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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

AGRIPPAL®

INJEKTIONSVASKE, SUSPENSION | FYLDT INJEKTIONSSPR@GJTE
INFLUENZAVACCINE (OVERFLADEANTIGEN, INAKTIVERET)

Lzs denne indlzgsseddel grundigt, inden du eller dit barn

bliver vaccineret.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg laegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret denne vaccine til dig eller dit barn personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre.

-Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du
far bivirkninger, som ikke er nvnt her.

Oversigt over indlzgssedlen:
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1. VIRKNING 0G ANVENDELSE

Agrippal er en vaccine. Denne vaccine hjeelper med at beskytte dig eller
dit barn mod influenza. Det gzlder iszr hos personer, som har en stor
risiko for at fa komplikationer i forbindelse med influenza. Brugen af
Agrippal bar vere baseret pa officielle anbefalinger.

Nar en person far Agrippal-vaccinen, vil immunsystemet (kroppens
naturlige forsvarssystem) producere dets egen beskyttelse (antistoffer)
mod sygdommen. Ingen af indholdsstofferne i vaccinen kan forérsage
influenza.

Influenza er en sygdom, der hurtigt kan spredes, og som forarsages af
forskellige stammer, der kan &ndre sig hvert ar. Det er derfor, at det kan
vaere ngdvendigt for dig at blive vaccineret hvert ar. Den sterste risiko
for at fa influenza er i labet af de kolde maneder mellem oktober og
marts. Hvis du eller dit bam ikke blev vaccinereti efterdret, er det stadig
fornuftigt at blive vaccineret helt op til fordret, da der stadig errisiko for,
atdu eller dit barn kan fa influenza indtil da. Din laege vil vaere i stand til
at anbefale det bedste tidspunkt at blive vaccineret pa.

Agrippal vil beskytte dig eller dit barn mod de tre virusstammer, som
erindeholdt i vaccinen, fra omkring 2 til 3 uger efter indsprejtningen.
Inkubationsperioden for influenza er & dage, sd hvis du udsattes for
influenza umiddelbart fer eller efter din vaccination, kan du stadig
udvikle sygdommen.

Vaccinen vil ikke beskytte dig mod forkelelse, selvom nogle af
symptomeme ligner influenza.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU ELLER DIT BARN VACCINERES MED
AGRIPPAL

Foratsikre at Agrippal er egnet til brug til dig eller dit barn, er det vigtigt
at fortzelle det din laege eller apoteket, hvis nogle af de nedenstaende
punkter passer pa dig eller dit barn. Bed din lege eller apoteket om en
forklaring, hvis der er noget du ikke forstar.

2 Brug ikke Agrippal

- Hvis du eller dit barn er overfalsom (allergisk) over for de aktive
stoffer, et af de gvrige indholdsstofferi Agrippal, g, hanseproteiner,

sasom ovalbumin, kanamycin- og neomycinsulfat, formaldehyd,
cetyltrimethylammoniumbromid (CTAB) og polysorbat 80. "
(Se pkt. 6 "Yderligere oplysninger" angaende andre indholdsstoffer i
Agrippal).

- Hvis du eller dit barn har en sygdom med hgj feber eller en akut
infektion, skal vaccinationen udsattes, indtil du eller dit barn er
blevet rask igen.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Agrippal

Fortzl det til din lzge far vaccinationen, hvis du eller dit barn har

et darligt immunforsvar (en immundefekt eller brug af medicin, der

pavirker immunsystemet).

Din lzzge vil afgere, om du eller dit barn ber fd vaccinen.

Hvis du eller dit barn af en eller anden grund skal have taget en blodprave

fa dage efter influenzavaccinationen, bar du fortelle det til din lege. Det

erfordi, at der er blevet observeret falsk positive blodproveresultater hos
nogle fd patienter, som kort forinden var blevet vaccineret.

Sommed alle vaccinerkan det vaere at Agrippal ikke giver fuld beskyttelse

til alle de personer, som bliver vaccineret.

Brug af anden medicin

- Fortel det altid til lzgen eller pa apoteket, hvis du eller dit barn er
blevet vaccineret for nylig eller bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

- Agrippal kan gives pa samme tid som andre vacciner, ndr man ikke
bruger samme arm eller samme ben til vaccinationerne. Det bar
bemarkes at bivirkningerne s kan vaere kraftigere.

- Den beskyttelse, der opnds med vaccinationen, kan falde i tilfeelde
af, at du eller dit barn far immunundertrykkende behandling, som
f.eks. kortikosteroider, cytotoksiske lzegemidler eller strélebehandling.

Graviditet og amning

Fortael det til din lege eller apoteket hvis du er gravid eller hvis du tror
du kan véere gravid. Begrnsede data fra influenzavaccinationer hos
qravide kvinder tyder pa, at vaccinen ikke har skadelige virkninger pa
graviditeten eller barnet. Det kan overvejes at bruge denne vaccine fra
graviditetens 4. méaned. Det anbefales, at vaccinere gravide kvinder, der
har en aget risiko for at f& komplikationer i forbindelse med influenza,
uanset hvor langt de er henne i deres graviditet.

