VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Fluenz nefaoi, dreifa

Infldensubdluefni (lifandi veiklagd, i nef)

2. INNIHALDSLYSING

Endursamsett infliensuveira* (lifandi, veiklud) af eftirfarandi premur stofnum*>:

A/ Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmQ9 - likur stofn
(A/ Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FRy***

A/ Darwin/9/2021 (H3N2) - likur stofn
(A/ Norway/16606/2021, MEDI 355293) 107005 FRy***

B/ Austria/1359417/2021 - likur stofn
(B/ Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FRY***

....................................................................................................... i 0,2 ml skammti

* reektad i frjdvgudum hanueggjum fra heilbrigdum haensnahépum.

**  framleitt i VERO frumum med umsnuinni (reverse) erfdatekni. betta lyf inniheldur
erfoabreyttar lifverur.

*** einingar flarskimuflaka (Fluorescent Focus Units, FFU).

petta boluefni samraemist radleggingum Alpjodaheilbrigdisstofnunarinnar (fyrir nordurhvel jardar)
og akvordun ESB fyrir timabilid 2023/2024.

Bdluefnid kann ad innihalda leifar af eftirfarandi efnum: eggjaprétinum (t.d. eggjahvitu)
og gentamisini. Hamarksmagn eggjahvitu er minna en 0,024 mikrégrémm i 0,2 ml skammti
(0,12 mikrégréomm i ml).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Nefuoi, dreifa

Dreifan er litlaus eda ljosgul, ter eda dpallysandi med pH u.p.b. 7,2. Hugsanlegt er ad litlar, hvitar
agnir seu til stadar.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi gegn infliensu hj& bérnum og unglingum sem eru 24 ménada til allt ad 18 éra.
Notkun Fluenz skal byggjast a opinberum radleggingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Born og unglingar fra 24 manada aldri:




0,2 ml (gefid sem 0,1 ml i hvora nds).

Ef um er ad reeda born sem ekki hafa adur verid bdlusett gegn arstidabundinni infllensu skal gefa
annan skammt eftir a.m.k. 4 vikur.

Fluenz er ekki etlad ungbdrnum og smabdrnum yngri en 24 manada vegna pess ad ekki hefur
verid synt fram & 6ryggi pess i tengslum vid aukningu sjukrahdssinnlagna og tioni 6nghljéda hja
pessum hopi (sja kafla 4.8).

Lyfjagjof
Onamisadgerdin skal framkvaemd med lyfjagjof i nef.
Fluenz er ekki til inndaelingar.

Fluenz er gefid sem tviskiptur skammtur i badar nasir. Eftir ad helmingur skammtsins hefur verid
gefinn i adra ndsina skal gefa hinn helminginn i hina ndsina strax, eda skdmmu sidar. Sjuklingurinn
getur andad edlilega & medan béluefnid er gefid — ekki parf ad anda sérstaklega inn eda sjuga upp

i nefid.

Sja kafla 6.6 hvad vardar leidbeiningar um lyfjagjof.
4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virku efnunum, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 (t.d.
gelatini) eda fyrir gentamisini (hugsanlegar efnaleifar).

- Mikid ofnaemisvidbragd (t.d. bradaofneemi) fyrir eggjum eda fyrir eggjaprétinum (t.d.
eggjahvitu).

- Born og unglingar med kliniska 6neemisbzlingu vegna sjukdoma eda 6naemishalandi
medferdar, svo sem eftirfarandi bratt og langvinnt hvitblaedi, eitlazexli, HIV syking med
einkennum, frumubundin 6nemisbeling og storir skammtar af barksterum. Einkennalaus
HIV syking er ekki frabending fyrir gjof Fluenz og ekki heldur steramedferd til
stadbundinnar notkunar/innéndunar eda lagskammta altaek (systemic) steramedferd eda
hja peim sem f4 barkstera sem uppbdtarmedferd, t.d. vid vanstarfsemi i nyrnahettum.

- Born og unglingar yngri en 18 &ra sem fa salisylat medferd vegna tengingar
Reyes-heilkennis vid salisylét og infliensusykingar af villigerd.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja (biological medicinal products) skal heiti og lotuntimer
lyfsins sem gefid er vera skrad med skyrum heetti.

Eins og & vid um flest boluefni skulu videigandi leeknismedferd og eftirlit alltaf vera til taks til ad
bregdast vid bradaofnemisvidbrogdum eda alvarlegum ofneemisvidbrogdum i kjolfar lyfjagjafar med
Fluenz.

Fluenz skal ekki gefa bérnum og unglingum med alvarlegan astma eda virk 6nghljod par sem slikir
einstaklingar hafa ekki verid nagilega vel rannsakadir i kliniskum rannsoknum.

Gera skal einstaklingum sem eru bolusettir grein fyrir pvi ad Fluenz er boluefni sem inniheldur lifandi,
veiklada veiru sem getur borist til einstaklinga med skert 6naemiskerfi. Einstaklingar sem eru bélusettir



skulu fordast eins og unnt er ad hafa nain samskipti vid einstaklinga med verulega skert 6naemiskerfi
(t.d. beinmergspega sem purfa a einangrun ad halda) i 1-2 vikur eftir bélusetningu. Hamarksheimtur
boluefnisveira kom fram 2-3 dogum eftir bolusetningu i kliniskum rannsoknum. Vid kringumstaedur
par sem ekki er unnt ad koma i veg fyrir samneyti vid einstaklinga med verulega skert 6naemiskerfi
skal vega hugsanlega hattu af smiti med veiru infliensub6luefnisins & moti heettunni a pvi ad smitast
og smita adra af inflaensuveiru af villigerd.

