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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Influenssavirus, (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista™:

Kannan A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 - kaltainen virus (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
.......................................................................................................................... 15 mikrogrammaa H/4**

Kannan A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - kaltainen virus (A/Hong Kong/4801/2014, NY M& X=
P ] = ) SRS 15 mikrograrrimaa HA**

Kannan B/Brisbane/60/2008 - kaltainen virus (B/Brisbane/60/2008, villityyppi)
.......................................................................................................................... 15 mikrogrammaa HA**

0,1 ml annosta kohti

* viljelty terveistd kananpoikaparvista valittujen hedelmditetty)2a, karojen munissa
**  hemagglutiniini

Rokote vastaa WHO:n suosituksia (pohjoiselle pallonpuoliskoiie) ja EU:n paatosta kaudelle
2016/2017.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

IDflu voi siséltaa jadmia kananmunista, kuterrgvalbumiinia, ja jadmia neomysiinistd, formaldehydista
ja oktoksinoli 9:std, joita kaytetddn valmistusprasessin aikana (ks. kohta 4.3).

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Variton ja opaalinhohtoifiemsuspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttcaineet

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

1Oflu -rokotteen kéayton tulee perustua mahdollisiin viranomaisten suosituksiin.
4.2 Annostus ja antotapa

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

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



Antotapa
Rokote on annettava ihon sisaan.

Se suositellaan annettavaksi deltoidialueelle (olkavarsi).

Ennen ladkkeen kasittelya tai antoa huomioon otettavat varotoimet
Katso kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kayttékuntoon ennen laékkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai jaamille, kuten
kananmunille (ovalbumiinille, kanan proteiineille) neomysiinille, formaldehydille tai oktoksinoli 2:lle

Rokotusta on lykattava, mikéli henkildlla on kuumesairaus tai akuutti infektio.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kaikkien injisoitavien rokotteiden tavoin rokotetta annettaessa anafylaktisen reaiticn varalta on
oltava valmiina sopivaa hoitoa ja valvontaa (ks. kohta 4.8).

IDflu -rokotetta ei saa missaan tapauksessa antaa verisuoneen.

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

IDflu -rokotten kaytdsta henkildilla, joiden immuunipuolastus on heikentynyt, on saatavilla erittain
rajallisesti tietoja

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

IDflu voidaan antaa samaan aikear=iuiden rokotteiden kanssa. Rokotukset on annettava eri raajoihin.
On huomioitava, etta haittayantukset saattavat voimistua.

Immunologinen vaste-saottaa heiketd, jos potilas saa immunosupressiohoitoa.

Influenssarokotursen jalkeen on havaittu vaarié positiivisia tuloksia serologiakokeissa kéytettdessa
ELISA-menetelitiza HIV1-, hepatiitti C- ja erityisesti HTLV1-vasta-aineiden havaitsemiseen. Western
Blot -tekniikha osoittaa vaarat positiiviset ELISA-koetulokset vaariksi. Ohimenevét vaarat positiiviset
reaktiot{ssettavat johtua rokotteen IgM-vasteesta.

4o, “Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

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

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

IDflu ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn tai se vaikuttaa niihin vain erittain vahan.



4.8 Haittavaikutukset
a. Turvallisuusprofiilin yhteenveto

IDflu - rokotteen turvallisuutta on tutkittu kolmessa avoimessa, satunnaistetussa kliinisessa
tutkimuksessa, joissa 3 372 rokotettavaa sai IDflu-injektion.

Turvallisuusarviointi tehtiin kaikille tutkimushenkildille ensimmaéisen kolmen viikon aikana
rokotuksen jélkeen, ja vakavat haittavaikutukset Kirjattiin kuuden kuukauden seurannan ajalta 2 974
koehenkil6n osalta (kahden Kliinisen tutkimuksen populaatio kolmesta tutkimuksesta).

Yleisimmat rokotuksen jalkeiset reaktiot olivat paikallisia pistoskohtareaktioita.
Todennékoiset paikallisreaktiot olivat yleisempid ihon sisadn annon jalkeen kuin adjuvanttia
sisdltdvan tai sisaltamattdoman verrokkirokotteen lihakseen annon jélkeen.

