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(Tillhandahalls ej) (Fluenz Tetra tillhandahalls sasongsvis fran oktober till och med
februari.) Suspensionen ar farglos till blekgul, genomskinlig till opalskimrande. Sma, vita
partiklar kan finnas.

Vaccin mot influensa, levande, forsvagat

Aktiva substanser (i bokstavsordning):

Influensavirus A/Darwin/9/2021 (H3N2)-liknande stam (A/Norw...
Influensavirus A/Victoria/4897/2022 (H1IN1)pdm09-liknande sta...
Influensavirus B/Austria/1359417/2021-liknande stam (B/Aus...
Influensavirus B/Phuket/3073/2013-liknande stam (B/Phuket/30...

ATC-kod:
JO7BB03

Lakemedel fran AstraZeneca omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 28 juli 2023.

Indikationer

Influensaprofylax hos barn och ungdomar fran 24 manader upp till 18 ar.
Anvandningen av Fluenz Tetra ska baseras pa officiella rekommendationer.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva substanserna, mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall (t.ex.
gelatin), eller mot gentamicin (en maéjlig restsubstans).
Svar allergisk reaktion (t.ex. anafylaxi) mot agg eller aggproteiner (t.ex. dggalbumin).
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Barn och ungdomar med klinisk immunbrist pa grund av ett tillstand eller pa grund av
immunsuppressiv behandling, sdsom: akuta och kroniska leukemier, lymfom, symtomatisk HIV-
infektion, brister i det cellulara immunférsvaret och hdga doser kortikosteroider. Fluenz Tetra ar inte
kontraindicerat hos personer med asymtomatisk HIV-infektion eller personer som far
lokala/inhalerade kortikosteroider eller systemiska kortikosteroider i 1dg dos eller hos dem som far
kortikosteroider som ersattningsbehandling, t.ex. for binjurebarksvikt.

= Barn och ungdomar under 18 ar som far salicylatbehandling (pa grund av sambandet mellan Reyes
syndrom och salicylater och infektion med influensa av vildtyp).

Dosering
Dosering

Barn och ungdomar fran 24 manaders alder:
0,2 ml (administrering: 0,1 ml per nasborre)

For barn som inte tidigare har vaccinerats mot sasongsbunden influensa ska en andra dos ges efter ett
intervall pa minst 4 veckor.

Fluenz Tetra ska inte anvandas av spadbarn och smabarn under 24 manader av sakerhetsmassiga skal pa
grund av en 6kad frekvens av sjukhusinlaggningar och vasande andning i denna population

(se avsnitt Biverkningar).

Administreringssatt

Immunisering maste utféras genom nasal administrering.
Fluenz Tetra far inte injiceras.

Fluenz Tetra administreras som en uppdelad dos i bada nasborrarna. Efter administrering av halva dosen i
en nasborre administreras den andra halvan av dosen i den andra nasborren omedelbart eller strax
darefter. Patienten kan andas normalt medan vaccinet administreras - han/hon behéver inte andas in aktivt
eller dra in luft.

Se avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering for administreringsanvisningar.
Varningar och forsiktighet
Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Liksom for de flesta vacciner ska lamplig medicinsk behandling och évervakning alltid finnas tillganglig for
att hantera en anafylaktisk reaktion eller en svar dverkanslighetsreaktion efter administrering av Fluenz

Tetra.

Fluenz Tetra ska inte ges till barn och ungdomar med allvarlig astma eller med aktiv vasande andning
eftersom dessa personer inte har studerats tillrackligt i kliniska studier.
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Personer som vaccineras ska informeras om att Fluenz Tetra &r ett vaccin baserat pa ett levande, forsvagat
virus, vilket potentiellt kan dverforas till personer med nedsatt immunférsvar. Vaccinerade personer ska,
nar sa ar mojligt, forsoka undvika nara kontakt med personer med kraftigt nedsatt immunforsvar (t.ex.
mottagare av benmargstransplantat, vilka krdver isolering) under 1-2 veckor efter vaccinationen. | kliniska
studier har det pavisats att den hdgsta férekomsten av utséndring av vaccinvirus intréffade 2-3 dagar efter
vaccination. Under omstandigheter dar kontakt med personer med kraftigt nedsatt immunférsvar inte kan
undvikas ska den potentiella risken for 6verforing av influensavaccinvirus vagas mot risken att forvarva och
Overfora influensavirus av vildtyp.

