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1. LAKEMEDLETS NAMN

INTANZA 15 mikrogram/stam, injektionsvétska, suspension

Vaccin mot influensa (spjélkat virus, inaktiverat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Influensavirus, inaktiverat, spjilkat, av foljande stammar*:

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 - liknande stam (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275)
.................................................................................................................................. 15 mikrogram HA ™%

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - liknande stam (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263E)
.................................................................................................................................. 15 mikrdgram HA**

B/Brisbane/60/2008 - liknande stam (B/Brisbane/60/2008, vildtyp) .......cccccvenenee. 13¢vkrogram HA**
Per 0,1 ml dos

* framstéllt ur befruktade honsdgg fran friska flockar
**  hemagglutinin

Detta vaccin 6verensstimmer med rekommendationer frain WHOV zerra halvklotet) och beslut inom
EU for sdsongen 2017/2018.

Den fullstdndiga forteckningen 6ver hjélpadmnen finns i @vspitt 6.1.

INTANZA kan innehalla rester av 4gg, sdsom ovalbuamin een rester av neomycin, formaldehyd och
oktoxinol 9, som anvinds under tillverkningsprocéssen (se avsnitt 4.3).

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension.

Férglos och opalskimrande suspensivil.

4. KLINISKA UFFGITYTER

4.1 Terapeutiskn indikationer

Profylax mof.influensa hos personer fran 60 ars alder, sérskilt hos dem som loper 6kad risk for
influensarlaterade komplikationer.

Anwitdning av INTANZA ska baseras pa officiella rekommendationer.

a2 Dosering och administreringss:itt

Dosering
Personer fran 60 ars alder: 0,1 ml.

Pediatrisk population
INTANZA rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &r pa grund av otillrdckliga data
avseende sdkerhet och effekt.



Administreringssitt
Vaccination bor ske intradermalt.
Rekommenderat administreringsstélle &r deltoidregionen.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet.
Anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, mot nagot av de hjilpimnen som anges i avsnitt 6.1, eller
mot eventuella rester sdsom dgg (ovalbumin, honsproteiner), neomycin, formaldehyd och oktoxinol 9«

Vaccinationen skall skjutas upp hos personer med febersjukdom eller akut infektion.
4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom med alla injicerbara vaccin bor ldmplig medicinsk behandling och 6vervakniag.alltid finnas
l4tt tillgénglig i hindelse av en anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet (se avsnitt 4.8).

INTANZA fér under inga omsténdigheter administreras intravaskulart.
Antikroppssvaret kan vara otillrackligt hos patienter med endogen elleiliatrogen immunsuppression.
Mycket begrinsade data frn patienter med forsdmrat immunféssi s=ar tillgangliga for INTANZA.

Ifall vatska skulle forekomma vid injektionsstillet efter att (zaccinet administrerats kriavs ingen
omvaccinering.

Interferens med serologiska tester: Se avsnitt 4.5.
4.5 Interaktioner med andra liikemede! oclrdvriga interaktioner

INTANZA kan ges samtidigt som andrawacciner. Vaccinationerna bor utforas i separata extremiteter.
Observera att biverkningarna kan igtensifieras.

Patienter som genomgér imrnuasuppressiv behandling kan ha minskat immunsvar.

Efter vaccination motimi{fuensa har falskt positiva resultat observerats vid serologiska undersdkningar
med ELISA {or detektiosav antikroppar mot HIV 1, hepatit C och sdrskilt HTLV1. Western Blot-
analys motbevisarde¥alskt positiva ELISA-resultaten. Dessa dvergéende falskt positiva reaktioner
kan bero pa IgNV-Suaret pa vaccinet.

4.6 Fertiret, graviditet och amning

Detta vaccin ar avsett for personer fran 60 ars alder. Darfor dr denna information ¢j relevant.

ay/ Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

INTANZA har ingen eller forsumbar paverkan pa formégan att framfora fordon och anvinda
maskiner.



4.8 Biverkningar
a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Sakerheten hos INTANZA har utvirderats i 3 6ppna, randomiserade kliniska provningar dar 3 372
personer vaccinerades med en injektion av INTANZA.

