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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Fluenz ninasprei, suspensioon
Gripivaktsiin (elusvaktsiin, nasaalne)

Enne vaktsiini kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile voi teie lapsele
vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide v0i apteekriga.

- Vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teile vdi teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Fluenz ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fluenzi kasutamist
Kuidas Fluenzit kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Fluenzit séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SAINAIF o

1. Mis ravim on Fluenz ja milleks seda kasutatakse

Fluenz on vaktsiin gripi ennetamiseks. Seda kasutatakse lastel ja noorukitel vanuses 2 aastat kuni
18 aastat. Fluenz aitab organismi kaitsta vaktsiinis sisalduvate viirusetiivede ning teiste nendega
lahedalt seotud tiivede eest.

Kuidas Fluenz toimib

Kui inimene saab vaktsiini, loob immuunsiisteem (keha loomulik kaitsesiisteem) endale
kaitse gripiviiruse vastu. Ukski vaktsiini koostisosadest ei suuda pShjustada grippi.

Fluenzi vaktsiiniviiruseid kasvatatakse kanamunades. Vaktsiin on igal aastal suunatud
gripi kolme tiive vastu, jargides Maailma Terviseorganisatsiooni iga-aastaseid soovitusi.
2. Mida on vaja teada enne Fluenzi kasutamist

Fluenzit ei tohi kasutada, kui vaktsiini saaja on:

. toimeainete, gentamiitsiini (tootmisprotsessist mikrojdgk) voi selle vaktsiini mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

. kui tal on kunagi esinenud tosist allergilist reaktsiooni munadele v6i munavalkudele. Teavet
allergiliste reaktsioonide néhtude kohta vt 16igust 4;

. kui tal on verehaigus v4i kasvaja, mis kahjustab immuunsiisteemi;

kui tema arst on 6elnud, et tema immuunsiisteem on nérgenenud mdne haiguse, ravimi voi
muu ravi (nt dge ja krooniline leukeemia, liimfoom, siimptomaatiline HIV nakkus, rakuline
immuunpuudulikkus ja ravi suures annuses kortikosteroididega) tottu;

. kui ta votab juba atsetiiiilsalitsiiiilhapet (paljudes valuvaigistites ja palavikku alandavates
ravimites sisalduv aine). Seda pohjusel, et on olemas viga harva tekkiva, kuid tosise haiguse
(Reye’ siindroom) tekkerisk.

Kui midagi eelnimetatust kehtib teie kohta, riadkige sellest oma arstile, meditsiinioele
voi apteekrile.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Teie arst, meditsiinidde voi apteeker tagab, et vaktsiini manustamise jargselt on harva esineva
anafiilaktilise reaktsiooni (vdga raske allergiline reaktsioon, mille siimptomid on nt hingamisraskus,
pearinglus, nork ja kiire pulss ning nahaldove) korral kergesti kéttesaadavad vajalikud
esmaabivahendid ja jarelvalve.

Enne vaktsineerimist pidage ndou oma arsti, meditsiiniée voi apteekriga, kui vaktsiini saajal:

. on raske astma voi praegu esineb vilistavat hingamist;

. kui tal on raske dge haigus, millega kaasneb palavik voi infektsioon, vai kui tal on ninakinnisus.
Arst vOib otsustada tema vaktsineerimise edasi liikata, kuni palavik vdi ninakinnisus on
taandunud.

. kui ta on kunagi varem vaktsineerimise jargselt minestanud. Selle vaktsiini ninaspreina
manustamise jérgselt voib tekkida minestamine;

. kui ta on lihedases kokkupuutes kellegagi, kellel on tugevalt nérgenenud immuunsiisteem
(nt luuiidi siirdamisega patsient, kes vajab isolatsiooni);

. kui tal on nédokolju piirkonnas mdne luu vdi kudedega seotud siinnidefekt, mida ei ole

kirurgiliselt korrigeeritud.

Kui midagi eelnimetatust kehtib teie kohta, rafkige sellest oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile
enne vaktsineerimist. Tema otsustab, kas Fluenz sobib teile.

Alla 2-aastased lapsed

Seda vaktsiini ei tohi manustada alla 2-aastastele lastele, sest esineb oht korvaltoimete tekkeks.