Useimmat oireet havisivét itsestdén 1-3 pdivan kuluessa ilmaantumisesta.

IDflu rokotteen systeeminen turvallisuusprofiili on samankaltainen kuin lihakseen annuttavalla
adjuvanttia sisaltavalla tai siséltamattomalla verrokkirokotteella.

Toistuvien vuosittaisrokotteiden jélkeen IDflu -rokotteen turvallisuus on sarnankaltainen kuin
aiemmilla injektioilla.

b. Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Alla olevassa taulukossa on esitetty yhteenvetona niiden hait:avaikutusten esiintymistiheys, jotka
raportoitiin rokotuksen jélkeen Kliinisissa tutkimuksissaje,maallmanlaajuisesti myyntiluvan saannin
jalkeisessa seurannassa kayttéden seuraavia maareitd: nvvin/yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10);
melko harvinainen (> 1/1 000, <1/100); harvinaineji (3 £/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen

(< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oléva tieeg’ei riitd arviointiin).

Elinluokka Hyvin Yleinen TMelko Harvinai- | Hyvin Tuntematon
yleinen harvinainen nen harvina
N inen
Immuuni- Allergiset
jarjestelma reaktiot, mukaan
lukien yleistyneet
ihoreaktiot,
kuten urtikaria,
anafylaktiset
reaktiot,
angioedeema,
s sokki
Hermosto Paansarky Parestesia
0L Neuriitti
Ik ja Hikoilu Kutina,
ihanclainen ihottuma
|i~’,|d Js
| 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 seitseméan péivaa



¢. Mahdolliset haittatapahtumat

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

Veri ja imukudos
Ohimeneva trombosytopenia, ohimeneva lymfadenopatia

Hermosto
Neuralgia, kuumekouristukset, hermoston hairiét kuten enkefalomyeliitti, neuriitti ja Guillain—Barrén
oireyhtyma

Verisuonisto
Vaskuliitti, joka voi harvinaisina tapauksina koskea ohimenevasti myds munuaisia

Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jélkeisista ladkevalmisteen epailiyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&dkevalmisteenhydty-haitta —tasapainon-atrven arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyistathaiitavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

On epéatodennakaistd, ettd yliannostuksella on haitallista vailuiusta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Influenssars<otteet, ATC-koodi: JO7BB02

Immunogeenisuus

Seroprotektio saavutetaan ylesrina 243 viikon kuluessa. Rokotuksen jalkeisen immuniteetin kesto

homologisia tai rokotteen kinscassamankaltaisia kantoja vastaan vaihtelee, mutta on yleensa 6-12
kuukautta.

Erddssa keskeisessi satunnaistetussa faasin 111 vertailututkimuksessa 2 606 tutkimushenkil6d, jotka
olivat 60-vuotiaita,tai vanhempia sai 0,1 ml IDflu -rokotetta ihon sisdén ja 1 089 tutkimushenkilé,
jotka olivat AC-¥/Ustiaita tai vanhempia sai 0,5 ml trivalenttia inaktivoitua influenssarokotetta
lihakseen.

Tassd vertailevassa tutkimuksessa geometriset keskiarvoiset titterit (GMT), seroprotektion yleisyys*,
sérakonversion tai sen merkittavan kasvun yleisyys ** ja titterien suhteen geometrinen keskiarvo
‘{CMTR) anti-HA-vasta-ainetta (HI:lla mitattuna) tutkittiin ennalta méarattyjen kriteerien mukaan.

