BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Fluenz Tetra nésspray, suspension
Vaccin mot influensa (levande forsvagat, nasalt)

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

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - liknande stam

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1079403 FRU#**x*
A/Darwin/9/2021 (H3N2) - liknande stam

(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1079403 FEU**x*
B/Austria/1359417/2021 — liknande stam

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070403 FRU#**x*
B/Phuket/3073/2013 - liknande stam

(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) 1079403 FRU#**x*
....................................................................................................... per 0,2 ml dos

* forokade 1 fertiliserade honsagg frén friska honsbeséttningar.

**  producerade i VERO-celler genom omvénd genteknik. Denna produkt innehaller genetiskt
modifierade organismer (GMO).
*#*  fluorescerande fokusenheter.

Detta vaccin uppfyller rekommendationen fran WHO (norra hemisfédren) och EU:s beslut for
sdsongen 2023/2024.

Vaccinet kan innehélla rester av foljande &mnen: édggproteiner (t.ex. dggalbumin) och gentamicin. Den
hogsta méngden ovalbumin dr mindre &n 0,024 mikrogram per dos om 0,2 ml (0,12 mikrogram per

ml).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nésspray, suspension

Suspensionen &r farglos till blekgul, genomskinlig till opalskimrande, med ett pH pa cirka 7,2. Sma,
vita partiklar kan finnas.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Influensaprofylax hos barn och ungdomar frdn 24 ménader upp till 18 ar.

Anvindningen av Fluenz Tetra ska baseras pa officiella rekommendationer.



4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Barn och ungdomar fran 24 mdnaders dlder:
0,2 ml (administrering: 0,1 ml per nésborre)

For barn som inte tidigare har vaccinerats mot sdsongsbunden influensa ska en andra dos ges efter ett
intervall pa minst 4 veckor.

Fluenz Tetra ska inte anvédndas av spddbarn och smabarn under 24 ménader av sékerhetsméssiga skal
pa grund av en okad frekvens av sjukhusinlédggningar och vidsande andning i1 denna population

(se avsnitt 4.8).

Administreringssiétt

Immunisering maste utféras genom nasal administrering.
Fluenz Tetra fir inte injiceras.

Fluenz Tetra administreras som en uppdelad dos i bdda nésborrarna. Efter administrering av halva
dosen 1 en nisborre administreras den andra halvan av dosen 1 den andra nisborren omedelbart eller
strax dérefter. Patienten kan andas normalt medan vaccinet administreras — han/hon behover inte andas
in aktivt eller dra in luft.

Se avsnitt 6.6 for administreringsanvisningar.
4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna, mot nigot hjélpimne som anges
iavsnitt 6.1 (t.ex. gelatin), eller mot gentamicin (en mojlig restsubstans).

- Svar allergisk reaktion (t.ex. anafylaxi) mot dgg eller dggproteiner (t.ex. dggalbumin).

- Barn och ungdomar med klinisk immunbrist p& grund av ett tillstdnd eller p& grund
av immunsuppressiv behandling, sasom: akuta och kroniska leukemier, lymfom, symtomatisk
HIV-infektion, brister i det celluldra immunforsvaret och hoga doser kortikosteroider. Fluenz
Tetra &r inte kontraindicerat hos personer med asymtomatisk HIV-infektion eller personer som
fér lokala/inhalerade kortikosteroider eller systemiska kortikosteroider i l&g dos eller hos dem
som far kortikosteroider som ersittningsbehandling, t.ex. for binjurebarksvikt.

- Barn och ungdomar under 18 &r som fér salicylatbehandling (pé grund av sambandet mellan
Reyes syndrom och salicylater och infektion med influensa av vildtyp).

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet

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

Liksom for de flesta vacciner ska lamplig medicinsk behandling och &vervakning alltid finnas
tillgénglig for att hantera en anafylaktisk reaktion eller en svar overkénslighetsreaktion efter
administrering av Fluenz Tetra.

Fluenz Tetra ska inte ges till barn och ungdomar med allvarlig astma eller med aktiv vdsande andning
eftersom dessa personer inte har studerats tillrackligt 1 kliniska studier.



Personer som vaccineras ska informeras om att Fluenz Tetra ér ett vaccin baserat pé ett levande,
forsvagat virus, vilket potentiellt kan dverforas till personer med nedsatt immunforsvar. Vaccinerade
personer ska, nér sd dr mdjligt, forsoka undvika néra kontakt med personer med kraftigt nedsatt
immunforsvar (t.ex. mottagare av benmérgstransplantat, vilka kréver isolering) under 1-2 veckor
efter vaccinationen. I kliniska studier har det pavisats att den hogsta forekomsten av utsondring av
vaccinvirus intrdffade 2-3 dagar efter vaccination. Under omstandigheter dér kontakt med personer
med kraftigt nedsatt immunforsvar inte kan undvikas ska den potentiella risken for 6verforing av
influensavaccinvirus vigas mot risken att forvirva och dverfora influensavirus av vildtyp.

