LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéih'ein ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téalld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fluad Tetra, injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku
Influenssarokote (pinta-antigeeni, inaktivoitu, adjuvantoitu)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Inaktivoitu influenssavirus, joka siséltia pinta-antigeeneja (hemagglutiniini ja neuraminidaasi)

seuraavista viruskannoista*:

0,5 ml:n annosta kohti

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-kaltainen
viruskanta
(A/Victoria/4897/2022 TVR-238)

15 mikrogrammaa HA™

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-kaltainen viruskanta
(A/Darwin/6/2021 IVR-227)

15 mikrogrammaa HA™

B/Austria/1359417/2021-kaltainen viruskanta
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26)

15 mikrogrammaa HA™

B/Phuket/3073/2013-kaltainen viruskanta
(B/Phuket/3073/2013 BVR-1B)

15 mikrogrammaa HA™

*kasvatettu terveiden kanojen hedelmoitetyissd kananmunissa ja adjuvantoitu MF59C.1:1la

**hemagglutiniini

Adjuvantti MF59C.1 sisiltdd 0,5 ml:n annosta kohti seuraavia: skvaleeni (9,75 mg), polysorbaatti 80
(1,175 mg), sorbitaanitrioleaatti (1,175 mg), natriumsitraatti (0,66 mg) ja sitruunahappo (0,04 mg).

Rokote on Maailman terveysjdrjeston (WHO) suosituksen (pohjoinen pallonpuolisko) ja EU:n

suosituksen mukainen kaudelle 2023/2024.

Fluad Tetra saattaa siséltdd jaddmid kananmunasta (kuten ovalbumiinia tai kanan proteiineja),
kanamysiinid ja neomysiinisulfaattia, formaldehydid, hydrokortisonia,
setyylitrimetyyliammoniumbromidia (CTAB), joita kédytetddn valmistusprosessin aikana (ks.

kohta 4.3).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku (injektioneste).

Maidonvalkoinen suspensio.




4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Influenssan ennaltaehkéisy véhintddn 50-vuotiailla aikuisilla.

Fluad Tetra -valmistetta on kdytettdva virallisten suositusten mukaisesti.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Yksi 0,5 ml:n annos.

Pediatriset potilaat

Fluad Tetra -rokotteen turvallisuutta ja tehoa syntymaésta alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa
ei ole varmistettu. Saatavissa olevan, 6 kuukautta tayttdneitd mutta alle 6-vuotiaita lapsia koskevan

turvallisuus- ja immunogeenisuustiedon perusteella, joka on kuvattu kohdissa 4.8 ja 5.1, ei voida antaa
suosituksia annostuksesta.

Antotapa
Vain lihaksensisidiseen injektioon.
Paras injektiokohta on hartialihas olkavarressa.

Rokotetta ei saa antaa laskimoon, ihon alle eikd ihon sisdédn eikd sitd saa sekoittaa muiden rokotteiden
kanssa samassa ruiskussa.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lidkevalmisteen valmistelusta ennen lddkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille, adjuvantin aineosille, kohdassa 6.1 luetelluille apuaineille tai
mahdollisille hivenjdamille, kuten ovalbumiini, kanamysiini ja neomysiinisulfaatti, formaldehydi,
setyylitrimetyyliammoniumbromidi (CTAB) ja hydrokortisoni.

Vaikea allerginen reaktio (esim. anafylaksi) aiemmasta influenssarokotteesta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Kuten kaikkien injisoitavien rokotteiden kdyton yhteydessd, saatavilla on aina oltava asianmukainen
ladkarinhoito ja valvonta rokotuksesta johtuvan harvinaisen anafylaktisen reaktion varalle.

Jos potilaalla on kuumetauti, rokotuksen antamista on siirrettdva. Rokotteen saa antaa vasta, kun
potilas on kuumeeton.

Kuten kaikkien injisoitavien rokotteiden kdyton yhteydessd, Fluad Tetra on annettava varovaisuutta
noudattaen trombosytopeniaa ja verenvuototautia sairastaville ihmisille, silld verenvuotoa voi esiintya
sen jilkeen, kun rokote on annettu lihakseen.



Synkopeeté (pyortymistd) voi esiintyd minka tahansa rokotuksen jilkeen tai jopa ennen sité
psyykkiseni reaktiona neulainjektioon. Tahén voi yhdisty4 useita neurologisia oireita, kuten
ohimenevid nékdhéairiditd, parestesiaa ja tooniskloonisia raajojen liikkeité toivuttaessa. On tarkeda
noudattaa asianmukaisia menettelyjd pyortymisen aiheuttamien vammojen valttamiseksi.

Vasta-ainereaktio voi olla influenssan ehkéisemiseksi puutteellinen, jos potilaalla on endogeeninen tai
iatrogeeninen immunosuppressio.

Kaikilla rokotteensaajilla ei vélttdméttd synny suojaavaa immuunivastetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Fluad Tetra -rokotteen antamisesta samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa ei ole saatavissa
kliinisié tietoja. Jos Fluad Tetra -rokote annetaan samaan aikaan jonkin toisen rokotteen kanssa,
rokotteet on pistettidva eri injektiokohtiin ja mieluiten eri raajoihin. On huomattava, ettd samanaikainen
anto voi voimistaa rokotteiden haittavaikutuksia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Tédma valmiste ei ole tarkoitettu naisille, jotka voivat tulla raskaaksi (ks. kohta 4.1). Sité ei pidé antaa
naisille, jotka ovat tai saattavat olla raskaana tai jotka imettéviét.

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja Fluad Tetran kdytostd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu
suoria tai epédsuoria lisdéntymistoksisia vaikutuksia.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Fluad Tetra -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Vihintddn 50-vuotiaat aikuiset

Fluad Tetra -rokotteen turvallisuutta on arvioitu kolmessa kliinisessé tutkimuksessa, joissa 1 027

idltdén 50 — alle 65-vuotiasta aikuista (tutkimus V118 23) ja 4 269 vihintdén 65-vuotiasta idkasta
tutkittavaa (tutkimukset V118 20 ja V118 18) sai Fluad Tetra -valmistetta.

