PAKKAUSSELOSTE

INFLUVAC INJEKTIONESTE, SUSPENSIO ESITAYTETYSSA RUISKUSSA
INFLUENSSAROKOTE (VIRUSFRAGMENTIT, INAKTIVOITU)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinut tai lapsesi rokotetaan.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sita myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama rokote on méaaréatty vain sinulle tai lapsellesi, eik sité tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole t&ssd selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mita Influvac on ja mihin sita kdytetaan

Ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan Influvac-rokotus
Miten Influvac-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Influvac-valmisteen sailyttdminen

Muuta tietoa

ourwWNE

1.  MITA INFLUVAC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Influvac on rokote. Tdma rokote suojaa sinua tai lastasi influenssaa vastaan, erityisesti jos henkil6illd on
korkea riski saada influenssaan liittyvia komplikaatioita. Influvac-rokotteen ké&yton tulee perustua
viralliseen suositukseen.

Kun henkil6lle annetaan Influvac-rokotus, immuunijarjestelma (kehon luonnollinen puolustusjérjestelmé)
tuottaa itse suojan (vasta-aineita) tautia vastaan. Mikaan rokotteen valmistusaineista ei voi aiheuttaa
influenssaa.

Influenssa on sairaus, joka voi levitd nopeasti ja jonka aiheuttajina on monia erityyppisia viruskantoja,
jotka vaihtelevat vuodesta toiseen. Sen vuoksi saattaa olla tarpeen ottaa rokote joka vuosi. Influenssaan
sairastumisen riski on suurimmillaan kylmind kuukausina, lokakuusta maaliskuuhun. Jos sinua tai lastasi
ei ole rokotettu syksylla, rokotuksen antaminen on silti jarkevaa kevaaseen saakka, koska tartunnan
mahdollisuus on olemassa kevaéaseen saakka. Ladkarisi pystyy suosittelemaan sinulle parhaan
rokotusajankohdan.

Influvac suojaa sinua tai lastasi rokotteen sisaltdmilta kolmelta viruskannalta alkaen noin 2—3 viikkoa
rokottamisen jalkeen.

Influenssan itdmisaika on muutama pdiva, eli jos influenssavirukselle altistuu juuri ennen rokottamista tai
juuri sen jélkeen,voi sairastua influenssaan.

Rokote ei suojaa tavalliselta nuhakuumeelta, vaikka jotkut sen oireista ovat hyvin samankaltaisia kuin
influenssan oireet.

2. ENNEN KUIN SINULLE TAI LAPSELLESI ANNETAAN INFLUVAC-ROKOTUS



Influvac-rokotteen sopivuuden varmistamiseksi on tarkeaé, ettd kerrot ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua tai lastasi. Jos et ymmarra jotain
asiaa, pyyda ladkaria tai apteekkihenkilokuntaa selittdmaén se.

Ala kayta Influvac-rokotetta

- jos siné tai lapsesi on allerginen (yliherkka) vaikuttaville aineille tai jollekin Influvac-rokotteen
muulle aineelle, kananmunalle, kanaproteiineille (kuten ovalbumiini), gentamisiinille (bakteeri-
infektioiden hoitoon kéytetty antibiootti), formaldehydille, setyylitrimetyyliammoniumbromidille tai
polysorbaatti 80:1le (ks. Influvac-rokotteen muut aineosat kohdasta 6 “Muuta tietoa”).

- jos sinulla tai lapsellasi on sairaus, johon liittyy korkea kuume tai akuutti infektio, rokotusta
lykatadn, kunnes sind tai lapsesi on toipunut.

Ole erityisen varovainen Influvac-rokotteen suhteen

Sinun tulee kertoa ladkarillesi ennen rokotusta, jos sinun tai lapsesi immuunivaste on heikko (sinulla tai
lapsellasi on immuunivajavuustila tai sind kaytat tai lapsesi kayttdd immuunijérjestelmaén vaikuttavia
laakkeitd).

Laakarisi paattaa, voitko sind tai lapsesi saada rokotteen.

Kerro ladkarillesi, jos sinulta tai lapseltasi otetaan jostakin syysté verikoe muutaman péivan kuluessa
influenssarokotteen saamisen jalkeen. Tdma on tarpeen, sill& joillakin harvoilla potilailla verikokeiden
tuloksissa on havaittu virheellisyyksi&, kun ndyte on otettu pian rokotuksen jalkeen.

Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, Influvac ei valttaméattd anna taydellista suojaa kaikille rokotetuille
henkildille.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

- Kerro l&&kérille tai apteekkihenkilokunnalle jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt muita
la&kkeitd tai saanut muita rokotteita, myos ladkkeitd, joita la&kari ei ole maarannyt.

