LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
INTANZA 9 mikrogrammaa/kanta injektioneste, suspensio.

Influenssarokote (virusfragmentti, inaktivoitu).

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Influenssavirus, (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista*:
AJ/California/7/2009 (H1N1) — johdettu kannasta NYMC X-179A.................. 9 mikrogrammmaa HA**

A/Perth/16/2009 (H3N2) - NYMC X-187 kaltainen kanta, johdettu kannasta A/Victoria/210/2009
.............................................................................................................................. 9 mikrogrammaa HA**

B/Brishane/60/2008...........ccceiuiiieeieeie s 9 mikrogrammaa HA**
0,1 ml annosta kohti

* viljelty terveistd kananpoikaparvista valittujen hedelmdgitettyjen kanojen munissa
**  hemagglutiniini

Rokote vastaa WHO:n suosituksia (pohjoiselle pallonpuoliskolle) ja EU:n paatosta kaudelle
2011/2012.

Taydellinen apuaineluettelo: ks. kohta 6.1.

INTANZA sisaltaé jadmia kananmunista,, kuten ovalbumiinia.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Véritdn ja opaalinhohtoinen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Influenssan ehkéisyyn enintdan 59-vuotiailla aikuisilla, erityisesti niill, joilla on riski saada
influenssaan liittyvid komplikaatioita.

INTANZAnN kayton tulee perustua viranomaisten suosituksiin.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Enintaan 59-vuotiaat aikuiset: 0,1 ml.

Pediatriset potilaat:
Riittamattémien turvallisuus- ja tehokkuustietojen vuoksi INTANZAa ei suositella annettavaksi.
lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Antotapa
Rokote on annettava ihon sisaan.



Se suositellaan annettavaksi deltoidialueelle (olkavarsi).
Varotoimet ennen valmisteen késittelya tai antoa

Ohijeet lddkkevalmisteen valmistelusta ennen kéyttod, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, jollekin apuaineelle, kananmunien ja&mille, kuten ovalbumiinille,
ja kananpojan proteiineille.

Rokote voi sisaltdd myos seuraavien aineiden jadmid: neomysiini, formaldehydi ja oktoksinoli 9.
Rokotusta on lykéttava, mikéli henkildllad on kuumesairaus tai akuutti infektio.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kaikkien injisoitavien rokotteiden tavoin rokotetta annettaessa anafylaktisen reaktion varalta on oltava
valmiina sopivaa hoitoa ja valvontaa.

INTANZAa ei saa misséan tapauksessa antaa verisuoneen.

Potilailla, joiden immuunivaste on endogeenisesti tai iatrogeenisesti heikentynyt, vasta-ainevaste
saattaa olla puutteellinen.

Uudelleenrokotus ei ole tarpeen, vaikka pistoskohdassa nakyisi rokotteen antamisen jalkeen nestetta.
Vaikutukset serologiakokeisiin: Ks. kohta 4.5.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

INTANZA voidaan antaa samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa. Rokotukset on annettava eri
raajoihin. On huomioitava, ettd haittavaikutukset saattavat voimistua.

Immunologinen vaste saattaa heiketd, jos potilas saa immunosupressiohoitoa.

Influenssarokotuksen jalkeen on havaittu véaria positiivisia tuloksia serologiakokeissa kéaytettdessé
ELISA-menetelmé& HIV1-, hepatiitti C- ja erityisesti HTLV1-vasta-aineiden havaitsemiseen. Western
Blot-tekniikka osoittaa vaarat positiiviset ELISA-koetulokset vaériksi. Ohimenevét vaarat positiiviset
reaktiot saattavat johtua rokotteen IgM-vasteesta.

4.6  Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

INTANZAsta ei ole kliinisia tutkimustietoja altistuneista raskauksista. Yleisesti ottaen tutkimustiedot
lihakseen annettavista influenssarokotteista raskaana olevilla naisille eivét viittaa sikiolle tai aidille
haitallisiin vaikutuksiin, jotka liittyisivat rokotteeseen. Yhdessd INTANZAIlla tehdyssa eldinkokeessa
ei osoitettu suoria tai epasuoria haittavaikutuksia raskauteen, alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen
tai syntyman jéalkeiseen kehitykseen.

INTANZAnN kéyttda voidaan harkita raskauden toisesta kolmanneksesta alkaen. Rokottamista
suositellaan raskaana oleville naisille, joilla on kohonnut riski sairastua influenssan komplikaatioihin,
riippumatta siitd missé vaiheessa heidan raskautensa on.

Imetys
INTANZA-rokotetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.



%mkevia fertiliteettitietoja ei ole saatavana. Yhdesséd INTANZAIla tehdyssé eldinkokeessa ei
todettu haittallisia vaikutuksia naaraiden fertiliteettiin.

4.7 Vaikutukset ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

INTANZA ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kéyttoékykyyn tai se vaikuttaa niihin vain erittéin vahan.
4.8 Haittavaikutukset

a. Turvallisuusprofiilin yhteenveto

INTANZAnN turvallisuutta on tutkittu kahdessa avoimessa, satunnaistetussa kliinisessa tutkimuksessa,
joissa 2384 rokotettavaa sai INTANZA-injektion.

Turvallisuusarvioinnit tehtiin kaikille tutkimushenkil6ille ensimmaisen kolmen viikon aikana
rokotuksen jélkeen, ja vakavat haittavaikutukset kirjattiin kuuden kuukauden seurannan ajalta.

Yleisimmaét rokotuksen jélkeiset reaktiot olivat paikallisia pistoskohtareaktioita.
Odotetut todennékdiset paikallisreaktiot olivat yleisempid kun verrokkirokotteessa, joka annettiin
lihakseen. Useimmat haittavaikutukset havisivét itsestadn 1-3 pdivan kuluessa ilmaantumisesta.

INTANZAnN systeeminen turvallisuusprofiili on samankaltainen kuin lihakseen annettavalla
verrokkirokotteella.

Toistuvien vuosittaisrokotteiden jalkeen INTANZAnN turvallisuus on samankaltainen kuin aiemmilla
injektioilla.

b. Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Alla olevassa taulukossa on esitetty yhteenvetona niiden haittavaikutusten esiintymistiheys, jotka
kirjattiin rokotuksen jéalkeen Kliinisissa tutkimuksissa kayttden seuraavia méareita: hyvin yleiset
(>1/10); yleiset (>1/100- <1/10); melko harvinaiset (>1/1000- <1/100); harvinaiset (>1/10000-
<1/1000); hyvin harvinaiset (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin).



