BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Fluenz nédsspray, suspension
Vaccin mot influensa (levande, nasalt)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Reassortant influensavirus* (levande, forsvagat) av foljande tre stammar**:

A/Victoria/4897/2022 (HLN1)pdmO09-liknande stam

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070205 FEYU***
AJThailand/8/2022 (H3N2)-liknande stam

(A/Thailand/8/2022, MEDI 370626) 1070205 FREY***
B/Austria/1359417/2021-liknande stam

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FREY***
....................................................................................................... per 0,2 ml dos

* Forokade i fertiliserade honsagg fran friska honsbesattningar.

**  Producerade i VERO-celler genom omvand genteknik. Denna produkt innehaller genetiskt
modifierade organismer (GMO).

***  Fluorescerande fokusenheter.

Detta vaccin uppfyller rekommendationen fran WHO (norra hemisfaren) och EU:s beslut for
sésongen 2024/2025.

Vaccinet kan innehalla spar av foljande amnen: aggproteiner (t.ex. dggalbumin) och gentamicin. Den
hogsta méngden aggalbumin ar mindre an 0,024 mikrogram per dos om 0,2 ml (0,12 mikrogram per
ml), se avsnitt 4.3.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Nésspray, suspension

Farglos till blekgul, genomskinlig till opalskimrande suspension med ett pH pa cirka 7,2. Sma, vita
partiklar kan finnas.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Fluenz ar avsett for aktiv immunisering for att forebygga influensasjukdom hos barn och ungdomar
fran 2 ar upp till 18 ar.

Fluenz ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.



4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Barn och ungdomar fran 2 &r till < 18 &r

Den rekommenderade dosen ar 0,2 ml administrerad som 0,1 ml i vardera nésborre.

For barn 2 till 8 ar som inte tidigare har vaccinerats mot sasongsbunden influensa ska en andra dos ges
efter ett intervall pa minst 4 veckor.

Spéadbarn och smébarn < 2 &r

Fluenz ska inte anvandas av spadbarn och smabarn under 2 ar av sakerhetsmassiga skal pa grund av en
Okad frekvens av sjukhusinldaggningar och vésande andning i denna population (se avsnitt 4.8).

Administreringssatt

Endast for nasal anvéandning.

Fluenz far inte injiceras under nagra omstandigheter.

Fluenz administreras som en uppdelad dos i bada nasborrarna. Efter administrering av halva dosen i en
nasborre administreras den andra halvan av dosen i den andra nasborren omedelbart eller strax
darefter. Patienten kan andas normalt medan vaccinet administreras — han/hon behdver inte andas in
aktivt eller dra in luft.

For detaljerade anvisningar om beredning och administrering se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

- Overkéanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
eller mot gentamicin (en mojlig restsubstans).

- Svar allergisk reaktion (t.ex. anafylaxi) mot &gg eller dggproteiner (t.ex. aggalbumin).

- Barn och ungdomar med klinisk immunbrist pa grund av ett tillstand eller pa grund av
immunsuppressiv behandling, sasom akuta och kroniska leukemier, lymfom, symtomatisk
hiv-infektion, brister i det celluldra immunférsvaret och héga doser av kortikosteroider. Fluenz
ar inte kontraindicerat hos personer med asymtomatisk hiv-infektion eller personer som far
lokala/inhalerade kortikosteroider eller systemiska kortikosteroider i 1ag dos eller hos dem som
far kortikosteroider som ersattningsbehandling, t.ex. for binjurebarksvikt.

- Barn och ungdomar under 18 ar som far salicylatbehandling (pa grund av sambandet mellan
Reyes syndrom och salicylater och infektion med influensa av vildtyp) (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkénslighet och anafylaxi




Liksom for de flesta vacciner ska lamplig medicinsk behandling och dvervakning alltid finnas
tillganglig for att hantera en anafylaktisk reaktion eller en svar éverkanslighetsreaktion efter
administrering av Fluenz.

Samtidig sjukdom och kroniska tillstand

Fluenz ska inte ges till barn och ungdomar med allvarlig astma eller som for narvarande har vésande
andning, eftersom dessa personer inte har studerats tillrackligt i kliniska studier (se avsnitt 4.8).

Administrering av Fluenz ska senarelaggas for personer med en akut allvarlig febersjukdom eller akut
infektion. En lindrig infektion och/eller laggradig feber utgor inte skal att senarelagga vaccination.

Vaccination ska ocksa senarelaggas for personer med nastappa, pa grund av den potentiella
minskningen av vaccinupptag och avsaknaden av effektdata i denna population. Lindriga
forkylningssymtom utan néstéppa utgor inte skél att senareldgga vaccination.

