام عضلية  -
ألم في منطقة الحقن  -

إحمرار في منطقة الحقن  -
إنتفاخ في منطقة الحقن  -

إرهاق  -
اللقاح(: أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى حتى 1 من كل 10 جرعات من 

غثيان، إسهال، تقيؤات، آلام في البطن  -
صداع  -

آلام في المفاصل  -
إرتجاف  -
سخونة  -

اللقاح(: أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى حتى 1 من كل 100 جرعة من 
طفح  -

حكة في منطقة الحقن  -
ً أعراض جانبية التي حدثت لدى كبار بعمر 18 سنة وصاعدا

اللقاح(: أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من 1 من كل 10 جرعات من 
ردود فعل موضعية: ألم  -

إرهاق  -
(myalgia( آلام عضلية  -

اللقاح(: أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى حتى 1 من كل 10 جرعات من 
صداع  -

غثيان، إسهال، تقيؤات، آلام في البطن  -
(arthralgia( آلام في المفاصل  -

سخونة، إرتجاف  -
ردود فعل موضعية: إحمرار، إنتفاخ  -

اللقاح(: أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى حتى 1 من كل 100 جرعة من 
كدمات )hematomas(، حكة )pruritus( حول منطقة الحقن  -

دوار  -



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986
The medicine is dispensed with a physician’s prescription only

Fluarix Tetra
Suspension for injection in pre-filled syringe
Inactivated influenza vaccine

Each dose (0.5 ml) contains:

Four influenza strains:

A/Victoria/4897/2022 )H1N1(pdm09-like strain )A/Victoria/4897/2022, 
IVR-238(

15 micrograms
A/Darwin/9/2021 )H3N2(-like strain )A/Darwin/6/2021, IVR-227(

15 micrograms
B/Austria/1359417/2021-like strain )B/Austria/1359417/2021, BVR-26(

15 micrograms
B/Phuket/3073/2013-like strain )B/Phuket/3073/2013, wild type(

15 micrograms

The list of additional ingredients is detailed in section 6.

Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have 
further questions, refer to the physician or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It 
may harm them even if it seems to you that their medical condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

Fluarix Tetra is a vaccine. This vaccine will help to protect you again t 
influenza (flu), particularly in people who run a high risk of associated 
complications.
The use of Fluarix Tetra is based on official recommendations.
When a person is given the Fluarix Tetra vaccine, the immune system (the 
body’s natural defen e sy tem) will produce its own protection (antibodies) 
against the disease. None of the ingredients of the vaccine can cause flu.
Flu is a disease that can spread rapidly and is caused by different types 
of strains that can change every year. Therefore, this is why you might 
need to be vaccinated every year. The greatest risk of catching flu is 
during the cold months between October and March. If you were not 
vaccinated in the autumn, it is still sensible to be vaccinated up until 
the spring since there is risk of catching flu until then. The physician will 
be able to recommend to you the best time to be vaccinated. Fluarix 
Tetra will protect you against four strains (two subtypes of virus A 
and two of virus B, contained in the vaccine), starting from about 2 to  
3 weeks after the injection.
The incubation period for flu is a few day , so if you are exposed to flu 
immediately before or after your vaccination, you may develop the illness.
The vaccine will not protect you against the common cold, even though 
some of the symptoms are similar to flu.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

To make sure that Fluarix Tetra is suitable for you, it is important to tell 
your physician or pharmacist if any of the conditions detailed below apply 
to you. If there is anything you do not understand, ask your physician or 
pharmacist to explain.

Do not use Fluarix Tetra if:
∙ you are sensitive (allergic) to the active ingredients or any of the 

additional ingredients contained in the medicine (see details in section 
6) or any ingredients that may be present in very small amounts such 
as eggs (ovalbumin or chicken proteins), formaldehyde, gentamicin 
sulphate or sodium deoxycholate.

∙ If you have an illness with a high temperature or acute infection, the 
vaccination should be postponed until after you have recovered.