Tiedot odotusten mukaisista paikallisista ja systeemisistd haittavaikutuksista keréttiin kaikissa
tutkimuksissa 7 vuorokautta rokottamisen jalkeen. Tiedot odottamattomista haittavaikutuksista
kerittiin 21 vuorokautta rokottamisen jalkeen.

Yleisesti raportoituja (= 10 %) haittavaikutuksia 50 — alle 65-vuotiailla aikuisilla olivat pistoskohdan
kipu (47,1 %), uupumus (29,5 %), paansarky (22,2 %), nivelkipu (13,7 %) ja lihaskipu (13,0 %)
(V118 _23).

Yleisesti raportoituja (> 10 %) haittavaikutuksia molemmissa vahintdidn 65-vuotiailla idkkailla
tutkittavilla tehdyissé tutkimuksissa olivat pistoskohdan kipu (V118 _18-tutkimuksessa 16,3 % ja
V118 20-tutkimuksessa 31,9 %), uupumus (10,5 % ja vastaavasti 16,0 %) ja paansérky (10,8 % ja
vastaavasti 12,0 %).

Useimpien odotettujen haittavaikutusten raportoitiin olevan voimakkuudeltaan lievia tai keskivaikeita
ja ne olivat hdavinneet ensimmdisten 3 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.



Pediatriset potilaat

Fluad Tetra -valmistetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsille, ks. kohta 4.2. Pediatrisia potilaita
koskevat turvallisuustiedot on esitetty kohdassa 5.1.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Ilmoitetut haittavaikutukset on lueteltu seuraavien yleisyysluokkien mukaan: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), tuntematon.



Taulukko 1: Haittavaikutukset, joita on ilmoitettu esiintyneen kliinisissi tutkimuksissa ja
markkinoille tulon jéilkeisessi seurannassa 50-vuotiailla ja sitd vanhemmilla aikuisilla
tutkimushenkildilld rokotteen saamisen jilkeen

MedDRA-
elinjirjestelmé

Hyvin yleinen
(=1/10)

Yleinen

1/100,
<1/10)

Melko
harvinainen
(= 1/1 000,

<1/100)

Tuntematon*

Veri ja imukudos

Lymfadenopatia

Trombosytopenia
(jotkin hyvin
harvinaiset tapaukset
olivat vaikeita: niissd
verihiutaleiden maara
oli alle 5 000/mm?®)

Immuunijirjestelmi

Allergiset reaktiot,
mukaan lukien
anafylaktinen sokki
(harvinaisissa
tapauksissa),
anafylaksi

Aineenvaihdunta ja
ravitsemus

Ruokahalun
menetys

Hermosto

Péaansérky

Enkefalomyeliitti,
Guillain-Barrén
oireyhtyma,
kouristukset, neuriitti,
neuralgia, parestesia,
synkopee,
presynkopee

Verisuonisto

Vaskuliitti, johon
saattaa liittya
ohimenevii
munuaisoireita

Ruoansulatuselimisto

Pahoinvointi,
ripuli

Oksentelu

Tho ja ihonalainen
kudos

Yleistyneet
ihoreaktiot, mukaan
lukien erythema
multiforme,
eryteema, urtikaria,
kutina tai
epaspesifinen
thottuma,
angioedeema

Luusto, lihakset ja
sidekudos

Lihaskipu',
nivelkipu'

Lihasheikkous,
raajakipu

Yleisoireet ja
antopaikassa todetut
haitat

Pistospaikan
kipu,
uupumus

Ekkymoosi”,
vilunvéreet,
eryteema,
kovettumat,
influenssan
kaltainen
sairaus?, kuume
(=38°C)*

Laaja yli viikon
kestoinen turvotus
raajassa, johon rokote
annettiin; selluliitin
kaltainen reaktio
pistoskohdassa,
voimattomuus,
yleinen
huonovointisuus,
kuume

“tai pistoskohdan mustelmat




! Raportoitiin yleisind (> 1/100, < 1/10) vihintéin 65-vuotiailla idkkdilld tutkittavilla

2 Vihintidn 65-vuotiailla idkkéilla tutkittavilla raportoitu odottamaton haittavaikutus

3 Raportoitiin melko harvinaisena (> 1/1 000, < 1/100) vihintédn 65-vuotiailla idkkéilld tutkittavilla

4 Markkinoille tulon jélkeisessi seurannassa raportoidut Fluad Tetra- tai Fluad-rokotteen haittavaikutukset

Pediatriset potilaat
Fluad Tetra -rokotteen kdytdsti ei ole saatavana myyntiintulon jilkeisid tietoja. Fluad-rokotteen
(trivalentti lddkemuoto) kiytdstd on saatavana vain vidhén pediatrisia potilaita koskevia tietoja.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy&ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostus ei todennédkoisesti aiheuta mitdan odottamattomia vaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: influenssarokote, ATC-koodi: JO7BB02

Vaikutusmekanismi

Fluad Tetra -rokote luo aktiivisen immunisaation neljdé sisiltimaansa influenssaviruskantaa (kaksi
A-alatyyppid ja kaksi B-tyyppid) vastaan. Fluad Tetra saa aikaan humoraalisen vasta-
ainemuodostuksen hemagglutiniineja vastaan. Namé vasta-aineet neutraloivat influenssaviruksia.

Inaktivoidulla influenssarokotteella annetun rokotuksen jélkeisten vasta-ainetittereiden
hemagglutinaation inhibitiotestissd (HI) saatuja spesifejé pitoisuuksia ei ole korreloitu
influenssavirussuojan kanssa, mutta Hl-vasta-ainetittereitd on kéytetty rokotteen tehon mittarina.

