SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

VaxigripTetra, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Fjorgilt influensubdluefni (klofin veirudgn, deydd)

2. INNIHALDSLYSING

Infldensuveira (deydd, klofin) af eftirtéldum stofhum*:

AlVictoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09-likur stofn (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
............................................................................................................................... 15 mikrégromm HA**

A/Thailand/8/2022 (H3N2)-likur stofn (A/California/122/2022, SAN-022) ............ 15 mikrégrémm
HA**

B/Austria/1359417/2021-likur stofn (B/Michigan/01/2021, villigerd) ................ 15 mikrogromm HA**

B/Phuket/3073/2013 (B/Phuket/3073/2013, VIllIGerd).......cccoovvrvvrevrieeirininne, 15 mikrdgromm HA**

10,5 ml skammti

* Reektad i frjovgudum haenueggjum i heilbrigdum haensnahopum.
** Hemagglutinin

Boluefnid er i samreemi vid arleg tilmeeli frd Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni fyrir nordurhvel
jardar og akvoroun Evrépusambandsins fyrir timabilid 2024/2025.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

VaxigripTetra getur innihaldio leifar af eggjum, eins og eggjahvitu og einnig nedémysin, formaldehyd
og oktoxyndl-9 sem eru notud vid framleidsluna (sja kafla 4.3).

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa i &fylltri sprautu.

Béluefnio er litlaus og épallysandi vokvi, eftir ad pad er hrist varlega.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

VaxigripTetra er etlad til ad fyrirbyggja infliensusjukdém, af véldum tveggja undirgerda af
infliensuveiru A og tveggja gerda af infliensuveiru B sem bo6luefnid inniheldur, vio:

- Virka bolusetningu fullordinna, p.4 m. pungadra kvenna, og barna fra 6 manada aldri og eldri,

- Adfengna vorn ungbarns/ungbarna fra feedingu allt ad 6 manada aldri eftir bélusetningu pungadra

kvenna (sja kafla 4.4, 4.6 og 5.1).

Notkun VaxigripTetra skal fara eftir opinberum tilmalum.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Med hlidsjon af kliniskri reynslu af prigildu boluefni er arleg endurbélusetning med infliensubdluefni
radlogo ad teknu tilliti til pess tima sem dnaemi varir og vegna pess ad infldensuveirustofnar i umferd
geta breyst milli ara.

Fullordnir: Einn 0,5 ml skammtur.

Born

e Bo6rn 6 manada til 17 ara ad aldri: Einn 0,5 ml skammtur.
Bornum yngri en 9 &ra ad aldri, sem ekki hafa verio bolusett 4dur, & ad gefa annan 0,5 ml skammt
eftir a.m.k. 4 vikur.

e Ungbdrn yngri en 6 manada ad aldri: EKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun lyfjagjafar med
VaxigripTetra (virk bolusetning). Engar upplysingar liggja fyrir.
Vardandi adfengna vorn: Einn 0,5 ml skammtur gefinn pungudum konum geeti varid ungborn fra
feedingu allt ad 6 manada ad aldri. Hinsvegar kemur vornin ekki fram hja 6llum pessum ungbdrnum
(sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Béluefnid skal gefa med inndzlingu i vodva eda undir hud.

Zskilegur stungustadur fyrir inndeelingu i vodva er utanvert i framanverdan leervodva (eda axlarvodva
ef voovamassi er naegjanlegur) hja bérnum 6 manada til og med 35 manada eda axlarvodva hja

bérnum 36 manada og eldri og fulloronum.

Varadarradstafanir sem parf ad gera 4dur en lyfid er medhondlad eda gefid
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 vardandi undirbuning lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda einhverjum
leifum sem geta verid til stadar svo sem eggjum (eggjahvitu, kjaklingapréteinum), neémysini,
formaldehydi og oktoxyndli-9.

Fresta skal bolusetningu vid i medallagi svaesinn eda svasinn sétthita eda brad veikindi.

4.4  Sérstdk varnadarord og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum haetti.

Eins og vid & um 61l béluefni til inndeelingar & videigandi leeknismedferd og eftirlit alltaf ad vera til
stadar ef bradaofnaemi kemur upp eftir gjof boluefnisins.

VaxigripTetra ma ekki undir nokkrum kringumsteedum gefa i &d.
Eins og vid & um énnur bdluefni sem gefin eru i vodva skal gefa einstaklingum med blédflagnafed eda

blaedingarroskun boluefnid med varid, vegna pess ad bleeding getur komid fram eftir gjof i vodva hja
pessum einstaklingum.



Yfirlid getur att sér stad eftir eda jafnvel fyrir bolusetningu sem sélreent svar vid inndealingu med
sprautu. Til stadar parf ad vera vidbunadur til ad koma i veg fyrir skada vegna yfirlids og bregdast vid
vidbrogdum vegna yfirlids.

VaxigripTetra er &tlad ad veita vorn gegn peim stofnum infldensuveiru sem béluefnid er gert dr.
Eins og vid & um 6ll boluefni getur verid ad VaxigripTetra verndi ekki alla p4 sem bolusettir eru.

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

Hja sjuklingum med bzlt 6naemiskerfi, annadhvort medfeett eda vegna leeknismedferdar, getur
motefnasvorun verid 6ndg.

Anrif & nidurstédur i sermisprofum
Sja kafla 4.5

VaxigripTetra inniheldur kalium og natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (39 mg) af kalium og minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i
hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast kalium- og natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum med VaxigripTetra.

VaxigripTetra ma gefa samtimis 6drum béluefnum, byggt & kliniskri reynslu af VVaxigrip. begar
mismunandi b6luefni eru gefin samhlida skal nota mismunandi stungustadi og mismunandi sprautur.

Motefnasvorun getur minnkad hja peim sjuklingum sem eru i 6naemisbalandi medferd.

Komid hafa fram rangar jakvaedar nidurstodur i sermisprofum eftir infliensubdlusetningu, pegar
ELISA adferdin er notud til ad greina métefni gegn HIV1, lifrarb6lgu C og einkum HTLV1.
Western Blot adferdin afsannar rongu jakveedu nidurstddurnar Gr ELISA préfinu.

