


'Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

FLUENZ ndsspray, suspension

Vaccin mot influensa (levande férsvagat, nasalt)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Reassortant influensavirus* (levande, forsvagat) av foljande stammar**:

AJ/California/7/2009 (H1N1)pdmO09-liknande stam

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070205 FRY***
A/Victoria/361/2011 (H3N2)-liknande stam

(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 107005 FRy*+~
B/Massachusetts/2/2012-liknande stam

(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107905 Ry ***
....................................................................................................... 02¢0,2 ml dos

* forokade i fertiliserade honsagg fran friska honsbesstiaingar.

**  producerade i VERO-celler genom omvand gentgi<tiik. Denna produkt innehaller genetiskt
modifierade organismer (GMO).

***  fluorescerande fokusenheter

Detta vaccin uppfyller rekommendationen frén“"WHO (norra hemisfaren) och EU:s beslut for
sésongen 2013/2014.

Vaccinet kan innehalla rester av féljenidé amnen: dggproteiner (t.ex. aggalbumin) och gentamicin.

For fullstandig férteckning ovér hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDE! 'SFORM
Né&sspray, suspansion

Suspensionen ar farglos till blekgul, genomskinlig till opalskimrande. Sma, vita partiklar kan finnas.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Influensaprofylax hos personer som ar 24 manader upp till 18 ar.

Anvandningen av FLUENZ ska baseras pa officiella rekommendationer.



4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Barn och ungdomar fran 24 manaders alder:
0,2 ml (administrering: 0,1 ml per néasborre)

For barn som inte tidigare har vaccinerats mot sasongsbunden influensa ska en andra dos ges efter ett
intervall pa minst 4 veckor.

FLUENZ ska inte anvandas av spadbarn och smabarn under 24 manader pa grund av sakerhetsmassiga
skal (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt
Immunisering maste utforas genom nasal administrering.

FLUENZ FAR INTE INJICERAS.
Se avsnitt 6.6 for administreringsanvisningar.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamné.som anges
i avsnitt 6.1 (t.ex. gelatin), eller mot gentamicin (en mojlig restsibsians), agg eller
aggproteiner (t.ex. aggalbumin).

Barn och ungdomar som &r kliniskt immunsupprimerade _pa’grund av ett tillstand eller har
immunsuppressiv behandling, sdsom: akuta och kroniska/izukemier, lymfom, symtomatisk
HIV-infektion, brister i det celluldra immunforsvarét’ och héga doser kortikosteroider. FLUENZ
ar inte kontraindicerat hos personer med asymtematisk HIV-infektion eller personer som far
lokala/inhalerade kortikosteroider eller systeriiska kortikosteroider i lag dos eller hos dem som
far kortikosteroider som ersattningsbehandiiig, t.ex. for binjurebarksvikt.

Barn och ungdomar under 18 ar sora:féesalicylatbehandling (pa grund av sambandet mellan
Reyes syndrom och salicylater aci 1ntektion med influensa av vildtyp).

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom for de flesta.vicciner ska Iamplig medicinsk behandling och dvervakning alltid finnas
tillganglig om en agiatylaktisk reaktion skulle intraffa efter administrering av FLUENZ.

FLUENZ ska-inte ges till barn och ungdomar med allvarlig astma eller med aktiv vdsande andning
eftersom dgssa personer inte har studerats tillrackligt i kliniska studier.

Admindsirera inte FLUENZ till spadbarn och till smabarn yngre an 12 manader. | en klinisk studie
obseir/erades en 6kning av sjukhusinskrivningar av spadbarn och smabarn yngre &n 12 manader
efter vaccination (se avsnitt 4.8). Administrering av FLUENZ till spadbarn och smabarn,

i aldern 12-23 manader, rekommenderas inte. | en klinisk studie observerades en 6kning

av frekvensen av vasande andning hos spadbarn och smabarn i aldern 12-23 manader efter
vaccination (se avsnitt 4.8).

