PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efluelda injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

Trivalent vaccin mot influensa (spjélkat virus, inaktiverat), 60 mikrogram HA/stam
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Influensavirus (inaktiverat, spjalkat) av foljande stammar*:

A/Missouri/11/2025 (H1IN1)pdm09-liknande stam (A/Switzerland/6849/2025, IVR-278)...........ccccocu.....
................................................................................................................................... 60 mikrogram HA**

Per 0,5 ml dos
* framstallda ur befruktade honségg
**  hemagglutinin

Detta vaccin 6verensstaimmer med rekommendation fran WHO (norra hemisfaren) och beslut inom
EU for sésongen 2026/2027.

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

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta (injektionsvétska, suspension)

Efter forsiktig omskakning ar Efluelda en farglds och opaliserande vétska.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Efluelda &r avsett for aktiv immunisering av vuxna fran 60 ars alder for att forebygga influensa.
Efluelda ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer om vaccination mot influensa.
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

For vuxna fran 60 ars alder: en dos pa 0,5 ml.



Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Efluelda for barn under 18 ar har inte faststallts.

Administreringssatt

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

Det rekommenderade stéllet for intramuskular injektion ar deltoideusregionen. Vaccinet ska inte
injiceras i glutealregionen eller i omraden déar 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 n&got 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.

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

Varningar och forsiktighet
Efluelda far under inga omstandigheter administreras intravaskulart.

Interkurrent sjukdom
Vaccination ska skjutas upp hos patienter med akut febersjukdom tills febern har férsvunnit.

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

Trombocytopeni och koagulationssjukdomar

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

Synkope

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.

Immunbrist
Antikroppssvaret kan vara otillrackligt hos patienter med endogen eller iatrogen immunsuppression.

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



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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Samtidig administrering av Efluelda Tetra (fyrvalent hogdosinfluensavaccin) och en experimentell
boosterdos pa 100 mikrogram av mRNA-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat/elasomeran) har

utvarderats hos ett begransat 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 lakemedel kan bli reducerat.

Efter vaccination mot influensa har falskt positiva resultat rapporterats vid serologiska undersokningar
med ELISA for detektion av antikroppar mot HIV1, hepatit C och sarskilt HTLV1. En lamplig
Western Blot-analys ska anvandas for att bekréafta eller motbevisa de falskt positiva ELISA-resultaten.
Dessa dvergaende falskt positiva reaktioner 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. Vad géller sdkerheten finns ett stdrre 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 pA ammade spadbarn.

Fertilitet
Eventuella effekter av Efluelda pa fertilitet hos méanniska har inte utvarderats.
4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Efluelda har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Efluelda ar identiskt med Efluelda Tetra; den enda skillnaden &r att Efluelda innehaller antigen fran en
stam mindre av influensa B-virus. Sékerhetsprofilen for Efluelda Tetra ar darfor relevant for
anvandning av Efluelda.

Sakerheten for Efluelda Tetra 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 Tetra.

Den oftast rapporterade biverkningen efter vaccination var smarta vid injektionsstallet som
rapporterades av 42,6 % av studiedeltagarna, foljt av myalgi (23,8 %), huvudvérk (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 Tetra var nagot storre jamfort med standarddosvaccinet (15 mikrogram
hemagglutinin av varje virusstam per dos), men ingen stor skillnad observerades avseende
svarighetsgrad.

