LISAI

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fluenz Tetra ninasprei, suspensioon

Gripivaktsiin (ndrgestatud elusvaktsiin, nasaalne)

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Jargmise nelja gripiviirustiive** reassortant™ (ndrgestatud elusvaktsiin):

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 sarnane tiivi )
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070403 FRJ#**

A/Darwin/9/2021 (H3N2) sarnane tiivi )
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1070403 FRJ#**

B/Austria/1359417/2021 sarnane tiivi )
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070405 FRU***

B/Phuket/3073/2013 sarnane tiivi )
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) 107003 FRJ#**

....................................................................................................... 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).

***  fluorestseeruva kolde iihik (FFU).

Vaktsiin vastab Maailma Terviseorganisatsiooni soovitustele (pohjapoolkera jaoks) ja EL-i otsusele
hooaja 2023/2024 kohta.

Vaktsiin v0ib sisaldada jérgmiste ainete jddke: munavalgud (nt ovalbumiin) ja gentamiitsiin.
Ovalbumiini maksimaalne kogus on véiksem kui 0,024 mikrogrammi 0,2 ml annuse kohta

(0,12 mikrogrammi ml kohta).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ninasprei, suspensioon

Suspensioon on vérvitu voi kahvatukollane, ldbipaistev voi veiklev ning, mille pH on ligikaudu 7,2.
Voib sisaldada véikesi valgeid osakesi.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Gripi profiilaktika 24-kuulistel kuni alla 18 aasta vanustel lastel ja noorukitel.

Fluenz Tetra kasutamine peab pohinema ametlikel soovitustel.



4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Lapsed ja noorukid alates 24-ndast elukuust:
0,2 ml (manustades 0,1 ml iihe ninas60rme kohta).

Lastele, keda ei ole eelnevalt hooajalise gripi vastu vaktsineeritud, tuleb manustada vihemalt 4 nddala
moddudes teine annus.

Fluenz Tetrat ei soovitata kasutada imikutel ja véikelastel vanuses alla 24 elukuud seoses ohutusega,
mis puudutab selle patsiendiriihma sagedasemat hospitaliseerimist ja vilistavat hingamist (vt 161k 4.8).

Manustamisviis
Immuniseerida tuleb nasaalselt.
Arge siistige Fluenz Tetrat.

Fluenz Tetrat manustatakse jagatud annusena molemasse ninasdormesse. Pirast poole annuse
manustamist ithte ninasddrmesse manustage teine pool annusest kohe voi lithikese aja méddudes teise
ninasddrmesse. Patsient saab vaktsiini manustamise ajal normaalselt hingata, seega ei ole vajadust
aktiivselt sisse hingata vdi nina kaudu Shku sisse tdmmata.

Vt manustamisjuhiseid 16igust 6.6.
4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeainete, 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete (nt Zelatiin) voi
gentamiitsiini (voimalikud jdégid) suhtes.

- Tosine allergiline reaktsioon (nt anafiilaksia) munadele voi munavalkudele (nt
ovalbumiinile).

- Lapsed ja noorukid, kellel on kliiniline immuunpuudulikkus teatud seisundite
vOi immunosupressiivse ravi tottu, nt dge voi krooniline leukeemia, liimfoom,
stimptomaatiline HIV-nakkus, rakuline immuunpuudulikkus ja suur kortikosteroidide
annus. Fluenz Tetra ei ole vastundidustatud kasutamiseks asiimptomaatilise
HIV-infektsiooniga isikutel ega isikutel, kes kasutavad paikseid/inhaleeritavaid
kortikosteroide voi véikeses annuses siisteemseid kortikosteroide voi kes saavad
asendusravi kortikosteroididega, nt neerupealise puudulikkuse korral.

- Alla 18-aastased lapsed ja noorukid, kes saavad salitsiilaatravi, sest salitsiilaatidel
ja metsikut tiitipi gripi infektsioonil on seos Reye’ siindroomi tekkimisega.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jélgitavus

Selleks, et parandada bioloogilise ravimi jélgitavust, tuleb manustatava ravimi nimi ja partii number
tépselt dokumenteerida.

Nagu enamiku vaktsiinide puhul, peab Fluenz Tetra manustamise jargselt tekkida voiva anafiilaktilise
reaktsiooni voi tdsise iilitundlikkusreaktsiooni korral olema kiiresti kéttesaadav asjakohane ravi ja
jérelevalve.



Fluenz Tetrat ei tohi manustada raske astma voi aktiivse vilistava hingamisega lastele ja noorukitele,
sest neid isikuid ei ole kliinilistes uuringutes piisavalt uuritud.

Vaktsiini saajaid tuleb teavitada sellest, et Fluenz Tetra on norgestatud elusvaktsiin ja voib kanda
viirust iile ndérgenenud immuunsiisteemiga isikutele. Vaktsiini saajad peavad, kui vihegi vdimalik,
viltima ldhedast kokkupuudet tugevasti ndrgenenud immuunsiisteemiga isikutega (nt luuiidi
transplantaadi saajad, kes vajavad isoleerimist) 1...2 nédala viéltel parast vaktsineerimist.
Vaktsiiniviiruse taastumise juhte esines Fluenzi kliinilistes uuringutes kdige sagedamini 2...3 pédeva
pérast vaktsineerimist. Olukordades, kus kokkupuudet tugevasti ndrgenenud immuunsiisteemiga
isikutega ei saa véltida, tuleb kaaluda gripivaktsiini viiruse tilekandumise voimalikku riski metsikut
tiilipi gripiviiruse saamise ja iilekandumise riskiga.

