SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Vaxigrip stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Prigilt inflaensuboluetni (klofin veiruogn, deydd).

2.  INNIHALDSLYSING

Infliensuveira (deydd, klofin) af eftirtdldum stofnum*:

e A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdmO09-likur stofn (A/Switzerland/6849/2025, IVR-278)
........................................................................................................................ 15 mikrégromm HA**

e A/Darwin/1454/2025 (H3N2) -likur stofn (A/Michigan/105/2025, SAN-049A)
15 mikrogromm HA**

e B/Tokyo/EIS13-175/2025-likur stofn (B/Tokyo/EIS13-175/2025, villigerd) 15 mikrogromm HA**

10,5 m skammti
* reektad 1 frjovgudum haenueggjum i heilbrigdum haensnahépum
**  hemagglatinin

Boluefnid er i samreemi vid arleg tilmaeli fra Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni fyrir nordurhvel jardar
og akvordun Evropusambandsins fyrir timabilido 2026/2027.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Vaxigrip getur innihaldid leifar af eggjum, eins og eggjahvitu og einnig nedémysin, formaldehyo og
oktoxynol-9 sem eru notud vid framleidsluna (sja kafla 4.3).

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Boluetnid er litlaus og opallysandi vokvi, eftir ad pad er hrist varlega.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Vaxigrip er &tlad til ad fyrirbyggja infliensusjukdom, af voldum tveggja undirgerda af
infliensuveiru A og gerdar infliensuveiru B sem boluefnid inniheldur, vio:

- Virka boélusetningu fullordinna, p. & m. pungadra kvenna, og barna fra 6 manada aldri og eldri,

- Adfengna vorn ungbarns/ungbarna fra faedingu allt a0 6 manada aldri eftir bolusetningu pungadra
kvenna (sja kafla 4.4, 4.6 og 5.1).

Notkun Vaxigrip 4 ad vera i samraemi vi0 opinberar radleggingar um bolusetningu gegn influensu.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir: Einn 0,5 ml skammtur.
Born

- Born 6 manada til 17 ara ad aldri: Einn 0,5 ml skammtur.
Bornum yngri en 9 ara ad aldri, sem ekki hafa verid bolusett adur, 4 ad gefa annan 0,5 ml skammt
eftir a.m.k. 4 vikur.



- Ungborn yngri en 6 manada: Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun notkunar Vaxigrip (virk
boélsetning). Engar upplysingar liggja fyrir.
Vardandi adfengna vorn: Einn 0,5 ml skammtur gefinn pungudum konum getur veitt ungbdrnum
vernd fra faedingu fram a0 6 manada aldri (sja kafla 4.4, 4.6 og 5.1).

Lyfjagjof
Askilegt er ad gefa boluefnid med inndaelingu 1 vodva po einnig sé haegt ad gefa pad undir hao.
Askilegur stungustadur fyrir inndelingu 1 vddva er utanvert i framanverdan lervodva (eda axlarvodva

ef vOdvamassi er naegjanlegur) hja bornum 6 manada til og med 35 manada eda axlarvodva hja
bornum 36 manada og eldri og fullordnum.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefio
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um undirbining lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda einhverjum
leifum sem geta verid til stadar svo sem eggjum (eggjahvitu, kjuklingaproteinum), nedémycini,
formaldehydi og oktdxynoli-9.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess a0 bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnaemi
Eins og vid 4 um 61l boluefni til inndelingar 4 videigandi leknismedferd og eftirlit alltaf ad vera til
stadar ef bradaofnaemi kemur fram eftir gjof boluefnisins.

Sambhlida veikindi
Bolusetningu 4 ad fresta hja sjuklingum med bradan sjikdém med hita par til hitinn hefur gengid til
baka.

Varudarreglur vid notkun
Vaxigrip ma ekki undir nokkrum kringumstedum gefa i 0.

Bloodflagnafaed og storkuraskanir

Eins og vid 4 um onnur boluefni sem gefin eru i vodva & ad gaeta varadar vid gjof boluefnisins hja
peim sem eru med blooflagnafaed eda blaedingarroskun par sem blaeding getur komid fram eftir gjof i
vodva hja pessum einstaklingum.

Yfirlid

Yfirlid getur att sér stad eftir eda jafnvel fyrir bolusetningu sem salraen vidbrogd vid inndeelingu med
nal. Vidbunadur 4 a0 vera til stadar til ad koma i veg fyrir averka og til ad bregdast vid viobrogdum
vegna yfirlids.

Vorn
Vaxigrip er &tlad ad veita vorn gegn peim stofnum infliensuveiru sem boluefnid er gert ar.

Eins og vid 4 um 61l boluefni getur verid ad Vaxigrip verndi ekki alla pa sem bolusettir eru.

Vardandi adfengna vorn, er ekki synt fram & vorn hja 6llum ungbdrnum yngri en 6 manada sem fadd
eru af konum sem voru bolusettar 4 medgongu (sja kafla 5.1).



Onamisbrestur
Hja sjuklingum med belt oneemiskerfi, annadhvort medfztt eda vegna laknismedferdar, getur
moétefnasvorun verid 6nog.

Kalium- og natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti og minna en 1 mmol (23 mg)
af natrfum 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nest kalium- og natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ef naudsynlegt er ma gefa Vaxigrip 4 sama tima og énnur boluefni.

Upplysingar sem syna ad gefa ma Vaxigrip samtimis 6drum boluefnum eru fyrirliggjandi fyrir
eftirfarandi boluefni: pneumokokkafjolsykrubodluefni, boluetni gegn stifkrampa, barnaveiki, kighosta,
og manusott (Tdap-IPV, Repevax) og boluetni gegn ristli. Ef Vaxigrip er gefid 4 sama tima og 6nnur
boéluefni 4 ad nota mismunandi stungustadi og mismunandi sprautur.

Motefnasvorun getur minnkad hja peim sjuklingum sem eru i 6neemisbalandi medferd.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

bPungadar konur eru i mikilli heettu & fylgikvillum inflGensu, p.m.t. 6timabaerum hridum og fadingu,
sjukrahusvist og daudsfalli: Pungadar konur eiga ad fa infliensuboluefni.

Vaxigrip ma nota 4 6llum stigum medgongu.

Meiri gogn er varda oryggi notkunar deydds boluefnis gegn inflaensu eru til fyrir annan og sidasta
pridjung medgongu en fyrir fyrsta pridjung medgongu. Gogn um notkun deyddra boluefna gegn
inflGensu um allan heim, p.m.t. Vaxigrip og Vaxigrip Tetra (fjorgilt deytt boluefni gegn infliiensu)
benda ekki til pess ad infliensuboluefni hafi skadleg ahrif & fostur og modur.

betta er i samrami vid nidurstéour sem sdust i kliniskri rannsokn par sem pungudum konum var
gefid Vaxigrip og Vaxigrip Tetra 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu (116 tutsettar punganir og
119 lifandi feedingar fyrir Vaxigrip og 230 utsettar punganir og 231 lifandi faeding fyrir Vaxigrip
Tetra).

Gogn Ur fjorum kliniskum rannséknum med Vaxigrip sem gefid var pungudum konum a 6drum og
sidasta pridjungi medgongu (fleiri en 5.000 utsettar punganir og meira en 5.000 lifandi faedingar sem
fylgt var eftir i um pad bil 6 manudi eftir faedingu) bentu ekki til pess ad bolefnid hefdi skadleg ahrif
a fostur, nybura, ungbarn eda modur.