Fluenz Tetra far inte injiceras under nagra omstandigheter.

Det finns inga data angaende sakerheten vid intranasal administrering av Fluenz Tetra till barn med icke
atgardade kraniofaciala missbildningar.

Interaktioner

Fluenz Tetra ska inte administreras till barn och ungdomar som far salicylatbehandling (se

avsnitt Kontraindikationer). Anvand inte salicylater till barn och ungdomar under 4 veckor efter vaccination,
om detta inte ar medicinskt indicerat, eftersom Reyes syndrom har rapporterats efter anvandning av
salicylater under infektion med influensa av vildtyp.

Samtidig administrering av trivalent Fluenz och levande, forsvagade vacciner: massling, passjuka, roda
hund, vattkoppor och oralt administrerat poliovirus har studerats. Inga kliniskt relevanta férandringar i
immunsvaret for massling, passjuka, vattkoppor, oralt administrerat poliovirus eller Fluenz har observerats.
Immunsvaret for roda hundvaccin férandrades dock signifikant. Denna forandring medfér eventuellt ingen
klinisk relevans da tvadosimmuniseringsschemat galler for réda hundvaccin. Observationen med trivalent
Fluenz ar relevant for anvandningen av Fluenz Tetra eftersom Fluenz Tetra (vaccin mot influensa, levande,
férsvagat, nasalt) ar identiskt med Fluenz med den enda skillnaden att en fjarde stam (en andra B-stam)
har lagts till i Fluenz Tetra.

Samtidig administrering av Fluenz Tetra med inaktiverade vacciner har inte studerats.

Samtidig anvandning av Fluenz Tetra och antivirala amnen som ar aktiva mot influensa A -och/eller B-virus
har inte utvarderats. Baserat pa mojligheten att antivirala @mnen mot influensa kan minska effekten av
Fluenz Tetra rekommenderas dock att vaccinet inte administreras forran 48 timmar efter avslutad
behandling med antivirala @mnen som ar aktiva mot influensa. Administrering av antivirala amnen som ar
aktiva mot influensa inom tva veckor efter vaccinering kan paverka vaccinsvaret.

Om antivirala amnen som ar aktiva mot influensa och Fluenz Tetra administreras samtidigt ska
omvaccinering dvervagas baserat pa klinisk bedomning.

Graviditet

Det finns en mattlig mangd data fran anvandning av Fluenz Tetra hos gravida kvinnor. Man fann inga bevis
for signifikanta biverkningar hos modern hos 138 gravida kvinnor med dokumenterat intag av trivalent
Fluenz i en databas 6ver sjukvardsférsakringsansprak i USA.

I mer an 300 fallrapporter i AstraZenecas sakerhetsdatabas for vaccinadministrering till gravida kvinnor
observerades inget ovanligt monster av graviditetskomplikationer eller fosterpaverkan.
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Aven om djurstudier inte visar ndgra direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter, och
data som framkommit efter det att produkten slappts pa marknaden inte tyder pa att det finns anledning till
oro vid oavsiktlig administrering av vaccinet, rekommenderas inte Fluenz Tetra under graviditet.

Amning

Det ar okant om Fluenz Tetra utsdndras i brostmjolk. Darfor ska, eftersom vissa virus utsondras i
bréstmjélk, Fluenz Tetra inte anvandas under amning.

Begransad tillganglig data tyder pa att trivalent Fluenz inte utsdndras i brostmjélk.