Fluenz mé ekki gefa med inndzalingu undir nokkrum kringumstaedum.

Engar upplysingar liggja fyrir vardandi 6ryggi lyfjagjafar med Fluenz i nef hja bérnum med
vanskapanir & htfudkipu og/eda andliti sem ekki hafa verid lagfeerdar.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki méa gefa Fluenz bérnum og unglingum sem fa salisylat medferd (sja kafla 4.3). EKki nota salisylot
hj& bérnum og unglingum i 4 vikur eftir bolusetningu nema meelt sé med pvi af laeeknisfraedilegum
asteoum, par sem tilkynnt hefur verid um Reyes-heilkenni i kjolfar notkunar salisylata medan
inflensusyking af villigerd er til stadar.

Samhlida lyfjagjof med Fluenz dsamt lifandi, veikludum bdluefnunum gegn: mislingum, hettusott,
raudum hundum, hlaupabdlu og béluefni til inntéku gegn menuveiki, hefur verid rannsokud. EkKki
vard vart vid neinar kliniskt marktaekar breytingar hvad vardar dnemissvérun gagnvart béluefnum
gegn mislingum, hettusott, hlaupabolu, boluefni gegn meenuveiki til inntoku eda Fluenz.
Onamissvorun gagnvart boluefni gegn raudum hundum breyttist verulega. Hins vegar er ekki vist
a0 pessi breyting hafi kliniska pydingu hvad vardar tveggja skammta 6naemingaraztlun bbluefnisins
gegn raudum hundum.

Samhlida lyfjagjof Fluenz med deyddum béluefnum hefur ekki verid rannsokud.

Samtimis notkun Fluenz med veirusykingalyfjum sem eru virk gegn infliensu A og/eda B veirum
hefur ekki verid metin. Engu ad sidur er meelt med pvi ad gefa ekki lyfid fyrr en 48 klst. eftir ad
medferd gegn infliensuveiru lykur par sem veirusykingalyf gegn infliensu geta dregid Gr ahrifum
Fluenz. Lyfjagjof infliensuveirusykingalyfja innan tveggja vikna eftir bolusetningu kann ad hafa ahrif
a verkun béluefnisins.

Ef veirusykingalyf gegn infliensu og Fluenz eru gefin samhlida skal ihuga endurbélusetningu i
samraemi vid kliniskt mat.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun Fluenz & medgongu. Engin merki voru um marktaekar
aukaverkanir & medgéngu hja 138 pungudum konum sem skrad hafdi verid ad hefou fengio Fluenz i

bandariskum gagnagrunni fyrir tryggingakrofur.

[ fleiri en 300 tilvikum i gagnagrunni AstraZeneca um 6ryggi bolusetninga hja pungudum konum
komu ekki fram nein éedlileg mynstur skadlegra ahrifa & medgongu eda & heilsu fostra.

P6 dyrarannsoknir bendi hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa & exlun og upplysingar eftir
markadssetningu bendi ekki til skada vid bolusetningu i 6gati, er Fluenz ekki etlad til notkunar
& medgongu.



Brjostagjof
Takmarkadar fyrirliggjandi upplysingar gefa til kynna ad Fluenz skiljist ekki Gt i brjéstamjélk. Samt

sem adur, vegna takmarkadra upplysinga til ad meta ahrif & bérn sem hofd eru & brjdsti og par sem
sumar veirur skiljast at i brjéstamjolk, eiga konur med barn & brjosti ekki ad nota Fluenz.

Friésemi

Engin gogn eru fyrir hendi hvad vardar moguleg ahrif Fluenz & frjésemi karla og kvenna.
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Fluenz hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryggisupplysingum

Oryggisupplysingar vardandi notkun Fluenz byggja & gégnum ar kliniskum rannsoknum & Fluenz hja
yfir 29.000 bérnum og unglingum 2 til 17 &ra ad aldri, r rannséknum & 6ryggi Fluenz eftir veitingu
markadsleyfis hja yfir 84.000 bérnum og unglingum 2 til 17 ara ad aldri og & gégnum 0r kliniskum
ranns6knum a Fluenz Tetra (infliensubdluefni — lifandi veiklad, i nef) hja yfir 2.000 bérnum og
unglingum 2 til 17 &ra. Frekari reynsla hefur fengist vid notkun eftir markadssetningu Fluenz og
Fluenz Tetra.

I kliniskum rannséknum voru dryggisupplysingarnar fyrir Fluenz og Fluenz Tetra svipadar.
Algengasta aukaverkunin sem fram kom i kliniskum rannsoknum var stiflad nef/nefrennsli.

