Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijalle

Influvac injektioneste, suspensio esitiyte tyssi ruiskussa
influenssarokote (pinta-antigeeni, inaktivoitu)
Kausi 2023/2024

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinut tai lapsesi rokotetaan, silli se siséltii sinulle ja

lapsellesi tirkeit tie toja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma rokote on midrétty vain sinulle tai lapsellesi, eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia itselldsi tailapsellasi, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Influvac on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan Influvac-rokotus
Miten Influvac-rokote annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Influvac-rokotteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN S e

1. Miti Influvac on ja mihin sitd kéytetisin

Influvac on rokote. Tdma rokote suojaa sinua tai lastasi influenssaa vastaan, erityisesti jos henkililld on korkea
riski saada influenssaan lLittyvid komplikaatioita. Influvac-rokotteen kdyton tulee perustua viralliseen suositukseen.

Kun henkildlle annetaan Influvac-rokotus, immuunijérjestelmé (kehon luonnollinen puolustusjirjestelmd) tuottaa
itse suojan (vasta-aineita) tautia vastaan. Mikdan rokotteen valmistusaineista ei voi aiheuttaa influenssaa.

Influenssa on sairaus, joka voi levitd nopeasti ja jonka aiheuttajina on monia erityyppisid viruskantoja, jotka
vaihtelevat vuodesta toiseen. Sen vuoksi saattaa olla tarpeen, ettd sind tai lapsesi otatte rokotteen joka vuosi.
Influenssaan sairastumisen riski on suurimmillaan kylmind kuukausina, lokakuusta maaliskuuhun. Jos sinua tai
lastasi ei ole rokotettu syksylld, rokotuksen antaminen on silti jarkevdi kevddseen saakka, koska tartunnan
mahdollisuus on olemassa kevadseen saakka.

Laakarisi pystyy suosittelemaan sinulle parhaan rokotusajankohdan.

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

Influenssan itdmisaika on muutama pdiva, eli jos sind tai lapsesi altistutte influenssavirukselle juuri ennen
rokottamista taijuuri sen jidlkeen, voitte sairastua influenssaan.

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

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle tai lapsellesi anne taan Influvac-rokotus
Influvac-rokotteen sopivuuden varmistamiseksi on tarkedd, ettd kerrot ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
jokin seuraavista kohdista koskee sinua tai lastasi. Jos et ymmaérra jotain asiaa, pyyda ladkaria tai

apteekkihenkilokuntaa selittiméén se.

Ali kiyti Influvac-rokotetta
- jos sind tai lapsesi olette allergisia (yliherkkid):



vaikuttaville aineille tai
Influvac-rokotteen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6) tai
e mille tahansa ainesosalle, jota rokote voi sisdltdd hyvin pienid maarid, kuten kananmunaa (ovalbumiinia tai
kanan proteiinia), formaldehydid, setyylitrimetyyliammoniumbromidia tai polysorbaatti 80:td tai
gentamysiinia (bakteeri-infektioiden hoitoon kdytetty antibiootti).
- jos sinulla tailapsellasi on sairaus, johon littyy korkea kuume tai akuutti infektio, rokotusta lykatdén, kunnes
sini tai lapsesi olette toipuneet.

Varoitukset ja varotoimet

Sinun tulee kertoa lddkérillesi ennen rokotusta, jos

- sinun tai lapsesi immuunivaste on heikko (immuunivajavuustila taisind tai lapsesi kdytitte
immuunijirjestelmddn vaikuttavia ladkkeitd)

- sinulla tailapsellasi on verenvuoto-ongelmia tai saatte helposti mustelmia.

Ladkarisi paattdd, tuleeko sinut tai lapsesi rokottaa.

Pyortymistd, heikotusta tai muita stressiperdisid reaktioita voi esiintyd reaktiona neulanpistolle. Kerro ladkarille tai
sairaanhoitajalle, jos olet saanut tillaisia reaktioita aiemmin.

Kerro lddkdarillesi, jos sinulta tai lapseltasi otetaan jostakin syystd verikoe muutaman péivan kuluessa
influenssarokotteen saamisen jilkeen. Tdma on tarpeen, silld joillakin harvoilla potilailla verikokeiden tuloksissa on
havaittu virheellisyyksid, kun ndyte on otettu pian rokotuksen jilkeen.

Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, Influvac ei vilttdméttd anna tdydellistd suojaa kaikille rokotetuille henkiléille.