Pessi skammvinna ranga jakvaeda nidurstada getur verid vegna IgM svérunar boluefnisins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

pungadar konur eru i mikilli heettu & fylgikvillum infldensu, p.m.t. 6timabsrum hridum og feedingu,
sjukrah(svist og daudsfalli: bungadar konur skulu fa infldensubéluefni.

VaxigripTetra ma nota & 6llum stigum medgongu.

Meiri gogn er varda 6ryggi notkunar deydds boluefnis gegn infldensu eru til fyrir annan og sidasta
pbridjung medgdngu en fyrir fyrsta pridjung medgdngu. Gégn um notkun deyddra boluefna gegn
infldensu um allan heim, p.m.t. VaxigripTetra og Vaxigrip (prigilt deytt boluefni gegn inflensu) benda
ekki til pess ad infliensuboluefni hafi skadleg ahrif & fostur og modur.

Petta er i samreemi vid nidurstodur sem saust i kliniskri rannsékn par sem pungudum konum var
gefid VaxigripTetra og Vaxigrip & 6drum og sidasta pridjungi medgdngu (230 Utsettar punganir og
231 lifandi feeding fyrir VaxigripTetra og 116 Gtsettar punganir og 119 lifandi faedingar fyrir
Vaxigrip).

Gogn ur fjorum Kliniskum rannsoknum sem gerdar voru med prigilda deydda infldensub6luefninu
(\Vaxigrip an thiomersal) sem gefid var pungudum konum & 6drum og sidasta pridjungi medgoéngu
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(fleiri en 5.000 atsettar 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 bélefnid hefdi skadleg ahrif & féstur, nybura, ungbarn
eda modur.

I kliniskum rannsoknum sem gerdar voru i Sudur-Afriku og i Nepal var enginn marktsekur munur &
milli hopanna sem fengu Vaxigrip og lyfleysu hvad vardar skadleg ahrif & fostur, nybura, ungbarn
eda modur (p.m.t fosturlat, andvana feedingar, fyrirburafeedingar, litil faedingarpyngd).

I rannsokn sem gerd var i Mali var enginn marktaekur munur & milli hépanna sem fengu Vaxigrip og
samanburdarboluefni (fjorgilt samtengt meningokokkabdluefni) hvad vardar tioni fyrirburafedinga,
andvana fedinga og litillar faedingarpyngdar/smadar midad vid medgongualdur.

Vardandi frekari upplysingar sjé kafla 4.8 og 5.1.

Ein dyrarannsdékn med VaxigripTetra benti hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & medgdngu,
proska fosturvisis/fosturs eda proska ungbarns strax eftir faedingu.

Brjostagjof
Gefa ma VaxigripTetra medan & brjéstagjof stendur.
Fridsemi

Engar upplysingar eru um ahrif & frjosemi hja ménnum. Ein dyrarannsékn med VaxigripTetra benti
ekki til skadlegra ahrifa a frjdsemi kvendyra.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
VaxigripTetra hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqgi

Oryggi VaxigripTetra var metid i sex kliniskum rannséknum par sem 3.040 fullordnir & aldrinum 18 til
60 ara, 1.392 aldradir, eldri en 60 &ra og 429 born 9 til 17 ara fengu einn skammt af VVaxigripTetra og
884 born & aldrinum 3 til 8 ara fengu einn eda tvo skammta af VaxigripTetra had sogu peirra af
bolusetningu med infliensubdluefni og 1.614 born 6 til 35 méanada fengu tvo skammta (0,5 ml) af
VaxigripTetra.

Flestar aukaverkanir komu venjulega fram & fyrstu 3 dégum eftir bélusetningu, og gengu sjalfkrafa til
baka & innan vid 1 til 3 dodgum eftir ad pau byrjudu. Aukaverkanirnar voru vegar.

paer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um eftir bélusetningu hja éllum sjuklingahépum, p.m.t. 6llum
bérnum 6 til 35 manada, voru sarsauki & stungustad (& milli 52,8% og 56,5% hja bérnum & aldrinum 3
til 17 ara og hja fullorénum, 26,8% hja bérnum 6 til 35 manada og 25,8% hja éldrudum). Hja undirhopi
barna yngri en 24 ménada var pirringur (32,3%) algengasta aukaverkunin sem greint var fra.

Hja undirhdpi barna 24 til 35 méanada var lasleiki (26,8%) algengasta aukaverkunin sem greint var fra.

Adrar aukaverkanir sem oftast voru tilkynntar eftir bolusetningu:

- Hja fullorénum: Hofudverkur (27,8%), viodvaverkir (23%) og lasleiki (19,2%),

- Hja oldrudum: Hofudverkur (15,6%) og vodvaverkir (13,9%),

- Hja bornum 9 til 17 &ra ad aldri: Voovaverkir (29,1%), hofudverkur (24,7%), lasleiki (20,3%) og
proti & stungustad (10,7%),



- Hja bornum 3 til 8 &ra ad aldri: Lasleiki (30,7%), vodvaverkir (28,5%), hdfudverkur (25,7%),
proti & stungustad (20,5%), rodi & stungustad (20,4%), herslismyndun & stungustad (16,4%),
skjalfti (11,2%),

- Hja 6llum bérnum 6 til 35 manada ad aldri: Hiti (20,4%) og rodi & stungustad (17,2%),

- Hja bérnum yngri en 24 manada ad aldri: Lystarleysi (28,9%), 6edlilegur gratur (27,1%), uppkdst
(16,1%) og syfja (13,9%),

- Hja bérnum 24 til 35 manada ad aldri: Hofudverkur (11,9%) og vodvaverkir (11,6%).

I heildina voru aukaverkanir almennt sjaldgeefari hja éldrudum en hja fullordnum og bérnum.

