BILAGA1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aujemflu injektionsvétska, suspension i forfylld spruta

influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat, framstéllt i cellkulturer)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas), inaktiverade, av foljande
stammar®:

Per 1 ml dos
A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-liknande stam (A/Georgia/12/2022, 45 mikrogram HA**
CVR-167)

A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)-liknande stam 45 mikrogram HA**
(A/Victoria/800/2024, CVR-289)

B/Austria/1359417/2021-liknande stam (B/Singapore/WUH4618/2021, 45 mikrogram HA**
vildtyp)

* odlade i MDCK-celler (Madin Darby Canine Kidney)
**  hemagglutinin

Adjuvans MF59C.1 innehaller per 1 ml dos: skvalen (19,5 mg), polysorbat 80 (2,35 mg),
sorbitantrioleat (2,35 mg), natriumcitrat (1,32 mg) och citronsyra (0,08 mg)

Detta vaccin 6verensstimmer med Varldshilsorganisationens (WHO) rekommendation (norra
hemisfaren) och beslut inom EU for sdsongen 2025/2026.

Hjilpamne(n) med kind effekt

Aujemflu innehaller 5,72 mg polysorbat 80 per dos.

Aujemflu kan dven innehalla spér av betapropiolakton och cetyltrimetylammoniumbromid (se
avsnitt 4.3).

For fullstindig forteckning 6ver hjidlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, suspension (injektionsvétska)

M;joélkvit suspension.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Influensaprofylax for vuxna i aldern 50 ar och dldre.

Aujemflu ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.



4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

En dos om 1 ml.

Pediatrisk population

Sédkerhet och effekt for Aujemflu f6r barn och ungdomar under 18 érs dlder har inte faststillts. Inga
data finns tillgéngliga.

Administreringssétt
Endast for intramuskulér injektion.
Injektion bor helst ske i deltamuskeln i dverarmen.

Vaccinet far inte injiceras intravaskulért, subkutant eller intradermalt och far inte blandas i samma
spruta som andra vaccin.

Anvisningar om hantering av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, mot ndgon komponent i adjuvansen (se avsnitt 2), mot
nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1, eller mot mdjliga restsubstanser sdsom betapropiolakton och
cetyltrimetylammoniumbromid.

Anamnes pé anafylaktisk (dvs. livshotande) reaktion efter en tidigare dos av influensavaccin.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet och anafylaxi

Lamplig medicinsk behandling och dvervakning bor alltid finnas 1att tillgénglig om patienten skulle
drabbas av en anafylaktisk reaktion efter administrationen av vaccinet.

Samtidig sjukdom

Vaccination ska skjutas upp hos individer med akut, svar febersjukdom eller akut infektion. Dock
utgor en lindrig infektion och/eller laggradig feber inte skl till att skjuta upp vaccination.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Som vid andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till individer som far
antikoagulationsbehandling eller personer med trombocytopeni eller ndgon koagulationsrubbning
(sasom hemofili), eftersom blddning eller bldmérken kan uppsta efter intramuskulér administrering
hos dessa individer.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner, kan forekomma i samband med vaccination som en psykogen respons pa
nalstick. Det &r viktigt att det finns rutiner for att férhindra skada vid svimning.



Patienter med nedsatt immunfGrsvar

Antikroppssvaret hos patienter med endogen eller iatrogen immunsuppression kan vara otillréckligt
for att forebygga influensa.

Begrinsningar av vaccinets effekt

Ett skyddande immunsvar kanske inte kan uppnas hos alla vaccinerade.

Hjilpamnen med kind effekt

Natrium
Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nést intill “natriumfritt”.

Kalium
Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol kalium (39 mg) per dos, d.v.s. &r ndst intill “kaliumfritt”.

Polysorbat 80
Detta vaccin innehéller 5,72 mg polysorbat 80 per dos. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Om Aujemflu ges samtidigt med ett annat injicerbart vaccin ska vaccinerna alltid administreras pa
olika injektionsstéllen. Observera att biverkningarna kan vara intensifierade vid eventuell samtidigt
administrering.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data om anvéndningen av Aujemflu hos gravida kvinnor. Data fran djurstudier visar

inga direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3). Som en forsiktighetsatgard
bor man undvika anvéndning av Aujemflu under graviditet.