Sakerhetsutvardering utférdes for alla personer under de forsta 3 veckorna efter vaccinationen och
allvarliga biverkningar samlades in under sex ménaders uppfoljning for 2 974 personer (motsvarande
tva av tre kliniska provningar).

De vanligaste reaktionerna efter administrering av vaccinet var lokala reaktioner pa
administreringsstéllet.

Mairkbara lokala reaktioner efter intradermal administrering var vanligare &n for intramuskula¢
administrering av ett jimforelsevaccin, med eller utan adjuvans.

De flesta reaktionerna forsvann spontant inom 1 till 3 dagar.

Den systemiska sikerhetsprofilen for INTANZA liknar den for jimforelsevaccinet, med eller utan
adjuvans, som administreras intramuskulart.

Efter upprepade arliga injektioner liknar sdkerhetsprofilen for INTANZA, den vid tidigare injektioner.
b. Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Nedan angivna data sammanfattar frekvenserna for de biverkningdr som registrerats efter vaccination
under kliniska studier och fran erfarenheter efter introduk#icn »a marknaden globalt. Foljande
konvention har anvénts: mycket vanlig (>=1/10); vanliga 14100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000,
<1/100); séllsynta (=1/10 000, <1/1 000); mycket séilvnta(<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte
berdknas fréan tillgéngliga data).



Organsystem Mycket Vanliga Mindre Sillsynta | Mycket Ingen kiind
vanliga vanliga séllsynta frekvens

Immunsystemet Allergiska
reaktioner
inklusive
allménna
hudreaktioner
som exempelvis
nésselfeber,
anafylaktiska
reaktioner, |
angioddem,
chock.s N\ |

Centrala och Huvudvirk Parestesi,

perifera neurit

nervsystemet PN

Hud och subkutan Svettningar | Pruritus, '

vivnad utslag

Muskuloske-letala | Myalgi Artralgi

systemet och

bindviv

Allménna Lokala Sjukdoms- | Trotthet

symptom reaktioner: | kénsla,

och/eller rodnad*, frossa,

symptom vid induration, | feber,

administrerings- svullnad,

stéllet pruritus, Lokala

smaérta reaktioner:
ekkymos

* I vissa fall varade den lokala rodnaden upp till 7 dagar 4
c. Mojliga biverkningar

Baserat pé erfarenhet fran trivalenta inaktiverade vaccin mot influensa som administrerats
intramuskulart eller djupt subkutant-san féljande biverkningar komma att rapporteras:

Blodet och lymfsystemet
Overgédende trombocytopeni, évergdende lymfadenopati

Centrala och perifera rigrysystemet
Neuralgi, feberkramper, neurologiska storningar sisom encefalomyelit och Guillain Barrés syndrom

Blodkérl
Vaskulit, ipryeket séllsynta fall associerad med dvergdende njurpaverkan

Rappurtering av misstdnkta biverkningar

Ddtzay viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1dkemedlet godkénts. Det gér det mojligt
¢ tekontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering har troligtvis inte ndgra ogynnsamma effekter.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot influensa, ATC-kod: JO7BB02

Immunogenicitet

Seroprotektion uppnds i allménhet inom 2 till 3 veckor. Varaktighet av immunitet efter vaccination
mot homologa eller nirbesldktade stammar varierar men &r vanligtvis 6—12 manader.

I en pivotal randomiserad komparativ fas III-prévning fick 2 606 personer dver 60 ars dlder 0,1 ml
INTANZA intradermalt och 1 089 personer 6ver 60 ars alder 0,5 ml trivalent, inaktiverat vaccin mot

influensa intramuskulért.

I denna komparativa provning utviarderades geometrisk medeltiter (GMT), seroprotektionsgraden,
graden av serokonversion eller signifikant 6kning** och kvoten for geometrisk medeltiter.(Cy1 1R) for
anti-HA-antikroppar (métt med HI) enligt fordefinierade kriterier.