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


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

Ihon sisdan 15 pg
A/H1IN1 A/H3N2 B
A/Uusi Kaledonia/ 20/99 A/Wisconsin/ 67/2005 B/Malesia/ 2506/2004
N =2 585 N =2 586 N =2582
keslg:?\?;?;z: (;irlteri 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)
R
yleisyys (%) ** (36,8; 40,6) (59,3; 63,1) (34,5; 38,3) Q)
Titterin geometrinen 3,97 8,19 3,61
keskiarvo(GMTR) (3,77; 4,18) (7,68; 8,74) (3,47,2.19)

*Seroprotektio = HI-titteri > 40

**Serokonversio=negatiivinen rokotusta edeltava Hi-titteri ja rokotuksen jalkeinen H!<ittewi > 40,
Merkittava kasvu = positiiviset rokotusta edeltavat HI-titterit ja vahintaan nelinkertainen nousu
rokotuksen jalkeisessd HI-titterissa

GMTR: Yksil6llisten titterien suhteiden geometriset keskiarvot (rokotusta eda(tava/rokotuksen
jalkeinen titteri).

IDflu on véhintaan yhtd immunogeeninen kuin lihakseen annettave frivalentti inaktivoitu
verrokkirokote kutakin kolmea influenssakantaa kohtaan 60-vuotiaiila id vanhemmilla.

Kaikkien kolmen influenssaviruskantojen lihakseen annettaviar vertailuvalmisteen GMT-arvot
vaihtelivat valilla 34,8 (1/dil) ja 181,0 (1/dil), seroprotektion yieisyys vélilla 48,9 % ja 87,9 %,
serokonversion tai sen merkittavan kasvun yleisyys vilii’a 20,0 % ja 46,9 % ja titterin geometrinen
keskiarvo verrattuna HI-titterin lahtétasoon valilla 5,04 ja 5,35.

Satunnaistetussa faasin 11 vertailututkimuksss3a ‘298 yli 65-vuotiasta koehenkil6a sai 0,1 ml IDflu -
rokotetta ihon sisaén ja 397 yli 65-vuotiasta Kaenenkil6d sai 0,5 ml kolmivalenttista inaktivoitua
adjuvanttia sisaltavaa (MF-59) influenssaiakotetta saman annoksen lihakseen.

IDflu on yhtd immunogeeninen ki vertailtava kolmivalenttinen adjuvanttia sisaltava (MF-59) rokote
jokaisen 3 viruskannan titteriesrgeametristen keskiarvojen (GMT) suhteen mitattuna SRH-
menetelmélld kahdelle virutkairalle ja hemagglutinaation inhibitio -menetelmalla yhdelle
viruskannalle.

5.2 Farmakokireiikka
Ei oleellinen.
5.3 Frzuliiniset tiedot turvallisuudesta

Rrellninisissa tutkimuksissa ei paljastunut erityista vaaraa ihmisille eldinkokeisiin perustuen. Rokote
alliimmunogeeninen hiirilld ja kaniineilla. Toistuvaisannostoksisuustutkimuksissa kaniineilla ei
csoitettu merkittdvia todisteita systeemisesta 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

Natriumkloridi

Kaliumkloridi
Dinatriumdifosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
1 vuosi
6.4  Sailytys

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

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,1 ml suspensiota esitaytetyssd mikroinjektioruiskusesa‘@asia), johon on Kiinnitetty mikroneula ja
jossa on elastomeerinen mannan pysaytin (klorobutyyiia), korkki (termoplastista elastomeeria ja
polypropyleenia) ja neulansuojus. Pakkauskoot,1, 18+ai 20.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole my{m:iissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiseiic ja muut kasittelyohjeet

Kéayttdmaton ladkevalmiste taisjétesan havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Rokotteen on annettava tla fiuoneenldampdiseksi ennen kayttoa.

Jos suspensiossa ol vieraita hiukkasia, rokotetta ei saa kayttaa.

Rokotetta ei.turvise ravistaa ennen kéayttoa.

Mikroiliisxtiojarjestelmd ihonsisdiseen injektioon koostuu mikroneulalla (1,5 mm) varustetusta

esitdyvtetysta ruiskusta ja neulansuojusjarjestelmasté.
Nentansuojusjarjestelman tarkoitus on suojata mikroneula kayton jalkeen.



