


1. HEITI LYFS

IDflu 15 mikrégromm/stofni, stungulyf, dreifa
Infliensubdluefni (klofin, deydd veirueind)

2. INNIHALDSLYSING

Infldensuveira (deydd, klofin) af eftirtéldum stofnum®*:

A/California/7/2009 (HLN1)pdmO09 - likur stofn (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................... 15 mikrogromm HaA*

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - likur stofn (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
............................................................................................................................... 15 mikrégramm/dA**

B/Brisbane/60/2008 - likur stofn (B/Brisbane/60/2008, villigerd)..........ccccccevnee 15 mikropromm HA**
10,1 ml skammti

* reektad i frjdvgudum heaenueggjum fra heilbrigdum kjuklingahépups
**  hemagglutinin

Bdluefnid er i samreemi vid tilmeeli fr4 Alpjodaheilbrigdismalastoriwninni (WHO) fyrir nordurhvel
jaroar og akvoroun Evropusambandsins fyrir timabilio 2016/2217

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

IDflu getur innihaldid leifar af eggjum, svo sem &albumin og leifar af nedmycini, formaldehydi og
octoxindli 9, sem eru efni notud vio framleidslu \ziakafla 4.3).

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Litlaus og dpallysandi lausr.

4.  KLINISKARURFEYSINGAR

4.1 Abendingar

Til varnar ¢egniinfliensu hja einstaklingum 60 &ra og eldri, einkum hja peim sem eiga & haettu ad fa
alvaiiaga fylgikvilla i kjolfar hennar.

Natkun 1IDflu atti ad fara eftir opinberum tilmaelum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Einstaklingar 60 ara og eldri: 0,1 ml.

Born
Ekki er meelt med IDflu fyrir born og unglinga undir 18 ara aldri vegna 6fullnzegjandi upplysinga um
Oryggi og virkni .



Lyfjagjof
Gefa skal boluefnid undir hud.
Radlagdur ikomustadur er axlarvodvasvadi.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhdndlad eda gefid
Sjéa leidbeiningar um undirbdning lyfsins fyrir lyfjagjof i kafla 6.6.

4.3  Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum, einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda fyrir
einhverjum leifum af t.d. eggjum (svo sem dvalbumini og kjuklingaprétinum) neémysini,
formaldehydi og octoxynoli 9.

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med hita eda brada sykingu.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eins og vid & um 6ll boluefni til innspytingar skal videigandi medferd og eftirlit vi llt vera til stadar ef
upp kemur bradaofnaemi eftir bélusetninguna (sja kafla 4.8).

IDflu ma ekki undir neinum kringumstaedum sprauta i &d.

Hja sjuklingum med 6naemisbzlingu, annadhvort medfeedda eda vegnaveknismedferdar, getur
motefnasvorun verid 6fullnaegjandi.

Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun IDflu %2{a {juklingum med skerta dnaemissvorun.
EKkKi er porf a endurbolusetningu pé vokvi sé a stungustad eftir bélusetningu.

Truflun & sermaprofun: sja kafla 4.5.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar riilliverkanir

IDflu ma gefa samtimis 6drum bolpeinum. Bolusetja skal i sinn hvorn Gtlim. Athygli er vakin & pvi ad
aukaverkanir geta aukist.

Onamissvorun getur verid fhinni ef sjaklingur er & 6nemisbalandi medfers.

Komid hafa fram rangas jaeveedar nidurstodur i sermisprofun eftir inflensubdlusetningu, pegar
ELISA adferdin er asiud (il ad greina motefni gegn HIV-1, lifrarbdlgu C og einkum HTLV1. Western
Blot adferdin afsannai'rongu jakveaedu nidurstédurnar Ur ELISA préfinu. bessi skammvinna ranga
jakveeda nidursiada getur verid vegna IgM svorunar boluefnisins.

