


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

INTANZA 15 mikrogrammi/tlivele sustesuspensioon

Gripivaktsiin (inaktiveeritud purustatud viirus)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Gripiviiruse (inaktiveeritud, purustatud) jargmised tived*:

A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdmO09 - sarnane tivi (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275)
............................................................................................................................. 15 mikrogrammi HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - sarnane tuvi (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
............................................................................................................................. 15 mikrogriumsni FIA**

B/Brisbane/60/2008 - sarnane tivi (B/Brisbane/60/2008, metsikut taupi) ......... 15 mik:ogrimmi HA**
0,1 ml annuse kohta

* saadud viljastatud, tervete kanade munadelt
**  hemaglutiniin

See vaktsiin on koosk6las MTO soovitustega (pdhjapoolkerajia’cusocga Liidu otsusega hooajaks
2017/2018.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

INTANZA vdib sisaldada jalgedena muna (nt@voe 'bun iin) ning neomditsiini, formaldehiiidi ja
oktoksinool-9 jaake, mida kasutatakse tootmisprowessis £vt 16ik 4.3).

3. RAVIMVORM

Slistesuspensioon.

Varvitu ja kergelt hagune.

4. KLIINILSED ANDMED

4.1 Naidusaysed

Gripiprofillcktikas tdiskasvanutel vanuses tle 60. eluaasta, isedranis nendel, kellel esineb suurem risk
kaasuvé e wisistuste tekkeks.

INTANZA kasutamine peab p6hinema ametlikel soovitustel.
a2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Taiskasvanud vanuses ule 60. eluaasta: 0,1 ml.

Lapsed:
INTANZA’d ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel ohutuse ja efektiivsuse andmete
puudumise tattu.



Manustamisviis
Immuniseerimine tuleb 1abi viia nahasisese suistena.
Soovitatud manustamiskoht on deltalihase piirkond.

Enne ravimi kasitsemist vdi manustamist tuleb jargida ettevaatusabindusid.
Ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmise juhised vt 18ik 6.6.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeainete vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete vdi jaikide, nt munad
(ovoalbumiin, kanavalgud), neomiitsiin, formaldehtid ja oktoksinool-9, suhtes.

Immuniseerimine tuleb edasi likata patsientidel, kellel on febriilne haigus vdi dge infektsioon.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Sarnaselt teistele sustitavatele vaktsiinidele peab alati kéepérast olema vastav meditshailin: abi ja
jarelevalve, juhuks kui parast vaktsineerimist peaks tekkima anafiilaktiline reaktsioorvaldik 4.8).

INTANZA’d ei tohiks mingitel asjaoludel manustada intravaskulaarselt.

Endogeense vdi iatrogeense immunosupressiooniga patsientidel voib.ematikehade reaktsioon olla
ebapiisav.

Andmed INTANZA kasutamise kohta immuunpuudulikkusega patsizantidel on véga piiratud.
Revaktsineerimine ei ole ndutav, kui pérast vaktsiini manustariist on ststimise kohal vedelikku.
Seroloogilise testimise héire: vt. 16ik 4.5.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja ntyud koostoimed

INTANZA’d vBib manustada samaaedse:t teiste vaktsiinidega. Immuniseerimist tuleb teostada eri
jasemetel. Sellisel juhul vGivad kéxvaltaimed olla tugevamad.

Immunosupresseerivat ravi sgavatel patsientidel vdib immuunvastus olla langenud.
Gripivaktsineerimise jaiyselvori tdheldatud valepositiivseid vastuseid ELISA meetodi kasutamisel
HIV-1, C-hepatiitiia eriti L V-1 vastaste antikehade seroloogilisel testimisel. Western Bloti test
lukkab ELISA-testi valepositiivsed tulemused timber. Ajutised valepositiivsed reaktsioonide
tulemused vBiyad 0:'a tingitud vaktsiinile tekkivast IgM vastusest.