Fluenz Tetrat ei tohi tihelgi juhul siistida.

Fluenz Tetra ninasiseselt manustamise ohutuse kohta ravimata néokolju vairarendiga lastele andmed
puuduvad.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Arge manustage Fluenz Tetrat lastele ja noorukitele, kes saavad salitsiilaatravi (vt 15ik 4.3). Arge
andke salitsiilaate lastele ja noorukitele 4 néddala viltel pérast vaktsineerimist, v.a juhul, kui see on
meditsiiniliselt ndidustatud, sest salitsiilaatide kasutamise jérgselt metsikut tiilipi gripiinfektsiooni
ajal on teatatud Reye’ siindroomi tekkimisest.

Uuritud on kolmevalentse Fluenzi samaaegset manustamist norgestatud elusvaktsiinide: leetrite,
mumpsi, punetiste, tuulerdugete ja suukaudselt manustatava polioviirusega. Kliiniliselt olulisi muutusi
immuunvastuses leetritele, mumpsile, tuulerdugetele, suukaudselt manustatavale polioviirusele

voi Fluenzile ei tdheldatud. Immuunvastus punetisevaktsiinile muutus mérkimisvaérselt.

Siiski ei pruugi see muutus olla kliiniliselt olulise tdhendusega punetisevaktsiini kahe annusega
immuniseerimisgraafiku puhul. Kolmevalentse Fluenzi uurimisel tehtud tdhelepanekud on Fluenz
Tetra kasutamisel olulised, kuna Fluenz Tetra (ndrgestatud nasaalne gripi elusvaktsiin) on Fluenziga
identne. Ainus erinevus seisneb selles, et Fluenz Tetrale on lisatud neljas tiivi (teine B-tiivi).

Fluenz Tetra samaaegset manustamist inaktiveeritud vaktsiinidega ei ole uuritud.

Fluenz Tetra samaaegset kasutamist viirusevastaste ravimitega, mis on A- ja/vdi B-gripiviiruste
vastased, ei ole hinnatud. Et gripiviirusevastased ravimid vdivad vihendada Fluenz Tetra efektiivsust,
ei soovitata vaktsiini manustada enne, kui gripiviirusevastase ravi lopetamisest on méddunud 48 tundi.
Gripiviirusevastaste ravimite manustamine vaktsineerimisaja kahe nédala jooksul vib mdjutada
vaktsiinile saadavat ravivastust.

Gripiviirusevastaste ravimite ja Fluenz Tetra samaaegse manustamise korral tuleb kliinilise hinnangu
pohjal kaaluda revaktsineerimist.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Fluenz Tetra kasutamise kohta rasedatel on moodukal hulgal andmeid. 138 naisel, kellele oli USA
tervisekindlustuse andmebaasis oleva kirje kohaselt kolmevalentset Fluenzi manustatud, ei tdheldatud
olulisi korvaltoimeid. AztraZeneca ohutusalases andmebaasis olevas 300 teatises vaktsiini
manustamise osas rasedatele ei mirgatud mitte mingisuguseid ebatavalisi rasedusaegsete
komplikatsioonide voi lootele avalduva mdjuga seotud mustreid.

Ehkki loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele ning
turuletulekujirgsed andmed annavad kindlustunnet, et vaktsiin ei ole tahtmatu manustamise korral
kahjulik, ei ole Fluenz Tetrat soovitatav kasutada raseduse ajal.



Imetamine

Ei ole teada, kas Fluenz Tetra eritub rinnapiima. Et moned viirused erituvad rinnapiima, ei tohi Fluenz
Tetrat kasutada rinnaga toitmise ajal.

Viheste olemasolevate andmete pdhjal kolmevalentne Fluenz rinnapiima ei eritu.

Fertiilsus

Fluenz Tetra vdimalike toimete kohta meeste ja naiste fertiilsusele andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Fluenz Tetral ei ole voi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kéisitsemise voimele.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kolmevalentse Fluenzi ohutuse uurimisel tehtud tdhelepanekud on Fluenz Tetra kasutamisel olulised,
kuna Fluenz Tetra (ndrgestatud nasaalne gripi elusvaktsiin) on Fluenziga identne. Ainus erinevus
seisneb selles, et Fluenz Tetrale on lisatud neljas tiivi (teine B-tiivi).

Fluenz Tetra kasutamise ohutuse andmed pdhinevad 2231 lapse ja noorukiga vanuses 2...17 eluaastat
tehtud Fluenz Tetra kliiniliste uuringute, rohkem kui 29 000 lapse ja noorukiga

vanuses 2...17 eluaastat tehtud Fluenzi kliiniliste uuringute ja rohkem kui 84 000 lapse ja noorukiga
vanuses 2...17 eluaastat tehtud Fluenzi miiiigiloa viljastamise jérgsete ohutusuuringute andmetel.
Lisaks on olemas andmed kasutuskogemuse kohta Fluenzi turuletuleku jargsest ajast.

Fluenz Tetra ohutusprofiil sarnanes kliinilistes uuringutes Fluenzi ohutusprofiiliga. Kliinilistes
uuringutes koige sagedamini tdheldatud kdrvaltoime oli ninakinnisus/rinorroa.