Personer som vaccineras ska informeras om att FLUENZ ar ett vaccin baserat pa ett levande, férsvagat
virus, vilket potentiellt kan éverforas till personer med nedsatt immunfdrsvar. Vaccinerade personer
ska, nar sa ar mojligt, forsoka undvika nara kontakt med personer med kraftigt nedsatt immunforsvar
(t.ex. mottagare av benmérgstransplantat, vilka kréver isolering) under 1-2 veckor efter vaccinationen.
I kliniska studier har det pavisats att den hogsta forekomsten av utséndring av vaccinvirus

intraffade 2-3 dagar efter vaccination. Under omsténdigheter dar kontakt med personer med



kraftigt nedsatt immunforsvar inte kan undvikas ska den potentiella risken for éverféring av
influensavaccinvirus vagas mot risken att forvarva och éverféra influensavirus av vildtyp.

FLUENZ far inte injiceras under nagra omstandigheter.

Det finns inga data angaende sakerheten vid intranasal administrering av FLUENZ till barn med icke
atgardade kraniofaciala missbildningar.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

FLUENZ ska inte administreras till barn och ungdomar under 18 ar som far salicylatbehandling
(se avsnitt 4.3). Anvand inte salicylater till barn och ungdomar under 18 ar under 4 veckor efter
vaccination, om detta inte &r medicinskt indicerat, eftersom Reyes syndrom har rapporterats efter,
anvandning av salicylater under infektion med influensa av vildtyp.

Samtidig administrering av FLUENZ och levande, férsvagade vacciner: massling, passjuka, roda
hund, vattkoppor och oralt administrerat poliovirus har studerats. Inga kliniskt relevantaorandringar

i immunsvaret for massling, passjuka, vattkoppor, oralt administrerat poliovirus eller FLUENZ har
observerats. Immunsvaret for roda hundvaccin forandrades dock signifikant. ieana forandring medfor
eventuellt ingen klinisk relevans da tvadosimmuniseringsschemat galler for r6da hundvaccin.

Samtidig administrering av FLUENZ med inaktiverade vacciner har inte\studerats.

Samtidig anvandning av FLUENZ och antivirala &mnen som &r-&igtiva mot influensa A- och/eller
B-virus har inte utvéarderats. Baserat pa mojligheten att antivirala'@mnen mot influensa kan minska
effekten av FLUENZ rekommenderas dock att vaccinet inte(agiministreras forrdn 48 timmar efter
avslutad behandling med antivirala @mnen som ar aktiva mdt influensa. Administrering av antivirala
amnen som ar aktiva mot influensa inom tva veckor efterVvaccinering kan paverka vaccinsvaret.

Om antivirala &mnen som &r aktiva mot influenga,.cch FLUENZ administreras samtidigt ska
omvaccinering 6vervagas vid behov.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns begransad mangd data fian anvandning av FLUENZ hos gravida kvinnor.

Aven om djurstudier inta-visdr nagra direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska
effekter rekommenderés inte FLUENZ under graviditet.

Amning
Det ar okant zm *-LUENZ utsondras i brostmjolk. Darfor ska, eftersom vissa virus utsondras

i brostmjoli; FLUENZ inte anvandas under amning.

Fertilitat
Det #ifins inga data avseende FLUENZ mojliga effekter pa manlig och kvinnlig fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det &r inte troligt att vaccinet har nagon effekt pa formagan att framfora fordon och att
anvéanda maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av séakerhetsprofilen

Sékerhetsdata rérande anvandning av FLUENZ i kliniska studier har sammanstéllts fran fler

an 28 500 barn och ungdomar i aldern 2 till 17 &r och hos éver 52 500 barn och ungdomar

i sakerhetsstudier efter godkénnande for férséljning. Ytterligare erfarenhet finns efter anvandning
av detta vaccin pa marknaden.

Aven om sékerheten for barn och ungdomar med lindrig till méttlig astma har faststallts &r data fran
barn med andra lungsjukdomar, kronisk kardiovaskular eller metabolisk sjukdom eller njursjukdom
begrénsade. | studier av vuxna, i vilka en stor andel av studiedeltagarna hade underliggande kroniska
medicinska sjukdomar, var sékerhetsprofilen fér FLUENZ jamférbar med den sékerhetsprofil son
observerats hos personer utan dessa sjukdomar.