Yhté influenssavirustyyppid tai -alatyyppié vastaan tarkoitettu vasta-aine saa aikaan véhéisen suojan
tai ei lainkaan suojaa jotakin toista tyyppid vastaan. Lisdksi influenssaviruksen yhden
antigeenivariantin vasta-aine ei myoskaan valttimattid anna suojaa uutta saman tyypin tai alatyypin
antigeenivarianttia vastaan.

Fluad Tetra siséltad MF59C.1 (MF59) -adjuvanttia, joka on suunniteltu lisddméén ja laajentamaan
antigeenispesifistd immuunivastetta ja pidentdmain immuunivasteen kestoa.

Vuosittaista uusintarokotusta suositellaan, koska immuniteetti heikkenee rokotuksen jilkeisen vuoden
aikana ja koska verenkierrossa olevat influenssaviruskannat muuttuvat vuosi vuodelta.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Immunogeenisuus
50 — alle 65-vuotiaat aikuiset
Fluad Tetra -rokotteen immunogeenisuutta 50 — alle 65-vuotiailla aikuisilla arvioitiin tutkimuksessa

V118 23, joka oli satunnaistettu, tarkkailijasokkoutettu, kontrolloitu, kliininen monikeskustutkimus,
joka suoritettiin Yhdysvalloissa, Saksassa ja Virossa pohjoisen pallonpuoliskon influenssakauden


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

2021-2022 aikana. Tutkimukseen otettiin 50 — alle 65-vuotiaita aikuisia, jotka olivat terveita tai joilla
oli samanaikaisia sairauksia, jotka lisdsivét influenssakomplikaatioiden vuoksi sairaalaan joutumisen
riskid. Tutkittaville annettiin yksi annos joko Fluad Tetra -rokotetta (N = 1 027) tai adjuvantoimatonta,
nelivalenttia vertailuinfluenssarokotetta (N = 1 017). Fluad Tetra -ryhméén otettujen tutkittavien
keski-ika oli 57,8 vuotta, ja tutkittavista 62 % oli naisia.

Immunogeenisuuden péétetapahtumat arvioitiin 3 viikkoa rokottamisen jilkeen ja ne olivat seuraavat:
HI:n GMT ja HI:n serokonversioluku (rokotusta edeltivd HI-titteri < 1:10 ja rokotuksen jélkeinen HI-
titteri > 1:40 tai vahintddn 4-kertainen HI:n nousu rokottamista edeltineestd Hl-titteristd > 1:10).
Vanhemmilla aTIV-rokotteen saaneilla aikuisilla tehtyjen tutkimusten havaintojen mukaisesti (ks.
tutkimus V70 27 jaljempénd) Fluad Tetra sai aikaan suuremman immuunivasteen verrattuna
adjuvantoimattomaan nelivalenttiin vertailuinfluenssarokotteeseen, joskaan Fluad Tetra -rokotteen
paremmuutta adjuvantoimattomaan rokotteeseen verrattuna ei saavutettu kaikkien neljin homologisen
kannan osalta. HI:n GMT:n suhteiden (vertailurokote / Fluad Tetra) vaihteluvili oli 0,80—0,99 (95 %:n
luottamusvilin ylaraja 1,07). HI:n serokonversiolukujen ero (vertailurokote / Fluad Tetra) vaihteli
valilld -4,5 % ja -1,8 % (95 %:n luottamusvilin yldraja 2,5 %).

Likkdiit (65-vuotiaat ja siti vanhemmat)

Fluad Tetra -rokotteen immunogeenisuus arvioitiin kliinisessd V118 20-tutkimuksessa. Se oli
satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, vertailuvalmisteella kontrolloitu monikeskustutkimus, joka
suoritettiin pohjoisen pallonpuoliskon influenssakauden 2017-2018 aikana. 65-vuotiaat ja sitd
vanhemmat tutkimushenkil6t satunnaistettiin (2 : 1 : 1) saamaan joko Fluad Tetra -rokotetta,
myyntiluvallista adjuvantoitua trivalenttia influenssarokotetta (Fluad, aTIV-1) tai adjuvantoitua
trivalenttia influenssarokotetta, joka sisilsi vaihtoehtoisen B-viruskannan (aTIV-2).

Tutkimukseen olivat kelpoisia > 65-vuotiaat miehet ja naiset, jotka olivat terveiti tai joilla oli
samanaikaisesti esiintyvid, influenssakomplikaatioiden saamisen riskid lisddvié sairauksia. Fluad Tetra
-valmistetta saaneiden tutkimushenkildiden keskiméardinen ikd tutkimukseen kirjautumishetkelld oli
72,4 vuotta. Tutkimukseen osallistuneista 58,2 % oli naispuolisia.

Immunogeenisuuden padtetapahtumat arvioitiin 3 viikkoa rokottamisen jilkeen ja ne olivat seuraavat:
HI:n GMT ja HI:n serokonversioluku (rokotusta edeltdva HI-titteri < 1:10 ja rokotuksen jédlkeinen HI-
titteri > 1:40 tai vdhintddn 4-kertainen HI:n nousu rokottamista edeltdneestd Hl-titteristd > 1:10). Fluad
Tetra oli yhdenvertainen (non-inferior) kaikkien 4 influenssaviruskannan osalta ja parempi (superior)
kuin vaihtoehtoinen B-viruskanta, joka ei sisédltynyt Fluad aTIV -vertailuvalmisteisiin. Tiedot
yhdenvertaisuudesta on esitetty yhteenvetona taulukossa 2.

