VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Influvac, injektioneste, suspensio, esitaytetyssa ruiskussa (influenssarokote, virusfragmentit, inaktivoitu)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi 0,5 ml:n annos siséltaa influenssaviruksen inaktivoituja pinta-antigeeneja (hemagglutiniini ja neura-
minidaasi)* seuraavista kannoista:

AJ/Brishbane/59/2007 (H1N1) -perdinen kanta (IVR-148 reass.) 15 mikrog HA**
AJBrisbane/10/2007 (H3N2) -kaltainen kanta (A/Uruguay/716/2007 NYMC X-175C reass.) 15 mikrog HA**
B/Brisbane/60/2008 15 mikrog HA**

* kasvatettu terveistd kasvatetuista kanoista saaduissa kananmunissa
** hemagglutiniini

Tama rokote on WHO:n pohjoisia alueita koskevien suositusten seka EU:n vuotta 2009/2010 koskevan paatok-
sen mukainen.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa; kirkas, varitdn neste kerta-annosruiskuissa (lasia, tyyppi I).

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Influenssaprofylaksia, erityisesti niill& henkil6illa, joilla influenssainfektioon liittyvien komplikaatioiden riski
on suurentunut.
Influvac-valmisteen k&yton tulee perustua virallisiin suosituksiin.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset ja lapset (yli 36 kk): 0,5 ml.
Lapset 6 kk - 35 kk: Kliininen dokumentaatio on vahéinen. 0,25 ml:n tai 0,5 ml:n annoksia on kaytetty.
Lasten, joita ei ole aikaisemmin rokotettu, tulisi saada toinen samansuuruinen annos 4 viikon kuluttua.

Rokote tulisi antaa lihakseen tai syvalle ihon alle annettavana injektiona.
Kéyttod koskevat ohjeet: ks. kohta 6.6.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille, apuaineille ja kananmunalle, kanan proteiinille (kuten ovalbumiinille),
formaldehydille, setyylitrimetyyliammoniumbromidille, polysorbaatti 80:lle tai gentamisiinille.
Rokotusta on lykéttava, jos henkildlla on kuumeinen sairaus tai akuutti tulehdus.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kuten muiden injektoitavien rokotteiden kdytdssa on varauduttava rokotuksesta johtuvan anafylaktisen shokin
hoitoon.

Influvac-rokotetta ei saa koskaan antaa suonensisaisesti.

Vasta-ainevaste saattaa olla riittdmaton potilailla, joilla on joko endogeeninen tai ladkehoidosta johtuva
immunosupressio.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Influvac influenssarokote voidaan antaa samanaikaisesti muun rokotuksen kanssa. Rokotteet tulisi kuitenkin
antaa eri raajoihin. Useampien rokotteiden samanaikainen antaminen saattaa johtaa haittavaikutusten voimis-
tumiseen.

Immunologinen vaste saattaa heikentyd, jos potilas saa immunosupressiivista hoitoa.

Influenssarokotuksen jélkeen on todettu vaaria positiivisia tuloksia serologisissa tutkimuksissa, joissa on
kaytetty ELISA-menetelmaa HIV1:n, hepatiitti C:n ja erityisesti HTLV1:n vasta-aineiden maarittamisessa.

Western Blot tekniikka kumoaa véarat positiiviset ELISA-testitulokset. Tilapdiset vaarat positiiviset reaktiot
voivat johtua rokotteen aiheuttamasta IgM-vasteesta.

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaana olevien naisten rokottamisesta on vain vahan tietoja, mutta naiden perusteella ei ole odotettavissa
rokotuksesta johtuvia haitallisia vaikutuksia sikioon tai aitiin. Rokote voidaan antaa toisesta raskaustrimesteris-
t4 alkaen. Niille raskaana oleville naisille, joilla influenssainfektioon liittyvien komplikaatioiden riski on
suurentunut, rokote suositellaan annettavaksi raskauden vaiheesta riippumatta.