Erhéllna data anges nedan (virden inom parentes visar de 95-procentiga konfidensintervallen):

Intradermal 15pg

A/HIN1 A/H3N2 B
A/New Caledonia/ 20/99 A/Wisconsin' £7/2905 B/Malaysia/ 2506/2004
N =2 585 N(=2.586 N=2582
Geometrisk medeltiter 81,7 298.0 39,9
(1/dil) (78,0 ; 85,6) (282 ;315) (38,3 ;41,6)
Seroprotektionsgrad 77,0 93,3 55,7
(%) * (75,3 ;78,6) (92,3;94,3) (53,8;57,6)
Grad av
serokonversion eller 38,7 61,3 36,4
signifikant 6kning (%) (36,8 ;%0,6) (59,3 ;63,1) (34,5; 38,3)
%%
Kvot £0e1;1 gft(;:::trlsk ¢ 8.19 3.61
(GMTR) (3%77 ; 4,18) (7,68 ; 8,74) (3,47 ;3,76)

*Seroprotektion = HI-titex> 40
** Serokonversion = négariv HI-titer fore vaccination och Hl-titer > 40 efter vaccination; signifikant
okning = positiv Hittiter Tore vaccination och minst 4 ganger sa hog Hl-titer efter vaccination.
GMTR: Kvot for{ecemetrisk medeltiter for individ (titer efter/fére vaccination).

INTANZA-41minst lika immunogent som det jimforda trivalenta inaktiverade vaccinet mot influensa,
som admildstrerats intramuskulért, for alla 3 influensastammarna hos personer fran 60 érs alder.

F&f Zila tre influensastammarna var GMT hos det jaimforda intramuskuléra vaccinet mellan 34,8 (1/dil)
cch*181,0 (1/dil), seroprotektionsgraden mellan 48,9% och 87,9%, graden av serokonversion eller
signifikant 6kning var mellan 30,0% och 46,9% och GMTR var mellan 3,04 och 5,35 ganger hogre 4n

HI-titer vid baseline.

I en randomiserad jédmforande fas I1I-studie fick 398 personer 6ver 65 ar 0,1 ml INTANZA genom
intradermal administrering och 397 personer 6ver 65 ér fick 0,5 ml av ett trevalent inaktiverat
influensavaccin med adjuvans (innehéllande MF-59) som administrerades intramuskulart, med samma

dosering.




INTANZA ér lika immunogent som det trevalenta jamforelsevaccinet med adjuvans (innehallande
MF-59) om man ser till GMT {6r var och en av de 3 influensastammarna med SRH-metoden och for 2
stammar med HI-metoden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visade inte nadgon sérskild risk for ménniska baserat pa djurstudier. Vaccinet var
immunogent hos moss och kaniner. I toxicitetsstudier med upprepad dos till kaniner visades inga
signifikanta tecken pé systemisk toxicitet. Enkel och upprepad administrering ledde dock till
overgdende lokalt erytem och 6dem. Genotoxicitet och karcinogenicitet bedomdes inte efterscm
sddana studier inte &r relevanta for vacciner. Fertilitets- och toxicitetsstudier avseende reprédakiion
hos honor har inte identifierat nigra specifika potentiella risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta likemege€linte blandas med andra ladkemedel.

6.3 Hallbarhet

1éar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép €2°C*€”C). Fér ej frysas.
Forvara sprutan igiteikartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackiingstyp och innehall

0,1 mltuspension i en forfylld spruta (glas) med mikroinjektionssystem med fastsatt mikronal, forsedd
measkelvpropp av elastomer (klorobutyl), en skyddshétta (termoplastisk elastomer och polypropylen)
dcitett nalskyddssystem. Forpackningsstorlek 1, 10 eller 20 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och o6vrig hantering

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Vaccinet bor anta rumstemperatur fore anvandning.

Vaccinet ska inte anvindas om det forekommer fraimmande partiklar i suspensionen.



Vaccinet behdver inte skakas fore anvéndning.
Mikroinjektionssystemet for intradermal injektion bestar av en forfylld spruta med en mikronal (1,5

mm) och ett nalskyddssystem.
Nalskyddssystemet &r utformat for att ticka mikrondlen efter anviandning.

