LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fluenz Tetra -nendsumute, suspensio

Influenssarokote (eldvé heikennetty virus, nenédén)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Seuraavien neljén kannan** reassortantti influenssavirus* (eldva heikennetty virus):

Kannan A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9 kaltainen virus
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1079403 FRU#**x*

Kannan A/Darwin/9/2021 (H3N2) kaltainen virus
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1079403 FRU#**x*

Kannan B/Austria/1359417/2021 kaltainen virus
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070405 FRU***

Kannan B/Phuket/3073/2013 kaltainen virus
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) 1079403 FRU#**x*

............................................................................................................................ 0,2 ml:n annosta kohti

* kasvatettu terveiden kanojen hedelmditetyissd kananmunissa.
**  tuotettu VERO-soluissa kéddnteisen geenitekniikan avulla. Tdma tuote siséltdd muuntogeenisia
organismeja (GMO).

***  fluoresenssifokusyksikot (fluorescent focus units, FFU).

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

Rokote voi sisiltdé jadmid seuraavista aineista: kananmunan proteiini (esim. ovalbumiini) ja
gentamysiini. 0,2 ml annos siséltdd ovalbumiinia enintdén 0,024 mikrogrammaa (0,12 mikrogrammaa

millilitraa kohti).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nenédsumute, suspensio

Suspensio on viriton tai vaaleankeltainen, kirkas tai opalisoiva, ja sen pH on noin 7,2. Se saattaa
siséltdd pienid valkoisia hiukkasia.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Influenssan ehkdisy vihintddn 24 kuukauden ja alle 18 vuoden ikéisille lapsille ja nuorille.

Fluenz Tetra -valmisteen kéyton tulisi perustua virallisiin suosituksiin.



4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Vihintddn 24 kuukauden ikdiset lapset ja nuoret:
0,2 ml (annettuna 0,1 ml kumpaankin sieraimeen).

Lapsille, jotka eivit aiemmin ole saaneet kausi-influenssarokotusta, annetaan toinen annos aikaisintaan
neljén viikon kuluttua.

Fluenz Tetra -valmistetta ei pidéd kéyttdd vauvojen ja alle 24 kuukauden ikéisten pikkulasten hoitoon
tdmén potilasryhmén sairaalahoidon tarpeen lisdéintymisen ja hengityksen vinkumisen aiheuttamien
turvallisuushuolien vuoksi (ks. kohta 4.8).

Antotapa

Immunisointi on suoritettava antamalla rokote nendén.
Fluenz Tetra -valmistetta ei saa antaa pistoksena.

Fluenz Tetra annetaan jaettuna annoksena molempiin sieraimiin. Kun on annettu puolikas annos
toiseen sieraimeen, annoksen toinen puolikas on annettava toiseen sieraimeen vélittomaésti tai pian

sen jilkeen. Potilas voi hengittdd normaalisti rokotteen antamisen aikana. Hénen ei tarvitse aktiivisesti
hengittdd sisdén tai nuuhkaista.

Anto-ohjeet, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille (esim. gelatiini)
tai gentamysiinille (mahdollinen hivenjaama).

- Vaikea allerginen reaktio (esim. anafylaksia) kananmunille tai kananmunan proteiineille
(esim. ovalbumiini).

- Lapset ja nuoret, joilla on kliininen immuunipuutos sairauksista tai
immunosuppressiohoidosta johtuen, joiksi luetaan esim. akuutit ja krooniset leukemiat,
lymfooma, oireinen HIV-infektio, soluvilitteiset immuunipuutokset ja korkea-annoksiset
kortikosteroidihoidot. Fluenz Tetra -valmisteen kéytto ei ole vasta-aiheinen henkiléille,
joilla on oireeton HIV-infektio, tai henkildille, jotka saavat paikallisia/inhaloitavia
kortikosteroideja, pieniannoksisia systeemisié kortikosteroideja tai kortikosteroideja
korvaushoitona, esim. lisimunuaisten vajaatoimintaan.

