PRODUKTRESUME

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efluelda, injektionsvétska, suspension i forfylld spruta

Fyrvalent influensavaccin (spjalkat virus, inaktiverat), 60 mikrogram HA/stam

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Influensavirus (inaktiverat, spjalkat) av foljande stammar*:

A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdmO9 - liknande stam (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) ...........
................................................................................................................................ 60 mikrogram HA**

B/Austria/1359417/2021 - liknande stam (B/Michigan/01/2021, vildtyp)............. 60 mikrogram HA**
B/Phuket/3073/2013 - liknande stam (B/Phuket/3073/2013, vildtyp) ..........cccoc.... 60 mikrogram HA**
Per 0,7 ml dos

* framstallda ur befruktade honségg
* hemagglutinin

Detta vaccin 6verensstammer med rekommendation fran WHO (norra hemisfaren) och beslut inom
EU for sdsongen 2023/2024.

Efluelda kan innehalla spar av 4gg, sasom ovalbumin, och formaldehyd, som anvéands under
tillverkningsprocessen (se avsnitt 4.3).

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

Efter forsiktig omskakning ér Efluelda en farglds och opaliserande vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Efluelda ar avsett for aktiv immunisering av vuxna fran 60 ars alder for att férebygga influensa.

Efluelda ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer om vaccination mot influensa.



4.2  Dosering och administreringssatt
Dosering
For vuxna fran 60 ars alder: en dos pa 0,7 ml.

Pediatrisk population
Sakerheten och effekten av Efluelda hos barn under 18 &r har inte faststallts.

Administreringssatt

Detta vaccin administreras foretradesvis intramuskulart, men det kan ocksa ges subkutant.

Det rekommenderade stéllet for intramuskuldr injektion ar deltoideusregionen. Vaccinet ska inte
injiceras i glutealregionen eller i omraden dar det kan finnas en stor nervstam.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
andra bestandsdelar som det kan finnas spar av sdsom agg (ovalbumin eller honsproteiner) och
formaldehyd.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Liksom med alla injicerbara vacciner ska lamplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
latt tillganglig om en anafylaktisk reaktion skulle intraffa efter administrering av vaccinet.

Efluelda far under inga omstandigheter administreras intravaskulart.
Vaccination ska skjutas upp hos patienter med akut febersjukdom tills febern har férsvunnit.

Om Guillain-Barrés syndrom har intréffat inom 6 veckor efter tidigare influensavaccination, ska
beslutet att ge Efluelda baseras pa noggrant 6vervagande av majlig nytta och risk.

Som for andra vacciner som administreras intramuskulart ska vaccinet administreras med forsiktighet
hos patienter med trombocytopeni eller blddningssjukdom eftersom blédning kan uppsta efter
intramuskular administrering hos dessa patienter.

Synkope (svimning) kan férekomma efter, eller till och med fore, vaccinationen som en psykogen
reaktion pa nalsticket. Det ska finnas rutiner pa plats for att forebygga skador vid svimning och for att
hantera svimningsreaktioner.

Antikroppssvaret kan vara otillrackligt hos patienter med endogen eller iatrogen immunosuppression.

Liksom for andra vacciner finns risken att detta vaccin inte ger skydd hos alla som vaccineras.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.



45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av Efluelda och en experimentell boosterdos pa 100 mikrogram av mRNA-
vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat/elasomeran) har utvarderats hos ett begrédnsat antal
deltagare i en deskriptiv klinisk studie (se avsnitt 4.8 och 5.1).

Om det &r nédvéndigt att ge Efluelda samtidigt med ett annat injicerbart vaccin eller andra injicerbara
vacciner, ska injektionen ges i olika extremiteter.

Det ska noteras att biverkningarna kan intensifieras vid samtidig administrering av andra vacciner.
Immunsvaret hos patienter som behandlas med immunsuppressiva ldkemedel kan bli reducerat.