Agrippal kan bruges under amning. Din lege eller dit apoteket vil vaerei
stand til at afgare, om du ber fa Agrippal. Sperg din laege eller apoteket
til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt at vaccinen pavirker din evne til at kere eller
betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de avrige indholdsstoffer i
Agrippal

Agrippal indeholder ikke mere end 0,2 mikrogram ovalbumin pr. 0,5 ml
dosis 0g 0,1 mikrogram ovalbumin pr. 0,25 ml dosis. 1 dosis af Agrippal
(0,5 ml) indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium og mindre end
1 mmol (23 mg) natrium. Det betyder at Agrippal er sa godt som fri for
kalium og natrium.
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3. SADAN SHAL DU BRUGE AGRIPPAL

Dosering

Voksne og barn i alderen fra 36 maneder far en 0,5 ml dosis. Barn fra 6
méneder til 35 méneder far enten en dosis pa 0,25 ml eller 0,5 ml. Hvis
dit barn ikke tidligere er blevet vaccineret mod influenza, ber der gives
en dosis igen efter mindst 4 uger.

Indgivelsesméde og/eller indgivelsesvej

Din lege vil give dig eller dit barn den anbefalede dosis af vaccinen som
en injektion i musklen eller dybt under huden.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Agrippal kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger. | Kliniske undersagelser er de falgende bivirkninger
blevet observeret.

Deres hyppighed er beregnet til at vre almindelig, dvs. de pavirker 1
il 10 brugere ud af 100.

« hovedpine

«svedeture

- muskelsmerter (myalgi), ledsmerter (artralgi)

- feber, generel utilpashed (ubehag), kuldegysninger, trthed

- lokale reaktioner: redme, havelse, smerter, bla marker (ekkymose),
hérdhed (induration) i det omrade hvor vaccinen blev injiceret

Disse reaktioner forsvinder normaltinden for 1-2 dage uden behandling.

UUd over de ovenstaende, almindelige bivirkninger, fremkom de felgende
bivirkninger efter markedsfaring:
- overfalsomhedsreaktioner:

- der i sjeldne tilflde kan fare til medicinske nadstilfalde,
hvor kredslabet ikke er i stand til at opretholde tilstrzkkelig
blodgennemstremning til de forskellige organer (chok)

- derimeget sjldne tilfaelde kan fare til havelser (angioadem), mest
tydelig i hoved og hals, herunder ansigt, laeber, tunge, strube, eller
enhver anden del af kroppen

- hudreaktioner, derkan sprede sig over hele kroppen, herunder hudklge

(pruritus, urticaria), udslat

- betandelse af blodkar, som kan resultere i hududslaet (vaskulitis) og i
meget sjldne tilfelde i forbigdende nyreproblemer

- smerter, som befinder sig i nervebanerne (neuralgi), unormal
fornemmelse ved beroring, smerte, varme og kulde (parastesi),
kramper i forbindelse med feber, neurologiske sygdomme, der kan
resultere i stiv nakke, forvirring, falelsesleshed, smerter og svaghed

i arme og ben, tab af balance, tab af reflekser, lammelser af dele af

eller hele kroppen (encefalomyelitis, neuritis, Guillain-Barré syndrom)

- forbigdende reduktion i antallet af de celler i blodet, der kaldes
blodplader; et lavt antal af disse kan resultere i kraftige bla maerker
eller bledning (forbigdende thrombocytopeni); forbigdende havelse af
kirtler i halsen, armhulerne eller lysken (forbigaende lymfadenopati).
Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgzngeligt for barn.

Brug ikke Agrippal efter den udlabsdato, der star pd pakningen.
Udlabsdatoen (EXP) er den sidste dagi den nzevnte maned.
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar
injektionssprajten i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Overfladeantigener afinfluenzavirus (hemagglutinin og neuraminidase)
fra falgende stammer*:

A/California/07/2009 (H1N1) -

deriveret stamme fra NYMCX-181
AfPerth/16/2009 (H3N2) - lignende stamme fra
NYMC X-187 deriveret fra A/Victoria/210/2009
B/Brishane/60/2008

Pr. 0,5 ml dosis

*Opformeret i befrugtede hensezg fra raske hans
** haemagglutinin

15 mikrogram HA**

15 mikrogram HA**
15 mikrogram HA**

Denne vaccine overholder WHO's (World Health Organisation)
anbefalinger (nordlige halvkugle) og EU's beslutning for sasonen
2010/2011.

@vrige indholdsstoffer:
Natriumchlorid; kaliumchlorid; kaliumdihydrogenfosfat;

dinatriumfosfatdihydrat; magnesiumchloridhexahydrat;
calciumchloriddihydrat og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser

Denne vaccine er en injektionsvaeske, suspension, i en 0,5 ml fyldt
injektionssprajte; pakning pa 1 eller 10. Ikke alle pakningsstarrelser er
nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italien

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.I.
Loc. Bellaria, 53018 Rosia, ltalien

Dette lzzgemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under
folgende navne:

Agrippal

Agrippal 51 (ltalien)

Chiroflu (Portugal og Spanien)

Begripal (Tyskland)

Sandovac (@strig)

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt Juli 2010

Felgende oplysninger er tiltaenkt lz2ger og sundhedspersonale:
Som med alle vacciner til injektion skal passende medicinsk behandling
og overvagning vére til rdighed i tilfelde af en anafylaktisk reaktion
efter indgivelse af vaccinen.

Vaccinen skal have stuetemperatur ved brug.

Vaccinen fremsta som klar vaeske

Vaccinen ikke blandes med andre praeparater.

Vaccinen ma under ingen omstendigheder indgives intravaskulzrt.

Ved indgivelse af en dosis pa 0,25 ml skal halvdelen af mangden i
sprajten kasseres (op til market pa sprajtecylinderen) inden injektionen.
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