Fluenz Tetra fér inte injiceras under nagra omsténdigheter.

Det finns inga data angdende sdkerheten vid intranasal administrering av Fluenz Tetra till barn med
icke atgiardade kraniofaciala missbildningar.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

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

Samtidig administrering av trivalent Fluenz och levande, férsvagade vacciner: méssling, passjuka,
roda hund, vattkoppor och oralt administrerat poliovirus har studerats. Inga kliniskt relevanta
forédndringar i immunsvaret for missling, pdssjuka, vattkoppor, oralt administrerat poliovirus eller
Fluenz har observerats. Immunsvaret for roda hundvaccin fordndrades dock signifikant. Denna
forandring medfor eventuellt ingen klinisk relevans da tvddosimmuniseringsschemat géller for roda
hundvaccin. Observationen med trivalent Fluenz &r relevant for anvéndningen av Fluenz Tetra
eftersom Fluenz Tetra (vaccin mot influensa, levande, forsvagat, nasalt) dr identiskt med Fluenz
med den enda skillnaden att en fjdrde stam (en andra B-stam) har lagts till i Fluenz Tetra.

Samtidig administrering av Fluenz Tetra med inaktiverade vacciner har inte studerats.

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

Om antivirala &mnen som é&r aktiva mot influensa och Fluenz Tetra administreras samtidigt ska
omvaccinering dvervégas baserat pa klinisk bedomning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns en mattlig mdngd data fran anvéndning av Fluenz Tetra hos gravida kvinnor. Man fann
inga bevis for signifikanta biverkningar hos modern hos 138 gravida kvinnor med dokumenterat intag
av trivalent Fluenz i en databas over sjukvardsforsdkringsansprak i USA.

I mer 4n 300 fallrapporter i AstraZenecas sékerhetsdatabas for vaccinadministrering till gravida
kvinnor observerades inget ovanligt monster av graviditetskomplikationer eller fosterpaverkan.

Aven om djurstudier inte visar nigra direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska
effekter, och data som framkommit efter det att produkten sléppts p&4 marknaden inte tyder pé att det
finns anledning till oro vid oavsiktlig administrering av vaccinet, rekommenderas inte Fluenz Tetra
under graviditet.



Amning

Det ar okdnt om Fluenz Tetra utsondras i brostmjolk. Darfor ska, eftersom vissa virus utsondras
1 brostmjolk, Fluenz Tetra inte anvéndas under amning.

Begrénsad tillgéinglig data tyder pé att trivalent Fluenz inte utsondras i brostmjolk.

Fertilitet

Det finns inga data avseende Fluenz Tetra mdjliga effekter pd manlig och kvinnlig fertilitet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Fluenz Tetra har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Erfarenheterna géllande sdkerhet med trivalent Fluenz &r relevant for anvidndningen av Fluenz Tetra
eftersom Fluenz Tetra (vaccin mot influensa, levande, forsvagat, nasalt) dr identiskt med Fluenz med
den enda skillnaden att en fjérde stam (en andra B-stam) har lagts till i Fluenz Tetra.

Sékerhetsdata rorande anvéndning av Fluenz Tetra baseras pa data fran kliniska studier av Fluenz
Tetra med 2 231 barn och ungdomar i aldern 2 till 17 ar, kliniska studier av Fluenz med

over 29 000 barn och ungdomar i &ldern 2 till 17 &r och sdkerhetsstudier efter godkédnnande for
forsiljning med dver 84 000 barn och ungdomar i aldern 2 till 17 ar. Ytterligare erfarenhet finns
efter anvandning av Fluenz pa marknaden.

I kliniska studier var sdkerhetsprofilen for Fluenz Tetra liknande den for Fluenz. Den vanligaste
biverkning som observerades i kliniska studier var nistdppa och rinnsnuva.