Personer med nedsatt immunforsvar

Personer som vaccineras ska informeras om att Fluenz &r ett vaccin baserat pa ett levande, forsvagat
virus, vilket potentiellt kan dverforas till personer med nedsatt immunforsvar. Vaccinerade personer
ska, nar sa ar mojligt, forsoka undvika nara kontakt med personer med kraftigt nedsatt immunforsvar
(t.ex. mottagare av benmadrgstransplantat, vilka kréver isolering) under 1-2 veckor efter vaccinationen.
| kliniska studier har det pavisats att den hogsta forekomsten av utsondring av vaccinvirus intraffade
2-3 dagar efter vaccination. Under omsténdigheter dér kontakt med personer med kraftigt nedsatt
immunfdrsvar inte kan undvikas ska den potentiella risken for éverféring av influensavaccinvirus
vdgas mot risken att forvarva och dverfora influensavirus av vildtyp. Effekten av Fluenz for att
forebygga influensasjukdom hos personer med nedsatt immunfdrsvar har inte utvérderats (se

avsnitt 4.8).

Allmént
Fluenz far inte injiceras under nagra omstandigheter.

Det finns inga data angaende sakerheten vid intranasal administrering av Fluenz till barn med icke
atgardade kraniofaciala missbildningar.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Fluenz far inte administreras till barn och ungdomar som far salicylatbehandling (se avsnitt 4.3).
Salicylater ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 4 veckor efter vaccination, om detta inte &r
medicinskt indicerat, eftersom Reyes syndrom har rapporterats efter anvandning av salicylater under
infektion med influensa av vildtyp.

Fluenz kan administreras samtidigt med levande, forsvagade vacciner: massling, passjuka, roda hund,
vattkoppor och oralt administrerat poliovirus.

Samtidig administrering av Fluenz med inaktiverade vacciner har inte studerats.

Samtidig anvéndning av Fluenz och antivirala &mnen som &r aktiva mot influensa A- och/eller B-virus
har inte utvarderats. Baserat pa mojligheten att antivirala &mnen mot influensa kan minska effekten av
Fluenz rekommenderas dock att vaccinet inte administreras forran 48 timmar efter avslutad behandling
med antivirala &mnen som ar aktiva mot influensa. Administrering av antivirala &mnen som ar aktiva
mot influensa inom tva veckor efter vaccinering kan paverka vaccinsvaret.

Om antivirala &mnen som &r aktiva mot influensa och Fluenz administreras samtidigt ska
omvaccinering dvervagas baserat pa klinisk bedémning.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns en mattlig méngd data fran anvandning av Fluenz hos gravida kvinnor. Man fann inga bevis
for signifikanta biverkningar hos modern hos 138 gravida kvinnor med dokumenterat intag av Fluenz i

en databas over sjukvardsforsakringsansprak i USA.

I mer &n 300 fallrapporter i AstraZenecas sakerhetsdatabas for vaccinadministrering till gravida
kvinnor observerades inget ovanligt monster av graviditetskomplikationer eller fosterpaverkan.

Aven om djurstudier inte visar nagra direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska
effekter, och data som framkommit efter det att produkten slappts pad marknaden inte tyder pa att det

finns anledning till oro vid oavsiktlig administrering av vaccinet, rekommenderas inte Fluenz under
graviditet.

Amning

Begransade tillgangliga data tyder pa att Fluenz inte utsondras i brostmjolk. Eftersom det finns

begransade data for att utvardera effekterna pa det ammade spadbarnet och eftersom vissa virus
utsondras i brostmjolk, ska Fluenz inte anvandas under amning.

Fertilitet

Det finns inga data avseende Fluenz mojliga effekter pa manlig och kvinnlig fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Fluenz har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Sakerhetsdata rérande anvandning av Fluenz baseras pa data fran kliniska studier av Fluenz med 6ver
29 000 barn och ungdomar i aldern 2 till 17 ar, sakerhetsstudier efter godkénnande for forsaljning med
dver 84 000 barn och ungdomar i aldern 2 till 17 ar och data fran kliniska studier av tetravalent vaccin
mot influensa (levande, forsvagat, nasalt) med 6ver 2 000 barn och ungdomar i aldern 2 till 17 ar.
Ytterligare erfarenhet finns efter anvandning av Fluenz och/eller tetravalent vaccin mot influensa
(levande, forsvagat, nasalt) pa marknaden.

I kliniska studier var sékerhetsprofilen for Fluenz och tetravalent vaccin mot influensa (levande,
forsvagat, nasalt) liknande.

Den vanligaste biverkningen som observerades i kliniska studier var ndstippa och rinnsnuva.