4.6 < =%rjosemi, medganga, og brjostagjof

Féttaholuefni er etlad einstaklingum 60 ara og eldri. Pess vegna eiga pessar upplysingar ekki vid.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Idflu hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt & éryggi

Oryggi IDflu hefur verid metid i 3 opnum, slembirddudum, kliniskum ranns6knum par sem
3.372 einstaklingar voru bdlusettir med IDflu.
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Oryggi var metid hja 6llum fyrstu 3 vikurnar eftir bélusetningu og upplysingum um alvarlegar
aukaverkanir var safnad saman & 6 manada eftirfylgnitimabili & 2.974 einstaklingum (patttakendur ar
tveimur af pessum premur klinisku ranns6knum).

Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram eftir bolusetningu voru stadbundin vidbrégd &
stungustad.

Augljés stadbundin vidbrogd eftir gjof i hud voru tidari en eftir sambeerilegt boluefni med eda an
Onaemisglaedi sem var gefid i vodva.

Flestar aukaverkanir hurfu af sjalfu sér innan 1 til 3 daga.

Almennt 6ryggi IDflu er svipad og fyrir sambarileg boluefni med eda &n dneemisglaedi sem eru gefiini
voova.

Eftir endurteknar arlegar bolusetningar er 6ryggi IDflu svipad og eftir fyrri b6lusetningai
b. Samantekt & aukaverkunum sett upp i toflu

I upplysingum hér & eftir er tekin saman tidni aukaverkana sem tilkynnt var uni aftir*bolusetningu i
kliniskum rannséknum og fra aukaverkanatilkynningum eftir markadssetnirigy &.heimsvisu, flokkad i
eftirfarandi tioniflokka: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/{Uj, sjdldgaefar (>1/1.000 til
<1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fy«ir (1/10.000), tidni ekki pekkt
(ekki haegt ad aaetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Liffera- Mjog Algengar Sjaldgeefar |gvi;0y Koma Tioni ekKi
flokkur algengar ciaidgeefar | orsjaldan | pekkt
PN\ fyrir
Onamiskerfi Ofnamis-
vidbrogo,
par med talin
almenn
hadvidbrogd
eins og
ofsaklaodi,
bréda-
ofnemis-
vidbrogo,
ofsabjagur
~ og lost
Taugakerfi Héduc- Naladofi
| verkur Tauga-
D bdlga
Hud,09 Svita- KIlaai,
| uncrnes myndun Utbrot
Stedwerii og | VOdva- Lidverkir
swadvefur prautir
Almennar Stadbundin | Lasleiki, Preyta
|aukaverkanir vidbrogo: hrollur, hiti,
0g rodi*, Stadbundin
aukaverkanir | herslis- vidbrogo:
4 ikomustad | myndun, blédhlaup
bolga, kladi

* [ sumum tilfellum varir rodinn i allt ad 7 daga



¢. Mogulegar aukaverkanir

Midad vid reynslu af prigildu, daudu infldensubdluefni sem gefid er i vodva eda djapt undir hud ma
vera ad tilkynnt verdi um eftirfarandi tilvik:

BI6A og eitlar
Timabundin blédflagnafed, timabundin eitlasteekkun.

Taugakerfi
Taugaverkir, hitakrampi, taugaraskanir svo sem heila- og menub6lga og Guillain-Barré heilkenni.

/Edar
/Edabolga sem i mjog sjaldgefum tilvikum tengist skammvinnum ahrifum & nyru.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem gruntir ¢r urn ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahetiaf notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem gruaur'et" um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendi:* V.

4.9 Ofskdmmtun

Oliklegt er ad ofskommtun hafi 6askileg ahrif.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni gegn infliensu, AT Ciflokkur: J07BB02

Onamingargeta
Sermisvernd faest venjulega eftir 2 til Jvirur. Lengd nemis eftir bolusetningu gegn hlidstaedum

stofnum eda stofnum sem eru ndskyiGir woluefnisstofninum er mismunandi en er yfirleitt
6-12 manudir.