{ kliniskum rannséknum sem gerdar voru i Sudur-Afriku og i Nepal var enginn marktakur munur 4
milli hépanna sem fengu Vaxigrip og lyfleysu hvad vardar skadleg ahrif 4 fostur, nybura, ungbarn
eda modur (p.m.t fosturlat, andvana faedingar, fyrirburafaedingar, litil feedingarpyngd).

f rannsékn sem gerd var i Mali var enginn marktaekur munur 4 milli hépanna sem fengu Vaxigrip og
samanburdarboluefni (fjorgilt samtengt meningdkokkabodluefni) hvad vardar tioni fyrirburafaedinga,
andvana fedinga og litillar feedingarpyngdar/smadar midad vid medgongualdur.

Sja nanari upplysingar i kafla 4.8 og 5.1.

Nidurstodur rannsoknar & &xlun hja kaninum sem gerd var med Vaxigrip Tetra (60 mikrogromm af
heildarmagni HA/skammt) ma yfirfaera 4 Vaxigrip (45 mikrogromm af heildarmagni HA/skammt):
Rannsoknin benti hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 medgdngu, proska fosturvisis/fosturs
eda proska ungbarns strax eftir fedingu.



Brjostagjof
Gefa ma VaxigripTetra medan a brjostagjof stendur.
Frj6semi

Engar upplysingar eru um ahrif & frjésemi hja ménnum. Ein dyrarannsokn med Vaxigrip Tetra benti
ekki til skadlegra ahrifa 4 frj6semi kvendyra.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Vaxigrip hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Oryggi Vaxigrip er byggt 4 upplysingum tr 46 kliniskum rannséknum par sem 17.900 einstaklingar fra
6 manada aldri fengu Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra og upplysingum um lyfjagat eftir markadssetningu.

Flestar aukaverkanir komu venjulega fram a fyrstu 3 dogum eftir bolusetningu og gengu sjalfkrafa til
baka 4 innan vid 1 til 3 dogum eftir paer komu fram. Flestar aukaverkanirnar voru vaegar eda i medallagi

alvarlegar.

St aukaverkun sem oftast var tilkynnt um eftir bolusetningu hja 61lum sjuklingahdépum, p.m.t. 6llum
bornum 6 til 35 manada, var verkur 4 stungustad.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni 4 eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10);

Algengar (>1/100 til <1/10);

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100);

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000);

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Fullordnir og aldradir

Oryggisupplysingarnar hér ad nedan eru byggdar 4 upplysingum:

- ur kliniskum rannséknum hj4 fleiri en 8.000 fullordnum (5.064 fyrir Vaxigrip, 3.040 fyrir Vaxigrip
Tetra) og fleiri en 5.800 6ldrudum eldri en 60 ara (4.468 fyrir Vaxigrip, 1.392 fyrir Vaxigrip Tetra),

- um lyfjagat eftir markadssetningu um allan heim hja heildarpydinu.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir bélusetningu hja fullordnum voru verkur a
stungustad (52,8%), hofudverkur (27,8%), voovaverkir (23,0%), lasleiki (19,2%).

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir bolusetningu hja 6ldrudum voru verkur a
stungustad (25,8%), hofuoverkur (15,6%), voovaverkir (13,9%)

Tafla 1: Aukaverkanir sem tilkynnt var um hja fulloronum og 6ldruoum

Flokkun eftir liffeerum/Aukaverkanir Tioni
Bloo og eitlar
Eitlakvilli (" Sjaldgaefar
Skammvinn blodflagnafaed Tioni ekki
pekkt*
Oncemiskerfi




Flokkun eftir liffeerum/Aukaverkanir Tioni

Ofnemisvidbrogd eins og ofnemi @, ofneemishidbolga @, ofsakladi >, verkur i | Sjaldgaefar

munnkoki, astmi (V, ofnmiskvef ?, nefrennsli V), ofnamistarubolga @, kladi @,

hitakof ©

Ofnemisvidbrogd eins og ofnemisbjugur >, bolga i andliti, rodi, Gtbrot, Mjog

andlitsrodi ©, utpot i munnslimhtd ©, naladofi i munni ©, erting 1 halsi, sjaldgaefar

madi >, hnerri, nefstifla @, prengsli 1 efri hluta dndunarfzera @, blodsokn i

augum @, ofneemishudbolga @, utbreiddur kladi @

Ofnemisvidbrogd eins og rodautbrot, bradaofnaemi, lost Tidni ekki
pekkt*

Efnaskipti og neering

Minnkud matarlyst Mjog
sjaldgeefar

Taugakerfi

Hofudverkur Mjog algengar

Sundl ¥, svefnhofgi @ Sjaldgeefar

Snertiskynsminnkun @, naladofi Mjog
sjaldgeefar

Taugaverkur, krampar, heila- og meenubolga, taugabdlga, Tioni ekki

Guillain Barré-heilkenni pekkt*

Aoar

A 0dabolga eins og Henoch og Schonlein purpuri med timabundnum ahrifum a Tioni ekki

nyru i akvednum tilvikum pekkt*

Meltingarfeeri

Nidurgangur, 6gledi Sjaldgeefar

Kvidverkir @, uppkost Mjog
sjaldgaefar

Huo og undirhuo

Ofsvitnun (V Sjaldgeefar

Stodkerfi og bandvefur

Voovaverkir Mjog algengar

Lidverkir @ Sjaldgaefar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a stungustao

Verkur 4 stungustad, lasleiki © Mjog algengar

Hiti @, hrollur, rodi 4 stungustad, herslismyndun & stungustad, proti 4 stungustad | Algengar

brottleysi (V, preyta, flekkbledingar 4 stungustad, kladi 4 stungustad, hiti & Sjaldgaefar

stungustad, 0pagindi 4 stungustad,

Einkenni sem likjast flensu, hudflognun 4 stungustad ©), ofnami 4 stungustad @ Mjog
sjaldgeefar

M Mjog sjaldgeefar hja 5ldrudum
@ Tilkynnt i kliniskum rannsoknum hja fullordnum




®) Tidni ekki pekkt hja 61drudum

@ Mjog sjaldgeefar hja fullordnum

® Tilkynnt i kliniskum rannsoknum hja 6ldrudum

©) Algengar hja 6ldrudum

@ Sjaldgeefar hja 6ldrudum

(*) Aukaverkanir tilkynntar eftir markadssetningu vid notkun Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra

Born

Oryggisupplysingar eru byggdar 4 upplysingum:

- ur kliniskum rannsoknum hja 1.247 bornum 4 aldrinum 3 til 8 ara (363 fyrir Vaxigrip, 884 fyrir
Vaxigrip Tetra) og hja 725 bérnum/unglingum & aldrinum 9 til 17 ara (296 fyrir Vaxigrip, 429 fyrir
Vaxigrip Tetra),

- ur einni kliniskri rannsokn hjé 1.981 barni 4 aldrinum 6 til 35 ménada (367 fyrir Vaxigrip, 1.614 fyrir
Vaxigrip Tetra),

- um lyfjagat eftir markadssetningu um allan heim hja heildarpydinu.

Born 4 aldrinum 6 ménada til 8 ara fengu einn eda tvo skammta af Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra
samkvamt bolusetningasdgu peirra. Born/unglingar & aldrinum 9 til 17 ara fengu einn skammt.