Amning

Aujemflu har inte utvérderats under amning. Vaccinet forvéntas inte utsondras i brostmjolk och inga
effekter forvéantas pd ammade nyfodda/spadbarn. En nytta-riskbeddmning ska goras av hélso- och
sjukvardspersonal innan Aujemflu administreras till en kvinna som ammar.

Fertilitet

Inga data om fertilitet hos ménniska finns tillgdngliga. Djurstudier med cellbaserat trivalent
influensavaccin (TIVc) och MF59 har inte visat négra effekter pa kvinnlig fertilitet. Manlig fertilitet
har inte utvdrderats hos djur.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Aujemflu har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Vissa biverkningar som ndmns i avsnitt 4.8, sdsom trotthet och yrsel, kan paverka formégan att
framfora fordon och anvéinda maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna &r smirta vid injektionsstillet (46 %), trétthet (33 %),
huvudvirk (22 %), artralgi (17 %) och myalgi (17 %).

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningsfrekvensen &r baserad pé en klinisk studie (V201 _03) dér 3 282 vuxna i dldern 50 &r och
dldre fick ett kvadrivalent cellodlat vaccin (aQIVc), framstéllt med samma tillverkningsprocess och
med motsvarande sammansittning som Aujemflu.

Biverkningarna presenteras enligt MedDRA-konventionen om frekvens and organsystemklass: mycket
vanliga (> 1/10) vanliga (> 1/100, < 1/10), séllsynta (> 1/10 000 to < 1/1 000). Biverkningar

presenteras efter fallande allvarlighetsgrad inom varje frekvensgrupp.

Tabell 1: Biverkningar

Organsystem enligt Mycket vanliga Vanliga Séllsynta

MedDRA

Centrala och Huvudvark Synkope, yrsel, Bells

perifera pares

nervsystemet

Blodkiirl Jattecellsarterit

Magtarmkanalen Illaméende

Muskuloskeletala Artralgi, myalgi

systemet och bindviv

Allménna symtom Smarta vid Feber, forhérdnad Svullnad vid

och/eller symtom vid | injektionsstille, vid injektionsstélle, | injektionsstille,

administreringsstille | trotthet erytem vid pruritus vid

t injektionsstille injektionsstille,
frossa

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

I hindelse av 6verdosering rekommenderas dvervakning av vitala funktioner och eventuell
symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, influensavaccin, ATC-kod: JO07BB02
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Verkningsmekanism

Aujemflu ger aktiv immunisering mot tre influensavirusstammar (tva A-subtyper och en B-subtyp)
som finns i vaccinet. Det inducerar humorala antikroppar mot hemagglutininerna. Dessa antikroppar
neutraliserar influensavirus. Detta vaccin innehéller adjuvansen MF59C.1 (MF59), som ar utformad
for att 6ka och bredda det antigenspecifika immunsvaret och 6ka immunsvarets varaktighet.

De specifika nivderna av hemagglutinationshimmande (HI) antikroppstitrar efter vaccination med
inaktiverat influensavaccin har inte korrelerats med skydd mot influensavirus, men HI antikroppstitrar
har anvints som ett matt for vaccineffekt.

Antikroppar mot en typ eller subtyp av influensavirus ger begréansat eller inget skydd mot ett annat.
Dessutom kanske inte en antikropp mot en antigenvariant av influensaviruset skyddar mot en ny
antigenvariant av samma typ eller subtyp.

Arlig fornyelsevaccination med det aktuella vaccinet rekommenderas eftersom immuniteten minskar
under &ret efter vaccinationen och de cirkulerande stammarna av influensavirus kan &ndras fran ar till

ar.

Farmakodynamisk effekt

Data har erhallits fran ett kvadrivalent vaccin (aQIVc¢) framstillt med samma tillverkningsprocess och
med motsvarande sammanséttning som Aujemflu.