- Influvac voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa, kun pistos annetaan eri raajaan.
On otettava huomioon, ettd sivuvaikutukset saattavat voimistua.

- Immunologinen vaste saattaa heikentyd, jos potilas saa immuunivastetta heikentdvaa hoitoa, kuten
kortikosteroideja, solunsalpaajia tai sddehoitoa.

Raskaus ja imetys

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet raskaana tai saatat olla raskaana.

Rajalliset tiedot influenssarokotteiden kayttsté raskaana olevilla naisilla eivét osoita, ettd rokote
vaikuttaisi haitallisesti raskauden kulkuun tai siki6on. Rokotteen kayttoa voidaan harkita raskauden
toisesta kolmanneksesta alkaen. Raskaana oleville naisille, joilla on tavallista suurempi riski saada
influenssaan liittyvia komplikaatioita, rokotteen antamista suositellaan riippumatta raskauden vaiheesta.
Influvac-rokotetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Laakari/apteekkihenkilokunta paattad, voitko saada Influvac-rokotetta.
Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kéytt6a raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden k&ayttaminen
On epétodennékaistd, ettd rokotteella olisi vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

3. MITEN INFLUVAC-VALMISTETTA KAYTETAAN

Annostus

Aikuiset ja vahintaan 36 kuukauden ikéiset lapset saavat yhden 0,5 ml:n annoksen.

6-35 kuukauden ikaiset lapset voivat saada yhden 0,25 ml:n annoksen tai yhden 0,5 ml:n annoksen.
Jos lastasi ei ole aikaisemmin rokotettu influenssaa vastaan, toinen annos tulisi antaa aikaisintaan 4 viikon
kuluttua.



Antotapa ja antoreitti
Laakaéri tai hoitaja antaa suositellun annoksen rokotetta pistoksena lihakseen tai syvalle ihon alle.

Jos

4.

sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kaanny laékéarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Influvac-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita

Saa.

Kliinisten tutkimusten aikana on havaittu seuraavia haittavaikutuksia. Ne on luokiteltu yleisiksi, sill& niit4
esiintyy 1-10 rokotetulla sadasta:

paansarky

hikoilu

lihaskipu (myalgia), nivelsarky (artralgia)

kuume, huonovointisuus, vilunvéristykset, vasymys

paikalliset reaktiot: punoitus, turvotus, Kipu, mustelmat, kovettuma rokotteen pistospaikan alueella.

N&ma reaktiot havidvat yleensa itsestadn 1-2 vuorokauden kuluessa.

Edell& lueteltujen yleisten sivuvaikutusten liséksi rokotteen markkinoille tulon jélkeen on havaittu
seuraavia haittavaikutuksia:

Jos

allergiset reaktiot:

- aiheuttavat harvinaisissa tapauksissa laaketieteellisen hatatilanteen, jolloin verenkiertojarjestelma
ei pysty yllapitaméaan riittdvaa veren virtausta eri elimiin (sokki)

- turpoamista esiintyy hyvin harvinaisissa tapauksissa todennékoisimmin péan ja kaulan alueella,
mm. kasvoissa, huulissa, Kielessd, kurkussa tai muualla elimistossé (angioedeema)

ihoreaktiot, jotka saattavat levita koko kehoon, mukaan luettuna ihon kutina (pruritus,
nokkosihottuma) ja ihottuma

verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka saattaa aiheuttaa ihottumaa ja erittdin harvinaisissa tapauksissa
tilapéisia munuaisongelmia

hermoratakipu (neuralgia), kosketus-, kipu-, kuuma- ja kylmétunnon poikkeavuuksia (parestesiat),
kouristuksia (konvulsiot), joihin liittyy kuumetta, hermoston héiriditd, jotka saattavat aiheuttaa niskan
jaykkyyttd, sekavuutta, tunnottomuutta, raajojen kipua ja heikkoutta, tasapainohairigita, reaktiokyvyn
hairioita, halvaantumista osassa kehoa tai koko kehossa (enkefalomyeliitti, neuriitti ja Guillain-Barrén
oireyhtyma)

tietyn tyyppisten, verihiutaleiksi kutsuttujen verihiukkasten tilapdinen véheneminen; niiden alhainen
madra voi johtaa mustelmien tai verenvuodon lisdantymiseen (ohimeneva verihiutalekato), tilapdinen
kaula-, kainalo- tai nivusrauhasten turpoaminen (ohimeneva lymfadenopatia)

havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi

haittavaikutus on vakava, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle.

5.

INFLUVAC-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.