Efter vaccination mot influensa har falskt positiva resultat rapporterats vid serologiska undersékningar
med ELISA for detektion av antikroppar mot HIV1, hepatit C och séarskilt HTLV1. En lamplig
Western Blot-analys ska anvandas for att bekréfta eller motbevisa de falskt positiva ELISA-resultaten.
Dessa dvergaende falskt positiva reaktionerna kan bero pa ett ospecifikt IgM-svar orsakat av
influensavaccinet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Efluelda &r enbart avsett for vuxna fran 60 ars alder.
Inga kliniska studier med Efluelda har utforts pa gravida och ammande kvinnor.

Graviditet

Inaktiverade standarddosinfluensavacciner (15 mikrogram hemagglutinin av varje virusstam per dos)
kan anvandas i alla stadier av graviditeten. VVad géller sékerheten finns ett storre dataunderlag
tillgangligt for andra och tredje trimestern, jamfort med forsta trimestern. Data fran global anvandning
av inaktiverade standarddosinfluensavacciner tyder emellertid inte pa att vaccinet skulle ha nagra
skadliga effekter pa foster eller modrar. Det finns dock begransad mangd data fran anvandning av
influensavacciner som innehaller 60 mikrogram hemagglutinin av varje virusstam per dos hos gravida
kvinnor.

Amning
Efluelda kan anvandas under amning. Baserat pa erfarenhet av standarddosvacciner forvantas inga
effekter p4 ammade spadbarn.

Fertilitet
Eventuella effekter av Efluelda pa fertilitet hos manniska har inte utvarderats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Efluelda har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Informationen om biverkningar baseras pa data fran tva kliniska studier med Efluelda, pa klinisk
erfarenhet och pa erfarenhet efter godkannande for forsaljning av trivalent hogdosinfluensavaccin
(spjélkat virus, inaktiverat) (T1V-HD).

Sakerheten for Efluelda utvarderades i en poolad analys av tva kliniska studier (QHD00013 och
QHDO00011) dar 2 549 vuxna fran 60 ars alder (378 vuxna fran 60 till 64 ars alder och 2 171 vuxna
fran aldern 65 ar) fick Efluelda.



Den oftast rapporterade biverkningen efter vaccination var smarta vid injektionsstéllet som
rapporterades av 42,6 % av studiedeltagarna, foljt av myalgi (23,8 %), huvudvark (17,3 %) och
sjukdomskansla (15,6 %). De flesta av dessa reaktioner uppstod och férsvann inom tre dagar efter
vaccinationen. Svarighetsgraden av de flesta av dessa reaktioner var mild till mattlig.

I allménhet var frekvensen av biverkningar lagre hos studiedeltagare fran 65 ars alder an hos
studiedeltagare fran 60 till 64 ars alder.

Reaktogeniciteten av Efluelda var nagot storre jamfort med standarddosvaccinet, men ingen stor
skillnad observerades avseende svarighetsgrad.

Sékerheten av Efluelda (fyrvalent hogdosinfluensavaccin, QIV-HD) utvarderades i en deskriptiv
studie (QHD00028) dar deltagarna fick Efluelda tillsammans med en experimentell boosterdos pa

100 mikrogram av ett mRNA-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat) (n = 100), enbart Efluelda

(n =92) eller enbart en experimentell boosterdos pa 100 mikrogram av ett mMRNA-vaccin mot covid-19
(nukleosidmodifierat) (n = 104). Frekvensen och svarighetsgraden av lokala och systemiska
biverkningar var liknande hos studiedeltagare som samtidigt fick Efluelda och ett godkant mRNA-
vaccin mot covid-19 och hos studiedeltagare som fick en boosterdos av ett godk&nt mRNA-vaccin mot
covid-19.

b. Lista i tabellform 6ver biverkningar

Data nedan sammanfattar frekvensen av de biverkningar som rapporterats efter vaccination med
Efluelda och under den Kkliniska utvecklingen och efter godkannandet for forséljning av TIV-HD
(markerats med * i tabellen nedan).

