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Vaccino influenzale (virione split, inattivato)

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTQ

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
INTANZA 15 microgramm/ceppo, sospensione inlettablls
Vaccino Influenzale (virlone spit, Inattivato)

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Virus dell'influenza (spiit, Inattivati) del seguenti ceppl*:

A/Callfornla/7/2009 (HIN1)pdm08-ceppe derivato utilizzato (NYMC X-179A).15 microgramm) HA**
AlTexas/50/2012 (HIN2)-cappo derivato utiflzzato (NYMC X-2234)............... 15 microgrammi HA™
B/Massachusetts/2/2012 15 microgrammi HA™
Per una dose da 0,1 mi

* propagati In vova embrionate di gallina provenienti da allsvamanti di polll san

** emoagglutinina

Questo vaccino & conforme alle raccomandazion) delt'Drganizzazions Mondiale della Sanita (Emisfero
Nerd) ed alle declsloni delt'Unlane Europea per la staglone 2014/2015,

Per I'elenco completo degll ecciplent), vedere paragrafo 6.1,

INTANZA pub contanera residul di uova quall I'ovalbumina, e residul dl neomicina, formaldelds e 9-
attoxinolo, che vengono Implegati durante it processo di produzlone (vedere paragrafo 43),

3. FORMA FARMACEUTICA
Sospensione Inlettabile,
Sospensione Incolore e opalescente,

4, INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indlcazion] terapeutiche

Profilass! dell'Influenza nel soggetti dl eta peri o superiare a 60 anni, speclalmente nel soggetti che
corrano un magglore rischio di complicazioni assoclate,

L'implego d INTANZA deve basars! sulle raccomandazioni ufficlall,

4.2 Posologla e modo di somministrazione

Adultt di et parl o superiore a 60 anni: 0,1 mi.

Popolazione pediatrica

INTANZA non & raccomandato nel bambini e negll adolescent! al di sotto del 18 ann) di eta a causa
degll Insufficlenti dati sulla sicurezza e sull'efficacia.

L'immunizzazione deve essere effettuata mediante inleziana Intradermica,

I sito di somministrazione raccomandato & la reglone del deltolde,

Pracauzion] che devono essere prese prima della manipolazione o della somministrazions del me-
dicinale

Per lg Istruzloni sulla preparazione del medicinale prima della somministrazions, vedere paragrafo
6.6.

4.3 Controlindicazion]

Ipersensibliité al princip! attivi, a uno qualsias! degll ecclplenti elencati al paragrafo 6.1, 0 a sostanze
rasidue quall uova (ovalbumina, proteine del pollo), neomicina, formaldalde e 9-attoxinolo,
L'immunlzzazione deve essere rimandata nel pazlenti con affezion febbrill o Infezione acuta,

4.4 Avvertenze speciali e precauzion] dl Implego

Come per tutti | vaccini Inlettablll, appropriati trattamenti e supervisione medica devono essere sem-
pre prontamente disponibill ne! caso df una reazlone anafilattica conseguente alla somministrazione
del vaccino (vedere paragrafo 4,8),

INTANZA non deve essere somministrato per via Intravascolare In nessuna circostanza,

La risposta anticarpale pud essera Insufficiente nel pazlenti con Immunosoppressione endogena o
latrogena,

1dati disponibll) per INTANZA nel soggetti Immunocompromess! sono motto mitati,

Non & necessaria una ri-vaccinazione nel In cut sl osservi Ia presenza dl fiquido al sito di Infezione
dopo Ia somministrazione del vaccino.

Interferenza con i test sierologlcl: vedere paragrafo 4.5,

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione

INTANZA pub essere somministrato contemporaneamente ad aitrl vaccinl. L'lmmunizzazione deve
essera effattuata in arti ditferentl. Si consideri che la ssmministrazione contemporanea pud Intensi-
ficare le reazloni avverse,

La risposta Immunologlca pub essere ridotta se I} paziente & In trattamento con farmac! immuno-
SOppressori.

