PAKKAUSSELOSTE
Vaxigrip, injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa
Influenssarokote (virusfragmentit, inaktivoitu)

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinut tai lapsesi rokotetaan.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama rokote on méaaratty vain sinulle tai lapsellesi, eiké sité tule antaa muiden kéayttéon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole t&ssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle

Tassa pakkausselosteessa esitetdan:

Mitd Vaxigrip on ja mihin sité kdytetaan

Ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan Vaxigrip-rokotus
Miten Vaxigrip-rokotetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vaxigrip-rokotteen sailyttdminen

Muuta tietoa

Uk wdE

1. MITA VAXIGRIP ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Vaxigrip on rokote.

Tama rokote suojaa sinua tai lastasi influenssaa vastaan, erityisesti jos henkil6illa on korkea riski
saada influenssaan liittyvia komplikaatioita. Vaxigrip-rokotteen kdyton pitda perustua virallisiin
suosituksiin.

Kun henkilélle annetaan Vaxigrip-rokotus, immuunijarjestelma (kehon luonnollinen
puolustusjarjestelma) 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 kevéaaseen saakka. Laakarisi pystyy suosittelemaan sinulle
parhaan rokotusajankohdan.

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

Influenssan itdmisaika on muutaman pdiva, eli jos influenssavirukselle altistuu juuri ennen
rokottamista tai juuri sen jalkeen, 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 VAXIGRIP-ROKOTUS

Vaxigrip-rokotteen sopivuuden varmistamiseksi on tirkedd, ettd kerrot ladkarille tai
apteekkihenkilékunnalle, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua tai lastasi. Jos et ymmaérrd jotain
asiaa, pyyda laakaria tai apteekkihenkilokuntaa selittdmaan se.

Ala kayta Vaxigrip-rokotetta
- Jos sind olet tai lapsesi on allerginen (yliherkka) vaikuttaville aineille tai jollekin VVaxigrip-
rokotteen muulle aineelle, kananmunalle, ovalbumiinille, kanaproteiineille, neomysiinille,




formaldehydille tai oktoksinoli-9:lle (ks. Vaxigrip-rokotteen muut aineosat kohdasta 6 "Muuta
tietoa”).

- Jos sinulla tai lapsellasi on sairaus, johon liittyy korkea kuume tai akuutti infektio, rokotusta
lykatdan, kunnes sind olet toipunut tai lapsesi on toipunut.

Ole erityisen varovainen Vaxigrip-rokotteen suhteen

Sinun tulee kertoa l&akarillesi ennen rokotusta, jos sinun tai lapsesi immuunivaste on heikko (sinulla
tai lapsellasi on immuunivajavuustila tai sind kaytat tai lapsesi kayttad immuunijarjestelmaan
vaikuttavia ladkkeitd).

Ladkarisi paattad, voitko sind tai lapsesi saada rokotteen.

Kerro l&&kérillesi, jos sinulta tai lapseltasi otetaan jostakin syysta verikoe muutaman paivan kuluessa
influenssarokotteen saamisen jalkeen. Td&mé on tarpeen, silla joillakin harvoilla potilailla verikokeiden
tuloksissa on havaittu virheellisyyksid, kun ndyte on otettu pian rokotuksen jélkeen.

Kaikkien muiden rokotteiden tavoin, Vaxigrip ei vélttamattd anna taydellisté suojaa kaikille
rokotetuille henkilGille.

Muiden la&kevalmisteiden samanaikainen kaytto

- Kerro laékérille tai apteekkihenkil6kunnalle jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt
muita ladkkeité tai saanut muita rokotteita, myds ladkkeitd, joita ladkéri ei ole méaarannyt.

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

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

Raskaus ja imetys

Kerro laakérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos olet raskaana tai saatat olla raskaana.

Rajalliset tiedot influenssarokotteiden kaytosté raskaana olevilla naisilla eivét osoita, etté rokote
vaikuttaisi haitallisesti raskauden kulkuun tai sikiodn. Rokotteen kéytt6é voidaan harkita raskauden
toisesta kolmanneksesta alkaen. Raskaana oleville naisille, joilla on tavallista suurempi riski saada
influenssaan liittyvid komplikaatioita, rokotteen antamista suositellaan riippumatta raskauden
vaiheesta.

Vaxigrip-rokotetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Laakari/apteekkihenkilokunta paattad, voitko saada Vaxigrip-rokotetta

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen mink&an ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kayttaminen
On epétodenndakoistd, ettd rokotteella olisi vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

3. MITEN VAXIGRIP-ROKOTETTA KAYTETAAN

Annostus

Aikuiset ja vahintadn 36 kuukauden ikaiset lapset saavat yhden 0,5 ml annoksen.