Fertilitet

Det finns inga data avseende Fluenz Tetra majliga effekter pa manlig och kvinnlig fertilitet.

Trafik

Fluenz Tetra har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Erfarenheterna gallande sakerhet med trivalent Fluenz ar relevant fér anvandningen av Fluenz Tetra
eftersom Fluenz Tetra (vaccin mot influensa, levande, férsvagat, nasalt) ar identiskt med Fluenz med den
enda skillnaden att en fjarde stam (en andra B-stam) har lagts till i Fluenz Tetra.

Sakerhetsdata rérande anvandning av Fluenz Tetra baseras pa data fran kliniska studier av Fluenz Tetra
med 1 382 barn och ungdomar i aldern 2 till 17 ar, kliniska studier av Fluenz med 6ver 29 000 barn och
ungdomar i aldern 2 till 17 ar och sakerhetsstudier efter godkannande for forsaljning med 6ver 84 000 barn
och ungdomar i aldern 2 till 17 ar. Ytterligare erfarenhet finns efter anvandning av Fluenz pa marknaden.

| kliniska studier var sakerhetsprofilen for Fluenz Tetra liknande den for Fluenz. Den vanligaste biverkning
som observerades i kliniska studier var nastappa och rinnsnuva.

Lista Over biverkningar

Biverkningsfrekvenserna rapporteras som:
Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (= 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)
Sallsynta (= 1/10 000,< 1/1 000)

Mycket sallsynta (< 1/10 000)

Immunsystemet
Mindre vanliga: Overkanslighetsreaktioner (inklusive ansiktsédem, urtikaria och mycket sallsynta

anafylaktiska reaktioner)

Metabolism och nutrition
Mycket vanliga: Minskad aptit

Centrala och perifera nervsystemet
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Vanliga: Huvudvark

Andningsvégar, bréstkorg och mediastinum
Mycket vanliga: Nastappa/rinnsnuva
Mindre vanliga: Nasblod

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga: Hudutslag

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Vanliga: Myalgi

Allmédnna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mycket vanliga: Sjukdomskansla

Vanliga: Feber

Pediatrisk population

| en aktivt kontrollerad klinisk studie (MI-CP111) observerades en 6kad frekvens av sjukhusinlaggningar
(oavsett orsak) inom 180 dagar efter den sista vaccindosen hos spadbarn och smabarn i aldern

6-11 manader (6,1 % Fluenz kontra 2,6 % injicerbart influensavaccin). De flesta sjukhusinlaggningarna var
orsakade av gastrointestinala infektioner och luftvagsinfektioner som intraffade mer an 6 veckor efter
vaccinationen. Frekvensen sjukhusinlaggningar dkade inte hos mottagare av Fluenz i aldern 12 manader
och aldre. | samma studie observerades en dkad frekvens vasande andning inom 42 dagar hos spadbarn
och smabarn i dldern 6-23 manader (5,9 % Fluenz kontra 3,8 % injicerbart influensavaccin). Frekvensen
vasande andning dkade inte hos mottagare av Fluenz i dldern 24 manader och aldre. Fluenz Tetra ar inte
avsett for anvandning till spadbarn och smabarn under 24 manader (se avsnitt Dosering).

Mycket sallsynta rapporter om Guillain-Barrés syndrom och férvarrade symtom pa Leighs syndrom
(mitokondriell encefalomyopati) har ocksa inkommit efter det att Fluenz slappts pa marknaden.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Overdosering med Fluenz Tetra ar osannolikt eftersom vaccinet levereras i en forfylld sprayflaska.
Administrering av en hdgre an rekommenderad dos av Fluenz Tetra rapporterades sallan och
biverkningsprofilen var jamférbar med den som observerades med den rekommenderade dosen av Fluenz
Tetra.