Upptalning & aukaverkunum

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Onamiskerfi
Sjaldgeefar: Ofnaemisvidbrogd (par med talin andlitsbjugur, ofsakladi og bradaofnemisvidbrégd
sem koma orsjaldan fyrir)

Efnaskipti og naering
Mj6g algengar: Minnkud matarlyst

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur

Ondunarferi, brjosthol og midmaeti
Mjog algengar: Stiflad nef/nefrennsli
Sjaldgeefar: Blddnasir

HUA og undirhid
Sjaldgeefar: Utbrot

Stodkerfi og stodvefur
Algengar: VVoovaverkir



Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjog algengar: Vanlidan
Algengar: Hiti

Bdrn

I kliniskri rannsokn med virkum samanburdi (MI1-CP111) vard vart vid aukna tidni sjikrahtssinnlagna
(af hvada tilefni sem var) i 180 daga eftir sidasta bdlusetningarskammt hja ungbérnum og smabdérnum,
6-11 méanada ad aldri (6,1% fyrir Fluenz & moti 2,6% fyrir infliensubdluefni gefid i inndeelingu).
Flestar sjukrahussinnlagnir voru vegna sykinga i meltingarvegi og éndunarvegi og attu sér stad meira
en 6 vikum eftir bdlusetningu. Tidni sjukrahdssinnlagna var ekki aukin hja peim sem fengu Fluenz

0g voru 12 méanada og eldri. | sému rannsokn vard vart vid aukna tidni 6nghljéda i 42 daga

hja ungbérnum og smabdrnum, 6-23 méanada ad aldri (5,9% fyrir Fluenz & moti 3,8% fyrir
infliensuboluefni gefid i inndeelingu). Tidni énghljoda jokst ekki hja peim sem fengu Fluenz

0g voru 24 méanada og eldri. Fluenz er ekki atlad til notkunar hja ungbérnum og smaboérnum

yngri en 24 ménada (sja kafla 4.2).

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um Guillain-Barré heilkenni og einnig vard vart vid versnun
einkenna Leigh heilkennis (mitochondrial encephalomyopathy) eftir markadssetningu & Fluenz.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdbmmtun

Ofskdmmtun Fluenz er dlikleg vegna pess ad lyfid er i afylltu udailati. Greint var fra lyfjagjof med
steerri en radlégdum skammti af Fluenz i mjog sjaldgefum tilvikum og aukaverkanirnar voru svipadar
0g paer sem sjast vid notkun radlagds skammts af Fluenz.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Infldensubéluefni, inflGensa, lifandi, veiklud; ATC flokkur: JO7BB03

Fluenz er prigilt boluefni sem inniheldur métefnavaka fyrir prjé stofna infliensuveiru, A/(H1N1)
stofn, A/(H3N3) stofn og B stofn Ur Victoria linunni. Infliensuveirustofnarnir i Fluenz eru (a)
kuldaadlagadir (cold-adapted, ca); (b) hitanemir (temperature-sensitive, ts); og (c) veikladir

(attenuated, att). bar af leidandi fjolga peir sér i nefkoki og mynda verndandi 6nami.

Verkun oq 0rygqi

Verkun

Upplysingar um verkun Fluenz hja bérnum byggjast a 9 samanburdarrannséknum

a yfir 20.000 ungbdrnum og smabdrnum, bérnum og unglingum, sem framkvamdar voru
& 7 inflensutimabilum. 1 fjorum samanburdarrannséknum med lyfleysu var endurbélusett
& sidara timabili. Synt var fram & yfirburdi Fluenz i 3 rannséknum med virkum samanburdi
vid infliensuboluefni gefid i inndaelingu. Sja toflur 1 og 2 fyrir samantekt & nidurstddum
verkunar hja bornum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Taflal

Verkun Fluenz i samanburdarrannséknum med lyfleysu hja b6rnum

Verkun Verkun
. . Fjoldi | figensu- | (9506 crye | (9% CI)°
Rannsdknarnamer Svaoi Aldurshil® | patttakenda . X .| Allir stofnar
p b timabil Samsvarandi ny
i rannsokn 6héd
stofnar )
samsvorun
2000-2001 854% 85,9%
D153-P502 Evrépa | 6t 35 M 1616 (14.3:92.2) | (76.3:92.0)
2001-2002 | . 38:7% 85,8%
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
Afrika 2001 73,5% 72,0%
’ . d . d
D153-P504 Latneska- | 6til 35 M 1.886 (63%2’ 68;0‘0) (614‘% go?o'&
Amerika 2002 | 333:912) | (14,9:67.2)
Asia/ . 62,2% 48,6%
D153-P513 Eyjadlfa 6til35 M 1.041 2002 (43,6: 75.2) (28,8: 63,3)
Evropa,
Asia/
g . 78,4% 63,8%
D153-P522 E;Jna;slg. 11til24 M 1.150 2002-2003 (50,9: 91,3) (36,2: 79.8)
Amerika
72,9% 70,1%
. 2000-2001 ! !
D153-P501 A.S|,a/ 12til35 M 2.764 (62,8, 80.5) (60.9; 77.3)
Eyjaélfa 2001-2002 84,3% 64,2%
(70,1; 92,4)¢ (44,2; 77,3)°
93,4% 93,4%
1996-1997 ! !
AV006 BNA | 15til71 M 1.259 (87,5 26’5) (87,5 %6’5)
1097-1998 100% 87,1%
(63,1; 100) (77,7, 92,6)f
2 M=manudir.

b Fj6ldi rannsdknarpatttakenda vegna greiningar & verkun & 1. ari.