Elinluokka Hyvin Yleinen Melko Harvinai- Hyvin
yleinen harvinainen nen harvinai-
nen
Veri ja Lymfadenopatia
imukudos
Hermosto Padnsarky Parestesia
lho ja Kutina, Hikoilu
ihonalainen ihottuma
kudos
Luusto, Lihaskipu Nivelkipu
lihakset ja
sidekudos
Yleisoireet ja | Sairauden Palelu, kuume, | Astenia
antopaikassa tunne,
todettavat Paikalliset
haitat Paikalliset | reaktiot:
reaktiot: ekkymoosi
punoitus®,
turvotus,
kovettuma,
Kipu, kutina

*Joissakin tapauksessa paikallinen punoitus kesti seitseman péivaa

¢. Mahdolliset haittatapahtumat

Kokemuksen perusteella trivalenteista inaktivoiduista influenssarokotteista, jotka annetaan lihakseen

tai syvalle ihon alle, saatetaan ilmoittaa seuraavia tapahtumia:

Veri ja imukudos

Ohimeneva trombosytopenia

Immuunijarjestelméa
Allergiset reaktiot, jotka harvinaisina tapauksina johtavat shokkiin, angioddeema

Hermosto

Neuralgia, kuumekouristukset, hermoston hairiét kuten enkefalomyeliitti, neuriitti ja Guillain-Barrén

oireyhtyma

Verisuonisto

Vaskuliitti, joka voi harvinaisina tapauksina koskea ohimenevésti myds munuaisia

Iho ja ihonalainen kudos
Yleistyneet ihoreaktiot, mukaan lukien urtikaria

4.9 Yliannostus

On epéatodennékdistd, ettd yliannostuksella on haitallista vaikutusta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Influenssarokotteet, ATC-koodi: JO7BB02



Immunogeenisuus

Seroprotektio saavutetaan yleensé 2-3 viikon kuluessa. Rokotuksen jalkeisen immuniteetin kesto
homologisia tai rokotteen kanssa samankaltaisia kantoja vastaan vaihtelee mutta on yleensa 6-12
kuukautta.

Eraéssa satunnaistetussa faasin 111 vertailututkimuksessa 1796 tutkimushenkil®a ialtdan 18-59-
vuotiaita sai 0,1 ml INTANZAa ihon sisdan ja 453 tutkimushenkild ialtddn 18-59-vuotiaita sai 0,5 ml
trivalenttia inaktivoitua influenssarokotetta lihakseen.

Téassa vertailevassa tutkimuksessa seroprotektion yleisyys*, serokonversion tai sen merkittdvan kasvun
yleisyys** ja titterien suhteen geometrinen keskiarvo (GMTR) anti-HA-vasta-ainetta (HI:lla
mitattuna) tutkittiin ennalta maaréattyjen kriteerien mukaan.

Tutkimustulokset olivat seuraavat (arvot suluissa osoittavat 95 prosentin luottamusvélit):

Kantakohtainen anti-HA-vasta-aine A/HIN1 A/H3N2 B
A/Uusi- A/Wisconsin | B/Malesia/
Kaledonia/20/99 /67/2005 2506/2004
N=1,296 N=1,297 N=1,294
Seroprotektion yleisyys 87,2% 93,5% 72,9%
(85,2, 89,0) (92.0, 94,8) (70,4, 75,3)
Serokonversio/ Sen merkittavan 57,5% 66,5% 56,7%
kasvun yleisyys (54,7, 60,2) (63,8, 69,0) (54,0, 59,4)
GMTR 9,17 11,5 6,39
(8,33,10,1) (10,4,12,7) | (5,96, 6,84)

*Seroprotektio = HI-titteri > 40

**Serokonversio=negatiivinen rokotusta edeltdva HI-titteri ja rokotuksen jalkeinen HI-titteri > 40,
Merkittdvé kasvu = positiivinen rokotusta edeltava HI-titteri ja vahintaan nelinkertainen nousu
rokotuksen jélkeisessa HI-titterissa

GMTR: Yksildllisten titterien subheiden geometriset keskiarvot (rokotusta edeltdvé/rokotuksen
jalkeinen titteri).

INTANZA on yhtd immunogeeninen kuin verrokki trivalentti inaktivoitu influenssarokote, joka
annetaan lihakseen kutakin kolmea influenssakantaa vastaan 18-59-vuotiaille.

Kaikissa kolmessa influenssakannassa verrokin lihakseen annettavan rokotteen seroprotektion yleisyys
vaihteli 74,8 prosentista 95,4 prosenttiin, serokonversion tai sen merkittavan kasvun yleisyys vaihteli
56,4 prosentista 69,3 prosenttiin ja GMTR:t vaihtelivat 6,63-11,2-kertaisesti tutkimuksen
aloitusajankohdan HI-tittereista.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissé tutkimuksissa ei paljastunut erityistd vaaraa ihmisille eldinkokeisiin perustuen. Rokote
oli immunogeeninen hiirill ja kaniineilla. Toistuvaisannostoksisuustutkimuksissa kaniineilla ei
osoitettu merkittavia todisteita systeemisesta toksisuudesta. Kuitenkin yksittdinen ja toistuva rokotus
johti ohimenevaén paikalliseen eryteemaan ja 6deemaan. Genotoksisuutta ja karsinogeenisuutta ei

tutkittu, koska ne eivat sovellu rokotteiden tutkimiseen. Hedelmallisyys- ja toksisiteettitutkimuksissa
liittyen naisten hedelmallisyyteen ei ole tunnistettu mitddn mahdollista vaaraa ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet
Natriumkloridi

Kaliumkloridi
Dinatriumdifosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Injektionesteisiin kéytettava vesi
6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuutta ei ole tutkittu, tata laakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden
kanssa.

6.3 Kestoaika
1 vuosi
6.4  Sailytys

Sailytd jadkaapissa (2°C-8°C). Ei saa jaatyé.
Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,1 ml suspensiota esitdytetyssd mikroinjektioruiskussa (lasia), johon on kiinnitetty mikroneula ja
jossa on elastomeerinen mannén pyséytin (klorobutyylid), korkki (termoplastista elastomeeria ja
polypropyleenia) ja neulansuojus. Pakkauskoot 1, 10 tai 20.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Kéyttaméaton rokote tai jate on hévitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

Rokotteen on annettava tulla huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

Jos suspensiossa on vieraita hiukkasia, rokotetta ei saa kéyttaa.

Rokotetta ei tarvitse ravistaa ennen kayttoa.

Mikroinjektiojérjestelma ihonsiséiseen injektioon koostuu mikroneulalla (1,5 mm) varustetusta

esitaytetysta ruiskusta ja neulansuojusjarjestelmasta.
Neulansuojusjérjestelman tarkoitus on suojata mikroneula kayton jalkeen.



Mikroinjektiojérjestelma

Mikroneula

Ikkuna

Sormityynyt

I—s

Neulansuoja

Neulan Rokote
korkki

Reunus

Ménté




KAYTTOOHJEET

Lue ohjeet ennen kayttda

1/ POISTA NEULAN KORKKI 2/ PIDA MIKROINJEKTIORUISKUA
PEUKALON JA KESKISORMEN VALISSA

Poista korkki Pidé& ruiskusta kiinni
mikroinjektioruisk peukalolla ja

usta. keskisormella vain
sormityynyjen

Ala tyonna ilmaa kohdalta. Pida

neulan l&api. etusormi vapaana.
Ala pida sormia
ikkunoiden paalla.
3/ PISTA NEULA NOPEASTI 4/ RUISKUTA ROKOTE ETUSORMELLA

KOHTISUORAAN IHOON

Kun mikroneula on
paikallaan, pida iholla
kevyttd painetta ja
ruiskuta rokote
etusormella ruiskun
méantéa painaen.
Suonen koetus ei ole
tarpeen.

Pista neula
kohtisuoraan
ihoon olkavarren
yldosaan lyhyelld,
nopealla liikkeell&.

5/ AKTIVOI NEULASUOJUS PAINAMALLA MANTAA VOIMAKKAASTI

Poista neula iholta.
Siirré neula pois itsestasi ja muista péin.

Paina samalla kadelld voimakkaasti mantaa aktivoidaksesi
neulansuojuksen. Kuulet naksahduksen ja neula peittyy suojan alle.
Heité neula véalittomasti pois neulankerdysastiaan.