6-35 kuukauden ikdiset lapset voivat saada yhden 0,25 ml annoksen tai yhden 0,5 ml annoksen.
Jos lastasi ei ole aikaisemmin rokotettu influenssaa vastaan, toinen annos pitéisi antaa aikaisintaan
neljan viikon kuluttua.

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

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kadnny laakériin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET



Kuten kaikki ladkkeet, Vaxigrip-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Kliinisten tutkimusten aikana on havaittu seuraavia haittavaikutuksia. Ne on luokiteltu yleisiksi, silla

niité esiintyy 1-10 rokotetulla sadasta:

- paansarky

- hikoilu

- lihaskipu, nivelséarky

- kuume, huonovointisuus, vilunvaristykset, vasymys

- paikalliset reaktiot: punoitus, turvotus, kipu, mustelmat, tai kovettuma rokotteen pistospaikan
alueella.

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

Edella lueteltujen yleisten sivuvaikutusten lisaksi rokotteen markkinoille tulon jalkeen on havaittu

seuraavia haittavaikutuksia:

- allergiset reaktiot:

. aiheuttavat harvinaisissa tapauksissa laédketieteellisen hatatilanteen, jolloin
verenkiertojarjestelma ei pysty yllapitdmaan riittdvaa veren virtausta eri elimiin (sokki)

. turpoamista esiintyy hyvin harvinaisissa tapauksissa todennakéisimmin paan ja kaulan
alueella, mm. kasvoissa, huulissa, kielessa, kurkussa tai muualla elimistossa
(angioedeema)

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

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

- hermoratakipu (neuralgia), kosketus-, kipu-, kuuma- ja kylméatunnon poikkeavuuksia
(parestesiat), kouristuksia (konvulsiot), joihin liittyy kuumetta, hermoston hairiditd, jotka
saattavat aiheuttaa niskan jaykkyytta, sekavuutta, tunnottomuutta, raajojen kipua ja heikkoutta,
tasapainohdirioita, reaktiokyvyn héiridita, halvaantumista osassa kehoa tai koko kehossa
(enkefalomyeliitti, neuriitti ja Guillain-Barrén oireyhtyma)

- tietyn tyyppisten, verihiutaleiksi kutsuttujen verihiukkasten tilapdinen vaheneminen; niiden
alhainen maara voi johtaa mustelmien tai verenvuodon lisd&ntymiseen (ohimeneva
verihiutalekato), tilapdinen kaula-, kainalo- tai nivusrauhasten turpoaminen (ohimeneva
lymfadenopatia)

Jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole tassé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkildkunnalle.

5. VAXIGRIP-ROKOTTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta Vaxigrip-rokotetta pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on
EXP-merkinnén jalkeen. Viimeinen k&yttOpdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle..

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eik havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
la&kkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet ympéristoa.

6. MUUTA TIETOA
Mité Vaxigrip sisaltaa

Influenssavirus (inaktivoitu, fragmentoitu) seuraavista kannoista*:
- A/California/7/2009 (H1N1)-johdettu kanta (NYMC X-179A) ............. 15 mikrogrammaa HA**



- AJPerth/16/2009 (H3N2)-kaltainen kanta (NYMC X-187,
johdettu A/Victoria/210/2009-Kannasta)..........ccceeveveeeereneesesesieesienes 15 mikrogrammaa HA**
- B/Brishane/60/2008 ............ccoeoveieiieiiiiinese e s 15 mikrogrammaa HA**

0,5 ml:n annosta kohti
* kasvatettu terveiden kanojen hedelmditetyissa kananmunissa
**hemagglutiniini

Rokote on WHO:n (Maailman terveysjarjeston) suositusten (pohjoinen pallonpuolisko) ja EU:n
paatoksen mukainen kaudelle 2010/2011.