I mikilveegri slembiradadi [11. stigs samanburdarrannsokn fengu 2.606 einstaklingar 60 ara og eldri
0,1 ml af IDflu i hid.0gL.CY €instaklingar 60 &ra og eldri fengu 0,5 ml af prigildu, daudu
infldensuboluefni i vHos

I pessari samanburddivannsokn var midhlutfallstiter (GMTR) hlutfall sermisverndar*, hlutfall
proskuldsgildistada marktaekt aukningarhlutfall** og midhlutfallstiter (GMTR) fyrir and-HA motefni
(meelt med 1) imzelt samkveemt fyrirfram skilgreindum meelikvarda.

Miduistécur eru eins og synt er hér ad nedan (gildi i svigum syna 95% 6ryggisbil):


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

Undir hao 15ug

A/HIN1 A/H3N2 B
A/New Caledonia/ 20/99 A/Wisconsin/ 67/2005 B/Malaysia/ 2506/2004
N = 2.585 N = 2.586 N =2.582
Miohlutfallstiter (1/dil) 81,7 298,0 39,9
(78,0 ; 85,6) (282 ; 315) (38,3;41,6)
Semisverndarhlutfall 77,0 93,3 55,7
(%) * (75,3 ; 78,6) (92,3;94,3) (53,8 ; 57,6)
Semisverndar eda 38,7 61,3 36,4
aukningarhlutfall (%0) (36,8 ; 40,6) (59,3;63,1) (34,5 38,3)
Miohlutfallstiter 3,97 8,19 3,6%
(GMTR) (3,77 ; 4,18) (7,68 ; 8,74) (39+7w.9,/6)

*Sermivernd = HI titrar > 40

** proskuldsgildi = neikvaedur fyrir bolusetningar Hl titer og eftir bolusetningar, Hhtier 240,
marktaek aukning = jakvaedur fyrir bélusetningar HI titer og minnst 4-fold aukning, =2 titra eftir

bolusetningu

GMTR: Midhlutfallsliter af einstaklings (fyrir/eftir bolusetningu titer).

IDflu er eins onemisvekjandi og sambeerileg prigild, daud infliensub<lueni sem gefin eru i vodva
fyrir hvern af peim 3 infldensustofnunum hjé einstaklingum 60.7ra og eidri.

Meadal allra priggja infliensustofnanna fyrir sambeerileg bélieri vodva var GMT a bilinu
34,8 (1/dil) og 181,0 /1(dil), hlutfall sermisverndar var & kitir:.43.9% til 87,9, proskuldsgildi eda
markteekt aukningarhlutfall a bilinu 30% til 46,9% og GnATR hlutfall & bilinu 3,04 til 5,35-falt yfir HI

grunnlinutitrum.

I slembiradadri fasa 111 samanburdarrannsokndfengu 398 einstaklingar eldri en 65 ara, 0,1 ml af IDflu {
hao og 397 einstaklingar eldri en 65 ara fergy,samia skammt med 0,5 ml af prigildu, daudu
infliensubdluefni med dnaemisgladi (innitialduny MF-59) gefid i vodva.

IDflu er eins Gnemisvekjandi og sémuearileg prigild boluefni med 6naemisgladi (inniheldur M-59),
med tilliti til GMT fyrir hvern af pers3 infliensustofnunum metid med SRH adferd og fyrir 2 stofna

metid med HI adferd.
5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid

5.3  Forkiipisrar upplysingar

Upplvsingar sem ekki eru kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli
(yraraansokna. Boluefnid var oneemisvekjandi i misum og kaninum. Rannséknir & eiturverkunum
éreir endurtekna skammta hja kaninum bentu ekki til neinnar sérstakrar haettu & almennum
aiturverkunum. Stakur skammtur og endurteknir skammtar ollu pé timabundnum stadbundnum
horundsroda og bjagi. Eiturverkun a erfoaefni og hugsanlega krabbameinsvaldandi ahrif voru ekki
rannsdkud par sem pessar rannsdknir eiga ekki vid um boluefni. Rannsoknir & frjésemi og
eiturverkunum & axlun hja konum hafa ekki leitt i 1j6s neina sérstaka haettu fyrir menn.




6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Natriumklorid

Kaliumklorid

Tvinatrium fosfat tvihydrat

Kalium tvihydrogenfosfat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki veric
geroar.