4.6 Ferilsus, rasedus ja imetamine

See vaetsiin on moeldud taiskasvanutele vanuses tle 60. eluaasta. Seeparast pole see informatsioon
Kbhaipatav.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

INTANZA ei oma markimisvaarset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
4.8 Kdrvaltoimed

a. Ohutusprofiili kokkuvote

INTANZA ohutust on hinnatud 3 avatud, randomiseeritud, kliinilises uuringus, mille kdigus manustati
3372 uuringus osalejale INTANZA’d.



Ohutust hinnati kdikidel uuritavatel esimesel 3 vaktsineerimisjargsel nadalal ja tdsiste kdrvaltoimete
kohta koguti andmeid kuuekuulise jalgimisperioodi jooksul 2974 patsiendi kohta (kolmest kliinilisest
uuringust kahes osalenud).

Kdige tavalisemad reaktsioonid, mis esinesid pérast vaktsiini manustamist, olid lokaalsed reaktsioonid
stistekohal.

IImsed kohalikud reaktsioonid pérast intradermaalset manustamist olid sagedasemad vorreldes
intramuskulaarselt manustatud adjuvandiga voi ilma adjuvandita sarnaste vaktsiinidega.

Enamus reaktsioone kadus 1-3 paeva jooksul peale nende teket.

INTANZA stisteemne ohutusprofiil on sarnane intramuskulaarselt manustatava adjuvandiga vo*ima
adjuvandita vaktsiinigat.

Pérast iga-aastaseid korduvaid suste on INTANZA ohutusprofiil sarnane eelmiste sustizagc
b. Kdrvaltoimete kokkuvdte tabelina

Alltoodud andmed teevad kokkuvdtte kbrvaltoimete esinemise sagedusest Kl iniliiteswuuringutes
vaktsineerimisjargsel perioodil ja Glemaailmses turuletulekujargses kogemuses=inasutati jargmisi
esinemissagedusi: viga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-agsalt (>1/1 000 kuni <1/100); harv
(>1/10 000 kuni <1/1 000); vdga harv (<1/10 000), pole teada (olemassle vate andmete pdhjal ei saa
hinnata).



Organsisteemi Véga sage Sage Aeg-ajalt Harv Véga | Teadmata
klass harv
Nérviststeemi Peavalu Paresteesia
héired neuriit
Immuunsusteemi Allergilised
héired reaktsioonid, sh
uldised naha
reaktsioonid
nagu urtikaaria, |
anafllaktilised (|
reaktsioonid, |
angioddeem,
Sokk
Naha ja Higistamine | Kihelus,
nahaaluskoe stigelus
kahjustused -
Lihas- ja skeleti Mdalgia Avrtralgia
sidekoe
kahjustused M _F N
Uldised haired ja | Lokaalsed Kilmavarinad, Véasimus
manustamiskoha | reaktsioonid: | palavik,
reaktsioonid punetus®, ebamugavustunne
paistetus,
induratsiooni | Lokaalsed
valu, kihelus | reaktsioonid:
ekhiimoos

* Manel juhul kestis lokaalne punetus kuni 7 paeva

¢. Voimalikud kérvalnahud

Lahtuvalt trivalentsete inaktiveeritud gripivakuiinide andmetest, vbivad intramuskulaarse vdi sligava
nahaaluse slistiga manustatavatel vaktginnide*esineda alljargnevad nahud:

Vere- ja lumfististeemi héired
Luhiajaline trombotsutopeeni&;*iihiajaline limfadenopaatia

Narvisisteemi haired
Neuralgia, febriilgad konvstéioonid, neuroloogilised héired, nagu entsefalomueliit, neuriit ja Guillain-

Barré stindroom

Vaskulaarsgu wiired
Vaskuliitwaga hdrvadel juhtudel koos lihiajalise neerude kahjustusega

Vaimaiit

st kdrvaltoimetest teavitamine

Favirpi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miugiloa valjastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. TervishoiutOotajatel palutakse teavitada kdigist
vormalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9

Uleannustamine

Uleannustamisega seotud ebasoodsad toimed on ebatden&olised.