Sammanfattning av biverkningar

Den vanligaste biverkning som observerades i kliniska studier var nastdppa och rirnsnuva.

Biverkningsfrekvenserna rapporteras som:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)
Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Immunsystemet
Mindre vanliga: Overkénslighetsreaktioner (inklusive anstkisédem, urtikaria och mycket
séllsynta anafylaktiska reaktioner)

Metabolism och nutrition
Mycket vanliga: Minskad aptit

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga: Huvudvark

Andningsvagar, brostkorg och-mediastinum
Mycket vanliga: Néstappa/rimnsnuva
Mindre vanliga: Nésblod

Hud och subkutan yavinad
Mindre vanliga: Zuautslag

Muskuloskgietala systemet och bindvav
VanligasMyalgi

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Mycket vanliga: Illamaende
Vanliga: Feber

I en aktivt kontrollerad klinisk studie (MI-CP111) observerades en 6kad frekvens av
sjukhusinlaggningar (oavsett orsak) inom 180 dagar efter den sista vaccindosen hos spadbarn och
smabarn i aldern 6-11 manader (6,1 % FLUENZ kontra 2,6 % injicerbart influensavaccin). Frekvensen
sjukhusinlaggningar dkade inte hos mottagare av FLUENZ i aldern 12 manader och &ldre. | samma
studie observerades en ¢kad frekvens vasande andning inom 42 dagar hos spadbarn och smabarn

i aldern 6-23 manader (5,9 % FLUENZ kontra 3,8 % injicerbart influensavaccin). Frekvensen véasande
andning ckade inte hos mottagare av FLUENZ i aldern 24 manader och aldre. FLUENZ &r inte avsett
for anvandning hos spadbarn och smabarn under 24 manader (se avsnitt 4.4).



Mycket séllsynta rapporter om Guillain-Barrés syndrom och forvarrade symtom pa Leighs syndrom
(mitokondriell encefalomyopati) har ocksa inkommit efter det att produkten slappts pa marknaden.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns enstaka rapporter om administrering av dubbel rekommenderad dos av FLUENZ efter det
att produkten slappts pa marknaden. De rapporterade biverkningarna liknade dem som ses med dgh:
rekommenderade enkeldosen av FLUENZ.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot influensa, levande, forsvagat; ATZ=ked: JO7BB03
Influensavirusstammarna i FLUENZ &r (a) anpassade till kyla (cold-adapted; ca),

(b) temperaturkansliga (temperature-sensitive; ts) och (c) forsvagade (attenuated; att).
Som ett resultat darav replikeras de i nasofarynx och induceras skyddande immunitet.
Effekt

FLUENZ har administrerats till dver 30 000 personer i «aitrollerade kliniska studier over flera ar,
i olika regioner och med olika vaccinstammar.

Pediatriska studier

Effektdata for FLUENZ i den pediatriska populationen bestar av 9 kontrollerade studier, omfattande
éver 20 000 spadbarn och smabarn, barn och ungdomar, utférda under 7 influensasasonger. Fyra
placebokontrollerade studier inkludafade omvaccination den andra sdsongen. FLUENZ har i 3 aktivt
kontrollerade studier med injicerbareinfluensavaccin visats vara 6verlagset. Se tabell 1 och 2 for en
sammanfattning av effektresultat iden pediatriska populationen.

Tabell 1  Effekt av FLUENZ i placebokontrollerade pediatriska studier

AM Effekt Effekt
[0)
Studie- ). Alders- Antal Influensa- (95 % K1)P (95 % K1)
rRegion . a studie- .. Alla stammar,
nummer intervall sasong Matchade
l deltagare oavsett
' stammar ;
RN matchning
0 0,
2000-2001 (72 922) (768 o 0)
D153w°502 Europa 6till 35 M 1616 FEXTA A
2001-2002 88.7 % 858 %
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
. 73,5 % 72,0 %
Afrika, 2001 ! c : c
D153-P504 | Latin- | 6till35M 1886 (637'3’6801/&0) (622’67?/(’)8)
amerika 2002 (33,3;91,2) (14,9, 67.2)
Asien/ . 62,2 % 48,6 %
D153-P513 | J o | 6till35M 2107 2002 (43.6. 75.2) (28.8: 63.3)
Europa,
Asien/
. . 78,4 % 63,8 %
D153-P522 O(I:_e;ri]rlfn, 11till 24 M 1150 2002-2003 (50,9; 91,3) (36.2; 79,8)
amerika