Tafla vfir aukaverkanir

I upplysingunum sem fram koma hér 4 eftir er ad finna samantekt a tidni aukaverkana sem komu fram
eftir bélusetningu med VaxigripTetra i kliniskum rannsoknum og lyfjagat eftir markadssetningu um
allan heim.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni & eftirfarandi hatt:

M;jog algengar (>1/10);

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

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

M;jog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000);

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum): Tilkynnt
hefur verid um aukaverkanir eftir notkun VaxigripTetra eftir markadssetningu. bar
sem pyadi af 6pekktri steerd tilkynnti um aukaverkanirnar er ekki haegt ad meta tidnina
a areidanlegan hatt.

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
Fullordnir og aldradir
Oryggisupplysingarnar hér ad nedan eru byggdar &:

- Upplysingum um 3.040 fullordna & aldrinum 18 til 60 ara og 1.392 aldrada eldri en 60 ara.
- Upplysingum um lyfjagat eftir markadssetningu um allan heim .

AUKAVERKANIR | TIBNI

BI64d og eitlar

Eitlakvilli @ | Sjaldgeefar

Onamiskerfi

Ofnaeemi @, ofnaemisvidbrogd & bord vid ofnemisbjig ), ofneemishidbdlgu @, | Mjog

Utbreiddan klada @, ofsaklada @, klada @, rodi sjaldgeefar

Bradaofnaemi Tioni ekKki
bekkt*

Taugakerfi

Hofudverkur Mjdg algengar

Sundl @ Sjaldgeefar

Néladofi, svefnhofgi Mjdg
sjaldgeefar

AEdar

Hitakof @ Sjaldgaefar

Ondunarfeeri, brjésthol og midmaeti




Maedi @ Mjdg
sjaldgeefar

Meltingarfeeri

Nidurgangur, 6gledi ® \ Sjaldgaefar

Had og undirhad

Ofsvitnun Mjog
sjaldgeefar

Stodkerfi og bandvefur

Vodvaverkir Mjog algengar

Lidverkir ® Mjog
sjaldgeefar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & stungustad

Lasleiki © Mjdg algengar

Sarsauki & stungustad

Skjalfti, hiti @ Algengar

Rodi & stungustad, proti & stungustad, herslismyndun a stungustad

Preyta Sjaldgeefar

Flekkbladingar & stungustad, kladi a stungustad, hiti a stungustad

prottleysi, flensulik veikindi Mjog

Opagindi & stungustad @ sjaldgaefar

@ Hja fullordnum @ Sjaldgzfar hja 6ldrudum @) Mjdg sjaldgeefar hja fullordnum
hja 6ldrusum  ® Algengar hja 6ldrudum

Born

Oryggiupplysingarnar hér ad nedan eru byggdar a:

@) Hja oldrudum  © Mjog sjaldgeefar

- Upplysingum um 429 bérn & aldrinum 9 til 17 ara, sem fengu einn skammt af VaxigripTetra og um
884 born & aldrinum 3 til 8 &ra sem fengu einn eda tvo skammta af VaxigripTetra, byggt aségu um

infliensubolusetningu.
- Upplysingum um lyfjagat eftir markadssetningu um allan heim ©,

AUKAVERKANIR | TIBNI
Bl6d og eitlar
Bléflagnafed @ | Sjaldgeefar
Onamiskerfi
Ofnamisviobrogd, p.m.t. bradaofnaemisviobrégo Tioni ekki

pekkt*

Gedraen vandamal
Stunur @, eirdarleysi @ \ Sjaldgeefar
Taugakerfi
Hofudverkur Mjdg algengar
Sundl @ Sjaldgaefar
Meltingarfeeri
Nidurgangur, uppkost @, verkir i efri hluta kvidarhols @ Sjaldgeefar
Stodkerfi og bandvefur
Vodvaverkir Mjog algengar
Lidverkir @ Sjaldgefar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & stungustad
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Hiti & stungustad @, kladi & stungustad @

Lasleiki, skjalfti @ Mjdg algengar
Sarsauki 4 stungustad, proti 4 stungustad, rodi a stungustad @, herslismyndun

a stungustad @

Hiti Algengar
Flekkblaedingar & stungustad

Preyta @ Sjaldgaefar

@ Tilkynnt hja einu barni 3 ara ad aldri @ Tilkynnt hja bérnum 3 til 8 ara
@ Algengar hja bornum 9 til 17 ara @ Tilkynnt hja bérnum 9 til 17 éara

Oryggisupplysingarnar hér ad nedan eru byggdar &:

- Upplysingum um 1.614 born 6 til 35 manada ad aldri sem fengu tvo skammta af VaxigripTetra.

- Upplysingum um lyfjagat eftir markadssetningu um allan heim .

AUKAVERKANIR TIDNI

Onzamiskerfi

Ofnaemi Sjaldgeefar

Ofnamisviobrogd eins og Gtbreiddur Kladi, dréuttbrot Mjog
sjaldgeefar

Bradaofnemisvidbrogd Tioni ekki
pekkt*

Taugakerfi

Hofudverkur Mjog algengar

Meltingarfeeri

Uppkost @ Mjdg algengar

Nidurgangur Sjaldgeefar

Stodkerfi og bandvefur

Vodvaverkir @ Mjog algengar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & stungustad

Pirringur @, lystarleysi @, éedlilegur gratur ©, lasleiki @, hiti, Mjog algengar

syfja ©

Verkur & stungustad/eymsli, rodi a stungustad

Skjalfti @ Algengar

Herslismyndun & stungustad, proti & stungustad, flekkblading 4 stungustad

Infltiensulik veikindi Mjoég

Utbrot & stungustad, kladi & stungustad sjaldgeefar

@ Tilkynnt hja bérnum >24 manada
@) Mjog sjaldgeefar hja bornum <24 manada
® Tilkynnt hja bérnum <24 manada

@ Sjaldgeefar hja bérnum >24 manada

*) Mjog sjaldgeefar hja bérnum >24 manada

Oryggi VaxigripTetra hja bornum & aldrinum 6 manada til 8 ara var svipad eftir fyrstu og adra
inndzelingu par sem tilhneiging var til leegri tioni aukaverkana eftir adra inndaelingu midad vid fyrstu

inndaelingu hja bérnum 6 til 35 méanada.