6.3  Geymslupol
1ar
6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid sprautuna i ytri 6skju til ad varnar gegn ljési.

6.5 Gerdilats og innihald

0,1 ml af dreifu i afylltri sprautu (gler) med orlyfjapenna’ atastri smanal, mjakri bullu (klérébutyl),
hettu (mjakt gammi og pblyprépylen) og nalarhettu. 1,:10 ¢da 20 stk. i pakkningu.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid orcun og énnur medhéndlum
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Gsgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Bdluefnid skal na stofuhita adur en'had er notad.

Farga skal boluefninu efifranaidi agnir eru til stadar i dreifunni.

EkKi er naudsynleg: aorista fyrir notkun.

Orlyfjapennifvyir gjof i h(id samanstendur af afylltri sprautu med smanal (1,5 mm) og nalarhlif.
Nalarhettar. 21 F6nnud til ad hylja smanalina eftir notkun.






LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Vinsamlega lesid leidbeiningar um notkun

2/ HALDID ORLYFJAPENNANUM MILLI

U FJARLAGID NALARHETTU PUMALFINGURS OG LONGUTANGAR

Fj,arlaeglé Haldid & penpanum
nalarhettuna af adeins mba
| pennanum. pumalfiniri ¢g
o I16ngutona o
Ekki hreinsa loft i £infurrion; visifingur
gegnum nalina. SrAUS.

| JEKKi setja fingur &
gluggann.

3/ SETJID NALINA HRATT HORNRETT 4/ SPRAUTIE MiED VISIFINGRI
[ HUBINA

Pegar buid er ad setja
nalina i hudina,
vidhaldio léttum
prystingi 4 hidina og
sprautid med pvi ad
yta med visifingri &
bulluna.

EkKi er naudsynlegt ad
athuga hvort nalin sé i
&oar.

Setjid nalina
hornrétt i htdina a
axlarvodvasveadi
med skjotri
hreyfingu.

5/ VIRKID NALAR LIFWNA MED bVI AD YTA FAST A BULLUNA

Fjarlaegid nalina ar hadinni.

Haldid nalinni i burtu fra pér og 6drum.

Ytid fast med pumli sému handar & bulluna til ad virkja nalarhlifina.
»(_\_\ Smellur (klikk) heyrist og hlifin kemur ut til ad skyla nalinni.

fdl / _ Fargid strax pennanum i nasta nalabox.

Alitid er ad inndeling sé velheppnud hvort sem kladablettur se til

[Ny« 4 stadar eda ekki.
Ekki er porf & endurbolusetningu p6 vokvi sé a stungustad eftir
bolusetningu

irkjuo nalarhlif




7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/08/507/004

EU/1/08/507/005
EU/1/08/507/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 24 febrdar 2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24 febrtar 2014

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu hitn://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIPENDUR LiFFRﬁEDI'LFG.'{A VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ARYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENOUR Q% SKILYRPI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR #HDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VIENOTKUN LYFSINS

11



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Sanofi Pasteur

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I’Etoile

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasarapyickt viskomandi lotu skal koma
fram i Gtprentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR 4, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfio er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkveemt dkvaedum 114. greinar tiiskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er &l p=ss, opinbera lokasampykkt.

C. ABPRAR FORSENL\K OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

o Samantektii s 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi umsyvemig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunaifaaletningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskiymn, 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

[, * FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og édrum radstéfunum eins og

fram kemur i 4tlun um &heaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.
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Leggja skal fram uppfaerda asetlun um &hettustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar &haettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA A YTRI UMBUBUM

Pakkningar med 1, 10 eda 20 &fylltum sprautum med oérlyfjapenna

1. HEITI LYFS

IDflu 15 mikrogromm/stofni, stungulyf, dreifa
Infldensubdluefni (klofin, deydd veirueind)
Stofn 2016/2017

2. VIRK(T) EFNI AN

Infliensuveira (deydd, klofin) af eftirtéldum stofnum:
AJ/California/7/2009 (HLN1)pdmO09 - likur stofn
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - likur stofn
B/Brisbane/60/2008 - likur stofn