- Salisylaattihoitoa saavat alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret, koska Reyen oireyhtymad liittyy
salisylaatteihin ja villin tyypin influenssainfektioon.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jéljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Kuten useimpien rokotteiden kdyton yhteydessé on asianmukaisen hoidon ja valvonnan oltava
aina nopeasti saatavilla Fluenz Tetra -valmisteen annon jélkeisen anafylaktisen reaktion tai vakavan
yliherkkyystapahtuman hoitamiseen.



Fluenz Tetra -valmistetta ei pidé antaa vaikeaa astmaa sairastaville tai vinkunaoireisille lapsille tai
nuorille, silld néitd henkil6ita ei ole tutkittu riittdvasti kliinisissa tutkimuksissa.

Rokotettaville on kerrottava, ettd Fluenz Tetra on virusrokote, joka sisdltdd heikennettyd eldvia virusta,
ja ettél virus saattaa siirtyd immuunipuutteisiin henkil6ihin. Rokotteen saajien tulisi mahdollisuuksien
mukaan yrittad valttda ldheistd kanssakéymistd vakavasti immuunipuutteisten henkildiden kanssa
(esim. eristyshoitoa vaativat luuydinsiirteen saajat) 1-2 viikon ajan rokotuksen jélkeen. Kliinisissi
Fluenz-valmistetta koskeneissa tutkimuksissa rokoteviruksen erittymisen huippu esiintyi

2-3 vuorokauden kuluttua rokotuksesta. Olosuhteissa, joissa kanssakdymisté vakavasti
immuunipuutteisten henkildiden kanssa ei voida vélttdd, influenssarokoteviruksen siirtymisen
mahdollista riskid tulisi punnita villin tyypin influenssaviruksen saamisen ja levittdimisen riskiin
nihden.

Fluenz Tetra -valmistetta ei saa missdin tapauksessa antaa pistoksena.

Fluenz Tetra -valmisteen nenénsiséisen annon turvallisuudesta ei ole tietoja lapsista, joilla
on korjaamattomia kallon ja kasvojen alueen epdmuodostumia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ali anna Fluenz Tetra -valmistetta salisylaattihoitoa saaville lapsille ja nuorille (ks. kohta 4.3). Ald
kéytd salisylaatteja lapsille ja nuorille 4 viikon kuluessa rokotuksesta, ellei se ole ladketieteellisesti
indikoitua, silld Reyen oireyhtymé&é on raportoitu villin tyypin influenssainfektion aikana tapahtuneen
salisylaattien kédyton jalkeen.

Trivalenttisen Fluenz-valmisteen antoa samanaikaisesti eldvid heikennettyjd viruksia siséltdvien
rokotteiden, kuten tuhkarokon, sikotaudin, vihurirokon, vesirokon ja suun kautta annetun
polioviruksen kanssa on tutkittu. Kliinisesti merkittdvia muutosta immuunivasteessa tuhkarokolle,
sikotaudille, vesirokolle, suun kautta annettavalle poliovirukselle tai Fluenz-valmisteelle ei todettu.
Immuunivaste vihurirokkorokotteelle muuttui merkittévasti. Talld muutoksella ei ehka kuitenkaan

ole kliinistd merkitystd vihurirokkorokotteen kahden annoksen immunisaatio-ohjelman vuoksi. Talld
trivalenttiin Fluenz-rokotteeseen liittyvélld havainnolla on merkitystd my0s Fluenz Tetra -valmisteelle,
koska Fluenz Tetra (influenssarokote, eldva heikennetty virus, nendén) on identtinen
Fluenz-valmisteen kanssa lukuun ottamatta neljénnen kannan (toisen B-kannan) lisdysté Fluenz

Tetra -valmisteeseen.

Fluenz Tetra -valmisteen samanaikaista antoa inaktivoitujen rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.