Oryggi hja bornum 4 aldrinum 6 manada til 8 4ra var svipad eftir fyrstu og adra inndlingu par sem
tilhneiging var til laegri tioni aukaverkana eftir adra inndelingu midad vid fyrstu inndelingu hja
bérnum 6 til 35 manada.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir bélusetningu hja bérnum/unglingum 4 aldrinum
9 til 17 ara voru verkur & stungustad (65,3%), voovaverkir (29,1%), hofudverkur (28,6%), lasleiki
(20,3%), hrollur (13,0%), rodi a stungustad (11,7%) og proti a stungustad (11,4%).

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir hvada bolusetningu sem er hja bérnum a
aldrinum 3 til 8 ara voru verkur a stungustad (59,1%), lasleiki (30,7%), rodi & stungustad (30,3%),
voovaverkir (28,5%), hofudverkur (25,7%), proti 4 stungustad (22,1%), herslismyndun 4 stungustad
(17,6%) og hrollur (11,2%).

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir hvada bolusetningu sem er hja bérnum a
aldrinum 6 til 35 méanada voru verkur/eymsli & stungustad (29,4%), hiti (20,4%) og rodi & stungustad
(17,2%).

e Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir hvada bolusetningu sem er hja undirhopi
barna 4 aldrinum 6 til 23 ménada voru pirringur (34,9%), 6edlilegur gratur (31,9%), minnkud
matarlyst (28,9%), svefnhofgi (19,2%) og uppkdst (17,0%).

e Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir hvada bolusetningu sem er hja undirh6pi
barna & aldrinum 24 til 35 manada voru lasleiki (26,8%), vodvaverkir (14,5%), hofudverkur
(11,9%).

Tafla 2: Aukaverkanir sem tilkynnt var um hja bérnum og unglingum 4 aldrinum 6 manada til
17 ara

Tioni
FlokKkun eftir liffzerum/ Born 6-35 manada . Born og
Aukaverkanir Born unglingar
6-23 manada | 24-35 manada 3-8 ara 9-17 4ra

Bl160 og eitlar

- Eitlakvilli Tidni ekki pekkt* Sjaldgeefar Tidni ekki
pekkt*

- Blooflagnafaed Tidni ekki pekkt* Sjaldgeefar Tidni ekki
pekkt*

Onzemiskerfi |

- Ofnaemisvidbrogo eins og:

e Verkur i munnkoki - Sjaldgeefar -




Tioni

Born 6-35 manada

Flokkun eftir liffaerum/ . Born og
Aukaverkanir B(n:n unglingar
6-23 manada | 24-35 minada 3-8 ara 9-17 4ra
e Ofnaemi Sjaldgeefar - -
e Utbrot - Sjaldgeefar Sjaldgeefar
e Ofsakladi Tioni ekki pekkt* Sjaldgeefar Sjaldgeefar
o Klaoi Tioni ekki pekkt* Sjaldgeefar Tidni ekki
pekkt*
o Utbreiddur k1adi, Mjog sjaldgeaefar - -
orduttbrot
e Rodattbrot, madi, Tidni ekki pekkt* Tioni ekki Tidni ekki
bradaofnami, pekkt* pekkt*
ofneemisbjugur, lost
Efnaskipti og nzering
- Minnkudu matarlyst Mjog algengar | Mjog - -
sjaldgaefar
Georaen vandamal
- Oedlilegur gratur Mjog algengar | - - -
- Pirringur Mjog algengar | Mjog - -
sjaldgaefar
- Eirdarleysi - Sjaldgaefar -
- Stunur - Sjaldgeefar -
Taugakerfi
- Hofudverkur - Mjog algengar | Mjog algengar | Mjog algengar
- Svefnhofgi Mjog algengar | - - -
- Sundl - Sjaldgeefar Sjaldgeefar
- Taugaverkur, taugabdlga og - Tioni ekki Tioni ekki
Guillain Barré-heilkenni pekkt* pekkt*
- Néaladofi, krampar, heila- Tioni ekki pekkt* Tioni ekki Tioni ekki
og manubolga pekkt* pekkt*
Adar |
- Adabolga eins og Henoch Tioni ekki pekkt* Tioni ekki Tioni ekki
og Schonlein purpuri med pekkt* pekkt*
timabundnum ahrifum a nyru
i akvednum tilvikum
Meltingarfzeri |
- Nidurgangur Algengar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
- Kvidverkir - Sjaldgeefar -
- Uppkost Mjog algengar | Sjaldgeefar Sjaldgeefar -
Stookerfi og bandvefur
- Voovaverkir Mjog Mjog algengar | Mjog algengar | Mjog algengar
sjaldgaefar
- Lidverkir - Sjaldgeefar -
Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a4 ikomustad
Viobrogo a stungustao
- Verkur/eymsli a stungustad, Mjog algengar Mjog algengar | Mjog algengar
rodi a stungustad
- broti 4 stungustad Algengar Mjog algengar | Mjog algengar
- Herslismyndun a Algengar Mjog algengar | Algengar
stungustad
- Flekkbledingar a Algengar Algengar Algengar
stungustad




Tioni

Born 6-35 manada

Flokkun eftir liffaerum/ . Born og
Aukaverkanir Bm:n unglingar
6-23 manada | 24-35 minada 3-8 ara 9-17 4ra
- KI40i a stungustad Mjog sjaldgeefar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
- Hiti & stungustad - Sjaldgaefar Sjaldgaefar
- Opaegindi 4 stungustad - - Sjaldgaefar
- Utbrot 4 stungustad Mjog sjaldgeefar - -
Altcek viobrogo
- Lasleiki Mjog Mjog algengar | Mjog algengar | Mjog algengar
sjaldgaefar
- Hrollur - Algengar Mjog algengar | Mjog algengar
- Hiti Mjog algengar Algengar Algengar
- breyta - Sjaldgaefar Sjaldgaefar
- brottleysi - - Sjaldgeefar
- Gratur - Sjaldgaefar -
- Influensulik veikindi Mjog sjaldgaefar -

(*) Aukaverkanir tilkynntar eftir markadssetningu vid notkun Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra

AO0rir sérstakir sjuklingahdpar

bratt fyrir ad adeins takmarkadur fjoldi sjuklinga med fleiri sjukdéma hafi tekid patt, syndu rannsoknir
sem gerdar voru hja sjuklingum me0 fleiri sjikdoma eins og nyrnapegum eda astmasjuklingum engin
veruleg fravik hvad vardar 6ryggi Vaxigrip og Vaxigrip Tetra hja pessum sjuklingah6pum.

bPungadar konur

{ kliniskum rannsoknum sem gerdar voru hja pungudum konum i Sudur-Afriku og Mali med Vaxigrip
(sjé kafla 4.6 og 5.1) var tioni stadbundinna og altaekra aukaverkana sem tilkynntar voru innan 7 daga
eftir gjof boluefnisins 1 samraemi vid paer sem greint hafoi verid fra fyrir fullordna i kliniskum
rannsoknum. { rannsokninni sem gerd var i Sudur-Afriku voru stadbundin vidbrogd tidari i hopnum
sem fékk Vaxigrip en hopnum sem fékk lyfleysu hja baedi HIV-neikvada og HIV-jakvada pydinu.
Enginn annar marktakur munur var 4 vidbrogdum sem komu fram milli hopsins sem fékk Vaxigrip og
hopsins sem fékk lyfleysu i badum pyoum.