Biverkningarna rangordnas under rubriker beroende pa frekvens med féljande uppdelning:
Mycket vanliga (> 1/10);

Vanliga (> 1/100, < 1/10);

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100);

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000);

Mycket séllsynta (< 1/10 000);

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

BIVERKNINGAR FREKVENS

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéallet

Smarta vid injektionsstéllet, erytem vid injektionsstéllet, sjukdomskansla Mycket vanliga

Svullnad vid injektionsstéllet, induration vid injektionsstéllet, blamarken vid | Vanliga
injektionsstéllet, feber (> 37,5 °C), frossa

Klada vid injektionsstallet, trotthet Mindre vanliga
Asteni Séllsynta
Brostsmarta Inga kénda*

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Myalgi Mycket vanliga
Muskelsvaghet? Mindre vanliga
Artralgi, smérta i extremiteter Séllsynta

Centrala och perifera nervsystemet

Huvudvark Mycket vanliga




BIVERKNINGAR

FREKVENS

Letargi? Mindre vanliga
Yrsel, parestesi Sallsynta
Guillain-Barrés syndrom, kramper, feberkramper, myelit (inklusive Inga kénda*
encefalomyelit och transversell myelit), facialispares (Bells pares),

optikusneurit/neuropati, brakialneurit, synkope (snart efter vaccination)

Blodet och lymfsystemet

Trombocytopeni, lymfadenopati Inga kénda*

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Hosta, orofaryngeal smérta

Mindre vanliga

Rinorré

Séllsynta

Dyspné, vasande andning, tranghetskansla i halsen

Inga kédnda*

Magtarmkanalen

Illaméaende, krakningar, dyspepsi?, diarré

Mindre vanliga

Immunsystemet

Klada, urtikaria, nattlig svettning, hudutslag Séllsynta
Anafylaxi, andra allergiska reaktioner/dverkénslighetsreaktioner (inklusive Inga kénda*
angiotdem)

Blodkarl

Rodnad Sallsynta
Vaskulit, vasodilatation Inga k&nda*
Oron och balansorgan

Vertigo Sallsynta
Ogon

Okulér hyperemi Séllsynta

a) dyspepsi, letargi och muskelsvaghet observerades med TIV-HD i studien QHD00013

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket

Box 26 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering




Fall dar mer an rekommenderad dos administrerats har rapporterats for TIV-HD vid oavsiktlig
anvandning i aldersgruppen under 60 ar pa grund av medicineringsfel. Nar biverkningar rapporterades,
var informationen i 6verensstammelse med sakerhetsprofilen for TIV-HD.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Influensavaccin, ATC-kod: JO7BB02.

Arlig influensavaccination rekommenderas eftersom immuniteten minskar under aret efter
vaccinationen och eftersom de cirkulerande influensavirusstammarna forandras fran ar till ar.

Farmakodynamisk effekt

Immunogenicitet — QHD00013

En randomiserad, aktivkontrollerad, modifierad dubbelblind fas 111 klinisk studie utfordes i USA pa
vuxna fran 65 ars alder.

Syftet var att visa icke-underlagsenheten (non-inferiority) av Efluelda jamfort med TIV-HD genom
geometriska medeltitrar (GMT) for hemagglutinationshammande antikroppar (HAI) vid dag 28 och
serokonversionsgrader.

Totalt 2 670 vuxna fran 65 ars alder randomiserades till att antingen fa en dos av Efluelda eller en dos
av TIV-HD (en av tva beredningar av jamforelsevaccin [TIV-HD1 eller TIV-HD2). Varje beredning
av TIV-HD inneholl en B-stam som motsvarar en av de tva B-stammarna i Efluelda (antingen en B-
stam av Yamagata-harstamning och en B-stam av Victoria-harstamning).