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Biverkningsfrekvenserna ar ordnade enligt MedDRA-klassificeringen av organsystem. Inom varje
organsystemklass ordnas biverkningarna enligt minskande frekvens och sedan enligt minskande
allvarlighetsgrad. Biverkningsfrekvenserna definieras som:mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100,
< 1/10),mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100),séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000),mycket sallsynta

(< 1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).



Tabell1  Biverkningar

MedDRA-klassificering av
organsystem

Biverkning

Frekvens

Immunsystemet

Overkanslighetsreaktioner
(inklusive ansiktsodem,
urtikaria)

Mindre vanliga

Anafylaktiska reaktioner

Mycket séllsynta

Metabolism och nutrition

Minskad aptit

Mycket vanliga

Centrala och perifera
nervsystemet

Huvudvark

Vanliga

Guillain-Barrés syndrom

Ingen kand frekvens?

Andningsvagar, brostkorg och

Néstéppa/rinnsnuva

Mycket vanliga

bindvav

mediastinum Nésblod Mindre vanliga
Hud och subkutan vévnad Hudutslag Mindre vanliga
Muskuloskeletala systemet och | Myalgi Vanliga

Allmé&nna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Sjukdomskansla

Mycket vanliga

Feber

Vanliga

Medfddda och/eller genetiska
stérningar

Forvarrade symtom pa Leighs
syndrom (mitokondriell
encefalomyopati)

Ingen kand frekvens?

@ Efter godkénnande for forséljning

Pediatrisk population

| en aktivt kontrollerad klinisk studie (MI-CP111) observerades en 6kad frekvens av
sjukhusinlaggningar (oavsett orsak) inom 180 dagar efter den sista vaccindosen hos spadbarn och
smabarn i aldern 6-11 manader (6,1 % Fluenz kontra 2,6 % injicerbart influensavaccin). De flesta
sjukhusinlaggningar var orsakade av gastrointestinala infektioner och luftvagsinfektioner som
intraffade mer an 6 veckor efter vaccinationen. Frekvensen sjukhusinldggningar 6kade inte hos
mottagare av Fluenz i aldern 12 manader och aldre. | samma studie observerades en 6kad frekvens
vasande andning inom 42 dagar hos spadbarn och smabarn i aldern 6-23 manader (5,9 % Fluenz
kontra 3,8 % injicerbart influensavaccin). Frekvensen vasande andning ékade inte hos mottagare av
Fluenz i aldern 2 ar och éldre. Fluenz &r inte avsett for anvandning till spadbarn och smabarn under

2 ar (se avsnitt 4.2).

Samtidig sjukdom och kroniska tillstand

| en studie (D153-P515) med barn i aldern 6 till 17 ar med astma (Fluenz: n = 1 114, trivalent
injicerbart influensavaccin: n = 1 115) forelag inga signifikanta skillnader mellan
behandlingsgrupperna géllande incidensen av astmaexacerbationer, genomsnittligt
toppexspirationsflode, astmasymtompodng eller poang fér uppvaknande nattetid. Incidensen for
vdsande andning inom 15 dagar efter vaccinationen var lagre hos personer som vaccinerades med

Fluenz jamfort med personer som vaccinerades med inaktiverat vaccin (19,5 % jamfort med 23,8 %,
P =0,02).

| en studie med barn och ungdomar i aldern 9 till 17 ar med mattlig till svar astma (Fluenz: n = 24,
placebo: n = 24) fanns det inte nagon skillnad i priméart sakerhetskriterium, férandring av forutsagd
forcerad exspiratorisk volym pa 1 sekund (FEV1) uppmatt fore och efter vaccinationen mellan de bada
behandlingsarmarna.

Aven om sikerheten for barn och ungdomar med lindrig till mattlig astma har faststallts &r data fran
barn med andra lungsjukdomar eller kronisk kardiovaskuldr, metabolisk sjukdom eller njursjukdom
eller andra bakomliggande kroniska medicinska tillstand begransade. | en studie med vuxna i aldern
60 ar och aldre (n = 3 242) hade en stor andel av personerna bakomliggande, kroniska medicinska
tillstand (87 %), inklusive hjartsjukdomar (15 %), sjukdomar i andningsvégar, brostkorg och



mediastinum (13 %) och diabetes mellitus (9,6 %). Sékerhetsprofilen fér Fluenz hos dessa personer
var jamforbar med den sakerhetsprofil som observerades hos personer utan dessa tillstand.