Immunogenicitet

Immunogeniciteten for aQIVc utvarderades i studien V201 03, en observatorblindad, randomiserad
multicenterstudie i fas 3 som genomfordes i USA, Kanada, Storbritannien, Tyskland, Danmark,
Estland, Pakistan och Filippinerna under influensasésongen 2023-2024 i den norra hemisfaren. Totalt
7 699 forsokspersoner i dldern 50 ar och éldre inkluderades i denna studie och randomiserades i
forhallandet 3:2:2 till att f4 aQIVc, ett adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin (aQIV) eller ett
kvadrivalent rekombinant sdssongsinfluensavaccin som komparator (QIVr). Den genomsnittliga alder
for den exponerade studiepopulationen var 64,3 ar. Studiedeltagarnas aldersintervall var 50 &r till 95 ar
och 50,2 % var i aldern 65 ar och éldre. Kvinnor representerade 56,1 % av studiepopulationen.

Immunogenicitet efter vaccination utvérderades i serum insamlat 28 dagar efter vaccination.
Geometriska medeltitrar (GMT) f6r hemagglutinationshdmning (HI) mittes for varje vaccingrupp och
antigen med hjélp av cellodlade mélvirus. Immunogeniciteten jimfordes genom att berdkna kvoten av
justerat GMT dag 29 och skillnaden i serokonversionsfrekvens.

aQIVc inducerade ett immunsvar som var 0verldgset svaren som inducerades av aQIV for samtliga
4 stammar 28 dagar efter vaccination hos vuxna i dldern 50 ar och dldre méatt med GMT-kvoter och
skillnader i1 serokonversionsfrekvens (se tabell 2).

Tabell 2: GMT efter vaccination och serokonversion for aQIVc jimfort med aQIV hos
forsokspersoner i dldern 50 ar och ildre

GMT* GMT-kvot™
(95 % KI) (97,5 % KI)
. aQIVe aQlIv
Stammar: (N =3 175) (N=2 129) aQIVc/aQlv
319,06 208,08 1,53
A/HINI (298.59: 340.94) | (193.72: 223.51) (1,43-1,64)
21,43 181,24 122
A/HIN2 (208,45, 23521) | (169,82; 193 44) (1,15-1,30)
N 101,36 59.26 171
g (96,74: 10620) |  (56,35; 62,31) (1,63-1,80)
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B/Victoria 196,93 113,61 1,73
(185,55;209,01) (106,55; 121,14) (1,63-1,85)
Serokonversionsfrekvens? % Sklll.nad ! e
(95 % KI) serokonversionsfrekvens
(97,5 % KI)
. aQIVe aQlIv
Stammar: (N =3 175) (N=2 129) aQlVc - aQlVv
75,0 58,1 16,8
A/HINI (73,4; 76,5) (56,05 60,3) (13,9; 19,8)
66,4 56,9 9,5
A/HIN2 (64,7; 68,0) (54,7; 59,0) (6,4;12,5)
B/Yamagata 5?’0 2$’7 2‘.‘,3
(51,2; 54,7) (26,8; 30,7) (21,3; 27,2)
S 59,2 37,4 21,9
B/Victoria (57,5; 61) (35,3; 39,5) (18,8; 24.9)

Forkortningar: GMT = geometriskt medelvarde for antikroppstiter; KI = konfidensintervall

N = antal vaccinerade deltagare med tillgéingliga data for det angivna immunologiska effektmattet (per
protokoll-population).

*GMT matt dag 29 efter vaccination.

® Kriterier for non-inferiority definierades som att den nedre KI-grinsen pa 97,5 % for GMT-kvoterna

dag 29 [aQIVc/aQIV] ar > 0,67 for varje vaccinstam (per protokoll-population).
¢ Kriterier for overldgsenhet definierades som att den nedre KI-grénsen pa 97,5 % for GMT-kvoten
[aQIVc/aQIV] ar > 1 for varje vaccinstam. (Hela analyspopulationen).

4 Serokonversion definierades som Hl-titer fore vaccination < 10 och HI-titer efter vaccination > 40,

eller en minst 4-faldig 6kning av HI-titern fran en Hl-titer fore vaccination > 10.
¢ Kriterier for non-inferiority definierades som att den nedre KI-grénsen pa 97,5 % for skillnaden i
serokonversionsfrekvens [aQIVc minus aQIV] dr > -10 % for varje vaccinstam (per protokoll-

population).