Pistos on onnistunut, vaikkei pistoskohdassa nékyisik&dan kuhmua.

Uudelleenrokotusta ei tarvita, vaikka pistoskohdassa nakyisi
nesteessa rokotuksen jalkeen.




7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Ranska.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/08/505/001

EU/1/08/505/002

EU/1/08/505/003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24. helmikuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

07/2011.

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan Ladkeviraston kotisivulta
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
INTANZA 15 mikrogrammaa/kanta injektioneste, suspensio.

Influenssarokote (virusfragmentti, inaktivoitu).

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Influenssavirus, (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista*:
AJ/California/7/2009 (H1N1) — johdettu kannasta NYMC X-179A................. 15 mikrogrammmaa HA**

A/Perth/16/2009 (H3N2) - NYMC X-187 kaltainen kanta, johdettu kannasta A/Victoria/210/2009
............................................................................................................................ 15 mikrogrammaa HA**

B/Brishane/60/2008...........cccoeeiieiieiie e 15 mikrogrammaa HA**
0,1 ml annosta kohti

* viljelty terveistd kananpoikaparvista valittujen hedelmdgitettyjen kanojen munissa
**  hemagglutiniini

Rokote vastaa WHO:n suosituksia (pohjoiselle pallonpuoliskolle) ja EU:n paatosta kaudelle
2011/2012.

Taydellinen apuaineluettelo: ks. kohta 6.1.

INTANZA sisaltdé jadmia kananmunista,, kuten ovalbumiinia.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Vériton ja opaalinhohtoinen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Influenssan ehkéisyyn 60-vuotiaille ja sitd vanhemmille, erityisesti niille joilla on kohonnut riski
sairastua influenssan komplikaatioihin.

INTANZAnN kédyton tulee perustua viranomaisten suosituksiin.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
60-vuotiaille ja sitd vanhemmille: 0,1 ml.

Pediatriset potilaat
Riittaméattomien turvallisuus- ja tehokkuustietojen vuoksi INTANZAa ei suositella annettavaksi.
lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Antotapa
Rokote on annettava ihon sisaan.
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Se suositellaan annettavaksi deltoidialueelle (olkavarsi).
Varotoimet ennen valmisteen kasittelyé tai antoa.

Ohjeet lddkkevalmisteen valmistelusta ennen kayttod, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, jollekin apuaineelle, kananmunien jaamille, kuten ovalbumiinille,
ja, kananpojan proteiineille.

Rokote voi siséltad myos seuraavien aineiden jadmia: neomysiini, formaldehydi ja oktoksinoli 9.
Rokotusta on lykattava, mikali henkil6lla on kuumesairaus tai akuutti infektio.
4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Kaikkien injisoitavien rokotteiden tavoin rokotetta annettaessa anafylaktisen reaktion varalta on oltava
valmiina sopivaa hoitoa ja valvontaa.

INTANZAAa ei saa missaan tapauksessa antaa verisuoneen.

Potilailla, joiden immuunivaste on endogeenisesti tai iatrogeenisesti heikentynyt, vasta-ainevaste
saattaa olla puutteellinen.

Uudelleenrokotus ei ole tarpeen, vaikka pistoskohdassa nakyisi rokotteen antamisen jalkeen nestetta.
Vaikutukset serologiakokeisiin: Ks. kohta 4.5.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

INTANZA voidaan antaa samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa. Rokotukset on annettava eri
raajoihin. On huomioitava, , etta haittavaikutukset saattavat voimistua.

Immunologinen vaste saattaa heiketd, jos potilas saa immunosupressiohoitoa.

Influenssarokotuksen jalkeen on havaittu vaaria positiivisia tuloksia serologiakokeissa kéaytettaessa
ELISA-menetelmad HIV1-, hepatiitti C- ja erityisesti HTLV1-vasta-aineiden havaitsemiseen. Western
Blot-tekniikka osoittaa vaarét positiiviset ELISA-koetulokset vaariksi. Ohimenevat vaarat positiiviset
reaktiot saattavat johtua rokotteen IgM-vasteesta.

4.6  Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Tama rokote on tarkoitettu 60-vuotiaille ja vanhemmille. Sen vuoksi tdma tieto ei ole oleellinen.

4.7  Vaikutukset ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

INTANZA ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kéayttokykyyn tai se vaikuttaa niihin vain erittdin vahan.
4.8 Haittavaikutukset

a. Turvallisuusprofiilin yhteenveto

INTANZAnN turvallisuutta on tutkittu kolmessa avoimessa, satunnaistetussa kliinisessa tutkimuksessa,
joissa 3372 rokotettavaa sai INTANZA-injektion.
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Turvallisuusarviointi tehtiin kaikille tutkimushenkildille ensimmaisen kolmen viikon aikana
rokotuksen jélkeen, ja vakavat haittavaikutukset Kirjattiin kuuden kuukauden seurannan ajalta 2974
koehenkildn osalta (kahden kliinisen tutkimuksen populaatio kolmesta tutkimuksesta).

Yleisimmaét rokotuksen jélkeiset reaktiot olivat paikallisia pistoskohtareaktioita.

Todennékoiset paikallisreaktiot olivat yleisempid ihon sisddn annon jalkeen kuin adjuvanttia siséltdvén
tai sisaltamattoman verrokkirokotteen lihakseen annon jélkeen.. Useimmat oireet havisivat itsestaan 1-
3 pdivan kuluessa ilmaantumisesta

INTANZAnN systeeminen turvallisuusprofiili on samankaltainen kuin lihakseen annettavalla
adjuvanttia sisaltavalla tai siséltamattomall verrokkirokotteella.

Toistuvien vuosittaisrokotteiden jalkeen INTANZAnN turvallisuus on samankaltainen kuin aiemmilla
injektioilla.

b. Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Alla olevassa taulukossa on esitetty yhteenvetona niiden haittavaikutusten esiintymistiheys, jotka
Kirjattiin rokotuksen jéalkeen kliinisissé tutkimuksissa kéyttden seuraavia maareita: hyvin yleiset
(>1/10); yleiset (>1/100- <1/10); melko harvinaiset (=1/1000-<1/100); harvinaiset (=1/10000,
<1/1000); hyvin harvinaiset (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinluokka Hyvin Yleinen Melko Harvinai- Hyvin
yleinen harvinainen nen harvinai-
nen
Hermosto Paansarky Parestesia
Neuriitti
lho ja Hikoilu Kutina,
ihonalainen ihottuma
kudos
Luusto, Lihaskipu Nivelkipu
lihakset ja
sidekudos
Yleisoireet ja | Paikalliset | Sairauden Vasymys
antopaikassa reaktiot: tunne, palelu,
todettavat punoitus*, kuume,
haitat turvotus,
kovettuma, | Paikalliset
kipu, kutina | reaktiot:
Ekkymoosi

*Joissakin tapauksissa paikallinen punoitus kesti seitsemén paivaa
¢. Mahdolliset haittatapahtumat

Kokemuksen perusteella trivalenteista inaktivoiduista influenssarokotteista, jotka annetaan lihakseen
tai syvalle ihon alle, saatetaan ilmoittaa seuraavia tapahtumia:

Veri ja imukudos
Ohimeneva trombosytopenia, ohimenevé lymfadenopatia

Immuunijarjestelméa
Allergiset reaktiot, jotka harvinaisina tapauksina johtavat shokkiin, angioddeema

Hermosto

Neuralgia, kuumekouristukset, hermoston hairiét kuten enkefalomyeliitti, neuriitti ja Guillain-Barrén
oireyhtyma
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Verisuonisto
Vaskuliitti, joka voi harvinaisina tapauksina koskea ohimenevasti myds munuaisia

Iho ja ihonalainen kudos
Yleistyneet ihoreaktiot, mukaan lukien urtikaria

4.9 Yliannostus

On epatodennakaistd, etta yliannostuksella on haitallista vaikutusta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Influenssarokotteet, ATC-koodi: JO7BB02

Immunogeenisuus

Seroprotektio saavutetaan yleensé 2-3 viikon kuluessa. Rokotuksen jalkeisen immuniteetin kesto
homologisia tai rokotteen kanssa samankaltaisia kantoja vastaan vaihtelee, mutta on yleensé 6-12
kuukautta.