Korvaltoimete loetelu

Korvaltoimete esinemissagedusi téhistatakse jérgmiselt.
Viga sage (=>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)

Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10 000)

Immuunsiisteemi hdired
Aeg-ajalt: lilitundlikkusreaktsioonid (k.a ndoddeem, urtikaaria ja viga harva anafiilaktilised
reaktsioonid)

Ainevahetus- ja toitumishdired
Viga sage: isulangus

Ndrvisiisteemi hdired
Sage: peavalu

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Viga sage: ninakinnisus/rinorrda
Aeg-ajalt: ninaverejooks



Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: 166ve

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Sage: miialgia

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Viga sage: halb enesetunne
Sage: palavik

Lapsed

Vordlusravimiga kontrollitud kliinilises uuringus (MI-CP111) téheldati 6...11-kuulistel imikutel

ja viikelastel hospitaliseerimiste sagenemist (mis tahes pohjusel) 180 pieva viltel parast viimase
vaktsiiniannuse saamist (6,1% Fluenziga versus 2,6% siistitava gripivaktsiiniga). Enamiku
hospitaliseerimiste pohjuseks olid seedetrakti ja hingamisteede infektsioonid, mis esinesid rohkem
kui 6 nédalat pérast vaktsineerimist. Hospitaliseerimiste sagedus ei suurenenud 12-kuulistel ja
vanematel Fluenzi saajatel. Samas uuringus téheldati 6...23-kuulistel imikutel ja véikelastel vilistava
hingamise sagenemist 42 pieva viltel (5,9% Fluenziga versus 3,8% siistitava gripivaktsiiniga).
Vilistava hingamise esinemissagedus ei suurenenud 24-kuulistel ja vanematel Fluenzi saajatel. Fluenz
Tetra ei ole ndidustatud kasutamiseks alla 24-kuulistel imikutel ja véikelastel (vt 151k 4.2).

Fluenzi turustamisjérgsel perioodil on véga harva teatatud ka Guillain-Barré stindroomist ja Leigh’
stindroomi (mitokondriaalne entsefalomiiopaatia) stimptomite dgenemisest.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Fluenz Tetraga {ileannustamine on dérmiselt ebatdenéoline, kuna see esineb eeltdidetud spreina.
Fluenz Tetra soovituslikust suurema annuse tarvitamisest on teatatud harva ning korvaltoimete profiil
oli vorreldav sellega, mida tédheldati Fluenz Tetra soovituslikku annuse puhul.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: gripivaktsiinid, gripiviirus, elus, norgestatud; ATC-kood: JO7BB03
Alates 1985, aastast on kogu maailmas ringelnud kaks B-gripiviiruse alltiilipi (Victoria ja Yamagata).
Fluenz Tetra on neljavalentne vaktsiin, mis sisaldab nelja gripiviiruse tiive antigeeni: A/(HIN1) tiive,
A/(H3N2) tiive ja kahe B-tiive (iiks kummastki tiivikonnast) antigeene. Fluenz Tetrat toodetakse samal
viisil kui Fluenzit. Fluenz Tetras sisalduvad gripiviiruse tiived on (a) kiilmakohanenud (kk);

(b) temperatuuritundlikud (tt); ja (c) norgestatud (n). Selle tulemusena paljunevad nad ninas ja kurgus

ning tekitavad kaitsva immuunsuse.

Kliinilised uuringud

Fluenzi kliiniliste uuringute tulemused on Fluenz Tetra jaoks olulised, kuna mdlemat vaktsiini
toodetakse samal viisil ning nende koostisosad kattuvad.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Uuringud lastel

Fluenzi efektiivsus

Fluenzi efektiivsuse andmed lastel on saadud 9 kontrollitud uuringust, milles osales rohkem

kui 20 000 imikut, véikelast, last ja noorukit ning mis viidi 1&bi 7 gripihooaja ajal. Neli platseeboga
kontrollitud uuringut hdlmasid teise hooaja kordusvaktsineerimist. Fluenzi paremus vdrreldes siistitava
gripivaktsiiniga ilmnes kolmes vordlusravimiga kontrollitud uuringus. Efektiivsuse tulemuste
kokkuvdtet laste kohta vt tabelitest 1 ja 2.

Tabel 1.  Fluenzi efektiivsus platseeboga kontrollitud laste uuringutes
. Efektiivsus
. Uuringus Efektiivsus | - g0, cpye
Uuringu .. oa . . . 95% CI) et e
Piirkond Vanuse-vahemik® | osalejate | Gripihooaeg Kaoik tiived
number b Vastavad ~
arv tiived sOltumata
vastavusest
85,4% 85,9%
2000...2001 ’ ’
D153-P502 Euroopa 6...35k. 1616 (74,3 902’2) (76.3; 902’0)
2001...2002 | B887% 85,8%
(82,0, 93,2) | (78,6;90,9)
2001 73,5% 72,0%
Aafrika, (63,6; 81,0)¢ | (61,9; 79,8)
DI53-P304 | | . dina-Ameerika 6...35k. 1886 002 73.6% 46,6%
(33,3;91,2) | (14,9;67,2)
. . 62,2% 48,6%
D153-P513 | Aasia/Okeaania 6...35k. 1041 2002 (43.6:752) | (28.8: 633)
Euroopa, o o
D153-P522 | Aasia/Okeaania, 11...24 k. 1150 2002...2003 (507%49/10 3) (366;87/90 8)
Ladina-Ameerika o T
0 o
2000...2001 (627 ?;798{; 5) (607 8?17/7" 3)
D153-P501 | Aasia/Okeaania 12...35 k. 2764 YIETYE 2
2001...2002 84,3% 64,2%
(70,1; 92,4)° | (44,2; 77,3)°
93,4% 93,4%
1996...1997 ’ ’
AV006 USA 15...71 k. 1259 (87,5, 96,5) | (87.5; 96.5)
1997, 1998 100% 87,1%
(63,1; 100) | (77,7; 92,6)"
2k = kuud