Farmakodynamik
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Sedan 1985 har tva olika linjetyper av influenza B-virus (Victoria och Yamagata) cirkulerat i véarlden. Fluenz
Tetra ar ett tetravalent vaccin som innehaller antigener for fyra influensavirusstammar: en A/(H1IN1)-stam,
en A/(H3N2)-stam och tva B-stammar (en fran vardera linjetyp). Fluenz Tetra framstalls enligt samma
metod som Fluenz. Influensavirusstammarna i Fluenz Tetra ar (a) anpassade till kyla (cold adapted; ca), (b)
temperaturkansliga (temperature sensitive; ts) och (c) forsvagade (attenuated; att). Som ett resultat darav
replikeras de i nasofarynx och inducerar skyddande immunitet.

Kliniska studier

Kliniska erfarenheter med Fluenz ar relevanta for Fluenz Tetra eftersom de bada vaccinen framstalls enligt
samma metod och har sammansattningar som dverlappar varandra.

Pediatriska studier

Effekt av Fluenz

Effektdata for Fluenz i den pediatriska populationen bestar av 9 kontrollerade studier, omfattande éver
20 000 spadbarn och smabarn, barn och ungdomar, utférda under 7 influensasasonger. Fyra
placebokontrollerade studier inkluderade omvaccination den andra sasongen. Fluenz har i 3 aktivt
kontrollerade studier med injicerbart influensavaccin visats vara dverlagset. Se tabell 1 och 2 for en
sammanfattning av effektresultat i den pediatriska populationen.

Tabell 1 Effekt av Fluenz i placebokontrollerade pediatriska studier

Studie-numme Region Aldersintervall Antal Influensa-saso Effekt Effekt
r a studie-deltaga ng (95 % KI)© (95 % KI)©
reP Matchade |Alla stammar,
stammar oavsett
matchning
D153-P502 Europa 6 till 35 M 1616 2000-2001 85,4 % 85,9 %
(74,3;92,2) | (76,3; 92,0)
2001-2002 88,7 % 85,8 %
(82,0; 93,2) | (78,6;90,9)
D153-P504 Afrika, 6 till 35 M 1 886 2001 73,5% 72,0 %
Latinamerika (63,6; 81,0)d (61,9; 79,8)d
2002 73,6 % 46,6 %
(33,3;91,2) | (14,9; 67,2)
D153-P513 [Asien/Oceanie| 6till35 M 1041 2002 62,2 % 48,6 %
n (43,6; 75,2) | (28,8; 63,3)
D153-P522 Europa, 11till 24 M 1150 2002-2003 78,4 % 63,8 %
Asien/Oceanie (50,9;91,3) | (36,2;79,8)
n,
Latinamerika
D153-P501 |Asien/Oceanie| 12till35 M 2764 2000-2001 72,9 % 70,1 %
n (62,8; 80,5) | (60,9; 77,3)
2001-2002 84,3 % 64,2 %
(70,1; 92,4)¢ | (44,2;77,3)°
AV006 USA 15t 71 M 1259 1996-1997 93,4 % 93,4 %
(87,5; 96,5) | (87,5,96,5)
1997-1998 100 % 87,1 %
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Studie-numme Region Aldersintervall Antal Influensa-saso Effekt Effekt
r a studie-deltaga ng (95 % KI)© (95 % KI)©
reP Matchade |Alla stammar,
stammar oavsett
matchning
(63,1;100) | (77,7;92,6)'

d M=manader

sasongen.

b Antal studiedeltagare for effektanalys ar 1.

© Minskning av odlingsbekraftad influensasjukdom i férhallande till placebo.

4 Data presenterade for klinisk provning D153-P504 galler studiedeltagare som fick tva doser av
studievaccinet. Hos tidigare ovaccinerade studiedeltagare som fick en dos ar 1 var effekten 57,7 % (95 %
KI: 44,7; 67,9) respektive 56,3 % (95 % KI: 43,1; 66,7) vilket stéder behovet av tva vaccindoser hos tidigare
ovaccinerade barn.