Mikroinjektiojarjestelma

Mikroneula

Ikkuna

Sormityynyt

Neulansuoja

Neulan
Korkki Rokote

Manta




KAYTTOOHJEET

Lue ohjeet ennen kayttda

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

Poista korkKi Pida ruiskusta kiinni
mikroinjektioruisk peukalolla ja

Justa. keskisormella vain
sormityynyjen

Ala tyonna ilmaa kohdalta. Pida

neulan lapi. etusormi vanaana.
Al pidaisormia
ikkeroiden paalla.
3/ PISTA NEULA NOPEASTI 4/ RUISKUTA ROKOTE ETUSORMELLA

KOHTISUORAAN IHOON

Pista neula Kun mikroneula on
kohtisuoraan paikallaan, pida iholla

ihoon olkavarren kevytta painetta ja

ylaosaan lyhyella, ruiskuta rokote:
nopealla liikkeella etusormella ruiskun

mantééa painaen.
Suonen koetus ei ole
tarpeen.

5/ AKTIVOI NEULASUOJU3 FAINAMALLA MANTAA VOIMAKKAASTI
=

Poista neula iholta.
Siirrd neula pois itsestasi ja muista pain.

Paina samalla k&dell& voimakkaasti mantaa aktivoidaksesi
neulansuojuksen. Kuulet naksahduksen ja neula peittyy suojan alle.
Heité neula vélittomasti pois neulankerdysastiaan.

Pistos on onnistunut, vaikkei pistoskohdassa nakyisikaan kuhmua.

: ] — Uusintarokotusta ei tarvita, vaikka pistoskohdassa nakyisi nestetta
| NetTansuoja aktivoitu | rokottamisen jalkeen.




7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Pasteur SA, 2 avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Ranska.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/08/507/004

EU/1/08/507/005

EU/1/08/507/006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myéntdmisen paivamaéara: 24. helmikuuta 2009

Viimeisimméan uudistamisen pdivamaara: 24. helmikuuta 2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan laakeviraston verkkosivii'la
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE I

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN-AINEIDEN VALMISTAJA
JA ERAN VAPAUTTAMISES FAYASTAAVA VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JAKAYF1OON LHTTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN VIi&UT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAIASOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEV/ANHSTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYT YO
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A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite

Sanofi Pasteur

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

Eran vapauttamisesta vastaavan 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

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava \vseisen erdan vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LM T ¥YVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilaake.

o Eréan virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EC artiklan X1 mukaisesti erén virallinen vapauttaminen suoritetaan valtion
laboratoriossa tai tdhén tarkoitdrseei osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUYAN,MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

o Madraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman l&&«evalmisteen osalta velvoitteet méaréaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maaritelty fzuroopan Unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltavassa

lleelassa, josta on séadetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon
niyshemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut laaketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa

1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman myéhempien péivitysten mukaisesti.

12



Paivitetty RMP tulee toimittaa
o Euroopan ladkeviraston pyynnosta
¢ kun riskinhallintajéarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittavadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(la&keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT, P;KKAUSSELOSTE
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

1, 10 tai 20 pkl pakkaus esitaytettyja mikroinjektioruiskuja

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

IDflu 15 mikrogrammaa/kanta injektioneste, suspensio
Influenssarokote (virusfragmentti, inaktivoitu)
Kannat 2016/2017

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Influenssavirus, (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista:
AJ/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - kannan kaltainen virus
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - kannan kaltainen virus
B/Brisbane/60/2008 - kannan kaltainen virus

15 ug hemagglutiniinia kutakin kantaa 0,1 ml annosta kohti

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, kaliumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti, kaliumdivetyfosfaatti ja
injektionesteisiin kaytettava vesi.