15 pg hemagglatinin af hverjum stofni i 0,1 ml skammti

3. HJALPAREFNI |

Natriumklorid, kaliumklorid, tvinatrium fosfat tvikfydrat, kalium tvihydrégenofosfat og vatn fyrir
stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHAL™ |

Stungulyf, dreifa

1 &fyllt sprauta (0,1 ml) meo 4rlyfjapenna

10 afylltar sprautur (0,1 121) me3 orlyfjapenna
20 afylltar sprautur (C 1 nl) med orlyfjapenna

5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til netkuncx.inud
Lesionysaisedilinn fyrir notkun.

&) SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
’ HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist (EXP)

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid béluefnid i ytri 6skju til ad varna gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A ~\

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA : -

Sanofi Pasteur SA

2 avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon
Frakkland

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/08/507/004 - pakkning med 1 afylltri sprautu me7 Jrlyjapenna
EU/1/08/507/005 - pakkningar med 10 afylltum sprautum rned orlyfjapenna
EU/1/08/507/006 - pakkningar med 20 afylltum sy rautum med orlyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

[ 14, AFGREIDSLUTI&IAGUN |

[ 15.  NOTKUNARLEIDBEININGAR |

[ 16. 4/=-'PPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |

Flist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

|r 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Midi & afyllri sprautu

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

IDflu 15 pg/stofn 2016/2017
Infldensubdluefni
Til notkunar i hio

‘ 2. ADFERDIR VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUNMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,1 ml

6. ANNAD

Sanofi Pasteur SA
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

IDflu 15 mikrégromm/stofn stungulyf, dreifa
Influensubdluefni (klofin, daud veirueind)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en bolusett er. I honum eru mikilvaegar upplysingar.

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

- Leitid til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu boluefni hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad éorum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a IDflu

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & I1Dflu

Pakkningar og adrar upplysingar

o~ whE

1. U pplysingar um IDFLU og vid hverju pad er notac

IDflu er béluefni. Melt er med pessu béluefni til varnag_tegn, infliensu.
Boéluefnid ma gefa einstaklingum 60 ara og eldri, einkum peim sem eru i aukinni heettu a fylgikvillum.

Pegar sprautad er med IDflu, myndar 6namiskersio¥nattdruleg vorn likamans) vernd gegn
infldensusykingu.

IDflu mun hjélpa vid ad veita vernd gegn |.remur veirustofnum boluefnisins eda 6drum naskyldum
stofnum. Fullum &rangri boluefnisins & vanaiega nad 2-3 vikum eftir bolusetningu.

2. Adur en byrjad er ad nota ¥DFLU

Ekki mé& nota IDflu:
- Ef pu ert med ot eri fyrir:
o Virku =fignum
o Eigihverju 60ru innihaldsefni béluefnisins (talin upp i kafla 6),
. Eéraverju efni sem getur verid til stadar i afar litlu magni eins og eggjum, (évalbdmini,
Kil.klingaprotinum), nedomysini, formaldehydi og octoxyndli 9.
- Z€.bu ert med sjukdom sem fylgir har hiti eda brada sykingu, pa er askilegt ad fresta
ho)usetningu pangad til pd hefur jafnad pig.

\‘arnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en IDflu er notad.

- Latid leekninn vita &dur en bolusett er ef pu hefur 1élega 6neemissvorun (énaemisbalingu) vegna
sjukdéms eda lyfja par sem verid getur ad boluefnid verki ekki vel i pvi tilviki.

- Béluefninu ma ekki undir neinum kringumstaedum sprauta i &d.

- Vinsamlega I4tid leekninn vita ef pa hefur farid i blédrannsékn nokkrum dégum eftir
infldensubolusetningu. Getur haft ahrif & HIV-1, lifrarbdlgu C og HTLV-1 prof.
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Born og unglingar
Ekki er maelt med notkun IDflu fyrir born og unglinga undir 18 ara aldri.