Mikroinjektionssystemet

Mikronsl Fingerkuddar Kolvsting 3 \Q b
. Q
Fonster .‘Q.\\

Skyldds-

hitta Vaccin Krage ;%




BRUKSANVISNING

Lais instruktionerna fore anvindning

1/ TA BORT SKYDDSHATTAN 2/ HALL MIKROINJEKTIONSSYSTEMET
MELLAN TUMMEN & LANGFINGRET
Ta bort Hall systemet genom
skyddshéttan fran att placera endast
mikroinjektions- tummen och
systemet. langfingret pa
fingerkuddarna;

Dra inte in luft pekfingret forbine tritt.
genom nalen.
Placeraninte

fingavna pa

fonstren.
3/ FOR SNABBT IN NALEN 4/ INJICERA MED HJAL'® AV PEKFINGRET
VINKELRATT MOT HUDEN
T ] Nair mikronalen
o har forts in,
For in r_{alen _ bibehall ett litt tryck
vinkelratt mot , mot huden och injicera
huden i ' genom att trycka pa
deltoidregionen ) kolvstangen med
n?ed en kort, snabb 7 pekfingret.
rorelse. /] Ventest ir inte
u nodvéndigt.

5/ AKTIVERA NALSKYDDET GENOM ATT TRYCKA ORDENTLIGT PA KOLVSTANGEN

Ta bort nalen frén huden.
Rikta nélen bort fran dig sjilv och andra.

Med samma hand trycker du ordentligt med tummen pa kolvstdngen
for att aktivera nalskyddet.

Du hor ett klick och ett skydd kommer ut och ticker nalen.

Slang genast systemet i ndrmaste behéllare for vassa foremal.

Injektionen anses lyckad oavsett om ett mérke eller utslag observeras
eller ej.

- } 2
Akverat nalskydd ) ] A . .
L Ifall vétska skulle forekomma vid injektionsstillet efter att vaccinet
administrerats krévs ingen omvaccinering.




7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sanofi Pasteur Europe, 2 Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Frankrike.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/08/505/004

EU/1/08/505/005

EU/1/08/505/006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 24/februari/2009

Datum for den senaste fornyelsen: 24/februari/2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

MM/YYYY

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska litkemedelsmyndighetens 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 FRISEAPPAINDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGEANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR'OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOK 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 tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Sanofi Pasteur

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I’Etoile

Frankrike

I 1akemedlets tryckta bipacksedel skall namn och adress till tiliverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverknings satsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGARF ‘R TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

. Officiellt frislippande av ti’iverkningssats

Enligt artikel 114 i ridets ditektivi2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregés av en undersokning sota gors av ett statligt laboratorium eller ett for &ndamalet inréttat
laboratorium.

C. OVRIGA VVLLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Perizdiska sikerhetsrapporter

Krawen tor att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning dver

retéeensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
cventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkédnnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

12



RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for forséljning samt eventuella efterféljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i likemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

13
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Forpackning med 1, 10 eller 20 forfylld/a spruta/or med mikroinjektionssystem

1. LAKEMEDLETS NAMN

INTANZA 15 mikrogram/stam injektionsvétska, suspension
Vaccin mot influensa (spjélkat virus, inaktiverat).
Stammar 2017/2018

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

Influensavirus, inaktiverat, spjilkat, av foljande stammar:
A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdmO09 - liknande stam
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - liknande stam
B/Brisbane/60/2008 - liknande stam

15 pg hemagglutinin per stam per 0,1 ml dos

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydra€ kaliumdivitefosfat, vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FGRPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension

1 forfylld spruta (0,1 ml) med paikiroinjektionssystem

10 forfyllda sprutor (0,1 ml) mcd mikroinjektionssystem
20 forfyllda sprutor (0,1 r-1) med mikroinjektionssystem

5.  AMINISTREKINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intradermal'anvindning.
Lis bipasktedeln fore anvindning.

e SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

|
s OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

16



EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ABRESS) |

Sanofi Pasteur Europe
2 Avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING ()

EU/1/08/505/004 — forpackning med 1 forfylld spruta med mi-ro njektionssystem
EU/1/08/505/005 — forpackning med 10 forfyllda sprutor i ed mikroinjektionssystem
EU/1/08/505/006 — forpackning med 20 forfyllda spruto - n. ~d mikroinjektionssystem

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

15. BRUKSANVISNiNG |

16. INFORMATION I BLINDSKRIFT |

|17 UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Braille krivs ej.