Influvac-valmistetta voidaan kayttada imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Influvac ei todenndkaisesti vaikuta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Kliinisissa tutkimuksissa todetut haittavaikutukset:

Trivalenttien, inaktivoitujen influenssarokotteiden turvallisuutta arvioidaan vuosittaisen kannanmuutospaivi-
tyksen mukaisesti avoimissa (open-label), kontrolloimattomissa kliinisissa tutkimuksissa, joihin osallistuu



vahintadén 50 18 - 60-vuotiasta ja vahintdan 50 yli 60-vuotiasta. Turvallisuutta arvioidaan kolmen paivan aikana

rokotuksesta.

Kliinisissa tutkimuksissa todetut haittavaikutukset luokiteltuna esiintymistiheyden mukaan: Hyvin yleinen
(=1/10); yleinen (=1/100, <1/10); melko harvinainen (=1/1 000, <1/100); harvinainen (>=1/10 000, <1/1 000),
hyvin harvinainen (<1/10 000), mukaan lukien yksittaisraportit.

Elinryhmé Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinai- | Harvinainen Hyvin harvinai-
>1/10 >1/100, <1/10 nen >1/10 000, nen
>1/1 000, <1/100 | <1/1 000 <1/10 000

Hermosto Paansarky*
Iho ja ihonalai- Hikoilu*
nen kudos
Luusto, lihakset Myalgia,
ja sidekudos nivelsarky*
Yleisoireet ja Kuume, huono-
antopaikassa vointisuus,
todettavat haitat vilunvaristykset,

vasymys

Paikalliset

reaktiot: punoi-
tus, turvotus,
Kipu, mustelmat,
kovettumat.*

* Nama oireet havidvat yleensa ilman hoitoa 1 - 2 péivan kuluessa.

Myyntiluvan myontamisen jalkeen todetut haittavaikutukset:
Kliinisissa tutkimuksissa todettujen haittavaikutusten lisaksi myyntiluvan myontamisen jalkeen on todettu
seuraavia haittavaikutuksia:

Veri ja imukudos:

Ohimeneva trombosytopenia, ohimeneva lymfadenopatia

Immuunijarjestelma:

Allergiset reaktiot, jotka harvinaisissa tapauksissa voivat johtaa sokkiin, angioedeema

Hermosto:

Neuralgia, parestesia, kuumekouristukset, neurologiset hairiot, kuten enkefalomyeliitti, neuriitti ja Guillain-

Barré oireyhtyma

Verisuonisto:

Vaskuliitti, johon on erittdin harvoin liittynyt ohimeneva munuaishairié

lho ja ihonalainen kudos:

Yleiset ihoreaktiot mukaan lukien pruritus, urtikaria tai epaspesifinen ihottuma.

4.9 Yliannostus

Yliannostuksesta ei todennékdisesti aiheudu haittaa.




5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: influenssarokote, ATC-koodi: JO7BB02

Suojaava vaikutus saavutetaan yleensa 2 - 3 viikon kuluessa. Rokotteen antaman suojan kesto samankaltaisia tai
rokotuskantoja muistuttavia kantoja vastaan vaihtelee, mutta yleensa se on tehokas 6 kuukauden - yhden
vuoden ajan.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei oleellinen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kaliumkloridi, kaliumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaattidinydraatti, natriumkloridi, kalsiumklorididihydraatti,
magnesiumkloridiheksahydraatti ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuutta ei ole tutkittu, tata valmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

1 vuosi.

6.4 Sailytys

Influvac on séilytettdva jadkaapissa (+2 °C - +8°C). Ei saa jaatya. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml injektionestettd (suspensio) esitaytetyssa ruiskussa (lasia, tyyppi 1), ilman neulaa/neulan kera, pakattuna
yhden tai 10 kappaleen pakkaukseen.



6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Influvac-rokotteen annetaan lammeta huoneenlampdiseksi ennen kayttda. Ravistettava ennen kayttoa.

0,25 ml:n annoksen antaminen ruiskupakkauksesta:
Tyonnd mantéé ruiskun sisdén kunnes méannan karki koskettaa ruiskun “hatun” reunaa (polypropyleenirengas).
Ruiskuun jaljelle jaava osa on valmis annettavaksi. Ks. myos kohta 4.2.

Kéyttdmaton rokote ja muu jate tulee hévittaa paikallisten, tamantyyppisia valmisteita koskevien havitysohjei-
den mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Solvay Biologicals B.V., C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp, Hollanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13141

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

4.5.1998 / 31.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

9.3.2010