Sailyta jdékaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Influvac sisaltaa

Influenssaviruksen inaktivoituja pinta-antigeeneja (hemagglutiniini ja neuraminidaasi) seuraavista
kannoista*:
AJ/California/7/2009 (H1N1) johdettu kannasta NYMC X-181 15 mikrogrammaa HA
A/Perth/16/2009 (H3N2) NYMC X-187 -kaltainen kanta, johdettu kannasta A/Victoria/210/2009

15 mikrogrammaa
HA**
B/Brisbane/60/2008 15 mikrogrammaa
HA**

0,5 ml:n annosta kohti

* kasvatettu terveiden kanojen hedelmaoitetyissa kananmunissa
**hemagglutiniinia

Rokote on WHO:n (Maailman terveysjarjeston) suositusten (pohjoinen pallonpuolisko) ja EU:n pa&atoksen
mukainen kaudelle 2011/2012.

Muut aineet ovat: kaliumkloridi, kaliumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi,
kalsiumklorididihydraatti, magnesiumkloridineksahydraatti ja injektionesteisiin kdytettavé vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Influvac on injektioneste, suspensio esitaytetyssa lasisessa ruiskussa (ilman neulaa/neulan kera), joka
sisdltdd 0,5 ml kirkasta, varitonté injektionestettd. Ruisku on tarkoitettu kertakayttoon.

Pakkauskoot: 1 tai 10 ruiskua.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Myyntiluvan haltija

Abbott Biologicals B.V.

C.J. van Houtenlaan 36

NL-1381 CP Weesp

Alankomaat

Valmistaja:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

NL-8121 AA Olst
Alankomaat

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:



Abbott Oy
Pihatorma 1 B
Puh. (09) 7518 4120

Talla 1aakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Saksa, Islanti, Latvia, Liettua, Alankomaat, Portugali, Slovakia, Slovenia, Bulgaria, Malta, Puola,
Romania: Influvac 2011/2012

Italia: Influvac S

Belgia, Luxemburg: Influvac S 2011/2012

Itavalta, Tsekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Unkari, Norja, Espanja: Influvac

Kypros, Kreikka, Irlanti, Iso-Britannia: Influvac Sub-unit

Ruotsi: Influvac 2011

Tama pakkausseloste on hyvéksytty viimeksi: 28.4.2011

Seuraavat tiedot on tarkoitettu ainoastaan ladkareille ja hoitoalan ammattilaisille
Kuten aina injektoitavia rokotteita annettaessa, tulee asianmukaisen hoidon ja valvonnan olla helposti
saatavilla rokotuksen jalkeen mahdollisesti esiintyvén anafylaktisen tapahtuman varalta.

Antotapa ja antoreitti

Anna rokotteen lammeté huoneenlampdiseksi (15-25° C) ennen kéyttoa.
Ravista ennen kayttoa.

Poista neulansuojus/korkki

Pidé& ruisku pystyasennossa ja poista ilma.

Rokotetta ei saa kéyttad, jos suspensiossa on vierashiukkasia.

Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden ld&kevalmisteiden kanssa.
Rokotetta ei saa antaa verisuoneen.

0,25 ml:n annoksen antaminen (vain lapsille):
Tyonnd méntéé ruiskun sisdan, kunnes ménnanrajoitin koskettaa ruiskun uurteisen polypropyleenirenkaan
alareunaa. Ruiskuun jaljelle jadvé osa, 0,25 ml, on valmiina pistettavaksi.

Katso myos kohta 3. MITEN INFLUVAC-VALMISTETTA KAYTETAAN



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

INFLUVAC INJEKTIONSVATSKA, SUSPENSION | FORFYLLD SPRUTA
INFLUENSAVACCIN (VIRUSFRAGMENT, INAKTIVERAT)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Influvac &r och vad det anvands for
Innan du eller ditt barn anvander Influvac

Hur du anvéander Influvac

Eventuella biverkningar

Hur Influvac ska forvaras

Ovriga upplysningar

IS

1. VAD INFLUVAC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Influvac &r ett vaccin.

Detta vaccin hjalper till att skydda dig eller ditt barn mot influensa, sérskilt for patienter som l6per stor
risk att drabbas av relaterade komplikationer. Anvandningen av Influvac ska baseras pa officiella
rekommendationer.

Nér en person ges vaccinet Influvac borjar immunforsvaret (kroppens naturliga forsvarssystem) producera
ett eget skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Inga av ingredienserna i vaccinet kan orsaka influensa.