Fluenz Tetra -valmisteen samanaikaista kayttdd antiviraalisten aineiden kanssa, jotka vaikuttavat
influenssa A- ja/tai B-viruksiin, ei ole arvioitu. Koska influenssan vastaisilla antiviraalisilla

aineilla on taipumusta heikentéé Fluenz Tetra -valmisteen tehoa, ei kuitenkaan ole suositeltavaa antaa
rokotetta 48 tunnin kuluessa influenssan antiviraalisen hoidon péétyttyd. Influenssan vastaisten
antiviraalisten aineiden antaminen kahden viikon kuluessa rokotuksesta voi vaikuttaa rokotteen
aikaansaamaan vasteeseen.

Jos influenssan vastaisia antiviraalisia aineita ja Fluenz Tetra -valmistetta annetaan samanaikaisesti,
uudelleenrokotusta tulee harkita kliiniseen arviointiin perustuen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Fluenz Tetra -valmisteen kdytostd raskaana oleville naisille on kohtalaisen laajat tiedot. Merkittavisté

ditiin kohdistuvista haittavaikutuksista ei ollut todisteita 138:1la raskaana olevalla naisella, jotka olivat
saaneet trivalentin Fluenz-rokotteen yhdysvaltalaisen sairausvakuutuksen korvaustietokannan mukaan.



AstraZenecan ladketurvatietokannan yli 300 tapausselostuksessa, joissa rokotetta oli annettu raskaana
oleville naisille, ei esiintynyt epétavallisia raskauskomplikaatiomuotoja tai siki6loydoksia.

Fluenz Tetra -valmisteen kayttoa ei suositella raskauden aikana, vaikka eldinkokeissa ei ole havaittu

suoria tai epdsuoria lisdéntymistoksisia vaikutuksia ja myyntiin tulon jélkeiset tiedot eivit viittaa
vaaraan annettaessa rokotetta tahattomasti.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko Fluenz Tetra -valmiste ihmisen rintamaitoon. Koska jotkut virukset erittyvét
ihmisen rintamaitoon, Fluenz Tetra -valmistetta ei pidd kéyttdé rintaruokinnan aikana.

Saatavilla oleva véhéinen ndytto viittaa sithen, etté trivalenttinen Fluenz ei erity didinmaitoon.

Hedelméllisyys

Tietoa Fluenz Tetrra -valmisteen mahdollisista vaikutuksista miesten ja naisten hedelmaillisyyteen
ei ole.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Trivalenttiin Fluenz-rokotteeseen liittyva turvallisuuskokemuksilla on merkitystd myos Fluenz
Tetra -valmisteelle, koska Fluenz Tetra (influenssarokote, eldvé heikennetty virus, nendén) on
identtinen Fluenz-valmisteen kanssa lukuun ottamatta neljannen kannan (toisen B-kannan) lisdysté
Fluenz Tetra -valmisteeseen.

Fluenz Tetra -valmisteen turvallisuutta koskevat tiedot perustuvat kliinisiin tutkimuksiin,

joissa 2 231 2—17-vuotiasta lasta ja nuorta sai Fluenz Tetra -valmistetta, yli 29 000 2—17-vuotiasta
lasta ja nuorta sai Fluenz-valmistetta sekd yli 84 000 2—17-vuotiailta lapsilta ja nuorilta myyntiluvan
saamisen jalkeisissé Fluenz-valmisteen turvallisuustutkimuksissa keréttyihin tietoihin. Lisdkokemusta
on saatu Fluenz-rokotteen markkinoille tulon jélkeisestéd kéytosta.

Kliinisissa tutkimuksissa Fluenz Tetra -valmisteen turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin
Fluenz-valmisteen turvallisuusprofiili. Kaikkein yleisin kliinisissé tutkimuksissa havaittu

haittavaikutus oli nenén tukkoisuus/voimakas nuha.