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

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Gripivaktsiin, ATC kood JO7BB02

Immunogeensus

Seroprotektsioon omandatakse Uldiselt 2 kuni 3 nédala véltel. Vaktsineerimise jargne immuunsus

homoloogsetele vdi sellele sarnastele vaktsiini tiive variantidele varieerub, kuid kestab tavaliselt 6-12
kuud.

Poordelisel randomiseeritud vordleval 111 faasi uuringul manustati 2 606-le uuringus osalejale, vaniises
ule 60. eluaasta, 0,1 ml INTANZA’d nahasiseselt ja 1 089-le uuringus osalejale, vanuses Ule
60. eluaasta, 0,5 ml trivalentset inaktiveeritud gripivaktsiini lihasesiseselt.

Neil vordluskatsetel méarati geomeetrilise tiitri keskmine, seroprotektsiooni tase*, sergiriarsioon
vOi markimisvéarne kérgenemistase** ning tiitri geomeetrilise keskmise méaar (GMT:) ari-HA
antikehade suhtes (maarajaks HI) vastavalt ettemadratud kriteeriumitele.

Andmed olid alljargnevad (sulgudes olevad vaartused néitavad 95%-st ugald isint rvalli):

Intradermaal: e, 15ug
A/HIN1 AIH3N?2 ' B
A/New Caledonia/ | A/Wisconsi./ 67,2005 B/Malaysia/ 2506/2004
20/99 o\
N =2 585 N%,2/586 N =2582
Geonll:m'i?]z titri 81,7 298,0 39,9
(wdil (78,0 ; 85,i | = 282 ; 315) (38,3 ; 41,6)
Seroprotektsiooni maar 7749 N 93,3 55,7
(%) * (75,3;72.6) (92,3 ;94,3) (53,8 ; 57,6)
Serok i Oi
(©5.8 :10,6) (59,3 ; 63,1) (34,5 ; 38,3)
(%) **
G triline keskmi
(3,77 ; 4,18) (7,68 ; 8,74) (3,47 ; 3,76)
(GMTR) |

* Seroprotektsigon'= HI titrid > 40

** Serokonversiovn =\negatiivne vaktsineerimiseelne HI tiiter ja vaktsineerimisjarge HI tiiter > 40,
markimisvadriie (dus'= positiivsed vaktsineerimiseelsed HI tiitrid ja véhemalt 4-kordselt suurenenud
vaktsingeritisjirgne Hl tiiter

GMTR; Ceoineetriline keskmine tiitri suhe indiviidi kohta (post-/pre-vaktsineerimise tiitrid).

Vamises'ule 60. eluaasta uuringus osalejatel on INTANZA kdigi 3 gripitiive puhul vdhemalt sama
irnzau vogeenne kui vorreldav trivalentne inaktiveeritud, lihasesiseselt manustatud gripivaktsiin.

Koigi kolme gripitlive labildikes olid GMT néitajad vorreldava lihasesisese vaktsiini puhul vahemikus
34,8 (1/dil) and 181,0 (1/dil ), seroprotektsiooni nditajad vahemikus 48,9% ja 87,9 %,
serokonversiooni voi markimisvaarse kérgenemistaseme nditajad vahemikus 30,0% kuni 46,9% ja
GMTR naitajad 3,04 kuni 5,35-kordselt tle HI tiitrite algvaartuse.

Randomiseeritud vordlevas I11 faasi uuringus manustati 398-le lle 65. aastasele patsiendile 0,1 ml
INTANZA’d intradermaalselt ning 397-le lle 65. aastasele patsiendile 0,5 ml kolmevalentset
inaktiveeritud adjuvandiga (MF-59 sisaldusega) gripivastast vaktsiini intramuskulaarselt.