Taulukko 2: Rokotuksen jilkeiset GMT-arvot ja serokonversioluvut iikkiilla eli 65-vuotiailla ja
sitd vanhemmilla tutkimushenkil6illa

GMT
GMT-suhde?*
(95 %:n CI)
aTIV-1 aTIV-2
Fluad Tetra L. aTIVY/Fluad Tetra
Kanta (B-Victoria) (B-Yamagata)
N =872 (95 %:n CI)
N =436 N =433
65,0 75,2 1,2
A/HIN1
(57,8; 73,1) (66,7; 84,7) (1,1; 1,3)
2949 293,3 1,0
A/H3N2
(261,9; 332,1) (259.,9; 331,0) (0,9; 1,1)
24,7 243 1,0
B/Yamagata NA
(22,7, 26,8) (22,0; 26,8) (0,9; 1,1)
L 30,8 30,1 1,0
B/Victoria NA
(28,3; 33,5) (27,3; 33,2) (0,9; 1,1)
Serokonversio-%° .
Serokonversioiden ero®
(95 %:n CI)




aTIV-1 aTIV-2 aTIVY- Fluad Tetra
Fluad Tetra . .
Kanta N=872 (B-Victoria) (B-Yamagata) 95 %:n CI)
N =436 N =433
35,2 38,4 32
A/HINI
(32,0; 38,5) (35,2; 41,8) (-1,3; 7,8)
39,3 39,7 0,4
A/H3N2
(36,1; 42,7) (36,4; 43,0) (-4,2; 5,0)
16,4 15,5 -0,9
B/Yamagata NA
(14,0; 19,0) (12,2; 19,2) (-5,1; 3,3)
L 13,4 12,2 -1,3
B/Victoria NA
(11,2;15,9) (9,2; 15,6) (-5,1; 2,6)

Lyhenteet: GMT = vasta-ainetitterin geometrinen keskiarvo (Geometric Mean antibody titre); CI = luottamusvéli
(Confidence Interval); NA = ei oleellinen (Not Applicable).

aTIV-1: myyntiluvallinen MF59:114 adjuvantoitu trivalentti inaktivoituja alayksikkdja siséltdvd kananmunasta perdisin oleva
influenssarokote, FLUAD TIV, joka siséltdd B-Victoria-kantaa; aTTV-2: MF59-adjuvantoitu trivalentti inaktivoituja
alayksikkojé siséltdva kananmunasta perdisin oleva influenssarokote, joka siséltdd B-Yamagata-kantaa

N = niiden rokotettujen tutkimushenkil6éiden lukumaiéri, joilta saatavissa olevat tiedot immunogeenisuuden
pédtetapahtumasta on luetteloitu (Per Protocol -analyysijoukko).

2 GMT-suhteen yhdenvertaisuus (non-inferiority) méaériteltiin seuraavasti: GMT-suhteen kaksipuolisen 95 %:n
luottamusvalin (CI) yléraja ei ylittdnyt lukua 1,5.

bSerokonversion eron yhdenvertaisuus (non-inferiority) méériteltiin seuraavasti: serokonversioiden vilisti eroa koskevan
kaksipuolisen 95 %:n luottamusvilin (CI) yldraja ei ollut yli 10 %.

¢ Serokonversio médriteltiin seuraavasti: HI-titteri ennen rokotusta < 1 : 10 ja HI-titteri rokotuksen jdlkeen > 1 : 40 tai
vihintddn 4-kertainen HI:n lisdys rokotusta edeltdvastd Hl-titteristd > 1 : 10.

4Rokoteryhmit aTIV-1 ja aTIV-2 on yhdistetty A/HIN1- ja A/H3N2-viruskantojen analyysia varten. B/Victoria-kantaa
varten aTIV = aTIV-1, B/Yamagata-kantaa varten aTIV = aTIV-2.

aTlV:n immunogeenisuus

Fluad-rokotteen (trivalentti ladkemuoto) immunogeenisuus on merkityksellinen Fluad Tetra -rokotteen
kannalta, koska molemmat rokotteet valmistetaan samanlaista prosessia kiyttden ja niiden
koostumukset ovat osittain paéllekkaisia.

Tutkimus V70 27 oli laaja faasin 3 satunnaistettu, kontrolloitu, tarkkailijasokkoutettu
monikeskustutkimus, jossa arvioitiin Fluad-rokotteen immunogeenisuus ja turvallisuus verrattuna
adjuvantoimattomaan rokotteeseen. Tama tutkimus tehtiin 2010-2011. Tutkimushenkil6t
satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan yksi 0,5 ml:n kerta-annos Fluad-rokotetta tai yksi kerta-annos
adjuvantoimatonta influenssarokotetta. Kaikkia tutkimushenkil6itd seurattiin noin vuoden ajan
rokotuksen jilkeen.

Kaikkiaan 7 082 henkil6a satunnaistettiin ja rokotettiin, eli 3 541 henkil6d yhdistetysséd Fluad-
rokoteryhmissi ja 3 581 henkilda adjuvantoimatonta rokotetta saaneiden ryhméssa. Kaikkiaan

2 573 potilaan (joista 1 300 Fluad-ryhmaéssé ja 1 273 adjuvantoimattoman rokotteen ryhmaéss)
katsottiin olevan riskiryhmépotilaita (kroonisia taustasairauksia, mukaan lukien kongestiivinen
syddmen vajaatoiminta, keuhkoahtaumatauti (COPD), astma, maksasairaus, munuaisten vajaatoiminta
ja/tai neurologisia/neuromuskulaarisia tai metabolisia sairauksia, mukaan lukien diabetes mellitus).

Ensisijaista tavoitetta eli Fluad-rokotteen paremmuutta verrattuna adjuvantoimattomaan rokotteeseen
ei saavutettu kaikkien homologisten kantojen osalta. GMT-suhteiden vaihtelu oli 1,15-1,61 ja 95 %:n
luottamusvilin (CI) alin raja oli 1,08. Serokonversiolukujen erot vaihtelivat 3,2 %:n ja 13,9 %:n vililld
ja 95 %:n luottamusvilin (CI) alin raja oli 1,1 %.

Fluad sai A/H3N2:1le aikaan suurempia vasta-ainetittereitd, jotka séilyivit vield 12 kuukautta
rokottamisen jélkeen. Tulokset olivat hyvin samankaltaisia riskiryhmépotilailla, joilla oli ennalta
médritettyjd samanaikaisesti esiintyvid sairauksia.