€ Hos studiedeltagare som fick 2 doser &r 1 och placebo &r 2 var effekten &r 2 56,2 % (95 % Kl: 30,5; 72,7)
respektive 44,8 % (95 % Kl: 18,2; 62,9) i D153-P501, vilket stéder behovet av omvaccination den andra

"Den primara cirkulerande stammen var antigeniskt olik H3N2-stammen som var representerad i vaccinet.
Effekten mot den icke-matchande A/H3N2-stammen var 85,9 % (95 % KI: 75,3; 91,9).

Tabell 2 Relativ effekt for Fluenz i aktivt kontrollerade pediatriska studier med injicerbart influensavaccin

Studienummer(Region Aldersintervall [Antal studie |Influensaséson [Fdrbattrad Forbattrad
a deltagare g effekt effekt
(95%K)® (95 % KI)°
Matchade Alla stammar,
stammar oavsett
matchning
MI-CP111 USA, Europa, | 6till59 M 7 852 2004-2005 44,5 % 54,9 %
Asien/ (22,4, 60,6) | (45,4; 62,9)°
Oceanien farre fallan | f3rre fall 3n
injicerbart injicerbart
D153-P514 Europa 6till 71 M 2 085 2002-2003 52,7 % 52,4 %
(21,6; 72,.2) | (24,6; 70,5)°
farre fall an farre fall an
injicerbart injicerbart
D153-P515 Europa 6 till 17 A 2211 2002-2003 34,7 % 31,9 %
(3,9; 56,0) (1,1; 53,5)
farre fall an farre fall an
injicerbart injicerbart

@ M=manader. A=&r. Aldersintervall enligt beskrivning i studieprotokollet.

b Minskning av odlingsbekraftad influensasjukdom i forhallande till injicerbart influensavaccin.

¢ Fluenz visade 55,7 % (39,9; 67,6) farre fall &n injicerbart influensavaccin hos 3 686 spadbarn och
smabarn pa 6-23 manader och 54,4 % (41,8; 64,5) farre fall hos 4 166 barn pa 24-59 manader.

d Fluenz visade 64,4 % (1,4; 88,8) farre fall &n injicerbart influensavaccin hos 476 spadbarn och smabarn
pa 6-23 manader och 48,2 % (12,7; 70,0) farre fall hos 1 609 barn pa 24-71 manader.

Sakerhet for Fluenz
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Kroniska tillstand
Aven om sakerheten for barn och ungdomar med lindrig till mattlig astma har faststallts ar data fran barn
med andra lungsjukdomar, kronisk kardiovaskular eller metabolisk sjukdom eller njursjukdom begransade.

| en studie (D153-P515) med barn i aldern 6 till 17 ar med astma (trivalent Fluenz: n = 1 114, trivalent
injicerbart influensavaccin: n = 1 115) féreldg inga signifikanta skillnader mellan behandlingsgrupperna
gallande incidensen av astmaexacerbationer, medelfrekvensen for exspiratoriskt toppflode,
astmasymtompoang eller poang for uppvaknande nattetid. Incidensen fér vasande andning inom 15 dagar
efter vaccinationen var lagre hos personer som vaccinerades med Fluenz jamfért med personer som
vaccinerades med inaktiverat vaccin (19,5 % jamfort med 23,8 %, P = 0,02).

| en studie med barn och ungdomar i aldern 9 till 17 ar med lindrig till svar astma (trivalent Fluenz: n = 24,
placebo: n = 24) fanns det inte ndgon skillnad i primart séakerhetskriterium, férandring av férutsagd
forcerad exspiratorisk volym pa 1 sekund (FEVl) uppmatt fére och efter vaccinationen mellan de bada

behandlingsarmarna.

| studier med vuxna dar en stor andel av personerna hade underliggande, kroniska medicinska tillstand var
sakerhetsprofilen for trivalent Fluenz jamférbar med den sakerhetsprofil som observerades hos personer
utan dessa tillstand.