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

Effekt

Effekt o b
Studie- . Alders- Antal ) vensa- | (95 % KIY? (95 % K1)
Region . a studie- y Alla stammar,
nummer intervall sasong Matchade
deltagare oavsett
stammar X
matchning
72,9 % 70,1 %
. 2000-2001 . .
D153-p501 | A5 45 i35 M 2764 (62.8; 80.5) (60.9; 77.3)
Oceanien 2001-2002 84,3 % 64,2 %
(70,1; 92,4)° (44,2, 71,3)°
93,4 % 93,4 %
1996-1997 ' !
AV006 USA 15till 71 M 1259 (87,5, %6’5) (87,5, 906’5)
1997-1998 100% 87.1%
(63,1; 100) (77,7, 92,6)°

# M=manader

b Minskning av odlingsbekraftad influensasjukdom i forhallande till placebo.

¢ Data presenterade for klinisk prévning D153-P504 galler studiedeltagare som fick tva doser av studievaccinet.
Hos tidigare ovaccinerade studiedeltagare som fick en dos ar 1 var effekten 57,7 % (95 % KI: 44,7567,9)
respektive 56,3 % (95 % KI: 43,1; 66,7) vilket stoder behovet av tva vaccindoser hos tidigare ¢vaceizierade barn.
?Hos studiedeltagare som fick 2 doser &r 1 och placebo &r 2 var effekten &r 2 56,2 % (95 %14 30,5; 72,7)
respektive 44,8 % (95 % KI: 18,2; 62,9) i D153-P501, vilket stoder behovet av omvaccinatian den andra
sésongen.

¢ Den primara cirkulerande stammen var antigeniskt olik H3N2-stammen som var representerad i vaccinet.
Effekten mot den icke-matchande A/H3N2-stammen var 85,9 % (95 % Kl: 753;(1,9).

Tabell 2 Relativ effekt for FLUENZ i aktivt kontrollerade pzdiatriska studier med
injicerbart influensavaccin

Antal Fo;?fe;t;trad Forbattrad effekt
Studie- . Alders- . Infliiensa- b (95 % KI)°
Region | . a | studie- ~, (95 % KIl)
nummer intervall sasong Alla stammar,
deltagare | Matchade .
oavsett matchning
\\ stammar
USA, 44,5 % 54,9 %
. . C
Mi-cP111 | EWOPa | giisom | 852 | 20042005 | (224 600) (45,4; 62,9)
Asien/ | farre fall &n farre fall &n
Oceanien RO injicerbart injicerbart
52,7 % 52,4 %
. . d
D153-P514 | Europa | 64i71M | 2085 | 2002-2003 | (2L6:722) (24.6; 70.5)
farre fall &n farre fall &n
Ry injicerbart injicerbart
34,7 % 319%
D153-P515 | Egropa | 6till17A | 2211 | 20022003 | (3% 560) (1,1,535)
farre fall &n farre fall &n
injicerbart injicerbart

*M=manader. A=ar. Aldersintervall enligt beskrivning i studieprotokollet.

® Mingkniag av odlingsbekraftad influensasjukdom i forhallande till injicerbart influensavaccin.

° FRUENZ visade 55,7 % (39,9; 67,6) farre fall an injicerbart influensavaccin hos 3 659 spadbarn
och smabarn pa 6-23 manader och 54,4 % (41,8; 64,5) farre fall hos 4 166 barn pa 24-59 manader.
4 FLUENZ visade 64,4 % (1,4; 88,8) farre fall &n injicerbart influensavaccin hos 476 spadbarn
och smabarn pa 6-23 manader och 48,2 % (12,7; 70,0) farre fall hos 1 579 barn pa 24-71 manader.