Lista 6ver biverkningar

Biverkningsfrekvenserna rapporteras som:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)
Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Immunsystemet
Mindre vanliga: Overkénslighetsreaktioner (inklusive ansiktsddem, urtikaria och mycket
séllsynta anafylaktiska reaktioner)

Metabolism och nutrition
Mycket vanliga: Minskad aptit

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: Huvudvirk

Andningsvigar, bréstkorg och mediastinum
Mycket vanliga: Néstidppa/rinnsnuva
Mindre vanliga: Nésblod



Hud och subkutan vivnad
Mindre vanliga: Hudutslag

Muskuloskeletala systemet och bindvdv
Vanliga: Myalgi

Allmdénna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet
Mycket vanliga: Sjukdomskénsla
Vanliga: Feber

Pediatrisk population

I en aktivt kontrollerad klinisk studie (MI-CP111) observerades en 6kad frekvens av
sjukhusinldggningar (oavsett orsak) inom 180 dagar efter den sista vaccindosen hos spadbarn och
smabarn i aldern 6-11 ménader (6,1 % Fluenz kontra 2,6 % injicerbart influensavaccin). De flesta
sjukhusinldggningarna var orsakade av gastrointestinala infektioner och luftvéigsinfektioner som
intrdffade mer &n 6 veckor efter vaccinationen. Frekvensen sjukhusinléggningar kade inte hos
mottagare av Fluenz i dldern 12 manader och éldre. I samma studie observerades en 6kad frekvens
vésande andning inom 42 dagar hos spiddbarn och smébarn i dldern 6-23 manader (5,9 % Fluenz
kontra 3,8 % injicerbart influensavaccin). Frekvensen viasande andning dkade inte hos mottagare
av Fluenz i &ldern 24 manader och éldre. Fluenz Tetra dr inte avsett for anvéndning till spddbarn
och smabarn under 24 ménader (se avsnitt 4.2).

Mycket sdllsynta rapporter om Guillain-Barrés syndrom och forvérrade symtom pé Leighs syndrom
(mitokondriell encefalomyopati) har ocksa inkommit efter det att Fluenz slédppts pa marknaden.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering med Fluenz Tetra ir osannolikt eftersom vaccinet levereras i en forfylld sprayflaska.
Administrering av en hogre dn rekommenderad dos av Fluenz Tetra rapporterades sillan och
biverkningsprofilen var jimforbar med den som observerades med den rekommenderade dosen av
Fluenz Tetra.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot influensa, levande, forsvagat; ATC-kod: JO7BB03

Sedan 1985 har tva olika linjetyper av influenza B-virus (Victoria och Yamagata) cirkulerat i vérlden.
Fluenz Tetra &r ett tetravalent vaccin som innehaller antigener for fyra influensavirusstammar: en
A/(HINT1)-stam, en A/(H3N2)-stam och tv& B-stammar (en fran vardera linjetyp). Fluenz Tetra
framstills enligt samma metod som Fluenz. Influensavirusstammarna i Fluenz Tetra &r (a) anpassade
till kyla (cold-adapted; ca), (b) temperaturkdnsliga (temperature-sensitive; ts) och (c) forsvagade
(attenuated, att). Som ett resultat ddrav replikeras de i nasofarynx och inducerar skyddande
immunitet.


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

Kliniska studier

Kliniska erfarenheter med Fluenz ar relevanta for Fluenz Tetra eftersom de bada vaccinen framstélls
enligt samma metod och har sammansittningar som dverlappar varandra.

Pediatriska studier

Effekt av Fluenz

Effektdata for Fluenz i den pediatriska populationen bestar av 9 kontrollerade studier, omfattande
over 20 000 spadbarn och smébarn, barn och ungdomar, utférda under 7 influensasésonger. Fyra
placebokontrollerade studier inkluderade omvaccination den andra sdsongen. Fluenz har i 3 aktivt
kontrollerade studier med injicerbart influensavaccin visats vara dverligset. Se tabell 1 och 2 for

en sammanfattning av effektresultat i den pediatriska populationen.

Tabell1  Effekt av Fluenz i placebokontrollerade pediatriska studier
Effekt
Effekt o c
Studie- . Alders- Antal 1 vensa- | (95 % K | O 7o KD
Region . a studie- . Alla stammar,
nummer intervall b sdsong Matchade
deltagare oavsett
stammar .
matchning
85,4 % 85,9 %
2000-2001 g ’
D153-P502 | Europa 6 till 35 M 1616 (74,3, 92,2) (76,3; 92,0)
2001-2002 88,7 % 85,8 %
(82,0; 93,2) (78,65 90,9)
0 0
Afrika, 2001 (637258 y 0)° (617&07;) )¢
D153-P504 Latin- 6 till 35 M 1 886 2 vy
amerika 2002 73,6 % 46,6 %
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)
Asien/ . 62,2 % 48,6 %
D153-P513 Oceanien 6 till 35 M 1041 2002 (43.6: 75.2) (28.8: 63.3)
Europa,
Asien/
. . 78,4 % 63,8 %
D153-P522 Oie;rilxn, 11till24 M 1150 2002-2003 (50.9: 91.3) (36.2: 79.8)
amerika
72,9 % 70,1 %
. 2000-2001 ) ’
D153-P501 | S0 inasm | 2764 (62.8,80.5) | (60.5;77.3)
Oceanien 20012002 84,3 % 64,2 %
(70,1; 92.,4)° (44,2; 77,3)°
93,4 % 93,4 %
1996-1997 ’ ’
AV006 USA 15tll 71 M 1259 (87,5; 96,5) (87,5, 96,5)
1997-1998 100% 87,1 %
(63,1; 100) (77,7; 92,6)

*M=ménader.