Nedsatt immunférsvar

Hos 24 HIV-positiva barn och 25 HIV-negativa barn i aldern 1 till 7 ar och hos 243 HIV-positiva barn i aldern
5 till 17 &r som fick stabil antiretroviral behandling var frekvensen och tiden for utséndringen av vaccinvirus
jamforbar med den som ses hos friska individer. Inga biverkningar pa mangden HIV-virus eller CD4-antal
kunde identifieras efter administrering av trivalent Fluenz. Tjugo barn och ungdomar i aldern 5 till 17 ar
med mattligt till svart nedsatt immunférsvar (som behandlades med kemoterapi eller stralbehandling eller
som nyligen hade behandlats med kemoterapi) randomiserades 1:1 till antingen trivalent Fluenz eller
placebo. Frekvensen och tiden for utséndringen av vaccinvirus hos dessa barn med nedsatt immunférsvar
var jamforbara med de som ses hos friska barn och ungdomar. Effekten av Fluenz och Fluenz Tetra for att
forebygga influensa hos personer med nedsatt immunfdrsvar har inte utvarderats.

Immunogenicitet hos Fluenz Tetra

En randomiserad, dubbelblind, aktivt kontrollerad, multicenterstudie med non-inferiority genomférdes for
att utvardera immunogeniciteten hos Fluenz Tetra jamfort med Fluenz (aktiv kontroll) hos barn och
ungdomar i aldern 2-17 ar. Totalt 2 312 barn och ungdomar randomiserades utifran plats med

ett 3:1:1-férhallande till att fa antingen Fluenz Tetra eller en av tva olika formuleringar av
jamfoérelsevaccinet Fluenz, bdada med en B-stam som motsvarade en av de bada B-stammarna i Fluenz
Tetra (en B-stam fran Yamagata-linjen och en B stam fran Victoria-linjen).

Immunogeniciteten utvarderades genom en jamférelse av geometriska medeltitrer (GMT) av stamspecifika
hemagglutinationsinhiberande (HI) antikroppar i serum efter dosering. Fluenz Tetra visade immunologisk
non-inferiority till de bada formuleringarna av Fluenz eftersom den 6vre gransen for de fyra 95 %
konfidensintervallen for forhallandet fér stamspecifika GMT HI antikroppar var < 1,5.

Studier med vuxna
Flera studier mot placebo har visat att Fluenz kan ha viss effekt hos vuxna. Nagon slutsats om den kliniska

nyttan med detta vaccin hos vuxna kan emellertid inte dras med tanke pa att resultat som har observerats i
nagra studier kontra injicerbart influensavaccin tyder pa att Fluenz har samre effekt.

Farmakokinetik
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Ej relevant.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling, lokal tolerans
samt neurovirulens visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Reassortant influensavirus* (levande, férsvagat) av foljande fyra stammar**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmQ9 - liknande stam

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107:0£0.5 pp s«
A/Darwin/9/2021 (H3N2) - liknande stam

(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 107:0£0.5 pp s«
B/Austria/1359417/2021 - liknande stam

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107:0£0.5 ppsrx
B/Phuket/3073/2013 - liknande stam

(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) 107:0£0.5 ppsrx
.................................................................................... per 0,2 ml dos

* forokade i fertiliserade hénsagg fran friska honsbesattningar.

** producerade i VERO-celler genom omvand genteknik. Denna produkt innehaller genetiskt modifierade
organismer (GMO).

** fluorescerande fokusenheter

Detta vaccin uppfyller rekommendationen fran WHO (norra hemisfaren) och EU:s beslut fér sasongen
2023/2024.

Vaccinet kan innehalla rester av f6ljande amnen: dggproteiner (t.ex. dggalbumin) och gentamicin. Den
hdgsta mangden ovalbumin ar mindre an 0,024 mikrogram per dos om 0,2 ml (0,12 mikrogram per ml).