Vaikuttavuus
Fluad Tetra -rokotteella ei ole tehty vaikuttavuustutkimuksia. Fluad-rokotteella (trivalentti
ladkemuoto) tehdyt havainnolliset vaikuttavuustutkimukset ovat merkityksellisid Fluad Tetra -



rokotteen kannalta, koska molemmat rokotteet valmistetaan samanlaista prosessia kéyttden ja koska
niiden koostumukset ovat osittain paéllekkéaisia.

Pediatriset potilaat (idltiin 6 kuukautta — < 6 vuotta)
Fluad Tetra ei ole tarkoitettu kéytettavéksi lapsille, ks. kohta 4.2.

Fluad Tetra -rokotteen tehoa, immunogeenisuutta ja turvallisuutta arvioitiin kliinisessd V118_05-
tutkimuksessa. Se oli satunnaistettu, tarkkailijasokkoutettu kontrolloitu monikeskustutkimus, joka
tehtiin pohjoisen pallonpuoliskon influenssakausina 2013—14 (kausi 1) ja 2014—15 (kausi 2) lapsilla,
jotka olivat idltddn 6 kuukautta — < 6 vuotta. Alle 3-vuotiaille lapsille annettiin 0,25 ml:n rokote,
vanhemmat lapset saivat 0,5 ml:n rokotteen. Lapset, joita ei ollut aiemmin rokotettu influenssaa
vastaan, saivat kaksi rokoteannosta, joista jilkimmaéisen aikaisintaan 4 viikon kuluttua ensimmaéisesta.
Tutkimukseen otettiin 10 644 lasta, jotka satunnaistettiin saamaan Fluad Tetra -valmistetta tai
adjuvantoimatonta vertailurokotetta suhteessa 1:1 seuraavasti: 5 352 lasta otettiin Fluad Tetra -
ryhmaéén ja 5 292 lasta adjuvantoimattoman vertailurokotteen ryhmaén.

Immunogeenisuus

Yhdestd tdhdn tutkimukseen otettujen lasten alaryhmaésté arvioitiin ndiden lasten immunologinen vaste
Fluad Tetra -rokotteelle ja adjuvantoimattomalle vertailurokotteelle. Immunogeenisuusarvioinnit
suoritettiin ennen (kutakin) rokotusta ja 3 viikkoa viimeisen rokotuksen jdlkeen. Kaikkiaan 2 886 lasta
otettiin mukaan immunogeenisuuden arvioinnin alaryhméén (Fluad Tetra: N = 1 481; adjuvantoimaton
vertailurokote: N = 1 405).

Fluad Tetra osoitti suurempaa immuunivastetta verrattuna adjuvantoimattomaan vertailurokotteeseen.
Lisiksi lapsilla, jotka eivit olleet aiemmin saaneet influenssarokotusta, rokotuksen vasta-ainetitterit
olivat 4 viikkoa ensimmadisen rokotuksen jilkeen ja 3 viikkoa toisen rokotuksen jilkeen suurempia
niilld tutkimushenkil6illa, jotka saivat Fluad Tetra -rokotetta.

12 kuukautta rokotuksen jélkeen immuunivaste oli sdilynyt paremmin Fluad Tetra -ryhméssa
verrattuna adjuvantoimattomaan vertailuryhméén.

Teho

Fluad Tetra -rokotteen teho arvioitiin kyvystd ehkaistd laboratoriokokein varmistetun influenssan
ensimmadinen esiintyminen, johon liittyy symptomaattinen influenssan kaltainen tauti (ILI,
influenza-like illness). Influenssan kaltainen tauti méériteltiin seuraavasti: 37,8 °C tai korkeampi
kuume ja jokin/jotkin seuraavista: yska, kiped kurkku, tukkoinen neni tai vuotava neni niiden
ilmetessd aikaisintaan 21 vuorokautta ja enintédén 180 vuorokautta viimeisen rokotuksen jélkeen tai
influenssakauden loppuun saakka, riippuen siitd, kumpi oli pitempi. Influenssan kaltaista tautia
sairastavilta otettiin nielundytteet ja heiltd testattiin RT-PCR-tekniikkaa eli kddnteiskopiointi-
polymeraasiketjureaktiota kéyttden sekd influenssa A (A/HIN1 ja A/H3N2) ettd influenssa B
(molemmat linjat). Tutkimuksen aikana esiintyi kaikkiaan 508 ensimmaéisen kerran ilmenevaa
influenssatapausta, jotka oli varmistettu RT-PCR-tekniikalla. Néistd 10 ilmeni kauden 1 aikana ja
498 ilmeni kauden 2 aikana. Suurin osa influenssatapauksista oli A/H3N2-kantaa.
Antigeenityypityksen perusteella méériteltiin, ettd yli 90 prosenttia A/H3N2-kannoista kaudelta 2 oli
antigeenin osalta erilaisia kuin kananmunissa kasvatettu A/Texas/50/2012- eli H3N2-rokotekanta.

Rokotteen teho arvioitiin adjuvantoimattomaan vertailurokotteeseen verrattuna. Rokotteen
suhteellinen teho (rVE, relative vaccine efficacy) Fluad Tetra -rokotetta ja vertailurokotetta saaneiden
ryhmien vililla lapsilla, joiden ikd oli > 6 kuukautta — < 72 kuukautta, oli -0,67 [95 % CI: -19,81;
15,41]), mika ei téyttidnyt tutkimuksen ensisijaista tavoitetta.

Turvallisuus

10



Turvallisuustietoja keréttiin 12 kuukauden ajan viimeisen rokotteen saamisen jélkeen.
Fluad Tetra -valmistetta saavilla tutkimushenkil6illd ilmoitettiin suurempi paikallisten ja systeemisten
reaktioiden ilmaantuvuus verrattuna adjuvantoimattomaan vertailuinfluenssarokotteeseen.

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset (> 10 %) olivat arkuus (43,2 %), artyvyys (27,1 %),
uneliaisuus (26,3 %), ruokailutottumusten muutos (22,5 %), kuume (19,1 %), ripuli (12,3 %) ja
oksentelu (10,3 %).