® Antal studiedeltagare for effektanalys ar 1.
“Minskning av odlingsbekréftad influensasjukdom i férhéllande till placebo.
4 Data presenterade for klinisk prévning D153-P504 giller studiedeltagare som fick tva doser av
studievaccinet. Hos tidigare ovaccinerade studiedeltagare som fick en dos ar 1 var effekten 57,7 %
(95 % KI: 44,7; 67,9) respektive 56,3 % (95 % KI: 43,1; 66,7) vilket stoder behovet av tva
vaccindoser hos tidigare ovaccinerade barn.

“Hos studiedeltagare som fick 2 doser ar 1 och placebo ar 2 var effekten ar 2 56,2 %

(95 % KI: 30,5; 72,7) respektive 44,8 % (95 % KI: 18,2; 62,9) i D153-P501, vilket stoder
behovet av omvaccination den andra sdsongen.
"Den primira cirkulerande stammen var antigeniskt olik H3N2-stammen som var representerad

i vaccinet. Effekten mot den icke-matchande A/H3N2-stammen var 85,9 % (95 % KI: 75,3; 91,9).




Tabell2  Relativ effekt for Fluenz i aktivt kontrollerade pediatriska studier med injicerbart
influensavaccin
Antal F"‘; 'f’faetlgad Forbittrad effekt
Studie- . Alders- : Influensa- o b (95 % KI)"
Region . a studie- . (95 % KI)
nummer intervall sdsong Alla stammar,
deltagare Matchade .
oavsett matchning
stammar
USA, 44,5 % 54,9 %
Europa, . (22,4, 60,6) (45,4, 62,9)°
MI-CP111 Asien/ 6 till 59 M 7 852 2004-2005 firre fall &n firre fall &n
Oceanien injicerbart injicerbart
52,7 % 52,4 %
. . d
D153-P514 | Europa | 6till71 M 2 085 2002-2003 (2.1’6’ 72’..2) (2.4’6’ 70’§)
farre fall 4n farre fall 4n
injicerbart injicerbart
34,7 % 31,9 %
. (3,9; 56,0) (1,1; 53,5)
D153-P515 | Europa | 6till 17 A 2211 2002-2003 firre fall &n firre fall &n
injicerbart injicerbart

*M=ménader. A=ér. Aldersintervall enligt beskrivning i studieprotokollet.

®Minskning av odlingsbekriftad influensasjukdom i forhdllande till injicerbart influensavaccin.

¢ Fluenz visade 55,7 % (39,9; 67,6) farre fall 4n injicerbart influensavaccin hos 3 686 spiadbarn
och smabarn p& 6—23 manader och 54,4 % (41,8; 64,5) farre fall hos 4 166 barn pa 24—59 manader.
4 Fluenz visade 64,4 % (1,4; 88,8) farre fall &n injicerbart influensavaccin hos 476 spadbarn

och smabarn pé 6—23 manader och 48,2 % (12,7; 70,0) farre fall hos 1 609 barn pa 24—71 manader.

Sakerhet for Fluenz

Kroniska tillstand

Aven om siikerheten for barn och ungdomar med lindrig till méttlig astma har faststillts #r data frin
barn med andra lungsjukdomar, kronisk kardiovaskulér eller metabolisk sjukdom eller njursjukdom
begrinsade.

I en studie (D153-P515) med barn i &ldern 6 till 17 &r med astma (trivalent Fluenz: n =1 114, trivalent
injicerbart influensavaccin: n =1 115) forelég inga signifikanta skillnader mellan
behandlingsgrupperna géllande incidensen av astmaexacerbationer, medelfrekvensen for exspiratoriskt
toppflode, astmasymtompoing eller podng for uppvaknande nattetid. Incidensen for vésande andning
inom 15 dagar efter vaccinationen var lédgre hos personer som vaccinerades med Fluenz jamfort med
personer som vaccinerades med inaktiverat vaccin (19,5 % jamfort med 23,8 %, P = 0,02).

I en studie med barn och ungdomar i &ldern 9 till 17 &r med lindrig till svar astma (trivalent Fluenz:
n = 24, placebo: n = 24) fanns det inte ndgon skillnad i primért sédkerhetskriterium, férdndring av
forutsagd forcerad exspiratorisk volym pa 1 sekund (FEV/) uppmiitt fore och efter vaccinationen
mellan de bdda behandlingsarmarna.