INTANZA on sama immunogeeniline kui vordluseks kasutatud kolmevalentne adjuvandiga (MF-59
sisaldusega) vaktsiin iga gripi tive kohta SRH meetodil ning 2 tiive kohta HI meetodil.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole kohaldatav

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Vaktsiinide ohutuse hindamiseks sobivatest loomuuringutest saadud mittekliiniliste andmete
tulemused ei naidanud kahjulikku toimet inimesele. Vaktsiin oli immunogeenne hiirtel ja kutlikutel.
Kudlikutel Iabiviidud korduva annuse toksilise uuringu kaigus ei taheldatud susteemset toksilisustaEnt
tihekordne ja korduv manustamine pdhjustas lihiajalist lokaalset ertiteemi ja 6deemi. Genotoksiiause
ja kartsinogeensuse vdimalikkust ei uuritud, kuna need uuringud ei ole vaktsiinile kohaldatavac
Fertiilsuse ja toksilisuse uuringud emasloomadel ei ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid

Kaaliumkloriid

Dinaatriumfosfaatdihtidraat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seaa ravimpieparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kaélblikkusaeg

1 aasta

6.4 Séilitamise eritinginiased

Hoida kllmkapis (2 °C.£.8 “T)."Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel originaalpananais, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakenaiisaloumustus ja sisu

0,1 ml suspeasiooni eeltdidetud (klaas) mikrosuste stisteemiga sustlas, koos kinnitatud mikrondelaga,
millel 0. exsstomeerist kolvi stopper (klorobutidl), otsakate (termoplastist elastomeeri ja
poliipraniileeniga) ja nbela kaitsestisteem. Pakendis on 1 v8i 10 vdi 20 sustelit.

K oi'\pakendisuurused ei pruugi olla mudgil.

oS Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Kasutamata ravimpreparaat v0i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

Enne kasutamist peab vaktsiin olema soojenenud toatemperatuurini.

Vaktsiini ei tohi kasutada, kui suspensioonis on vdorosakesi.

Vaktsiini ei ole vaja loksutada enne kasutamist.



Mikrostste slisteem nahasisese suiste jaoks koosneb eeltdidetud slstelist koos mikrongela (1,5 mm) ja
ndela kaitsesiisteemiga.
Noela kaitseststeem katab mikrondela parast kasutamist.

MikrosUste siisteemiga sustel

Sorme Kolb

padiandid 0

Mikrondel

Ndelakaitse

Noela Vaktsiin Flans @

otsik




KASUTUSJUHEND

Palun lugege juhiseid enne kasutamist

1/ EEMALDAGE NOELA KATE

2/ HOIDKE MIKROSUSTE SUSTEEMIGA

SUSTELIT POIDLA JA KESKMISE SORME

Eemaldage ndelakate
mikro-susteemi sustelilt.

Arge laske 8hku labi
noela.

3/ SISESTAGE NOEL KIIRESTI
PERPENDIKULAARSELT NAHA SUHTES

4/ KASUTAGE SUSTI

Sisestage ndel
perpendikulaarselt
deltalihase piirkonda
luhikese, Kiire
liigutusega.

{

L 4
L 4
@K \DLALT KOLVILE

tekiast valja.

5/ AKTIVEERIGE NOELAKAITSE JA Yﬂ

Toémmake noel

t ja teistest eemale.

Pa I6psatust kaitse eemaldub, et katta ndela.

kohal vedelikku.

Hoidke slisteemi asetades
poidla ja keskmise sérme
Uiksnes padjanditele;

nimetissérm jéab vaba'ss.

Arge pange so

aknale. @

METISSORME

arast mikrondela
sisestamist jatkake kerge
survega nahale, stistimisel
kasutage nimetissérme
kolvi lukkamiseks.

Veenitest ei ole vajalik.

selt visake stisteem Idhimasse teravate jaatmete kditlemise kohta.
imine laks korda vaatamata sellele, kas siistekohal tekkis kubel vdi mitte.

Revaktsineerimine ei ole ndutav, kui pdrast vaktsiini manustamist on sustimise



7. MUUGILOA HOIDJA

Sanofi Pasteur Europe, 2 Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Prantsusmaa.