b 1. aasta efektiivsuse analiiiisis osalejate arv.
¢ Kultuuris kinnitatud grippi haigestumise vihenemine varreldes platseeboga.
dKliinilise uuringu D153-P504 kohta esitatud andmed on uuringus osalejate kohta, kes said kaks annust
uuringuvaktsiini. Eelnevalt mittevaktsineeritud uuringus osalejatel, kes said iihe annuse 1. aastal, oli efektiivsus
vastavalt 57,7% (95% CI: 44,7; 67,9) ja 56,3% (95% CI: 43,1; 66,7), toetades seega kaheannuselise vaktsiini
vajadust eelnevalt mittevaktsineeritud lastel.
¢Uuringus D153-P501 osalejatel, kes said 1. aastal kaks annust ja 2. aastal platseebot, oli efektiivsus 2. aastal
vastavalt 56,2% (95% CI: 30,5; 72,7) ja 44,8% (95% CI: 18,2; 62,9), toetades seega teisel hooajal uuesti
vaktsineerimise vajadust.
fPrimaarne ringlev tiivi oli antigeeniliselt erinev vaktsiinis olevast tiivest H3N2; efektiivsus vorreldes
mittevastava tiivega A/H3N2 oli 85,9% (95% CI: 75,3; 91,9).

Tabel 2.  Fluenzi suhteline efektiivsus vordlusravimiga kontrollitud laste uuringutes siistitava
gripivaktsiiniga
Paranenud Paral.l.e nud
efektiivsus efektiivsus
o _ . 0 b
Uuringu Piirkond Vanuse a Uuringus Gripihooaeg (95% CI)° (95% CI)
number vahemik® | osalejate arv Koik tiived
Vastavad ~
.. soltumata
tiived
vastavusest




Paranenud

Paranenud

. . efektiivsus efel;tiivsui
Uuringu Piirkond Vanuse Ca Uuringus Gripihooaeg (95% CI)° (95% CI)
number vahemik® | osalejate arv Koik tiived

Vastavad ~
tiived soltumata
vastavusest
44,5% 54,9%
(22,4; 60,6) (45,4; 62,9)°
MICP11L | S8 BUIOOP | 50 7852 2004...2005 vihem vihem
juhtumeid kui | juhtumeid kui
siistitavaga siistitavaga
52,7% 52,4%
(21,6; 72,2) (24,6; 70,5)
D153-P514 Euroopa 6...71 k. 2085 2002...2003 vihem vihem
juhtumeid kui | juhtumeid kui
siistitavaga siistitavaga
34,7% 31,9%
(3,9; 56,0) (1,1; 53,5)
DI153-P515 Euroopa 6...17 a. 2211 2002...2003 vihem vihem
juhtumeid kui | juhtumeid kui
siistitavaga siistitavaga

2k = kuud. a = aastad. Vanusevahemik vastavalt uuringuplaanis kirjeldatule.
b Kultuuris kinnitatud grippi haigestumise viihenemine vdrreldes siistitava gripivaktsiiniga.

¢ Fluenzi kasutamisel ilmnes vorreldes siistitava gripiviirusega 55,7% (39,9; 67,6) vihem
haigusjuhtumeid 3686-1 6...23-kuulisel imikul ja vdikelapsel ning 54,4% (41,8; 64,5) vihem
haigusjuhtumeid 4166-1 24...71-kuulisel lapsel.
4 Fluenzi kasutamisel ilmnes vdrreldes siistitava gripiviirusega 64,4% (1,4; 88,8) vihem
haigusjuhtumeid 476-1 6...23-kuulisel imikul ja véikelapsel ning 48,2% (12,7, 70,0) vihem
haigusjuhtumeid 1609-124...71-kuulisel lapsel.

Fluenzi ohutus
Kroonilised haigused
Kuigi ravimi ohutus kerge kuni mddduka astmaga lastele ja noorukitele on tdestatud, on muude
kopsuhaigustega voi krooniliste siidame-veresoonkonna-, ainevahetus- vdi neeruhaigustega laste kohta
andmeid piiratult.

Uuringus (D153-P515), mis tehti 6 kuni 17 aasta vanuste astmat pddevate lastega (kolmevalentne
Fluenz: n=1114, kolmevalentne siistitav gripivaktsiin: n=1115), ei tdheldatud astma halvenemises,
keskmises ekspiratoorses tippvoolukiiruses, astma stimptomite skoorides ega dise drkamise skoorides
olulisi ravirihmade vahelisi erinevusi. Fluenzi saanutel esines 15 pieva jooksul pérast vaktsineerimist
inaktiveeritud vaktsiini saajatest vihem vilistavat hingamist (19,5% versus 23,8%, P=0,02).