¢ Feekkun infliensutilfella stadfestum med reektun samanborid vid lyfleysu.
dFyrirliggjandi upplysingar um klinisku rannsoknina D153-P504 varda patttakendur i rannsékninni sem fengu
tvo skammta af rannsdknarboéluefninu. Hja 4dur 6bdlusettum rannséknarpatttakendum sem fengu einn
skammt a ari 1, var verkunin 57,7% (95% CI: 44,7; 67,9) og 56,3% (95% ClI: 43,1; 66,7) i sému rod, sem

stydur kenninguna um ad porf sé & tveimur skommtum af bdluefni hja adur 6bolusettum bérnum.

¢ Hja rannsoknarpatttakendum sem fengu 2 skammta & ari 1 og lyfleysu & ari 2, var verkunin a ari 2 56,2%
(95% CI: 30,5; 72,7) og 44,8% (95% ClI: 18,2; 62,9) i somu r6d i D153-P501 rannsékninni, sem stydur

kenninguna um ad porf sé a endurbélusetningu & seinna timabili.
fS4 stofn sem helst vard vart vid var med 6lika motefnavaka og H3N2 stofninn sem var til stadar i boluefninu;
verkun gegn dsamraemda stofninum A/H3N2 var 85,9% (95% CI: 75,3; 91,9).

Tafla 2 Hlutfallsleg verkun Fluenz i ranns6knum & bérnum med virkum samanburdi
vid infliensubdluefni gefid i inndaelingu
Beett verkun
Fjoldi , Baettverkun |~ g50 oy
. . . N Infléensu- (95% Cl) :
Rannsoknarndmer | Sveedi | Aldursbil? | patttakenda . . .| Allir stofpar
. ! timabil Samsvarandi (g
i rannsokn burtséd fra
stofnar ;
samsvdrun
0,
BNA, 44,5% 54_‘9A) c
Evrépa (22,4; 60,6) (454; 62,9)
MI-CP111 | 6til59 M 7.852 2004-2005 R, feerri tilfelli
Asia/ feerri tilfelli en
Eyjaalfa med inndalingu | . en m_eé
inndeelingu
52,7% 52,‘4% d
(216,722) | @461 709
D153-P514 Evrépa | 6til 71 M 2.085 2002-2003 A, feerri tilfelli
feerri tilfelli en
. . en med
med inndalingu | . .
inndzelingu




Beett verkun Batt verkun
Fjoldi . b (95% CI)°
. , . N Infldensu- (95% CI) ;
Rannsoknarndmer | Sveedi | Aldursbil? | patttakenda . - .| Allir stofnar
P A timabil Samsvarandi . .
i rannsokn burtséd fra
stofnar y
samsvorun
1,9%
34,7% 3 _‘9
) (3.9 56,0) (1,1;53,5)
D153-P515 Evrépa | 6til 17 A 2.211 2002-2003 A feerri tilfelli
feerri tilfelli en
X . en med
med inndalingu | . .
inndeelingu

& M=manudir. A=ar. Aldursbil eins og lyst er i adferdalysingu rannsoknarinnar.

b Faekkun inflGensutilfella stadfestum med raektun samanborid vid infliensuboluefni gefid i inndaelingu.
¢ Fluenz syndi fram & 55,7% (39,9; 67,6) farri tilfelli en infliensubdluefni gefid i inndaelingu

hja 3.686 ungbdrnum og smabérnum 6-23 manada ad aldri og 54,4% (41,8; 64,5) ferri tilfelli

hja 4.166 bornum 24-59 manada ad aldri.

d Fluenz syndi fram & 64,4% (1,4; 88,8) feerri tilfelli en infliensubdluefni gefid i inndeelingu

hja 476 ungbdrnum og smabdrnum 6-23 manada ad aldri og 48,2% (12,7; 70,0) feerri tilfelli

hja 1.609 bornum 24-71 ménada ad aldri.

Kliniskt 6ryggi
Langvinnt sjukdémsastand

pott synt hafi verid fram & 6ryggi hja bérnum og unglingum med veaegan eda i medallagi alvarlegan
astma liggja takmarkadar upplysingar fyrir hvad vardar born med adra lungnasjukdéma eda med
langvinna hjarta og adasjukdoma, efnaskiptasjikdéma eda nyrnasjukdoéma.

I rannsokn (D153-P515) & bérnum 6 til 17 ara ad aldri med astma (Fluenz: n= 1.114, prigilt
infliensuboluefni til inndeelingar: n= 1.115), var enginn marktekur munur a medferdarh6punum hvad
vardar tioni astmakasta, medaltal hdmarksutondunarfleedis, stig astmaeinkenna eda stig voknunar um
neetur. Tioni dnghljoda innan 15 daga eftir bélusetningu var leegri hja peim sem fengu Fluenz

i samanburdi vid pa sem fengu 6virkjad boluefni (19,5% & moti 23,8%, P=0,02).