[4. LAAKEMUOTO JO SISAiI-ON MAARA

Injektioneste, suspensio

1 esitaytetty (0,1 ml) mikraipjektioruisku

10 esitaytettya (0,1 m:2) ikroinjektioruiskua
20 esitaytettya (0,1 n."\ mikroinjektioruiskua

‘ 5. AN FOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

khorsisdan
Ltué pakkausseloste ennen kéayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAY
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, J@&S

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Pasteur SA

2 avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon
Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/08/507/004 - 1 esitaytetyn mikroinjektioruiskui pakkaus
EU/1/08/507/005 — 10 esitdytetyn mikroinjel.u-ruiskun pakkaus
EU/1/08/507/006 — 20 esitdytetyn mikroinjek:isruiskun pakkaus

13. ERANUMERO

Lot

[ 14, YLEINENCOWMITTAMISLUOKITTELU

[15.  K#AYTTOOHJIEET

1€ TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Esitaytetyn ruiskun etiketin teksti

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) ‘

IDflu 15 pg/kanta 2016/2017
Influenssarokote
lhon sisaan

2. ANTOTAPA N

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA \ |

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,1 ml

6. MUUTA

Sanofi Pasteur SA
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

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

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat taméan rokotteen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama rokote on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité IDflu on ja mihin sitd kéytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat IDflu -rokotetta
Miten IDflu -rokotettaa kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

IDflu -rokotteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

RSN

1. Mita IDflu on ja mihin sita kaytetaan

IDflu on rokote. Rokotetta suositellaan influenssalta suciauiumiseen.
Tata rokotetta voidaan antaa 60-vuotiaille ja vanhe/nriilie, erityisesti niille, joilla on riski saada
influenssaan liittyvia komplikaatioita.

IDflu-rokotuksen jalkeen immuunijarjestelmdztimiston oma puolustusjarjestelmd) alkaa kehittaa
suojaa influenssatartuntaa vastaan.

IDflu auttaa suojautumaan kolmea rakatizen sisaltdmad viruskantaa tai muita samankaltaisia kantoja
vastaan. Rokotteen tdysi teho saayUtetean yleensa 2—3 viikon kuluttua rokottamisesta.

2. Mita sinun on tiede#tava, ennen kuin kaytat 1Dflu -rokotetta

Alé ota IDflu -rokOuatta
- jos ollet alrarginen

o vaikittaville aineille

o 1iman rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jollekin aineelle, jota saattaa olla ladkevalmisteessa erittdin pienia maarid, kuten
kananmunille (ovalbumiinille, kanan proteiineille), neomysiinille, formaldehydille ja
oktoksinoli 9:lle.

Jos sinulla on kuumesairaus tai akuutti infektio, rokotusta on lykéttava kunnes olet terve.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytat IDflu -
rokotetta.

- Kerro laékarillesi ennen rokotusta, jos immuunivasteesi on heikentynyt (immunosuppressio)
jonkin sairauden tai laakityksen vuoksi, koska talldin rokote ei ehka toimi hyvin.

- Tata rokotetta ei saa missadn tapauksessa antaa verisuoneen.
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- Jos sinulta jostakin syysta otetaan verikoe muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, kerro siita
ladkarille. Rokote saattaa vaikuttaa HIV-1-, hepatiitti C- ja HTLV-1-kokeisiin.

Lapset ja nuoret
IDflu -rokotetta ei suositella kaytettavaksi alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla.

Muut rokotteet tai ladkevalmisteet ja IDflu
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet askettain kayttanyt tai
saatat joutua kayttdmaan muita laakkeita.

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

- Kerro laakarillesi, jos olet kayttanyt immuunivastetta alentavia ladkkeitd, kuten kortikosterciot
(esim. kortisoni), syopélaakkeet (solunsalpaajahoito), sadehoito tai muut immuunijirjestenviadn
vaikuttavat ladkkeet. Tésséd tapauksessa rokote ei ehka toimi hyvin.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Tama rokote on tarkoitettu 60-vuotiaille ja vanhemmille. Sen vuoksi tdma tieto e&oie olzellinen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama rokote ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn tai se vaikatiaa niihin vain erittdin vahan.
3. Miten IDflu -rokotetta kaytetadn

Kéyta tata rokotetta juuri siten kuin laakari on madrannyAtai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarnid.

Suositeltu annos on 0,1 ml 60-vuotiailla ja sit& vanhiesimilla.