Muud ravimid, vaktsiinid ja Fluenz

Teatage oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile, kui vaktsineeritav isik kasutab, on hiljuti kasutanud

voOi kavatseb kasutada mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud kdsimiiiigiravimeid.

. Arge andke lastele atsetiiiilsalitsiiiilhapet (paljudes ravimites leiduvat valuvaigistavat ja
palavikku alandavat ainet) 4 nédalat pérast Fluenziga vaktsineerimist, v.a juhul, kui teie arst,
meditsiinidde voi apteeker selle méddrab. Seda pShjusel, et on olemas viga harva tekkiva, kuid
tosise haiguse Reye’ slindroomi risk, mis vdib mdjutada aju ja maksa.

. Fluenzit ei ole soovitatav manustada samaaegselt gripiviiruse vastaste ravimitega, nagu
oseltamiviir ja sanamiviir. See voib vihendada vaktsiini efektiivsust.

Teie arst, meditsiinidde voi apteeker otsustab, kas teile manustatakse Fluenzit samaaegselt koos
teiste vaktsiinidega.

Rasedus ja imetamine

. Kui te olete rase, arvate end olevat rase vai kavatsete rasestuda voi imetate, pidage enne
selle vaktsiini kasutamist ndu oma arsti, meditsiinioe voi apteekriga. Fluenzit ei soovitata
kasutada rasedatel voi imetavatel naistel.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
. Fluenzil ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
3. Kuidas Fluenzit kasutada

Fluenzit manustab tervishoiutdotaja voi seda tehakse tervishoiutootaja jarelevalve all.
Fluenzit tuleb kasutada ainult ninaspreina.

Fluenzit ei tohi siistida.

Fluenzit manustatakse pihustusena mélemasse ninasdormesse. Te voite Fluenzi manustamise ajal
normaalselt hingata. Puudub vajadus aktiivselt sisse hingata voi nina kaudu Shku sisse tdmmata.
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Enne Fluenzi kasutamist lugege hoolikalt ja jargige ,,Kasutusjuhendis® toodud juhiseid.

Annus

Soovitatav annus lastele ja noorukitele on 0,2 ml Fluenzit, manustades kummassegi

ninasdormesse 0,1 ml. 2...8-aastased lapsed, kes ei ole gripivaktsiini varem saanud, saavad teise,
jérelannuse, vihemalt 4 nddalat hiljem. Kiisige oma arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt, kas ja millal
peab teie laps tulema teist annust saama.

Kui teil on selle vaktsiini kohta lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.

Lisateabe saamiseks Fluenzi vdimalike kdrvaltoimete kohta po6rduge oma arsti, meditsiinide voi
apteekri poole.

Mboned korvaltoimed véivad olla tosised

Viga harv

(voib esineda kuni tihel kasutajal 10 000st)

. tosised allergilised reaktsioonid: tdsise allergilise reaktsiooni nidhtude hulka vdivad kuuluda

hingeldus ning néo vdi keele turse.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

o tdsine nirvipdletik, mis vdib pohjustada halvatust ja hingamisraskusi (Guillain-Barré
siindroom [GBS])

. vaimsete ja lilkumisoskuste jarkjarguline halvenemine (psithhomotoorne regressioon) (Leigh’
siindroom)

Kui ilmneb iilaltoodud kdrvaltoime, teatage sellest kohe oma arstile voi poorduge raviasutusse.

Fluenzi muud véimalikud korvaltoimed

Viga sage

(voib esineda rohkem kui tihel kasutajal 10st)
. nohu vdi ninakinnisus

. vahenenud isu

. iildine halb enesetunne

Sage

(voib esineda kuni iihel kasutajal 10st)
. palavik

. lihasvalud

. peavalu

Aeg-ajalt

(voib esineda kuni tihel kasutajal 100st)
. l66ve

. ninaverejooks

. allergilised reaktsioonid

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
. minestamine (siinkoop)
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Kérvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, voi apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Fluenzit siilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud aplikaatori sildil ja karbil pérast
»EXP.