I rannsokn & bérnum og unglingum 9 til 17 ara ad aldri med midlungs til alvarlegan astma (Fluenz:
n= 24%, lyfleysa: n= 24), var ekki munur milli medferdarhdpanna & adaldryggispattinum, breytingu
a présentu aztlads 6ndunarrimmals & einni sekindu (FEV1), sem meeld var fyrir og eftir bélusetningu.

I ranns6knum & fullordnum par sem hétt hlutfall einstaklinga var med undirliggjandi langvinnt
sjukdémsastand voru 6ryggisupplysingar Fluenz sambarilegar vid 6ryggisupplysingar hja
einstaklingum an pessa astands.

Skert Gnemissvorun

Hja 24 HIV-syktum bdrnum og 25 bérnum an HIV 4 aldrinum 1 til 7 ara og hja 243 HIV-syktum
bérnum og unglingum 5 til 17 ara ad aldri sem fengu stéduga lyfjagjof gegn retréveirum, var tidni og
timalengd utskilnadar boluefnisveirunnar samberileg vid heilbrigda einstaklinga. Engar aukaverkanir
& veirumagn HIV eda CD4 talningu komu fram eftir gjof Fluenz. Tuttugu bérn og

unglingar 5 til 17 ara ad aldri sem voru med veegt eda midlungi skerta dnemissvérun (sem voru

i lyfjamedferd og/eda geislamedferd eda hofou nylega verid i lyfjamedferd) fengu af handahofi Fluenz
eda lyfleysu i hlutféllunum 1:1. Tidni og timalengd Gtskilnadar boluefnisveirunnar hja pessum bérnum
og unglingum med skerta 6neemissvorun var samberileg vid heilbrigd bdrn og unglinga. Verkun
Fluenz vid ad koma i veg fyrir infliensu hja einstaklingum med skerta énemissvérun hefur ekki verid
metin.



Rannséknir a fulloronum

Nokkrar rannséknir med samanburdarhop med lyfleysu hafa synt fram a verkun Fluenz hja
fullordnum. Hins vegar er ekki heagt draga alyktun um kliniskan avinning béluefnisins hja fulloronum
par sem nidurstédurnar sem fram komu i sumum rannséknum samanborid vid infldensubdluefni gefid
i inndeelingu géafu til kynna minni verkun Fluenz.

5.2 Lyfjahvorf

A ekKi vid.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna

rannsokna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & axlun og proska, stadbundnu
poli og taugameinvirkni.

6. LYFJAGERPARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sukrosi

Dikaliumfosfat

Kalium dihydrogenfosfat

Gelatin (ar svinum, gerd A)

Arginin hydroklorid

Einnatrium glGtamat einhydrat

Vatn fyrir inndeelingar

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu boéluefni saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

15 vikur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid nefpipettuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

Taka mé boluefnid einu sinni ar keeli, ad hdmarki 12 klukkustundum fyrir notkun, vid hitastig allt
ad 25°C. Upplysingar um stédugleika gefa til kynna ad boluefnishlutarnir séu stédugir i 12 klst. ef
geymt vid hitastig & bilinu 8°C til 25°C. Vid lok pessa tima skal nota Fluenz samstundis eda farga pvi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Fluenz faest sem 0,2 ml dreifa i einnota nefpipettu (gler af gerd 1), med sprota (polypropylen

med polyetylen flutningsventli), loki til ad hlifa oddinum & sprotanum (gummi Ur gerviefni),
bullustong, bullutappa (batylgdmmi) og spennu til ad skipta skammtinum.



Pakkningastaerd med 1 eda 10 einingum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Lyfjagjof

FLUENZ ER ADEINS TIL NOTKUNAR I NEF.

NOTID EKKI MED NAL. Ekki til inndzlingar.

X+l 0

Ekki nota Fluenz ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu eda ef Udailatio virdist vera
skemmt, t.d. ef bullan er laus eda hefur losnad fr4 udailatinu eda ef pad eru einhver merki
um leka.

Skodid utlit béluefnisins fyrir notkun. Dreifan & ad vera litlaus til [josgul, teer til
Opallysandi. Hugsanlegt er ad litlar, hvitar agnir séu til stadar.

Fluenz er gefid sem skammtur sem skipt er i badar nasir.

Pegar buid er ad gefa halfan skammtinn i adra nésina skal gefa hinn helminginn tafarlaust
eda stuttu sidar i hina ndsina.

Sjuklingi er 6hett ad anda edlilega medan béluefnid er gefid — pad er engin porf & pvi ad
anda sérstaklega ad sér eda sjuga upp i nefid.

Sja skyringarmynd um lyfjagjof Fluenz (Mynd 1) fyrir leidbeiningar um lyfjagjof skref
fyrir skref.

Lyfjagjof Fluenz

HIif & odd sprotans

Bullutappi Spenna sem skiptir

skammtinum

Athugid
fyrningardagsetningu
Ekki ma nota lyfio eftir
dagsetningu & aletrun
nefpipettunnar.

Undirbuio

nefpipettuna
Fjarleegio gimmihlifina
af oddinum. Ekki
fjarleegja spennuna sem
skiptir skammtinum

& hinum enda
nefpipettunnar.
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Stada nefpipettunnar
Med sjuklinginn

i uppréttri stodu, setjid
oddinn rétt inn fyrir
nosina til ad tryggja ad
Fluenz fari inn i nefid.