Aukaverkanir




Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir i kjoIfar markadssetningar Vaxigrip. Ekki hefur verid synt
fram & orsakasamband vid VaxigripTetra.

e BI6d og eitlar
Skammvinn blédflagnafed @, eitlakvilli @

e  Taugakerfi
Néladofi @, Guillain-Barré heilkenni, taugabdlga, taugaverkir, krampi, heila- og manubdlga

o /[Edar
/Edabdlga, svo sem Henoch-Schonlein purpuri, med timabundnum ahrifum & nyru i akvednum
tilvikum.

M Adeins var tilkynnt um pessar aukaverkanir medan a kliniskum rannséknum st6d i nokkrum aldurshopum (sja
toflu yfir aukaverkanir).

Adrir sérstakir sjuklingahdpar

Oryggisupplysingar vardandi VaxigripTetra hja takmoérkudum fjolda sjiklinga med fleiri sjukdoma,
sem toku patt i kliniskum rannséknum, eru ekki frabrugdnar pvi sem sést i heildarsjuklingah6pnum.
Auk pess syndu rannséknir sem framkvaemdar voru med Vaxigrip hja nyrnapegum og
astmasjuklingum engin veruleg fravik hvad vardar 6ryggi Vaxigrip hja pessum sjuklingah6pum.

- bungadar konur

I kliniskum ranns6knum sem gerdar voru hja pungudum konum i Sudur-Afriku og Mali med Vaxigrip
(sja kafla 4.6 og 5.1) var tioni stadbundinna og altaekra aukaverkana sem tilkynntar voru innan 7 daga
eftir gjof boluefnisins i samraemi vid paer sem greint hafdi verio fra fyrir fullordna i kliniskum
rannsoknum med Vaxigrip. I 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 marktaekur munur var a vidbrégdum sem komu fram milli hépsins
sem fékk Vaxigrip og hopsins sem fékk lyfleysu i badum pydum.

[ kliniskri rannsékn sem gerd var hja pungudum konum i Finnlandi med VaxigripTetra (sj4 kafla 4.6
og 5.1) var tioni stadbundinna og alteekra aukaverkana sem tilkynntar voru innan 7 daga eftir gjof
VaxigripTetra i samrami vid tioni sem greint hafoi verid fra i kliniskum rannséknum med
VaxigripTetra hja konum sem ekki voru pungadar, jafnvel pott tionin veeri heerri fyrir nokkrar
aukaverkanir (sarsauki a stungustad, lasleiki, skjalfti, hofudverkur, vodvaverkir).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt 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 verid gefid en radlagdur skammtur (ofskdmmtun) af
VaxigripTetra. Pegar tilkynnt hefur verid um aukaverkanir voru upplysingarnar i samraemi vid pekktar
oryggisupplysingar vardandi VaxigripTetra sem lyst er i kafla 4.8.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Infliensub6luefni, ATC-flokkur: JO7BB02

Verkunarhéattur
VaxigripTetra veitir virka 6neemingu gegn fjérum infliensuveirustofnum (tveimur A undirgeréum og
tveimur B gerdum) sem boluefnid inniheldur.

VaxigripTetra kallar fram métefni i likamsvessum gegn hemaggldtinini innan 2 til 3 vikna. pessi
motefni hlutleysa infliensuveirur.

Ekki hefur verid synt fram & fylgni milli tiltekinna métefnatitra i tengslum vid hémlun hemaggldtinins
eftir bolusetningu med deyddu infldensuveirubdluefni og varnar gegn infltensu, en HAI-métefnatitri
hefur verid notadur sem malikvardi & virkni béluefnisins. I sumum rannsoknum par sem menn hafa
verid atsettir fyrir veirunni hefur HAI-métefnatitri >1:40 tengst vorn gegn infliensu hja allt ad 50%
einstaklinga.

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

Ekki hafa fario fram rannsoknir a arlegri endurb6lusetningu med VaxigripTetra. Med hlidsjon af
kliniskri reynslu af prigildu boluefni er arleg bolusetning med infliensubdluefninu samt radlogd ad
teknu tilliti til 6neemis sem bdluefnid veitir og vegna pess ad infliensuveirustofnar i umferd breytast
milli &ra.

Verkun VaxigripTetra

Born

- Born 6 til 35 manada ad aldri (virk bdlusetning):

Slembud samanburdarranns6kn med lyfleysu var gerd 4 4 sveedum (Afriku, Asiu, S-Ameriku og
Evropu) a 4 infliensutimabilum hja yfir 5.400 bérnum 6 til 35 manada sem fengu tvo skammta

(0,5 ml) af VaxigripTetra (N=2.722) eda lyfleysu (N=2.717) med 28 daga millibili til ad meta
fyrirbyggjandi verkun VaxigripTetra vid inflGensuveikindum stadfestum & rannsoknarstofu af véldum
hvada A og/eda B stofns sem var og svipadra stofna og i béluefninu (dkvardad med radgreiningu).

Infldensuveikindi stadfest a rannséknarstofu voru skilgreind sem inflGensulik veikindi [hiti > 38°C (i
minnst 24 klst.) &samt minnst einu af eftirfarandi einkennum: Hosti, nefstifla, nefrennsli, halsbélga,
eyrnabolga, uppkdst eda nidurgangur], stadfest & rannsoknarstofu med RT-PCR (reverse transcriptase
polymerase chain reaction) og/eda veiruraktun.