Personer med nedsatt immunfdrsvar

Hos hiv-positiva barn (n =24) och hiv-negativa barn (n = 25) i aldern 1 till 7 ar och hos hiv-positiva
barn och ungdomar i aldern 5 till 17 ar som fick stabil antiretroviral behandling (Fluenz: n = 122,
trivalent injicerbart vaccin: n = 121) var frekvensen och tiden for utséndringen av vaccinvirus
jamforbar med den som ses hos friska individer. Inga negativa effekter pd mangden hiv-virus eller
CD4-antal kunde identifieras efter administrering av Fluenz.

Tjugo barn och ungdomar i aldern 5 till 17 ar med lindrigt till mattligt nedsatt immunforsvar (som
behandlades med kemoterapi och/eller stralbehandling eller som nyligen hade behandlats med
kemoterapi) randomiserades 1:1 till antingen Fluenz eller placebo. Frekvensen och tiden for
utséndringen av vaccinvirus hos dessa barn och ungdomar med nedsatt immunférsvar var jamforbara
med de som ses hos friska barn och ungdomar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering med Fluenz &r osannolikt eftersom vaccinet levereras i en forfylld naspipett for
engangsbruk. Administrering av en hogre an rekommenderad dos av Fluenz rapporterades séllan och
biverkningsprofilen var jamforbar med den som observerades med den rekommenderade dosen av
Fluenz.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, vaccin mot influensa, ATC-kod: JO7BB03

Verkningsmekanism

Fluenz &r ett trivalent vaccin som innehaller tre influensavirusstammar som ar anpassade till kyla
(cold-adapted; ca), temperaturkansliga (temperature-sensitive; ts) och forsvagade (attenuated; att):
en A/(H1IN1)-stam, en A/(H3N2)-stam och en B-stam (fran Victoria-linjetyp). Efter intranasal
administrering replikeras Fluenz i nasofarynx och inducerar immunsvar mot de tre
influensavirusstammar som vaccinet innehaller.

Klinisk effekt

Effektdata for Fluenz i den pediatriska populationen bestar av 9 kontrollerade studier, omfattande Gver
20 000 spadbarn och smabarn, barn och ungdomar, utférda under 7 influensasasonger. Fyra
placebokontrollerade studier inkluderade omvaccination den andra sasongen. Fluenz har i 3 aktivt
kontrollerade studier med injicerbart influensavaccin visats vara 6verlagset. Se tabell 2 och 3 for en
sammanfattning av effektresultat i den pediatriska populationen.


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

Tabell 2 Effekt av Fluenz efter 2 doser mot odlingsbekréftad influensasjukdom i
lacebokontrollerade pediatriska studier
Effekt
Effekt o
Studie- . Alders- Antal Influensa- | (95 % KI) (95 % K1)
a Region . b studie- » Alla stammar,
nummer intervall sdsong Matchade
deltagare oavsett
stammar X
matchning
. 85,4 % 85,9 %
D153-P502 Europa 6 till 35 M 1616 2000-2001 (743, 92.2) (763, 92.0)
Afrika
L . 735% 72,0 %
D153-P504 Latlp- 6 till 35 M 1 886 2001 (63,6, 81,0)° (61,9, 79,8)°
amerika
Asien/ . 62,2 % 48,6 %
D153-P513 | 6 till 35 M 1041 2002 (436.75.2) (28,8, 63.3)
Europa,
Asien/
. . 78,4 % 63,8 %
D153-P522 O(I:fzaz;?:]?n, 11till 23 M 1150 2002-2003 (50,9, 91.3) (36.2, 79.8)
amerika
Asien/ . 72,9 % 70,1 %
D153-PS01 | o | 12till35M 2764 2000-2001 (62.8. 80.5) (609.77.3)
. . 93,4 %
AV006 USA 15t 71 M 1259 1996-1997 (87,5, 96,5) N/A

a Per protokoll-population, om inte annat anges; inga studiedeltagare hade tidigare vaccinerats mot

influensa

b Aldersintervall enligt beskrivningen i studieprotokollet. M = manader.
¢ Data som presenteras géller studiedeltagare som fick tva doser (ITT-population).

I de kliniska studierna AV006 och D153-P504 utvérderades effekten av en enkeldos av Fluenz hos
tidigare ovaccinerade barn i aldern 15-71 manader (n = 288) och i aldern 6-35 manader (n = 1 877).
Effekten mot odlingsbekraftad influensa orsakad av ndgon matchad stam var 88,8 % (95 % KI:
64,5, 96,5) respektive 57,7 % (95 % KI: 44,7, 67,9).

Den uppskattade effekten av Fluenz mot alla matchade stammar hos barn som fatt 2 doser ar 1 och
omvaccinering ar 2 var 100 % (95 % KI: 38,2, 100; n = 1 110) i AV006, 84,3 % (95 % KI: 70,1, 92,4;
n=1265) i D153-P501, 88,7 % (95 % KI: 82,0, 93,2; n = 1 090) i D153-P502 och 73,6 % (95 % KI:
33,3, 91,2; n =680) i D153-P504.