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikettext forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

INTANZA 15 pg/stam 2016/2017
Vaccin mot influensa
Intradermal anvindning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT NS |

3. UTGANGSDATUM D) |

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,1 ml

6. OVRIGT

Sanofi Pasteur Europe
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Bipacksedel: Information till anvindaren

INTANZA 15 mikrogram/stam injektionsvitska, suspension
Vaccin mot influensa (spjélkat virus, inaktiverat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta vaccin. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad INTANZA ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder INTANZA
Hur du anvinder INTANZA

Eventuella biverkningar

Hur INTANZA ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad INTANZA ir och vad det anvands for

INTANZA ir ett vaccin.

Detta vaccin rekommenderas for att hjilpa till att skz/dda dig mot influensa.

Vaccinet kan administreras till vuxna fran 60 ars &lads/ sarskilt till dem som l6per 6kad risk for
influensarelaterade komplikationer.

Nér en injektion INTANZA ges borjar infpmuniforsvaret (kroppens naturliga forsvar) utveckla ett skydd
mot influensainfektion.

INTANZA hjélper till att skydda di&inot de tre virusstammar som finns i vaccinet, och mot andra
nirbesldktade stammar. Full effeksavvaccinet uppnas vanligtvis 2-3 veckor efter vaccinationen.

2. Vad du behovér/veta innan du anvinder INTANZA

Anvind inte INFANZ
- Om duviraitergisk mot:
e De¢ akiiva substanserna,
o_ M3dzot av dvriga innehallsdmnen i detta vaccin (angivna i avsnitt 6),
«\, Cventuella substanser som kan finnas i mycket smd méngder som exempelvis 4gg
(ovalbumin, hdénsproteiner), neomycin, formaldehyd eller oktoxinol 9.
- Om du har en febersjukdom eller akut infektion ska vaccinationen skjutas upp tills du blivit
frisk igen.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskodterska innan du anviander INTANZA.

- Innan du fér vaccinet ska du berétta for ldkaren om du har nedsatt immunforsvar
(immunsuppression) pé grund av sjukdom eller 1ikemedel, eftersom vaccinet eventuellt inte

fungerar sa bra i sa fall.

- Detta vaccin fér under inga omstandigheter administreras i en ven (intravaskulért).
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- Om du av nigon anledning tar ett blodprov inom négra dagar efter en influensavaccination ska
du informera ldkaren. Tester for HIV-1, hepatit C-virus och HTLV-1 kan paverkas.

Barn och ungdomar
INTANZA rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &r.

Andra vacciner eller liikemedel och INTANZA

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

- Andra vaccin: INTANZA kan ges samtidigt som andra vaccin genom injektion i olika
kroppsdelar. Observera att biverkningarna kan intensifieras.

- Tala om for ldkaren om du har behandlats med likemedel som kan forsamra ditt immurisver,
som kortikosteroider (t.ex. kortison), lakemedel mot cancer (kemoterapi), stralbehanfling eller
andra ldkemedel som paverkar immunsystemet. | sidana fall fungerar vaccinet«<ventuellt inte sa
bra.

Graviditet, amning och fertilitet
Detta vaccin ar avsett for personer fran 60 ars alder. Darfor dr denna informavioirej relevant.

Korformaga och anviindning av maskiner
Detta vaccin har ingen eller forsumbar paverkan pa forméagan att framtéra fordon och anvénda
maskiner.

3. Hur du anvinder INTANZA

Anvind alltid detta vaccin enligt lakarens eller apé§tcizspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r 0,1 ml for personeind®d ar och éldre.
INTANZA administreras till dig av/esi ldkare eller sjukskdterska.
INTANZA ges som en injeKtia 1 hudens ovre skikt (helst vid dverarmens muskel).