Studier med vuxna

Flera studier mot placebo har visat att FLUENZ kan ha viss effekt hos vuxna. Nagon slutsats om den
kliniska nyttan med detta vaccin hos vuxna kan emellertid inte dras med tanke pa att resultat som har
observerats i nagra studier kontra injicerbart influensavaccin tyder pa att FLUENZ har samre effekt.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.




5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier med FLUENZ avseende allmantoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa
utveckling, lokal tolerans samt neurovirulens visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Fodrteckning 6ver hjalpamnen

Sackaros

Dibasiskt kaliumfosfat

Monobasiskt kaliumfosfat

Gelatin (porcint, typ A)

Argininhydroklorid

Mononatrium-glutamatmonohydrat

Vatten for injektioner

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med anara iakemedel.

6.3 Hallbarhet

18 veckor.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Fore anvandning far vaccinet fas Ut ur kylskapet, utan att séttas tillbaka, under en period av hogst 12
timmar vid en temperatur pZohégst 25 °C. Om vaccinet inte har anvants efter denna 12-timmarsperiod
ska det kasseras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

FLUENZ levereras som en 0,2 ml suspension i en naspipett for engangsbruk (typ 1-glas) med
munstyckeav polypropylen med dverforingsventil av polyetylen), skyddande lock for munstyckets
spets (syxretiskt gummi), kolvstav, kolvpropp (butylgummi) och ett dosuppdelningsclips.
ForpaCkningsstorlek: 10.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Administrering
FLUENZ AR ENDAST AVSETT FOR NASAL ANVANDNING.

. FAR INTE ANVANDAS MED INJEKTIONSNAL. Fér inte injiceras.

> G —

o FLUENZ administreras som en uppdelad dos i bada nasborrarna.



o Efter administrering av halva dosen i en ndsborre administreras den andra halvan av dosen
i den andra nésborren omedelbart eller strax darefter.

o Patienten kan andas normalt medan vaccinet administreras — han/hon behdver inte andas in
aktivt eller dra in luft.

o | administreringsdiagrammet for FLUENZ (figur 1) finns steg-for-steg-anvisningar
for administrering.

Figur 1 Administrering av FLUENZ
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Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar for medicinskt avfall.
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for att leverera det
aterstaende vaccinet.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
MedImmune, LLC

Lagelandseweg 78

6545 CG Nijmegen

Nederlanderna

(Tel) +31 24 371 7310

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/10/661/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 27 januari 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemetaismyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN (DE) AKT(V;A SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG QCE TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVZRKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR'OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEK7!V ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

MedImmune, LLC

297 North Bernardo Avenue,
Moutain View

California, 94043

Amerikas forenta stater

MedImmune, LLC

3055 Patrick Henry Drive
Santa Clara

California, 95054
Amerikas forenta stater

Medlmmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke
Liverpool

L24 9JW

Storbritannien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande.dv tillverkningssats

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Spele
Liverpool

L24 9JW

Storbritannien

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namii och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverknings satsenaiiges.

B. VILLKOR ELLER2FEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

o Officieiit frislappande av tillverkningssats

Enligtartikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats

foregac.av en undersékning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat

laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

o Periodiska sékerhetsrapporter

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska lamna in periodiska sakerhetsrapporter fér detta

lakemedel i enlighet med de krav som anges i den forteckning éver referensdatum fér unionen

(EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts pa
webbportalen for europeiska ldkemedel.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in varje ar fram till férlangning.

Nar datum for inlamnandet av en periodisk sékerhetsrapport och uppdateringen av en
riskhanteringsplan sammanfaller ska de ldmnas in samtidigt.