I studier med vuxna dér en stor andel av personerna hade underliggande, kroniska medicinska tillstind
var sdkerhetsprofilen for trivalent Fluenz jédmforbar med den sékerhetsprofil som observerades hos
personer utan dessa tillstand.

Nedsatt immunforsvar

Hos 24 HIV-positiva barn och 25 HIV-negativa barn i &ldern 1 till 7 ar och hos 243 HIV-positiva barn
idldern 5 till 17 ar som fick stabil antiretroviral behandling var frekvensen och tiden for utsondringen
av vaccinvirus jamforbar med den som ses hos friska individer. Inga biverkningar p4 méngden
HIV-virus eller CD4-antal kunde identifieras efter administrering av trivalent Fluenz. Tjugo barn och
ungdomar i dldern 5 till 17 &r med mattligt till svart nedsatt immunforsvar (som behandlades med
kemoterapi eller stralbehandling eller som nyligen hade behandlats med kemoterapi)

randomiserades 1:1 till antingen trivalent Fluenz eller placebo. Frekvensen och tiden for utsondringen
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av vaccinvirus hos dessa barn med nedsatt immunforsvar var jimforbara med de som ses hos friska
barn och ungdomar. Effekten av Fluenz och Fluenz Tetra for att forebygga influensa hos personer
med nedsatt immunforsvar har inte utvirderats.

Immunogenicitet hos Fluenz Tetra

En randomiserad, dubbelblind, aktivt kontrollerad, multicenterstudie med non-inferiority genomfordes
for att utvirdera immunogeniciteten hos Fluenz Tetra jamfort med Fluenz (aktiv kontroll) hos barn
och ungdomar i &ldern 2—17 ar. Totalt 2 312 barn och ungdomar randomiserades utifran plats med

ett 3:1:1-forhallande till att f antingen Fluenz Tetra eller en av tvé olika formuleringar av
jadmforelsevaccinet Fluenz, bdda med en B-stam som motsvarade en av de bada B-stammarna

i Fluenz Tetra (en B-stam fran Yamagata-linjen och en B-stam frén Victoria-linjen).

Immunogeniciteten utvérderades genom en jadmforelse av geometriska medeltitrer (GMT) av
stamspecifika hemagglutinationsinhiberande (HI) antikroppar i serum efter dosering. Fluenz Tetra
visade immunologisk non-inferiority till de bada formuleringarna av Fluenz eftersom den dvre grinsen
for de fyra 95 % konfidensintervallen for forhallandet for stamspecifika GMT HI antikroppar var
<1,5.

Studier med vuxna

Flera studier mot placebo har visat att Fluenz kan ha viss effekt hos vuxna. Nagon slutsats om den
kliniska nyttan med detta vaccin hos vuxna kan emellertid inte dras med tanke pé att resultat som har
observerats i nagra studier kontra injicerbart influensavaccin tyder pa att Fluenz har sémre effekt.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende allméntoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling, lokal
tolerans samt neurovirulens visade inte nigra sirskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Sackaros

Dikaliumfosfat

Kaliumdivétefosfat

Gelatin (porcint, typ A)

Argininhydroklorid

Mononatrium-glutamatmonohydrat

Vatten for injektioner

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas fér detta vaccin inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Haéllbarhet

18 veckor.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2°C—-8°C).



Fér ej frysas.

Ljuskénsligt. Forvara néspipetten i ytterkartongen.

Fore anvéndning far vaccinet tas ut ur kylsképet under en period av hogst 12 timmar vid en temperatur
pa hogst 25 °C. Stabilitetsdata indikerar att vaccinkomponenterna &r stabila under 12 timmar vid
forvaring vid temperaturer frén 8 °C till 25 °C. Vid slutet av denna period ska Fluenz Tetra anvindas
omedelbart eller kasseras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Fluenz Tetra levereras som en 0,2 ml suspension 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.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Administrering
Fluenz Tetra AR ENDAST AVSETT FOR NASAL ANVANDNING.

. FAR INTE ANVANDAS MED INJEKTIONSNAL. Far inte injiceras.

> S m—

. Anvind inte Fluenz Tetra om utgdngsdatumet har passerats eller om sprayflaskan verkar vara
skadad, t.ex. om kolven dr 16s eller har lossnat frén sprayflaskan eller om det finns tecken pa
lackage.

. Kontrollera utseendet pé vaccinet fore administrering. Suspensionen ska vara férglds till
blekgul, genomskinlig till latt grumlig. Smé, vita partiklar kan finnas.