{ kliniskri rannsékn sem gerd var hja pungudum konum i Finnlandi med Vaxigrip og Vaxigrip Tetra
(sja kafla 4.6 og 5.1) var tioni stadbundinna og altackra aukaverkana sem tilkynntar voru i samraemi
vi0 tidni sem greint hafdi verid fra i kliniskum rannsoknum med Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra hja
konum sem ekki voru pungadar, jafnvel pott tionin veeri heerri fyrir nokkrar aukaverkanir (verkur &
stungustad, rodi a stungustad, lasleiki, skjalfti, hofudverkur, vodvaverkir).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt hefur verid um tilvik par sem meira hefur verio gefio en radlagdur skammtur (ofskommtun) af
Vaxigrip. begar tilkynnt hefur verid um aukaverkanir voru upplysingarnar i samraemi vid pekktar
oryggisupplysingar vardandi Vaxigrip sem lyst er i kafla 4.8.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif


http://www.lyfjastofnun.is/

Flokkun eftir verkun: Infliensubodluefni, ATC-flokkur: JO7BB02.
Verkunarhattur

Vaxigrip veitir virka 6nemingu gegn premur infliensuveirustofnum (tveimur A undirgerdum og einni
B gerd) sem boluefnid inniheldur.

Vaxigrip kallar fram motefni 1 likamsvessum gegn hemagglutinini innan 2 til 3 vikna. Pessi motefni
hlutleysa infliensuveirur.

Hja ungbdrnum yngri en 6 ménada faedd af konum sem voru bélusettar med Vaxigrip & medgongu er
vorn tilkomin vegna flutnings pessara hlutleysandi métefna um fylgju.

Ekki hefur verid synt fram 4 fylgni milli tiltekinna moétefnatitra 1 tengslum vid homlun hemagglatinins
eftir bolusetningu med deyddu infliensuveirubdluefni og varnar gegn infliensu, en HAI-motefnatitri
hefur verid notadur sem malikvardi a virkni boluefnisins. I sumum rannsoknum par sem menn hafa
veri0 utsettir fyrir veirunni hefur HAI-motefnatitri >1/40 tengst vorn gegn inflaensu hja allt ad 50%
einstaklinga.

Vegna pess ad infliensuveiran er i sifelldri proun eru veirustofnar sem valdir eru i boluefniod
endurskodadir arlega hja Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni.

Arleg bolusetning med infliensubodluefninu er radlogd ad teknu tilliti til dneemis sem boluefnid veitir
og vegna pess ad infliensuveirustofnar i umferd breytast milli ara.

Verkun

Upplysingar liggja fyrir um verkun Vaxigrip hja pungudum konum og ungbérnum yngri en 6 manada
feeddum af bolusettum pungudum konum (adfengin vorn).

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a verkun Vaxigrip hja bornum og unglingum 4 aldrinum 9 til

17 ara, fullordnum og 6ldrudum.

Hja bornum a aldrinum 6 til 35 manada og fra 3 til 8 ara (virk bélusetning) er verkun Vaxigrip byggd a
yfirfeerdoum upplysingum um verkun Vaxigrip Tetra.

- Ungborn yngri en 6 manada feedd af bolusettum pungudum konum (adfengin vérn)

Ungborn yngri en 6 manada ad aldri eru 1 mikilli heettu 4 ad f4 infliensu sem leidir til hés hlutfalls
sjukrahusinnlagnar; samt sem adur eru boluefni gegn influensu ekki atlud til virkrar bélusetningar hja
pessum aldurshopi.

{ kliniskum rannsoknum hefur verid synt fram 4 verkun hja ungbérnum faeddum af konum sem fengu
stakan 0,5 ml skammt af Vaxigrip & 6drum eda sidasta pridjungi medgdongu.

Verkun Vaxigrip hja ungbérnum eftir bolusetningu pungadra kvenna a fyrsta pridjungi medgongu
hefur ekki verio rannsokud i pessum rannsoknum. Ekki skal fresta naudsynlegri influensubodlusetningu
4 fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.6).

{ slembudum 4. stigs, kliniskum samanburdarrannsoknum sem gerdar voru i Mali, Nepal og
Sudur-Afriku fengu u.p.b. 5.000 pungadar konur Vaxigrip og u.p.b. 5.000 pungadar konur fengu
lyfleysu eda samanburdarboluefni (fjorgilt samtengt meningdkokkaboluefni) & 6drum eda sidasta
pridjungi medgdngu. Verkun boluefnis gegn infliiensu stadfestri 4 rannsoknarstofu hja pungudum
konum, var metin sem aukaendapunktur i 6llum rannséknunum premur.

bessar rannsoknir sem gerdar voru i Mali og Sudur-Afriku syndu fram a verkun Vaxigrip til ad
fyrirbyggja inflaensu hja pungudum konum eftir bolusetningu a pessum pridjungum
medgongu (sja toflu 3). f rannsokn sem gerd var i Nepal var ekki synt fram a verkun Vaxigrip
til a0 fyrirbyggja infliensu hja pungudum konum eftir bolusetningu a4 pessum pridjungum
medgoéngu.
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Tafla 3: Smittioni infliensu og verkun Vaxigrip gegn infliensu sem staofest er a
rannséknarstofu hja punguoum konum

Smittioni infliensu Verkun Vaxigrip
(Allar infliensutegundir A eda B) % (95% CI)
% (n/N)
brigilt infliensu- Samanburodarlyf*
boluefni
Mali 0,5 (11/2.108) 1,9 (40/2.085) 70,3 (42,2 til 85,8)
Prigilt infliiensu- Lyfleysa
boluefni
Suour-Afrika 1,8 (19/1062) 3,6 (38/1054) 50,4 (14,5 til 71,2)

* Meningokokkaboluefni

N: Fjoldi pungadra kvenna taldar med i greiningunni

n: Fjoldi einstaklinga med infliensu sem stadfest er & rannsoknarstofu
CI: Oryggisbil

[ somu slembudu 4. stigs, klinisku samanburdarrannséknunum sem gerdar voru i Mali, Nepal og
Sudur-Afriku var 4.530 af 4.898 (92%) ungbérnum feeddum af pungudum konum sem fengu Vaxigrip
og 4.532 af 4.868 (93%) ungbérnum faeddum af pungudum konum sem fengu lyfleysu eda
samanburdarboluefni (fjorgilt samtengt meningdkokkaboluefni) (sja toflu 4) & 60rum eda sidasta
pridjungi medgongu fylgt eftir ad u.p.b. 6 manada aldri.

Rannsoknirnar stadfestu verkun Vaxigrip til ad fyrirbyggja inflaensu hja ungb6érnum fra faedingu til
u.p.b. 6 manada aldurs eftir bolusetningu kvenna 4 pessum pridjungum medgongu. Konur & fyrsta
pridjungi medgongu voru ekki med i pessum rannsdéknum. Verkun Vaxigrip hja ungbérnum feeddum
af maedrum sem voru bolusettar a fyrsta pridjungi var pvi ekki haegt ad meta.

Tafla 4: Smittioni infliensu og verkun Vaxigrip gegn infliensu sem stadfest er a
rannsoknarstofu hja ungbérnum eftir bolusetningu pungadra kvenna

Smittioni infliensu Verkun Vaxigrip
(Allar infliensutegundir A eda B) % (95% CI)
% (n/N)

Prigilt infliensu- Samanburdarlyf*

béluefni
Mali 2,4 (45/1.866) 3,8 (71/1.869) 37,3 (7,6 til 57,8)

Prigilt infliiensu- Lyfleysa

boluefni
Nepal 4,1 (74/1.820) 5,8 (105/1.826) 30,0 (5 til 48)
Sudur-Afrika 1,9 (19/1.026) 3,6 (37/1.023) 48,8 (11,6 til 70,4)

* Meningokokkaboluefni

N: Fjo6ldi ungbarna talin med i greiningunni

n: Fjoldi einstaklinga med influensu sem stadfest er 4 rannsoknarstofu
CI: Oryggisbil

Verkunargdgnin benda til varnar sem fer minnkandi med timanum eftir fadingu hja ungbdrnum
feeddum af bolusettum maedrum.