1
\\“

Prystid a bulluna
Prystid & bulluna med
einni hreyfingu eins
hratt og moégulegt er
par til spennan sem
skiptir skammtinum
hindrar ad pu komist

Fjarleegid spennuna
sem skiptir
skammtinum

Til pess ad gefa lyfio

i hina nosina skal klipa

i og fjarleegja spennuna
sem skiptir skammtinum

Uaid i hina nésina
Setjid oddinn rétt inn
fyrir hina ndsina og
brystid & bulluna med
einni hreyfingu eins
hratt og mégulegt er
til ad gefa pad sem eftir

lengra. af bullunni. er af béluefninu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur um

leeknisfraedilegan Grgang.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svipj6o

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1816/001 Askja. 1 Gdailat.

EU/1/24/1816/002 Askja. 10 Gdailat.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EE)I’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDANDI LIFFRZEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Medlmmune, UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke

Liverpool L24 9JW
Bretland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG

Holland

I 1j6si hinna sérstéku adstedna sem varda lydheilsu og tengjast faraldsfreedi arstidabundinnar
infliensuveiru sem krefst pess ad skipta parf yfir i prigilt boluefni, og til ad tryggja birgdir snemma, pa
er petta lyf med timabundna undanpagu sem heimilar ad eftirlitsprofanir a lotum séu gerdar & skradum
stddum sem eru i pridja landi. Pessi undanpaga fellur ur gildi 31. desember 2024. Utfarsla &
fyrirkomulagi eftirlits med framleidslulotum samkveemt reglum Evrépusambandsins, p.m.t.

naudsynlegar breytingar & forsendum markadsleyfisins, parf ad vera lokid eigi sidar en 31. desember
2024, i samreemi vid sampykkta dzetlun um pessa tilfeerslu & préfunum.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.
o Opinber lokasampykkt

Samkvamt dkveedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa
eda rannsdknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:
o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

15



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKNINGASTZRD MED 1 EINNOTA NEFPIPETTU (I SAMANBROTINNI OSKJU)
PAKKNINGASTZRD MED 10 EINNOTA NEFPIPETTUM

| 1. HEITILYFS

Fluenz nefudi, dreifa
infliensuboluefni (lifandi veiklad, i nef)
Timabilid 2023/2024

2. VIRK(T) EFNI

Endursamsett infliensuveira* (lifandi, veiklud) af eftirfarandi premur stofnum*>*:

A/ Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmQ9 - likur stofn
(A/ Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FEU***

A/ Darwin/9/2021 (H3N2) - likur stofn
(A/ Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1070205 FRU***

B/ Austria/1359417/2021 - likur stofn
(B/ Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FR***

....................................................................................................... i 0,2 ml skammti
* reektad i frjdvgudum haenueggjum fra heilbrigdum haensnahopum.
**  framleitt i VERO frumum med umsnuinni (reverse) erfdataekni.

*** giningar flarskimuflaka (Fluorescent Focus Units, FFU).

petta boluefni samraemist radleggingum Alpjodaheilbrigdisstofnunarinnar (fyrir nordurhvel jardar)
og akvordun ESB fyrir timabilio 2023/2024.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: sikrésa, dikaliumfosfat, kalium dihydrogenfosfat, gelatin (Ur svinum, gerd A),
arginin hydroklorid, einnatrium glatamat einhydrat, vatn fyrir inndaelingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefldi, dreifa
1 einnota nefpipetta (0,2 ml)
10 einnota nefpipettur (0,2 ml hver)

‘ 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Adeins til notkunar i nef. EKKi til inndalingar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekKi frjosa.

Verndid gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIE)'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdédertalje
Svipjéo

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1816/001 Askja. 1 udailat.
EU/1/24/1816/002 Askja. 10 Gdailat.

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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| 17. EINKVAMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
LITILLA EININGA

EINNOTA NEFPIPETTA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Fluenz
infldensubdluefni
Timabilio 2023/2024

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Adeins til notkunar i nef.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,2 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fluenz nefudi, dreifa
infldensuboluefni (lifandi veiklad, i nef)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad gefa boluefnid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar fyrir pig eda barnid pitt.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lzeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu boluefni hefur verid avisad til persdnulegra nota fyrir pig eda barnid pitt. Ekki méa
gefa pad 6drum.

- Latid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita ef aukaverkanir sem taldar eru upp
reynast alvarlegar. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.
Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fluenz og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fluenz

Hvernig gefa 4 Fluenz

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fluenz

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Fluenz og vid hverju pad er notad

Fluenz er boluefni til pess ad fyrirbyggja infliensu. bad er notad fyrir bdrn og unglinga,
& aldrinum 24 ménada til allt ad 18 ara. Fluenz hjélpar vid ad verjast peim veirustofnum sem eru
i béluefninu og 68rum stofnum sem eru naskyldir peim.

Verkun Fluenz

pegar einstaklingur feer boluefnid framleidir dnaemiskerfid (nattrulegt varnarkerfi likamans)
eigin vorn gegn infldensuveirunni. Ekkert innihaldsefna boluefnisins getur valdid flensu.