In segulto alla vaccinazione Infiuenzale, sono stati osservat risuitati falsi positivi nel test sierologlct
per Identificare gil anticorpl verso I'HIV1, 'epatite C 6, soprattutto, 'HTLV1 mediante | metodo ELISA.
La tecnica Westemn Biot consente di Identificare | risultati fals) positivi del test ELISA. Queste reazlon]
false posliive transitorie potrebbero essere dovute alle 1gM di risposta al vaccino,

4.8 Fertilita, gravidanza e allattamento
Questo vaccino & destinato a Individul df eta pari o superiore a 60 annl. Pertanto, questa Informazione
non & applicablle,

4.7 Etfett] sulla capacitd dI guldare veicoll e sull'uso dI macchinari
INTANZA non ha alcuna influenza o ha un'influenza trascurablle sulfa capacitd di guldare veicoll e
sull'uso di macchinari,

4.8 Effetti indesidarati

a. Sommario del profilo d! sicurezza

La sicurazza dI INTANZA & stata valutata In 3 studi cilnici In aperto, randomizzati, nel corso del quali
3,372 soggetti hanno ricevuto If vaccing INTANZA.

La valutazlone della sicurezza & stata effettuata per tutti I soggetti durante le prime 3 settimane suc-

cessive alla vaccinazione e gll eventl avvers gravi sono statl raccolti durante sel mes) d) follow-up
SU 2.974 saggett] (popolazione carrispondente a due stud) clinic] sul tre condotti),

Le reazionl piit comuni che sl sono manifestate dopo la somministrazione del vaccino sono state
reazion| locall al sito d) Inlezione.

Reazion! locall apparenti In saguito & somministrazione Intradermica sono stata plii frequenti rispetto
aquelle osservate dopo la somministrazione per via Intramuscolare di un vaccine dl confronto adiu-
vato o non adiuvato,

La magglor parte d queste reazlon! & Scomparsa spontaneaments entro 1-3 glom) dall'insorgenza,
Il profiio di sicurezza sistemica d) INTANZA & simlle a quetlo del vaceino di confronto adiuvato o non
adluvato somministrato per via Intramuscolare.

Dopo Inleziont ripetute annualmente, I profilo di sicurezza di INTANZA & simlle a queilo osservato
nelle infezioni pracedent,

b. Sommario delle reazion! avverse In forma df tabella

| dati dl seguito riportati riassumono la frequenza delle reazion! avverse che sono state registrate In
sagufto alla vaccinazione durante gli studl clinicl e durante I'esperienza post-marketing nel mondo,
sulla base della seguents convenzione; malto comuni (=1/10); comuni {=1/100 a <1/10); nen comunl
{=1/1.000 a <1/100); rari (=1/10,000 a <1/1 «000); malto rarf (<1/10.000), non noti {fa frequenza
non put essere definita sulla base dei dati disponibil).
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* In alcuni casl gil arrossamenti locall duravano finoa 7 gloml.

c. Potenziall event! avvers!

Sulla base dell’esperienza ottenuta con vaccint Influenzall trivalenti Inattivati somministrati per via
Intramuscolare o per Infazione sottocutanea profonda, | seguentt eventi possono essere riportati:
Palologle del sistema emolinfopoletico

Trombecltopenla transitoria, linfoadenopatia transitoria

Patologle de/ sistema nervoso

Nevralgla, convulsioni febbrill, disturbl neurologicl, quall encefalomielite e sindrome di Guillain Barré
Palologle vascolari

Vasculill assaclate In cas! malto rari ad un interessamento renale transitorio

gqnaj 18 0810 reazion avyers peilg

La segnatazione delle reazlon! avverse sospette che s verificano dopo I'autorizazione del medicinale
& importante, In quanto permette un monitoragglo continuo del rapporto beneficlo/rischio de! medi-
clnale. Agil operator sanitari & richlesto d segnalare qualstas reazione avversa sospetta tramite Il
sistema nazlonale di segnalazione riportato nell'Allegato V.

4.9 Sovradosagglo
E Improbablle che |1 sovradesaggio possa avere alcun effetto Indesiderato,

§. PROPRIETA FARMACOLOGICHE
5.1 Proprieta farmacodinamiche
Categaria farmacoterapeutica: vaccino anti-Influenzale, codice ATC: JO7BBO02.

Immunogenicita

La sieroprotezione si ottiene generalmente entro 2-3 settimane, La durata delllmmunita post-vac-
cinale verso ceppi omologhi o ceppl strettamente correlati a quefll contenuti nel vaccino varia ma
solitamente & parl a 6-12 mesi.