. Fluenz Tetra administreras som en uppdelad dos i bada nisborrarna.

. Efter administrering av halva dosen i en nisborre administreras den andra halvan av dosen
i den andra nésborren omedelbart eller strax darefter.

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

. I administreringsdiagrammet for Fluenz Tetra (figur 1) finns steg-for-steg-anvisningar

for administrering,

Figur 1 Administrering av Fluenz Tetra

(

Skydd for munstyckets
spets

Kolvpropp

Dosuppdelningsclips

Kolvstay
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Kontrollera
utgingsdatumet
Produkten ska inte
anvindas efter datumet
pa pipettens etikett.

Forbered pipetten

Ta bort gummiskyddet
fran spetsen. Ta inte bort
dosuppdelningsclipset

1 pipettens andra dnde.

e

Placera pipetten
Patienten placeras

1 uppritt stdllning och
spetsen placeras precis
innanfor nasborrens kant
for att sdkerstilla att
Fluenz Tetra levereras
inésan.

&S

Tryck in kolven

Tryck in kolven med en
enda rorelse s& snabbt
som mdjligt tills
dosuppdelningsclipset
hindrar vidare
intryckning.

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

Spraya i den andra
nisborren

Placera spetsen precis
innanfor kanten pa
den andra nisborren
och tryck in kolven
med en enda rorelse

s& snabbt som maojligt
for att leverera det
aterstaende vaccinet.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar for medicinskt avfall.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/13/887/003 Kartong som Oppnas uppifran. 1 sprayflaska.
EU/1/13/887/004 Kartong som Oppnas uppifran. 10 sprayflaskor.

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 4 december 2013
Datum for den senaste férnyelsen: 20 november 2018
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lédkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA 11
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

(")yRIqA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNIN_GAR 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 frisldppande av tillverkningssats

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

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

Liverpool L24 9JW
United Kingdom

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

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

foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamaélet inrdttat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter
Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning dver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in:
. pa begiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
. nér riskhanteringssystemet éndras, 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.

Om datum for inlamnandet av en periodisk sékerhetsrapport och uppdateringen av en
riskhanteringsplan sammanfaller kan de ldamnas in samtidigt.
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BILAGA 111

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

FORPACKNING MED 1 NASPIPETT FOR ENGANGSBRUK (I EN TREDELAD
KARTONG)
FORPACKNING MED 10 NASPIPETTER FOR ENGANGSBRUK

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fluenz Tetra nésspray, suspension
Vaccin mot influensa (levande forsvagat, nasalt)
Sasongen 2023/2024

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

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

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - liknande stam

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1079403 FRU#**x*
A/Darwin/9/2021 (H3N2) — liknande stam

(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 107903 FRU#**x*
B/Austria/1359417/2021 - liknande stam

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1079403 FRU#**x*
B/Phuket/3073/2013 - liknande stam

(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) 107903 FRU#**x*
....................................................................................................... per 0,2 ml dos

* forokade 1 fertiliserade honsagg frén friska honsbeséttningar.

**  producerade i VERO-celler genom omviénd genteknik.
*#*  fluorescerande fokusenheter.

Detta vaccin uppfyller rekommendationen frdn WHO (norra hemisfaren) och EU:s beslut for
sdsongen 2023/2024.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller dven: sackaros, dikaliumfosfat, kaliumdivatefosfat, gelatin (porcint, typ A),
argininhydroklorid, mononatrium-glutamatmonohydrat, vatten for injektioner.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Nésspray, suspension
1 néspipett for engéngsbruk (0,2 ml)
10 néspipetter for engéngsbruk (2 0,2 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for nasal anvindning. Far inte injiceras.
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Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép.
Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

10. SA'RSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/13/887/003 Kartong som 6ppnas uppifrén. 1 sprayflaska.
EU/1/13/887/004 Kartong som Oppnas uppifran. 10 sprayflaskor.

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvédimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

NASPIPETT FOR ENGANGSBRUK

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fluenz Tetra
Vaccin mot influensa
Sasongen 2023/2024

2. ADMINISTRERINGSSATT

Endast for nasal anvéndning.

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 anviindaren

Fluenz Tetra nisspray suspension
Vaccin mot influensa (levande forsvagat, nasalt)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan vaccinet ges. Den innehéller information som
ar viktig for dig eller ditt barn.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.
- Om biverkningarna blir vérre, tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
Detta géller dven eventuella biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fluenz Tetra ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Fluenz Tetra
Hur Fluenz Tetra ges

Eventuella biverkningar

Hur Fluenz Tetra ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN ol S e

1. Vad Fluenz Tetra ir och vad det anviinds for

Fluenz Tetra &r ett vaccin som forebygger influensa. Det anvénds till barn och ungdomar i aldern
frén 24 manader upp till 18 &r. Fluenz Tetra skyddar mot de fyra virusstammar som ingér i vaccinet
och andra stammar som &r néra besldktade med dessa.