Muut lifike valmisteet ja Influvac

- Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle jos sind tai lapsesi parhaillaan kéytitte, olette dskettdin kdyttineet
tai saatatte kayttda muita ladkkeitd tai saaneet muita rokotteita, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole madrdnnyt.

- Influvac voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa, kun pistos annetaan eri raajaan (kési tai
jalka). On otettava huomioon, ettd haittavaikutukset saattavat voimistua.

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

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lidkariltd neuvoa
ennen tdmin valmisteen kayttoa.

Influenssarokotteita voidaan kéyttéé kaikissa raskauden eri vaiheissa. Ensimméiseen raskauskolmannekseen
verrattuna enemmén turvallisuustietoa on saatavilla toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen ajalta.
Influenssarokotteiden maailmanlaajuisesta kdytostd saatu turvallisuustieto ei viittaa sithen, ettd rokote vaikuttaisi
haitallisesti raskauden kulkuun tai sikidon.

Influvac-rokotetta voidaan kayttda imetyksen aikana.

Ladkari/apteekkihenkilokunta padttds, voitko saada Influvac-rokotetta.
Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdédn lidkkeen kdyttod raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiyttimine n
Influvac-rokotteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

Influvac-rokote siséltii natriumia ja kaliumia
Tédma valmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Tédma valmiste sisdltdd kalumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan “kaliumiton”.



3. Miten Influvac-rokote annetaan

Annostus
Aikuiset saavat yhden 0,5 mln annoksen.

Lapset

Vihintdin 36 kuukauden ikdiset lapset saavat yhden 0,5 mln annoksen.

6-35 kuukauden ikdiset lapset voivat saada joko yhden 0,25 mln annoksen tai yhden 0,5 mln annoksen voimassa
olevien kansallisten suositusten mukaisesti.

Jos lastasi ei ole atkaisemmin rokotettu influenssaa vastaan, toinen annos tulisi antaa aikaisintaan 4 viikon kuluttua.

Kuinka Influvac annetaan
Laakari antaa suositellun annoksen rokotetta pistoksena lihakseen tai syviélle ihon alle.

Jos sinulla on kysymyksid tisté lidkkeestd, kddnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, Influvac-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys ladkKiriisi, jos sinulla tai laps ellasi on jokin s euraavista haittavaikutuksista — siné tai lapsesi
voitte tarvita kiireellistii Lifikéirinhoitoa.

Vakavat allergiset reaktiot (esiintyvyys tuntematon, on esiintynyt ajoittain Influvac-rokotteen yleisen kayton
aikana):
e aiheuttavat harvinaisissa tapauksissa lddketicteellisen hititilanteen, jolloin verenkiertojarjestelmi ei pysty
ylldpitimédan riittdvad veren virtausta eri elimiin (sokki),
e turpoamista esiintyy hyvin harvinaisissa tapauksissa todenndkdisimmin péinja kaulan alueella, mm.
kasvoissa, huulissa, kielessé, kurkussa tai muualla elimistdssd (angioedeema).

Klinisten tutkimusten aikana on havaittu seuraavia haittavaikutuksia. Ne on luokiteltu yleisiksi, silld niitd esiintyy
1-10 rokotetulla sadasta:

- pdansirky

- hikoilu

- lihaskipu (myalgia), nivelsarky (artralgia)

- kuume, huonovointisuus, vilunvéristykset, visymys

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

Néami reaktiot hividvit yleensa itsestddn 1-2 vuorokauden kuluessa.

Edelld lueteltujen yleisten haittavaikutusten liséksi rokotteen markkinoille tulon jilkeen on havaittu seuraavia

haittavaikutuksia:

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

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

- hermosérky (neuralgia), kosketus-, kipu-, kuuma- ja kylmitunnon poikkeavuuksia (parestesiat), kouristuksia
(konvulsiot), joihin Littyy kuumetta, hermoston hdiriditd, jotka saattavataiheuttaa niskan jaykkyyttd,
sekavuutta, tunnottomuutta, raajojen kipua ja heikkoutta, tasapainohdirioitd, reaktiokyvyn hairioité,
halvaantumista osassa kehoa tai koko kehossa (enkefalomyeliitti, neuriitti ja Guillain-Barrén oireyhtymé).