Sakerheten av Efluelda Tetra utvérderades i en deskriptiv studie (QHDO00028) dar deltagarna fick
Efluelda Tetra tillsammans med en experimentell boosterdos pa 100 mikrogram av ett mRNA-vaccin
mot covid-19 (nukleosidmodifierat) (n = 100), enbart Efluelda Tetra (n =92) eller enbart en
experimentell boosterdos pa 100 mikrogram av ett mRNA-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat)
(n = 104). Frekvensen och svarighetsgraden av lokala och systemiska biverkningar var liknande hos
studiedeltagare som samtidigt fick Efluelda Tetra och ett godkant mRNA-vaccin mot covid-19 och hos
studiedeltagare som fick en boosterdos av ett godkdnt mRNA-vaccin mot covid-19.

b. Lista i tabellform 6ver biverkningar

Data nedan sammanfattar frekvensen av de biverkningar som rapporterats efter vaccination med
Efluelda Tetra och de biverkningar som rapporterats under den kliniska utvecklingen och efter
godkannandet for forséljning av de trivalenta och fyrvalenta htgdosinfluensavaccinerna.

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);

Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000);

Mycket séllsynta (< 1/10 000);

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

BIVERKNINGAR FREKVENS

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Smadrta vid injektionsstéllet, erytem vid injektionsstéllet, sjukdomskansla Mycket vanliga

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

Klada vid injektionsstallet, trétthet Mindre vanliga




BIVERKNINGAR

FREKVENS

Asteni Séllsynta
Brostsmarta Ingen kand
frekvens*

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Myalgi

Mycket vanliga

Muskelsvaghet?

Mindre vanliga

Acrtralgi, smarta i extremiteter

Séllsynta

Centrala och perifera nervsystemet

Huvudvérk Mycket vanliga

Letargi? Mindre vanliga

Yrsel, parestesi Séllsynta

Guillain-Barrés syndrom, kramper, feberkramper, myelit (inklusive Ingen kand

encefalomyelit och transversell myelit), facialispares (Bells pares), frekvens*

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

Blodet och lymfsystemet

Trombocytopeni, lymfadenopati Ingen ké&nd
frekvens*

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Hosta, orofaryngeal smérta

Mindre vanliga

Rinorré Séllsynta
Dyspné, vasande andning, tranghetskansla i halsen Ingen kand
frekvens*

Magtarmkanalen

Illaméende, krakningar, dyspepsi?, diarré

Mindre vanliga

Immunsystemet

Klada, urtikaria, nattlig svettning, hudutslag Sallsynta

Anafylaxi, andra allergiska reaktioner/6verkanslighetsreaktioner (inklusive Ingen kand

angioddem) frekvens*

Blodkarl

Rodnad Séllsynta

Vaskulit, vasodilatation Ingen kand
frekvens*

Oron och balansorgan

Vertigo Sallsynta

Ogon

Okular hyperemi Séllsynta

8 Dyspepsi, letargi och muskelsvaghet observerades med Efluelda i studien QHD00013.
* Rapporterats efter godké&nnandet for forséljning av Efluelda eller Efluelda Tetra
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Fall dar mer an rekommenderad dos administrerats har rapporterats for Efluelda vid oavsiktlig
anvandning i aldersgruppen under 60 ar pa grund av medicineringsfel. Nar biverkningar rapporterades,
var informationen i 6verensstdmmelse med sékerhetsprofilen for Efluelda (se avsnitt 4.8).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot influensa, ATC-kod: JO7BB02.
Arlig influensavaccination rekommenderas eftersom immuniteten minskar under aret efter
vaccinationen och eftersom de cirkulerande influensavirusstammarna forandras fran ar till ar.

Klinisk effekt

FIM12 var en dubbelblind multicenter effektstudie utford i USA och Kanada. | studien
randomiserades (1:1) vuxna fran 65 ars alder till att fa Efluelda 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 6vervakning, med borjan 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 dverlagsenhetskriteriet for det
primara resultatmattet (Iagre gransen for det tvasidiga 95 % KI av vaccineffekten for Efluelda jamfort
med standarddosvaccinet > 9,1 %) uppfylldes.