Tafla 1: Smittioni inflGensu og ahrif VaxigripTetra a infliensu stadfesta & rannséknarstofu hja
bérnum 6 til 35 manada

VaxigripTetra Lyfleysa Verkun
(N=2.584) (N=2.591)
n Smittioni n Smittioni % (2-hlida 95% CI)
inflaensu (%) infldensu (%)
Infliensa staofest a rannsoknarstofu af
voldum:
- Infliensa tegund 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)
boluefninu

N: Fjoldi barna i greiningunni (heildarpyoi)
n: Fjoldi peirra sem uppfylltu atridin sem talin voru upp
ClI: Oryggisbil

Ad auki syndi fyrirfram skilgreind uppbotargreining ad VaxigripTetra kom i veg fyrir 56,6% (95% CI:
37,0; 70,5) sveesinnar infliensu, stadfestar & rannsdknarstofu af véldum hvada stofns sem er og 71,7%
(95% CI: 43,7; 86,9) svasinnar infliensu, stadfestar a rannsoknarstofu af véldum stofns sem svipar til
boluefnisins. Enn fremur voru 59,2% (95% ClI: 44,4; 70,4) minni likur & ad peir sem fengu
VaxigripTetra fengju infliensu sem krafdist leeknisadstodar en peir sem fengu lyfleysu.

Alvarleg inflGensa stadfest & rannsoknarstofu var skilgreind sem infliensulik veikindi stadfest &
rannsoknarstofu med RT-PCR og/eda veiruraektun med minnst einn af eftirfarandi pattum:
- hiti > 39,5°C hja bérnum < 24 ménada eda > 39,0°C hja bérnum > 24 manada,
- og/eda minnst eitt markteekt infliensulikt einkenni sem kemur i veg fyrir daglega virkni (hésti,
nefstifla, nefrennsli, halsbdlga, eyrnabdlga, uppkdst, nidurgangur),
- og/eda eitt eftirfarandi tilvika: Brad mideyrabolga, brad syking i nedri hluta 6ndunarfeera
(lungnabdlga, berkjulungnabdlga, berkjubdlga, sogakvef (croup)), sjukrahusinnlégn

- Born 3 til 8 ara (virk bélusetning):

Byggt & 6naemissvorun hja bornum 3 til 8 ara er gert rad fyrir ad verkun VaxigripTetra hja pessum
hopi sé a.m.k. svipud peirri verkun sem kom fram hja bérnum 6 til 35 ménada (sja ,,Born 6 til

35 manada“ hér ad ofan og ,,Onaemingargeta VaxigripTetra“ hér & eftir).

- Ungbdrn yngri en 6 manada ad aldri feedd konum sem fengu bolusetningu & medgéngu
(adfengin vorn):

Ungborn yngri en 6 méanada ad aldri eru i mikilli heettu a ad fa infliensu sem leidir til has hlutfalls
sjukrahdsinnlagnar. Samt sem adur eru bdluefni gegn infllensu ekki atlud til virkrar bolusetningar hja
pessum aldurshopi.

Ekki hefur verid lagt mat & verkun hja ungbdrnum feeddum af konum sem fengu stakan 0,5 ml skammt
af VaxigripTetra & 6drum eda sidasta pridjungi medgongu. Hins vegar hefur, i kliniskum rannséknum,
verid synt fram 4 verkun hja ungbérnum faeeddum af konum sem fengu stakan 0,5 ml skammt af
prigilda deydda boéluefninu gegn infllensu (Vaxigrip) & 60rum eda sidasta pridjungi medgdngu og er
heegt ad framreikna yfir & VaxigripTetra.

Verkun prigilda deydda béluefnisins gegn infliensu (Vaxigrip) hja ungbérnum eftir bélusetningu
bungadra kvenna & fyrsta pridjungi medgdngu hefur ekki verid rannsokud i pessum rannsoknum. EkKi
skal fresta naudsynlegri infliensubolusetningu & fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.6).

I slembudum 4. stigs, kliniskum samanburdarrannsoknum sem gerdar voru i Mali, Nepal og
Sudur-Afriku fengu u.p.b. 5.000 pungadar konur Vaxigrip (prigilt infliensubdluefni an
thiomersal) og u.p.b. 5.000 pungadar konur fengu lyfleysu eda samanburdarboluefni (fjorgilt
samtengt meningdkokkaboluefni) & 6drum eda sidasta pridjungi medgodngu. Verkun béluefnis
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gegn infldensu stadfestri & rannsdknarstofu hja pungudum konum, var metin sem
aukaendapunktur i 6llum rannséknunum premur.

Rannsoknirnar sem gerdar voru i Mali og Sudur-Afriku syndu fram & verkun Vaxigrip til ad
fyrirbyggja infliensu hja pungudum konum eftir bélusetningu a pessum pridjungum
medgongu (sja toflu 2). I rannsokn sem gerd var i Nepal var ekki synt fram & verkun Vaxigrip
til ad fyrirbyggja infliensu hja pungudum konum eftir bolusetningu & pessum pridjungum

medgdngu.

Tafla 2: Tioni infldensu og verkun Vaxigrip gegn infliensu sem stadfest er & rannséknarstofu

hja pungudum konum

Tioni infldensu
(Allar inflGensutegundir A eda B)

% (n/N)

VAXIGRIP verkun
% (95% CI)

Prigilt infliensu-
boluefni

Samanburdarlyf*

Mali

0,5 (11/2.108)

1,9 (40/2.085)

70,3 (42,2 til 85,8)

Prigilt infliensu-
boluefni

Lyfleysa

Sudur-Afrika

1,8 (19/1.062)

3,6 (38/1.054)

50,4 (14,5 til 71,2)

* Meningdkokkaboluefni

N: Fjoldi pungadra kvenna i greiningunni
n: Fjoldi einstaklinga med infllensu sem stadfest er & rannsoknarstofu

ClI: Oryggisbil

I sému slembudu 4. stigs, klinisku samanburdarrannsoknunum sem gerdar voru i Mali, Nepal og
Sudur-Afriku var 4.530 af 4.898 (92%) ungbdrnum feeddum af pungudum konum sem fengu Vaxigrip
(prigilt infliensuboluefni &n thiomersal) og 4.532 af 4.868 (93%) ungbdérnum faeeddum af pungudum
konum sem fengu lyfleysu eda samanburdarboluefni (fjérgilt samtengt meningdkokkaboluefni) (sja
toflu 3) & 6orum eda sidasta pridjungi medgongu fylgt eftir upp ad u.p.b. 6 manada aldri.