{ rannsokninni sem gerd var i Sudur-Afriku var verkun boluefnis mest medal ungbarna 8 vikna eda
yngri (85,8% [95% CI; 38,3 til 98,4]) og minnkadi med timanum. Verkun boluetnis var 25,5% (95%
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CI; -67,9 til 67,8) hja ungbdrnum >8 til 16 vikna ad aldri og 30,4% (95% CI; -154,9 til 82,6) hja
ungbérnum >16 til 24 vikna ad aldri.

[ rannsokninni sem gerd var i Mali var einnig tilhneiging til meiri verkunar Vaxigrip hja ungbérnum a
fyrstu 4 manudum eftir feedingu, med minni verkun 4 5. manudi eftirfylgni og t6luverdri minnkun 4
6. manudi pegar vornin er ekki lengur greinileg.

Adeins ma buiast vid vorn gegn infliensusjukdomi ef ungbarnid/ungbornin eru utsett fyrir stofnum
sem voru med i boluefninu sem modurinni var gefid.

- Bérn 6 til 35 manada (virk bolusetning):

Slembud samanburdarrannsokn med lyfleysu var gerd 4 4 svedum (Afriku, Asiu, S-Ameriku og
Evropu) 4 4 influensutimabilum hja yfir 5.400 bornum 6 til 35 manada sem fengu tvo skammta

(0,5 ml) af Vaxigrip Tetra (N=2.722) eda lyfleysu (N=2.717) med 28 daga millibili til ad meta
fyrirbyggjandi verkun Vaxigrip Tetra vid inflaensuveikindum stadfestum a rannsoknarstofu af voldum
hvada A og/eda B stofns sem er og svipadra stofna og i boluefninu (akvardad med radgreiningu).

Inflaensuveikindi stadfest 4 rannsoknarstofu voru skilgreind sem infliensulik veikindi [hiti > 38°C (i
minnst 24 klst.) &samt minnst einu af eftirfarandi einkennum: Hoésti, nefstifla, nefrennsli, halsbolga,
eyrnabolga, uppkost eda nidurgangur], stadfest 4 rannsoknarstofu med RT-PCR (reverse transcriptase
polymerase chain reaction) og/eda veiruraektun.

Tafla 5: Smittioni infliensu og verkun Vaxigrip Tetra gegn infliiensu stadfesta a
rannsoknarstofu hja bornum 6 til 35 manada

Vaxigrip Tetra Lyfleysa Verkun
(N=2.584) (N=2.591)
N Smittioni n Smittioni % (2-hlida 95% CI)
infliensu infliensu (%)
(%)
Infliiensa staofest a rannsoknarstofu af
voldum:
- Allar gerdir infliensu A eda B 122 4,72 255 9,84 52,03 (40,24; 61,66)
- Veirustofnar svipadir peim sem eru i 26 1,01 85 3,28 69,33 (51,93; 81,03)
béluefninu

N: Fjo6ldi barna i greiningunni (heildarpydi)
n: Fjoldi peirra sem uppfylltu atridin sem talin voru upp
CI: Oryggisbil

A9 auki syndi fyrirfram skilgreind uppbotargreining ad Vaxigrip Tetra kom 1 veg fyrir 56,6% (95%
CI: 37,0; 70,5) svaesinnar infliensu, stadfestar a rannsoknarstofu af véldum hvada stofns sem er og
71,7% (95% CI: 43,7; 86,9) svasinnar influensu, stadfestar a rannsdknarstofu af voldum stofns sem
svipar til béluefnisins. Enn fremur voru 59,2% (95% CI: 44,4; 70,4) minni likur 4 ad peir sem fengu
Vaxigrip Tetra fengju influensu sem krafdist laeknisadstodar en peir sem fengu lyfleysu.

Alvarleg infliensa stadfest 4 rannsoknarstofu var skilgreind sem inflaensulik veikindi stadfest &
rannsoknarstofu med RT-PCR og/eda veirurektun med minnst einn af eftirfarandi pattum:
- hiti > 39,5°C hja bérnum < 24 manada eda > 39,0°C hja bornum > 24 manada,
- og/eda minnst eitt markteekt inflaensulikt einkenni sem kemur i veg fyrir daglega virkni (hosti,
nefstifla, nefrennsli, halsbolga, eyrnabolga, uppkdst, nidurgangur),
- og/eda eitt eftirfarandi tilvika: Brad mideyrabolga, brad syking i nedri hluta 6ndunarfera
(lungnabolga, berkjulungnabolga, berkjubolga, sogakvef (croup)), sjukrahusinnlégn
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- Born 3 til 8 ara (virk bolusetning):

Byggt 4 dnamissvorun Vaxigrip Tetra hja bornum 3 til 8 ara er gert rad fyrir ad verkun Vaxigrip hja
pessum hopi sé a.m.k. svipud peirri verkun sem kom fram hja bérnum 6 til 35 manada (sja ,,Bérn 6 til
35 manada (virk bélusetning)“ hér ad ofan og ,,Onemingargeta™ hér 4 eftir).

Onzmingargeta

[ kliniskum rannséknum hja fulloronum 4 aldrinum 18 til 60 ara, 6ldrudum eldri en 60 ara, bérnum a
aldrinum 3 til 8 ara og 6 til 35 méanada var lagt mat 4 dSnaemissvorun Vaxigrip (prigilt
infliensubdluefni) og Vaxigrip Tetra (fjorgilt infliensuboluefni) gagnvart HAI
margfeldismedaltalstitra (HAI GMT) 4 21. degi (hja fullordnum) og 4 28. degi (hja bornum), HAI
motefnasvorunarhrada (4-f61d heekkun 4 gagnkvaemum titra eda breyting ur égreinanlegum [< 10] 1
gagnkvaman titra > 40), og hlutfall margfeldismedaltals HAI titra (HAI GMTR) (titra eftir/fyrir
boélusetningu).

Klinisk rannsokn hja fullordnum 4 aldrinum 18 til 60 ara og hja bornum 4 aldrinum 9 til 17 ara syndi
onemissvorun Vaxigrip Tetra og Vaxigrip gagnvart HAI GMT 4 21. degi. Onnur klinisk rannsokn hja
bérnum 4 aldrinum 9 til 17 ara syndi 6namissvorun Vaxigrip Tetra.

Klinisk rannsékn hja pungudum konum syndi dnaemissvérun Vaxigrip Tetra og Vaxigrip gagnvart
HAI GMT 4 21. degi, HAI motefnasvorunarhrada og HAI GMTR eftir gjof 4 einum skammti & 60rum
og sidasta pridjungi medgongu. I rannsékninni var flutningur um fylgju metinn med HAI GMT i bl6di
modur, blodi Ur naflastreng og hlutfalli blods ur naflastreng/blddi Gr modur vid fedingu.

Almennt kalladi Vaxigrip fram énamissvorun vid peim 3 influensustofnum sem boluefnid inniheldur.