Erddssa keskeisessa satunnaistetussa faasin I11 vertailututkimuksessa 2606 tutkimushenkil6a, jotka
olivat 60- vuotiaita tai vanhempia sai 0,1 ml INTANZAa ihon sisadn ja 1089 tutkimushenkil6a, jotka
olivat 60-vuotiaita tai vanhempia sai 0,5 ml trivalenttia inaktivoitua influenssarokotetta lihakseen.

Téassa vertailevassa tutkimuksessa geometriset keskiarvoiset titterit (GMT) ,seroprotektion yleisyys*,
serokonversion tai sen merkittdvan kasvun yleisyys ** ja titterien suhteen geometrinen keskiarvo
(GMTR) anti-HA-vasta-ainetta (HI:lla mitattuna) tutkittiin ennalta méarattyjen kriteerien mukaan.

Tutkimustulokset olivat seuraavat (arvot suluissa osoittavat 95 prosentin luottamusvalit):

lhon sisddn 15ug
A/HIN1 A/H3N2 B
A/Uusi Kaledonia/ 20/99 A/Wisconsin/ 67/2005 B/Malesia/ 2506/2004
N = 2585 N = 2586 N = 2582
keslggl?\%?rtlgr? liir;teri 81,7 298,0 39,9
(1/dil) (78,0 ; 85,6) (282 ; 315) (38,3 ; 41,6)
Seroprotektion yleisyys 77.0 93.3 55.7
(%) * (75,3 ; 78,6) (92,3 ;94,3) (53,8 ; 57,6)
meridttivan Kavun 387 613 o
yleisyys (%) ** (36,8 ; 40,6) (59,3; 63,1) (34,5; 38,3)
Titterin geometrinen 3,97 8,19 3,61
keskiarvo(GMTR) (3,77 ; 4,18) (7,68 ; 8,74) (3,47 ; 3,76)

*Seroprotektio = HI-titteri > 40

**Serokonversio=negatiivinen rokotusta edeltdva HI-titteri ja rokotuksen jalkeinen HI-titteri > 40,
Merkittdvé kasvu = positiiviset rokotusta edeltavét HI-titterit ja vahint&dan nelinkertainen nousu
rokotuksen jélkeisessa HI-titterissa

GMTR: Yksildllisten titterien suhteiden geometriset keskiarvot (rokotusta edeltava/rokotuksen
jalkeinen titteri).

INTANZA on véhintdan yhtd immunogeeninen kuin lihakseen annettava trivalentti inaktivoitu
verrokkirokote kutakin kolmea influenssakantaa kohtaan 60-vuotiailla ja vanhemmilla.

Kaikkien kolmen influenssaviruskantojen lihakseen annettavan vertailuvalmisteen GMT-arvot
vaihtelivat valilla 34,8 (1/dil) ja 181,0 (1/dil), seroprotektion yleisyys valilla 48,9 % ja 87,9 %,
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serokonversion tai sen merkittavan kasvun yleisyys vélilla 30,0 % ja 46,9 % ja titterin geometrinen
keskiaro verrattuna HI-titterin laht6tasoon valilla 3,04 ja 5,35

Satunnaistetussa faasin 111 vertailututkimuksessa 398 yli 65-vuotiasta koehenkiléa sai 0,1 ml
INTANZAa ihon sisaén ja 397 yli 65-vuotiasta koehenkiloa sai 0,5 ml kolmivalenttista inaktivoitua
adjuvanttia sisaltavaa (MF-59) influenssarokotetta saman annoksen lihakseen.

INTANZA on yhtd immunogeeninen kuin vertailtava kolmivalenttinen adjuvanttia sisaltava (MF-59)
rokote jokaisen 3 viruskannan titterien geometristen keskiarvojen (GMT) suhteen mitattuna SRH-
menetelmé&lla kahdelle viruskannalle ja hemagglutinaation inhibitio-menetelmalld yhdelle
viruskannalle.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissé tutkimuksissa ei paljastunut erityistd vaaraa ihmisille eldinkokeisiin perustuen. Rokote
oli immunogeeninen hiirilla ja kaniineilla. Toistuvaisannostoksisuustutkimuksissa kaniineilla ei
osoitettu merkittavia todisteita systeemisesté toksisuudesta. Kuitenkin yksittdinen ja toistuva rokotus
johti ohimenevaan paikalliseen eryteemaan ja 6deemaan. Genotoksisuutta ja karsinogeenisuutta ei

tutkittu, koska ne eivat sovellu rokotteiden tutkimiseen. Hedelmallisyys- ja toksisiteettitutkimuksissa
liittyen naisten hedelmallisyyteen ei ole tunnistettu mitddn mahdollista vaaraa ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

NatriumkKloridi

Kaliumkloridi
Dinatriumdifosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuutta ei ole tutkittu, tata ldékevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden
kanssa.

6.3 Kestoaika
1 vuosi
6.4 Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya.
Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
0,1 ml suspensiota esitdytetyssa mikroinjektioruiskussa (lasia), johon on Kiinnitetty mikroneula ja
jossa on elastomeerinen mannén pysaytin (klorobutyylid), korkki (termoplastista elastomeeria ja

polypropyleenia) ja neulansuojus. Pakkauskoot 1, 10 tai 20.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Kayttdmaton rokote tai jate on havitettdva paikallisten méardysten mukaisesti.

Rokotteen on annettava tulla huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

Jos suspensiossa on vieraita hiukkasia, rokotetta ei saa kayttaa.

Rokotetta ei tarvitse ravistaa ennen kayttoa.

Mikroinjektiojarjestelmd ihonsisaiseen injektioon koostuu mikroneulalla (1,5 mm) varustetusta

esitaytetystd ruiskusta ja neulansuojusjarjestelmasta.
Neulansuojusjarjestelmén tarkoitus on suojata mikroneula kayton jéalkeen.

Mikroinjektiojérjestelma

Mikroneula Sormityynyt Manta

Ikkuna

Neulansuoja

Neulan
korkki Rokote Reunus
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KAYTTOOHJEET

Lue ohjeet ennen kayttda

1/ POISTA NEULAN KORKKI 2/ PIDA MIKROINJEKTIORUISKUA
PEUKALON JA KESKISORMEN VALISSA

Poista korkki Pida ruiskusta Kiinni
mikroinjektioruisk peukalolla ja

usta. keskisormella vain
sormityynyjen

Ala tyonna ilmaa kohdalta. Pida

neulan l&api. etusormi vapaana.
Al4 pida sormia
ikkunoiden paalla.
3/ PISTA NEULA NOPEASTI 4/ RUISKUTA ROKOTE ETUSORMELLA

KOHTISUORAAN IHOON

Kun mikroneula on
paikallaan, pida iholla
kevytta painetta ja
ruiskuta rokote
etusormella ruiskun
méantéa painaen.
Suonen koetus ei ole
tarpeen.