In un pivotale comparative di fase It randomizzato, 2.606 saggetti di eta superiore a 60 annl avevano
ricevuto 0,1 mi i INTANZA attraverso somministrazione Intradermica e 1.089 soggetti di eta superiore
a 60 anni avevano ricevuto 0,5 ml dl un vaccino Influenzale trivalente Inattivato somministrato per
via Intramuscolare,

In questo studio clinico comparativo, la media geometrica del titall (GMTs), Il tasso dl sleroprotezione*,
I tasso di sieroconversione o di aumento significativo** ed Il rapporto defla media geometrica del
titolo anticorpale (GMTR) per I'anticorpo anti-HA {misurati mediante test di inibizione del’'emoaggiu-
tinazlone, HI), sono statl valutati secondo criterl predefiniti,
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1 dati sono stati [ seguenti (i valori tra parentesi mostrano gll Intervalil di confidenza del 95%):

Somministrazions intradermica, 1540
AN A2 B
20/09 Afwfisconsin/ 67/2005 |  B/Malaysia/ 2606/2004

N = 2588 N = 2588 N=2582

Modia goometrica del titolo ant 200,0 33,9
(1/d) (78,0 - 85,6) (282 - 315) (38.3- 41,6)

Tassodl lhﬂ!m 70 833 85,7
[} (75.3-78,6) (823-843) (53,8 - 57.6)

Tasso di sisroconversions 0 auments) 38,7 61,3 364
significativo (%) ** (38,8 - 40,8) (59.3-83,1) (345-383)

dslla media geometrica 397 8,19 361
% snticorpale (GMTR) @.77-416) (7.68-8.74 (3.47-3,76)

* Sleroprotszions = titolo di Hl = 40

« Siaroconversione = titolo di HI pre-vaccinazione negativo e titolo df HI post-vaccinazione = 40;
Aumento significativo = titclo di H pre-vaccinazione pasttiva e aumento df almeno 4 volte del titolo
Hi post-vaccinazione.

GMTR: rapporto medio geomatrico di titolazione Individuale (titoll post-/pre-vacelnazione).

INTANZA conferisce un'immunogenicitd periomeno equivalente a quella def vaccino trivalente del-
Jinfluenza Inattivato usato come canfronto, somministrato per via Intramuscolare per ctascuno def
tra ceppl dell'influenza In soggetti di et pari o superiore a 60 annl,

Per tutti & tre 1 ceppl influenzall, per quanto riguarda I vaccino di confronto intramuscalare, | GMT
erano compresi tra 34,8 (1/dll)  181,0 (1/di), i tass! di sieroprotezione erano compresl tra il 48,9%
g 1'87,9%, | tassl di sleroconversione o aumento significativo tra Il 30,0% ed Il 46,9% ed | GMTR tra
3,04 e 5,35 volte superior al titoll di Hl al basale.

In une studio comparativo di fase lll randomizzato, 398 soggett sopra | 85 anni d) eth hanno ricevuto
0,1 mi di INTANZA per via Intradermica e 337 soggetti sopra | 65 annl dl etd hanno ricevuto 0,5 mi
dl un vaccino Influsnzale trivalente Inattivato adiuvato (contenente MF-59) allo stessa dosagglo som-
ministrato per via Intramuscolare.

INTANZA 3 tanto Immuncgenico quanto il vaccino di confronto trivalente adiuvata (contenente MF-
59) in terminl di GMT per ciascuno def 3 ceppl influenzall con Il metodo SRH e per 2 ceppl con [l me-
todo HI.

5,2 Proprietd farmacecinetiche
Non partinents,

5.3 Dati preciinicl dl sicurezza

1 dati non-clinic] non hanno rivelato rischi particolari per 'uomo sulla base di stud| effettuati su ani-
mall. Il vaceino si & dimostrato iImmunogenico nel topo e nel coniglio. In uno studio di tossicita a dos!
ripetute nel conigllo, non & stata riscontrata tossigita slstemica significativa, Semministrazionl singole
o ripstute portano tuttavia a erttema Jocale transitorio e edema. Genotossicit e potenzlale cancero-
geno non sono stetl determinati, In quanto tall studl non sono indcati per un vaccino. Stud! sulla fer-
tilita e sulla tossicita per Ia riproduzione nelie femmine non hanno Individuato alcun rischio potenziale
specifico per I'uomo.