Forteckning over hjalpamnen
Sackaros

Dikaliumfosfat

Kaliumdivatefosfat

Gelatin (porcint, typ A)
Argininhydroklorid
Mononatrium-glutamatmonohydrat
Vatten for injektioner

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas far detta vaccin inte blandas med andra lakemedel.

Miljopaverkan

Influensavirus A/Darwin/9/2021 (H3N2)-liknande stam (A/Norway/16606/2021, MEDI
355293), levande férsvagat

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 16:02



Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Fluenz Tetra consists of our live attenuated (weakened), vaccine strains of type A/HIN1, type A/H3N2 and 2
type B virus strains. As the exact type of strain may be adjusted based on annual advice issued by the WHO
(World Health Organisation), the precise combination of strains can be found in the product information.

According to the European Medicines Agency guideline (Ref. 1) on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk for miljon.

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

In Swedish: Aven om biomolekyler ar undantagna fran miljoriskklassificering bér det beaktas att dessa
molekyler kan vara biologiskt aktiva.

As the vaccine virus strains in Fluenz Tetra are classed as genetically modified organisms under European
guidance, a full assessment has been conducted according to the European Union (EU) Directive
2001/18/EC to identify and evaluate potential adverse effects on human health (other than the intended
recipients) and the environment, which may result from the placing on the market of the genetically
modified organism (GMO). This assessment concluded that the overall risk from Fluenz Tetra is negligible
and the conclusions of this assessment are unlikely to be impacted by any annual strain updates.

This justifies the phrase:
Use of Fluenz Tetra has been considered to result in insignificant environmental impact.
In Swedish: Anvandning av Fluenz Tetra bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

References

1. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. EMEA/CPMP/SWP/4447/00 corr?. 1 June 2006

Influensavirus B/Austria/1359417/2021-liknande stam (B/Austria/1359417/2021, MEDI
355292), levande férsvagat

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation
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Fluenz Tetra consists of our live attenuated (weakened), vaccine strains of type A/HIN1, type A/H3N2 and 2
type B virus strains. As the exact type of strain may be adjusted based on annual advice issued by the WHO
(World Health Organisation), the precise combination of strains can be found in the product information.

According to the European Medicines Agency guideline (Ref. 1) on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljon.

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

In Swedish: Aven om biomolekyler dr undantagna fran miljoriskklassificering bér det beaktas att dessa
molekyler kan vara biologiskt aktiva.

As the vaccine virus strains in Fluenz Tetra are classed as genetically modified organisms under European
guidance, a full assessment has been conducted according to the European Union (EU) Directive
2001/18/EC to identify and evaluate potential adverse effects on human health (other than the intended
recipients) and the environment, which may result from the placing on the market of the genetically
modified organism (GMO). This assessment concluded that the overall risk from Fluenz Tetra is negligible
and the conclusions of this assessment are unlikely to be impacted by any annual strain updates.

This justifies the phrase:
Use of Fluenz Tetra has been considered to result in insignificant environmental impact.
In Swedish: Anvandning av Fluenz Tetra bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

References

1. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. EMEA/CPMP/SWP/4447/00 corr?. 1 June 2006

Influensavirus B/Phuket/3073/2013-liknande stam (B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444),
levande férsvagat

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Fluenz Tetra consists of our live attenuated (weakened), vaccine strains of type A/HIN1, type A/H3N2 and 2
type B virus strains. As the exact type of strain may be adjusted based on annual advice issued by the WHO
(World Health Organisation), the precise combination of strains can be found in the product information.
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According to the European Medicines Agency guideline (Ref. 1) on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljon.

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

In Swedish: Aven om biomolekyler &r undantagna fran miljoriskklassificering bér det beaktas att dessa
molekyler kan vara biologiskt aktiva.

As the vaccine virus strains in Fluenz Tetra are classed as genetically modified organisms under European
guidance, a full assessment has been conducted according to the European Union (EU) Directive
2001/18/EC to identify and evaluate potential adverse effects on human health (other than the intended
recipients) and the environment, which may result from the placing on the market of the genetically
modified organism (GMO). This assessment concluded that the overall risk from Fluenz Tetra is negligible
and the conclusions of this assessment are unlikely to be impacted by any annual strain updates.