- tietyn tyyppisten, verihiutaleiksi kutsuttujen verihiukkasten tilapdinen vdheneminen; niiden alhainen mééré voi
johtaa mustelmien tai verenvuodon lisdéntymiseen (ohimenevd verihiutalekato), tilapdinen kaula-, kainalo- tai
nivusrauhasten turpoaminen (ohimenevé lymfadenopatia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Influvac-rokotteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen (Exp). Viimeinen kiyttopdivimiiri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Eisaa jadtya.
Sailytd ruisku alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Influvac sisaltai

Vaikuttavia aineita ovat:

Influenssaviruksen pinta-antigeeneja (hemagglutiniini ja neuraminidaasi) seuraavista kannoista*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 -kannan kaltainen virus,

(A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 mikrogrammaa HA **
A A/Darwin/9/2021 (H3N2) -kannan kaltainen virus,

(A/Darwin/9/2021, SAN-010) 15 mikrogrammaa HA **
B/Austria/1359417/2021 -kannan kaltainen virus,

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 15 mikrogrammaa HA **

0,5 mlin annosta kohti

* kasvatettu terveiden kanojen hedelmoitetyissd kananmunissa
**hemagglutiniinia

Rokote on Maailman terveysjirjeston (WHO) suosituksen (pohjoinen pallonpuolisko) ja EU:n suosituksen
mukainen kaudelle 2023/2024.

Muut aineet ovat: kaliumkloridi, kaliumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi,
kalsiumklorididihydraatti, magnesiumkloridiheksahydraatti ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Influvac on injektioneste, suspensio esitdytetyssé lasisessa ruiskussa (ilman neulaa/neulan kera), joka sisdltdd 0,5
ml kirkasta, varitontd injektionestettd. Ruisku on tarkoitettu kertakayttoon.

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

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Mpyyntiluvan haltija:
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Valmistaja:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Alankomaat

Edustaja Suomessa:
Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 7.5.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Kuten aina injektoitavia rokotteita annettaessa, tulee asianmukaisen hoidon ja valvonnan olla helposti saatavilla
rokotuksen jilkeen mahdollisesti esiintyvin anafylaktisen tapahtuman varalta.

Rokotteen annetaan immetd huoneenlimpoiseksi ennen kayttoa.
Ravista ennen kayttoa.

Tarkasta rokote silmdméaéardisesti ennen antoa.

Rokotetta ei saa kéyttdi, jos suspensiossa on vierashiukkasia.

Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden lddkevalmisteiden kanssa.
Influvac-rokotetta ei saa antaa suoraan verisuoneen.

0,25 ml annoksen antaminen 0,5 mln esitiytetysta ruiskusta (vain lapsille):
Tyonnd méntiid, kunnes ménninrajoitin koskettaa ruiskussa olevaa merkkiviivaa ja puolet annoksesta on poistunut

ruiskusta. Ruiskuun jiljelle jadnyt 0,25 ml on valmis annettavaksi.

Katso myds kohta 3: Miten Influvac-rokote annetaan.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Influvac injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat)
Sasong 2023/2024

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehéller information som &r
Vlktlg for dig och ditt barn.
Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
- Detta vaccin har ordinerats atdig eller ditt barn. Ge det inte till andra.
- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Influvac 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du eller ditt barn far Influvac
Hur du far Influvac

Eventuella biverkningar

Hur Influvac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SRR e

1. Vad Influvac éir och vad det anvinds for

Influvac dr ett vaccin. Vaccinet hjilper dig att skydda dig eller ditt barn mot influensa, sarskilt hos patienter som
l6per hog risk for tillhdrande komplikationer. Anvindningen av Influvac bor baseras pa officiella
rekommendationer.

Nir en person far vaccinet Influvac kommer immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) att tillverka sitt
eget skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Inget av innehdllsémnena i vaccinet kan orsaka influensa.

Influensa &r en sjukdom som kan spridas snabbt och orsakas av olika stammar som kan dndras varje ar. Detta ar
skélet till varfor du eller ditt barn kanske méste vaccineras varje ar. Den storsta risken for att fa influensa &r under
de kalla manaderna mellan oktober och mars. Omdu eller ditt barn inte har vaccinerats under hdsten sa finns det
dnda anledning att vaccinera dig eller ditt barn fram till varen eftersom det finns risk att smittas av influensa fram
till dess.

Din likare kan rekommendera nér det &r bdst att vaccineras.