Special warnings regarding use of the medicine
Before the treatment with Fluarix Tetra, tell the physician:
- if you have a poor immune response (immunodeficiency or you are taking 

medicines affecting the immune system).
- if, for any reason, you plan to have a blood test a few days following a flu 

vaccination. This is because false positive blood test results have been 
observed in a few patients who had recently been vaccinated.

- if you have a bleeding problem or bruise easily.
The physician will decide if you can receive the vaccine.
Fainting may occur (mostly in adolescents) following, or even before, any 
needle injection, therefore, tell the physician or nurse if you fainted following 
a previous injection.
Li e other vaccine , Fluarix Tetra may not fully protect all patients who 
were vaccinated.

If you are taking, or have recently taken, other medicines, including  
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
physician or pharmacist.
Fluarix Tetra can be given at the same time as other vaccines by injecting 
into separate limbs.

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are 
planning to have a baby, ask your physician or pharmacist for advice before 
taking this medicine. The physician/pharmacist will decide if you should 
receive Fluarix Tetra. 
As a rule of thumb, ask your physician or pharmacist for advice before taking 
medicines during pregnancy and when breastfeeding.

Driving and operating machinery
Fluarix Tetra does not affect or has a negligible effect on the ability to drive 
and operate machinery.

Important information about some of the ingredients of the medicine
The preparation contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dose, i.e., 
it is essentially considered a “sodium free” preparation.
The preparation contains less than 1 mmol potassium (39 mg) per dose, 
i.e., it is essentially considered “potassium-free”.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Always use the preparation according to the physician’s instructions. Check 
with the physician or pharmacist if you are uncertain about the dosage and 
treatment regimen of the preparation.

The usual dosage is generally:
Adults receive one 0.5 ml dose.

Use in children:
Children from 6 months of age and older receive one 0.5 ml dose.
If your child is younger than 9 years of age and has not been previously 
vaccinated against flu, a second dose should be given after at least 4 
weeks have passed.

A healthcare profes ional will inject the recommended dosage of the 
vaccine into the muscle.

Do not exceed the recommended dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the physician.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each 
time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult 
the physician or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS

As with any medicine, use of Fluarix Tetra may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.

During clinical trials, the following side effects have been observed:

Side effects that occurred in children from 6 to 36 months of age
Very common side effects (occur with more than 1 in every 10 doses 
of the vaccine(:
- Loss of appetite
- Irritability
- Drowsiness
- Pain at the injection site
- Redness at the injection site

Common side effects (occur with up to 1 in every 10 doses of the 
vaccine(:
- Fever
- Swelling at the injection site

Side effects that occurred in children from 3 to 6 years of age
Very common side effects (occur with more than 1 in every 10 doses 
of the vaccine(:
- Pain at the injection site
- Redness at the injection site
- Swelling at the injection site
- Irritability

Common side effects (occur with up to 1 in every 10 doses of the 
vaccine(:
- Loss of appetite
- Drowsiness
- Fever

Uncommon side effects (occur with up to 1 in every 100 doses of 
the vaccine(:
- Rash
- Itching at the injection site

Side effects that occurred in children from 6 to 18 years of age
Very common side effects (occur with more than 1 in every 10 doses 
of the vaccine(:
- Aching muscles
- Pain at the injection site
- Redness at the injection site
- Swelling at the injection site
- Fatigue

Common side effects (occur with up to 1 in every 10 doses of the 
vaccine(:
- Nausea, diarrhea, vomiting, stomach pain
- Headaches
- Joint pain
- Shivering
- Fever

Uncommon side effects (occur with up to 1 in every 100 doses of 
the vaccine(:
- Rash
- Itching at the injection site

Side effects that occurred in adults from ages 18 and up
Very common side effects (occur with more than 1 in every  
10 doses of the vaccine(:
- Local reactions: pain
- Fatigue
- Muscular pain (myalgia)

Common side effects (occur with up to 1 in every 10 doses of the 
vaccine(:
- Headaches
- Nausea, diarrhea, vomiting, stomach pain
- Joint pain (arthralgia)
- Fever, shivering
- Local reactions: redness, swelling

Uncommon side effects (occur with up to 1 in every 100 doses of 
the vaccine(:
- Bruising (hematomas), itching (pruritus) around the injection site
- Dizziness

In addition, side effects that occurred during clinical trials in subjects from 
3 years of age, with Fluarix (trivalent influenza vaccine) were:

Common side effects (occur with up to 1 in every 10 doses of the 
vaccine(:
- Induration around the injection site
- Sweating
These effects usually disappear within 1-2 days without treatment.