Den uppskattade effekten av Fluenz mot alla matchade stammar hos barn som fatt 2 doser ar 1 och
placebo ar 2 var lagre: 56,2 % (95 % KI: 30,5, 72,7; n = 1 253) i D153-P501 och 57,0 % (95 % KI:
6,1, 81,7; n =718) i D153-P504.




Tabell 3 Relativ effekt av Fluenz mot odlingsbekraftad influensasjukdom i aktivt
kontrollerade pediatriska studier med injicerbart influensavaccin

Eérbattrad Forbattrad
. Antal effekt effekt
Studie- . Alders- : Influensa- (95 % KIl)
a Region . b studie- .. (95 % KI)
nummer intervall sdsong Alla stammar,
deltagare Matchade
oavsett
stammar .
matchning
) USA, Europa, . c 2004— 44,5 % 54,9 %
MI-CPLLL | asien/Oceanien | 81I159M | 7852 2005 | (22,4,606) | (45.4,62.9)°
. 2002- 52,7 % 52.4 %
- e 1
D153-P514 Europa 6tll71M | 2085 2003 (216.722) | (245, 705y
. 2002- 34,7 % 31,9%
- g y y
D153-P515 Europa 6 till 17 A 2211 2003 (3.9 56.0) (11 535)

2 Per protokoll-population

b Aldersintervall enligt beskrivningen i studieprotokollet. M = manader. A = r.

¢ Data som presenteras géller studiedeltagare som fick tva doser om de var ovaccinerade eller hade okand
vaccinationshistoria eller en dos om de hade vaccinerats tidigare.

4 Fluenz visade 55,7 % (39,9, 67,6) farre fall 4n injicerbart influensavaccin hos 3 686 spadbarn och smabarn i
aldern 6-23 manader och 54,4 % (41,8, 64,5) farre fall hos 4 166 barn i ldern 24-59 manader.

¢ Data som presenteras géller studiedeltagare som tidigare hade haft terkommande luftvagsinfektioner och
som fétt tva doser av intranasalt influensavaccin jamfort med studiedeltagare som fatt tva doser av injicerbart
influensavaccin.

fFluenz visade 64,4 % (1,4, 88,8) farre fall &n injicerbart influensavaccin hos 476 spadbarn och smabarn i
aldern 6-23 manader och 48,2 % (12,7, 70,0) farre fall hos 1 609 barn i aldern 24-71 manader.

9 Data som presenteras galler studiedeltagare som hade klinisk diagnos pa astma och som fétt en dos av
intranasalt influensavaccin jamfort med studiedeltagare som fétt en dos av injicerbart influensavaccin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling, lokal
tolerans samt neurovirulens visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Sackaros

Dikaliumfosfat

Kaliumdivatefosfat

Gelatin

Argininhydroklorid

Mononatrium-glutamatmonohydrat

Vatten for injektioner

6.2 Inkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

15 veckor



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt. Forvara naspipetten i ytterkartongen.

Fore anvandning far vaccinet tas ut ur kylskapet under en period av hogst 12 timmar vid en temperatur
pa hogst 25 °C. Stabilitetsdata indikerar att vaccinkomponenterna ar stabila under 12 timmar vid
forvaring vid temperaturer fran 8 °C till 25 °C. Vid slutet av denna period ska Fluenz anvéandas
omedelbart eller kasseras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Fluenz levereras som en nasspray, suspension (0,2 ml) i en naspipett for engangsbruk (typ 1-glas) med
munstycke (av polypropylen med dverforingsventil av polyetylen), skyddande lock for munstyckets
spets (syntetiskt gummi), kolvstav, kolvpropp (butylgummi) och ett dosuppdelningsclips.

Forpackningsstorlek: 1 eller 10 naspipetter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Administrering

Fluenz &r for engangsbruk och endast avsett for nasal anvandning.
. Far inte anvandas med injektionsnal. Far inte injiceras.

X 1

o Anvand inte Fluenz om utgangsdatumet har passerats eller om naspipettenverkar vara skadad,
t.ex. om kolven ar 16s eller har lossnat fran naspipetteneller om det finns tecken pa lackage.

o Kontrollera utseendet pa vaccinet fore administrering. Suspensionen ska vara farglos till
blekgul, genomskinlig till latt grumlig. Sma, vita partiklar kan finnas.

o Fluenz administreras som en uppdelad dos i bada nasborrarna.

o Efter administrering av halva dosen i en nasborre administreras den andra halvan av dosen i den
andra néasborren omedelbart eller strax dérefter.

o Patienten kan andas normalt medan vaccinet administreras — han/hon behdver inte andas in
aktivt eller dra in luft.

o | administreringsdiagrammet for Fluenz (figur 1) finns steg-for-steg-anvisningar for
administrering.