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/505/004

EU/1/08/505/005

EU/1/08/505/006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE /MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAFY:
Miiugiloa esmase véljastamise kuupdev: 24. veebruar 2009

Miiugiloa viimase uuendamise kuupéev: 24. veebruar 2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

KK/AAAA

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti Koc'ihel
http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

Il LISA

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINEXT 5 TOOTJIA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISE S WABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(I)

HANKE- JA KASUTUS TMNG YMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUSR WNGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTARYISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD

11



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi ja aadress

Sanofi Pasteur

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

Ravimpartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I’Etoile

France

Ravimi trukitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipariaceiamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED V& PRKANGUD

Retseptiravim.

o Ravimipartii ametlik kasutamiseiss ve2astamine

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikliie 114 toimub ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine
riikliku laboratooriumi vdi selleks ecsmargiks maératud laboratooriumi poolt.

C. MUUGILOA MIJULT¥NGIMUSED JA NOUDED

o Perioodilisca*shutusaruanded

Mudgiloa hgitia peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskdlas direktiivi

2001/83/=Cartinli 107¢ punktis 7 sétestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis avaldatud liidu
kontrolipaevaue loetelu (EURD loetelu) nduetega.

D.. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava
Mudgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima

vastavalt mudgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

12



Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
¢ Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimisststeemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, vBi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupdevad kattuvad,
vBib need esitada samal ajal.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pakendid 1 v&i 10 v6i 20 eeltéidetud mikrosuste slisteemiga sisteliga

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

INTANZA 15 mikrogrammi/tivele sistesuspensioon
Gripivaktsiin (inaktiveeritud purustatud viirus)
Tived 2017/2018

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS)

Gripiviiruse (inaktiveeritud, purustatud) jargmised tlved*:
A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdmOQ9 - sarnane tivi
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - sarnane tuvi
B/Brisbane/60/2008 - sarnane tivi

15 ug hemaglutiniini Ghe tive ja 0,1 ml annuse kohta

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, kaaliumkloriid, dinaatriumfosfaat lihii ‘raat, kaaliumdivesinikfosfaat, stistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SHUR}NS

Slstesuspensioon

1 eeltdidetud mikrosuste susteemiga istel (0,1 ml)
10 eeltéidetud mikrosuste st ec miga sustelit (0,1 ml)
20 eeltdidetud mikrosuste sils eemiga sustelit (0,1 ml)

5. MANUST,__‘I\/._'SVI IS JA -TEE(D)

Nahasisens
Enne ravimisasutamist lugege pakendi infolehte.

(6. / CRIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

16



8. KOLBLIKKUSAEG

Kélblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS VASTAVALTVAJADUSE: LE ‘

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

) ]

Sanofi Pasteur Europe
2 Avenue Pont Pasteur
69007 Lyon
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/505/004 - 1 eeltéidetud mikrostste susteemige su-tern pakend
EU/1/08/505/005 - 10 eeltéidetud mikrosuste siistee:..1a ciisteli pakendit
EU/1/08/505/006 - 20 eeltaidetud mikrostste cdste. mio « susteli pakendit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VAL AETAMISTINGIMUSED

[ 15, KASUZUSIUHEND

16. \NFORMATSIOON BRAILLE'I KIRJAS

F ob,e ~dus Braille mitte lisamiseks on aktsepteeritud.

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vé6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Eeltdidetud susteli lipiku tekst

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

INTANZA 15 pg/tivele 2017/2018
Gripivaktsiin
Nahasisene

‘ 2. MANUSTAMISVIIS _— :l
‘ 3. KOLBLIKKUSAEG f N —‘

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU G iﬁ_\'JTE JARGI

0,1 ml

6. MUU

Sanofi Pasteur Europe
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

INTANZA 15 mikrogrammi/tivele siistesuspensioon
Gripivaktsiin (inaktiveeritud purustatud viirus)

Enne vaktsiini kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- See vaktsiin on valja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis on INTANZA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne INTANZA kasutamist
Kuidas INTANZA’d kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas INTANZA’d séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oaprwNE

1. Mis on INTANZA ja milleks seda kasutatakse

INTANZA on vaktsiin. Seda vaktsiini soovitatakse enese gripi east Vaitsmiseks.
Vaktsiini vBib manustada téiskasvanutele vanuses ule €0. aluaa.ta, eriti neile, kellel on gripiga
seonduvate tisistuste oht.