Muut aineet ovat puskuriliuos, joka siséltad natriumkloridia, dinatriumfosfaattidihydraattia,
kaliumdihydrogeenifosfaattia, kaliumkloridia ja injektionesteisiin kaytettavéa vetta.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaxigrip on injektioneste, suspensio esitaytetyssa 0,5 ml ruiskussa. Pakkauskoot ovat 1, 10, 20 tai 50.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Kevyen ravistamisen jalkeen rokote on hiukan valkeahkoa ja opalisoivaa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sanofi Pasteur MSD
Avenue Jules Bordet 13
1140 Bryssel

Belgia

Valmistaja:

Sanofi Pasteur

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Ranska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla nimilla:

Jasenvaltio Nimi
Itdvalta, Belgia, Bulgaria, TsekkKi,
Kypros, Tanska, Viro, Suomi, Ranska,
Saksa, Kreikka, Unkari, Islanti, Italia, Vaxigrip
Latvia, Liettua, Luxemburg, Norja,
Portugali, Slovakia, Ruotsi

Alankomaat Vaxigrip 2010/2011
Irlanti, Yhdistynyt kuningaskunta Inactivated Influenza Vaccine (Split Virion) BP
Espanja Gripavac

T&ama seloste on hyvaksytty viimeksi 20.07.2010

Seuraavat tiedot on tarkoitettu ainoastaan laakareille ja hoitoalan ammattilaisille
Kuten aina injektoitavia rokotteita annettaessa, pitd4 asianmukaisen hoidon ja valvonnan olla helposti
saatavilla rokotuksen jélkeen mahdollisesti esiintyvan anafylaktisen tapahtuman varalta.

Rokotteen pitdd antaa lammeté huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.
Ravistettava ennen kayttoa.
Rokotetta ei saa kayttda, jos suspensiossa on vierashiukkasia.



Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden ladkevalmisteiden kanssa.
Rokotetta ei saa antaa verisuoneen.

Kun lapsille annetaan yksi 0,25 ml annos, poistetaan ruiskun sisallosta puolet tyontamalla
mannanrajoitin tarkalleen ruiskussa olevan merkin reunaan. Jéljelle jaava maaré injisoidaan.

Katso myds osa 3. MITEN VAXIGRIP-ROKOTETTA KAYTETAAN



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Vaxigrip, injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.
Influensavaccin (spjélkat virus, inaktiverat)

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

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa 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 Vaxigrip &r och vad det anvands for
Innan du eller ditt barn anvander Vaxigrip
Hur du anvénder Vaxigrip

Eventuella biverkningar

Hur Vaxigrip ska forvaras

Ovriga upplysningar

Uk wdE

1. VAD VAXIGRIP AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Vaxigrip &r ett vaccin.

Detta vaccin hjalper till att skydda dig eller ditt barn mot influensa, sérskilt for patienter som I6per stor
risk att drabbas av relaterade komplikationer. Anvandningen av Vaxigrip ska baseras pa officiella
rekommendationer.

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

Influensa ar en sjukdom som kan spridas snabbt och som orsakas av olika stammar som kan foérandras
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 anda till varen eftersom du eller ditt barn da
fortfarande riskerar att smittas av influensa. Din lakare kan rekommendera den lampligaste tiden for
dig att bli vaccinerad.

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

Inkubationsperioden for influensa &r nagra dagar, sa 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 pdminner om
influensa.

2. INNAN DU ANVANDER VAXIGRIP

For att sakerstalla att Vaxigrip ar lampligt for dig eller ditt barn ar det viktigt att informera lakare eller
apotekspersonal ndgon av nedanstaende punkter galler for dig eller ditt barn. Om det ar nagot du inte
forstar, be lakare eller apotekspersonal att forklara.




Anvand inte Vaxigrip

- Om du eller ditt barn ar allergisk (6verkanslig) mot de aktiva substanserna, mot nagot
hjalpdmne i Vaxigrip, mot restsubstanser t.ex. 4gg, ovalbumin eller mot hénsprotein, mot
neomycin, mot formaldehyd eller mot oktoxinol 9 (nar det géller 6vriga innehallsaémnen i
Vaxigrip, se avsnitt 6 ”Ovriga upplysningar”).

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

Var sarskilt forsiktig med Vaxigrip

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 avgora om du eller ditt barn bor fa vaccinet.

Tala om for din lakare om du eller ditt barn av ndgon 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 Vaxigrip eventuellt inte fullstandigt 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 sadana.

- Vaxigrip 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 lakare eller apotekspersonal om du ar 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. Anvandning av detta vaccin kan 6vervagas fran graviditetens
andra trimester. For gravida kvinnor med medicinska tillstand som medfor en 6kad risk for
komplikationer till foljd av influensasjukdom, rekommenderas vaccinering oavsett graviditetens
skede.

Vaxigrip kan anvéndas under amning.

Din lakare/apotekspersonal kan avgdéra om du bor fa Vaxigrip.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Vaccinet paverkar sannolikt inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

3. HUR DU ANVANDER VAXIGRIP

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 bér en andra dos ges efter minst 4 veckor.