In addition to the side effects listed above, the following side effect  
occurred occasionally during general use of Fluarix and/or Fluarix Tetra:
∙ allergic reactions:
- leading to a medical emergency situation with failure of the circulatory 

ystem to maintain adequate blood flow to the different organs (shock) 
in rare cases.

- welling, most apparent in the head and neck, including the face, lips, 
tongue, throat or any other part of the body (angioedema) in very rare 
cases.

∙ skin reactions that may spread throughout the body including itchiness 
(pruritus, urticaria) and redness (erythema) of the skin.

∙ neurological disorders that may result in stiff neck, confusion, numbness, 
pain and weakness of the limbs, loss of balance, loss of refle e , 
paralysis of part or all the body (encephalomyelitis, neuritis, Guillain-
Barré syndrome).

∙ temporary swelling of the glands in the neck, armpit or groin (transient 
lymphadenopathy).

∙ flu-like symptoms, generally feeling unwell.

Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of 
Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept in 
a closed place out of the reach and sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by the physician.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.
Store refrigerated )between 2ºC to 8ºC(. Do not freeze.
Store in the original package to protect from light.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
Sodium chloride, disodium phosphate dodecahydrate, polysorbate 80, 
potassium dihydrogen phosphate, RRR-α-tocopheryl hydrogen succinate, 
octoxinol 10, potassium chloride, magnesium chloride he ahydrate and 
water for injections.

What the medicine looks like and the contents of the package -
Fluarix Tetra is a suspension for injection in a pre-filled syringe.

Package sizes: One syringe or ten syringes, with or without needles.
Not all pack sizes may be marketed.

License Holder: GlaxoSmithKline (Israel) Ltd., 
25 Basel St., Petach Tikva.

Manufacturer: GlaxoSmithKline Biologicals, Dresden, Germany.

Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 152-47-34024

Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies.
©2023 GSK group of companies or its licensor.

The following information is intended for healthcare professional only:
As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and 
supervision should always be readily available in case of an anaphylactic 
event following the administration of the vaccine.
Immunisation should be carried out by intramuscular injection.
Fluarix Tetra should under no circum tances be administered intravascularly.
Fluarix Tetra may be given at the same time as other vaccines. Immunisation 
should be carried out on separate limbs.
The vaccine should be allowed to reach room temperature before use.
Shake before use. Inspect visually prior to administration.

Instructions for administration of the vaccine presented in pre-filled syringe
To attach the needle to the syringe, refer to the below drawing.
Needle

Syringe

1. Holding the syringe barrel in one hand (avoid holding the syringe 
plunger), unscrew the syringe cap by twisting it anticlockwise.

2. To attach the needle to the syringe, twist the needle clockwise into the 
yringe until you feel it lock (see picture).

3. Remove the needle protector, which on occasion can be a little stiff.
4. Administer the vaccine.

Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in 
accordance with local requirements.

Revised in September 2023 according to MoH guidelines.

Needle protector

Syringe plunger

Syringe barrel
Syringe cap

Flu Tet PT V6

Flu Tet PT V6

بالإضافة لذلك، فإن الأعراض الجانبية التي حدثت لدى المشتركين من عمر 3 سنوات في الأبحاث السريرية 
مع فلواريكس )لقاح للإنفلوإنزا ثلاثي السلالات( كانت:

اللقاح(: أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى حتى 1 من كل 10 جرعات من 
تصلب حول منطقة الحقن  -

تعرق  -
تزول هذه الأعراض عادة خلال 2-1 أيام من دون علاج.