Om du har ytterligare fragos om detta vaccin kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventueila‘biverkningar
Liksom all#’liikemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.

Du-ski omedelbart uppsoka likare om du upplever symptom pé angioddem, som t.ex.:

o Svullet ansikte, svalg eller svullen tunga
o Svérighet att svilja
o Nisselutslag och svarighet att andas.

I kliniska provningar, och efter det att vaccinet kom ut pa marknaden, har foljande biverkningar
rapporterats vid anvéndning av INTANZA:

Mycket vanliga reaktioner (kan upptréda hos fler &n 1 av 10 personer)

- Vid injektionsstéllet: rodnad, hardhet, svullnad, klada och smarta.
- Huvudvirk och muskelvirk.
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Vanliga reaktioner (kan upptrida hos 1 av 10 personer)
- Blamaérken vid injektionsstéllet
- Allmin sjukdomskénsla, feber (38,0°C eller hogre) och frossa.

Mindre vanliga reaktioner (kan upptrdda hos 1 av 100 personer)
- Trotthet, ledvark och dkade svettningar.

Séllsynta reaktioner (kan upptrada hos 1 av 1000 personer)
- Krypningar eller domning, nervinflammationer, kladda och utslag.

Reaktioner med okénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas utifran tillgingliga data)

- Allergiska reaktioner inklusive hudreaktioner som kan spridas ver kroppen sadsom nésselfeber
allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner), svullet ansikte, tunga eller svalg, Svast
att svélja, nésselfeber och svart att andas (angioddem), cirkulationssvikt (chock) vilket leder Vili ¢n
medicinsk akutsituation.

De flesta av biverkningarna ovan forsvann inom 1 till 3 dagar efter att de uppkommy# {vissa fall
kvarstod rodnaden vid injektionsstéllet i upp till 7 dagar.

Foljande biverkningar har rapporterats med andra vaccin mot influensa. Dessa, biverkningar kan
upptrida med INTANZA:

. Tillfallig minskning av antalet blodplattar, vilket kan resultera i tlamarken eller blodning,
tillfallig svullnad av kortlar i hals, armhala eller ljumske
o Smarta ldngs nervbanorna, feberkramper, storningar i nésvs;/stemet inklusive inflammation i

hjarnan eller ryggmaérgen, inflammation i nerverna eller'Guillain-Barrés syndrom som orsakar
extrem svaghet och forlamning
. Kaérlinflammation som i mycket sillsynta fall kanleag, till 6vergdende njurproblem

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Deta géller Aven
eventuella biverkningar som inte nimns i denny, ir{ormation. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssys ew e listat 1 bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om laiserhedels sékerhet.

5. Hur INTANZA ska 1érvaras

Forvara vaccinet utom gyia-‘och rackhall for barn.

Anvinds fore utgifigsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras iyiskap (2°C—8°C). Fér ¢j frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lalkoniedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
lasiad lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehéll och 6vriga information

Innehaillsdeklaration

De aktiva substanserna ar influensavirus, inaktiverat, spjélkat, av foljande stammar*:
A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 - liknande stam (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275)
.................................................................................................................................. 15 mikrogram HA**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - liknande stam (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
.................................................................................................................................. 15 mikrogram HA**
B/Brisbane/60/2008 - liknande stam (B/Brisbane/60/2008, vildtyp) ......ccccccveueee. 15 mikrogram HA*#
Per 0,1 ml dos

* framstallt ur befruktade honsdgg fran friska flockar
**  hemagglutinin

Detta vaccin dverensstimmer med rekommendationer frain WHO (norra halvklotet) octi beslut inom
EU for sdsongen 2017/2018.

Ovriga innehallsimnen &r: natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfatditivdrat, kaliumdivitefosfat
och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vaccinet dr en farglos och opalskimrande suspension.

INTANZA ir en injektionsvitska, suspension, i en f3sfylld-spruta om 0,1 ml med
mikroinjektionssystem i forpackningar med 1, 10.£11&x20 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstofiekar.att marknadsforas
Innehavare av godkinnande for forsaliiing och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for fossaijning: Sanofi Pasteur Europe, 2 Avenue Pont Pasteur, 69007
Lyon, Frankrike.