Dessutom ska en uppdaterad riskhanteringsplan lamnas in
o pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet &ndras, sarskilt efter att ny informatiofttamkommit som
kan leda till betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil gller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har nafts.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 10 NASPIPETTER FOR ENGANGSBRUK (2 X 5 NASPIPETTER)

1. LAKEMEDLETS NAMN

FLUENZ nésspray, suspension
Vaccin mot influensa (levande férsvagat, nasalt)
Sésongen 2013/2014

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Reassortant influensavirus* (levande, forsvagat) av foljande stammar**;

AJ/California/7/2009 (H1N1)pdmO09-liknande stam

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1079*0° FRU**+
A/Victoria/361/2011 (H3N2)-liknande stam

(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 107 0SE R Hr*
B/Massachusetts/2/2012-liknande stam

(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 1070205 FRY*x*
..................................................................................................... per 0,2 ml dos

* forokade i fertiliserade honsagg fran friska hénsbesattningar.
**  producerade i VERO-celler genom omvanpd-genteknik.
***  fluorescerande fokusenheter

Detta vaccin uppfyller rekommendationeritran WHO (norra hemisfaren) och EU:s beslut for
sésongen 2013/2014.

3. FORTECKNING (")‘VLER HJALPAMNEN

Innehaller dven: sacka(ss, dibasiskt kaliumfosfat, monobasiskt kaliumfosfat, gelatin (porcint, typ A),
argininhydroklorid/menonatrium-glutamatmonohydrat, vatten for injektioner.

‘ 4, LAK EMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Nésspray, suspension
10 naspipetter for engdngsbruk (a 0,2 ml)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for nasal anvandning. Far inte injiceras.
Lé&s bipacksedeln fére anvandning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln for kassering av ldkemedel som inte laigre behdvs.

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNA_NDE_i':OR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Medimmune, LLC
Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen
Nederlanderna

12. NUMMER P_/S\:'JODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/10/661/002 <10 sprayflaskor >

13, “TJLLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.
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‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

FORPACKNING MED 5 NASPIPETTER FOR ENGANGSBRUK

1. LAKEMEDLETS NAMN

FLUENZ ndsspray, suspension
Vaccin mot influensa (levande, forsvagat, nasalt)
Sésongen 2013/2014

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MedImmune, LLC

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Endast for nasal anvandning. Far inte injicerés.
5 naspipetter for engangsbruk (a 0,2 mi)

Forvaras i kylskap. Far ej frysas:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

NASPIPETT FOR ENGANGSBRUK

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

FLUENZ
Vaccin mot influensa
Sésongen 2013/2014

2. ADMINISTRERINGSSATT

Endast for nasal anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM EVLER PER ENHET

0,2 ml

6. OVRIGT
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Fluenz nésspray suspension
Vaccin mot influensa (levande férsvagat, nasalt)

W Detta lakemedel ar féremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan vaccinet ges. Den innehaller information som
ar viktig for dig eller ditt barn.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.
- Om biverkningarna blir vérre, tala med ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonais
Detta galle &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information /S€-avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fluenz &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far Fluenz

Hur Fluenz ges

Eventuella biverkningar

Hur Fluenz ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Fluenz ar och vad det anvands fér

Fluenz &r ett vaccin som forebygger influensé, Det anvands till barn och ungdomar i aldern
fran 24 manader upp till 18 ar.

Nar en person far vaccinet kommer imriunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) att producera
sitt eget skydd mot influensaviruset, inget av innehallsamnena i vaccinet kan orsaka influensa.

Fluenz-vaccinvirus odlas i ginsagg. Vaccinet ar riktat mot tre influensavirusstammar per ar, enligt
arliga rekommendationés fran Varldshalsoorganisationen.

2. Vad du hehdver veta innan du far Fluenz
Du kommef/inte att fa Fluenz

o om du ar allergisk mot &gg, dggproteiner, gentamicin eller gelatin eller mot nagot av 6vriga
innehallsamnen i Fluenz (anges i avsnitt 6 "Forpackningsinnehall och évriga upplysningar”).
For tecken pa allergiska reaktioner, se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.

o om du har en blodsjukdom eller en cancer som paverkar immunsystemet.

o om lékare har informerat dig om att du har ett forsvagat immunsystem pa grund av en
sjukdom, ett lakemedel eller nagon annan behandling.

o om du ar under 18 ar gammal och redan tar acetylsalicylsyra (ett &mne som finns i manga
smartstillande och febernedsattande lakemedel). Detta beror pa risken for en mycket ovanlig,
men allvarlig sjukdom (Reyes syndrom).