Immunogenicitetsresultaten sammanfattas nedan i
Tabell 1.

Tabell 1: Studie 12: Analyser av icke-underlagsenhet (non-inferiority) av Efluelda
jamfort med trivalent hogdosinfluensavaccin (T1V-HD) genom geometriska medeltitrar
(GMT) for hemagglutinationshammande antikroppar (HAI) och serokonversionsgrader
efter vaccination hos vuxna fran 65 ars alder, analysserie enligt provningsprotokoll

GMT GMT Serokonversionsgrad (%6)P Skillnad i
kvot serokonversion
sgrader
EFLUE TIV- TIV- EFLUELD | EFLUE TIV- TIV- EFLUELDAmM
LDA HD1d HD2¢ Adver LDA HD1d HD2¢ inus Uppfyllda
Influensavir (1 (B2 ;)rsl\g/HKDl Nc(;3 16 (B1 (B2 ;’SI\O//HKDI forde_fllr(uerade
usstam Ne=16 | Victo | Yamag (95 % KI) - Victor | Yamag (95 % K1) icke-
- ria) ata) 1669 ia) ata) underlégsenhets
9= kriterierf
1680 Ne=4 | N°e=43 (95 % Ne=4 | Ne=42
Kl -
(95 % 23 0 ) igl 8
K1) (95 (95 % (95 %
% K1) (95 % KI)
KI) KI)
A (HIN1) 9 (;1; 3 (: ’7854- (ig’g- >3 321 Ja
332) (341; 411) 0.932) 52.8) (50,2; 57,1) (-7,37; 0,86)




563 cos 0,95 49,8 505 on
A (H3N2)© (g’g; (540: 653) (fgg‘; (5427 23) (47,1; 53.9) (-4,83; 3,42) %
o1 516 | 476 1,08 365 | 390 a1
(Victoria) (5141858) (:32253; - (1029255) (33;92) f’;g - (-7,66; 2,70) %
o 578 580 1,00 46,6 84 s
(Yamagata) (gg)? - (gj% (f 182891) (f; '02); - (5433;) (-7,04; 3,53) %
“NCT03282240

b Serokonversionsgrader: For forsokspersoner med en titer pa < 10 (1/dil) fére vaccination, andel forsokspersoner med en titer
pa > 40 (1/dil) efter vaccination, och for forsokspersoner med en titer pa > 10 (1/dil) fore vaccination, andel forsokspersoner
med en > fyrfaldig 6kning av titern fran tiden fére vaccination till tiden efter vaccination.

¢N &r antalet vaccinerade deltagare med tillgangliga data for det listade immunologiska resultatmattet.

4TIV-HD1 innehdll A/Michigan/45/2015 (H1IN1), A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) och B/Brisbane/60/2008 (B1, Victoria-
harstamning).

eTIV-HD2 innehdll A/Michigan/45/2015 (H1IN1), A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) och B/Phuket/3073/2013 (B2,
Yamagata-harstamning).

fFordefinierade icke-underlagsenhetskriterier for serokonversionsgrader: den lagre gransen for det tvasidiga 95 % Kl av
skillnaden i serokonversionsgraderna (Efluelda minus TIV-HD) ar > -10 %. Férdefinierade icke-underlagsenhetskriterier
for GMT-kvoten: den lagre gransen for 95 % Kl av GMT-kvoten (Efluelda dividerat med TIV-HD) &r > 0,667.

9For jamforelse av A-stammen poolades TIV-HD1 och TIV-HD2 i en TIV-HD-grupp for jamférelse med Efluelda.

Efluelda var lika immunogent som TIV-HD nér det galler GMT och serokonversionsgraderna for de
vanliga influensastammarna. Dessutom gav Efluelda ett battre immunsvar med hansyn till den extra B-
stammen &n TIV-HD som inte innehaller den motsvarande B-virusstammen.