Influvac skyddar dig eller ditt barn mot de tre virusstammar som ingér i vaccinet fran ca 2 till 3 veckor efter
injektionen.

Detkan ta ett par dagar fran smittotillfille till attbli sjuk s& om du eller ditt barn blivit exponerade for influensa
direkt fore eller efter din vaccination kan du eller ditt barn fortfarande insjukna.

Vaccinet skyddar inte dig eller ditt barn mot vanlig forkyhing, dven om symptomen liknar nfluensa.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Influvac

For att sdkerstilla att Influvac ar lamplig for dig eller ditt barn &r det viktigt att berétta for din likare eller
apotekspersonal om négon av nedanstdende punkter géller for dig eller ditt barn. Om det dr ndgonting du inte
forstar, be din likare eller apotekspersonal att forklara.

Anviand inte Influvac
- Omdueller ditt barn dr allergisk (6verkénslig) mot:
e de aktiva substanserna eller



ndgot av innehallsimnena i Influvac (se avsnitt 6) eller
nagon bestdndsdel som kan finnas 1 ytterst liten méngd som égg (ovalbumin eller kycklingproteiner),
formaldehyd, cetyltrimetylammoniumbromid, polysorbat 80 eller gentamicin (ett antibiotikum som
anvénds vid behandling av bakteriella infektioner).
- Om du eller ditt barn har en sjukdom med hog feber eller akut infektion, ska vaccinationen skjutas upp till efter
det att du eller ditt barn har aterhdmtat sig.

Varningar och forsiktighet

Du bor beritta for din Idkare fore vaccination om du eller ditt barn

- harett daligt immunforsvar (nedsatt immunforsvar eller tar likemedel som paverkar immunsystemet)
- har ett blodningsproblem eller Iitt far blaméarken.

Din ldkare avgdr om du eller ditt barn bor vaccineras.

Svimning, svaghetskénsla eller andra stressrelaterade reaktioner kan intraffa som svar pa en nalinjektion. Tala om
for lakaren eller sjukskoterskan om du tidigare har fatt denna typ av reaktion.

Om du eller ditt barn av ndgon anledning tar ett blodprov inom négra dagar efter en influensavaccination, meddela
lakare. Detta beror pé att falskt positiva resultat har observerats hos ett fatal patienter som nyligen blivit
vaccinerade.

Som med alla vacciner, ger Influvac eventuellt inte fullstindigt skydd till alla personer som vaccinerats.

Andra likemedel och Influvac

- Tala om for din likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
vacciner eller likemedel, dven receptfria sddana.

- Influvac kan ges vid samma tillfille som andra vacciner, men i en annan extremitet (arm eller ben). Observera
att biverkningarna kan bli kraftigare.

- Immunreaktionen kan minska vid immunosuppressiv behandling, sasom kortikosteroider, cytostatika eller
stralbehandling.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga din likare innan du
anvénder detta vaccin.

Influensavacciner kan anvéndas under graviditetens alla stadier. Det finns storre méngd sidkerhetsdata tillgéingliga
fran andra och tredje trimestern av graviditeten jamfort med forsta trimestern. Data fran influensavaccinering i hela
vérlden tyder inte pa att vaccinet har skadliga effekter péa graviditeten eller barnet.

Influvac kan anvidndas under amning.

Din likare/apotekspersonal kan avgora om du bor fa Influvac.
Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Influvac har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att kora bil eller att anvinda maskiner.

Influvac inne hélle r natrium och kalium
Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. dr ndst intill natriumfritt”.

Detta vaccin innehéller kalium, mindre &n 1 mmol (39 mg) per dos, dvs. dr ndst intill “kaliumfritt”.

3. Hur du far Influvac

Dosering
Vuxna far en dos pa 0,5 mlL



Anvindning for barn

Barn fran 36 manader och &ldre far en dos pa 0,5 ml.

Barn frdn 6 ménader till 35 ménader kan antingen f& en dos pa 0,25 ml eller en dos pa 0,5 ml i enlighet med
nationella foreskrifter.

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

Hur Influvac ges
Din ldkare kommer att ge den rekommenderade dosen av vaccinet som en injektion i en muskel eller djupt under
huden.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Influvac orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte f4 dem.