Rannséknirnar stadfestu verkun Vaxigrip til ad fyrirbyggja infliensu hja ungbérnum fra feedingu til
u.p.b. 6 méanada aldurs eftir bélusetningu kvenna a pessum pridjungum medgdngu. Konur & fyrsta
pridjungi medgdngu voru ekki med i pessum rannséknum. Verkun Vaxigrip hja ungbérnum faeddum
af madrum sem voru bolusettar & fyrsta pridjungi var pvi ekki heegt ad meta.

Tafla 3: Tidni infliensu og verkun Vaxigrip gegn infliensu sem stadfest er & rannsoknarstofu
hja ungbdrnum eftir bolusetningu kvenna & medgéngu

Tioni infldensu

(Allar inflGensutegundir A eda B)

VAXIGRIP verkun
% (95% CI)

% (n/N))
Prigilt infliensu- Samanburdarlyf*
béluefni
Mali 2,4 (45/1.866) 3,8 (71/1.869) 37,3 (7,6 il 57,8)
Prigilt infldensu- Lyfleysa
bo6luefni
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)

* Meningdkokkabdluefni
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N: Fjoldi ungbarna i greiningunni
n: Fjoldi einstaklinga med infldensu sem stadfest er & rannséknarstofu
ClI: Oryggisbil

Verkunargdgnin benda til varnar sem fer minnkandi med timanum eftir feedingu hja ungbérnum
feeddum af bolusettum madrum.

I rannsokninni sem gerd var i Sudur-Afriku var verkun béluefnis mest medal ungbarna 8 vikna eda
yngri (85,8% [95% CI; 38,3 til 98,4]) og minnkadi med timanum. Verkun bdluefnis var 25,5% (95%
Cl; -67,9 til 67,8) fyrir ungbdrn >8 til 16 vikna ad aldri og 30,4% (95% CI; -154,9 til 82,6) fyrir
ungborn >16 til 24 vikna ad aldri.

I rannsokninni sem gerd var i Mali var einnig tilhneiging til meiri verkunar prigilda deydda
boluefnisins gegn infldensu hja ungbdrnum & fyrstu 4 manudum eftir feedingu, med minni verkun &
5. manuai eftirfylgni og téluverdri minnkun & 6. manudi pegar vornin var ekki lengur greinileg.

Adeins ma blast vid vorn gegn infliensusjukdémi ef ungbarnid/ungbdrnin er(u) Utsett fyrir stofnum
sem voru i béluefninu sem madurinni var gefid.

Onemingargeta VaxigripTetra

I kliniskum rannséknum hja fullordnum & aldrinum 18 til 60 ara, 6ldrudum eldri en 60 ara, bérnum &
aldrinum 3 til 8 &ra og 6 til 35 ménada var lagt mat & 6nemissvorun VaxigripTetra gagnvart HAI
margfeldismedaltalstitra (HAlI GMT) & 21. degi (hja fullordnum) og a 28. degi (hja bérnum), HAI
motefnasvorunarhrada (4-fold haekkun & gagnkveemum titra eda breyting ar 6greinanlegum [< 10] i
gagnkveaman titra > 40), og hlutfall margfeldismedaltals HAI titra (HAlI GMTR) (titra eftir/fyrir
bolusetningu).

Klinisk rannsokn hja fulloronum & aldrinum 18 til 60 ara og hja bérnum & aldrinum 9 til 17 ara syndi
6naemissvorun VaxigripTetra gagnvart HAI GMT & 21. degi. Onnur klinisk rannsokn hja bérnum a
aldrinum 9 til 17 ara syndi énamissvorun VaxigripTetra.

Klinisk rannsokn hj& pungudum konum syndi 6nemissvorun VaxigripTetra gangvart HAl GMT &
21. degi, HAI moétefnasvorunarhrada og HAI GMTR eftir gjof & einum skammti & 66rum og sidasta
pridjungi medgongu. I rannsokninni var flutningur um fylgju metinn med HAI GMT i bl6di m6dur,
bl6oi ar naflastreng og hlutfalli bl6ds Ur naflastreng/bl6di Ur modur vid fedingu.

VaxigripTetra kalladi fram verulega 6namissvorun vid 4 infliensustofnum sem béluefnid innihélt.
Fullordnir og aldradir

I heildina voru 832 fullordnir & aldrinum 18 til 60 ara og 831 aldradur eldri en 60 ara metnir m.t.t.
Onamissvorunar eftir einn skammt af VaxigripTetra.

Nidurstddur 6nemingargetu koma fram i téflunni hér ad nedan:

Tafla 4: Nidurstdédur 6naemingargetu hja fullorénum & aldrinum 18 til 60 ara og éldruéum eldri
en 60 ara

18 til 60 ara Eldri en 60 ara

Moétefnavakastofn N=832 N=831
GMT (95% 0Oryggishbil)
A (HIN1) @®) 608 (563; 657) 219 (199; 241)
A (H3N2) 498 (459; 541) 359 (329; 391)
B (Victoria) 708 (661; 760) 287 (265; 311)
B (Yamagata) 1.715 (1.607; 1.830) 655 (611; 701)
SC % (95% 6ryggisbil) ©

A (HIN1) @®) | 64,1 (60,7; 67,4) | 45,6 (42,1; 49,0)
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A (H3N2) 66,2 (62,9; 69,4) 47,5 (44,1; 51,0)
B (Victoria) 70,9 (67,7; 74,0) 45,2 (41,8; 48,7)
B (Yamagata) 63,7 (60,3; 67,0) 42,7 (39,3; 46,2)
GMTR (95% 6ryggishil) @
A (HIN1) @®) 9,77 (8,69; 11,0) 4,94 (4,46; 5,47)
A (H3N2) 10,3 (9,15; 11,5) 5,60 (5,02; 6,24)
B (Victoria) 11,6 (10,4; 12,9) 4,61 (4,18; 5,09)
B (Yamagata) 7,35 (6,66; 8,12) 4,11 (3,73; 4,52)

N=fjoldi einstaklinga med faanlegar upplysingar fyrir aztladan endapunkt
GMT: Margfeldismedaltalstitri; Cl: Oryggisbil

(a) N=833 fyrir hop 18-60 ara

(b) N=832 fyrir hop eldri en 60 ara

(c) SC: Métefnavending eoa 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 bélusetningu ad
titrum eftir bélusetningu

(d) GMTR: Hlutfall margfeldismedaltala einstakra titra (titrar eftir/fyrir b6lusetningu)

Pungadar konur og flutningur um fylgju
Alls fengu 230 pungadar konur VaxigripTetra & 6drum og sidasta pridjungi medgongu (fra 20. til
32. viku medgongu).