Euroopan lddkevirasto on myontényt lykkédyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Fluad
Tetra -rokotteen kdytostd yhdessa tai useammassa pediatrisessa potilasryhmassé influenssan
ehkiisyyn. Katso kohdasta 4.2. ohjeet kaytostd pediatristen potilasryhmien hoidossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, lisdéntymis- ja kehitystoksisuutta, paikallista sietokykya
ja herkistymisté koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Adjuvantti: ks. my6s kohta 2.

Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Magnesiumkloridiheksahydraatti

Kalsiumklorididihydraatti

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tdtd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3. Kestoaika
1 vuosi
6.4 Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jédtyéd. Havitd rokote, jos se on ollut jadtyneend.
Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,5 ml injektionestettd, suspensiota, esitdytetyssé ruiskussa (tyypin I lasia), jossa on ménnén tulppa
(bromobutyylikumia), mukana neula tai ilman neulaa.
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Pakkauskoko: 1 esitéytetty ruisku (neulalla varustettu)
Pakkauskoko: 1 esitdytetty ruisku (ilman neulaa)
Pakkauskoko: 10 esitdytettyd ruiskua (neulalla varustettua)
Pakkauskoko: 10 esitdytettyd ruiskua (ilman neulaa)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ravista varovasti ennen kayttoa.
Ravistamisen jilkeen rokote on normaalilta ulkond6ltddn maidonvalkoinen suspensio.

Tarkista silmdméaaraisesti kunkin esitdytetyn ruiskun sisdlt6é hiukkasten ja/tai ulkonikémuutosten
varalta ennen antoa. Jos jompaakumpaa néistd havaitaan, rokotetta ei saa antaa. Rokotetta ei saa
kayttad, jos se on ollut jadtyneend. Kayttimaton lddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

Kaytettdessd esitdytettyd ruiskua, jonka mukana ei toimiteta neulaa, ruiskun kérkikorkki poistetaan ja
sithen kiinnitetddn rokotukseen sopiva neula. Luer lock -ruiskut: poista kérkikorkki kiertdmalla sita
vastapdivain. Kun kdrkikorkki on poistettu, kiinnitad neula ruiskuun kiertdméilld neulaa mydtapdivédn,
kunnes se lukittuu. Kun neula on lukittunut paikalleen, poista neulansuojus ja anna rokote.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1433/001

EU/1/20/1433/002

EU/1/20/1433/003

EU/1/20/1433/004

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen pdivimadra: 20. toukokuuta 2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.cu.
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LIITE II

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool
Iso-Britannia

Erin vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilddke.

o Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti erdn virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion

laboratoriossa tai tdhén tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet madardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepdivdmaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltdvassa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon my6hemmissé péivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekid mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
e kun riskienhallintajérjestelmdi muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdin muutokseen, tai kun on saavutettu térkea tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvirasia neulallisille tai neulattomille ruiskuille

- 1 esitiiytetty ruisku (0,5 ml) neulalla varustettuna

- 1 esitiytetty ruisku (0,5 ml) ilman neulaa

- 10 esitiytettya ruiskua (0,5 ml) neulalla varustettuna
- 10 esitdytettya ruiskua (0,5 ml) ilman neulaa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fluad Tetra injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku
Influenssarokote (pinta-antigeeni, inaktivoitu, adjuvantoitu)
KAUSI 2023/2024

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoitu influenssavirus, joka siséltdd pinta-antigeenejd (hemagglutiniini ja neuraminidaasi)
seuraavista viruskannoista 0,5 ml:n annosta kohti:

A/Victoria/4897/2022 15 mikrogrammaa HA*
(HIN1)pdm09-kaltainen

viruskanta

A/Darwin/9/2021 15 mikrogrammaa HA*

(H3N2)-kaltainen viruskanta

B/Austria/1359417/2021-kaltainen 15 mikrogrammaa HA*
viruskanta

B/Phuket/3073/2013-kaltainen 15 mikrogrammaa HA*
viruskanta

* hemagglutiniini

3. LUETTELO APUAINEISTA

Adjuvantti MF59C.1: skvaleeni, polysorbaatti 80, sorbitaanitrioleaatti, natriumsitraatti, sitrtuunahappo

Apuaineet: natriumkloridi, kaliumkloridi, kaliumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
magnesiumkloridiheksahydraatti, kalsiumklorididihydraatti, injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku

1 esitiytetty ruisku (0,5 ml) neulalla varustettuna

1 esitiytetty ruisku (0,5 ml) ilman neulaa

10 esitdytettyd ruiskua (0,5 ml) neulalla varustettuna
10 esitéytettyd ruiskua (0,5 ml) ilman neulaa
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5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lihakseen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

50-vuotiaat ja sitd vanhemmat

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pidé esitiytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LAAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1433/001
EU/1/20/1433/002
EU/1/20/1433/003
EU/1/20/1433/004

13. ERANUMERO

Lot:
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‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Ravista varovasti ennen kayttoa.

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI
- esitdytetty ruisku (0,5 ml) neulalla varustettuna
- esitdytetty ruisku (0,5 ml) ilman neulaa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Fluad Tetra -injektioneste
Influenssarokote
Kausi 2023/2024

1.m.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml
15 mikrog HA kantaa/annosta kohti

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Fluad Tetra, injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku
Influenssarokote (pinta-antigeeni, inaktivoitu, adjuvantoitu)

vTéih'ein ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat titi Lidketti, silld se siséiltiai sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Fluad Tetra on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvi ennen kuin saat Fluad Tetraa
Miten Fluad Tetra annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fluad Tetran sdilyttdminen

Pakkauksen sisltd ja muuta tietoa

AN

1. Mité Fluad Tetra on ja mihin sitd kiytetiin

Fluad Tetra on influenssan vastainen rokote.
Rokotuksen jalkeen henkilon immuunijérjestelma (elimiston luonnollinen puolustusjarjestelmé) alkaa
muodostaa omaa suojaa influenssaa vastaan. Mikéin rokotteen aineosa ei voi aiheuttaa influenssaa.