Resultaten avseende effekten och effektiviteten av TIV-HD kan saledes sammankopplas till Efluelda
utifran demonstrationen av statistiskt jamforbar immunogenicitet mellan TIV-HD och Efluelda.

QHDO00011

En randomiserad, aktiv-kontrollerad, modifierad dubbelblind, fas 111 klinisk studie utfordes i Europa
pa vuxna fran 60 ars alder for att visa 6verlagsenheten (superiority) av Efluelda dver ett fyrvalent
standarddosinfluensavaccin (QI1V-SD) mot alla stammar genom geometriska medeltitrar (GMT) for
hemagglutinationshammande antikroppar (HAI) vid dag 28 hos vuxna fran 60 till 64 ars alder och hos
vuxna fran 65 ars alder.

Totalt 1 539 vuxna (760 vuxna fran 60 till 64 ars alder och 779 vuxna fran 65 ars alder)
randomiserades till antingen en dos av Efluelda eller en dos av QIV-SD.

Tabell 2: Studie 22: Analyser av éverlagsenheten (superiority) av Efluelda i forhallande
till QIV-SD genom geometriska medeltitrar (GMT) fér hemagglutinationshammande
antikroppar (HAI) efter vaccination hos vuxna fran 60 till 64 ars alder och hos vuxna
fran 65 ars alder, fullstandig analysserie

Vuxna frén 60 till 64 &r Vuxna frén 65 ars alder

Uppfyllda

Influensavirusstam fordefinier
GMT GMT- GMT GMT- ade

kvot kvot overlagenh




Efluelda | QIV-SD | Efelca ooppivilda 1 Efiuetda Q- | Eftetca etskriterier
- Nb =377 QIV-.SD overlageiréllletskrlter . . QIV-.SD
NP=376- | ooy | (959%KI) Nb=392 | N°=38 | o505
377 1 Ki)
Kl) (95 %
(95 % KI) (95%
KI) KI)
R : o | ;|
A (HIN1) (416 ; (217 ; (1.58; 8 (326)’ (190)1 (2 ’15)’ Ja
533) 283) 2.28) ’
303 178 1,70 324 151 2,15
A (H3N2) (262 ; (154 ; (1,38 ; Ja (281; (129; | (1,74; Ja
350) 206) 2,08) 374) 176) | 2,65)
497 330 1,51 ; 405 262 11:2 _
B1 (Victoria) 450; | (97; | (1,30: a (366 | (236 (1 T8 Ja
548) 367) 1,74) 447) 291) ‘
766 433 1,77 ; 536 305 11;2 _
B2 (Yamagata) 690; | (391; | (153: a 485; | (274 (2 03 Ja
849) 480) 2,04) 592) 340) '

aNCT04024228
b N &r antalet deltagare med tillgangliga data avseende det angivna resultatméttet.
¢ Qverlagsenheten ansags visad om den lagre gransen for det tvasidiga 95 % KI av GMT-kvoten mellan grupperna (fyrvalent

hégdosinfluensavaccin QIV-HD/fyrvalent standarddosinfluensavaccin QIV-SD) var > 1 fér samtliga stammar och i samtliga
aldersgrupper.

Resultaten avseende effekt och effektivitet for TIV-HD galler saledes for Efluelda, utifran den
statistiskt jamforbara immunogeniciteten som pavisats for TIV-HD och Efluelda hos vuxna fran 65 ars
alder (QHD00013) och de liknande immunsvaren som observerats hos vuxna fran 60 till 64 ars alder
(QHDO00011).

Efluelda framkallade dessutom ett 6verladgset immunsvar jamfort med QIV-SD mot alla
4 virusstammar vid dag 28 efter vaccination hos vuxna fran 60 till 64 ars alder.