Influensa &r en sjukdom som kan spridas snabbt och som orsakas av olika stammar som kan férandras
varje ar. Darfor kan det vara nodvandigt att vaccinera dig varje ar. Storst risk att smittas av influensa
foreligger under de kalla manaderna mellan oktober och mars. Om du eller ditt barn inte vaccinerades
under hosten ar det fortfarande klokt att vaccinera dnda till varen eftersom du eller ditt barn da fortfarande
riskerar att smittas av influensa. Din l&kare kan rekommendera den l&mpligaste tiden for dig att bli
vaccinerad.

Influvac skyddar dig eller ditt barn fran de tre virusstammar som ingar i vaccinet fran ungefar 2 till 3
veckor efter injektion.

Inkubationsperioden for influensa ar nagra dagar, s om barnet exponeras for influensavirus omedelbart
innan eller efter vaccineringen kan barnet fortfarande utveckla sjukdomen.

Vaccinet skyddar dig inte mot vanlig forkylning, trots att vissa symptom paminner om influensa.

2. INNAN DU ELLER DITT BARN ANVANDER INFLUVAC



For att sékerstélla att Influvac ar lampligt for dig eller ditt barn &r det viktigt att informera l&kare eller
apotekspersonal nagon av nedanstaende punkter géller for dig eller ditt barn. Om det ar nagot du inte
forstar, be lakare eller apotekspersonal att forklara.

Anvand inte Influvac

- Om du eller ditt barn ar allergisk (6verkanslig) mot de aktiva substanserna, mot nagot av 6vriga
innehallsamnen i Influvac, mot 4gg, mot hésprotein, mot gentamicin (ett antibiotikum), mot
formaldehyd, mot cetyltrimetylammoniumbromid eller mot polysorbat 80 (nar det géller 6vriga
innehallsimnen i Influvac, se avsnitt 6 ”Ovriga upplysningar”).

- Om du eller ditt barn har en sjukdom med hdg feber eller en akut infektion ska vaccinationen skjutas
upp tills efter tillfrisknandet.

Var sarskilt forsiktig med Influvac
Tala om for din lakare fore vaccination om du eller ditt barn har nedsatt immunférsvar (immunbrist eller
tar medicin som paverkar immunforsvaret).

Din lakare kommer att avgéra om du eller ditt barn bor fa vaccinet.

Tala om for din lakare om du eller ditt barn av nagon anledning lamnar blodprov inom nagra dagar efter
en influensavaccinering. Detta ska goras eftersom falskt positiva blodprover har observerats hos ett fatal
patienter som nyligen blivit vaccinerade.

I likhet med alla vacciner, ger Influvac eventuellt inte fullstdndigt skydd till alla personer som vaccineras.

Anvandning av andra lakemedel

- Tala om for lakaren eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit andra vaccin
eller mediciner, aven receptfria sddana.

- Influvac kan ges vid samma tillfalle som andra vacciner men i en annan extremitet. Observera att
biverkningarna kan bli kraftigare.

- Immunreaktionen kan minska vid behandling med lakemedel som h&mmar immunreaktionen, till
exempel kortikosteroider, cytotoxiska medel (cellgift) eller stralbehandling.

Graviditet och amning
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

Begransade data fran influensavaccination av gravida kvinnor tyder inte pa att vaccinet har skadliga
effekter pa graviditeten eller barnet. Anvéandning av detta vaccin kan 6vervagas fran graviditetens andra
trimester. For gravida kvinnor med medicinska tillstand som medfér en 6kad risk for komplikationer till
foljd av influensasjukdom, rekommenderas vaccinering oavsett graviditetens skede.

Influvac kan anvéndas under amning.

Din lakare/apotekspersonal kan avgora om du bor fa Influvac.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Kérformaga och anvéndning av maskiner

Vaccinet paverkar sannolikt inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.
3. HUR DU ANVANDER INFLUVAC

Dosering

Vuxna och barn fran 36 manaders alder far en dos pa 0,5 ml.
Barn fran 6 manader till 35 manader kan fa en dos pa 0,25 ml eller en dos pa 0,5 ml.



Om ditt barn inte tidigare vaccinerats mot influensa bor en andra dos ges efter minst 4 veckor.

Administreringssatt och administreringsvag
Lakaren eller sjukskoterskan ger rekommenderad dos av vaccinet som en injektion in i en muskel eller
djupt under huden.

Om du har ytterligare fragor om hur denna produkt ska anvéandas, fraga lakaren eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Influvac orsaka biverkningar men alla anvéandare behéver inte fa dem.

Under Kliniska provningar observerades foljande biverkningar. De har rapporterats som Vanliga: drabbar
1 till 10 anvéndare av 100:

- huvudvark

- svettningar

- muskelsvérkt (myalgi), ledvark (artralgi)

- feber, allmén sjukdomskénsla, frossa, trotthet

- lokala reaktioner: rodnad, svullnad, smarta, blaméarken (ekkymos), forhardnader (induration) runt
omradet dar vaccinet injicerats.