Luettelo haittavaikutuksista

Haittavaikutusten esiintyvyydet raportoidaan seuraavasti:
Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (= 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Immuunijdrjestelmd
Melko harvinainen: yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien kasvojen turvotus, urtikaria ja hyvin
harvinaiset anafylaktiset reaktiot)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Hyvin yleinen: ruokahalun viheneminen



Hermosto
Yleinen: padnsérky

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina
Hyvin yleinen: nenén tukkoisuus/voimakas nuha
Melko harvinainen: nendverenvuoto

Tho ja ihonalainen kudos
Melko harvinainen: ithottuma

Luusto, lihakset ja sidekudos
Yleinen: lihaskipu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Hyvin yleinen: huonovointisuus

Yleinen: kuume

Pediatriset potilaat

Aktiivikontrolloidussa kliinisessd tutkimuksessa (MI-CP111) todettiin sairaalahoidon (misté tahansa
syystd) lisddntyminen 180 vuorokauden kuluessa viimeisesti rokoteannoksesta 6-11 kuukauden
iké&isilld vauvoilla ja pikkulapsilla (6,1 % Fluenz vs. 2,6 % pistoksena annettava influenssarokote).
Useimmat sairaalahoitoa vaatineet tapaukset johtuivat ruoansulatuskanavan ja hengitysteiden
infektioista ja ilmenivit yli kuusi viikkoa rokottamisen jélkeen. Sairaalahoito ei lisdédntynyt
vihintdédn 12 kuukauden ikdisilld Fluenz-valmisteen saajilla. Samassa tutkimuksessa todettiin
hengityksen vinkumisen lisddntyminen 42 vuorokauden ajalla 6-23 kuukauden ikéisilld vauvoilla

ja pikkulapsilla (5,9 % Fluenz vs. 3,8 % pistoksena annettava influenssarokote). Hengityksen
vinkuminen ei lisddntynyt véhintdéin 24 kuukauden ikaisilld Fluenz-valmisteen saajilla. Fluenz

Tetra -valmistetta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi alle 24 kuukauden ikéisilld vauvoilla ja pikkulapsilla
(ks. kohta 4.2).

Fluenz-valmisteen markkinoilletulon jédlkeen on todettu hyvin harvinaisia raportteja Guillain—-Barrén
oireyhtymaésté ja Leighin oireyhtymén (mitokondriaalinen enkefalomyopatia) oireiden pahenemisesta.

Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd 1ddkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 14dkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Fluenz Tetra -valmisteen yliannostus on epédtodennékdistd, koska valmiste on esitiytetyssé
sumuttimessa. Fluenz Tetra -valmisteen suositeltua suuremman annoksen antamista on raportoitu
harvoin ja haittavaikutusprofiili oli vastaavanlainen kuin suositellulla Fluenz Tetra -annoksella.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Influenssarokotteet, elédvia heikennettyjé viruksia siséltivé;
ATC-koodi: JO7BB03


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

Vuodesta 1985 kaksi eri influenssa B -viruslinjaa (Victoria ja Yamagata) on kiertanyt maailmalla.
Fluenz Tetra on tetravalentti rokote, joka sisiltéé antigeenejd neljille influenssaviruskannalle,
A/(HINT)-kannalle, A/(H3N2)-kannalle ja kahdelle B-kannalle (kummastakin viruslinjasta).

Fluenz Tetra on valmistettu samalla prosessilla kuin Fluenz. Fluenz Tetra -valmisteen sisdltdmat
influenssaviruskannat ovat (a) kylmdadaptoituja (cold-adapted (ca)); (b) ldmpétilaherkkid
(temperature-sensitive (ts)); ja (c) heikennettyjd (attenuated (att)). Tamin seurauksena ne replikoituvat

nenédnielussa ja saavat aikaan suojaavan immuniteetin.