Non-inferiority-kriterier mot den andra komparatorn, QIVr, uppfylldes {or 3 av 4 stammar i

vaccinerna. Non-inferiority-kriterier uppfylldes for stammarna A/HIN1, B/Yamagata och B/Victoria,

men uppfylldes inte for A/H3N2-stammen (se tabell 3).

Tabell 3: GMT efter vaccination och serokonversion for aQIVec jimfort med QIVr hos
forsokspersoner i dldern 50 ar och ildre dag 29 enligt HI-analys med cellodlade méalvirus

GMT? GMT-kvot®
(95 % KI) (97,5 % KI)
aQIVe QIvVr
Stammar: (N=3175) (N=2 115) aQIVce/QIVr
319,06 342,46 0,93
A/HINI (298,59; 340,94) (318,69; 368,00) (0,87; 1,00)
221,43 318,94 0,69
A/H3IN2 (208,45; 235,21) (298,71; 340,53) (0,65; 0,74)
B/Victoria 196,93 139,40 1,41
(185,55;209,01) (130,68; 148,70) (1,33; 1,50)
B/Yamacata 101,36 76,11 1,33
& (96,74; 106,20) (72,35; 80,06) (1,27; 1,40)




, . Skillnad i
Serokonvers1(())nsfrekvens % serokonversionsfrekvens?
(95 % KI) (97,5 % KI)
aQlve QIVr
Stammar: (N=3175) (N=2115) aQIVe - QIVr
75,0 73,5 1,5
A/HINI (73.4;76,5) (71,5 75.,3) (-1,2;4.3)
66,4 73,8 74
A/H3N2 (64,7; 68,0) (71,9; 75,7) (-10.3; -4,6)
- 59,2 47,6 11,6
B/Victoria (57,5; 61,0) (45,5; 49.8) (8,5; 14,7)
53,0 39,6 13.4
B/Yamagata (512: 54.7) (37.5: 41,7) (10.3; 16,5)

Forkortningar: GMT = geometriskt medelvérde av antikroppstiter; KI = konfidensintervall

N = antal vaccinerade deltagare med tillgéngliga data for det angivna immunologiska effektmattet (per protokoll-
population).

2GMT matt dag 29 efter vaccination

b Kriterier for non-inferiority definierades som att den nedre KI-grinsen pa 97,5 % for GMT-kvoterna dag 29
[aQIVc/QIVr] dr 2 0,67 for varje vaccinstam.

¢ Serokonversion definierades som HI-titer < 1:10 fore vaccination och Hl-titer efter vaccination > 1:40, eller en minst
4-faldig 6kning av HI-titern fran en HI-titer fore vaccination > 1:10.

4 Kriterier fér non-inferiority definierades som att den nedre KI-grinsen pa 97,5 % for skillnad i serokonversionfrekvens
[aQIVc minus QIVr] &r 2 -10 % for varje vaccinstam.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende toxicitet vid upprepad dosering med aQIVc visade inte nagra sirskilda risker
for méanniska.

Inga studier avseende reproduktions- och utvecklingstoxicitet har utforts med Aujemflu. Data
avseende reproduktions- och utvecklingstoxicitet fran cellbaserat trivalent influensavaccin (TIVc) och
MF59 tyder inte pa ndgon 6kad risk for utvecklingstoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid

Kaliumklorid (E 508)
Magnesiumkloridhexahydrat (E 511)
Dinatriumfosfatdihydrat (E 339)
Kaliumdivétefosfat (E 340)

Vatten for injektionsvitskor

For adjuvans, se avsnitt 2.