Pivotal klinisk effekt (FIM12)

FIM12 var en dubbelblind multicenter effektstudie utford i USA och Kanada. | studien
randomiserades (1:1) vuxna fran 65 ars alder till att fa TIV-HD eller ett standarddosvaccin. Studien
utfordes under tva influensasasonger (2011-2012 och 2012-2013) for att utvardera férekomsten av
laboratoriebekraftad influensa orsakad av nagon influensavirustyp/subtyp med influensaliknande
sjukdom (ILI) som primart resultatmatt.

Deltagarna dvervakades med avseende pa forekomsten av en luftvagssjukdom genom bade aktiv och
passiv dvervakning, med bérjan 2 veckor efter vaccination i cirka 7 manader. Efter en episod av en
luftvagssjukdom togs nas-svalgprov pa deltagarna for analys. Utifran detta utvarderades
attackfrekvensen och effekten av vaccinet. Det fordefinierade statistiska 6verlagsenhetskriteriet for det
primara resultatmattet (Iagre gransen for det tvasidiga 95 % Kl av vaccineffekten for TIV-HD jamfort
med standarddosvaccinet > 9,1 %) uppfylldes.




Tabell 3: Relativ vaccineffekt for att forebygga influensaliknande sjukdom? hos vuxna
> 65 ar

Hogdosvaccin Standarddosvaccin Relativ
NP =15 892 Nb=15911 effekt
n¢ (%) n° (%) % (95 % KI)
Laboratoriebekraftad influensad orsakad av:
- Alla typer/subtyper® 227 (1,43) 300 (1,89) 24.2 (9,7, 36,5)
- Virusstammar
liknande de som 73 (0,46) 113 (0,71) 35.3 (12,4; 52,5)
finns i vaccinet

aFgrekomst av atminstone ett av foljande luftvagssymtom: halsont, hosta, upphostningar, vasande andning eller
andningssvarigheter, samtidigt med &tminstone ett av foljande systemiska tecken eller symtom: feber > 37,2 °C, frossa,
trotthet, huvudvérk eller myalgi

bN &r antalet vaccinerade deltagare i analysserien for utvardering av effekt enligt protokollet

¢n &r antalet deltagare med laboratoriebekraftad influensaliknande sjukdom faststalld i protokollet
dLaboratoriebekraftad: odlings- eller polymeraskedjereaktionbekraftad

e Primart resultatmatt

Effektstudier

Randomiserade kliniska studier

En klusterrandomiserad, kontrollerad klinisk studie i vardhem i USA utvérderade den relativa effekten
av TIV-HD jamfort med ett standarddosinfluencavaccin under sjukhusvistelser hos 53 008 personer
under influensasédsongen 2013-2014.

Under séasongen 2013-2014 minskade incidensen av sjukhusinlaggningar pa grund av
luftvagssjukdomar (primart mal) signifikant med 12,7 % (justerad riskkvot [ARR] 0,873, 95 % KI
0,776 till 0,982, p = 0,023) i anlaggningar dar patienterna fick TIV-HD jamfort med anlaggningar dér
patienter fick standarddosinfluensavaccin. Med hansyn till sekundéra resultatmatt minskade TIV-HD
ocksa antalet sjukhusinlaggningar pa grund av pneumoni med 20,9 % (ARR 0,791, 95 % KI: 0,267 till
0,953, p = 0,013) och antalet sjukhusinldggningar oavsett orsak med 8 % (ARR 0,915, 95 % KI: 0,863
till 0,970, p = 0,0028).

Observationsstudier

Flera retrospektiva studier som omfattade 8 influensasdsonger och fler an 24 miljoner personer fran
65 ars alder, bekréaftade att det skydd som TIV-HD ger ar 6verlagset jamfort med
standarddosinfluensavacciner mot komplikationer av influensa, sdsom pneumoni och
sjukhusinlaggning pa grund av influensa (13,4 % (95 % KI: 7,3 % till 19,2 %, p < 0,001)),
sjukhusinlaggning pa grund av hjart- eller luftvagssjukdom (17,9 % (95 % Kl :14,9 % till 20,9 %,

p < 0,001)) och sjukhusinlaggning oavsett orsak (8,1 % (95 % KI: 5,9 % till 10,3 %, p < 0,001)), dven
om effekten kan variera per sésong.