Peale INTANZA sisti saamist kujundab kehadémmiuns steem (organismi loomulik kaitse) vélja
gripivastase kaitse.

INTANZA aitab Kaitsta teid kolme vaktsiinig sisalcuva viiruse tiive v6i neile sarnaste tiivede eest.
Vaktsiin hakkab t6husalt toimima 2 kuni € nacalat peale vaktsineerimist.

2. Mida on vaja teada enne I'".TANZA kasutamist

Arge kasutage INTANZA™(
- Juhul kui olete allzrgiiine:
- Toimaainetea
- Mis'tahes selle vaktsiini koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes,
- Kemnoreritide suhtes, mis vdivad esineda véga vaikestes kogustes, nagu munad
Cyroarvumiin, kanavalgud), neomutsiin, formaldehiiud ja oktoksinool-9.
- Kui clete iaige, palavikus voi dgedas pdletikus, tuleb vaktsineerimine edasi liikata kuni
tervenerniseni.

Koiaised ja ettevaatusabindud
Eriae/iNTANZA kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Teavitage oma arsti enne vaktsiini kasutamist, kui teil esineb immuunsusteemi héireid
(immuunsupressioon) haiguse vo0i ravimite tdttu, kuna vaktsiin vdib sellisel juhul mitte piisavalt
hésti tootada.

- Seda vaktsiini ei tohiks mingitel asjaoludel manustada veeni (intravaskulaarselt).

- Kui teile tehakse vereanal(ilis mdni paev parast gripivaktsiini saamist, teavitage palun sellest
oma arsti. HIV-1, C-hepatiit viiruse ja HTLV-1 analuside vastused ei pruugi olla usaldatavad.
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Lapsed ja noorukid
INTANZA’d ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud vaktsiinid v8i ravimid ja INTANZA
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

- Teised vaktsiinid. INTANZA’d on lubatud manustada koos teiste vaktsiinidega. Sellisel juhul
tuleb kasutatavad vaktsiinid ststida eri jasemetesse. Sellisel juhul v8ivad kdrvaltoimed olla
tugevamad.

- Teavitage oma arsti, kui te olete kasutanud ravimeid, mis vdivad mdjutada teie immuunsisteemi
reaktsiooni, nagu kortikosteroidid (nt kortisoon), vahivastased ravimid (keemiaravi), kiiritusravi
jt immuunsusteemi mdjutavad ravimid. Seetdttu vdib vaktsiini toime olla vahem efektiivic

Rasedus, imetamine ja viljakus

See vaktsiin on mdeldud tdiskasvanutele vanuses le 60. eluaasta. Seepérast pole see infariatsioon
kohaldatav.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

See vaktsiin ei oma méarkimisvaarset toimet autojuhtimise ja masinate ké&sitsc mise) voimele.

3. Kuidas INTANZA’d kasutada

Kasutage seda vaktsiini alati tdpselt nii, nagu arst v6i apteekes onteile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanutele vanuses (le 60. eluaasta on soovitat=y anaus 0,1 ml.
Arst voi meditsiinidde manustab teile INTANZA.
INTANZA’d sistitakse naha pindmisse iihti \aelistatavalt lavarre Gilaosa lihasesse).
Kui teil on lisaklisimusi selle vaktsi‘ni“«asutamise kohta, pidage néu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
4, Voéimalikud kdryaltcimed
Nagu koik raviniid, «dib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Peaksite ke'ic\pocrduma oma arsti poole, kui kogete angioddeemi simptomeid, nagu:
. \&o-, keele- vdi kariturse
. Neelamisraskused

. Nahaltdbed ja hingamisraskused.

Klsiliste uuringute ajal ja parast vaktsiini turustamist esinesid jargmised korvaltoimed INTANZA
Kasutamisel.