Onnur boluefni eda lyf og IDflu
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

- Onnur boluefni: Gefa ma IDflu & sama tima og 6nnur béluefni, en & annan stungustad. Athygli
er vakin & pvi ad aukaverkanir geta aukist.

- Latid leekninn vita ef pid hafid fengid medferd med lyfjum sem geta minnkad énaemissvorun:
eins og barkasterar (til deemis kortison), lyf gegn krabbameini, geislamedferd eda onnur lyf sem
hafa ahrif & 6neemiskerfid. | pessu tilviki getur verid ad boluefnid virki ekki vel.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
petta boluefni er &tlad einstaklingum 60 ara og eldri. Pess vegna eiga pessar upplysingai =<1 vid.

Akstur og notkun véla
petta béluefni hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
3. Hvernig nota & IDFLU

Notid bdluefnid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt ti,um. Ef ekki er ljost hvernig
nota & lyfid skal leita upplysigna hja leekninum eda lyfjafreeding}:

Réolagdur skammtur er 0,1 ml fyrir einstaklinga & aldrinum 30 8a og eldri.
IDflu er gefid af leekni eda hjukrunarfraedingi.
IDflu er gefid med stungu i efra lag hudarinnar (nelst i vodva upphandleggs).
Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjuk:uncsfreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
boluefnisins.
4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og & vid um 61l lvf getr petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Hafdu samstundis samband vid laekni ef pu verdur var vid einkenni ofsabjugs eins og:
o Béigu i andliti, tungu eda koki
o ‘“yngingarérdugleika

o Ofsaklada og dndunarerfidleika

Eitirfarandi aukaverkanir voru tilkynntar i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu vid notkun
P [VE

Mij6g algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- A stungustad: rodi, hersli, bolga, kladi og verkur.
- Hofudverkur og vodvaverkur.

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Mar & stungustad.
- Almenn vanlidan, hiti (38,0°C eda harri) og hrollur.

Sjaldgafar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Preyta, lidverkur og aukin svitamyndun.
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Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- Svidi eda dodi, taugabolga, kladi og utbrot.

Aukaverkanir med opekkta tidni (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Ofnamisviobrogd ad medtdldum hudvidbrogdum sem geta dreifst Ut um likamann eins og
ofsakladi, alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnemisvidbrdgd), bolga i andliti, tungu eda koki,
kyngingardrougleikar, ofsakladi og dndunarerfidleikar (ofsabjagur), blédrasarbilun (lost) sem
leidir til heettuastands.

Flestar ofangreindar aukaverkanir hurfu an medferdar innan 1 til 3 daga fra upphafi einkenna.
sumum tilfellum vardi rodi & sprautustad i allt ad 7 daga.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid tilkynntar vid notkun annarra b6luefna sem gefin voru v

inflGensu. bessar aukaverkanir geta komid upp med IDflu:

o Timabundin faeekkun bl6dkorna sem nefnast bldaflégur sem getur leitt til marbletta‘ada
blaedinga, timabundin kirtlabdlga i halsi, handarkrika eda néra (timabundin ejtlasta<kun)

o OTaugaverkur, hitakrampar, taugakerfiskvillar medal annars heila- og me&nuadlya eda Guillain-
Barré heilkenni sem veldur miklu préttleysi og [6mun.

o /Edabodlga sem i mjog sjaldgeefum tilvikum getur leitt til timabundinna rifrriavandamala.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er’napt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, s;a ALzendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingarui6ryggi lyfsins.

5. H vernig geyma & IDFLU

Geymid béluefnid par sem bérn hvorki na titaewsia.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrninga:dageetninigu sem er tilgreind & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagyt manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljosi.
Ekki ma skola lyfjunnifur< frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig haoyiiegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
IDflu inniheldur
Virku innihaldsefnin eru inflGensuveira (deydd, klofin) af eftirtéldum stofnum*:

A/California/7/2009 (HLN1)pdmO09 - likur stofn (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................... 15 mikrogromm HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - likur stofn (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
............................................................................................................................... 15 mikrégromm HA**

B/Brisbane/60/2008 - likur stofn (B/Brisbane/60/2008, villigerd).............c......... 15 mikrégromin, Fia*
10,1 ml skammti

* reektad i frjovgudum heenueggjum fra heilbrigoum kjuklingah6pum
**  hemagglutinin

Béluefnid er i samraemi vid tilmeeli fra Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni (4vG fyrir nordurhvel
jardar og akvordun Evropusambandsins fyrir arid 2016/2017.

Onnur innihaldsefni eru: natriumklorid, kaliumklorid, tvinatrium fosfantvinydrat, kalium
tvihydrdgenfosfat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti IDflu og pakkningasteerdir

Boéluefnid er litlaust og 6pallysandi lausn.

IDflu er 0,1 ml dreifa i &fylltri sprautu med orlyiyapenna i pakkningum med 1, 10 eda 20 stk.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu (narkadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidanei

Markadsleyfishafi:
Sanofi Pasteur SA, 2 aveaul Poat Pasteur, F-69007 Lyon, Frakkland.

Framleidandi:
Sanofi Pasteur - Pa candustriel d’Incarville- 27100 Val-de-Reuil- Frakkland
Sanofi Pasteur,«Campts Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile - Frakkland

Hafio samkt2#divid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Selcié/Eelgique/Belgien Lietuva
Zanati Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
‘el +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
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
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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: + 4767 10 71 00

E)ALGoa
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 05L&

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

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

Portugal
Sanofi — Prbduios Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 251921755 89 400

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

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

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

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

Italia

Sanofi S.plA.

Tel;x800555259

Tel'ganiastero: +39 02 39394983

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

|- KTrrpog
O AL Ztopdtng & Xia ATo.
ThA.: +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

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.
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Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu :http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsméonnum:

o Eins og vid & um 61l boluefni til innspytingar skal videigandi medferd og eftirlit avallt vera til
stadar ef upp kemur bradaofnaemi eftir bélusetninguna.

Boluefnid skal na stofuhita &dur en pad er notad.

Farga skal boluefninu ef framandi agnir eru til stadar i dreifunni.

EkKki er naudsynlegt ad hrista fyrir notkun.

Orlyfjapenni fyrir gjof i hid samanstendur af afylltri sprautu med smanal (1,5 mm) ognatartilif.
Nalarhlifin er hoénnud til ad hylja sménélina eftir notkun.
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Vinsamlega lesid leidbeiningar um notkun

2/ HALDID ORLYFJAPENNANUM MILLI

VFJARLAGID NALARHETTU PUMALFINGURS OG LONGUTANGAR

Fj,arlaegié Haldid & pennanum
nalarhettuna af adeins med
| pennanum. pumalfingri og

I6ngutons.A
fingurgribi; visifingur
er lays.

Ekki hreinsa loft i
gegnum nalina.

ER<I setja fingur &
g'uggann.

3/ SETJID NALINA HRATT HORNRETT 4/ SPRAUTID MED WSIFINGRI
I HUBINA

Setjid nalina Pegar buid er ad setja
hornrétt i h(dina & nalina i hadina,
axlarvodvasveedi ‘ vidhaldid lettum

med skjotri prystingi & hidina og
hreyfingu. ( sprautid med pvi ad

yta med visifingri &
bulluna.

EkKki er naudsynlegt ad
athuga hvort nalin sé i
&oar.

5/ VIRKID NALARHLIFINA MED bVI AD YTA FAST A BULLUNA

Fjarlaegid nalina ar hadinni.

Haldid nalinni i burtu fra pér og 6drum.

Ytid fast med pumli sému handar & bulluna til ad virkja néalarhlifina.
Smellur (klikk) heyrist og hlifin kemur Gt til ad skyla nalinni.

Fargid strax pennanum i n&sta nalabox.
Alitid er ad inndaling sé velheppnud hvort sem kl&dablettur sé til

Gl
kliKs stadar eda ekki.
| N/ T Ekki er porf & endurbdlusetningu pd vokvi sé a stungustad eftir
bolusetningu

irkjuo nalarhlif

Sja lika kafla 3. HYERNIG NOTA A IDflu
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