Kliiniset tutkimukset

Fluenz-valmisteeseen liittyvé kliininen kokemus soveltuu my6s Fluenz Tetra -valmisteeseen, koska
molemmat rokotteet on valmistettu samaa prosessia kéyttéien ja niilld on osittain samanlainen

koostumus.

Tutkimukset lapsilla

Fluenz-valmisteen teho

Tiedot Fluenz-valmisteen tehosta lapsipotilailla on saatu 9 kontrolloidusta tutkimuksesta, jotka
késittavit yli 20 000 lasta ja nuorta, ja jotka on suoritettu 7 influenssakauden aikana. Neljaén
lumekontrolloituun tutkimukseen sisaltyi toisen kauden uudelleenrokotus. Fluenz on kolmessa
aktiivikontrolloidussa tutkimuksessa osoittautunut paremmaksi kuin pistoksena annettava
influenssarokote. Katso yhteenveto tehotuloksista pediatrisilla potilailla taulukoista 1 ja 2.

Taulukko 1 Fluenz-valmisteen teho lumekontrolloiduissa lapsilla suoritetuissa tutkimuksissa

Teho Teho
N 0 c
Tutkimuk- . . Tutku.nukfeen Influenssa- 95 % CI)* (?5 A’ cD
Alue Ikarajat osallistujien . . Kaikki kannat
sen nro vese b kausi Samankaltaiset .
lukumaéira samankaltaisuudesta
kannat .
riippumatta
o o
2000-2001 (74?53’-4 9?2) (76853’-99?0)
D153-P502 Eurooppa 6-35 kk 1616 YTy Ve
20012002 | 3877 85,8 %
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
o o
Afrikka, 2001 (6372758f) 0! (6173707;) g)!
D153-P504 | Latinalainen | 6-35 kk 1 886 22— =
Amerikka 2002 73,6 % 46,6 %
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)
Aasia/ 62,2 % 48,6 %
D153-P513 Oseania 6-35 kk 1 041 2002 (43,6, 75.2) (28.8: 63.3)
Eurooppa,
Aasia/Oseania, 11- 78,4 % 63,8 %
DIS3-P522 | "7y finalai- | 24 kk 1150 20022003 | 50 9. 91 3) (36,2: 79.8)

nen Amerikka




Teho Teho
. ) c
Tutkimuk- . e a Tutku.nukfeen Influenssa- (95 % CI)* (?5 A’ €D
Alue Ikarajat osallistujien . . Kaikki kannat
sen nro vese b kausi Samankaltaiset .
lukuméiri samankaltaisuudesta
kannat .
riippumatta
72,9 % 70,1 %
D153-P501 Aasia/ 12— 2764 2000-2001 (62,8; 80,5) (60,9; 77,3)
) Oseania 35 kk 2001-2002 84,3 % 64,2 %
(70,1; 92,4)° (44,2; 77,3)°
93,4 % 93,4 %
1996-1997 g g
AVO006 USA 15— 1259 (87,5; 96,5) (87,5; 96,5)
71 kk 1997-1998 100 % 87,1 %
(63,1; 100) (77,7; 92,6)f

2 kk=kuukautta.

b Tutkimukseen osallistuneiden méiri ensimméiisen vuoden tehoanalyysissi.
¢ Viljelyn avulla varmennettujen influenssasairauksien viheneminen lumerokotteeseen verrattuna.
4 Kliinisen tutkimuksen D153-P504 tiedot perustuvat tutkimukseen osallistuneisiin henkildihin, jotka saivat kaksi
annosta tutkimusrokotetta. Aiemmin rokottamattomilla tutkimuksen osallistujilla, jotka saivat
yhden annoksen 1. vuonna, teho oli 57,7 % (95 % CI: 44,7; 67,9) ja 56,3 % (95 % CI: 43,1; 66,7), mika
tukee kahden rokoteannoksen tarvetta aiemmin rokottamattomilla lapsilla.
¢ Tutkimuksen osallistujilla, jotka saivat 2 annosta 1. vuonna ja lumerokotetta 2. vuonna, teho 2. vuonna oli 56,2 %
(95 % CI: 30,5; 72,7) ja 44,8 % (95 % CI: 18,2; 62,9) tutkimuksessa D153-P501, miké tukee toisen kauden
uudelleenrokotuksen tarvetta.
f Ensisijainen kiertiivd kanta oli antigeenisesti poikkeava rokotteen H3N2-kannasta; teho
yhteensopimatonta A/H3N2-kantaa vastaan oli 85,9 % (95 % CI: 75,3; 91,9).