Dessa reaktioner forsvinner vanligtvis inom 1-2 dagar utan behandling.

Foérutom de vanliga biverkningar som ndmns ovan rapporterades dven féljande biverkningar efter det att
vaccinet lanserades pa marknaden:

- allergiska reaktioner:
- som i sallsynta fall kan leda till medicinskt akutfall nar cirkulationssystemet inte kan uppratthalla
tillrackligt blodflode till de olika organen (chock).
- som i mycket sdllsynta fall leder till svullnad som &r mest mérkbar i huvud och hals, inklusive
ansikte, lappar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen (angiotdem)
- hudreaktioner som kan sprida sig 6ver hela kroppen, inklusive klada i huden (pruritus, urtikaria),
utslag
- kérlinflammation (vaskulit) vilket kan leda till utslag och i mycket sallsynta fall 6vergaende
njurbesvéar
- smarta langs nervbanorna (neuralgi), onormal férnimmelse av beréring, smarta, varme och kyla
(parestesi), krampanfall (kramper) i samband med feber, neurologiska stérningar som kan orsaka
nackstelhet, forvirring, domningar, smérta och svaghet i armar och ben, forsamrad balans, forsamrade
reflexer, forlamning i delar av eller hela kroppen (encefalomyelit, neurit, Guillain-Barrés syndrom)
- tillfallig minskning av en viss sorts blodceller som kallas blodpléttar; ett lagt antal av dessa kan
fororsaka en dkad tendens att fa blamarken eller blodningar (6vergaende trombocytopeni), 6vergaende
svullnad av lymfkartlar i hals, armhala eller ljumske (6vergaende lymfadenopati)

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5.  HUR INFLUVAC SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Inaktiverade influensavirusantigen (hemagglutinin och neuroaminidas) ekvivalent med foljande
stammar*:

A/California/7/2009 (HIN1) deriverad fran NYMC X-181 15 mikrogram HA**
A/Perth/16/2009 (H3N2) NYMC X-187 —liknande stam , deriverad fran A/Victoria/210/2009
B/Brisbane/60/2008 15 mikrogram HA**

per 0,5 ml dos

* odlade i befruktade honségg fran friska flockar

** hemagglutinin

Detta vaccin dverensstammer med rekommendationer fran WHO (Varldshalsoorganisationen, norra
hemisfaren) och beslut inom EU for sdsongen 2011/2012.

Ovriga innehallsdamnen &r kaliumklorid, kaliumdivatefosfat, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid,
kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Influvac ar en injektionsvatska, suspension i forfylld spruta av glas (med eller utan nal) innehallande 0,5
ml farglos, klar vatska. Varje spruta kan bara anvéandas en gang.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 10 st.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare:
Innehavare av godk&annande for forsaljning

Abbott Biologicals B.V.

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Nederléanderna

Tillverkare:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Nederlanderna

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning:



Abbott Oy
Gardsbrinken 1B
Tel. (09) 7518 4120

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Tyskland, Island, Lettland, Litauen, Nederldnderna, Portugal, Slovakien, Slovenien, Bulgarien, Malta,
Poland, Rumanien: Influvac 2011/2012

Italien: Influvac S

Belgien, Luxemburg: Influvac S 2011/2012

Osterrike, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Ungern, Norge, Spanien: Influvac
Cypern, Grekland, Irland, Stor-Britannien: Influvac Sub-unit

Sverige: Influvac 2011

Denna bipacksedel godké&ndes senast den 28.4.2011

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Liksom med alla injicerbara vacciner bor lamplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas I4tt
tillganglig om en anafylaktisk handelse skulle intraffa efter administrering av vaccinet.
Administreringssatt och administreringsvag

Vaccinet bor tillatas anta rumstemperatur (15-25 °C) fore anvandning.
Omskakas fore anvandning.

Ta bort nalens skyddshylsa.

Hall sprutan uppratt och avlagsna eventuella luftbubblor.

Vaccinet bor inte anvandas om frammande partiklar férekommer i suspensionen.
Det bor inte blandas med andra lakemedel i samma spruta.

Vaccinet far inte injiceras rakt in ett blodkarl.

Vid administrering av en 0,25 ml dos (endast for pediatrisk anvandning):

Tryck framre delen av kolven exakt till nedre kanten av den rafflade polypropylenringen. Aterstaende
mangd vaccin, 0,25 ml, kan administreras.

Se dven avsnitt 3. HUR DU ANVANDER Influvac