Hja bérnum fré 3 4ra aldri, fullordnum, p.m.t. pungudum konum, og hjé 6ldrudum var 6nemingargeta
Vaxigrip st sama og Vaxigrip Tetra hvad vardar pa prja stofna sem eru sameiginlegir.

Ending motefnasvérunar var metin hja fulloronum, 6ldrudum og bérnum 4 aldrinum 6 til 35 manada.
Onemi eftir bolusetningu st6d yfir i minnst 12 manudi.
- Fullordnir og aldradir

{ kliniskri rannsékn var 6nzmissvorun metin hja fullordnum 4 aldrinum 18 til 60 ara og 6ldrudum
eldri en 60 ara sem fengu einn 0,5 ml skammt af Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra.

Nidurstodur onemingargetu med HAI-adferd hja fulloronum & aldrinum 18 til 60 ara og hja ldrudum
eldri en 60 ara i toflu 6.

Tafla 6: Niourstoour onzemingargetu hja fulloronum 4 aldrinum 18 til 60 ara og hja 6ldrudum
eldri en 60 ara, 21 degi eftir bolusetningu med Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra

Fulloronir Aldraoir
18 til 60 ara eldri en 60 ara
Annad Sampykkt Fjorgilt Annad prigilt | Sampykkt Fjorgilt
prigilt prigilt inflaensu- inflaensubélu- prigilt infliensu-
infliiensu- inflaensu- béluefni efni ® infliensu- | béluefni
boluefni ® | béluefni ® (B Victoria) boluefni ®
(B Victoria) (B N=832 N=138 ® N=831
Motefnavaka N=140 Yamagata) Yamagata)
stofn N=138 N=137
GMT
(95% CI)
A (HIN1) ©@ 685 608 268 219
(587, 800) (563,657) (228;314) | (199;241)
A (H3N2) © 629 498 410 359
(543; 728) (459; 541) (352;476) | (329;391)
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B (Victoria) 735 - 708 301 - 287
(615; 879) (661; 760) (244; 372) (265; 311)
B (Yamagata) - 1.735 1.715 - 697 655
(1.490; (1.607; (593; 820) | (611;701)
2.019) 1.830)
SC % ©
(95% CI)
A (HIN1) @@ 65,1 64,1 50,2 45,6
(59,2; 70,7) (60,7; 67.,4) (44,1; (42,1;
56,2) 49,0)
A (H3N2)© 73,4 66,2 48,5 47,5
(67,8;78.5) (62,9; 69.4) (42,5; (44,1;
54.6) 51,0)
B (Victoria) 70,0 - 70,9 43,5 - 452
(61,7;77,4) (67,7; 74,0 (35,1;52.2) (41,8;
48.7)
B (Yamagata) - 60,9 63,7 - 38,7 42,7
(52,2;69,1) | (60,3:67,0) (30,5; (39.3;
47.4) 46,2)
GMTR ©®
(95% CI)
A (HIN1) ©@ 10,3 9,77 6,03 4,94
(8,35; 12.,7) (8,69; 11,0) (4,93; (4,46;
7.37) 5.47)
A (H3N2) © 14,9 10,3 5,79 5,60
(12,1; 18.4) (9,15; 11,5) (4,74; (5,02;
7,06) 6,24)
B (Victoria) 11,4 - 11,6 4,60 - 4,61
(8,66; 15,0) (10,4; 12.,9) (3,50; 6,05) (4,18;
5,09)
B (Yamagata) - 6,08 7,35 - 4,11 4,11
(4,79;7,72) | (6,66:8,12) (3,19; (3,73;
5,30) 4,52)

N: fjoldi einstaklinga med faanlegar upplysingar fyrir aetladan endapunkt
GMT: Margfeldismedaltalstitri; CI: Oryggisbil

(a) Annad prigilt influensuboluefni sem inniheldur A/California/7/2009 (HIN1), A/Texas/50/2012 (H3N2) og B/Brisbane/60/2008
(Victoria frumulina)

(b) Sampykkt prigilt infliensubdluefni fyrir timabilid 2014-2015 sem inniheldur A/California/7/2009 (HIN1), A/Texas/50/2012 (H3N2)
og B/Massachusetts/2/2012 (Yamagata frumulina)

(c) T sameinudum hopi fyrir prigilt infliensubdluefni eru patttakendur sem voru bolusettir med annadhvort 6dru prigildu infliensub6luefni
eda sampykktu prigildu béluefni, N=278, N= 278 fyrir fullordna og N=275 fyrir aldrada

(d) N=833 fyrir hop fullordinna einstaklinga sem fékk fjorgilt infliensubdluefni; N=832 fyrir hop aldradra einstaklinga sem fékk fjorgilt
infliensuboluefni

(e) SC: Motefnavending eda veruleg aukning; fyrir einstaklinga med titra fyrir bolusetningu <10 (1/pynning), hlutfall einstaklinga med
titra eftir bolusetningu >40 (1/pynning) og fyrir einstaklinga me0 titra fyrir bolusetningu >10 (1/pynning), hlutfall einstaklinga med
>fjorfalda aukningu fra titrum fyrir bolusetningu ad titrum eftir bolusetningu

(f) GMTR: Hlutfall margfeldismedaltala einstakra titra (titrar eftir/fyrir bolusetningu)

- bungadar konur og flutningur um fylgju
I kliniskri rannsokn fengu 116 pungadar konur Vaxigrip og 230 pungadar konur Vaxigrip Tetra a
60rum og sidasta pridjungi medgdngu (fra 20. til 32. viku medgongu).

Nidurstoour dnamingargetu med HAI-adferd hja pungudum konum 21 degi eftir bélusetningu med
Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra koma fram i toflu 7.
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Tafla 7: Niourstoour onzemingargetu med HAI-aofero hja punguoum konum, 21 degi eftir
bélusetningu med Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra

Prigilt infliiensuboluefni

Fjorgilt infliiensuboluefni

(B Victoria)
Moétefnavakastofn N=109 N=216
GMT (95% CI)
A (HIN1)* 638 (529, 769) 525 (466; 592)
A (H3N2)* 369 (283; 483) 341 (286; 407)
B1 (Victoria)* 697 (569, 855) 568 (496; 651)

B2 (Yamagata)*

993 (870; 1134)

>4-fold aukning n (%) ®

A (HIND*

41,3 (31,9; 51,1)

38,0 (31,5; 44,8)

A (H3N2)*

62,4 (52,6; 71,5)

59,3 (52.,4; 65,9)

B1 (Victoria)*

60,6 (50,7; 69,8)

61,1 (54,3; 67,7)

B2 (Yamagata)*

59,7 (52.9; 66,3)

GMTR (95% CI) ®

A (HIND*

5,26 (3,66; 7,55)

3,81 (3,11; 4,66)

A (H3N2)*

9,23 (6,56; 13,0)

8,63 (6,85; 10,9)

B1 (Victoria)*

9,62 (6,89; 13,4)

8,48 (6,81; 10,6)

B2 (Yamagata)*

6,26 (5,12; 7,65)

N: fjoldi einstaklinga med faanlegar upplysingar fyrir aetladan endapunkt
GMT: Margfeldismedaltalstitri; CI: _Oryggisbil

*A/HINI1: A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdm09-lik veira; A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)-lik veira;
B1: B/Brisbane/60/2008-1ik veira (B/Victoria frumulina): pessi stofn var ekki hluti af samsetningunni i prigilda

infliensuboluefninu;

B2: B/Phuket/3073/2013-lik veira (B/Yamagata frumulina): pessi stofn var ekki hluti af samsetningunni i prigilda

infliensubéluefninu.