Taulukko 2 Fluenz-valmisteen suhteellinen teho pistettiviin influenssarokotteeseen verrattuna
lapsilla suoritetuissa aktiivikontrolloiduissa tutkimuksissa

. Parantunut Parantunut teho
Tutkimuk- o b
Tutkimuk- seen Influenssa- teho ©5 % CI)
Alue Ikiirajat® A . (95 % CI)° Kaikki kannat
sen nro osallistujien kausi . .
lukuméérs Samankaltaiset samal.l.kaltalsuudesta
kannat riippumatta
44,5 %
(22,4; 60,6) 54,9 %
Eugoso‘;oa vihemman (45 4: 62,9)°
MI-CP111 Aasia/ 7| 659 kk 7 852 2004-2005 tapauksia kuin vihemmain tapauksia
Oscania pistoksena kuin pistoksena
annetulla annetulla rokotteella
rokotteella
52,7 %
(21,6; 72,2) 52,4 %
vihemmin (24,6; 70,5)¢
D153-P514 Eurooppa 6-71 kk 2 085 2002-2003 tapauksia kuin vihemman tapauksia
pistoksena kuin pistoksena
annetulla annetulla rokotteella
rokotteella
34,7 %
(3,9; 56,0) 31,9 %
vihemméan (1,1; 53,5)
DI153-P515 Eurooppa 617 v. 2211 2002-2003 tapauksia kuin vihemman tapauksia
pistoksena kuin pistoksena
annetulla annetulla rokotteella
rokotteella

* kk=kuukautta. v.=vuotta. [kdjakauma on tutkimussuunnitelman kuvauksen mukainen.
b Viljelyn avulla varmennettujen influenssasairauksien viiheneminen pistettéiviin influenssarokotteeseen

verrattuna.

¢ Fluenz-valmisteella todettiin 55,7 % (39,9; 67,6) vihemmaén tapauksia kuin pistettavalld
influenssarokotteella 3 686 vauvalla ja pikkulapsella, joiden iké oli 6-23 kuukautta,

ja 54,4 % (41,8; 64,5) vihemmén tapauksia 4 166 lapsella, joiden ik oli 24-59 kuukautta.




4 Fluenz-valmisteella todettiin 64,4 % (1,4; 88,8) vihemmin tapauksia kuin pistettivalld
influenssarokotteella 476 vauvalla ja pikkulapsella, joiden ik oli 6-23 kuukautta,
ja 48,2 % (12,7, 70,0) véhemman tapauksia 1 609 lapsella, joiden ikd oli 24-71 kuukautta.

Fluenz-valmisteen turvallisuus

Krooniset sairaudet

Vaikka turvallisuus lapsilla ja nuorilla, joilla on lievi tai keskivaikea astma, on varmistettu,
tiedot turvallisuudesta ovat niukkoja lapsilla, joilla on muita keuhkosairauksia tai kroonisia
kardiovaskulaarisia, metabolisia tai munuaissairauksia.

Tutkimuksessa (D153-P515), johon osallistui 6—17-vuotiaita keskivaikeaa tai vaikeaa astmaa
sairastavia lapsia (trivalenttinen Fluenz: n =1 114, trivalenttinen injektoitava influenssarokote:

n=1 115), ei esiintynyt merkittévid eroja hoitoryhmien vélilld astman pahenemistapauksissa,
keskiméériisessa huippu-ulosvirtausméaérassa, astman oirepisteissé tai yoaikaisen herdédmisen pisteissa.
Hengityksen vinkumista esiintyi 15 péivén kuluessa rokotuksen jidlkeen vihemmaén Fluenz-rokotetta
saaneilla kuin inaktivoitua rokotetta saaneilla (19,5 % vs. 23,8 %, P = 0,02).