Nidurstodur 6neemingargetu med HAI adferd hja pungudum konum 21 degi eftir bélusetningu med
VaxigripTetra koma fram i toflu 5.

Tafla 5: Nidurstédur 6neemingargetu med HAI adferd hja pungudum konum, 21 degi eftir
bdlusetningu med VaxigripTetra

Fjorgilt infliensubdluefni(QIV)
Motefnavakastofn N=216
GMT (95% 6ryggishil)

A (HIN1)* 525 (466; 592)
A (H3N2)* 341 (286; 407)
B1 (Victoria)* 568 (496; 651)
B2 (Yamagata)* 993 (870; 1.134)

>fjorfold haekkun n (%) @
A (HIN1)* 38,0 (31,5; 44,8)
A (H3N2)* 59,3 (52,4; 65,9)
B1 (Victoria)* 61,1 (54,3; 67,7)
B2 (Yamagata)* 59,7 (52,9; 66,3)

GMTR (95% 6ryggisbil) ®
A (HIN1)* 3,81 (3,11; 4,66)
A (H3N2)* 8,63 (6,85; 10,9)
B1 (Victoria)* 8,48 (6,81; 10,6)
B2 (Yamagata)* 6,26 (5,12; 7,65)

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

B1: B/Brishane/60/2008-lik veira (B/Victoria frumulina);

B2: B/Phuket/3073/2013-lik veira (B/Yamagata frumulina)

N=fjoldi einstaklinga med fyrirliggjandi upplysingar fyrir dztladan endapunkt

GMT: Margfeldismedaltalstitri; Cl: Oryggisbil

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

(b) GMTR: Hlutfall margfeldismedaltala einstakra titra (titrar eftir/fyrir bélusetningu)
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Lysandi mat & 6neemingargetu med HAI adferd, vid faedingu, & blodsyni ar médur (BLO3M), bl6dsyni
ar naflastreng (BLO3B) og & flutningi um fylgju (BLO3B/ BLO3M) er synt i toflu 6.

Tafla 6: Lysandi mat & 6naemingargetu med HAI adferd fyrir VaxigripTetra

Fjorgilt infliensubdluefni(QIV)

Moétefnavakastofn N=178
BLO3M (BI6d ur modur)
GMT (95% 06ryggishil)
A (HIN1)* 304 (265; 349)
A (H3N2)* 178 (146; 218)

B1 (Victoria)*

290 (247, 341)

B2 (Yamagata)*

547 (463; 646)

BLO3B (BI6d dr naflastreng)
GMT (95% 0Oryggishil)

A (HIN1)*

576 (492; 675)

A (H3N2)*

305 (246; 379)

B1 (Victoria)*

444 (372; 530)

B2 (Yamagata)*

921 (772; 1099)

Flutningur um fylgju:
BLO3B/BL0O3MS§ GMT (95%

Oryggishil)

A (HIN1)*

1,89 (1,72; 2,08)

A (H3N2)*

1,71 (1,56; 1,87)

B1 (Victoria)*

1,53 (1,37, 1,71)

B2 (Yamagata)* 1,69 (1,54, 1,85)

N=fjoldi einstaklinga med fyrirliggjandi upplysingar fyrir 4ztladan endapunkt: Konur sem fengu fjérgilt
inflensub6luefni, feddu ad minnsta kosti 2 vikum eftir inndalingu og voru med bl6d ur médur og
naflastreng tiltaekt vid feedingu.

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

B1: B/Brishane/60/2008-lik veira (B/Victoria frumulina)

B2: B/Phuket/3073/2013-lik veira (B/Yamagata frumulina)

§ Ef madir eignast X born, eru titragildi hennar talin X sinnum

Heerra gildi motefna i syni ar naflastreng borid saman vid syni Gr modur er i samraemi vid flutning
motefna um fylgju frd médur til nyburans vid feedingu, eftir bélusetningu kvenna med VaxigripTetra &
6drum og sidasta pridjungi medgongu.

Pessar nidurstdéour eru i samraemi vid adfengna vorn hja ungbérnum fra faedingu til u.p.b. 6 méanada
aldurs eftir bolusetningu kvenna & 6drum og sidasta pridjungi medgéngu med Vaxigrip i rannsdknum
gerdum i Mali, Nepal og Sudur-Afriku (sja undirkaflann Verkun VaxigripTetra).

Born

- Born & aldrinum 9 til 17 ara:

Hja alls 429 bornum & aldrinum 9 til 17 &ra, sem fengu einn skammt af VaxigripTetra, var
Onamissvorun gagnvart stofnunum 4 sem béluefnid inniheldur svipud og dnemissvorun sem var
virkjud hja fullorénum & aldrinum 18 til 60 &ra.

- Born & aldrinum 6 manada til 8 éra:

Alls fengu 863 born a aldrinum 3 til 8 ara annadhvort einn eda tvo skammta af VaxigripTetra, en pad
for eftir bélusetningarsdgu peirra.

Born sem fengu einn eda tvo skammta af VVaxigripTetra syndu svipada 6namissvorun eftir sidasta
skammt i viokomandi aztlun.