Hoida ja transportida kiilmkapi temperatuuril (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Hoida ninaaplikaator vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Enne kasutamist voib vaktsiini ithe korra votta vilja kiilmikust ja hoida seda maksimaaalselt

kuni 12 tundi temperatuuril kuni 25 °C. Kui vaktsiini ei ole selle 12 tunni méddudes dra kasutatud,

tuleb see dra visata.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida enam ei kasutata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Fluenz sisaldab

Toimeained on:
Jargmise kolme gripiviirustiive** reassortant* (ndrgestatud elusvaktsiin):

A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09 sarnane tiivi
(A/Switzerland/6849/2025, MEDI 400592) 1070405 FR (g%

A/Darwin/1454/2025 (H3N2) sarnane tiivi
(A/Darwin/1369/2025, MEDI 406666) 1070405 FK (g%

B/Tokyo/EIS13-175/2025 sarnane tiivi
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070405 FR (g%

....................................................................................................... 0,2 ml annuse kohta

* Kasvatatud viljastatud kanamunades, mis on saadud hea tervisega kanakarjalt.

**  Kasvatatud Vero rakkudes poordgeneetika meetodite abil. See ravim sisaldab
geneetiliselt muundatud organisme (GMO).

**#%  Flyorestseeruva kolde iihik (FKU).

Vaktsiin vastab Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitustele (pdhjapoolkera jaoks)
ja EL-1 otsusele hooaja 2026/2027 kohta.

Vaktsiin voib sisaldada jélgedena jérgmisi aineid: munavalgud (nt ovalbumiin) ja gentamiitsiin.
Abiained on: sahharoos, dikaaliumfosfaat, kaaliumdivesinikfosfaat, Zelatiin, arginiinvesinikkloriid,
mononaatriumglutamaatmonohiidraat ja siistevesi.
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Kuidas Fluenz vilja nieb ja pakendi sisu

Seda vaktsiini turustatakse ninasprei suspensioonina (0,2 ml) iihekordselt kasutatavas ninaaplikaatoris
(1. tiitipi klaas). Pakendi suurused on 1 ja 10 ninaaplikaatorit.
Koik pakendi suurused ei pruugi teie riigis saadaval olla.

Suspensioon on varvitu voi kahvatukollane, 1dbipaistev voi kergelt hdgune. V&ib sisaldada véikesi
valgeid osakesi.

Miiiigiloa hoidja
AstraZeneca AB,
SE-151 85 Sodertilje,
Rootsi

Tootja

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

Infoleht on viimati uuendatud 07.2026.

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel https://www.ema.europa.cu.

KASUTUSJUHEND
Fluenz ninasprei, suspensioon
Gripivaktsiin (elusvaktsiin, nasaalne)

Fluenzit manustab tervishoiutdotaja voi seda tehakse tervishoiutootaja jarelvalve all.

Lugege kéesolev kasutusjuhend 14bi enne Fluenzi kasutamist. Isegi kui olete varem Fluenzit
kasutanud, voib see sisaldada uut teavet.

Kui teil voi teie tdiskasvanud hooldajal tekib kiisimusi, pidage ndu oma tervishoiutootajaga.
Iga Fluenz ninapihusti sisaldab 1 annust

1. pihustus 2. pihustus
1 annus = 2 pihustust !

1 pihustus kummassegi ninasddrmesse. (ﬁ\/‘) (\ﬂ)

OLULINE: ARGE eemaldage annust jagavat klambrit
enne 7. sammu.

Oluline info, mida peab teadma enne Fluenzi kasutamist
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e ARGE kasutage Fluenzit, kui:
- see on olnud kiilmunud.
- see on maha kukkunud ja/vdi viga saanud.
- karp on avatud, kahjustatud voi rikutud.
- kolblikkusaeg (EXP) on mdodunud.
Ulalnimetatud juhtudel jirgige 11. sammu.

e ARGE manustage Fluenzit silma, suhu ega nahale.
e ARGE jagage Fluenzit kellegi teisega ega kasutage ninapihustit korduvalt.
e ARGE Fluenzit siistige.

Fluenzi siilitamine

e Hoidke Fluenzit ja koiki ravimeid lastele kittesaamatus kohas.

e Hoida ja transportida kiilmkapi temperatuuril (2 °C...8 °C).

e Hoidke Fluenzit karbi sees, valguse eest kaitstult.

e Fluenzit vdib hoida karbi sees toatemperatuuril kuni 25 °C maksimaalselt 12 tundi. Kui vaktsiini
ei ole selle 12 tunni mo6dudes dra kasutatud, tuleb see dra visata.