IDflu -rokotteen antaa sinulle 1aakari tai hoitc}a

IDflu annetaan mikroinjektiona ihoi,yiernpéédn kerrokseen (mieluiten olkapaén lihaksen alueelle).
Jos sinulla on kysymyksia taméiytekotteen kaytosta, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset riaittavaikutukset

Kuten kaikki (aikieet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Haie uduvalittomasti 1adkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee angioedeeman oireita, joita ovat mm.
v kasvojen, kielen tai nielun turvotus
o nielemisvaikeudet
o nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Kliinisissa tutkimuksissa ja rokotteen myynnin aloittamisen jalkeen IDflu -rokotteen kaytdstd on
ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset reaktiot (voi esiintyd yli yhdella henkil611d kymmenestd)
- pistoskohdassa: punotus turvotus, kovettuma, kutina ja kipu
- paansarky ja lihaskipu
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Yleiset reaktiot (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil6lld kymmenestd)
- mustelma pistoskohdassa
- yleinen sairauden tunne, kuume (38,0 °C tai enemmaén) ja palelu.

Melko harvinaiset reaktiot (voi esiintya enintdan yhdelld henkil6lld sadasta)
- vasymys, nivelkipu ja lisaantynyt hikoilu.

Harvinaiset reaktiot (voi esiintyé enintdén yhdelld henkildlld tuhannesta)
- pistely tai tunnottomuus, hermoradan tulehdus, kutina ja ihottuma.

Reaktiot, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- allergiset reaktiot, mukaan lukien ihoreaktiot, jotka voivat levita koko kehoon, kuten
nokkosihottuma, vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot), kasvojen, kielen tai nielun
turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet (angioedeema),
verenkiertojarjestelman pettaminen (sokki), joka edellyttda kiireellista hoitoa.

Useimmat edella mainituista haittavaikutuksista havisivét ilman hoitoa 1-3 pdivan iluessa oireiden
alkamisesta. Joissakin tapauksissa pistoskohdan punoitus kesti enintdan 7 paivéés

Toisista influenssan ehkéisyyn tarkoitetuista rokotteista on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia.

Naitd haittavaikutuksia voi esiintyd myos IDflu -rokotteen yhteydessa:

o verihiutaleiksi kutsuttujen verisolujen tilapainen vdhenemingryiol«a’voi aiheuttaa mustelmia ja
verenvuotoa, kaulan, kainaloiden tai nivusten rauhasten tilanainen turvotus.

o hermorataan paikallistuva kipu, kuumeeseen liittyvat kouristeiut, hermoston hdiriot kuten
aivojen tai selkdytimen tulehdus tai Guillain—Barrén oiréyhtymad, joka aiheuttaa aarimmaista
heikkoutta ja halvaantumisen

o verisuonitulehdus, joka voi hyvin harvoissa tapauitsissa johtaa ohimeneviin munuaishairi6ihin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté liia»arile, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittevaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittayaikutuksista myos suoraan liitteessa V. luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IImoittamalla’haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuridesta.

5. IDflu -rokotteen t&iiyttdminen

Ei lasten ulottuvillé eika nakyville.

Ala kayta tata rhkutetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeineri«avttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

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

aaikkeitd ei tule heittdd viemariin eikéd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa
Mit& IDflu sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat influenssavirus, (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista*:

Kannan A/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - kaltainen virus (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
.......................................................................................................................... 15 mikrogrammaa HA**

Kannan A/Hong Kong/4801/2014 (H3NZ2) - kaltainen virus (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-
263B) ittt re e nte e renre e 15 mikrogrammaa HA**

Kannan B/Brisbane/60/2008 - kaltainen virus (B/Brisbane/60/2008, villityyppi)
.......................................................................................................................... 15 mikrogrammae, FiA**

0,1 ml annosta kohti

* viljelty terveista kananpoikaparvista valittujen hedelmditettyjen kanojen rauriissa
**  hemagglutiniini

Rokote vastaa WHO:n suosituksia (pohjoiselle pallonpuoliskolle) ja El%i paatdsta kaudelle
2016/2017.