Fluenz béluefnisveirur eru reektadar i haenueggjum. A hverju éri beinist boluefnid gegn premur
stofnum infldensuveira, samkveemt arlegum radleggingum Alpj6daheilbrigdisstofnunarinnar.

2. Adur en byrjad er ad nota Fluenz
Pér verdur ekki gefid Fluenz:

o ef pu ert med ofnaeemi fyrir gentamisini, gelatini eda einhverju 6dru innihaldsefni
boluefnisins (talin upp i kafla 6 ,,Pakkningar og adrar upplysingar*).

o ef pu hefur einhvern timann fengid alvarleg ofnemisvidbrégd fyrir eggjum eda
eggjaprétinum. Fyrir einkenni um ofnaemisvidbrégd, sja kafla 4 ,,Hugsanlegar
aukaverkanire.

o ef pu ert med bléokvilla eda krabbamein sem hefur &hrif & dnaemiskerfio.

o ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu sért med veiklad 6naemiskerfi vegna sjukdoms, lyfja
eda annarrar medferdar.

o ef pu tekur pegar asetylsalisylsyru (efni sem er til stadar i mérgum verkjastillandi og
hitaleekkandi lyfjum). betta er vegna heettu & afar sjaldgefum en alvarlegum sjakdémi
(Reyes-heilkenni).
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Ef eitthvad af pessu a vid um pig skaltu lata leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding vita.
Varnadarord og varudarreglur

Leitid radda hja leekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi &0ur en bdlusetning
fer fram:
o ef barnid er yngra en 24 ménada gamalt. Born yngri en 24 manada gémul eiga ekki
ao fa petta boluefni vegna haettu & aukaverkunum.
. ef pa ert med alvarlegan astma eda 6nghljod.
o ef pa hefur n&id samneyti vid einstakling med verulega veiklad 6naemiskerfi
(til deemis beinmergspegi sem parf & einangrun ad halda).

Ef eitthvad af pessu & vid skaltu lata leekninn, hjukrunarfreaeding eda lyfjafraeding vita
aour en bolusetning fer fram. Vidkomandi mun akveda hvort Fluenz henti pér.

Notkun annarra lyfja og boluefna samhlida Fluenz

Latid laekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud af einstaklingi sem er verid ad bolusetja, einnig lyf sem ekki eru
lyfsedilsskyld.

. Ekki gefa bornum asetylsalisylsyru (efni sem er i mérgum lyfjum sem notud eru vid
verkjum eda til ad leekka hita) i 4 vikur eftir bélusetningu med Fluenz nema laeknirinn,
hjakrunarfraedingur eda lyfjafreedingur meeli fyrir um annad. petta er vegna haettu
a Reyes-heilkenni, afar sjaldgaefum en alvarlegum sjukdomi sem haft getur ahrif & heila
og lifur.

o Ekki er radlegt ad gefa Fluenz 4 sama tima og veiruhemjandi lyf sem eru sérstaklega
a&tlud gegn inflensu, svo sem oseltamivir og zanamivir. Astaedan er st ad pad getur
dregid ar virkni béluefnisins.

Laeknirinn, hjukrunarfredingur eda lyfjafraedingur mun dkveda hvort gefa megi Fluenz samtimis
6drum béluefnum.

Medganga og brjostagjof
o Vid medgdngu, grun um pungun, ef pungun er fyrirhugud eda vid brjostagjof skal leita
réda hja leekninum, hjakrunarfraedingnum eda lyfjafraedingi &dur en bolusetning fer
fram. Ekki er meelt med Fluenz fyrir konur sem eru pungadar eda med barn & brjosti.
Akstur og notkun véla
o Fluenz hefur engin eda Gveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
3. Hvernig nota & Fluenz
Fluenz verdur gefid undir eftirliti leeknis, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings.
Fluenz skal adeins nota sem neflida.

Fluenz mé ekki gefa med inndalingu.

Fluenz verdur gefid sem Udi i hvora nds fyrir sig. bU matt anda edlilega medan pér er gefid Fluenz.
pu parft ekki ad anda sérstaklega inn eda sjuga upp i nefid.

Skommtun

Radlagdur skammtur fyrir bérn og unglinga er 0,2 ml af Fluenz, gefinn sem 0,1 ml i hvora nds. Born
sem ekki hafa pegar fengid infliensuboluefni fa annan eftirfylgniskammt eftir a.m.k. 4 vikur. Fardu
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eftir leidbeiningum laeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings um pad hvort og hvenzr barnid
skuli fa seinni skammtinn.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun boluefnisins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll Iyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
I kliniskum ranns6knum & béluefninu voru flestar aukaverkanir veegar og skammvinnar.

Réofaerdu pig vid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding ef pu 6skar eftir frekari upplysingum
um hugsanlegar aukaverkanir af voldum Fluenz.

Sumar aukaverkanir geetu reynst alvarlegar

Koma oOrsjaldan fyrir
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
o alvarleg ofnaemisvidbrogd: einkenni um alvarleg ofneemisvidbrogd kunna medal annars
ad vera madi og proti i andliti eda tungu.