Véaga sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)
- Sistekohal: punetus, turse, kdvastumine, stigelus ja valu.
- Peavalu ja lihasevalu.

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
- \_(erevalum sustekohal
- Uldine haiglane tunne, palavik (38,0 °C v6i kdrgem) ja killmavérinad.
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Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (v8ivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)
- Vésimus, liigesevalu ja suurenenud higistamine.

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
- Kihelus ja tuimus, nérvipdletik, sugelus ja 166ve.

Teadmata sagedusega reaktsioonid (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- Allergilised reaktsioonid, sh nahareaktsioonid, mis v@ivad levida tle kogu keha, nagu
nahal6obed, rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktilised reaktsioonid), ndo, keele vdi neelu
turse, raskused neelamisel, nahal66bed ja raskused hingamisel (angiotdeem), tsirkulatoorne
kollaps (30kk), mis omakorda pdhjustab meditsiinilise hadaolukorra.

Enamik Glaltoodud kdrvaltoimetest kadusid ilma ravita 1-3 p&eva jooksul pérast puhkemist. Méede:
juhtudel kestis punetus suistekohal kuni 7 paeva.

Teiste gripi valtimiseks kasutatavate vaktsiinidega seoses on teavitatud jargmistest korsaliizbtadest.

Need kdrvalndhud vdivad esineda INTANZA-ga:

o Ajutine trombotsidtideks nimetatavate vereosakeste arvu langemine, milleftageiar,2ks voib olla
siniste plekkide ja verejooksu teke, kaela, kaenlaaluste voi kubeme liiipfisdnnese ajutine
suurenemine.

) Nérvivalu, palavikuga seonduvad krambid, nédrvisisteemi haigused sealridigas aju voi seljaaju
poletik, narvide pdletik v6i Guillaini-Barré siindroom, mis pdhjustab ekstreemset ndrkust ja
paraltdsi.

o Veresoonte pdletik, mille tagajérjeks vdib vaga harvadet,iuhtedei olla ajutine neerupuudulikkus.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu«ma,arsu, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolek<herale nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teavitada riikliku teavitussiisteemi, mis on loertietuc V I's>s, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas INTANZA’d sailitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjawd ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil. Kdlblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele pdevale.

Hoida kilmkapis«2 < ... 8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida sUstel originaalpakendis, valguse eest
kaitstult.

Arge viseke vaviineid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeit', niida mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida INTANZA sisaldab
Toimeained on gripiviiruse (inaktiveeritud, purustatud) jargmised tuved*:

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdmO09 - sarnane tivi (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

............................................................................................................................. 15 mikrogrammi HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - sarnane tuvi (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
............................................................................................................................. 15 mikrogrammi HA**

B/Brisbane/60/2008 - sarnane tiivi (B/Brishane/60/2008, metsikut tadpi) ......... 15 mikrogrammi HA**
0,1 ml annuse kohta

* saadud viljastatud, tervetelt kanade munadelt
**  hemaglutiniin

See vaktsiin on vastavuses MTO soovitustega (pdhjapoolkeral) ja Euroopa Liidu otsusega hoo#jaks
2017/2018.

Teised koostisosad on: naatriumkloriid, kaaliumkloriid, dinaatriumfosfaatdihtidraat,
kaaliumdivesinikfosfaat ja ststevesi.

Kuidas INTANZA vélja néaeb ja pakendi sisu
Vaktsiin on varvitu ja kergelt hdgune.

INTANZA on sustelahus eeltdidetud 0,1 ml mikrosuste sisteemiaa sistels. Pakendis on vastavalt 1
vOBi 10 vdi 20 sistelit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.
Mddugiloa hoidja ja tootja

Miiugiloa hoidja: Sanofi Pasteur Europe, 2 AwvenueyPonrtsrasteur, 69007 Lyon, Prantsusmaa.