Muut aineet ovat: natriumkloridi, kaliumkloridi, dinatriumfosfacttiathydraatti, kaliumdivetyfosfaatti
ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rokote on véritdn ja opaalinhohtoinen suspensio.

IDflu on injektioneste, suspensio esitaytetysse.2,1 ml mikroinjektioruiskussa 1, 10 tai 20 kpl
pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaniaizd sle myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja vainictaja

Myyntiluvan haltija: Sanafi'Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Ranska.

Valmistajat:
Sanofi Pasteu: #/Farc Industriel d’Incarville - 27100 Val-de-Reuil - Ranska

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

Lisétiatod tasté ladkkeestd antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

\ Ecigié/Belgique/Belgien Lietuva

| /Sanofi Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Bulgaria EOOD Sanofi Belgium
Ten.: +359 2 970 53 00 tel.: +32 2 710.54.00
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Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

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
BIANEZE A.E.
TnA: +30.210.8009111

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

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

Polska
Sanofi Pastewr Sp. z 0.0.
Tel.: +4¢£27 280 05 00

France
Sanofi Pasteur Europe
Tel: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 27

Puorwegal
Senofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
l'el: + 351 21 35 89 400

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

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland<I A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4055500

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

island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Slovenska republika

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

Tel.: +421 2 33 100 100

I—I".a ia
| Sanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

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

Kvbmpog
I'. A. Ztopdtng & Xia Atd.
TnA.: +357 -22 76 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00
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Latvija
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd rokotteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilta

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

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

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

Rokotteen on annettava tulla huoneenldampdiseksi ennen kayttoa.

Rokotetta ei saa kayttda, jos suspensiossa on vieraita hiukkasia.

Rokotetta ei tarvitse ravistaa ennen kéyttoa.

Mikroinjektiojarjestelma ihonsiséiseen injektioon koostuu mikreneularia (1,5 mm) varustetusta

esitaytetysta ruiskusta ja neulansuojusjarjestelméasté.
Neulansuojusjarjestelman tarkoitus on suojata mikroneula kéytoa jalkeen.
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Mikroinjektiojarjestelma

Mikroneula Sormityynyt Manta

Ikkuna

- . = s : ; I ‘\
Neulansuoia
Korkki Rokote @
*
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KAYTTOOHJEET

Lue ohjeet ennen kayttda

2/ PIDA MIKROINJEKTIORUISKUA
PEUKALON JA KESKISORMEN VALISSA

PQIsta_karkl_(I _ Pida ruiskusta kiinni
mikroinjektioruisk peukalolla ja

| usta. keskisormelia vain
sormityynvieq
kohdalta=P1t'2

1/ POISTA NEULAN KORKKI

Ala tyonna ilmaa

neulan lapi. etusoraivapaana.
Aabida sormia
l ikikunoiden paalla.
3/ PISTA NEULA NOPEASTI 4/ RUISKUTA ROK@TE ETUSORMELLA

KOHTISUORAAN IHOON

Pista neula Kun mikroneula on
kohtisuoraan paikallaan, pida iholla

ihoon olkavarren kevytta painetta ja

yldosaan lyhyelld, ruiskuta rokote
nopealla liikkeella. etusormella ruiskun

mantaa painaen.
Suonen koetus ei ole
tarpeen

5/ AKTIVOI NEULASUQJIUSPAINAMALLA MANTAA VOIMAKKAASTI

L/ Poista neula iholta.
Siirrd neula pois itsestasi ja muista pain.

Paina samalla k&delld voimakkaasti méanta4 aktivoidaksesi
neulansuojuksen. Kuulet naksahduksen ja neula peittyy suojan alle.
Heité neula vélittdmasti pois neulankerdysastiaan.

Pistos on onnistunut, vaikkei pistoskohdassa nakyisikaan kuhmua.

Uusintarokotus ei ole tarpeen, jos pistoskohdassa nékyy nestetté
rokotteen antamisen jalkeen.

Katso myos kohta 3. MITEN IDflu -ROKOTETTA KAYTETAAN.
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