Moddukat kuni tdsist astmat pddevate laste ja noorukitega vanuses 9 kuni 17 aastat tehtud uuringus
(kolmevalentne Fluenz: n=24, platseebo: n=24) ei olnud peamine ohutuskriteerium ehk enne ja pérast
vaktsineerimist mdddetud eeldatava 1 sekundi jooksul forsseeritud ekspiratoorse mahu (FEV))
protsentuaalne muutus ravirithmade puhul erinev.

Uuringutest, mis tehti tdiskasvanutega, kellest suurel osal oli moni pdhihaigus, ilmnes, et

kolmevalentse Fluenzi ohutusprofiil oli vorreldav ravimi ohutusprofiiliga pohihaigusteta

inimeste puhul.

Immuunkomprimeeritud isikud
24 HIV-positiivsel lapsel ja 25 HIV-negatiivsel lapsel vanuses 1 kuni 7 eluaastat
ning 243 HIV-infektsiooniga lapsel ja noorukil vanuses 5 kuni 17 eluaastat, kes said stabiilselt
retroviiruse vastast ravi, oli vaktsiini viiruste torjumise sagedus ja kestus vOrreldav tervete inimeste
samade nditajatega. Trivalentse Fluenzi manustamise jarel ei tdheldatud HIV viiruskoormuse voi
CD4-rakkude arvuga seotud kdrvaltoimeid. Kakskiimmend kergelt kuni moddukalt
immuunkomprimeeritud last ja noorukit vanuses 5 kuni 17 eluaastat (kes said kemoteraapiat ja/voi
kiiritusravi voi olid hiljuti ldbinud kemoteraapia) randomiseeriti 1: 1 kolmevalentset Fluenzi voi

platseebot manustavasse rithma. Vaktsiini viiruste tdrjumise sagedus ja kestus olid neil
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immuunkomprimeeritud lastel ja noorukitel vorreldavad tervete laste ja noorukite samade néitajatega.
Fluenzi ja Fluenz Tetra efektiivsust immuunkomprimeeritud inimeste grippi haigestumise
drahoidmiseks pole hinnatud.

Fluenz Tetra immunogeensus

Mitmekeskuselises randomiseeritud topeltpimedas vordlusravimiga kontrollitud samavéérsuse
uuringus hinnati Fluenz Tetra immunogeensust vorreldes Fluenziga (vordlusravim) lastel ja noorukitel
vanuses 2 kuni 17 eluaastat. Kokku 2312 last ja noorukit randomiseeriti asukohapdhiselt

suhtes 3:1:1 saama kas Fluenz Tetrat voi iihte kahest vordlusvaktsiinist Fluenz, millest kumbki
sisaldas B-tlive, mis vastas iihele kahest Fluenz Tetra B-tiivest (Yamagata ja Victoria alltiilibi B-tlivi)

Immunogeensuse hindamiseks vorreldi tiivespetsiifiliste seerumi hemaglutinatsiooni inhibitsiooni
(HAI) antikehade geomeetrilisi keskmisi tiitreid (GMT) pédrast annustamist. Fluenz Tetra puhul
tédheldati immunoloogilist samavéérsust kahe Fluenzi ravimiga (annustamisjérgse tlivespetsiifilise
GMT HALI antikeha suhtarvude koigi nelja 95% CI tilempiir oli < 1,5).

Tdiskasvanute uuringud

Mitmetes uuringutes, mis viidi 1&bi vrdluses platseeboga, ilmnes Fluenzil tdiskasvanutele manustades
moningane efektiivsus. Siiski ei saa jireldada selle vaktsiini kliinilist kasu tdiskasvanutele, arvestades,
et monede uuringute tulemused, mis viidi 1dbi vordluses siistitavate gripivaktsiinidega, viitasid Fluenzi
viiksemale efektiivsusele.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei kohaldata.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Kroonilise toksilisuse, reproduktsioonitoksilisuse ja arengutoksilisuse, paikse talutavuse ja
neurovirulentsuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sahharoos

Dikaaliumfosfaat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Zelatiin (seapéritolu, A-tiiiipi)

Arginiinvesinikkloriid

Mononaatriumglutamaatmonohiidraat

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tSttu ei tohi seda vaktsiini teiste ravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

18 nédalat.

6.4  Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte lasta kiilmuda.



Hoidke ninaaplikaatorit karbis kaitseks valguse eest.
Enne kasutamist voib vaktsiini iihe korra votta vilja kiilmikust ja hoida seda maksimaaalselt
kuni 12 tundi temperatuuril kuni 25 °C. Stabiilsusandmetel piisivad vaktsiini koostisosad stabiilsena

12 tundi temperatuuril 8°C kuni 25°C. Pérast seda perioodi tuleb Fluenz Tetra kohe &ra kasutada voi
minema visata.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Fluenz Tetrat turustatakse 0,2 ml suspensioonina iihekordselt kasutatavas ninaaplikaatoris (1. tiiiipi
klaasist), millel on otsik (poliipropiileenist koos poliietiileenist iilekandeklapp), otsiku kaitsekork
(stinteetilisest kummist), kolvivars, kolvi punnkork (butiililkummist) ja annusteks jagav klamber.
Pakend sisaldab 1 v&i 10 ninaaplikaatorit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Manustamine

Fluenz Tetra ON AINULT NASAALSEKS KASUTAMISEKS.
. MITTE KASUTADA NOELAGA. Mitte siistida.