6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

1éar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas. Kassera om vaccinet har varit fruset.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Stabilitetsdata visar att odOppnat Aujemflu &r stabilt i totalt 96 timmar vid temperaturer upp till 25 °C.
Niér denna period har 16pt ut ska Aujemflu anvindas omedelbart eller kasseras. Detta &r inte ett
rekommenderat forvarings- eller transporvillkor, men kan vara vigledande for beslut om anvindning i
hindelse av tillfalliga temperaturavvikelser under forvaring vid 2—8 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml suspension i forfylld spruta (typ I-glas) med kolvpropp (brombutylgummi), med eller utan nal.
Varje forfylld spruta innehaller 1 dos om 1 ml.

Forpackningsstorlek: 1 forfylld spruta med eller utan nal.
10 forfyllda sprutor, med eller utan nal.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Hantering

Skakas varsamt fore anviandning. Efter skakning dr vaccinet vanligtvis en mjolkvit suspension.

Kontrollera visuellt innehéllet i varje forfylld spruta med avseende pa partiklar och/eller variation i
utseende fore administrering. Om négot av detta forekommer ska vaccinet inte administreras.

For att anvédnda den forfyllda sprutan med luerlock-system, ta bort locket pa spetsen genom att skruva
moturs. Nar locket har tagits bort, anslut en nal till sprutan genom att skruva medurs tills den laser
fast. Anvénd en steril ndl av lamplig storlek for intramuskulér injektion. Néar nélen dr fastlast pa plats,
ta bort nalskyddet och administrera vaccinet.

Destruktion

Ej anvint vaccin och avfall skall kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Nederldanderna



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2050/001

EU/1/26/2050/002

EU/1/26/2050/003

EU/1/26/2050/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkaren av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Nederldnderna

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

. Officiellt frislippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i rdets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislippandet av tillverkningssats

foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat

laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

e  Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning Gver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och

eventuella uppdateringar och somfinns pd Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska lIdmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for

detta likemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

¢  Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och -dtgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forsédljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

e  pébegiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,

e  ndr riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aujemflu injektionsvétska, suspension i forfylld spruta
influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat, framstéllt i cellkulturer)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas), inaktiverade, av féljande
stammar*:

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-liknande stam 45 mikrogram HA**
A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)-liknande stam 45 mikrogram HA**
B/Austria/1359417/2021-liknande stam 45 mikrogram HA**

per 1 ml dos

* odlade i MDCK-celler (Madin Darby Canine Kidney)

**  hemagglutinin

Sdsongen 2025/2026

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Adjuvans MF59C.1: skvalen, polysorbat 80, sorbitantrioleat, natriumcitrat, citronsyra.

Hjélpamnen: natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumkloridhexahydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdivatefosfat, vatten for injektionsvétskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension

1 forfylld spruta (1 ml) med nél
1 forfylld spruta (1 ml) utan nal
10 forfyllda sprutor (1 ml) med nél
10 forfyllda sprutor (1 ml) utan nal

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anviandning.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Skakas varsamt fore anvandning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2050/001 1 forfylld spruta med nél
EU/1/26/2050/002 10 forfyllda sprutor med nal
EU/1/26/2050/003 1 forfylld spruta utan nal
EU/1/26/2050/004 10 forfyllda sprutor utan nal

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett till forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aujemflu injektionsvétska
influensavaccin
Sdsongen 2025/2026

i.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Skakas varsamt fore anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Aujemflu injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat, framstallt i cellkulturer)

WV Detta likemedel ir foremal for utdkad overvakning. Detta kommer att géra det mdjligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehéller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Aujemflu ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du far Aujemflu

Hur Aujemfluges

Eventuella biverkningar

Hur Aujemflu ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Aujemflu ir och vad det anvénds for
Aujemflu ér ett vaccin mot influensa for vuxna i dldern 50 ar och dldre.

Nér en person far vaccinet producerar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) ett eget
skydd mot influensaviruset. Inga innehallsimnen i vaccinet kan orsaka influensa.

Aujemflu innehaller ett adjuvans (ett &mne som &r avsett att forstdrka immunforsvarets svar mot
vaccinet) och har framstillts i cellkultur. Det dr dirmed dggfritt.