Tabell 1: 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 influensa® 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

a Forekomst av atminstone ett av foljande luftvagssymtom: halsont, hosta, upphostningar, vésande andning eller
andningssvarigheter, samtidigt med atminstone ett av foljande systemiska tecken eller symtom: feber > 37,2 °C, frossa, trétthet,
huvudvérk eller myalgi

b N ar antalet vaccinerade deltagare i analysserien for utvardering av effekt enligt protokollet
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¢n ar antalet deltagare med laboratoriebekraftad influensaliknande sjukdom faststalld i protokollet
dLaboratoriebekraftad: odlings- eller polymeraskedjereaktionbekraftad
e Primart resultatmatt

Immunogenicitet

Immunogenicitetsstudie som jamférde Efluelda med ett standarddosvaccin hos vuxna fran 65 ars &lder:
FIMO5

En randomiserad, dubbelblind, aktivkontrollerad fas 3-multicenterstudie genomfordes i USA pa vuxna
fran 65 ars alder. Syftet var att visa 6verlagsenheten (superiority) av Efluelda jamfort med ett
standarddosvaccin, vilket beddmdes genom serokonversionsgrader och kvoter for geometriska
medeltitrar (GMT). Totalt 3 876 vuxna randomiserades till att antingen fa en dos av Efluelda eller en
dos av ett standarddosvaccin.

Efluelda inducerade ett dverlagset immunsvar mot stammarna A/H1N1 och A/H3N2 och ett icke-
underlagset immunsvar mot B-stammen, bade i friaga om GMT-kvoter och serokonversionsgrader

28 dagar efter vaccination, jamfoért med standarddosvaccinet.

Immunogenicitetsstudie som jamférde Efluelda med Efluelda Tetra hos vuxna fran 65 ars &lder:

QHDO00013

En randomiserad, aktivkontrollerad, modifierad dubbelblind fas I11 klinisk studie utfordes i USA pa
vuxna fran 65 ars alder. Syftet var att visa icke-underlagsenheten (non-inferiority) av Efluelda Tetra
jamfort med Efluelda genom geometriska medeltitrar (GMT) for hemagglutinationshdmmande
antikroppar (HAI) vid dag 28 och serokonversionsgrader.

Totalt 2 670 vuxna randomiserades till att antingen fa en dos av Efluelda Tetra eller en dos av Efluelda
(en av tva beredningar av jamforelsevaccin, innehallande antingen en B-stam av Yamagata-
harstamning eller en B-stam av Victoria-harstamning).

Efluelda Tetra var lika immunogent som Efluelda nér det géller GMT for HAI och
serokonversionsgraderna for de vanliga influensastammarna. Utifran dessa data kan resultaten av
Efluelda Tetras immunogenicitet, effekt och effektivitet extrapoleras till Efluelda.

Immunogenicitetsstudie som jamforde hogdosinfluensavaccin med standarddosinfluensavaccin hos
vuxna fran 60 ars alder: QHD00011

En randomiserad, aktivkontrollerad, modifierad dubbelblind, fas 111 klinisk studie utfordes i Europa pa
vuxna fran 60 ars alder for att visa overlagsenheten (superiority) av Efluelda Tetra éver ett
standarddosinfluensavaccin 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 Tetra eller en dos av standarddosinfluensavaccin.

Efluelda Tetra inducerade ett 6verlagset (superior) immunsvar jamfort med
standarddosinfluensavaccin for alla 4 virusstammar 28 dagar efter vaccination hos vuxna i aldern 60
till 64 ar, och detta svar var minst likvardigt med immunsvaret hos vuxna fran 65 ars alder. Utifran
detta kan man dra slutsatsen att effekt- och effektivitetsdata for vuxna fran 65 ars alder aven galler for
vuxna fran 60 ars alder.

Effektivitetsstudier

Effektiviteten av hogdosinfluensavaccin jamfort med standarddosinfluensavaccin vid forebyggande av
influensarelaterade komplikationer hos vuxna fran 65 ars alder har utvarderats i flera olika
studieupplagg, -miljoer och -populationer.