This justifies the phrase:
Use of Fluenz Tetra has been considered to result in insignificant environmental impact.
In Swedish: Anvandning av Fluenz Tetra bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

References

1. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. EMEA/CPMP/SWP/4447/00 corr?. 1 June 2006

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
18 veckor.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Férvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt. Férvara naspipetten i ytterkartongen.

Foére anvandning far vaccinet tas ut ur kylskapet under en period av hégst 12 timmar vid en temperatur pa
hogst 25 °C. Stabilitetsdata indikerar att vaccinkomponenterna ar stabila under 12 timmar vid férvaring vid

temperaturer fran 8 °C till 25 °C. Vid slutet av denna period ska Fluenz Tetra anvandas omedelbart eller
kasseras.
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Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Administrering
Fluenz Tetra AR ENDAST AVSETT FOR NASAL ANVANDNING.

® FAR INTE ANVANDAS MED INJEKTIONSNAL. Far inte injiceras.

B N

Anvénd inte Fluenz Tetra om utgangsdatumet har passerats eller om sprayflaskan verkar vara
skadad, t.ex. om kolven ar I6s eller har lossnat fran sprayflaskan eller om det finns tecken pa
lackage.

Kontrollera utseendet pa vaccinet fére administrering. Suspensionen ska vara farglos till blekgul,
genomskinlig till 1att grumlig. Sma, vita partiklar kan finnas.

Fluenz Tetra administreras som en uppdelad dos i bada nasborrarna.

Efter administrering av halva dosen i en nasborre administreras den andra halvan av dosen i den
andra nasborren omedelbart eller strax darefter.

Patienten kan andas normalt medan vaccinet administreras -han/hon behdver inte andas in aktivt
eller dra in luft.

| administreringsdiagrammet for Fluenz Tetra (figur 1) finns steg for steg anvisningar for
administrering.

Figur 1 Administrering av Fluenz Tetra

Skydd fér munstyckets f

Kolvpropp
Dosuppdelningsciips

Kolvstav

1. Kontrollera utgdngsdatumet
Produkten ska inte anvandas efter datumet pa pipettens etikett.

2. Forbered pipetten
Ta bort gummiskyddet fran spetsen. Ta inte bort dosuppdelningsclipset i pipettens andra ande.
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3. Placera pipetten
Patienten placeras i uppratt stallning och spetsen placeras precis innanfér nasborrens kant for att
sakerstalla att Fluenz Tetra levereras i nasan.

3] O

o

—

4. Tryck in kolven
Tryck in kolven med en enda rérelse sa snabbt som méjligt tills dosuppdelningsclipset hindrar vidare
intryckning.

5. Ta bort dosuppdelningsclipset
For administrering i den andra nasborren, klam ihop och ta bort dosuppdelningsclipset fran kolven.

AN

L o

6. Spraya i den andra nasborren
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Placera spetsen precis innanfoér kanten pa den andra nasborren och tryck in kolven med en enda rorelse sa
snabbt som mojligt for att leverera det aterstadende vaccinet.

6 (i\

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar for medicinskt avfall.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Nasspray, suspension

Suspensionen ar farglos till blekgul, genomskinlig till opalskimrande, med ett pH pa cirka 7,2. Sma, vita
partiklar kan finnas.

Férpackningsinformation

Nésspray, suspension (Fluenz Tetra tillhandahalls sasongsvis fran oktober till och med februari.)
Suspensionen ar farglos till blekgul, genomskinlig till opalskimrande. Sma, vita partiklar kan finnas.
1 x 0,2 milliliter spraybehallare (fri prissattning), tillhandahélls ej

10 x 0,2 milliliter spraybehallare (fri prissattning), tillhandahalls ej
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