Samtidig administrering av mRNA-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat)

I en deskriptiv 6ppen klinisk studie (NCT04969276) delades friska vuxna fran 65 ars alder i tre
grupper: grupp 1 fick enbart Efluelda (N = 92), grupp 2 (N =100) fick Efluelda samtidigt med en
experimentell boosterdos pa 100 mikrogram av ett mRNA-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat)
minst 5 manader efter den andra dosen av den priméra serien, grupp 3 (N = 104) fick enbart den
experimentella boosterdosen pa 100 mikrogram av ett mMRNA-vaccin mot covid-19
(nukleosidmodifierat).

Samtidig administrering ledde inte till nagon forandring av immunsvaret pa influensavaccin matt
genom analys av hemagglutinationshdmning (HAI). Samtidig administrering resulterade i liknande
svar pa mRNA-vaccin mot covid-19 enligt bedémning med en anti-spik-1gG-analys (se avsnitt 4.5 och
4.8).



5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende lokal tolerans och allméntoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for
manniska.

Karcinogenicitet eller mutagenicitet eller effekter pa utvecklings- eller reproduktionstoxicitets har inte
utvarderats med Efluelda.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
. Natriumfosfatbuffrad isoton natriumkloridldsning
o Natriumklorid
0 Natriumdivétefosfat
o Dinatriumfosfat
0 Vatten for injektionsvétskor
. Oktoxinol-9
6.2 Inkompabiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet
12 manader
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,7 ml suspension i forfylld spruta (typ I-glas) utan nal, med kolvpropp (brombutylgummi) och
spetsskydd — forpackningsstorlek om 1, 5 eller 10.

0,7 ml suspension i forfylld spruta (typ I-glas) med separat nal, kolvpropp (brombutylgummi) och
spetsskydd — forpackningsstorlek om 1, 5 eller 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Vaccinet bor anta rumstemperatur fore anvandning.

Omskakas fore anvandning.

Fore vaccinering ska vacciner kontrolleras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning, nar

I6sningen och behallaren gér det majligt. Om nagot av ovanstaende observeras ska vaccinet inte
administreras.
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Beredning for administrering

Den forfyllda sprutan kan ha en Luer Lock-koppling med antingen ett styvt spetsskydd (bild A) eller
ett mjukt spetsskydd (bild B). Sprutan med injektionsvétska, suspension ska kontrolleras visuellt fore
administrering. Om partiklar, lackage, for tidig aktivering av kolven eller ett defekt spetsskydd
forekommer ska den forfyllda sprutan kasseras.

Bild A: Luer Lock-spruta med styvt spetsskydd

sprutskydd
i i |
} \ | s ‘
sprutkolv sprutcylinder styvt
spetsskydd

Steg 1: Hall i sprutskyddet med en hand P
(undvik att halla i sprutkolven eller

sprutcylindern), ta av spetsskyddet genom e
att vrida det moturs. / p

Steg 2: Fast nalen vid sprutan genom att —
forsiktigt vrida nalen medurs, tills du 4
kéanner ett litet motstand. L 7~

Bild B: Luer Lock-spruta med mjukt spetsskydd
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sprutskydd

!
="
t 1 t

sprutkolv sprutcylinder mjukt spetsskydd

Steg 1: Hall i sprutskyddet med en hand
(undvik att halla i sprutkolven eller
sprutcylindern), dra av spetsskyddet.

: | E" | J |;_;
[ | . .
,r-#-- | # ™,
.III‘ )
Steg 2: Fast nalen vid sprutan genom att —
forsiktigt vrida nalen medurs, tills du R /
kénner ett litet motstand. /L Ve

Sprutan &r endast avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas. Ej anvant lakemedel och avfall
ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

59142

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2020-06-10
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-08-23
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