Fluad Tetraa kdytetddn influenssan ehkéisyyn vahintddn 50-vuotiaille aikuisille.

Rokote vaikuttaa neljdén influenssakantaan Maailman terveysjirjeston kauden 2023/2024 suositusten
mukaisesti.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin saat Fluad Tetraa

Ali ota Fluad Tetraa
- josolet allerginen

o vaikuttaville aineille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e kananmunan tai kanan proteiineille (kuten ovalbumiinille), kanamysiinille ja
neomysiinisulfaatille, formaldehydille, setyylitrimetyyliammoniumbromidille (CTAB) ja
hydrokortisonille; nima ovat valmistusprosessin hivenjadmia

- jos olet saanut vaikean allergisen reaktion (esim. anafylaksin) aiemmasta influenssarokotteesta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1d4karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Fluad Tetraa .

ENNEN rokotteen saamista

o [ &dkiri tai sairaanhoitaja huolehtii, ettd asianmukainen ld4kéarinhoito ja valvonta ovat saatavilla
harvinaisen anafylaktisen reaktion varalta (erittdin vaikea allerginen reaktio, johon liittyvét oireet
ovat mm. hengitysvaikeudet, huimaus, heikko ja nopea pulssi sekd ihottuma) rokotteen annon
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jélkeen. Témaé reaktio voi esiintyd Fluad Tetran annon yhteydessd muiden pistettdvien rokotteiden
tapaan.

e Kerro ladkérille, jos sinulla on kuumesairaus. Ladkéri saattaa pdéttdéd antaa rokotteen vasta kun
kuume on mennyt ohi.

e Sinun pitdd kertoa l14édkarille, jos immuunijérjestelmasi on heikentynyt tai jos saat
immuunijarjestelméén vaikuttavaa hoitoa, kuten syopaldédkettd (kemoterapia) tai
kortikosteroidilddkkeitd (ks. kohta "Muut ladkevalmisteet ja Fluad Tetra™).

e Sinun pitéé kertoa l4ékérille, jos sinulla on jokin verenvuotohdirid tai jos sinulle tulee helposti
mustelmia.

e Pyortymisté voi esiintyd neulanpiston jélkeen tai jopa ennen sitd. Kerro 1dakérille tai
sairaanhoitajalle, jos olet pyortynyt aiemmin jonkin pistoksen antamisen yhteydessa.

Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, Fluad Tetra ei valttdmatta anna tdydellistd suojaa kaikille
rokotetuille henkil6ille.

Lapset
Fluad Tetraa ei suositella kéytettaviksi lapsille.

Muut ladikevalmisteet ja Fluad Tetra

Kerro laédkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettiin kiyttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeita, joita 1ddkari ei ole méadrannyt, tai jos olet dskettdin saanut jonkin
muun rokotteen.

Raskaus ja imetys
Tata rokotetta kdytetddn vahintddn 50-vuotiaille aikuisille. Sité ei pidd antaa naisille, jotka ovat tai
saattavat olla raskaana tai jotka imettavit.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Fluad Tetralla ei ole haitallista vaikutusta tai silld on mititdn vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

Fluad Tetra sisiltai kaliumia ja natriumia

Téma rokote sisiltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tama rokote sisiltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
kaliumiton”.

3. Miten Fluad Tetra annetaan

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Fluad Tetra -rokotteen injektiona olkavarren yldosassa olevaan
lihakseen (hartialihas).

50-vuotiaat ja siti vanhemmat aikuiset

Yksi 0,5 ml:n annos

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomasti 14dkérille tai hakeudu ldhimmalle pdivystyspoliklinikalle, jos sinulla esiintyy
seuraavia vakavia haittavaikutuksia, silld saatat tarvita kiireellistd lddkarinhoitoa tai sairaalahoitoa:

* hengitysvaikeudet, huimaus, heikko ja nopea pulssi sekd ihottuma, jotka ovat anafylaktisen
reaktion (hyvin vaikean allergisen reaktion) oireita
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Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu kliinisten tutkimusten aikana 50-vuotiailla ja sitd
vanhemmilla aikuisilla.

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 ihmiselld 10:st4):

kipu pistoskohdassa
uupumus

paédnsarky

nivelkipu (artralgia)’
lihaskipu (myalgia)'

"raportoitiin yleisind vihintiin 65-vuotiailla ifkkilld tutkittavilla

Yleinen (voi esiintyé enintddn 1 ihmiselld 10:std):

punoitus pistoskohdassa (eryteema)

ihon kovettuma pistospaikassa (induraatio)
ripuli

varistykset

pahoinvointi

ruokahalun menetys

mustelmat pistospaikassa (ekkymoosi)
flunssan kaltaiset oireet

kuume (> 38 °C)’.

2 raportoitiin vihintdin 65-vuotiailla iakkailld tutkittavilla
3 raportoitiin melko harvinaisena vihintiin 65-vuotiailla iikkdilli tutkittavilla

Melko harvinainen (voi esiintyd enintdén 1 ihmiselld 100:sta):

oksentelu
kaula-, kainalo- tai nivusrauhasten turvotus (lymfadenopatia).

Useimmat haittavaikutukset olivat lievii tai keskivaikeita ja hdvisivit 3 vuorokauden kuluessa niiden
ilmaantumisesta.