X=1uf] |

. Arge kasutage Fluenz Tetrat pirast kdlblikkusaja mdddumist voi kui spreiprits niib olevat
kahjustunud, néiteks kui kolb loksub voi on spreipritsist vilja surutud vai kui esinevad
lekkimise tunnused.

. Enne manustamist kontrollige vaktsiini vélimust. Suspensioon peab olema vérvitu kuni
kahvatukollane, lébipaistev kuni veiklev. Voib sisaldada viikseid valgeid osakesi.

. Fluenz Tetrat manustatakse jagatud annusena molemasse ninasdormesse.

. Pérast poole annuse manustamist iihte ninasddormesse manustage teine pool annusest kohe voi
varsti pérast seda teise ninasdormesse.

. Patsient vdib vaktsiini manustamise ajal normaalselt hingata — puudub vajadus aktiivselt sisse
hingata vdi nina kaudu Shku sisse tdmmata.

. Etapiviisilisi manustamisjuhiseid vaadake Fluenz Tetra manustamisskeemilt (joonis 1).

Joonis 1: Fluenz Tetra manustamine

(

Otsikukaitse

Kolvi punnkork

Annusteks jagav klips

Kolvivars
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Kontrollige
kolblikkusaega
Ravimit ei tohi kasutada
pérast aplikaatori sildil
margitud kuupéeva.

Valmistage aplikaator
ette

Eemaldage kummist
kaitsekork. Arge
eemaldage aplikaatori
teises otsas olevat
annusteks jagavat
klambrit.

Asetage aplikaator
kohale

Piistises asendis
patsiendile pannakse
otsik tépselt
ninasoormesse, et
tagada Fluenz Tetra
ninna pihustamine.

e

&

Suruge kolbi

Suruge kolbi iihe
liigutusega nii kiiresti
kui véimalik, kuni
annusteks jagav klamber
ei lase kolbi edasi
liigutada.

Eemaldage annusteks
jagav klamber

Teise ninasdormesse
manustamiseks pigistage
annusteks jagavat
klambrit ja eemaldage
see kolvilt.

Pihustage teise
ninaséormesse
Asetage otsik tépselt
teise ninaso0rmesse

ja suruge kolbi tihe

liigutusega nii kiiresti
kui voimalik,

et manustada tilejaanud
vaktsiinikogus.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt meditsiinilisi

jaatmeid késitlevatele kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Rootsi

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/887/003 Pealt avatav pakend. 1 spreiprits.
EU/1/13/887/004 Pealt avatav pakend. 10 spreipritsi.

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 4. detsember 2013
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 20. november 2018
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootja nimi ja aadress

MedImmune, UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke

Liverpool L24 9JW
United Kingdom

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

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

Holland

MedImmune, UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke

Liverpool L24 9JW
United Kingdom

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravimid.

. Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 toimub ravimipartii ametlik kasutamiseks
vabastamine riikliku laboratooriumi vdi selleks eesmérgiks méératud laboratooriumi poolt.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded (PSURid)

Nouded asjaomase ravimi PSURide esitamiseks on sitestatud direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢
punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse

Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED
JA PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava
Miiiigiloa hoidja (MH) peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed ldbi viima

vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes
jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
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Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
. Euroopa Ravimiameti noudel;
. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupéevad kattuvad,
voib need esitada samal ajal.
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LISA IIT

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

1 ﬁHEKORpSELT KASUTATAVA NINAAPLIKAATORIGA PAKEND
(KOLMEKULJELISES KARTONGPAKENDIS)
10 UHEKORDSELT KASUTATAVA NINAAPLIKAATORIGA PAKEND

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fluenz Tetra ninasprei, suspensioon
Gripivaktsiin (ndrgestatud elusvaktsiin, nasaalne)
Hooaeg 2023/2024

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Jargmise nelja gripiviirustiive** reassortant™ (ndrgestatud elusvaktsiin):

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 sarnane tiivi )
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107003 FRJ#**

A/Darwin/9/2021 (H3N2) sarnane tiivi )
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1070403 FRJ***

B/Austria/1359417/2021 sarnane tiivi )
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070405 FRU***

B/Phuket/3073/2013 sarnane tiivi )
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) 1070403 FRJ#**

....................................................................................................... 0,2 ml annuse kohta
* kasvatatud viljastatud kanamunades, mis on saadud hea tervisega kanakarjalt.
**  kasvatatud Vero rakkudes poordgeneetika meetodi abil.

***  fluorestseeruva kolde iihik (FFU)

Vaktsiin vastab Maailma Terviseorganisatsiooni soovitustele (pohjapoolkera jaoks) ja EL-i otsusele
hooaja 2023/2024 kohta.

3. ABIAINED

Sisaldab veel: sahharoosi, dikaaliumfosfaati, kaaliumdivesinikfosfaati, zelatiini (seapéritolu, A-tiiiipi),
arginiinvesinikkloriidi, mononaatriumglutamaatmonohiidraati, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ninasprei, suspensioon
1 iihekordselt kasutatav ninaaplikaator (0,2 ml)
10 tihekordselt kasutatavat ninaaplikaatorit (0,2 ml/tk)
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5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult nasaalne. Mitte siistida.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Rootsi

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/887/003 Pealt avatav pakend. 1 spreiprits.
EU/1/13/887/004 Pealt avatav pakend. 10 spreipritsi.