Pista neula
kohtisuoraan
ihoon olkavarren
yldosaan lyhyelld,
nopealla liikkeella.

5/ AKTIVOI NEULASUOJUS PAINAMALLA MANTAA VOIMAKKAASTI

{ Poista neula iholta.
, Siirré neula pois itsestasi ja muista péin.

Paina samalla kadelld voimakkaasti mantaa aktivoidaksesi
neulansuojuksen. Kuulet naksahduksen ja neula peittyy suojan alle.
Heité neula véalittdmasti pois neulankerdysastiaan.

Pistos on onnistunut, vaikkei pistoskohdassa nékyisikdén kuhmua.

Uusintarokotusta ei tarvita, vaikka pistoskohdassa nakyisi nestetta
rokottamisen jalkeen.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Ranska.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/08/505/004

EU/1/08/505/005

EU/1/08/505/006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24. helmikuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

07/2011.

Lisdtietoja tasté la&kevalmisteesta on saatavilla Euroopan Lé&keviraston kotisivulta
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITEN
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT
VALMISTUSLUPIEN HALTIJAT

MYYNTILUPAAN LITTYVAT EHDOT

19



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUPIEN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Ranska

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Ranska

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I’Etoile

Ranska

Laékevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

o MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

o EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Ei oleellinen.

° MUUT EHDOT

Laaketurvajarjestelméa

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd myyntilupahakemuksen modulissa 1.8.1 kuvattu
la&keturvajarjestelmd, on olemassa ja toiminnassa ennen valmisteen markkinoille tuloa ja niin kauan

kuin valmiste on markkinoilla.

Riskinhallintasuunnitelma

Myyntiluvanhaltija sitoutuu tekemaén l&aketurvasuunnitelmassa kuvatut tutkimukset ja
laéketurvatoimet kuten myyntilupahakemuksen modulissa 1.8.2 esitetyssé
riskinhallintasuunnitelmassa (RMP) versio 3.0 seka kaikissa myohemmissd CHMP:n
hyvaksymissa RMP:n péivityksissa on esitetty.

CHMP:n ohjeen "Guideline on Risk Management Systems for medicinal products for human use”
mukaan paivitetty ladketurvasuunnitelma (RMP) pitda esittdd samanaikaisesti seuraavan méaaraaikaisen
turvallisuuskatsauksen (PSUR) kanssa.
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Lisaksi paivitetty laaketurvasuunnitelma (RMP) pité4 esittaa:
o kun saadaan uutta tietoa, jolla saattaa olla vaikutusta nykyiseen turvallisuusselosteeseen

(Safety Specification) ladketurvasuunnitelmaan tai riskin minimointitoimiin
e 60 péivan kuluessa merkittavan (ladketurvatoimintaan tai riskin minimointiin liittyvén)

tavoitteen saavuttamisesta
o Euroopan ladkeviraston pyynnosta

Virallinen eran vapauttaminen: Paivitetyn asetuksen 2001/83/EC 114 artiklan mukaisesti virallinen
erén vapauttaminen on suoritettava kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa viranomaisen
téhan tarkoitukseen hyvéksymassa laboratoriossa.
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LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
1, 10 tai 20 kpl pakkaus esitaytettyja mikroinjektioruiskuja

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

INTANZA 9 mikrogrammaa/kanta injektioneste, suspensio.
Influenssarokote (virusfragmentti, inaktivoitu).
Kannat 2011/2012

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Influenssavirus, (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista*:

A/California/7/2009 (H1N1) — johdettu Kannasta.............ccoceeverveivrieniiencniennns 9 mikrogrammmaa HA**
A/Perth/16/2009 (H3N2) —kaltainen Kanta............ccocovrerenireieienise e 9 mikrogrammaa HA**
B/Brishane/60/2008............cceoueiiiiiiiiiiie e 9 mikrogrammaa HA**

0,1 ml annosta kohti

* viljelty terveistd kananpoikaparvista valittujen hedelmaéitettyjen kanojen munissa
**  hemagglutiniini

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, kaliumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti, kaliumdivetyfosfaatti ja injektionesteisiin
kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JO SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

Esitaytetty mikroinjektioruisku (0,1 ml) — 1 kpl pakkaus
Esitaytetty mikroinjektioruisku (0,1 ml) — 10 kpl pakkaus
Esitaytetty mikroinjektioruisku (0,1 ml) — 20 kpl pakkaus

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon sis&an.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAlI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon

Ranska

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/08/505/001 — 1 esitaytetyn mikroinjektioruiskun pakkaus
EU/1/08/505/002 — 10 esitaytetyn mikroinjektioruiskun pakkaus
EU/1/08/505/003 — 20 esitaytetyn mikroinjektioruiskun pakkaus

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
1, 10 tai 20 kpl pakkaus esitaytettyja mikroinjektioruiskuja

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

INTANZA 15 mikrogrammaa/kanta injektioneste, suspensio.
Influenssarokote (virusfragmentti, inaktivoitu).
Kannat 2011/2012

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Influenssavirus, (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista*:

A/California/7/2009 (HLN1) — johdettu Kannasta.............cccceevervevniennncriennen. 15 mikrogrammmaa HA**
A/Perth/16/2009 (H3N2) — kaltainen Kanta..............ccooeverereieiniinencse e 15 mikrogrammaa HA**
B/Brishane/60/2008............ccoeoueiiiiiiiinieieieee s 15 mikrogrammaa HA**

0,1 ml annosta kohti

* viljelty terveistd kananpoikaparvista valittujen hedelmaéitettyjen kanojen munissa
**  hemagglutiniini

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, kaliumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti, kaliumdivetyfosfaatti ja injektionesteisiin
kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JO SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

Esitaytetty mikroinjektioruisku (0,1 ml) — 1 kpl pakkaus
Esitaytetty mikroinjektioruisku (0,1 ml) — 10 kpl pakkaus
Esitaytetty mikroinjektioruisku (0,1 ml) — 20 kpl pakkaus

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon sis&an.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAlI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon

Ranska

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/08/505/004 — 1 esitdytetyn mikroinjetioruiskun pakkaus
EU/1/08/505/005 — 10 esitaytetyn mikroinjektioruiskun pakkaus
EU/1/08/505/006 — 20 esitaytetyn mikroinjektioruiskun pakkaus

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT
Esitaytetyn ruiskun etiketin teksti

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

INTANZA 9 pg/kanta 2011/2012
Influenssarokote
lhon sisaan.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP MM/YYYY

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,1 ml.

6. MUUTA

Sanofi Pasteur MSD SNC
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT
Esitaytetyn ruiskun etiketin teksti

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

INTANZA 15 pg/kanta 2011/2012
Influenssarokote
lhon sisaan.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP MM/YYYY

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,1 ml.

6. MUUTA

Sanofi Pasteur MSD SNC
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

INTANZA 9 mikrogrammaa/kanta injektioneste, suspensio.
Influenssarokote (virusfragmentti, inaktivoitu).

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat taméan rokotteen.

- Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tamé la&ke on madratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd INTANZA on ja mihin sitd kdytetdén
Ennen kuin otat INTANZAa

Miten INTANZAa kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

INTANZAnN séilyttdaminen

Muuta tietoa

ok wbdpE

1. MITA INTANZA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

INTANZA on rokote. Rokotetta suositellaan influenssalta suojautumiseen.
Tata rokotetta voidaan antaa enintadan 59-vuotiaille aikuisille, erityisesti niille, joilla on riski saada
influenssaan liittyvid komplikaatioita.

INTANZA-rokotuksen jalkeen immuunijérjestelma (elimiston oma puolustusjarjestelmd) alkaa
kehittd4 suojaa influenssatartuntaa vastaan.

INTANZA auttaa suojautumaan kolmea rokotteen sisaltdmad viruskantaa tai muita samankaltaisia
kantoja vastaan. Rokotteen tdysi teho saavutetaan yleensa 2-3 viikon kuluttua rokottamisesta.

2. ENNEN KUIN OTAT INTANZAa
Aléa ota INTANZAa

- jos olet allerginen (yliherkka):
- INTANZAR vaikuttaville aineille
- apuaineille, jotka on lueteltu timén pakkausselosteen kohdassa 6, MUUTA
TIETOA
- kananmunien jadmille, kuten ovalbumiinille, kanan proteiineille, neomysiinille,
formaldehydille ja oktoksinoli 9:lle.
- Jos sinulla on kuumesairaus tai akuutti infektio, rokotusta on lykattava kunnes olet terve.

Ole erityisen varovainen INTANZAnN suhteen

Kerro l&ékérillesi ennen rokotusta, jos immuunivasteesi on heikentynyt (immunosuppressio)
jonkin sairauden tai ladkityksen vuoksi, koska talléin rokote ei ehk& toimi hyvin.

- INTANZAa ei saa misséan tapauksessa antaa verisuoneen.

- Jos sinulta jostakin syysté otetaan verikoe muutaman péivéan kuluessa rokotuksesta, kerro siitd
laakarille. Rokote saattaa vaikuttaa HIV-1-, hepatiitti C- ja HTLV-1-kokeisiin.
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Muiden ldakevalmisteiden samanaikainen kayttd

- Muut rokotteet: INTANZA voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa eri
raajoihin. Huomioi, ettd haittavaikutukset saattavat voimistua.

- Kerro laakérillesi, jos olet kdyttanyt immuunivastetta alentavia ladkkeitd, kuten kortikosteroidit
(esim. kortisoni), sydpaladkkeet (solunsalpaajahoito), sadehoito tai muut immuunijérjestelmaén
vaikuttavat ld8kkeet. Tassé tapauksessa rokote ei ehka toimi hyvin.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat tai olet dskettdin kéyttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole maarénnyt.

Raskaus ja imetys

Raskaus
Kerro laakaérillesi tai apteekkihenkilokunnalle jos olet tai arvelet olevasi raskaana.
Laakarisi tai apteekkihenkilokunta voi paattaa, voitko saada INTANZA-rokotteen.

Imetys
INTANZA-rokote voidaan ottaa imetyksen aikana.

Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen minkéaan ladkkeen kéayttda raskauden tai imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

INTANZA ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden ké&yttokykyyn tai se vaikuttaa niihin vain erittdin vahan.

3. MITEN INTANZAa OTETAAN
INTANZAnN antaa sinulle 1aakari tai hoitaja.
18-59 -vuotiaat aikuiset saavat yhden 0,1 ml annoksen.

Kaytto lapsilla ja nuorilla
INTANZAa ei suositella kaytettavaksi lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla.

INTANZA annetaan mikroinjektiona ihon ylempéan kerrokseen (mieluiten olkapaén lihaksen
alueelle).

Jos sinulla on kysyttdvéaa tdmén tuotteen kaytostd, kaanny laékérisi tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet INTANZAKiIn voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Kliinisissa tutkimuksissa INTANZAnN kéytdstd on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Mahdollisten haittavaikutusten esiintymistiheys on listattu alla kdyttden seuraavia mééreité:
Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesta)

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta)

Tuntematon (esiintymistiheyttd ei ole mahdollista arvioida saadun tiedon perusteella)

Hyvin yleiset
- Pistoskohdassa: punotus, turvotus, kovettuma, kutina ja kipu.
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- Yleinen sairauden tunne, paansarky ja lihaskipu

Yleiset
- Mustelma pistoskohdassa
- Palelu ja kuume (38,0 °C tai yli).

Melko harvinaiset
- Vasymys; kaulan, kainaloiden tai nivusten rauhasten turvotus, pistely tai tunnottomuus,
nivelkipu, kutina ja ihottuma.

Harvinaiset
- Lisdantynyt hikoilu

Useimmat edelld mainituista haittavaikutuksista hévisivét ilman hoitoa 1-3 péivén kuluessa oireiden
alkamisesta. Joissakin tapauksissa pistoskohdan punoitus kesti enintéan 7 paivaa.

Toisista influenssan ehkaisyyn tarkoitetuista rokotteista on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia.

Naita haittavaikutuksia voi esiintyd myds INTANZAnN yhteydessé:

o Verihiutaleiksi kutsuttujen verisolujen tilapainen vaheneminen, mika voi aiheuttaa mustelmia tai
verenvuotoa.

o Allergisia reaktioita, jotka voivat harvinaisina tapauksina johtaa:

- verenkiertojarjestelman hairiodn (shokkiin), joka johtaa hatdtapaukseen
- kasvojen, kielen tai nielun turvotukseen, nielemisvaikeuksiin, nokkosihottumaan ja
hengitysvaikeuksiin (angioddeema).

. Hermorataan paikallistuva Kipu, kuumeeseen liittyvat kouristelut, hermoston héiriét kuten
aivojen tai selkéytimen tulehdus, hermotulehdus tai Guillain-Barrén oireyhtymd, joka aiheuttaa
aarimmaista heikkoutta ja halvaantumisen.

) Verisuonitulehdus, joka voi hyvin harvoissa tapauksissa johtaa ohimeneviin munuaishairidihin.

o Ihoreaktiot, jotka voivat levitd koko kehoon, mm. nokkosrokko.

Hakeudu valittdmasti laakarin hoitoon, jos sinulla ilmenee angioddeeman oireita, joita ovat mm.
. Kasvojen, kielen tai nielun turvotus
o Nielemisvaikeudet
o Ihottuma ja hengitysvaikeudet.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selostuksessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
5. INTANZAN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayta INTANZAa pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatyd. Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita INTANZA sisaltaa
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Vaikuttavat aineet ovat influenssavirus, (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista*:
A/California/7/2009 (H1N1) — johdettu kannasta NYMC X-179A.................. 9 mikrogrammmaa HA**

A/Perth/16/2009 (H3N2) — NYMC X-187 kaltainen kanta, johdettu kannasta A/Victoria/210/2009
.............................................................................................................................. 9 mikrogrammaa HA**

B/Brisbane/60/2008............ccueoueiiiiiiiieie et s 9 mikrogrammaa HA**
0,1 ml annosta kohti

* viljelty terveista kananpoikaparvista valittujen hedelmaéitettyjen kanojen munissa
**  hemagglutiniini

Rokote vastaa WHO:n suosituksia (pohjoiselle pallonpuoliskolle) ja EU:n paatostd kaudelle
2011/2012

Muut aineet ovat: natriumkloridi, kaliumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti, kaliumdivetyfosfaatti ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

La&kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rokote on véritdn ja opaalinhohtoinen suspensio.

INTANZA on injektioneste, suspensio esitdytetyssa 0,1 ml mikroinjektioruiskussa 1, 10 tai 20 kpl
pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Ranska.