Hur Fluenz Tetra fungerar

Nér en person far vaccinet kommer immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) att producera
sitt eget skydd mot influensaviruset. Inget av innehallsimnena i vaccinet kan orsaka influensa.

Fluenz Tetra-vaccinvirus odlas 1 honségg. Vaccinet ér riktat mot fyra influensavirusstammar per ar,
enligt arliga rekommendationer frén Vérldshdlsoorganisationen.
2. Vad du behéver veta innan du fir Fluenz Tetra

Du kommer inte att fa Fluenz Tetra:

. om du iir allergisk mot gentamicin, gelatin eller mot négot av dvriga innehéllsémnen i detta
vaccin (anges i avsnitt 6 “Forpackningsinnehall och 6vriga upplysningar”).

. om du nagon géng har fétt en svér allergisk reaktion mot dgg eller 4ggproteiner. For tecken pa
allergiska reaktioner, se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.

. om du har en blodsjukdom eller en cancer som piverkar immunsystemet.

. om liikare har informerat dig om att du har ett forsvagat immunsystem pa grund av en
sjukdom, ett ldkemedel eller nagon annan behandling.

. om du redan tar acetylsalicylsyra (ett amne som finns i manga smaértstillande och

febernedsittande ldkemedel). Detta beror pa risken for en mycket ovanlig, men allvarlig
sjukdom (Reyes syndrom).

Om nagot av ovanstéende géller dig, tala om detta for likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan vaccination:

. om barnet ir under 24 mianader gammalt. Barn under 24 manader ska inte ges detta vaccin
pa grund av risken for biverkningar.

. om du har allvarlig astma eller just nu har visande andning.

. om du har nira kontakt med nigon som har ett kraftigt forsvagat immunsystem

(till exempel en benmaérgstransplanterad patient som maste isoleras).

Om nagot av ovanstiende géller dig, tala med din léikare, sjukskoterska eller apotekspersonal
innan du blir vaccinerad. Han eller hon avgér om Fluenz Tetra 4r lampligt for dig.

Andra likemedel, andra vacciner och Fluenz Tetra

Tala om for lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om personen som vaccineras tar,

nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel, inklusive receptfria lakemedel.

. Ge inte acetylsalicylsyra (ett amne som ingér i manga likemedel med smartstillande och
febernedséttande effekt) till barn under 4 veckor efter vaccination med Fluenz Tetra, om inte
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal ger annat besked. Det dr pa grund av risken for
Reyes syndrom, en mycket séllsynt men allvarlig sjukdom som kan péverkan hjérnan och
levern.

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

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

Graviditet och amning

. Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid, planerar att bli gravid snart eller ammar ska du
tala om detta for liikare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du fir detta vaccin.
Fluenz Tetra rekommenderas inte till gravida eller ammande kvinnor.

Korforméaga och anviindning av maskiner

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

3. Hur Fluenz Tetra ges

Fluenz Tetra administreras under 6vervakning av likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Fluenz Tetra far endast anvéindas som ndsspray.

Fluenz Tetra fir inte injiceras.

Fluenz Tetra kommer att ges som en spray i vardera nésborren. Du kan andas normalt medan du far
Fluenz Tetra. Du behover inte andas in aktivt eller dra in luft genom nésan.

Dosering

Den rekommenderade dosen till barn och ungdomar éar 0,2 ml Fluenz Tetra, dir 0,1 ml ges i vardera
nésborren. Barn som inte tidigare fatt ngot influensavaccin kommer att f4 en andra
uppfoljningsdos efter ett intervall pd minst 4 veckor. Folj anvisningarna fran lidkare, sjukskoterska
eller apotekspersonal angaende om och nér ditt barn ska dterkomma for den andra dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1ékare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f& dem.
I kliniska studier med vaccinet var de flesta biverkningar lindriga och kortvariga.

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Mycket siillsynta
(kan forekomma hos upp till 1 anvindare av 10 000)
. svér allergisk reaktion: tecken pé svar allergisk reaktion kan omfatta andfdddhet och svullnad

av ansikte eller tunga.
Tala om for likare direkt eller sok akutvird om du drabbas av ndgon av biverkningarna ovan.

Andra méjliga biverkningar av Fluenz Tetra

Mycket vanliga

(kan forekomma hos fler dn I anvindare av 10):
. rinnande eller tdppt nésa

. minskad aptit

. svaghet

Vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 anvindare av 10):
o feber

. muskelvirk

o huvudvirk

Mindre vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 anvindare av 100):
. hudutslag

. nésblod

. allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du fir biverkningar, tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Fluenz Tetra ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa pipettens etikett efter bokstéiverna EXP.