Vaccinet riktar sig mot stammar av influensavirus i enlighet med Véarldshélsoorganisationens
rekommendationer for sisongen 2025/2026.
2. Vad du behéver veta innan du fiar Aujemflu

Du fér inte vaccineras med Aujemflu:
- om du ar allergisk mot:

o de aktiva substanserna eller mot nagot annat innehéllsimne i detta ladkemedel
(anges 1 avsnitt 6)
. betapropiolakton eller cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB), vilka dr

spérrester fran tillverkningsprocessen.
- om du har haft en svér allergisk reaktion (t.ex. anafylaxi) mot tidigare influensavaccin.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Aujemflu.
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INNAN du far vaccinet

o Likare, apotekspersonal eller sjukskoterska kommer att forsakra sig om att lamplig
medicinsk behandling och 6vervakning finns 14tt tillgédnglig i det fall att du efter
injektionen skulle drabbas av en anafylaktisk reaktion (en mycket allvarlig allergisk
reaktion med symtom som andningssvarigheter, yrsel, svag och snabb puls samt
hudutslag) efter att du har fatt Aujemflu.

o Beritta for ldkaren, apotekspersonalen eller sjukskdterskan om far en akut (plotslig)
sjukdom som ar forknippad med feber. Lakaren kan besluta att skjuta upp vaccinationen
tills febern har forsvunnit. Du kan dock vaccineras om du har litt feber eller en 6vre
luftvédgsinfektion, till exempel en forkylning.

. Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har blodningsproblem, latt
far blamérken eller om du anvénder ldkemedel som motverkar blodproppar.

o Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du kédnner dig nervds infor
vaccinationen eller om du ndgonsin har svimmat i samband med en injektion.

o Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har nedsatt immunforsvar

(om det inte fungerar som det ska), eller om du fir behandling som péverkar
immunforsvaret, t.ex. cancerlikemedel (kemoterapi) eller kortisonldkemedel (se avsnittet
”Andra likemedel och Aujemflu™).

Liksom med andra vacciner kanske Aujemflu inte fullstdndigt skyddar alla personer som har
vaccinerats.

Barn och ungdomar
Inga data finns tillgdngliga for barn och ungdomar under 18 &rs alder. Detta vaccin dr avsett for vuxna
fran 50 ars alder.

Andra liikkemedel och Aujemflu
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra ldkemedel, eller om du nyligen har fatt ndgot annat vaccin.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges detta ldkemedel. Liakaren méste bedéma nyttan och
de potentiella riskerna med att ge dig vaccinet.

Det finns ingen erfarenhet av anvéndning av Aujemflu hos ammande kvinnor. Aujemflu férvéntas inte
utsondras i brostmjolk och dérfor férvintas inga effekter p4d ammade spadbarn.

Korformaga och anvindning av maskiner

Augemflu har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
Vissa av de biverkningar av vaccinationen som namns i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar), sdsom
trotthet och yrsel, kan dock tillfélligt paverka formagan att framfora fordon och anvidnda maskiner.
Vinta tills dessa effekter har forsvunnit innan du framfor fordon eller anvéinder maskiner.

Aujemflu innehaller natrium, kalium and polysorbat 80

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nést intill "natriumfritt”.
Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol kalium (39 mg) per dos, d.v.s. dr nést intill “kaliumfritt”.
Detta vaccin innehaller 5,72 mg polysorbat 80 per dos. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har nagra kinda allergier.

3. Hur Aujemflu ges

Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska kommer att ge vaccinet i enlighet med officiella
rekommendationer.
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Vaccinet kommer att injiceras i en muskel (intramuskuldr (i.m.) injektion) hégt upp i 6verarmen
(deltamuskeln).