Gerou lzekninum undireins vidvart eda leitadu & bradaméttoku ef pa verdur vor/var vio
aukaverkanir sem minnst er & hér ad framan.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir af Fluenz

Mjog algengar

(geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o nefrennsli eda stiflad nef
o minnkud matarlyst

o slappleiki

Algengar

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
° hiti

. voovaverkir
. hofudverkur

Sjaldgeefar

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o Utbrot
o bl6dnasir
o ofnaemisvidbrogd

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, hjakrunarfraeding eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir.petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Fluenz

Geymid petta boluefni par sem born hvorki né til né sja.
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EkKki skal nota petta boluefni eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & aletrun nefpipettunnar
a eftir EXP.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid nefpipettuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljési.

Taka ma béluefnid einu sinni ar keeli, ad hamarki 12 klukkustundum fyrir notkun, vid hitastig allt
ad 25°C. Hafi boluefnid ekki verid notad innan pessara 12 klukkustunda skal farga pvi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

i apbteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmioid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Fluenz inniheldur

Virku innihaldsefnin eru:
Endursamsett infliensuveira* (lifandi, veiklud) af eftirfarandi stofnum**:

A/ Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmQ9 - likur stofn
(A/ Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FEU***

A/ Darwin/9/2021 (H3N2) - likur stofn
(A/ Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1070205 FRU***

B/ Austria/1359417/2021 - likur stofn
(B/ Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FR***

....................................................................................................... i 0,2 ml skammti

* reektad i frjdvgudum haenueggjum fra heilbrigdum haensnahopum.

**  framleitt i VERO frumum med umsndinni (reverse) erfdataekni. betta lyf inniheldur
erféabreyttar lifverur.

***  einingar flarskimuflaka (Fluorescent Focus Units, FFU).

petta boluefni samreemist radleggingum Alpjédaheilbrigdisstofnunarinnar (fyrir nordurhvel jardar)
og akvordun ESB fyrir timabilid 2023/2024.

Onnur innihaldsefni eru stikrosi, dikaliumfosfat, kalium dihydrogenfosfat, gelatin (Gr svinum, gerd A),
arginin hydroklérid, einnatrium glatamat einhydrat og vatn fyrir inndalingar.

Lysing & atliti Fluenz og pakkningasteerdir

petta boluefni kemur fyrir sem nefadi, dreifa i einnota nefpipettu (0,2 ml) i pakkningasterdum
med 1 og 10 einingum. EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu i bodi i pinu landi.

Dreifan er litlaus eda ljosgul, ter eda orlitid skyjud. Hugsanlegt er ad litlar, hvitar agnir séu til stadar.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85
Sodertélje

Svipjod
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Framleidandi

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG

Holland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um Iyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 237048 11

bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/I
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\\dda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 25737 7777



Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010

Kvbztpog Sverige

Aléktop Qappaxevtikny Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk
Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Fluenz er adeins til notkunar i nef.
o Notid ekki med nal. EKKi til inndalingar.

x—rg: T n| [

o Ekki nota Fluenz ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu eda ef (dailatid virdist vera
skemmt, t.d. ef bullan er laus eda hefur losnad fra Gdailatinu eda ef pad eru einhver merki
um leka.

o Skodid utlit béluefnisins fyrir notkun. Dreifan a ad vera litlaus til ljosgul, teer til
Opallysandi. Hugsanlegt er ad litlar, hvitar agnir séu til stadar.

o Fluenz er gefid sem skammtur sem skipt er i badar nasir eins og lyst er hér a eftir.

(Sja einnig, Hvernig gefa & Fluenz, i kafla 3).

. Pegar buid er ad gefa halfan skammtinn i adra nosina skal gefa hinn helminginn tafarlaust
eda stuttu sidar i hina ndsina.

o Sjuklingi er 6hztt ad anda edlilega medan béluefnid er gefid — pad er engin porf & pvi ad
anda sérstaklega ad sér eda sjuga upp i nefid.

Spenna sem skiptir

Bullutappi skammtinum

HIif & odd sprotans

Bullustdna
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http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

Athugid
fyrningardagsetningu
Ekki mé nota lyfid eftir
dagsetningu & aletrun
nefpipettunnar.

Undirbuid
nefpipettuna
Fjarlaegid gammihlifina
af oddinum. EKki
fjarleegja spennuna sem
skiptir skammtinum

& hinum enda
nefpipettunnar.

Stada nefpipettunnar
Med sjuklinginn

i uppréttri stoou, setjio
oddinn rétt inn fyrir
nosina til ad tryggja

ad Fluenz fari inn i nefid.

@
- 2
e

Prystid & bulluna
Prystid & bulluna med
einni hreyfingu eins
hratt og mdgulegt er
par til spennan sem
skiptir skammtinum
hindrar ad pa komist
lengra.

Fjarlaegid spennuna sem
skiptir skammtinum

Til pess ad gefa lyfio

i hina nosina skal klipa

i og fjarleegja spennuna
sem skiptir skammtinum
af bullunni.

Sjéa kafla 5 fyrir radleggingar um geymslu og férgun.

28

Uaid i hina nésina
Setjid oddinn rétt inn
fyrir hina ndsina og
prystid & bulluna med
einni hreyfingu eins
hratt og moégulegt er
til a0 gefa pad sem eftir
er af boluefninu.
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