Til vidbotar vid verkun VaxigripTetra var Onsemingargeta tveggja 0,5 ml skammta af VaxigripTetra
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metin 28 dégum eftir sidustu inndealingu VaxigripTetra med HAI adferd hja 341 barni 6 til
35 manada.

Nidurstodur oneemingargetu koma fram i toflunum hér ad nedan:

Tafla 7: Nidurstédur 6neemingargetu hjd bornum & aldrinum 6 méanada til 8 ara

Motefnavakastofn 6-35 manada 3-8 4ra
N=341 N=863
GMT (95% 0ryggisbil)
A (HIN1) 641 (547; 752) 971 (896; 1.052)
A (H3N2) 1.071 (925; 1,241) 1.568 (1.451; 1.695)
B (Victoria 623 (550, 706) 1.050 (956; 1.154)
B (Yamagata) @) 1.010 (885; 1,153) 1.173 (1.078; 1.276)
SC % (95% 0ryggishil) ®
A (HIN1) 90,3 (86,7; 93,2) 65,7 (62,4; 68,9)
A (H3N2) 90,3 (86,7; 93,2) 64,8 (61,5; 68,0)
B (Victoria) 98,8 (97,0; 99,7) 84,8 (82,3; 87,2)
B (Yamagata) ©® 96,8 (94,3; 98,4) 88,5 (86,2; 90,6)
GMTR (95% 6ryggishil) ©
A (HIN1) 36,6 (30,8; 43,6) 6,86 (6,24; 7,53)
A (H3N2) 42,6 (35,1; 51,7) 7,49 (6,72; 8,35)
B (Victoria) 100 (88,9; 114) 17,1 (15,5; 18,8)
B (Yamagata) @ 93,9 (79,5; 111) 25,3 (22,8; 28,2)

N=fjoldi einstaklinga med faanlegar upplysingar fyrir dtladan endapunkt
GMT: Margfeldismedaltalstitri; Cl: Oryggisbil

(@) N=862 fyrir hdp 3-8 ara

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

(¢) GMTR: Hlutfall margfeldismedaltal einstakra titra (titrar eftir/fyrir bolusetningu)

Pessar nidurstdour vardandi dnaemingargetu eru hagstaedar til vidbatar vid fyrirliggjandi
verkunarnidurstéour bdluefnis hja pessum hoép (sja Verkun VaxigripTetra).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta, stadbundnum eiturverkunum, eiturverkunum &
&xlun og proska og rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Jafnalausn:

. Natriumklorio

. Kaliumklorio

. Tvinatriumfosfattvihydrat
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. Kaliumtvivetnisfosfat
. Vatn fyrir stungulyf.

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3  Geymslupol

1ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid sprautuna i ytri dskju til varnar gegn ljosi.
6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml af dreifu i afylltri sprautu (gler af tegund 1) med afastri nal og stimpiltappa
(klérébutyl eda brémaobatyl gdmmiliki) — pakkningasterdir: 1, 10 eda 20.

0,5ml gf dreifu i &fylltri sprautu (gler af tegund I) med stimpiltappa (bromobutyl gdmmiliki) og

Odc{lgl;kkning med 1, 10 eda 20 afylltum sprautum an nala.
- Pakkning med 1 eda 10 afylltum sprautum med adskildum nalum (rydfritt stal) med 6ryggishlif
(polykarbdnat).

EkKki er vist ad allar pakkningasteardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Béluefnio skal na stofuhita &dur en pad er notad.

Hristist fyrir notkun.

UndirbuUningur fyrir lyfjagjof

Skoda skal sprautuna med stungulyfi, dreifu med tilliti til datlits, fyrir lyfjagjof. Fargadu afylltu

sprautunni ef vart verdur vid adskotaagnir, leka, 6timabaera virkjun stimpilsins eda gallad innsigli.
Sprautan er einnota og ekki ma endurnota hana.
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Leidbeiningar um notkun & afylltri sprautu med Luer skruftengi:

Mynd A: Sprauta med Luer skruftengi meo stifu oddloki

Luer skraftengi

}

1

sprautu-
stimpill

e
t

sprautu-
bolur

1

oddlok

Skref 1: Haltu Luer skruftenginu i
annarri hendi (fordastu ad halda i
sprautustimpilinn eda sprautubolinn), N Ve
skrufadu oddlokid af med pvi ad snla [ PN S

-
.
Skref 2: Til ad festa nalina vid sprautuna —_ )
skaltu snda nalinni varlega i Luer N e
skriftengi sprautunnar par til litilshattar N\ Vd
métstada finnst. S\ /

Leidbeiningar fyrir notkun dryggisnalar i &fylltri sprautu med Luer skraftengi:

Fylgdu skrefum 1 og 2 ad ofan til ad undirbla sprautu med Luer skrdftengi og nal til afestingar.
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Mynd B: Oryggisnal (inni i hulstrinu)

Mynd C: Hlutar 6ryggisnalar (undirbunir fyrir
notkun)

hulstur  lok a nalartengi

\ &E

N4

oryggishlif ==

hlif

Skref 3: Dragdu 6ryggisnalarhulstrid beint af. Nalin er hulin éryggishlifinni og hlifinni.

Skref 4:

A: Feerdu oryggishlifina fra ndlinni og i
att ad sprautubolnum med hornhreyfingu
eins og synt er.

B: Dragdu hlifina beint af.

Skref 5: Eftir ad inndalingu er lokid
skaltu laesa (virkja) éryggishlifinni 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®.

Skref 6: Skodadu virkjun
oryggishlifarinnar sjonreent.
Oryggishlifin atti ad vera ad fullu leest
(virkjud) eins og synt er & mynd C.
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Mynd D synir ad 6ryggishlifin er EKKI

ad fullu lzest (ekki virkjud). D l 1mwm—‘__.”| _
| = 1L e

Varud: EKKi reyna ad opna (6virkja) 6ryggisbinadinn med pvi ad pvinga nalina at ar
oryggishlifinni.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie

82, avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/16/068/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19. juli 2016.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. jandar 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

6. névember 2024.
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