Figur 1 Administrering av Fluenz

Kolvpropp

Dosuppdelningsclips

Skydd for munstyckets
spets Kolvstav
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/o

PR
Kontrollera Forbered pipetten Placera pipetten
utgangsdatumet Ta bort skyddet for Patienten placeras i
Produkten ska inte munstyckets spets. Ta upprétt stallning och
anvandas efter datumet pa inte bort spetsen placeras precis
pipettens etikett. dosuppdelningsclipseti  innanfor ndsborrens kant
pipettens andra ande. for att sékerstalla att

Fluenz levereras i nasan.

</,; d\

Tryck in kolven Ta bort Spraya i den andra

Tryck in kolven med en dosuppdelningsclipset  nasborren

enda rorelse sa snabbt For administrering i den  Placera spetsen precis
som mojligt tills andra nasborren, klam innanfor kanten pa
dosuppdelningsclipset ihop och ta bort den andra nasborren
hindrar vidare dosuppdelningsclipset och tryck in kolven med
intryckning. fran kolven. en enda rorelse

sa snabbt som majligt
for att leverera det
aterstaende vaccinet.

Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar for medicinskt avfall.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sédertalje

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/24/1816/001

EU/1/24/1816/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 3 juni 2024
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I
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
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

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

Liverpool L24 9JW
United Kingdom

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagda lakemedel.
o Officiellt frislappande av tillverkningssats
Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats

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

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning over
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:
o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som
kan leda till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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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

TREDELAD KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Fluenz nésspray, suspension
Vaccin mot influensa (levande, nasalt)
Sasongen 2024/2025

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

Reassortant influensavirus* (levande, forsvagat) av foljande tre stammar**:

A/Victoria/4897/2022 (HLN1)pdm09-liknande stam

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070205 FREY***
AJThailand/8/2022 (H3N2)-liknande stam

(A/Thailand/8/2022, MEDI 370626) 1070205 FREY***
B/Austria/1359417/2021-liknande stam

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FEY***
....................................................................................................... per 0,2 ml dos

* Forokade i fertiliserade honséagg fran friska honsbesattningar.
**  Producerade i VERO-celler genom omvand genteknik.
***  Fluorescerande fokusenheter.

Detta vaccin uppfyller rekommendationen fran WHO (norra hemisfaren) och EU:s beslut for
sésongen 2024/2025.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aven: sackaros, dikaliumfosfat, kaliumdivatefosfat, gelatin, argininhydroklorid,
mononatrium-glutamatmonohydrat, vatten for injektioner. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Né&sspray, suspension
1 naspipett for engangsbruk (0,2 ml)
10 naspipetter for engangsbruk (a 0,2 ml)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for nasal anvandning. Far inte injiceras.
Lé&s bipacksedeln 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 i kylskap.
Far ej frysas.

Ljuskénsligt. Forvara naspipetten i ytterkartongen.

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

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sédertalje
Sverige

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1816/001 1 néspipett.
EU/1/24/1816/002 10 néspipetter.

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

NASPIPETT FOR ENGANGSBRUK

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fluenz nésspray, suspension
Vaccin mot influensa
Sasongen 2024/2025

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Endast for nasal anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,2 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Fluenz nasspray suspension
Vaccin mot influensa (levande, nasalt)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan vaccinet ges. Den innehaller information som
ar viktig for dig eller ditt barn.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fluenz &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far Fluenz

Hur Fluenz ges

Eventuella biverkningar

Hur Fluenz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Fluenz ar och vad det anvands for

Fluenz &r ett vaccin som forebygger influensa. Det anvands till barn och ungdomar i aldern fran 2 ar
upp till 18 ar. Fluenz skyddar mot de virusstammar som ingar i vaccinet och andra stammar som ar
néra beslaktade med dessa.

Hur Fluenz fungerar
Nar en person far vaccinet kommer immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) att producera
sitt eget skydd mot influensaviruset. Inget av innehallsamnena i vaccinet kan orsaka influensa.

Fluenz-vaccinvirus odlas i honsagg. Vaccinet &r riktat mot tre influensavirusstammar per ar, enligt
arliga rekommendationer fran Varldshalsoorganisationen.