Tillverkare:

Sanofi Pasteur — Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de-Reuil — Frankrike

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, Avenue Marcel Mérieux — F-69280 Marcy 1’Etoile —
Frankrike

Kontakta Hriibudet for innehavaren av godkdnnande for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemetel

|7Bc'g1’é/Belgique/Belgien Lietuva

[“Sanofi Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967
buarapus Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Bulgaria EOOD Sanofi Belgium
Ten.: +359 2 970 53 00 tel.: +32 2 710.54.00
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Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

EA\rada
BIANEE AE.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185:1).

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi Pagteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22,280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

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

Por ‘_ug.\l
Sanof1 — Produtos Farmacéuticos, Lda.
rel: +351 21 35 89 400

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

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

Ireland
sanofi-aventis IrelandsT/A\ SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035659

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

Island
Vistor
Tel : +354%535 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

It2din
Senofi S.p.A.
Tel: 800536389
Tel dall'estero: +39 02 39394983

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

Kvzpog
I'. A. Zropdng & Z Ato.
TnA.: +357 -22 76 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00
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Latvija United Kingdom
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala Sanofi
Tel.: +371 67114978 Tel: +44 845 372 7101

Denna bipacksedel dndrades senast .
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta vaccin finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu/

Foéljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:

o Liksom med alla injicerbara vacciner bor ldmplig medicinsk behandling och dverveksing alltid
finnas ldtt tillgdnglig i hdndelse av en anafylaktisk reaktion efter administrering awvaccinet.
Vaccinet bor anta rumstemperatur fore anviandning.

Vaccinet ska inte anvindas om det forekommer frimmande partiklar i suspnsionen.

Vaccinet behdver inte skakas fore anvéndning.

Mikroinjektionssystemet for intradermal injektion bestar av en forfylld spruta med en mikronal
(1,5 mm) och ett nélskyddssystem.

Nalskyddssystemet &r utformat for att ticka mikronélen efter 2avéndning.

Mikroinjektionssystemst

- v.am

Fingerkuddat Kolvstang

Mikronal
i
Fonster |

. -

_ =g

|

Nélskyad

Sky'1ds:

D Vaccin Krage
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BRUKSANVISNING

Lis instruktionerna fore anvindning

2/ HALL MIKROINJEKTIONSSYSTEMET

1/ TA BORT SKYDDSHATTAN
MELLAN TUMMEN & LANGFINGRET

Ta bort Hall systemet genom
skyddshéttan fran att placera endast
mikroinjektions- tummen och
systemet. langfingret'pa

fingerkuddarniz;
Dra inte in luft pekfingret 1Hrblir fritt.
genom nélen.
Piacera inte

fingrarna pa

tonstren.
3/ FOR SNABBT IN NALEN 4/ INJICERA MEGWHIALP AV PEKFINGRET
VINKELRATT MOT HUDEN
For in nalen Nér mikronélen
vinkelritt mot har forts in,
huden i bibehall ett l4tt tryck
deltoidregionen mot huden och
med en kort, snabb Injicera genom att
rorelse. trycka pa
kolvstdngen med
pekfingret.
Ventest ar inte
nodvéndigt.

5/ AKTIVERA NALSKYRDBET GENOM ATT TRYCKA ORDENTLIGT PA KOLVSTANGEN

Ta bort nélen frén huden.
Rikta nélen bort fran dig sjdlv och andra.

Med samma hand trycker du ordentligt med tummen pé
kolvstangen for att aktivera néalskyddet.

Du hor ett klick och ett skydd kommer ut och ticker nélen.
Sldng genast systemet i ndrmaste behallare for vassa foremal.

Injektionen anses lyckad oavsett om ett mérke eller utslag
observeras eller ej.

{
I Akfiverat nalskydd
Ifall vétska skulle forekomma vid injektionsstillet efter att

vaccinet administrerats krdvs ingen omvaccinering.

Se dven avsnitt 3. HUR DU ANVANDER INTANZA
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