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
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‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viootkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEKORDSELT KASUTATAV NINAAPLIKAATOR

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE (D)

Fluenz Tetra
Gripivaktsiin
Hooaeg 2023/2024

2. MANUSTAMISVIIS

Ainult nasaalne.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,2 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Fluenz Tetra ninasprei, suspensioon
Gripivaktsiin (ndrgestatud elusvaktsiin, nasaalne)

Enne vaktsiini manustamist 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 voi apteekriga.

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

- Kui tikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks, 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 Tetra ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fluenz Tetra manustamist
Kuidas Fluenz Tetrat manustatakse

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Fluenz Tetrat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Fluenz Tetra ja milleks seda kasutatakse

Fluenz Tetra on vaktsiin gripi ennetamiseks. Seda kasutatakse lastel ja noorukitel vanuses 24 kuud
kuni noorematele kui 18 aastat. Fluenz Tetra aitab organismi kaitsta nelja vaktsiinis sisalduva
viirusetiive ning teiste nendega ldhedalt seotud tiivede eest.

Kuidas Fluenz Tetra toimib

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

Fluenz Tetra vaktsiiniviiruseid kasvatatakse kanamunades. Vaktsiin on igal aastal suunatud
gripi nelja tlive vastu, jargides Maailma Terviseorganisatsiooni igaaastaseid soovitusi.
2. Mida on vaja teada enne Fluenz Tetra manustamist

Teile ei manustata Fluenz Tetrat

. kui te olete allergiline gentamiitsiini, Zelatiini vdi selle vaktsiini mdne koostisosa suhtes
(loetletud 16igus 6 “Pakendi sisu ja muu teave”);

. kui teil on kunagi esinenud tdsist allergilist reaktsiooni munadele vdi munavalkudele. Teavet
allergiliste reaktsioonide néhtude kohta vt 1digust 4 “Voimalikud kdrvaltoimed”;

. kui teil on verehaigus voi kasvaja, mis kahjustab immuunsiisteemi;

. kui teie arst on 6elnud, et teil on mdne haiguse, ravimi voi muu ravi tottu nérgenenud
immuunsiisteem;

. kui votate juba atsetiiiilsalitsiiiilhapet (paljudes valuvaigistites ja palavikku alandavates

ravimites sisalduv aine). Seda pohjusel, et on olemas véga harva tekkiva, kuid tdsise haiguse
(Reye’ siindroom) tekkerisk.
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Kui midagi eelnimetatust kehtib teie kohta, réaikige sellest oma arstile, meditsiinidele
voi apteekrile.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne vaktsineerimist pidage ndu oma arsti, meditsiinioe voi apteekriga:

. kui laps on noorem kui 24 kuu vanune. Alla 24 kuu vanustele lastele ei tohi seda vaktsiini
manustada, sest esineb risk korvaltoimete tekkeks;

. kui teil on raske astma voi praegu esineb vilistavat hingamist;

. kui te olete lihedases kokkupuutes kellegagi, kellel on tugevalt ndrgenenud

immuunsiisteem (nt luuiidi transplantaadiga patsient, kes vajab isolatsiooni).

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

Muud ravimid, vaktsiinid ja Fluenz Tetra

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

voi kavatseb kasutada mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud késimiiiigiravimeid.

. 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 madrab. Seda pohjusel, et on olemas véga harva tekkiva, kuid
tosise haiguse Reye’ slindroomi risk, mis vdib mdjutada aju ja maksa.

. Fluenz Tetrat 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 Fluenz Tetrat samaaegselt koos
teiste vaktsiinidega.

Rasedus ja imetamine

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

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

. Fluenz Tetral ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kédsitsemise voimele.
3. Kuidas Fluenz Tetrat manustatakse

Fluenz Tetrat manustatakse arsti, meditsiinide voi apteekri jirelevalve all.

Fluenz Tetrat tuleb kasutada ainult ninaspreina.

Fluenz Tetrat ei tohi siistida.

Fluenz Tetrat manustatakse pihustusena molemasse ninasdormesse. Te voite Fluenz Tetra
manustamise ajal normaalselt hingata. Te ei pea aktiivselt sisse hingama v0i nina kaudu Shku sisse
tdmbama.

Annustamine

Soovitatav annus lastele ja noorukitele on 0,2 ml Fluenz Tetrat manustades kummassegi
ninasodrmesse 0,1 ml. Lapsed, kes ei ole gripivaktsiini varem saanud, saavad teise, jarelannuse,
viahemalt 4 néddalat 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 voi apteekriga.
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4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see vaktsiin pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Selle
vaktsiiniga tehtud kliinilistes uuringutes olid enamik korvaltoimeid kergekujulised ja liihiajalised.

Lisateabe saamiseks Fluenz Tetra vdimalike korvaltoimete kohta pddrduge oma arsti, meditsiinide voi
apteekri poole.

Moned korvaltoimed voivad olla toésised

Viga harv

(voib esineda kuni tihel kasutajal 10 000st)

. tosised allergilised reaktsioonid: t3sise allergilise reaktsiooni ndhtude hulka vdivad kuuluda
hingeldus ning nio vdi keele turse.