6. INFORMAZION! FARMACEUTICHE
6.1 Elenco degli ecciplenti

Sadlo cloruro

Potassio cloruro

Fosfato disodico diidrato

Potassio dildrogeno fosfato

Acqua per preparazion] Iniettablll

6.2 Incompatibilith
in assenza di studi di compatibliita, questo medicinale non deve essera miscelato con altri prodotti.

6.3 Perlodo dl validith
1anno

8.4 Precauzioni particolari per la conservazione
Conservare In frigorifero (2°C-8°C). Non congelare.
Conservare Ia slringa nell'imballaggio esterna per proteggere Il medicinale dalla luce.

8.5 Natura e contenuto del contenitore

0,1 ml di sospensione [n siringa preriempita {vatro), con un Sistema df Microiniezione, con microago
presaldato, muntto di stantuffo in elastomero {clorobutile), cappuccla di protezione (elastomero ter-
moplastico e pollprapilen) e un sistema dl protezione defi'ago. Confezlonl da 1 0 100 20.

& possibile che non tutte le confezion! slano commerclalizzate.

6.8 Precauzion! particolari per lo smaltimento e la manlpolazione

Il medicinale non utilizzato ed ] rifiuti derivati da tale medicinale devano essare smaltiti in conformita
alla normativa locale vigente.

1 vaccino deve ragglungere la temperatura amblente prima dell'uso.

1l vaccina non deve essera utilizzato sa sano presenti in sospensione particelle estranee.

Non & necessario agitare Il vacgino prima dell'uso.

il Sistema di Microlnlezione per Iniezione Intradermica consiste In una slringa preriempita con un
microago (1,5 mm) e un sistema di protezione dell'ago.

1l sistema dI protezlone dell'ago & progettato per coprire 1l microago dopo I'uso.

—@-

Sistema di Microlniezions

Protezione
dell'ago
Cappuccio Vacei :
no Flangia
dell'ago
ISTRUZIONI PER L'USO
Leagere lo |struzion! prima dell'uso
1/ RIMUOVERE IL CAPPUCCIO 2/ IMPUGNARE IL SISTEMA DI MICROINIE-
DELL'AGO ZIONE TRA IL. POLLICE E IL DITO MEDIO
p il gistema
Rimuovera iI i panendo soltanto il
- ceppuccio pollice e il dito
P = dell'ago dal medio
. Sigtema di sulllmpugnatura
| Microinieziona. ecanalata; il dito
Non fare indice rimane [ibero.
) :"’ atiraverso Non posizionare le
2go. / dita sopra [a finestra.
3/INSERIRE L'AGO RAPIDAMENTE &/ INIETTARE UTILIZZANDO L DITO
PERPENDICOLARMENTE ALLA CUTE INDICE
inserire I'go Una volta inserito I
microago, mantenere
-~ perpandicalarments | una leggera pressione
4 alla pelle nella sulla superficle della
- reglone delloldea, T = pella o iniettare i
¥ con un movimanto contenuto utilizzando
breve e rapido. y r il dito Indice per
i | premers Il pistone.
‘ll | Non & necessario
| | A effettuare il test della
vena.

5/ ATTIVARE IL DISPOSITIVO DI PROTEZIONE DELL'AGO PREMENDO
SALDAMENTE SUL PISTONE

F I'ago dafla cute.
Allontanare 'ago da se stessi @ da altri,

Con 1a stessa mano, premere con fermezza sul pistone con il
pollica per atilvare [l dispasitivo di protaezione dell'ago.

Sentira uno “scatio” e un dl ‘

~ per coprire I'ago.

Smafire immediataments il sistemna nel pl vicino cantenitore

{ Lt per rifiut taglientl,

J Una buona riuscita dell'iniezione si ottiens indlpendentemente
dalla formazione o meno di un livido al sito di Iniezione.
Nalmsolnwlslomvvllapmsenzadlllquldonlslmdl
inlezions, In segulto alla somministrazione del vaccino, non &

ria una r i

7. TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
Sanofl Pasteur MSD SNC, 162 avenue Jean Jaurés, 63007 Liane, Francla.
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EU/1/08/505/004
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10.DATA DI REVISIONE DEL TESTO
08/2014

Informazloni pli 4~~~ ~
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