Tutkimuksessa, johon osallistui 9—17-vuotiaita keskivaikeaa tai vaikeaa astmaa sairastavia lapsia

ja nuoria (trivalenttinen Fluenz: n = 24, lumeldéke: n = 24), ensisijaisessa turvallisuuskriteerissa eli
uloshengityksen sekuntikapasiteetin (FEV;) ennustetussa prosentuaalisessa muutoksessa ei ollut eroja
hoitoryhmien viélilld mitattuna ennen rokotusta ja sen jélkeen.

Tutkimuksissa, joihin osallistuneista aikuisista suurella osalla oli krooninen perussairaus, trivalenttisen
Fluenz-valmisteen turvallisuusprofiili oli vertailukelpoinen niiden henkildiden turvallisuusprofiiliin,
joilla ei ollut niitd sairauksia.

Immuunipuutteiset

24 HIV-infektiota sairastavalla lapsella ja 25 HIV-negatiivisella lapsella, jotka olivat iéltdan

1-7 vuotta, sekéd 243 HIV-infektiota sairastavalla lapsella ja nuorella, jotka olivat idltdéin 5—17 vuotta
ja jotka saivat vakaata antiretroviraalista hoitoa, rokotteen viruksen vapautumisen tiheys ja kesto

oli verrannollinen terveisiin yksildihin ndhden. HIV-viruskuormaan tai CD4-méériin kohdistuvia
haitallisia vaikutuksia ei havaittu trivalentin Fluenz-rokotteen antamisen jélkeen. 20 keskivaikeasti
tai vaikeasti immuunipuutteista lasta ja nuorta idltdén 5—17 vuotta (jotka saivat solunsalpaajahoitoa
ja/tai sddehoitoa tai jotka olivat dskettéiin saaneet solunsalpaajahoitoa) satunnaistettiin 1:1 saamaan
trivalenttia Fluenz-rokotetta tai lumeldékettd. Rokotteen viruksen vapautumisen tiheys ja kesto ndilla
immuunipuutteisilla lapsilla ja nuorilla oli verrannollinen terveiden lasten ja nuorten arvoihin.
Fluenz- ja Fluenz Tetra -valmisteen tehokkuutta immuunipuutteisten yksiléiden influenssan kaltaisen
sairauden estdmisessé ei ole arvioitu.

Fluenz Tetra -rokotteen immunogeenisuus

Satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, aktiivikontrolloitu, yhdenvertaisuutta tutkiva monikeskustutkimus
tehtiin Fluenz Tetra -valmisteen immunogeenisuuden arvioimiseksi verrattuna Fluenz-valmisteeseen
(aktiivinen kontrolli) 2—17-vuotiaissa lapsissa ja nuorissa. Yhteensd 2 312 lasta ja nuorta
satunnaistettiin keskuksissa suhteessa 3:1:1 saamaan joko Fluenz Tetra -valmistetta tai toista kahdesta
Fluenz-vertailurokotteesta, joissa molemmissa oli yksi B-kanta, joka vastasi jompaakumpaa Fluenz
Tetra -valmisteen kahdesta B-kannasta (B-kanta Yamagata- ja Victoria-viruslinjasta).

Immunogeenisuus arvioitiin vertaamalla kantaspesifisen seerumin hemagglutinaation inhibition
(HAI) geometrisia keskiméérdisié vasta-ainetittereitd (GMT) valmisteen antamisen jilkeen. Fluenz
Tetra -valmiste oli immunologisesti yhdenvertainen ndiden kahden Fluenz-valmisteen kanssa, koska
rokotuksen jilkeen kunkin neljén kantaspesifisen HAI-vasta-aineen GMT-suhteiden 95 %:n
luottamusvilin yléraja oli <1,5.