Metaanalys av observationsstudier hos vuxna fran 65 ars alder: Flera retrospektiva studier som
omfattade 11 influensasasonger och fler &n 45 miljoner personer fran 65 ars alder bekraftade att det
skydd som hégdosinfluensavaccin ger &r dverlagset jamfort med standarddosinfluensavacciner mot
komplikationer av influensa, sasom 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 % KI: 14,7 % till 21,0 %, p < 0,001]) och sjukhusinlaggning oavsett orsak (7,8 % [95 %
KI: 5,3 % till 10,3 %, p < 0,001]), dven om effekten kan variera per sasong.

Individuellt randomiserade vuxna i aldern 65 ar och aldre (FLUNITY-HD-studien):

Fordelen med hégdosinfluensavaccin jamfort med standarddosinfluensavaccin bekréftades i
FLUNITY-HD-studien. Studien var en férspecificerad, poolad analys av tva metodologiskt
harmoniserade, pragmatiska registerbaserade studier med randomisering pa individniva. Studierna
genomfdrdes i Danmark och Spanien under influensasédsongerna 2022—-2023 och 2024-2025 med

466 320 deltagare (genomsnittlig alder 73,3 + 5,4 ar). Av deltagarna hade 49 % minst en kronisk
sjukdom (t.ex. anamnes pa kardiovaskular sjukdom, kronisk lungsjukdom eller diabetes). Med hansyn
till det primara malet minskade hogdosinfluensavaccin sjukhusinlaggning pa grund av influensa eller
pneumoni med 8,8 % (95 % KI: 1,7 % till 15,5 %, p = 0,0082), dven om det fanns heterogenitet mellan
studierna for det primara utfallet: minskningen var 5,9 % (95 % KI: -2,1 % till 13,3 %) i Danmark
jamfort med 23,7 % (95 % KI: 6,6 % till 37,7 %) i Spanien. Relativ vaccineffektivitet (relative vaccine
effectiveness, rVE) visades dven mot sjukhusinlaggning pa grund av hjart- eller luftvagssjukdom

(rVE =6,3 %, 95 % KI: 2,5 % till 10,0 %, p = 0,0006), sjukhusinlaggning oavsett orsak (rVE = 2,2 %,
95 % KI: 0,3 % till 4,1 %, p = 0,012) och sjukhusinlaggning pa grund av laboratoriebekraftad
influensa (rVE = 31,9 %, 95 % KI: 19,7 % till 42,2 %, p < 0,0001).

Klusterrandomiserad studie hos vuxna fran 65 ars alder pa vardhem: En klusterrandomiserad studie
med 53 008 personer som bodde pa vardhem i USA under sasongen 2013-2014 visade att Efluelda
signifikant minskade luftvagsrelaterade sjukhusinlaggningar med 12,7 % (justerad riskkvot [ARR]
0,873, 95 % K1 0,776 till 0,982, p = 0,023), sjukhusinlaggningar pa grund av pneumoni med 20,9 %
(ARR 0,791, 95 % KI: 0,267 till 0,953, p = 0,013) och sjukhusinlédggningar oavsett orsak med 8,0 %
(ARR 0,915, 95 % KI: 0,863 till 0,970, p = 0,0028) jamfort med standarddosinfluensavaccin som getts
till populationer pa vardhem.

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

I en deskriptiv 6ppen Kklinisk studie (NCT04969276) delades friska vuxna fran 65 ars alder i tre
grupper: grupp 1 fick enbart Efluelda Tetra (N = 92), grupp 2 (N = 100) fick Efluelda Tetra 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 primara 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 ndgon 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 allméantoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for
ménniska.

Karcinogenicitet eller mutagenicitet eller utvecklings- eller reproduktionstoxicitet har inte utvérderats
med Efluelda.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

e Natriumfosfatbuffrad isoton natriumkloridldsning
o Natriumklorid
o0 Natriumdivétefosfat
o0 Dinatriumfosfat

0 Vatten for injektionsvétskor
e 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

0,5 ml suspension i forfylld spruta (typ 1-glas) med kolvpropp (brombutylgummi) och spetsskydd.
Forpackning om 1, 5 eller 10 forfyllda sprutor utan nal(ar).