Tootja:
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarviiie - 27100 Val-de-Reuil - Prantsusmaa

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux -4'L54%, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile -
Prantsusmaa

Lisakusimuste tekkimiselselia,ravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/BeIgiqlle,?elgier.— Lietuva
Sanofi Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
tel.: +32 2 710.24.09 Tel.: +370 5 2730967
Brarapid &, Luxembourg/Luxemburg
Sarafi Bulgaria EOOD Sanofi Belgium
Ten: +539 29705300 tel.: +32 2 710.54.00
| Ceska republika Magyarorszag
Sanofi Pasteur sanofi-aventis zrt
divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o. Tel.: +36 1 505 0055
Tel: +420 233 086 111
Danmark Malta
sanofi-aventis Denmark A/S Cherubino Ltd
Tel: +45 4516 7000 Tel.: +356 21 343270
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Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

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

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 47 67 10 71 00

ElLada
BIANEE AE.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Espafa
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

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

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmficéuices, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 430

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.0.0
Tel: + 385 1 6003 400

Romanie
sanofi - aveatis:Romania SRL
Tel.: 40(21) 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 |

,"0\._1n.ja
AL 2E s.p.
el 7+386 (0)1 432 62 38

island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Slovenské republika

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

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +2932 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Konpag
I A. Stowownc & 2o Ato.
T +357- 2276 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

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

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Muud teabeallikad

Tapne teave selle vaktsiini kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.
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Jargnev teave on ainult tervishoiuttotajatele:

o Samaselt teistele ststitavatele vaktsiinidele peab alati k&epérast olema vastav meditsiiniline abi
ja jarelvalve, juhuks kui pérast vaktsineerimist peaks tekkima anafulaktiline reaktsioon.

Enne kasutamist peab vaktsiin olema soojenenud toatemperatuurini.

Vaktsiini ei tohi kasutada, kui suspensioonis on vodrosakesi.

Vaktsiini ei ole vaja loksutada enne kasutamist.

Nahasisese stiste mikrosuste slisteemiga sustel koosneb eeltdidetud ststelist koos mikrondela
(1,5 mm) ja nbelakattega.

Noela kaitsesiisteem katab mikrondela parast kasutamist.

MikrosuUste stisteemiga ststel

. . SOérme Kol’
Mikronoel T _
Aken
— | _ 155 ==
- @"-_—_— .l ‘ ‘
|
Noela kaitse
Noela Vaktsiin Flans
otsik
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KASUTUSJUHEND

Palun lugege juhiseid enne kasutamist

1/ EEMALDAGE NOELA KATE

Eemaldage ndelakate
mikro-susteemi sustelilt.

Arge laske 8hku labi
noela.

3/ SISESTAGE NOEL KIIRESTI
PERPENDIKULAARSELT NAHA SUHTES

Sisestage ndel
perpendikulaarselt
deltalihase piirkonda
luhikese, Kiire
liigutusega.

5/ AKTIVEERIGE NOELAKAITSE JA Yﬂ

Toémmake noel

kohal vedelikku.

Vit ka Iiﬁ@AS INTANZA’d KASUTADA
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-
adh

tekiast valja.

2/ HOIDKE MIKROSUSTE SUSTEEM~IGA
SUSTELIT POIDLA JA KESKMISE SORME

4/ KASUTAGE SUSTI

KINDLALT KOLVILE

t ja teistest eemale.

Pa I6psatust kaitse eemaldub, et katta ndela.

Hoidke slisteemi asetades
poidla ja keskmise sérme
Uiksnes padjanditele;

nimetissérm jaab vabea'ss.

Arge pange sori

aknale. @

METISSORME

arast mikrondela
sisestamist jatkake kerge
survega nahale, stistimisel
kasutage nimetissérme
kolvi lukkamiseks.

Veenitest ei ole vajalik.

selt visake susteem l&himasse teravate jadtmete kaitlemise kohta.
imine laks korda vaatamata sellele, kas siistekohal tekkis kubel vdi mitte.

Revaktsineerimine ei ole ndutav, kui parast vaktsiini manustamist on sustimise
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