ARGE laske Fluenzil kiilmuda.

e ARGE hoidke temperatuuril iile 25 °C.

Fluenz ninapihusti

(Enne kasutamist) (Pérast kasutamist)

B Kork m
(ARGE eemaldage

enne 3. sammu)

Vedelikuaken
Silt/Kolblikkusaeg —4— Otsik
(EXP)
i Ninapihusti Kolviots
korpus

Annust jagav klamber
(eemaldatud)
Annust jagav klamber
(ARGE eemaldage

enne 7. sammu) #
L Ko

Ettevalmistus Fluenzi kasutamiseks

Votke Fluenzi karp kiilmkapist vilja.

Avage karp ja votke Fluenzi ninapihusti karbist vilja, hoides kinni selle
korpusest.

e ARGE kasutage Fluenzit, kui k&lblikkusaeg (EXP) on méddunud.
e ARGE kasutage, kui karp on avatud, kahjustatud voi rikutud.

e ARGE hoidke kinni ninapihusti ithestki teisest osast.
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Kontrollige Fluenzi ninapihustit. Vedelik peab olema lébipaistev ja
vérvitu kuni kergelt kollakas.
rj'w ) e ARGE kasutage, kui vedeliku virvus on muutunud.
e ARGE piiiidke Shumulle ninapihustist eemaldada.
e ARGE kasutage Fluenzit, kui sildil olev kdlblikkusaeg (EXP) on
moodunud.
e ARGE kasutage, kui ninapihusti niib olevat rikutud.

1. pihustus

m Hoidke kinni ninapihusti korpusest ja tommake ara hall kork.
e ARGE eemaldage annust jagavat klambrit enne 7. sammu.

e ARGE suruge ega tommake kolbi.
e ARGE eemaldage ninapihustist Shumulle.
e ARGE sisestage ninapihusti otsikut ninasddrmesse enne korgi

eemaldamist.
m Hoides pead piistises asendis, viige iihte ninasddrmesse ainult
! ninapihusti otsik. Ninapihusti otsikut ei ole vaja sisestada siigavale
“' ninna.

e ARGE sisestage ninasddrmesse kogu valget otsikut.

Manustage 1. pihustus, vajutades kolbi nii kiiresti kuni voimalik kuni

selle peatumiseni vastu annust jagavat klambrit.

e ARGE eemaldage ninapihustit enne kolvi peatumist.

e ARGE eemaldage annust jagavat klambrit enne 7. sammu.

e Hingake normaalselt. Puudub vajadus aktiivselt sisse hingata v&i
nina kaudu Shku sisse tdmmata.

o Kerge kihelus voi vihene ninavoolus vdi aevastamine on normaalne.

Eemaldage ninapihusti esimesest ninasddrmest.




)
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e Piihkige salvritiga dra ninast valjuv vedelik.

OLULINE: Jédtkake 2. pihustusega (7. samm).

2. pihustus

Hoides kinni ninapihusti korpusest, pigistage annust jagavat klambrit
ja eemaldage see Kkolvilt.
e ARGE kolbi suruge ega tdmmake.

Hoides pead piistises asendis, viige teise ninasdormesse ainult
ninapihusti otsik. Ninapihusti otsikut ei ole vaja sisestada siigavale
ninna.

e ARGE sisestage ninasdormesse kogu valget otsikut.

Manustage 2. pihustus, vajutades kolbi nii kiiresti kuni voimalik kuni

selle peatumiseni.

e ARGE eemaldage ninapihustit enne kolvi peatumist.

e Hingake normaalselt. Puudub vajadus aktiivselt sisse hingata voi
nina kaudu Shku sisse tdmmata.

o Kerge kihelus voi vihene ninavoolus vdi aevastamine on normaalne.

Eemaldage ninapihusti teisest ninasdormest.
e Piihkige salvritiga dra ninast viljuv vedelik.



Versioon 1.0/07.2026

Kasutatud ninapihusti hivitamine

o Ninapihusti sisaldab {ihte Fluenzi annust ja seda ei saa
korduvkasutada.

e Hivitage ninapihusti vastavalt tervishoiutdotajalt voi apteekrilt
saadud juhistele.