Administreringssatt och administreringsvag
Lakaren 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 anvandas, fraga lakaren eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Vaxigrip orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.



Under Kliniska provningar observerades féljande biverkningar. De har rapporterats som vanliga:

drabbar 1 till 10 anvandare av 100:

- huvudvark

- svettningar

- muskelsvark (myalgi), ledvérk (artralgi)

- feber, allman sjukdomskansla, frossa, trétthet

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

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

Forutom de vanliga biverkningar som ndmns ovan rapporterades dven foljande 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 séllsynta fall leder till svullnad som &r mest markbar i huvud och hals,
inklusive ansikte, lappar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen (angioddem).

- hudreaktioner som kan sprida sig 6ver hela kroppen, inklusive klada i huden (pruritus,
urtikaria), utslag.

- karlinflammation (vaskulit) vilket kan leda till utslag och i mycket sallsynta fall Gvergaende
njurbesvar.

- smarta langs nervbanorna (neuralgi), onormal férnimmelse av berdring, smarta, varme och kyla
(parestesi), krampanfall (kramper) i samband med feber, neurologiska stérningar som kan
orsaka nackstelhet, forvirring, domningar, smarta och svaghet i armar och ben, férsdmrad
balans, forsamrade reflexer, foérlamning i delar av eller hela kroppen (encefalomyelit, neurit,
Guillain—Barrés syndrom).

- tillfallig minskning av en viss sorts blodceller som kallas blodpléttar; ett Iagt antal av dessa kan
fororsaka en 6kad tendens att fa blamarken eller blodningar (6vergaende trombocytopeni),
overgaende svullnad av lymfkortlar i hals, armhala eller ljumske (6vergaende lymfadenopati).

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

5. HUR VAXIGRIP SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r 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 gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Influensavirus, inaktiverat, spjalkat, av foljande stammar*:

- A/California/7/2009 (H1N1)-deriverad stam (NYMC X-179A) .......cccee.e.e. 15 mikrogram HA**
- A/Perth/16/2009 (H3N2)-liknande stam (NYMC X-187 deriverad
fran A/Victoria/210/2009)..........ccveuevireiiiieeieieiesiseeee s 15 mikrogram HA**

- B/Brishane/60/2008 ...........cccoeeiiieiiieiie e e 15 mikrogram HA**



per 0,5 ml dos
* odlade i befruktade honsagg fran friska flockar
** hemagglutinin

Detta vaccin 6verensstammer med rekommendationer fran WHO (Vérldshalsoorganisationen, norra
hemisféaren) och beslut inom EU for sasongen 2010/2011.

Ovriga innehallsamnen &r en buffertlosning innehallande natriumklorid, dinatriumfosfatdihydrid,
kaliumdivétefosfat, kaliumklorid och vatten for injektion.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaxigrip &r en injektionsvatska, suspension i forfylld spruta med 0,5 ml i kartonger med 1, 10, 20 eller
50 st. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Vaccinet &r, efter forsiktig omskakning, en svagt vitaktig och opaliserande vétska.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Sanofi Pasteur MSD

Avenue Jules Bordet 13

1140 Bryssel

Belgien

Tillverkare

Sanofi Pasteur

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Frankrike

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsstat Namn

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Tjeckien,

Cypern, Danmark, Estland, Finland,

Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Vaxiari

Island, Italien, Lettland, Litauen, grip

Luxemburg, Norge, Portugal, Slovakien,

Sverige

Nederlédnderna Vaxigrip 2010/2011

Irland, Storbritannien Inactivated Influenza Vaccine (Split Virion) BP
Spanien Gripavac

Denna bipacksedel godkéandes senast 20.07.2010

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Liksom med alla injicerbara vacciner bor 1amplig medicinsk behandling och dvervakning alltid finnas
latt tillgdnglig om en anafylaktisk h&dndelse skulle intr&ffa efter administrering av vaccinet.

Vaccinet bor tillatas anta rumstemperatur fore anvandning.
Omskakas fore anvandning.



Vaccinet bor inte anvandas om frammande partiklar forekommer i suspensionen.
Det bor inte blandas med andra ldkemedel i samma spruta.
Vaccinet far inte injiceras rakt in ett blodkarl.

Nar en dos om 0,25 ml &r indicerad till barn ska kolven tryckas exakt till kanten av markeringen s att
hélften av volymen avlagsnas. Den kvarvarande volymen ska injiceras.

Se aven avsnitt 3. HUR DU ANVANDER VAXIGRIP