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

Fluenz Tetra muud voimalikud koérvaltoimed

Viga sage

(voib esineda rohkem kui iihel kasutajal 10st)
. nohu voi ninakinnisus

. viahenenud isu

. norkus

Sage

(voib esineda kuni tihel kasutajal 10st)
. palavik

. lihasvalud

. peavalu

Aeg-ajalt

(voib esineda kuni tihel kasutajal 100st)
. 166ve

. ninaverejooks

. allergilised reaktsioonid

Korvaltoimetest teavitamine

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. Korvaltoimetest voite ka ise
teavitada riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Fluenz Tetrat siilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud aplikaatori sildil parast
lithendit EXP.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.

Hoidke ninaaplikaatorit karbis, et seda valguse eest kaitsta.
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Enne kasutamist v0ib vaktsiini iihe korra votta vilja kiilmikust ja hoida seda maksimaaalselt
kuni 12 tundi temperatuuril kuni 25 °C. Kui vaktsiini ei ole selle 12 tunni mdddudes dra kasutatud,
tuleb see dra visata.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Fluenz Tetra sisaldab

Toimeained on:
jérgmise nelja gripiviirustlive** reassortant™ (norgestatud elusvaktsiin):

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 sarnane tiivi )
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107003 FRJ#**

A/Darwin/9/2021 (H3N2) sarnane tiivi )
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1070405 FKJ#**

B/Austria/1359417/2021 sarnane tiivi )
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070405 FRU**3*

B/Phuket/3073/2013 sarnane tiivi )
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) 1070403 FRJ#**

....................................................................................................... 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).

***  fluorestseeruva kolde iihik (FFU)

Vaktsiin vastab Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitustele (pdhjapoolkera jaoks)
ja EL-i otsusele hooaja 2023/2024 kohta.

Abiained on: sahharoos, dikaaliumfosfaat, kaaliumdivesinikfosfaat, zelatiin (seapéaritolu, A-tiilipi),
arginiinvesinikkloriid, mononaatriumglutamaatmonohiidraat ja siistevesi.

Kuidas Fluenz Tetra viilja nieb ja pakendi sisu

Seda vaktsiini turustatakse ninasprei suspensioonina ithekordselt kasutatavas ninaaplikaatoris (0,2 ml),
pakendis 1 tk ja 10 tk. Koik pakendi suurused ei pruugi teie riigis saadaval olla.

Suspensioon on vérvitu vdi kahvatukollane, ldbipaistev voi kergelt hdgune. Voib sisaldada vdikesi
valgeid osakesi.

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

Tootja

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

MedImmune, UK Limited,
Plot 6, Renaissance Way,
Boulevard Industry Park,
Speke, Liverpool, L24 9JW,
Uhendkuningriik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 79 363 2222
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310
Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1 41 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
AMéktop Qappaxevtikng Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Infoleht on viimati uuendatud.

Muud teabeallikad

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.

Juhised tervishoiutootajatele

Jérgmine teave on ainult tervishoiutdotajale:

Fluenz Tetra on ainult nasaalseks kasutamiseks.
. Mitte kasutada ndelaga. Mitte siistida.

> o= smm— N

. Arge kasutage Fluenz Tetrat pérast kdlblikkusaja moddumist voi kui spreiprits niib olevat
kahjustunud, néiteks kui kolb loksub voi on spreipritsist vilja surutud vai kui esinevad

lekkimise tunnused.

. Enne manustamist kontrollige vaktsiini vélimust. Suspensioon peab olema vérvitu kuni
kahvatukollane, lébipaistev kuni veiklev. Voib sisaldada vdikseid valgeid osakesi.

. Fluenz Tetra manustatakse jagatud annusena molemasse ninasdormesse, nagu allpool
kirjeldatud (vt ka “Kuidas Fluenz Tetrat manustatakse”, 16ik 3).

. Pérast poole annuse manustamist {ihte ninasdormesse manustage teine pool annusest kohe voi

varsti pérast seda teise ninasddrmesse.

. Patsient vdib vaktsiini manustamise ajal normaalselt hingata — puudub vajadus aktiivselt sisse

hingata vdi nina kaudu Shku sisse tdmmata.

Otsikukaitse

Kolvi punnkork Annusteks jagav

klamber

Kolvivars



http://www.ema.europa.eu./

Kontrollige
kolblikkusaega
Ravimit ei tohi kasutada
pérast aplikaatori sildil
margitud kuupéeva.

Valmistage aplikaator
ette

Eemaldage kummist
kaitsekork. Arge
eemaldage aplikaatori
teises otsas olevat
annusteks jagavat
klambrit.

Asetage aplikaator
kohale

Piistises asendis
patsiendile pannakse
otsik tépselt
ninasoormesse, et
tagada Fluenz Tetra
ninna pihustamine.

e

&

Suruge kolbi

Suruge kolbi iihe
liigutusega nii kiiresti
kui véimalik, kuni
annusteks jagav klamber
ei lase kolbi edasi
liigutada.

Eemaldage annusteks
jagav klamber

Teise ninasd0rmesse
manustamiseks
pigistage annusteks
jagavat klipsi ja
eemaldage see kolvilt.

Soovitusi sdilitamise ja hdvitamise kohta vt 1digust 5.
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Pihustage teise
ninasédrmesse
Asetage otsik tépselt
teise ninasdormesse
ja suruge kolbi ithe
liigutusega nii kiiresti
kui voimalik,

et manustada tilejaanud
vaktsiinikogus.
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