التالية حدثت من حين إلى آخر خلال  بالإضافة للأعراض الجانبية المدونة أعلاه، فإن الأعراض الجانبية 
الإستعمال العام لـ فلواريكس و/أو فلواريكس تترا:

ردود فعل تحسسية:  ∙
التي تؤدي في حالات نادرة إلى حالة طبية طارئة التي تترافق بفشل جهاز الدوران في الحفاظ على   -

جريان كاف للدم إلى أعضاء مختلفة )صدمة(.
أو  الوجه، الشفتين، اللسان، الحنجرة  الرقبة، بما في ذلك  الرأس وفي  يبدو خاصة في  الذي  إنتفاخ   -

أي عضو آخر في الجسم )angioedema( في حالات نادرة جداً.
 (pruritus, urticaria( ردود فعل جلدية التي من شأنها أن تنتشر على إمتداد الجسم بما في ذلك حكة  ∙

وإحمرار )erythema( الجلد.
إضطرابات في الأعصاب التي قد تؤدي إلى تصلب الرقبة، إرتباك، خدر، ألم وضعف في الأطراف، عدم   ∙
العصب،  الشوكي، إلتهاب  والنخاع  الدماغ  الجسم )إلتهاب  كامل  المنعكسات، شلل جزء أو  التوازن، قلة 

متلازمة غيلان باريه).
إنتفاخ مؤقت للغدد في الرقبة، في الإبط أو في منفرج الرجلين )إعتلال عقدي لمفي مؤقت(.  ∙

أعراض تشبه الإنفلوإنزا، شعور عام غير جيد.  ∙
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي 

يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية 
الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير 

تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في البراد )ما بين 2 إلى 8 درجات مئوية(. لا يجوز التجميد.

يجب التخزين في العلبة الأصلية للحماية من الضوء.
6( معلومات إضافية

: يحتوي الدواء بالإضافة للمركبات الفعالة أيضاً
Sodium chloride, disodium phosphate dodecahydrate, polysorbate 80, 
potassium dihydrogen phosphate, RRR-α-tocopheryl hydrogen succinate, 
octoxinol 10, potassium chloride, magnesium chloride hexahydrate and 
water for injections.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة -
فلواريكس تترا عبارة عن معلق للحقن ضمن محقنة جاهزة للإستعمال.

أحجام العلبة: محقنة واحدة أو عشرة محاقن مع أو بدون إبر.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلبة.

صاحب الإمتياز: چلاكسوسميثكلاين )إسرائيل( م.ض، شارع بازل 25، پيتح تكڤا.
المنتج: چلاكسوسميثكلاين بيولوجيكالس، دريزدن، ألمانيا.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 152-47-34024 
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء 

مخصص لكلا الجنسين.
.GSK العلامات التجارية هي بملكية أو بإمتياز مجموعة شركات

©2023 مجموعة شركات GSK أو صاحب الإمتياز الخاص بها. 

المعلومات الظاهرة أدناه بخصوص تعليمات إعطاء اللقاح، موجهة لأفراد الطاقم الطبي فقط:
The following information is intended for healthcare professional only:

As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and 
supervision should always be readily available in case of an anaphylactic 
event following the administration of the vaccine.
Immunisation should be carried out by intramuscular injection.
Fluarix Tetra should under no circumstances be administered intravascularly.
Fluarix Tetra may be given at the same time as other vaccines. Immunisation 
should be carried out on separate limbs.
The vaccine should be allowed to reach room temperature before use.
Shake before use. Inspect visually prior to administration.
Instructions for administration of the vaccine presented in pre-filled syringe
To attach the needle to the syringe, refer to the below drawing.
Needle

Syringe

1. Holding the syringe barrel in one hand )avoid holding the syringe 
plunger(, unscrew the syringe cap by twisting it anticlockwise.

2. To attach the needle to the syringe, twist the needle clockwise into the 
syringe until you feel it lock )see picture(.

3. Remove the needle protector, which on occasion can be a little stiff.
4. Administer the vaccine.
Any unused medicinal product or waste material should be disposed of 
in accordance with local requirements.

تم إعدادها في أيلول 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
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