Edelld mainittujen haittavaikutusten lisdksi seuraavia haittavaikutuksia esiintyi satunnaisesti
kéytettidessd Fluad Tetraa tai samankaltaista rokotetta vdhintddn 65-vuotiailla idkké&illd henkil6illa.

tietyn tyyppisten, verihiutaleiksi kutsuttujen verihiukkasten méérén viheneminen; niiden
alhainen miéra voi johtaa mustelmien tai verenvuodon lisddntymiseen (trombosytopenia)
turvotus, kipu ja punoitus pistoskohdassa (selluliitin kaltainen reaktio pistoskohdassa)

laaja yli viikon kestoinen turvotus raajassa, johon rokote annettiin

yleinen voimattomuus tai energian puute (astenia), yleinen huonovointisuus

kuume (pyreksia)

lihasheikkous

hermoratakipu (neuralgia), kosketus-, kipu-, limp6- ja kylmétunnon poikkeavuuksia
(parestesiat), kouristuksia (konvulsiot), hermoston héirigitd, jotka saattavat aiheuttaa niskan
jaykkyyttd, sekavuutta, tunnottomuutta, raajojen kipua ja heikkoutta, tasapainon menetysta,
reaktiokyvyn menetystd, halvaantumista osassa kehoa tai koko kehossa (enkefalomyeliitti,
neuriitti, Guillain-Barrén oireyhtymd)

ihoreaktiot, jotka saattavat levitid koko kehoon, mukaan luettuna ihon kutina (pruritus,
nokkosihottuma), ihon punoitus (eryteema), epaspesifinen ihottuma, vaikea ihottuma
(erythema multiforme)

turvotus, joka on ilmeisintd pién ja kaulan alueella, mukaan luettuna kasvot, huulet, kieli,
nielu tai muu kehon osa (angioedeema)

verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka saattaa aiheuttaa ihottumaa ja tilapdisid munuaisongelmia
pyortyminen (synkopee), pyortymisté enteilevit oireet (presynkopee).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
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pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksesta myos suoraan liitteessé V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmédn kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Fluad Tetran séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtyd. Havitd rokote, jos se on ollut jadtyneena.
Pidé esitiytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilytid titd rokotetta etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ladkkeiti ei pidd heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Fluad Tetra sisiltai

Vaikuttavat aineet ovat:

inaktivoidun influenssaviruksen siséltdmait pinta-antigeenit (hemagglutiniini ja neuraminidaasi)
seuraavista viruskannoista*:

0,5 ml:n annosta kohti

A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09-kaltainen
viruskanta
(A/Victoria/4897/2022 TVR-238)

15 mikrogrammaa HA™

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-kaltainen viruskanta

(A/Darwin/6/2021 IVR-227) 15 mikrogrammaa HA

B/Austria/1359417/2021-kaltainen viruskanta

(B/Austria/1359417/2021 BVR-26) 15 mikrogrammaa HA

B/Phuket/3073/2013-kaltainen viruskanta

(B/Phuket/3073/2013 BVR-1B) 15 mikrogrammaa HA

*kasvatettu terveiden kanojen hedelmoitetyissd kananmunissa ja adjuvantoitu MF59C.1:1la
**hemagglutiniini

Rokote on Maailman terveysjérjeston (WHO) suosituksen (pohjoinen pallonpuolisko) ja EU:n
suosituksen mukainen kaudelle 2023/2024.

MF59C.1 sisdltyy tihédn rokotteeseen adjuvanttina. Adjuvantit ovat aineita, joita kidytetddn joissakin
rokotteissa nopeuttamaan, parantamaan ja/tai pidentiméén rokotteen suojaavia vaikutuksia.
MF59C.1-adjuvantti sisdltdd 0,5 ml:n annosta kohti seuraavia: skvaleeni (9,75 mg), polysorbaatti 80
(1,175 mg), sorbitaanitrioleaatti (1,175 mg), natriumsitraatti (0,66 mg) ja sitruunahappo (0,04 mg).

Muut aineet ovat natriumkloridi, kaliumkloridi, kaliumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
magnesiumkloridiheksahydraatti, kalsiumklorididihydraatti ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Fluad Tetra on injektioneste, suspensio, esitdytetyssi ruiskussa. Fluad Tetra on maidonvalkoinen
suspensio. Yksi ruisku siséltda 0,5 ml:n injektionestettd, suspensiota, esitiytetyssa ruiskussa. Fluad
Tetra on saatavana pakkauksissa, joissa on 1 tai 10 esitdytettyd ruiskua neulojen kanssa tai ilman
neuloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaéttd ole myynnissa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam, Alankomaat

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Seqirus Netherlands B.V.
Nederland/Netherlands

Tel: +31 (0) 20 204 6900

Bbbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepmanmus
Ten.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH Marburg
Tel: 08003601010

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

EALada
WIN MEDICA A.E.
TnA:+30 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ireland
Seqirus UK Limited Maidenhead
Tel: +44 1628 641 500

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Valneva Austria GmbH, Wien
Tel: +43 1 20620 2020

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Romania
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900
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Italia Suomi/Finland

Seqirus S.r.l. Siena Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Tel: +39 0577 096400 Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Kbnpog Sverige

Seqirus Netherlands B.V. OALavdia Seqirus Netherlands B.V. Nederldnderna
TnA: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/ VVVV}

Muut tiedonlahteet

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kuten kaikkien injisoitavien rokotteiden kdyton yhteydessd, saatavilla on aina oltava asianmukainen
ladkarinhoito ja valvonta rokotuksesta johtuvan harvinaisen anafylaktisen reaktion varalle.

Ravista varovasti ennen kayttod. Ravistamisen jélkeen rokote on normaalilta ulkonddltédan
maidonvalkoinen suspensio.

Rokote on tarkastettava silmédmaééardisesti hiukkasten ja varimuutosten havaitsemiseksi ennen
valmisteen antamista. Rokotetta ei saa antaa, jos hiukkasia, vierasaineita ja/tai fysikaalisia muutoksia
havaitaan.

Kaytettdessd esitiytettyd ruiskua, jonka mukana ei toimiteta neulaa, ruiskun kérkikorkki on poistettava
ja kiinnitettdva rokotukseen sopiva neula. Luer lock -ruiskut: poista karkikorkki kiertdmalld sitd
vastapdivain. Kun kirkikorkki on poistettu, kiinnitd neula ruiskuun kiertimélld neulaa myotapaivaén,
kunnes se lukittuu. Kun neula on lukittunut paikalleen, poista neulansuojus ja anna rokote.
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