Upps ok omedelbart liikare om du eller ditt barn upplever nigon av foljande biverkningar — du eller ditt
barn kan behdva akut medicinsk vard:

Allvarliga allergiska reaktioner (férekommer hos oként antal personer, har intréffat i enstaka fall under normal
anvindning av Influvac):
e somi séllsynta fall kan leda till en medicinsk akutsituation med sviktande cirkulationssystem som inte kan
uppratthalla tillrdckligt blodflode till de olika organen (chock),
e som i mycket sdllsynta fall leder till svullnad mest tydlig i huvud-halsregionen, inklusive ansikte, lippar,
tunga, strupe eller ndgon annan del av kroppen (angioddem).

Under kliniska provningar har foljande biverkningar observerats. Deras frekvenser har berdknats som vanliga:
forekommer hos 1 till 10 av 100 anvindare:

- huvudvark

- svettningar

- muskelsmérta (myalgi), ledvérk (artralgi)

- feber, allmin sjukdomskénsla, frossa, trotthet

- lokala reaktioner: rodnad, svullnad, smérta, blaméirken (ekkymos), forhardnad vid injektionsstillet (induration).

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

Forutom de vanliga biverkningarna nimnda ovan, har foljande biverkningar rapporterats efter det att vaccinet kom

ut pd marknaden:

- hudreaktioner som kan spridas dver hela kroppen inklusive klada (pruritus, urtikaria), utslag.

- kérlinflammation som kan leda till hudutslag (vaskulit) och i mycket séllsynta fall till dvergdende
njurpaverkan.

- nervsmérta (neuralgi), onormala kidnselférnimmelser vid beréring, smérta, virme och kyla (parestesi), anfall
(kramper) i samband med feber, neurologiska stérningar som kan leda till stel nacke, férvirring, domningar,
smérta och svaghet i armar och ben, forsdmrad balans, forsdmrade reflexer, forlamning i delar av eller hela
kroppen (encefalomyelit, neurit, Guillain-Barrés syndrom).

- tillfillig minskning aven sorts blodceller som kallas blodpléttar, ett lagt antal av dessa kan leda till blamérken
eller blodningar (6vergdende trombocytopeni), tillfallig svullnad av kortlar i hals, armhéla eller jumske
(6vergaende lymfadenopati).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Influvac ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Exp. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

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

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Innehills de klaration

De aktiva substanserna ar:

Ytantigener (hemagglutinin och neuroaminidas) fran influensavirus av foljande stammar*:

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

(A/Victoria/4897/2022, TVR-238) 15 mikrogram HA **

A/Darwin/9/2021 (H3N2) -liknande stam

(A/Darwin/9/2021, SAN-010) 15 mikrogram HA **

B/Austria/1359417/2021 -liknande stam

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 15 mikrogram HA **
Per 0,5 ml dos

* odlade i befruktade honségg fran friska honsflockar
** hemagglutinin

Detta vaccin dverensstimmer med Virldshdlsoorganisationens (WHO) rekommendationer (norra halvklotet) och
EU-rekommendation for sdisongen 2023/2024.

Ovriga innehallsimnen ir: kaliumklorid, kaliumdivitefosfat, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid,
kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat och vatten for injektion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Influvac ar en suspension for injektion som tillhandahalls i forfylld glasspruta (med eller utan nal) innehallande 0,5
ml farglos klar injektionsvétska. Varje spruta kan bara anvindas en gang.

Forpackningar om 1 eller 10 st.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Esbo

Tillverkare:



Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Nederldnderna

Ombud 1 Finland:
Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Denna bipacksedel iindrades senast 7.5.2024

Foljande information ir endast avsedd for hilso- och s jukvards personal:
Som for alla injicerbara vacciner, bor limplig medicinsk behandling och évervakning alltid finnas Iitt tillgénglig 1
hdndelse av en anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fore anvandning,

Omskakas fore anvandning.

Inspektera visuellt innan anvéndning.

Anvénd inte vaccinet om frimmande partiklar férekommer i suspensionen.

Blanda inte olika likemedel i samma spruta.
Influvac far inte injiceras direkt in i ett blodkarl.

Administrering av en 0,25 ml-dos frén en forfylld spruta som innehaller 0,5 ml vaccin (endast for pediatrisk
anvéandning):

Tryck frimre delen av kolven exakt till kanten av markeringen s att hiilften av volymen avligsnas. Aterstiende
méngd vaccin i sprutan, 0,25 ml, kan anvindas f6r administrering.

Se dven avsnitt 3: Hur du far Influvac.