Vuxna 50 dr och dldre:

En dos om 1 ml.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan Aujemflu orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Svira allergiska reaktioner
Tala omedelbart om for ldkare eller uppsok akutmottagningen pa nérmaste sjukhus om du far ndgon av
foljande svara allvarliga biverkningar — du kan behdva akutvard eller ldggas in pé sjukhus.
J Andningssvarigheter, yrsel, svag eller snabb puls och hudutslag, vilket &r symtom pé en
mycket allvarlig allergisk reaktion.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare)

o Huvudvirk

o Virkande leder (artralgi)

o Muskelviark (myalgi)

o Smarta vid injektionsstélle
° Trotthet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o [llaméaende

o Feber

. Forhérdnad (induration) vid injektionsstille
. Rodnad vid injektionsstille (erytem)

Sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
. Svimning (synkope)
. Yrsel
. Svaghet i ansiktsmusklerna pé ena sidan av ansiktet (Bells pares)
. Inflammation i blodkarl, vilket kan orsaka symtom som svar huvudvérk eller synproblem
(jattecellsarterit)
Svullnad vid injektionsstélle
. Kléada vid injektionsstille
Frossa

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet som listas i bilaga V. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Aujemflu ska forvaras

Léakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ansvarar for att forvara detta ldkemedel och for att kassera
oanvind produkt pa ritt sitt. Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
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Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. Kassera om vaccinet har varit fruset.
Forvara den forfyllda sprutan i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Aktiva substanser:

De aktiva substanserna i vaccinet ar renade virusproteiner (hemagglutinin och neuraminidas). En dos
(1 ml) vaccin innehéller 45 mikrogram hemagglutinin fran foljande influensavirusstammar*:
A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdmO09-liknande stam (A/Georgia/12/2022, CVR-167)

A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)-liknande stam (A/Victoria/800/2024, CVR-289)
B/Austria/1359417/2021-liknande stam (B/Singapore/WUH4618/2021, vildtyp)

*odlade i MDCK-celler (Madin Darby Canine Kidney, en séarskild cellkultur for odling av
influensavirus)

- Adjuvans:
MF59C.1 ar inkluderat i detta vaccin som adjuvans. Adjuvanser dr substanser inkluderade i vissa

vacciner for att paskynda, forbéttra och/eller forlénga vaccinets skyddande effekt. MF59C.1 ér ett
adjuvans. Varje 1 ml-dos innehéller skvalen (19,5 mg), polysorbat 80 (2,35 mg), sorbitantrioleat
(2,35 mg), natriumcitrat (1,32 mg) och citronsyra (0,08 mg).

- Ovriga innehéllsamnen:
Ovriga innehallsdmnen ar: natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumkloridhexahydrat,
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivétefosfat och vatten for injektionsvétskor.

Se avsnitt 2 ”Aujemflu innehaller natrium, kalium and polysorbat 80”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Augemflu ar en injektionsvétska, suspension i forfylld spruta. Det dr en mj6lkvit suspension.

Varje forfylld spruta innehaller en dos om 1 ml.

Forpackningsstorlek: 1 forfylld spruta med eller utan nél.
10 forfyllda sprutor, med eller utan nal.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsialjning och tillverkare:
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Nederldnderna

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

24



Belgié/Belgique/Belgien

Seqirus Netherlands B.V.Nederland/Netherlands

Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

bbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepmanmus
Temn.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH
Tel: 0800 360 10 10

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

EMGda
WIN MEDICA A.E.
Tnh: 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ireland
Seqirus Netherlands B.V., The Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Italia
Seqirus S.r.l. Siena
Tel: +39 0577 096400

Kvbmpog
Seqirus Netherlands B.V. O AAavdia
TnA: +31 (0) 20 204 6900
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Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Roménia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Suomi/Finland
Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Sverige
Seqirus Netherlands B.V. Nederldnderna
Tel: +31 (0) 20 204 6900



Latvija
Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns pé Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Lamplig medicinsk behandling och dvervakning ska alltid finnas létt tillgdnglig i hindelse av en
séllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Skakas varsamt fore anvéndning. Efter skakning &r Aujemflu vanligtvis en mj6lkvit suspension.

Vaccinet ska kontrolleras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Om
fraimmande partiklar och/eller om fysisk avvikelse observeras ska vaccinet inte administreras.

For att anvidnda den forfyllda sprutan utan en nal med luerlock-system, ta bort locket pa spetsen genom
att skruva moturs. Nar locket har tagits bort, anslut en nél till sprutan genom att skruva medurs tills
den léser fast. Anvind en steril nal av lamplig storlek for intramuskulér injektion. Nar nélen ér fastlast
pa plats, ta bort nalskyddet och administrera vaccinet.
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