(a) SC: Motefnavending eda veruleg aukning; fyrir einstaklinga med titra fyrir bolusetningu <10 (1/pynning), hlutfall einstaklinga med titra
eftir bolusetningu >40 (1/pynning) og fyrir einstaklinga med titra fyrir bolusetningu >10 (1/pynning), hlutfall einstaklinga med >fjorfalda
aukningu fra titrum fyrir bolusetningu ad titrum eftir bolusetningu

(b) GMTR: Hlutfall margfeldismedaltala einstakra titra (titrar eftir/fyrir bolusetningu)

Lysandi mat 4 6neemingargetu med HAI-adferd, vid fadingu, & blo0syni Gar modur (BLO3M), blodsyni
ur naflastreng (BLO3B) og 4 flutningi um fylgju (BLO3B/ BLO3M) er synt i toflu 8.

Tafla 8: Lysandi mat 4 onzemingargetu med HAI-adfero fyrir Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra,

vio faedingu

brigilt infliensubo6luefni

Fjorgilt infliensubo6luefni

(B Victoria)
Moétefnavakastofn N=89 N=178
BLO3M (Bl60 \ir médur)
GMT (95% CI)
A (HIND)* 411 (332;507) 304 (265; 349)
A (H3N2)* 186 (137; 250) 178 (146; 218)

B1 (Victoria)*

371 (299; 461)

290 (247; 341)

B2 (Yamagata)*

547 (463; 646)

BLO03B (Blo

GMT (95% CI)

0 ur naflastreng)

A (HIN1)*

751 (605; 932)

576 (492; 675)

A (H3N2)*

324 (232; 452)

305 (246; 379)

B1 (Victoria)*

608 (479; 772)

444 (372; 530)

B2 (Yamagata)*

921 (772; 1.099)
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brigilt infliensubé6luefni Fjorgilt infliensuboluefni
(B Victoria)

Motefnavakastofn N=89 N=178

Flutningur um fylgju: BLO3B/BL03M**
GMT (95% CI)

A (HIN1)* 1,83 (1,64; 2,04) 1,89 (1,72; 2,08)
A (H3N2)* 1,75 (1,55; 1,97) 1,71 (1,56; 1,87)
B1 (Victoria)* 1,64 (1,46; 1,85) 1,53 (1,37; 1,71)
B2 (Yamagata)* - 1,69 (1,54; 1,85)

N: fjoldi einstaklinga med fyrirliggjandi upplysingar fyrir daetladan endapunkt: Konur sem fengu fjorgilt infliensuboluefni, faeddu ad
minnsta kosti 2 vikum eftir inndalingu og voru med blod ur médur og naflastreng tilteekt vid feedingu.

GMT: Margfeldismedaltalstitri;  CI: Oryggisbil

*A/HINI: A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdm09-lik veira; A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)-lik veira;

B1: B/Brisbane/60/2008-lik veira (B/Victoria frumulina): pessi stofn var hluti af samsetningunni i prigilda influensuboluefninu;

B2: B/Phuket/3073/2013-lik veira (B/Yamagata frumulina): pessi stofn var hluti af samsetningunni i prigilda infliensubdluefninu.

** Ef mooir eignast X born, eru titragildi hennar talin X sinnum

Heerra gildi moétefna i syni Gr naflastreng borid saman vid syni ir modur er i samraemi vid flutning
moétefna um fylgju frd modur til nyburans vid feedingu, eftir bolusetningu kvenna med Vaxigrip eda
Vaxigrip Tetra & 60rum og sidasta pridjungi medgongu.

bessar nidurstddur eru i samraemi vid adfengna vorn hja ungbdrnum fra faedingu til u.p.b. 6 manada
aldurs eftir bolusetningu kvenna 4 60rum og sidasta pridjungi medgoéngu med Vaxigrip i rannsoknum
gerdum i Mali, Nepal og Sudur-Afriku (sja undirkaflann Verkun).

- Born

. Born 4 aldrinum 9 til 17 ara

Hja alls 55 bérnum 4 aldrinum 9 til 17 ara sem fengu einn skammt af Vaxigrip og 429 sem fengu einn
skammt af Vaxigrip Tetra var 6na@missvorun gagnvart stofnunum sem boluefnid inniheldur svipud og
ongemissvorun sem var virkjud hja fullordnum & aldrinum 18 til 60 ara.

. Born 4 aldrinum 3 til 8 ara

{ kliniskri rannsokn var 6nzmissvorun metin hja bérnum 4 aldrinum 3 til 8 ara sem fengu einn eda tvo
0,5 ml skammta af Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra, en pad for eftir bolusetningarsogu peirra.

Born sem fengu einn eda tvo skammta af Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra syndu svipada dnamissvorun
eftir sidasta skammt i vidkomandi 4eetlun.

Nidurstodur dnaemingargetu med HAI-adferd 28 dogum eftir sidustu inndeelingu eru syndar i téflu 9.

. Born 4 aldrinum 6 til 35 manada

[ kliniskri ranns6kn var 6nzmissvorun metin hja bérnum 4 aldrinum 6 til 35 manada sem fengu tvo
0,5 ml skammta af Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra.

Nidurstodur onemingargetu med HAI-adferd 28 dogum eftir sidustu inndeelingu eru syndar 1 toflu 9.
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Tafla 9:Niourstoour onsemingargetu hja bornum 4 aldrinum 6 til 35 manada og 4 aldrinum 3 til

8 ara, 28 dogum eftir sidustu inndzelingu Vaxigrip eda Vaxigrip Tetra

Born Born
6-35 manada 3-8 ara
Moétefnavakastofn Annad Sampykkt Fjorgilt Annad Sampykkt Fjorgilt
prigilt prigilt infliensu- prigilt prigilt infliensu-
infliensu- infliensu- boluefni infliensu- infliensu- béluefni
boluefni ® | béluefni ® boluefni ® boéluefni ®
B © N=341 (B Victoria) (B N=863
Victoria) (B N=176 Yamagata)
N=172 | Yamagata) N=168
N=178
GMT
(95% CI)
A (HIN1) (d 637 628 641 1.141 971
(500; 812) (504; 781) (547, 752) (1.006; 1.295) (896; 1.052)
(d)
A (H3N2) 1.021 994 1.071 a 551i7‘;69 o) (ll'fg?_
(824;1.266) | (807;1.224) | (925; 1.241) O o
1.695)
B (Victoria) © 835 ) 623 1.120 - 1.050
(691; 1.008) (550; 706) | (921; 1.361) (956; 1.154)
B (Yamagata) ® 1.009 1.010 - 1.211 1.173
© - (850; 1.198) | (885; 1.153) (1.003; 1.462) (1.078;
1.276)
SC % M
(95% CI)
A (HIN1) @ 87,2 90,4 90,3 65,7
(81,3;91,8) | (85,1;94,3) | (86,7;93,2) (60,4; 70,7) (62.,4; 68.9)
A (H3N2)@ 88,4 87,6 90,3 64,8
(82,6;92,8) | (81,9;92,1) | (86,7;93.2) (62.5; 72,6) (61,5; 68,0)
B (Victoria) © 99,4 - 98,8 90,3 - 84,8
(96,8; 100,0) (97,0;99,7) | (85,0;94,3) (82,3; 87,2)
B (Yamagata) ©© - 99,4 96,8 - 89,9 88,5
(96,9; 100,0) | (94,3;98.4) (84.3; 94,0 (86.,2; 90,6)
GMTR @
(95% CI)
A (HIN1)© 35,3 40,6 36,6 6,86
(27.4;45.,5) (32,65 50,5) (30,8; 43,6) (6,54; 8,95) (6,24; 7,53)
A (H3N2) @ 44,1 37,1 42,6 7,49
(33,1;58,7) | (283;48,6) | (35,1;51,7) (6,69; 9,05) (6,72; 8,35)
B (Victoria) © 114 - 100 17,8 - 17,1
(94.,4; 138) (88,9; 114) | (14,5;22.,0) (15,5; 18.8)
B (Yamagata) 0 © - 11 93,9 - 30,4 253
(91,3;135) | (79,5;111) (23,8; 38.4) (22,8;28.2)