Forvaras i kylskép (2°C—8°C). Fér ej frysas.

Ljuskénsligt. Forvara néspipetten i ytterkartongen.
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Fore anvéndning far vaccinet tas ut ur kylsképet under en period av hogst 12 timmar vid en temperatur
pa hogst 25°C. Om vaccinet inte har anvénts efter denna 12-timmarsperiod ska det kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte léngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

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

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - liknande stam

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1079403 FRU**x*
A/Darwin/9/2021 (H3N2) — liknande stam

(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1079403 FRU#**x*
B/Austria/1359417/2021 - liknande stam

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1079403 FRU#**x*
B/Phuket/3073/2013 - liknande stam

(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) 107903 FRU#**x*
....................................................................................................... per 0,2 ml dos

* forokade 1 fertiliserade honsédgg frén friska honsbeséttningar.

**  producerade i VERO-celler genom omvénd genteknik. Denna produkt innehaller genetiskt
modifierade organismer (GMO).
*#*  fluorescerande fokusenheter.

Detta vaccin uppfyller rekommendationen fran WHO (Virldshilsoorganisationen) (norra hemisfaren)
och EU:s beslut for sdsongen 2023/2024.

Ovriga innehallsimnen ar sackaros, dikaliumfosfat, kaliumdivitefosfat, gelatin (porcint, typ A),
argininhydroklorid, mononatrium-glutamatmonohydrat och vatten for injektioner.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta vaccin levereras i form av en nésspray, suspension, i en néspipett for engéngsbruk (0,2 ml)
i forpackningsstorlekar pa 1 eller 10. Eventuellt 4r inte alla forpackningsstorlekar tillgdngliga
1 ditt land.

Suspensionen &r farglos till blekgul, genomskinlig till 14tt grumlig. Sma, vita partiklar kan finnas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
AstraZeneca AB

SE-151 85

Sodertélje

Sverige
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Tillverkare

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

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

Liverpool, L24 9JW,
Storbritannien

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Temn.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 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 79 363 2222

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EAGSa Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1 4129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
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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

Kvnpog

Aléktop Pappokevtikn Atd
TnA: +357 22490305
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Denna bipacksedel dndrades senast

Ovriga informationskiillor

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

Slovenska republika
AstraZeneca AB o0.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

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

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

Anvisningar for hélso- och sjukviardspersonal

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Fluenz Tetra ir endast avsett for nasal anvindning.
. Far ej anvindas med injektionsnil. Fér inte injiceras.

> S m—

. Anvind inte Fluenz Tetra om utgangsdatumet har passerats eller om sprayflaskan verkar vara
skadad, t.ex. om kolven ér 16s eller har lossnat frén sprayflaskan eller om det finns tecken pa
lackage.

. Kontrollera utseendet p& vaccinet fore administrering. Suspensionen ska vara férglos till
blekgul, genomskinlig till latt grumlig. Smé, vita partiklar kan finnas.

. Fluenz Tetra administreras som en uppdelad dos i bada nésborrarna enligt beskrivningen nedan.
(Se aven "Hur Fluenz Tetra ges” i avsnitt 3).

. Efter administrering av halva dosen i en nisborre administreras den andra halvan av dosen
i den andra nidsborren omedelbart eller strax direfter.

. Patienten kan andas normalt medan vaccinet administreras — han/hon behdver inte andas

in aktivt eller dra in luft genom nésan.
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http://www.ema.europa.eu/

Skydd for munstyckets
spets

Kolvpropp

Kontrollera
utgangsdatumet
Produkten ska inte
anvindas efter datumet
pa pipettens etikett.

Forbered pipetten

Ta bort gummiskyddet
frén spetsen. Ta inte bort
dosuppdelningsclipset

1 pipettens andra énde.

/o

e

Placera pipetten
Patienten placeras

1 uppritt stéllning och
spetsen placeras precis
innanfor nasborrens kant
for att sdkerstilla att
Fluenz Tetra levereras
inésan.

Dosuppdelningsclips

&S

Tryck in kolven

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

Ta bort
dosuppdelningsclipset
For administrering i den
andra nisborren, klam
ihop och ta bort
dosuppdelningsclipset
frén kolven.

Se avsnitt 5 for rdd om forvaring och kassering.
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Spraya i den andra
nisborren

Placera spetsen precis
innanfor kanten pa
den andra nisborren
och tryck in kolven
med en enda rorelse

s& snabbt som maojligt
for att leverera det
aterstaende vaccinet.
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