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala om detta for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan vaccination:

) om barnet ar under 24 manader gammalt. Barn under 24 manader ska inte ges detta vaccin
pa grund av risken for biverkningar.

o om du har allvarlig astma eller just nu har vésande andning.

o om du har nara kontakt med nagon som har ett kraftigt forsvagat immunsystem
(till exempel en benmargstransplanterad patient som maste isoleras).

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal
innan du blir vaccinerad. Han eller hon avgér om Fluenz ar lampligt for dig.

Andra lakemedel, andra vacciner och Fluenz

Tala om for lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal om personen som vaccineras tar,

nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

o Ge inte acetylsalicylsyra till barn under 18 ar under 4 veckor efter vaccination mesl Fluenz,
om inte lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal ger annat besked. Det &r pZ griind av risken
for Reyes syndrom, en mycket sallsynt men allvarlig sjukdom som kan pavetkan hjarnan och
levern.

o Det rekommenderas inte att Fluenz ges samtidigt med influensaspecifika antivirala
lakemedel. Det ar pa grund av att vaccinet kan komma att fungera mindre effektivt.

Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal kommer att avgéra om/ltiénz kan ges samtidigt med
andra vacciner.

Graviditet och amning

o Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid, plazerai att bli gravid snart eller ammar ska du
tala om detta for lakare, sjukskoterska eller, apeiekspersonal innan du far detta vaccin.
Fluenz rekommenderas inte for gravida eliei~ammande kvinnor.

3. Hur Fluenz ges

Fluenz administreras under évervekning av lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

Fluenz far endast anvandas scin nasspray.

Fluenz far inte injiceras

Fluenz kommer att'aes som en spray i vardera nasborren. Du kan andas normalt medan du far Fluenz.
Du behdver inte grdas in aktivt eller dra in luft genom nésan.

Dosering
. 2en rekommenderade dosen for barn och ungdomar ar 0,2 ml Fluenz, dar 0,1 ml ges i vardera
riasborren.

o Barn som inte tidigare fatt nagot influensavaccin kommer att fa en andra uppfoljningsdos
efter ett intervall pa minst 4 veckor. F6lj anvisningarna fran lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal angaende nar ditt barn ska aterkomma for den andra dosen.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Fluenz orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal kan ge dig mer information om eventuella biverkningar
av Fluenz.
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Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Mycket sallsynta

(kan férekomma hos upp till 1 anvéndare av 1 000 000)

. svar allergisk reaktion: tecken pa svar allergisk reaktion kan omfatta andfaddhet och svullnad
av ansikte eller tunga.

Tala om for lakare direkt eller sok akutvard om du drabbas av nagon av biverkningarna ovan.
Andra méjliga biverkningar av Fluenz
Mycket vanliga

(kan férekomma hos fler an 1 anvandare av 10):
o rinnande eller tappt nésa

o minskad aptit

o svaghet

o huvudvérk

Vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 anvéndare av 10):
o feber

o muskelvérk

Mindre vanliga

(kan férekomma hos upp till 1 anvéndare av 100):
o hudutslag

o nésblod

o allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare -situkskoterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna inforgiation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat ! hilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemede!ssdkerhet.

5. Hur Fluenz ska forvaras

Forvara detta vaccip tfom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore uigangsdatum som anges pa pipettens etikett efter bokstaverna EXP.

Forvaras i Kylskap (2°C-8°C). Far gj frysas.

Ljuskansligt.

Fore anvandning far vaccinet tas ut ur kylskapet, utan att sattas tillbaka, under en period av hogst 12
timmar vid en temperatur pa hogst 25 °C. Om vaccinet inte har anvénts efter denna 12-timmarsperiod
ska det kasseras.

Ej anvant l&kemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar for medicinskt avfall.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

De aktiva substansenna &r:
Reassortant influensavirus* (levande, forsvagat) av foljande stammar**:

AJ/California/7/2009 (H1N1)pdmO09-liknande stam

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070405 FRY***
A/Victoria/361/2011 (H3N2)-liknande stam

(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 1070405 FRY***
B/Massachusetts/2/2012-liknande stam

(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 1070405 FRY***
....................................................................................................... per 0,2 ml dos

* forokade i fertiliserade honsagg fran friska honsbesattningar.