Valmistaja :
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville- 27100 Val-de-Reuil- Ranska

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile - Ranska

Lisétietoa tasta ladkkeestd antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584 Tél: +32 2 726.9584
Buarapus Magyarorszag
Sanofi Pasteur S.A sanofi-aventis zrt
Ten.: +359 2 980 08 33 Tel.: +36 1 505 0055
Ceska republika Malta

Sanofi Pasteur Cherubino Ltd

Odd. vakcin Sanofi-aventis, s.r.o. Tel.: +356 21 343270
Tel: +420 233 086 111

Danmark Nederland

Sanofi Pasteur MSD Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29 Tel: +31.23.567.96.00
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Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1. 890 34 91 14

EA\rada
BIANEZ= AE.
TnA: +30.210.8009111

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Espafa
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Roméania
Sanofi Aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Slovenské republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358 9 565 88 30

Kvzpog
I'. A. Zropdng & Zia Ato.
TnA.: +357 - 2276 62 76

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Latvija
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2730967

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 07/2011.

Lisdtietoa tasté laékevalmisteesta on saatavilla Euroopan laakeviraston kotisivuilta:

http://www.ema.europa.eu/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

. Kaikkien injisoitavien rokotteiden tavoin rokotetta annettaessa on anafylaktisen reaktion varalta

oltava valmiina sopivaa ladketieteellisté hoitoa ja valvontaa.
o Rokotteen on annettava tulla huoneenldampdiseksi ennen kdyttoa.
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Rokotetta ei saa kayttdd, jos suspensiossa on vieraita hiukkasia.

Rokotetta ei tarvitse ravistaa ennen kéayttoa.

Mikroinjektiojarjestelma ihonsisdiseen injektioon koostuu mikroneulalla (1,5 mm) varustetusta
esitaytetystd ruiskusta ja neulansuojusjarjestelmasta.

Neulansuojusjarjestelman tarkoitus on suojata mikroneula kayton jalkeen.

Mikroinjektiojarjestelma

Mikroneula Sormityynyt Manta

Ikkuna

Neulansuoja

Neulan Rokote
korkki
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Lue ohjeet ennen kayttda

1/ POISTA NEULAN KORKKI

KAYTTOOHJEET

2/ PIDA MIKROINJEKTIORUISKUA

Poista korkki
mikroinjektioruisk
usta.

Ala tyonna ilmaa
neulan lapi.

PEUKALON JA KESKISORMEN VALISSA

Pida ruiskusta kiinni
peukalolla ja
keskisormella vain
sormityynyjen
kohdalta. Pida
etusormi vapaana.

Ala pida sormia
ikkunoiden paalla.

3/ PISTA NEULA NOPEASTI 4/ RUISKUTA ROKOTE ETUSORMELLA

KOHTISUORAAN IHOON

Kun mikroneula on
paikallaan, pidd iholla
kevytta painetta ja
ruiskuta rokote
etusormella ruiskun
mantaa painaen.
Suonen koetus ei ole
tarpeen

Pista neula
kohtisuoraan
ihoon olkavarren
yldosaan lyhyelld,
nopealla liikkeella.

5/ AKTIVOI NEULASUOJUS PAINAMALLA MANTAA VOIMAKKAASTI

{ Poista neula iholta.
: Siirrd neula pois itsestési ja muista péin.
Paina samalla kadella voimakkaasti mantaa aktivoidaksesi

neulansuojuksen. Kuulet naksahduksen ja neula peittyy suojan alle.
Heitd neula valittdmasti pois neulankeréysastiaan.

Pistos on onnistunut, vaikkei pistoskohdassa nékyisikd&n kuhmua.

Uusintarokotus ei ole tarpeen, vaikka pistoskohdassa nakyisi
rokottamisen jalkeen nestetta.

Katso myds kohta 3, "Miten INTANZAa otetaan”.
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PAKKAUSSELOSTE

INTANZA 15 mikrogrammaa/kanta injektioneste, suspensio.
Influenssarokote (virusfragmentti, inaktivoitu).

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat taméan rokotteen.

- Sailyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tamé la&ke on madratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd INTANZA on ja mihin sité kaytetdan
Ennen kuin otat INTANZAa

Miten INTANZAa kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

INTANZAnN séilyttdminen

Muuta tietoa

ok wbdpE

1. MITA INTANZA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

INTANZA on rokote. Rokotetta suositellaan influenssalta suojautumiseen.
Tatda rokotetta voidaan antaa 60-vuotiaille ja vanhemmille, erityisesti niille, joilla on riski saada
influenssaan liittyvid komplikaatioita.

INTANZA-rokotuksen jalkeen immuunijarjestelmé (elimistén oma puolustusjarjestelma) alkaa
kehittd4 suojaa influenssatartuntaa vastaan.

INTANZA auttaa suojautumaan kolmea rokotteen siséltamaé viruskantaa tai muita samankaltaisia
kantoja vastaan. Rokotteen tdysi teho saavutetaan yleensa 2-3 viikon kuluttua rokottamisesta.

2. ENNEN KUIN OTAT INTANZAa

Aléa ota INTANZAa

- jos ollet allerginen (yliherkka):
- INTANZAR vaikuttaville aineille
- apuaineille, jotka on lueteltu timén pakkausselosteen kohdassa 6, MUUTA
TIETOA
- kananmunien jadmille, kuten ovalbumiinille, kanan proteiineille, neomysiinille,
formaldehydille ja oktoksinoli 9:lle.
- Jos sinulla on kuumesairaus tai akuutti infektio, rokotusta on lykattava kunnes olet terve.

Ole erityisen varovainen INTANZAnN suhteen

- Kerro l&ékérillesi ennen rokotusta, jos immuunivasteesi on heikentynyt (immunosuppressio)
jonkin sairauden tai ladkityksen vuoksi, koska talloin rokote ei ehk& toimi hyvin.

- INTANZAa ei saa misséan tapauksessa antaa verisuoneen.

- Jos sinulta jostakin syysté otetaan verikoe muutaman péivéan kuluessa rokotuksesta, kerro siita
laakarille. Rokote saattaa vaikuttaa HIV-1-, hepatiitti C- ja HTLV-1-kokeisiin.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto
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- Muut rokotteet: INTANZA voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa eri
raajoihin. Huomioi, etta haittavaikutukset saattavat voimistua.

- Kerro l&&kérillesi, jos olet kdyttanyt immuunivastetta alentavia ld8kkeitd, kuten kortikosteroidit
(esim. kortisoni), syopalaékkeet (solunsalpaajahoito), sédehoito tai muut immuunijérjestelméén
vaikuttavat ladkkeet. Tassé tapauksessa rokote ei ehka toimi hyvin.

Kerro l&8kaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kdyttanyt muita
laékkeitd, myos ladkkeitd, joita 148kéri ei ole maarannyt.

Raskaus ja imetys
Tama rokote on tarkoitettu 60-vuotiaille ja vanhemmille. Sen vuoksi tdma tieto ei ole oleellinen.
Ajaminen ja koneiden kaytto

INTANZA ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn tai se vaikuttaa niihin vain erittdin vahan.

3. MITEN INTANZAa OTETAAN
INTANZAnN antaa sinulle 1aakari tai hoitaja.
60-vuotiaat ja vanhemmat saavat yhden 0,1 ml annoksen.