2. Vad du behdover veta innan du far Fluenz

Du kommer inte att fa Fluenz:

o om du ar allergisk mot de aktiva substanserna, gentamicin (restsubstans fran
tillverkningsprocessen) eller mot nagot av évriga innehallsdmnen i detta vaccin som anges i
avsnitt 6.

. om du ndgon gang har fatt en svar allergisk reaktion mot agg eller &ggproteiner. For tecken pa
allergiska reaktioner, se avsnitt 4.

o om du har en blodsjukdom eller en cancer som paverkar immunsystemet.

o om lakare har informerat dig om att du har ett forsvagat immunsystem pé grund av en
sjukdom, ett lakemedel eller ndgon annan behandling (sasom akuta och kroniska leukemier,
lymfom, symtomatisk hivinfektion, brister i det celluldra immunfdrsvaret och hdga doser av
kortikosteroider).

o om du redan tar acetylsalicylsyra (ett &mne som finns i manga smartstillande och
febernedsattande lakemedel). Detta beror pa risken for en mycket ovanlig, men allvarlig
sjukdom (Reyes syndrom).

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala om detta for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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Varningar och forsiktighet

Lakare eller sjukskoterska ser till att det finns lamplig medicinsk behandling och 6vervakning
tillganglig om en séllsynt anafylaktisk reaktion (en mycket allvarlig allergisk reaktion med symtom
som andningssvarigheter, yrsel, svag och snabb puls och hudutslag) skulle intraffa efter
administrering.

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan vaccination:

o om du har allvarlig astma eller just nu har vasande andning.

o om du har en allvarlig, akut sjukdom med feber eller infektion eller om du har néastéppa.
Lakaren kan besluta att skjuta upp vaccinationen tills febern eller nastdppan har gatt dver.

o om du har nara kontakt med nagon som har ett kraftigt forsvagat immunsystem (till
exempel en benmargstransplanterad patient som maste isoleras).

o om du har medfodda missbildningar som paverkar benen och vavnaderna i skallen och ansiktet
och som inte har korrigerats kirurgiskt.

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal
innan du blir vaccinerad. Han eller hon avgér om Fluenz ar lampligt for dig.

Barn under 2 ar
Detta vaccin ska inte administreras till barn under 2 ar pa grund av risk for biverkningar.

Andra lakemedel, andra vacciner och Fluenz

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om personen som vaccineras tar, nyligen har

tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, inklusive receptfria lakemedel.

o Ge inte acetylsalicylsyra (ett amne som ingar i manga lakemedel med smartstillande och
febernedséattande effekt) till barn under 4 veckor efter vaccination med Fluenz, om inte lékare,
sjukskoterska eller apotekspersonal ger annat besked. Det ar pa grund av risken for Reyes
syndrom, en mycket sallsynt men allvarlig sjukdom som kan paverkan hjarnan och levern.

o Det rekommenderas inte att Fluenz ges samtidigt med influensaspecifika antivirala
lakemedel, till exempel oseltamivir och zanamivir. Det &r pa grund av att vaccinet kan komma
att fungera mindre effektivt.

Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal kommer att avgéra om Fluenz kan ges samtidigt med
andra vacciner.

Graviditet och amning

o Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid, planerar att bli gravid snart eller ammar ska du
tala om detta for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far detta vaccin.
Fluenz rekommenderas inte till gravida eller ammande kvinnor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

o Fluenz har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
3. Hur Fluenz ges

Fluenz far endast anvandas som nasspray.

Fluenz far inte injiceras.

Fluenz kommer att ges som en spray i vardera nasborren. Du kan andas normalt medan du far Fluenz.
Du behdver inte andas in aktivt eller dra in luft genom ndsan.

Dos
Den rekommenderade dosen till barn och ungdomar &r 0,2 ml Fluenz, dar 0,1 ml ges i vardera
nasborren. Barn 2 till 8 r som inte tidigare fatt nagot influensavaccin kommer att fa en andra
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uppfoljningsdos efter ett intervall pa minst 4 veckor. Folj anvisningarna fran lakare, sjukskéterska
eller apotekspersonal angaende om och nar ditt barn ska aterkomma for den andra dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal kan ge dig mer information om eventuella biverkningar av
Fluenz.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 anvandare av 10 000)
. svar allergisk reaktion: tecken pa svar allergisk reaktion kan omfatta andfaddhet och svullnad av
ansikte eller tunga.

Tala om for lakare direkt eller sok akutvard om du drabbas av nagon av biverkningarna ovan.
Andra mdjliga biverkningar av Fluenz

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 anvandare av 10)
o rinnande eller tappt nésa

o minskad aptit

o allmén sjukdomskansla

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 anvandare av 10)
o feber

o muskelvark

o huvudvérk

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 anvéndare av 100)
o hudutslag

o nésblod

o allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fluenz ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pipettens etikett och pa kartongen efter bokstaverna EXP.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.