Forpackning om 1, 5 eller 10 forfyllda sprutor med separat(a) nal(ar) (rostfritt stal).

Forpackning om 1 eller 10 forfyllda sprutor med separat(a) nal(ar) (rostfritt stal) med nalskydd
(polykarbonat).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vaccinet bor anta rumstemperatur fére anvandning.

Omskakas fore anvéndning.

Fore vaccinering ska vacciner kontrolleras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning, nar
I6sningen och behallaren gor det mojligt. Om nagot av ovanstaende observeras ska vaccinet inte
administreras.

Forberedelse for administrering

Den forfyllda sprutan kan ha en Luer Lock-koppling med antingen ett styvt spetsskydd (bild A) eller
ett mjukt spetsskydd (bild D). Sprutan med injektionsvatska, suspension ska kontrolleras visuellt fore

administrering. Om frammande 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

Luer Lock-koppling

i |

|
t

sprutkolv sprutcylinder styvt

}
Wi
t t

spetsskydd

Steg 1: Hall i Luer Lock-kopplingen med
en hand (undvik att halla i sprutkolven
eller sprutcylindern), ta av spetsskyddet
genom att vrida det.

Steg 2: Fast nalen vid sprutan genom att
forsiktigt vrida fast nalen i Luer Lock-
kopplingen pa sprutan, tills du kanner ett
litet motstand.

Bruksanvisning for anvandning av forfylld Luer Lock-spruta med nalskydd:

Folj steg 1 och 2 ovan for att bereda Luer Lock-sprutan och nalen for fastsattning.

Bild B: Nal med nalskydd (inuti hylsa)

Bild C: Delar av nal med nalskydd (forberett for
anvandning)

hylsa navskydd
. ]
= |
1| I
= B E

nalskydd ==

skyddsdel

¥

I
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Steg 3: Dra nalskyddets hylsa rakt av. Nalen tacks av nalskyddet och skyddsdelen.

Steg 4:

A: Lyft nalskyddet bort fran nalen och
bakat mot sprutcylindern till den vinkel
som visas i bilden.

B: Dra skyddsdelen rakt av nalen.

Steg 5: Efter injektionen ska nalskyddet
Iasas (aktiveras) genom att anvanda en av
de tre (3) enhandsteknikerna som visas i
bilden: aktivering mot en yta, med tummen
eller med fingret.

Observera: Aktiveringen har lyckats nar du
hor och/eller kanner ett ”klick”.

Steg 6: Kontrollera visuellt att nalskyddet

har aktiverats. Nalskyddet ska vara helt C P e =

last (aktiverat) sasom visas i bild C. Ia" L U
| —

| bild D visas ett nalskydd som INTE ar
helt 1ast (inte aktiverat).

Varning: Forsok inte lasa upp (avaktivera) skyddsmekanismen genom att tvinga ut nalen fran
nalskyddet.
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Bild D: Luer Lock-spruta med mjukt spetsskydd

Luer Lock-koppling
- ]I—'—'— \\a_.
Lﬂ! A —
sprutkolv  sprutcylinder mjukt
spetsskydd

Steg 1: Hall i Luer Lock-kopplingen med oL — :
en hand (undvik att halla i sprutkolven |l il i i i _j |:-i
eller sprutcylindern), dra av spetsskyddet. e " A A

Steg 2: Fast nalen vid sprutan genom att JTTT
forsiktigt vrida fast nalen i Luer Lock- :
kopplingen pa sprutan, tills du kanner ett ( Lﬁil
litet motstand.

Sprutan ar endast avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas. Ej anvént lakemedel och avfall
ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

66097
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-01-28

Datum for den senaste fornyelsen:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-08-06
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