(a)
(b)

(©)
(d

(e)
(8)
(h)

(@

N= fj6ldi einstaklinga med faanlegar upplysingar fyrir aztladan endapunkt
GMT: Margfeldismedaltalstitri; CI: Oryggisbil
Annad prigilt infliensubdluefni sem inniheldur A/California/7/2009 (HIN1), A/Texas/50/2012 (H3N2) og B/Brisbane/60/2008 (Victoria

frumulina)

Sampykkt prigilt inflaensubdluefni fyrir timabilid 2014-2015 A/California/7/2009 (HIN1), A/Texas/50/2012 (H3N2) og

B/Massachusetts/2/2012 (Yamagata frumulina)

0,5 ml skammtur hja bornum & aldrinum 6-35 manada
Hj4 bérnum 4 aldrinum 3-8 ara: { sameinudum hépi fyrir prigilt inflaensuboluefni eru pétttakendur sem voru bélusettir med annadhvort
60ru prigildu infliensuboluefni eda sampykktu prigildu boluefni, N=344

N=169 fyrir hopinn sem fékk prigilt inflaensubdluefni (B Yamagata) hja bornum a aldrinum 3-8 ara

N=862 fyrir hopinn sem fékk fjorgilt infliensubdluefni hja bérnum & aldrinum 3-8 ara
Hja hopnum sem fékk annad prigilt boluefni (B Victoria): N=171 hja bornum a aldrinum 6-35 manada; N=175 hja bérnum 4 aldrinum

3-8 ara

Motefnavending eda veruleg aukning; fyrir einstaklinga me0 titur fyrir bolusetningu <10 (1/pynning), hlutfall einstaklinga med titra eftir
bolusetningu >40 (1/pynning) og fyrir einstaklinga med titra fyrir bolusetningu >10 (1/pynning), hlutfall einstaklinga med >fjorfalda

aukningu fra titrum fyrir bolusetningu ad titrum eftir bolusetningu
GMTR: Hlutfall margfeldismedaltal einstakra titra (titrar eftir/fyrir bolusetningu)
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bessar nidurstodur vardandi dnaemingargetu eru hagstedar til vidbdtar vio fyrirliggjandi
verkunarnidurstodur hja bérnum 4 aldrinum 6 til 35 manada (sja kaflann Verkun).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vio.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Gogn Ur dyrarannsoknum sem fengist med hafa med Vaxigrip Tetra (60 mikrégromm af heildarmagni
HA/skammt) ma yfirfeera &4 Vaxigrip (45 mikrogromm af heildarmagni HA/skammt): Pessi gogn syna
engar oventar nidurstodur og engar eiturverkanir & markliffeeri.

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Jafnalausn:

e Natriumklorid

e Kaliumklorio

e Tvinatriumfostfattvihydrat
e Kaliumtvivetnisfosfat

e Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

1 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

Vaxigrip helst stodugt i 72 klst. vid +25°C +£2°C. betta eru ekki pau geymsluskilyrdi sem malt er med
heldur eingongu til leidbeininga fyrir heilbrigdisstarfsfolk ef upp koma timabundin fravik fra hitastigi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml dreifa i afylltri sprautu (gler af tegund ) med afastri nal og stimpiltappa (broémoébutyl
gummiliki) — pakkning med 1 eda 10.

0,5 ml dreifa 1 afylltri sprautu (gler af tegund I) med stimpiltappa (bromobutyl gammiliki) og oddloki:
- Pakkning med 1 eda 10 afylltum sprautum &n nala
- Pakkning med 1 eda 10 afylltum sprautum med adskildum nalum (rydfritt stal)
- Pakkning med 1 eda 10 afylltum sprautum med adskildum nalum (rydfritt stal) med oryggishlif
(polykarbonat)

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Boluefnid skal ad na stofuhita fyrir notkun.
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Hristid fyrir notkun.

Ekki a4 a0 nota boluefnid ef adskotaagnir eru i dreifunni.

Undirbiningur fyrir lyfjagjof

Sprautuna med dreifunni 4 ad skoda me0 tilliti til atlits fyrir lyfjagjof. Fargadu afylltu sprautunni ef
vart verdur vid adskotaagnir, leka, 6timabaera virkjun stimpilsins eda gallad innsigli.

Sprautan er einnota og ekki mé nota hana aftur.

Leidbeiningar um notkun 4 afylltri sprautu med Luer skraftengi:

Mynd A: Sprauta med Luer skruftengi med stifu oddloki

Luer skruftengi

_ e

t

sprautu-
stimpill

H f_ Ml

t

sprautu-
bolur

\'._- __j
b

oddlok

Skref 1: Haltu Luer skruftenginu i annarri
hendi (fordastu ad halda i 7
sprautustimpilinn eda sprautubolinn), ST T
skrufadu oddlokid af med pvi ad snia [N [ T e T
honum. h — " 3

Skref 2: Til a0 festa nalina vid sprautuna — )
skaltu sntia nalinni varlega i Luer N e
skraftengi sprautunnar par til litilshattar 4 ) .
motstada finnst. S -\
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<Leidbeiningar fyrir notkun 6ryggisnalar i afylltri sprautu med Luer skruftengi:

Fylgdu skrefi 1 og 2 hér fyrir ofan til ad undirbua sprautu med Luer skruftengi og nal til dfestingar.

Mynd B: Oryggisnal (i hulstrinu) Mynd B: Hlutar éryggisnalar (undirbuningur fyrir
notkun)

hulstur  lok a nalartengi

\ v |
P |

oryggishlif ==p

B\
)

Skref 3: Dragdu 6ryggisnalarhulstrid beint af. Oryggishlifin og hlifin hylja nalina.

Skref 4:

A: Feerou oryggishlifina fra nalinni og 1 att ad
sprautubolnum med hornhreyfingu eins og synt
er.

B: Dragou hlifina beint af.

Skref 5: begar inndalingu er lokid skaltu lesa

(virkja) oryggishlifinni med einni af premur (3)
einnar handar adferdum sem syndar eru: &
yfirbord, med pumli eda fingri.

Athugid: Virkjun er stadfest med heyranlegum
og/eda apreifanlegum ,,smelli®.
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Skref 6: Skodadu virkjun oryggishlifarinnar.

Oryggishlifin wtti ad vera ad fullu lzest (virkjud)
eins og synt er 4 mynd C. C

n e
Mynd D synir ad oryggishlifin er EKKI ad fullu D I e { =]

laest (ekki virkjuo).

X

Varud: Ekki reyna ad opna (6virkja) 6ryggisbtiinadinn med pvi ad pvinga nalina 1t ar
oryggishlifinni.>

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/24/172/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. desember 2024.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

2. september 2026
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