Ljuskéansligt. Forvara naspipetten i ytterkartongen.
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Fore anvandning far vaccinet tas ut ur kylskapet under en period av hogst 12 timmar vid en temperatur
pa hogst 25°C. Om vaccinet inte har anvants efter denna 12-timmarsperiod ska det kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:
Reassortant influensavirus* (levande, forsvagat) av foljande tre stammar**:

A/Victoria/4897/2022 (HLN1)pdmO09-liknande stam

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070205 FEY***
AJThailand/8/2022 (H3N2)-liknande stam

(A/Thailand/8/2022, MEDI 370626) 1070205 FREY***
B/Austria/1359417/2021-liknande stam

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FREY***
....................................................................................................... per 0,2 ml dos

* Forokade i fertiliserade honséagg fran friska honsbesattningar.

**  Producerade i VERO-celler genom omvand genteknik. Denna produkt innehaller genetiskt
modifierade organismer (GMO).

***  Fluorescerande fokusenheter.

Detta vaccin uppfyller rekommendationen fran WHO (Vérldshélsoorganisationen) (norra hemisfaren)
och EU:s beslut for sdsongen 2024/2025.

Vaccinet kan innehalla spar av féljande &mnen: dggproteiner (t.ex. aggalbumin) och gentamicin.
Ovriga innehallsamnen ar sackaros, dikaliumfosfat, kaliumdivatefosfat, gelatin, argininhydroklorid,
mononatrium-glutamatmonohydrat och vatten for injektioner.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta vaccin levereras i form av en nasspray, suspension (0,2 ml), i en naspipett for engangsbruk (typ |
glas). Forpackningsstorlekar pa 1 eller 10 naspipetter. Eventuellt ar inte alla forpackningsstorlekar
tillgangliga i ditt land.

Suspensionen ar farglos till blekgul, genomskinlig till latt grumlig. Sma, vita partiklar kan finnas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
AstraZeneca AB

SE-151 85

Sodertélje

Sverige

Tillverkare

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Nederlédnderna
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 237048 11

bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.; +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

ElLdda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

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

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

27

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich )
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

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

Romania
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



Konpog Sverige

Aléktop Qappaxevtikny Atd AstraZeneca AB
TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Denna bipacksedel &ndrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Anvisningar for héalso- och sjukvardspersonal
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Fluenz ar for engangsbruk och endast avsett for nasal anvandning.
. Far ej anvandas med injektionsnal. Far inte injiceras.

M1 x| |

o Anvand inte Fluenz om utgangsdatumet har passerats eller om naspipettenverkar vara skadad,
t.ex. om kolven ar 16s eller har lossnat fran naspipetten eller om det finns tecken pa lackage.

o Kontrollera utseendet pa vaccinet fore administrering. Suspensionen ska vara farglos till
blekgul, genomskinlig till latt grumlig. Sma, vita partiklar kan finnas.

o Fluenz administreras som en uppdelad dos i bada nasborrarna enligt beskrivningen nedan (se
aven avsnitt 3).

o Efter administrering av halva dosen i en nasborre administreras den andra halvan av dosen i den
andra nasborren omedelbart eller strax dérefter.

o Patienten kan andas normalt medan vaccinet administreras — han/hon behdver inte andas
in aktivt eller dra in luft genom nasan.

Kolvpropp

Dosuppdelningsclips

Skydd for
munstyckets spets

Kolvstav
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Kontrollera
utgangsdatumet
Produkten ska inte
anvéndas efter datumet
pa pipettens etikett.

Forbered pipetten

Ta bort skyddet for
munstyckets spets. Ta
inte bort
dosuppdelningsclipset i
pipettens andra ande.

/

Placera pipetten
Patienten placeras i
uppratt stéllning och
spetsen placeras precis
innanfor nésborrens kant
for att sékerstalla att
Fluenz levereras i ndsan.

o
o

—

e
\\“

K

Tryck in kolven

Tryck in kolven med en
enda rorelse sa snabbt
som mojligt tills
dosuppdelningsclipset
hindrar vidare
intryckning.

Ta bort
dosuppdelningsclipset
For administrering i den
andra nasborren, klam
ihop och ta bort
dosuppdelningsclipset
fran kolven.

Se avsnitt 5 for rad om forvaring och kassering.

29

Spraya i den andra
nasborren

Placera spetsen precis
innanfor kanten pa
den andra nésborren
och tryck in kolven med
en enda rorelse sa
snabbt som majligt for
att leverera det
aterstaende vaccinet.
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