**  producerade i VERO-celler genom omvand genteknik. Denna produkt inriehaller genetiskt
modifierade organismer (GMO).

***  fluorescerande fokusenheter

Detta vaccin uppfyller rekommendationen fran WHO (Varldshélsacrganisationen) (norra hemisfaren)
och EU:s beslut for sdsongen 2013/2014.

Ovriga innehallsamnen &r sackaros, dibasiskt kaliumfosfat._monobasiskt kaliumfosfat, gelatin
(porcint, typ A), argininhydroklorid, mononatrium-glutariatmonohydrat och vatten for injektioner.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlzicar

Detta vaccin levereras i form av en nasspréyysuspension, i en naspipett for engangsbruk (0,2 ml)
i forpackningsstorlekar pa 10.

Suspensionen &r en farglos till blekgul vatska som ar genomskinlig till latt grumlig. Sma, vita partiklar
kan finnas.

Innehavare av godkéannanae for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkaninande for forsaljning: Medlmmune, LLC,
Lagelandseweqg 75,6545 CG Nijmegen, Nederlanderna, (Tel) +31 24 371 7310

Tillverkarezviedimmune, UK Limited, Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke,
Liverpoak-L24 9JW, Storbritannien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

NV AstraZeneca SA UAB ,,AstraZeneca Lietuva‘“
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapust Luxembourg/Luxemburg
TII AstraZeneca UK Limited NV AstraZeneca SA

Ten.: +359 2 971 25 33 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +322 37048 11
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Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft

Tel: +420222807111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363 2222
Eesti Norge

AstraZeneca Eesti OU AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EALGSa Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich Gmbki
TnA: +30 2 106871500 Tel: +431711310
Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma, Poland Sp. z o0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 87435 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZénpca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33141294000 Tel: «351 21 434 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland}-Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 25737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S\0YA. AstraZeneca Oy

Tel: +39 0298011 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kbmpdg Sverige

Alérdop Oapuaxevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca AB Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67321747 Tel: +44 1582 836 836

Denna bipacksedel &ndrades senast.

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Fluenz ar ett varuméarke som tillhér Medimmune, LLC.

Anvisningar for hélso- och sjukvardspersonal

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Fluenz ar endast avsett for nasal anvandning.
. Far ej anvandas med injektionsnal. Far inte injiceras.

> G a— S

o Fluenz administreras som en uppdelad dos i bada nasborrarna enligt beskrivningen‘ngdan.

(Se &ven Hur Fluenz ges™ i avsnitt 3).

o Efter administrering av halva dosen i en nasborre administreras den andra haivah av dosen

i den andra ndsborren omedelbart eller strax darefter.

. Patienten kan andas normalt medan vaccinet administreras — han/hon behdver inte andas

in aktivt eller dra in luft genom nésan.

Kolvpropp

Dosuppdelningsclips

Skydd fér munstyckets
spets
Kolvstav
o
e —
oY ~
D / =
PR )
! AN B
Kontrollera Forbered pipetten Placera pipetten

utgangsdatuifriet
Produkter-idste
anvandasaore datumet
pa pipettens etikett.

Ta bort gummiskyddet
fran spetsen. Ta inte bort
dosuppdelningsclipset
i pipettens andra ande.
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Patienten placeras

i uppratt stallning och
spetsen placera precis
innanfor nasborrens kant
for att sakerstalla att
Fluenz levereras i nasan.




Lo

Tryck in kolven Ta bort

Tryck in kolven med en  dosuppdelningsclipset
enda rorelse sa snabbt FOr administrering i den

som mojligt tills andra nésborren, klam
dosuppdelningsclipset ihop och ta bort
hindrar vidare dosuppdelningsclipset
intryckning. fran kolven.

Se avsnitt 5 for rad om forvaring och kassering.
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Spraya i den andra
nasborren

Placera spetsen precis
innanfor kanten pa den
andra nasborren och
tryck in kolven med en
enda rorelse s& snabbt
som mojligt for att
leverera det aterstaende
vaccinet.




	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
	B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCH ANVÄNDNING
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL



