ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Fluenz suspenséo para pulverizacdo nasal

Vacina contra a gripe (viva, nasal)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Virus da gripe de rearranjo* (vivo atenuado) das seguintes trés estirpes**:

A/Missouri/11/2025 (HLN1)pdmO09 - estirpe analoga a
(A/Switzerland/6849/2025, MEDI 400592) 107005 YFp**=

A/Darwin/1454/2025 (H3N2) - estirpe anloga a
(A/Darwin/1369/2025, MEDI 406666) 1070205 YRprx*

B/Tokyo/EIS13-175/2025 - estirpe analoga a
(B/Perth/115/2025, MEDI 407730) 107005 YFp***

....................................................................................................... por dose de 0,2 ml

* Propagado em ovos de galinha fertilizados de bandos de galinhas saudaveis.

**  Produzidas em células VERO por tecnologia genética inversa. Este produto contém
organismos geneticamente modificados (OGMs).

***  Unidades Formadoras de Focos Fluorescentes.

Esta vacina cumpre a recomendacdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) (Hemisfério Norte) e a
decisdo da UE para a época de 2026/2027.

A vacina pode conter vestigios das seguintes substancias: proteinas do ovo (p.ex., ovalbumina) e
gentamicina. A quantidade méxima de ovalbumina é inferior a 0,024 microgramas por cada dose de
0,2 ml (0,12 microgramas por ml), ver seccéo 4.3.

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para pulverizacdo nasal (pulverizagdo nasal)

Suspensao incolor a amarela palida, limpida a opalescente com um pH de aproximadamente 7,2.
Podem estar presentes pequenas particulas brancas.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Fluenz é indicado para a imunizagéo ativa para a prevencao da gripe em criangas e adolescentes com
idade igual ou superior a 2 anos e inferior a 18 anos.

Fluenz deve ser utilizado de acordo com as recomendag6es oficiais.



4.2  Posologia e modo de administracéo

Posologia

Criancas e adolescentes dos 2 anos a < 18 anos de idade

A dose recomendada é de 0,2 ml, administrada na dose de 0,1 ml em cada narina.

Para criancas dos 2 aos 8 anos de idade que nao foram previamente vacinadas contra a gripe sazonal,
deve administrar-se uma segunda dose ap6s um intervalo de pelo menos 4 semanas.

Lactentes e criancas < 2 anos de idade

Fluenz nédo deve ser utilizado em lactentes e criangas com menos de 2 anos de idade devido a
preocupacfes com a segurancga, no que respeita ao aumento dos casos de hospitalizacédo e sibilo nestas
populagdes (ver secgdo 4.8).

Modo de administracéo

Apenas para administracdo nasal.
Fluenz néo deve ser injetado em circunstancia alguma.

Fluenz é administrado numa dose dividida em ambas as narinas. Depois de administrar metade da dose
numa das narinas, administre, de imediato, a outra metade da dose na outra narina. O individuo
vacinado com a vacina pode respirar normalmente aquando da administracdo da vacina — ndo é
necessario inspirar ou inalar de forma mais ativa.

Fluenz deve ser administrado por ou sob a supervisao de um profissional de satde.
Para instrucdes detalhadas sobre 0 manuseamento da vacina antes da administragéo, ver secgéo 6.6.

InstrucOes detalhadas sobre a preparacdo e administragdo da vacina sdo fornecidas nas Instrugdes de
Utilizag&o.

4.3 Contraindicagdes

o Hipersensibilidade as substancias ativas ou, a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1 ou a gentamicina (um possivel residuo vestigial).

o Reacdo alérgica grave (p.ex. anafilatica) aos ovos ou as proteinas do ovo (p.ex. ovalbumina).

o Criangas e adolescentes com imunodeficiéncia clinica devido a doencas ou a terapéutica
imunossupressora tais como leucemias agudas e cronicas, linfoma, infecdo sintomatica pelo
HIV, imunodeficiéncias celulares e corticosteroides em doses elevadas. A utilizagdo de Fluenz
ndo é contraindicada em individuos com infe¢do assintomética pelo HIV ou individuos
medicados com corticosteroides topicos/inalados ou com corticosteroides sistémicos em doses
baixas ou em individuos medicados com corticosteroides como terapéutica de substituicéo,
como, p.ex., insuficiéncia suprarrenal.

o Criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade submetidos a uma terapéutica com
salicilatos, devido a associacao da sindrome de Reye aos salicilatos e a infecdo pelo virus da
gripe de tipo selvagem (ver seccéo 4.5).



4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo
Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biol6gicos, 0 nome e o nimero de
lote do medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Hipersensibilidade e anafilaxia

Como com a maior parte das vacinas, devem estar sempre disponiveis supervisdo e tratamento médico
adequados para utilizacdo imediata, para controlar acontecimentos anafilaticos ou acontecimentos de
hipersensibilidade graves ap6s a administracdo de Fluenz.

Doenca concomitante e situacdes crénicas

Fluenz ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com asma grave ou que estejam
atualmente com sibilos, porque estes individuos ndo foram devidamente estudados em estudos clinicos
(ver seccdo 4.8).

A administracdo de Fluenz deve ser adiada em individuos que sofram de doenca febril aguda grave ou
infecdo aguda. A presenca de uma infe¢cdo minor e/ou febre de baixa intensidade ndo deve resultar no
adiamento da vacinacao.

A vacinacdo também deve ser adiada em individuos com blogueio do seio nasal, devido ao potencial
de reducéo da absorgdo da vacina e a auséncia de dados de eficacia nesta populagéo. A presenga de

sintomas ligeiros de uma constipacdo comum sem bloqueio do seio nasal ndo deve resultar no
adiamento da vacinagao.

Sincope

Foi observada sincope (desmaio) apés a administracao intranasal de Fluenz (ver seccdo 4.8). Devem
ser implementados procedimentos para prevenir lesdes por desmaio e controlar reagdes de sincope.

Individuos imunocomprometidos

Os individuos vacinados com a vacina devem ser informados que Fluenz é uma vacina de um virus
vivo atenuado e tem o potencial de transmissdo a contactos imunocomprometidos. Os individuos
vacinados com a vacina devem tentar evitar, sempre que possivel, uma associa¢ao proxima com
individuos gravemente imunocomprometidos (p.ex., recetores de transplante de medula 6ssea que
exigem isolamento) durante 1 a 2 semanas apés a vacina¢do. Em estudos clinicos, a incidéncia
maxima de recuperacdo do virus da vacina ocorreu 2 a 3 dias apds a vacina¢do. Nos casos em que 0
contacto com individuos gravemente imunocomprometidos é inevitavel, o risco potencial de
transmissé@o do virus da vacina da gripe deve ser ponderado em relagéo ao risco de aquisi¢éo e
transmissédo de virus da gripe de tipo selvagem. A eficacia de Fluenz na prevencdo da gripe em
individuos imunocomprometidos néo foi avaliada (ver sec¢éo 4.8).

Geral
Fluenz n&o deve ser injetado em circunstancia alguma.

Né&o existem dados referentes a seguranca da administracdo intranasal de Fluenz em criangas com
malformacdes craniofaciais ndo corrigidas.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Fluenz ndo pode ser administrado a criangas e adolescentes submetidos a uma terapéutica com
salicilatos (ver seccdo 4.3). Os salicilatos ndo devem ser utilizados em criancas e adolescentes durante



4 semanas apds a vacinacdo a menos que medicamente indicado, porque foi notificada sindrome de
Reye apds a utilizacdo de salicilatos durante uma infecdo pelo virus da gripe de tipo selvagem.

Fluenz pode ser administrado concomitantemente com as vacinas vivas atenuadas de: sarampo,
parotidite, rubéola, varicela e poliomielite administrada por via oral.

Né&o foi estudada a administracdo concomitante de Fluenz com vacinas inativadas.

Né&o foi avaliada a utilizacdo concomitante de Fluenz com medicamentos antivirais que sdo ativos
contra os virus da gripe do tipo A e/ou B. Contudo, devido ao potencial dos medicamentos antivirais
contra a gripe de reduzirem a eficécia de Fluenz, recomenda-se ndo administrar a vacina até 48 horas
apos ter terminado a terapéutica antiviral da gripe. A administracdo de medicamentos antivirais contra
a gripe no periodo de duas semanas ap0s a vacinagdo pode afetar a resposta a vacina.

Se forem administrados concomitantemente medicamentos antivirais contra a gripe e Fluenz, deve
considerar-se a revacinagdo com base na opinido clinica.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Existe uma quantidade moderada de dados sobre a utilizagdo de Fluenz em mulheres gravidas. Nao ha
evidéncia de resultados adversos maternos significativos nas 138 mulheres gravidas com registo de
terem recebido Fluenz, de acordo com uma base de dados de pedidos de indemnizagéo de seguros de
satde nos EUA.

Em mais de 300 casos notificados, na base de dados de seguranca da AstraZeneca, de administracdo
da vacina em mulheres gravidas, ndo foram observados padrdes invulgares relativamente a
complicac@es durante a gravidez ou para o feto.

Embora os estudos em animais ndo indiquem efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita a

toxicidade reprodutiva e os dados pos-comercializagdo nos déem alguma seguranga no caso de
administracdo inadvertida da vacina, Fluenz ndo é recomendado durante a gravidez.

Amamentacdo

Evidéncias disponiveis limitadas sugerem que Fluenz ndo é excretado no leite humano. No entanto,
uma vez que existem dados limitados para avaliar os efeitos no lactente amamentado e como alguns
virus sdo excretados no leite humano, Fluenz ndo deve ser utilizado durante a amamentacao.
Fertilidade

N&o existem dados sobre os possiveis efeitos de Fluenz na fertilidade masculina e feminina.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Fluenz sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

A reacdo adversa mais frequente é congestao nasal/rinorreia (56,7%).



Lista tabulada das reacdes adversas

As seguintes reagOes adversas foram notificadas com vacinas contra a gripe (vivas, nasais) trivalentes
e tetravalentes durante estudos clinicos e na experiéncia pds-comercializacdo. As reacGes adversas sao
indicadas por Classes de Sistemas de Orgéos MedDRA (CSO). Dentro de cada CSO, as reacoes
adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de frequéncia. Dentro de cada grupo de frequéncia,
as reacOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade. As frequéncias de
ocorréncia das reac6es adversas sdo definidas como: muito frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100 a
< 1/10); pouco frequentes (> 1/1000 a < 1/100); raros (> 1/10 000 a < 1/1000); muito raros

(< 1/10 000) e desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Tabelal Reag0es adversas

CSO MedDRA Reacdo adversa Frequéncia

Doencas do sistema imunitario | Reagdes de hipersensibilidade
(incluindo edema facial,
urticaria)

Reacbes anafilaticas

Pouco frequentes

Muito raros

Doengas do metabolismo e da
nutricdo

Diminuicéo do apetite Muito frequentes

Doengas do sistema nervoso

Cefaleias

Frequentes

Sincope

Desconhecida?

Sindrome de Guillain-Barré

Desconhecida?

Doencas respiratorias, toracicas
e do mediastino

Congestdo nasal/rinorreia

Muito frequentes

Epistaxe

Pouco frequentes

Afecdes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos

Erupcdo cuténea

Pouco frequentes

Afecbes musculosqueléticas e
dos tecidos conjuntivos

Mialgia

Frequentes

Afecdes congénitas, familiares

Exacerbacéo dos sintomas de

Desconhecida?

e genéticas sindrome de Leigh
(encefalomiopatia

mitocondrial)

Perturbagdes gerais e alteragdes
no local de administracdo

Mal-estar geral
Pirexia

Muito frequentes
Frequentes

@ Experiéncia pds-comercializacdo

Populacdo pediatrica

Num estudo clinico controlado com comparador ativo (MI-CP111), observou-se um aumento da taxa
de hospitalizagdes (por qualquer causa) durante 180 dias ap0s a Ultima dose de vacinagdo em lactentes
e em criangas com idades entre 6-11 meses (6,1% com Fluenz versus 2,6% com a vacina injetavel
contra a gripe). A maioria das hospitalizagdes deveu-se a infe¢fes do trato gastrointestinal e
respiratorio e ocorreu num intervalo superior a seis semanas pés-vacinacdo. A taxa de hospitalizacdes
ndo aumentou nos individuos vacinados com Fluenz com idade igual e superior a 12 meses. No
mesmo estudo, observou-se um aumento da taxa de sibilos durante 42 dias em lactentes e em criangas
com idades entre 6-23 meses (5,9% com Fluenz versus 3,8% com a vacina injetavel contra a gripe). A
taxa de sibilos ndo aumentou nos individuos vacinados com Fluenz com idade igual e superior a

2 anos. A utilizagdo de Fluenz ndo ¢ indicada em lactentes e em criangas com menos de 2 anos (ver
seccéo 4.2).

Doenca concomitante e situacdes cronicas

Num estudo (D153-P515) com criangas dos 6 aos 17 anos de idade com asma (Fluenz: n=1114, vacina
da gripe injetavel trivalente: n=1115), ndo foram registadas diferencas significativas entre os grupos de
tratamento, no que se refere a incidéncia de exacerbacdes de asma, média do volume expiratorio
maximo, as pontuac¢Bes nos sintomas de asma ou pontuacdes nos despertares noturnos. A incidéncia de
sibilo, durante os 15 dias que se seguiram a vacinacao, foi inferior em individuos a receber Fluenz,

6



comparativamente aos individuos a quem foram administradas vacinas inativadas (19,5% vs. 23,8%,
P=0,02).

Num estudo com criancas e adolescentes dos 9 aos 17 anos de idade com asma moderada a grave
(Fluenz: n=24, placebo: n=24), o critério de seguranca primario, altera¢do na percentagem prevista do
volume expiratorio forcado em 1 segundo (VEF1) medido antes e ap6s a vacinacao, nao diferiu entre
0s bragos de tratamento.

Embora a seguranga em criangas e adolescentes com asma ligeira a moderada tenha sido estabelecida,
os dados em criangas com outras doengas pulmonares ou com doencas cronicas cardiovasculares,
metabdlicas ou renais, ou outras condi¢cGes médicas cronicas subjacentes sdo limitados. Num estudo
com adultos com 60 anos de idade ou mais (n=3242), uma elevada percentagem de individuos tinha
condi¢Bes médicas crdnicas subjacentes (87%), incluindo cardiopatias (15%), doencas respiratorias,
toracicas e do mediastino (13%), e diabetes mellitus (9,6%). O perfil de seguranca de Fluenz nestes
individuos foi comparavel ao perfil de seguranca observado em individuos sem estas condicdes.

Individuos imunocomprometidos

Em criancas seropositivas (n=24) e criangas seronegativas (n=25) com idades entre 1 a 7 anos, e em
criancas e adolescentes seropositivos com idades entre 5 a 17 anos a receber tratamento antirretroviral
estavel (Fluenz: n=122, vacina injetavel trivalente: n=121), a frequéncia e duracéo da excrecdo do
virus vacinal foram comparaveis as observadas em individuos saudaveis. No seguimento da
administracéo de Fluenz, ndo foram identificados efeitos adversos sobre a carga viral do HIV ou
contagens de CD4.

Vinte criangas e adolescentes ligeira a moderadamente imunocomprometidos, com idades entre 5 a

17 anos de idade (a receber quimioterapia e/ou radioterapia ou que tinham recebido quimioterapia
recentemente) foram aleatorizados 1:1 para Fluenz ou placebo. A frequéncia e duracao da excrecdo do
virus vacinal nestas criancas e adolescentes imunocomprometidos foram comparaveis as observadas
em criancas e adolescentes saudaveis.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apés a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reaces adversas atraves do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Sobredosagem com Fluenz é improvavel devido a sua apresentacdo como um aplicador nasal pre-
cheio Unico. A administragdo de uma dose superior a recomendada de Fluenz foi notificada raramente
e o perfil de reacdes adversas foi comparavel ao observado com a dose recomendada de Fluenz.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas, vacinas contra a gripe, cédigo ATC: JO7BB03

Mecanismo de acdo

Fluenz é uma vacina trivalente que contém trés estirpes do virus da gripe adaptadas ao frio (af);
sensiveis a temperatura (st), e atenuadas (at), uma estirpe A/(HLN1), uma estirpe A/(H3N2) e uma
estirpe B da estirpe Victoria. Ap6s a administracdo intranasal, as estirpes do virus da gripe atenuadas


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

vivas em Fluenz replicam-se na nasofaringe e induzem respostas imunitérias especificas as trés
estirpes de influenza contidas na vacina.

Eficacia clinica

Os dados da eficacia de Fluenz na populacdo pediatrica consistem em 9 estudos controlados que
incluiram mais de 20 000 lactentes e criangas pequenas, criancas e adolescentes, realizados durante
7 épocas da gripe sazonal. Os quatro estudos controlados com placebo incluiram revacinacdo na
segunda época sazonal. Fluenz demonstrou a sua superioridade em 3 estudos controlados com
comparador ativo, utilizando a vacina injetavel da gripe. Ver as Tabelas 2 e 3 para 0 resumo dos
resultados da eficécia na populacéo pediétrica.

Tabela2 Eficécia de Fluenz ap6s 2 doses contra a gripe confirmada por cultura em estudos
pediatricos controlados com placebo
Eficacia Eficacia
. | 0,
Numero do x Intervalo Numero de Epoca de (1C 95%) (IC 95 /c.’)
a Regido . b | participantes ; . todas as estirpes
estudo de idades gripe estirpes .
no estudo independentemente
semelhantes
da semelhanca
85,4% 85,9%
D153-P502 Europa 6a35M 1616 2000-2001 (74.3: 92.2) (76,3: 92,0)
Africa
L 73,5% 72,0%
D153-P504 Ame_rlca 6a35M 1886 2001 (63.6: 81,0)° (61,9: 79.8)°
Latina
Asia/ 62,2% 48,6%
D153-P513 Ocednia 6a35M 1041 2002 (43.6: 75.2) (28.,8: 63,3)
Europa,
Asia/
A - 78,4% 63,8%
D153-P522 Xﬁgﬂg 11a23 M 1150 2002-2003 (50,9: 91,3) (36,2: 79.8)
Latina
Asia/ 72,9% 70,1%
D153-P501 Oceinia 12a35M 2764 2000-2001 (62.8: 80,5) (60.9: 77.3)
93,4%
C _ 1
AV006 EUA 15a71 M 1259 1996-1997 (87,5: 96,5) N/A

2populacdo por protocolo, exceto quando indicado de outra forma; nenhum dos participantes tinha

sido previamente vacinado contra a gripe
® Intervalo de idade conforme descrito no protocolo do estudo. M=meses.

¢Os dados apresentados sdo para os participantes do estudo que receberam duas doses (populacéo

ITT).

Nos estudos clinicos AV006 e D153-P504, a eficacia de uma dose Unica de Fluenz foi avaliada em
criangas ndo vacinadas previamente com idades entre 15-71 meses (n=288) e 6-35 meses (n=1877). A
eficacia contra a gripe confirmada por cultura causada por qualquer estirpe semelhante foi de 88,8%
(1C 95%: 64,5; 96,5) e 57,7% (IC 95%: 44,7; 67,9), respetivamente.

As estimativas de eficécia de Fluenz contra todas as estirpes semelhantes em criangas que receberam
2 doses no ano 1 e revacinagdo no ano 2 foram de 100% (IC 95%: 38,2; 100; n=1110) no AV006;

84,3% (I1C 95%: 70,1; 92,4; n=1265) no D153-P501; 88,7% (IC 95%: 82,0; 93,2; n=1090) no D153-
P502 e 73,6% (IC 95%: 33,3; 91,2; n=680) no D153-P504.

As estimativas de eficacia de Fluenz contra todas as estirpes semelhantes em criancas que receberam
2 doses no ano 1 e placebo no ano 2 foram inferiores: 56,2% (1C 95%: 30,5; 72,7; n=1253) no D153-
P501 e 57,0% (IC 95%: 6,1; 81,7; n=718) no D153-P504.



Tabela3  Eficacia relativa de Fluenz contra a gripe confirmada por cultura em estudos
pediatricos controlados com comparador ativo com uma vacina injetavel da gripe
Eficacia Eficacia melhorada
NGmero do Intervalo | NUmero de Epoca de melhorada (1C 95%)
estudo? Regido de participantes P rine (1C 95%) todas as estirpes
idades® no estudo gnp estirpes independentemente
semelhantes da semelhanca
EUA, Europa, c ) 44.5% 54,9%
MI-CP111 | R o ceania | 6259 M 7852 2004-2005 (22.4: 60.6) (45.4: 62,9
52,7% 52,4%
- e _ 1 L]
D153-P514 Europa 6a71M 2085 2002-2003 (21,6; 72.2) (24.6: 70,5)f
34,7% 31,9%
- g - ! !
D153-P515 Europa 6al7 A 2211 2002-2003 | 3'9."56 o) (11:535)

@ Populagédo por protocolo

® Intervalo de idade conforme descrito no protocolo do estudo. M=meses. A=anos.

¢Os dados apresentados sdo para 0s participantes do estudo que receberam duas doses, se ndo vacinados, ou se 0
histérico de vacinacdo era desconhecido, e uma dose, para aqueles previamente vacinados.

4 Fluenz demonstrou 55,7% (39,9; 67,6) menos casos do que a vacina injetavel contra a gripe em 3686 lactentes
e criangas de 6-23 meses de idade e 54,4% (41,8; 64,5) menos casos em 4166 criangas de 24-59 meses de idade.
¢ Os dados apresentados séo para os participantes do estudo com historico de infe¢Bes recorrentes das vias
respiratorias que receberam duas doses de vacina intranasal contra a gripe em comparagdo com aqueles que
receberam duas doses de vacina injetavel contra a gripe.

fFluenz demonstrou 64,4% (1,4; 88,8) menos casos do que a vacina injetavel contra a gripe em 476 lactentes e
criangas de 6-23 meses de idade e 48,2% (12,7; 70,0) menos casos em 1609 criancas de 24-71 meses de idade.
90s dados apresentados sdo para os participantes do estudo clinicamente diagnosticados com asma que
receberam uma dose de vacina intranasal contra a gripe em comparagdo com aqueles que receberam uma dose
de vacina injetavel contra a gripe.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Nao aplicavel.
5.3 Dados de seguranca preé-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
ndo clinicos de toxicidade de dose repetida, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento, tolerancia local
e neuroviruléncia.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Sacarose

Fosfato dipotéassico

Fosfato monopotassico

Gelatina

Cloridrato de arginina

Glutamato monossodico mono-hidratado
Agua para preparacoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, esta vacina ndo pode ser misturada com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

15 semanas



6.4 Precauc0es especiais de conservagéo

Conservar e transportar refrigerado (2 °C-8 °C).

Né&o congelar.

Manter o aplicador nasal na embalagem exterior para o proteger da luz.

Antes da utilizag8o, a vacina pode ser retirada do frigorifico apenas uma vez e mantida durante um
periodo méximo de 12 horas a uma temperatura ndo superior a 25 °C. Os dados de estabilidade
indicam que 0s componentes da vacina sdo estaveis durante 12 horas quando conservados a
temperaturas entre os 8 °C e 0s 25 °C. No final deste periodo, Fluenz deve ser utilizado imediatamente
ou eliminado.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Fluenz é fornecido como uma suspenséo para pulverizagdo nasal (0,2 ml) num aplicador nasal para
utilizagdo unica (vidro Tipo 1), com um adaptador (de polipropileno com valvula de transferéncia de
polietileno), com cépsula de fecho de prote¢do da ponta do adaptador (borracha sintética), haste do
émbolo, rolha do @mbolo (borracha de butilo) e um clipe para divisdo das doses.

Apresentacdes de 1 ou 10 aplicadores nasais.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Manuseamento

Fluenz é apenas para utilizacdo nasal Unica.

o N&o utilizar com uma agulha. N&o injetar.

Xx = S— |

o Na&o utilize Fluenz ap6s o prazo de validade ou se o frasco nebulizador estiver danificado, por
exemplo, se 0 émbolo estiver solto ou deslocado do frasco nebulizador ou se existirem
guaisquer sinais de perda.

o Verifique o aspeto da vacina antes da administracdo. A suspensdo deve ser incolor a amarelo
palido, limpida a opalescente. N&o utilize a vacina se o contetdo liquido do frasco nebulizador
apresentar descoloracdo. Podem estar presentes pequenas particulas brancas.

o Né&o pressione nem tente remover as bolhas do frasco nebulizador.

Instrugdes detalhadas sobre a preparagéo e administracéo de Fluenz utilizando o frasco nebulizador
séo fornecidas nas Instrucdes de Utilizag&o.

Eliminacdo

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais relativas a residuos medicos.
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7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertdlje

Suécia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

EU/1/24/1816/001

EU/1/24/1816/002

9. DATA DA PRI M~EI RA AUTORIZAQAO/RENOVAQAO DA AUTORIZAQAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 03 de junho de 2024

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I

FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDI(}C~)E~S OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

OUTRAS CQNDIC}()ES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA
E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante das substancias ativas de origem biologica

Medimmune, UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke

Liverpool L24 9JW
Reino Unido

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG

Paises Baixos

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médica.
o Libertacdo oficial do lote

Nos termos do artigo 114.° da Diretiva 2001/83/CE, a libertacdo oficial do lote sera feita por um
laboratério estatal ou um laboratério designado para esse efeito.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

o Relatérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da
Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualiza¢bes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de gestédo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Médulo 1.8.2. da autorizacao de introducdo no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
o Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado
da rececdo de nova informac&o que possa levar a alterages significativas no perfil
beneficio-risco ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante
(farmacovigilancia ou minimizacgéo do risco).
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM TRIPTICA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Fluenz suspensdo para pulverizacdo nasal
Vacina contra a gripe (viva, nasal)
Epoca de 2026/2027

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Virus da gripe de rearranjo* (vivo atenuado) das seguintes trés estirpes**:

A/Missouri/11/2025 (H1IN1)pdmO09 - estirpe analoga a
(A/Switzerland/6849/2025, MEDI 400592) 1070205 YRpr**

A/Darwin/1454/2025 (H3N2) - estirpe analoga a
(A/Darwin/1369/2025, MEDI 406666) 1070205 YRpr**

B/Tokyo/EIS13-175/2025 - estirpe andloga a
(B/Perth/115/2025, MEDI 407730) 1070205 YRpr**

....................................................................................................... por dose de 0,2 ml
* Propagado em ovos de galinha fertilizados de bandos de galinhas saudaveis.
**  Produzidas em células VERO por tecnologia genética inversa.

***  Unidades Formadoras de Focos Fluorescentes.

Esta vacina cumpre as recomendacdes da OMS (Hemisfério Norte) e a decisdo da UE para a época
de 2026/2027.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: sacarose, fosfato dipotassico, fosfato monopotassico, gelatina, cloridrato de
arginina, glutamato monossodico mono-hidratado, &gua para preparagdes injetaveis. Para mais
informacdes consultar o folheto informativo.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao para pulverizacéo nasal
1 aplicador nasal de utilizacdo Unica (0,2 ml)
10 aplicadores nasais de utilizag&o Unica (cada com 0,2 ml)

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apenas para via nasal. N&o injetar.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Abrir aqui
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.

Manter o aplicador nasal dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO,
SE APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Suécia

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1816/001 1 aplicador nasal.
EU/1/24/1816/002 10 aplicadores nasais.

13. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para ndo incluir a informacgao em Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

APLICADOR NASAL DE UTILIZACAO UNICA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Fluenz suspensdo para pulverizacdo nasal
Vacina contra a gripe
Epoca de 2026/2027

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Apenas para via nasal.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,2 ml

6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

Fluenz suspenséo para pulverizacéo nasal
Vacina contra a gripe (viva, nasal)

Leia com atencéo todo este folheto antes de utilizar esta vacina, pois contém informacéo
importante para si ou para a sua crianga.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

- Esta vacina foi receitada apenas para si ou para o seu filho. Nao deve da-lo a outros.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Fluenz e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Fluenz
Como utilizar Fluenz

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Fluenz

Contetido da embalagem e outras informacdes

Sk wdE

1. O que é Fluenz e para que é utilizado

Fluenz é uma vacina para evitar a gripe. E utilizada em criancas e adolescentes com idade igual ou
superior a 2 anos e inferior a 18 anos. Fluenz vai ajudar a proteger contra as estirpes de virus contidas
na vacina e estirpes semelhantes.

Como funciona Fluenz

Quando a vacina é administrada a uma pessoa, 0 sistema imunitario (o sistema de defesa natural do
organismo) produzira a sua propria protecdo contra o virus da gripe. Nenhum dos componentes da
vacina pode causar a gripe.

Os virus da vacina Fluenz séo produzidos em ovos de galinha. Em cada ano, a vacina tem como alvo
trés estirpes do virus da gripe, seguindo as recomendac¢des anuais da Organizacdao Mundial de Salde.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fluenz

Na&o utilize Fluenz se o individuo vacinado com a vacina:

o é alérgico as substancias ativas, & gentamicina (residuo vestigial do processo de fabrico), ou a
qualquer outro componente desta vacina indicados na seccao 6.

o ja teve uma reacdo alérgica grave aos ovos ou as proteinas do ovo. Para sinais de reacoes
alérgicas, ver seccéo 4.

o tem uma doenca do sangue ou um cancro que afete o sistema imunitario.

o foi informado pelo seu médico de que tem um sistema imunitario enfraquecido em
consequéncia de uma doenca, medicamento ou tratamento (tais como leucemias aguda e
cronica, linfoma, infegdo sintomatica pelo HIV, imunodeficiéncias celulares e dose elevada de
corticosteroides).

o ja toma &cido acetilsalicilico (uma substancia presente em varios medicamentos utilizados para
aliviar a dor e baixar a febre). Isto é devido ao risco de uma doenga muito rara mas grave
(sindrome de Reye).

Se qualquer uma destas situagdes se aplicar a si, informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.
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Adverténcias e precauctes

O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico certificar-se-a de que esta disponivel tratamento médico
adequado e supervisdo em caso de uma reacdo anafilatica rara (uma reacdo alérgica muito grave com
sintomas, tais como dificuldade em respirar, tonturas, pulso fraco e rapido e erupcao na pele) apos a
administracéo.

Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes da vacinacéo se o individuo vacinado

com a vacina:

. tem asma grave ou se, no momento presente, tem pieira.

o tem uma doenca aguda grave associada a febre ou infecdo, ou se tem bloqueio nasal. O médico
pode decidir adiar a sua vacinacédo até que a febre ou o bloqueio nasal desaparecam.

o alguma vez desmaiou apds uma vacinacgdo anterior. Pode ocorrer desmaio apds a administracdo
desta vacina por pulverizacdo nasal.

o esta em contacto proximo com uma pessoa que tenha um sistema imunitario gravemente
enfraquecido (por exemplo, doente com transplante de medula dssea que necessita de
isolamento).

o tem defeitos congénitos que afetam os 0ssos e 0s tecidos do cranio e da face, que ndo tenham
sido objeto de correcdo cirrgica.

Se qualquer uma destas situagdes se aplicar a si, informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico
antes da vacinacdo. Ele ou ela decidira se Fluenz é adequado para si.

Criangas com menos de 2 anos de idade
As criangas com menos de 2 anos de idade ndo devem receber esta vacina devido ao risco de efeitos
indesejaveis.

Outros medicamentos, outras vacinas e Fluenz

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se a pessoa que esta a ser vacinada estiver a tomar,

tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos que nédo

necessitam de receita medica.

o Nao dé acido acetilsalicilico (uma substancia presente em varios medicamentos utilizados para
aliviar a dor e baixar a febre) a criancas durante 4 semanas apds a vacina¢do com Fluenz, a
menos que o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico lhe diga para o fazer. Isto deve-se ao risco
de sindrome de Reye, uma doenca muito rara mas grave que pode afetar o cérebro e o figado.

o Recomenda-se que Fluenz ndo seja administrado ao mesmo tempo que medicamentos
antivirais especificos da gripe, tais como oseltamivir e zanamivir, pois a eficacia da vacina
podera ser reduzida.

O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico decidira se Fluenz pode ser administrado ao mesmo tempo
gue outras vacinas.

Gravidez e amamentagdo

o Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar em breve ou se estiver
a amamentar, consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de receber esta
vacina. Fluenz ndo é recomendado em mulheres que estdo gravidas ou a amamentar.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

o Os efeitos de Fluenz sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas s&o nulos ou
desprezaveis.

3. Como utilizar Fluenz

Fluenz deve ser administrado por ou sob a supervisdo de um profissional de salde.

Fluenz s6 pode ser utilizado por pulverizacdo nasal.
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Fluenz néo pode ser injetado.

Fluenz ser& administrado sob a forma de uma pulverizagdo em cada narina. O individuo vacinado com
a vacina pode respirar normalmente durante a administracdo de Fluenz. N&ao é necessario inalar ou
inspirar ativamente.

Instrucdes detalhadas sobre a preparagdo e administracdo da vacina sdo fornecidas nas Instrugdes de
Utilizacdo.

Dose

A dose recomendada para criancas e adolescentes é de 0,2 ml de Fluenz, administrados na dose de
0,1 ml em cada narina. As criancas dos 2 aos 8 anos de idade que ndo foram previamente
vacinadas com uma vacina da gripe, receberdo uma segunda dose, ap6s um intervalo de pelo menos
4 semanas. Siga as instrugdes do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico sobre se e quando o seu
filho deve voltar para a segunda dose.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo desta vacina, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Consulte o seu medico, enfermeiro ou farmacéutico se quiser mais informacdes sobre 0s possiveis
efeitos indesejaveis de Fluenz.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)
o reacdo alérgica grave: os sinais de uma reagdo alérgica grave podem incluir falta de ar e inchaco
da face ou lingua.

Desconhecida (a frequéncia nédo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

o inflamacéo grave dos nervos, que pode causar paralisia e dificuldade em respirar (sindrome de
Guillain-Barré [SGB])

o perda progressiva das capacidades mentais e motoras (regressao psicomotora) (sindrome de
Leigh)

Informe o seu médico ou procure auxilio médico imediatamente se observar qualquer um dos
efeitos acima.

Outros efeitos indesejaveis possiveis de Fluenz

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
o corrimento nasal ou nariz entupido

o diminuicdo do apetite

o sensacao de indisposicao geral

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
o febre

o dores musculares

o dor de cabeca
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
o erupcéo na pele

o sangramento do nariz

o reacOes alérgicas

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
o desmaio (sincope)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente atraves do sistema nacional de notificagao mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca

deste medicamento.

5. Como conservar Fluenz

Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize esta vacina ap0s o prazo de validade impresso no rétulo do aplicador e embalagem apds
EXP.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C). Néao congelar.

Manter o aplicador nasal dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Antes da utilizag8o, a vacina pode ser retirada do frigorifico apenas uma vez e mantida durante um
periodo maximo de 12 horas a uma temperatura ndo superior a 25°C. Se a vacina nao for utilizada
durante este periodo de 12 horas, devera ser eliminada.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Fluenz
As substéncias ativas s&o:
Virus da gripe de rearranjo* (vivo atenuado) das trés seguintes estirpes**:

A/Missouri/11/2025 (HLN1)pdmO09 - estirpe analoga &
(A/Switzerland/6849/2025, MEDI 400592) 1070205 YRprx*

A/Darwin/1454/2025 (H3N2) - estirpe anéloga a
(A/Darwin/1369/2025, MEDI 406666) 107005 YRpr**

B/Tokyo/EIS13-175/2025 - estirpe analoga a
(B/Perth/115/2025, MEDI 407730) 107005 YRpr**

....................................................................................................... por dose de 0,2 ml

* Propagado em ovos de galinha fertilizados de bandos de galinhas saudaveis.

**  Produzidas em células VERO por tecnologia genética inversa. Este produto contém organismos
geneticamente modificados (OGMs).

***  Unidades Formadoras de Focos Fluorescentes.
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Esta vacina cumpre as recomendacdes da Organizacdo Mundial de Sadde (OMS) (Hemisfério Norte) e
a decisdo da UE para a época de 2026/2027.

A vacina pode conter vestigios das seguintes substancias: proteinas do ovo (p.ex., ovalbumina) e
gentamicina. Os outros componentes sdo sacarose, fosfato dipotassico, fosfato monopotassico,
gelatina, cloridrato de arginina, glutamato monossédico mono-hidratado e &gua para preparagdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Fluenz e conteddo da embalagem

Esta vacina é apresentada como uma suspensao para pulverizagdo nasal (0,2 ml) num aplicador nasal
de utilizacdo unica (vidro Tipo 1). Apresentacdes de 1 e 10 aplicadores nasais. E possivel que néo
estejam disponiveis todas as apresentacdes no seu pais.

A suspensdo é incolor a amarelo palido, limpida a ligeiramente turva. Podem estar presentes pequenas
particulas brancas.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado
AstraZeneca AB,

SE-151 85 Sodertdlje,

Suécia

Fabricante

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG

Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tél/Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrpa3eneka boirapus EOOJ] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
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EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141 294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o0.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog

Aléktop Papuoxevtikn Atd
TnA: +357 22490305
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Roméania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Fluenz suspenséo para pulverizacéo nasal
Vacina contra a gripe (viva, nasal)

Fluenz deve ser administrado por ou sob a supervisao de um profissional de saude.

Leia atentamente estas InstrucBes de Utilizacdo antes de utilizar Fluenz. Mesmo que ja tenha utilizado
Fluenz anteriormente, pode existir informacdo nova.

Cada pulverizador nasal de Fluenz contém uma dose completa

Pulverizacéao 1 Pulverizacdo 2
Dose completa = 2 PulverizacGes } k ) k

1 pulverizagéo por cada narina (ﬁ\/’) (
NAO remova o clipe de divisdo das doses até
a Pulverizagéo 2 (Passo 7).

IMPORTANTE:

Informagdes importantes que precisa de saber antes de utilizar Fluenz
e NAO utilize Fluenz se:
- Tiver sido congelado.
- Tiver caido e/ou estiver danificado.
- A embalagem tiver sido aberta, danificada ou parecer ter sido adulterada.
- O prazo de validade (EXP) estiver ultrapassado.
Se qualquer uma das situacdes acima descritas acontecer, siga o Passo 11.

e NAO utilize Fluenz nos olhos, boca ou na pele.
e NAO partilhe Fluenz com ninguém nem reutilize o pulverizador nasal.
e NAO injete Fluenz.

Conservar Fluenz

e Mantenha Fluenz e todos os medicamentos fora da vista e do alcance das criancas.

e Conserve e transporte Fluenz refrigerado (2 °C — 8 °C)

¢ Mantenha Fluenz na sua embalagem para proteger da luz.

e Fluenz pode ser mantido a uma temperatura ndo superior a 25 °C na sua embalagem durante um
méaximo de 12 horas. Se a vacina nao tiver sido utilizada apos este periodo de 12 horas, deve ser
eliminada.

e NAO congele Fluenz.

e NAO exponha a temperatura superior a 25 °C.
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Pulverizador nasal de Fluenz

(Antes de utilizar) (Depois de utilizar)

_ Tampa
(NAO retire até ao

Passo 3)

Janela do liquido —ﬂ

Prazo de validade —}eo B— Ponta
(EXP)

| Corpodo =
pulverizador E} Rolha

Clipe de diviséo das

) L doses
Clipe dgc?slgslsao das (Removido)
(NAO retire até ao
Passo 7) umm

Embolo E

Prepare Fluenz para utilizagdo
Passo 1

Retire a embalagem de Fluenz do frigorifico.

Abra a embalagem e retire o pulverizador nasal de Fluenz segurando no

corpo do pulverizador nasal.

| //, e NAO utilize Fluenz se o prazo de validade (EXP) estiver

e — ultrapassado.

T e NAO utilize se a embalagem tiver sido aberta, danificada ou parecer
ter sido alterada.

e NAO segure o pulverizador nasal por quaisquer outros componentes.

Passo 2

Inspecione o pulverizador nasal de Fluenz. O liquido deve ser limpido e

incolor a ligeiramente amarelado.

e NAO utilize se o liquido parecer descolorado.

e NAO tente retirar as bolhas do pulverizador nasal.

e NAO utilize Fluenz se o prazo de validade (EXP) no rétulo estiver
ultrapassado.

e NAO utilize se o pulverizador nasal parecer danificado.
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Passo 3

Clipe de
divisdo
das doses

Passo 4

Passo 5

Pulverizagdo 1

Segure no corpo do pulverizador nasal e puxe a tampa cinzenta.
e NAO retire o clipe de divisio das doses até ao Passo 7.

e NAO empurre ou puxe 0 émbolo.

e NAO pressione ou retire as bolhas do pulverizador nasal.

e NAO insira o pulverizador nasal na narina antes de remover a tampa.

Mantendo a cabeca na posicao vertical, cologue apenas a ponta do
pulverizador nasal dentro de uma narina. Nao € necessario introduzir a
ponta do pulverizador nasal profundamente no nariz.

e NAO insira a ponta branca completamente dentro da narina.

Administre a Pulverizacdo 1 empurrando o émbolo o mais rapido
possivel até parar no clipe de diviséo das doses.

e NAO retire o pulverizador nasal até o @émbolo ter parado.

e NAO retire o clipe de divisdo das doses até ao Passo 7.

e O individuo vacinado com a vacina pode respirar normalmente. Nao é

necessario inalar ou inspirar.
e E normal que o individuo vacinado com a vacina sinta um ligeiro
formigueiro ou tenha algum escorrimento ou espirros.

Retire o pulverizador nasal da primeira narina.
e Limpe qualquer liquido que escorra do nariz com um lenco.

IMPORTANTE: Continue para a Pulverizagéo 2
(Passo 7).

29



Pulverizagéo 2

Passo 7
Segurando o corpo do pulverizador nasal, aperte e retire o clipe de
U[UT divisdo das doses do émbolo.
o NAO empurre ou puxe o émbolo

Clipe de divisédo das doses

Passo 8

Mantendo a cabega na posigéo vertical, coloque apenas a ponta do
pulverizador nasal dentro da outra narina. N&o é necessario introduzir a
ponta do pulverizador nasal profundamente no nariz.

e NAO insira a ponta branca completamente dentro da narina.

Administre a Pulverizagéo 2 empurrando o émbolo o mais rapido

possivel até este parar.

e NAO retire o pulverizador nasal até o émbolo ter parado.

e O individuo vacinado com a vacina pode respirar normalmente. Nao é
necessario inalar ou inspirar.

e E normal que o individuo vacinado com a vacina sinta um ligeiro
formigueiro ou tenha algum escorrimento ou espirros.

Passo 10

Retire o pulverizador nasal da segunda narina.
e Limpe qualquer liquido que escorra do nariz com um lenco.

Passo 11
Eliminacdo do pulverizador nasal utilizado

e O pulverizador nasal contém uma dose unica de Fluenz e ndo pode ser reutilizado.
e Elimine o pulverizador nasal de acordo com as exigéncias locais.
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