INTANZA annetaan mikroinjektiona ihon ylempéaan kerrokseen (mieluiten olkapaan lihaksen
alueelle).

Jos sinulla on kysyttavaa tdman tuotteen kéaytostd, kdanny ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet INTANZAKiIn voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Kliinisissa tutkimuksissa INTANZAnN kaytdsta on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Mahdollisten haittavaikutusten esiintymistiheys on listattu alla kdyttden seuraavia maareita:
Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesta)

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta)

Tuntematon (esiinitymistiheytté ei ole mahdollista arvioida saadun tiedon perusteella)

Hyvin yleiset
- Pistoskohdassa: punotus turvotus, kovettuma, kutina ja Kipu.

- Paéansarky ja lihaskipu

Yleiset
- Mustelma pistoskohdassa
- Yleinen sairauden tunne, kuume (38,0 °C tai enemman) ja palelu

Melko harvinaiset
- Vasymys, nivelkipu ja lisadntynyt hikoilu

Harvinaiset
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- Pistely tai tunnottomuus, hermoradan tulehdus, kutina ja ihottuma

Useimmat edelld mainituista haittavaikutuksista hévisivét ilman hoitoa 1-3 péivén kuluessa oireiden
alkamisesta. Joissakin tapauksissa pistoskohdan punoitus kesti enintéan 7 paivaa.

Toisista influenssan ehkaisyyn tarkoitetuista rokotteista on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia.

Naita haittavaikutuksia voi esiintyd myds INTANZAnN yhteydessé:

o Verihiutaleiksi kutsuttujen verisolujen tilapainen véaheneminen, joka voi aiheuttaa mustelmia ja
verenvuotoa, kaulan, kainaloiden tai nivusten rauhasten tilapédinen turvotus.

o Allergisia reaktioita, jotka voivat harvinaisina tapauksina johtaa:
- verenkiertojarjestelman hairiodn (shokkiin), joka johtaa hatatapaukseen
- kasvojen, kielen tai nielun turvotukseen, nielemisvaikeuksiin, nokkosihottumaan ja
hengitysvaikeuksiin (angioddeema).

o Hermorataan paikallistuva kipu, kuumeeseen liittyvat kouristelut, hermoston hairiét kuten
aivojen tai selkdytimen tulehdus tai Guillain-Barrén oireyhtymad, joka aiheuttaa aarimmaista
heikkoutta ja halvaantumisen.

) Verisuonitulehdus, joka voi hyvin harvoissa tapauksissa johtaa ohimeneviin munuaishairigihin.
o Ihoreaktiot, jotka voivat levitd koko kehoon, mm. nokkosrokko.

Hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, jos sinulla ilmenee angioddeeman oireita, joita ovat mm.
. Kasvojen, Kielen tai nielun turvotus
. Nielemisvaikeudet
. Ihottuma ja hengitysvaikeudet.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
5. INTANZAN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayta INTANZAa pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Séilyté jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya. Pidéa ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd INTANZA siséltada

Vaikuttavat aineet ovat influenssavirus, (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista*:
A/California/7/2009 (HLN1) — johdettu kannasta NYMC X-179A............... 15 mikrogrammmaa HA**

A/Perth/16/2009 (H3N2) - NYMC X-187 kaltainen kanta, johdettu kannasta A/Victoria/210/2009
............................................................................................................................ 15 mikrogrammaa HA**

B/Brishane/60/2008...........cccoeeiieiieiieiie e 15 mikrogrammaa HA**

0,1 ml annosta kohti
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*

**

hemagglutiniini

Rokote vastaa WHO:n suosituksia (pohjoiselle pallonpuoliskolle) ja EU:n paatosté kaudelle

2011/2012

Muut aineet ovat: natriumkloridi, kaliumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti, kaliumdivetyfosfaatti ja

injektionesteisiin kaytettava vesi.
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rokote on véritdn ja opaalinhohtoinen suspensio.

INTANZA on injektioneste, suspensio esitdytetyssé 0,1 ml mikroinjektioruiskussa 1, 10 tai 20 kpl

pakkauksissa.

viljelty terveistd kananpoikaparvista valittujen hedelméitettyjen kanojen munissa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Ranska.

Valmistaja :

Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville- 27100 Val-de-Reuil- Ranska

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile - Ranska

Lisatietoa tastd ladkkeestd antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32 2 726.9584

bbarapus
Sanofi Pasteur S.A.
Ten.: +359 2 980 08 33

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Ceska republika

Sanofi Pasteur

Odd. vakcin Sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43 1890 34 91 14
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EALGoa
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Espafia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Romania
Sanofi Aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358 9 565 8830

Kvmpog
I'. A. Zropde & Zia Ato.
TnA.: +357 - 22 76 62 76

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Latvija

Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala

Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva

Sanofi — Aventis Lietuva, UAB

Tel.: +370 5 2730967

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 07/2011.

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta:
http://www.ema.europa.eu/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kaikkien injisoitavien rokotteiden tavoin rokotetta annettaessa on anafylaktisen reaktion varalta

oltava valmiina sopivaa laaketieteellistd hoitoa ja valvontaa.
Rokotteen on annettava tulla huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.
Rokotetta ei saa kdyttad, jos suspensiossa on vieraita hiukkasia.

Rokotetta ei tarvitse ravistaa ennen kayttoa.
Mikroinjektiojéarjestelma ihonsisdiseen injektioon koostuu mikroneulalla (1,5 mm) varustetusta

esitaytetysta ruiskusta ja neulansuojusjarjestelmasta.
Neulansuojusjarjestelman tarkoitus on suojata mikroneula kayton jalkeen.
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Mikroinjektiojérjestelma

Mikroneula Sormityynyt Méant4

Ikkuna

Neulansuoia

Neulan Reunus
korkki Rokote
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Lue ohjeet ennen kayttda

1/ POISTA NEULAN KORKKI

KAYTTOOHJEET

2/ PIDA MIKROINJEKTIORUISKUA

Poista korkki
mikroinjektioruisk
usta.

Ala tyonna ilmaa
neulan lapi.

PEUKALON JA KESKISORMEN VALISSA

Pida ruiskusta kiinni
peukalolla ja
keskisormella vain
sormityynyjen
kohdalta. Pida
etusormi vapaana.

Ala pida sormia
ikkunoiden paalla.

3/ PISTA NEULA NOPEASTI 4/ RUISKUTA ROKOTE ETUSORMELLA

KOHTISUORAAN IHOON

Kun mikroneula on
paikallaan, pidd iholla
kevytta painetta ja
ruiskuta rokote
etusormella ruiskun
mantaa painaen.
Suonen koetus ei ole
tarpeen

Pista neula
kohtisuoraan
ihoon olkavarren
yldosaan lyhyelld,
nopealla liikkeella.

5/ AKTIVOI NEULASUOJUS PAINAMALLA MANTAA VOIMAKKAASTI

{ Poista neula iholta.
: Siirrd neula pois itsestési ja muista pain.
Paina samalla kadella voimakkaasti mantaa aktivoidaksesi

neulansuojuksen. Kuulet naksahduksen ja neula peittyy suojan alle.
Heitd neula valittdmasti pois neulankeréysastiaan.

Pistos on onnistunut, vaikkei pistoskohdassa nékyisikd&n kuhmua.

Uusintarokotus ei ole tarpeen, jos pistoskohdassa nakyy nestetta
rokotteen antamisen jalkeen.

Katso myds kohta 3, "Miten INTANZAa otetaan”.
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