Tutkimukset aikuisilla
Useat lumelddkevertailua kdyttaneet tutkimukset ovat osoittaneet, ettd Fluenz-valmisteella voi olla
jonkin verran tehoa aikuisiin. Pa4tosti timéan rokotteen kliinisistd eduista aikuisille ei kuitenkaan



ole voitu tehdd, koska joidenkin tutkimusten tulokset verrattuina injektoitavia influenssarokotteita
koskevien tutkimusten tuloksiin viittasivat siihen, ettei Fluenz-valmiste ole yhté tehokas.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, lisdéintymis- ja kehitystoksisuutta, paikallista
siedettdvyyttd ja neurovirulenssia koskevien suoritettujen konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Dikaliumfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Gelatiini (sika, tyyppi A)

Arginiinihydrokloridi

Mononatriumglutamaattimonohydraatti

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, téitd rokotetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden
kanssa.

6.3 Kestoaika

18 viikkoa.

6.4 Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jddtya.

Pidé nenékappale ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen kiyttod rokote voidaan poistaa jadkaapista enintdén 12 tunnin ajaksi enintdén 25 °C:n
lampdatilaan. Sailyvyystiedot osoittavat, ettd rokotteen komponentit séilyvét 12 tuntia, kun valmiste
sdilytetddn 8-25 °C:n lampotilassa, minkd jélkeen Fluenz Tetra on kéytettédva vilittomasti tai
hévitettava.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Fluenz Tetra toimitetaan 0,2 ml:n suspensiona kertakdyttdisessd annostelijassa (tyypin 1 lasia), jossa
on suutin (polypropyleenié ja polyetyleeninen siirtoventtiili), suuttimen kérjen suojuksen korkki
(synteettistd kumia), mdnnén varsi, ménnén tulppa (butyylikumia) ja annosjakajan puristin.

Pakkauskoko on 1 tai 10.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.
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6.6

Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Antotapa
Fluenz Tetra ON TARKOITETTU AINOASTAAN NENAAN.

EI SAA KAYTTAA NEULAN KANSSA. Ei saa antaa pistoksena.

X1 |

Kuva 1

Ali kiiytd Fluenz Tetra -valmistetta viimeisen kdyttopaivimadrin jilkeen tai jos sumutin niytti
vahingoittuneelta, esimerkiksi jos ménti on 16ysill4 tai irti sumuttimesta tai jos ndet merkkeji
vuodosta.

Tarkista rokotteen ulkon@kd ennen antoa. Suspension on oltava véritonté tai vaaleankeltaista,
kirkasta tai opalisoivaa. Se saattaa siséltdd pienié valkoisia hiukkasia.

Fluenz Tetra annetaan jaettuna annoksena kumpaankin sieraimeen.

Kun puoli annosta on annettu yhteen sieraimeen, anna annoksen toinen puoli toiseen sieraimeen
vilittdmasti tai lyhyen ajan kuluessa.

Potilas voi hengittéd normaalisti rokotteen annon aikana — hénen ei tarvitse aktiivisesti hengittdd
sisddn tai nuuhkaista.

Katso yksityiskohtaiset kdyttdohjeet Fluenz Tetra -kédyttokaaviosta (kuva 1).

Fluenz Tetra -valmisteen antaminen

(

Suuttimen kiirjen
suojus

Annosjakajan
puristin

Miinndin tulppa

Tarkista viimeinen Valmistele annostelija Annostelijan
kiyttopaivimaira Poista kérjen kumisuojus. asemointi

Tuotetta ei saa kayttaa
annostelijan myynti-
paéllysmerkinnissa
mainitun paivadmairan
jélkeen.

Al irrota annostelijan
toisessa padssd olevaa
annosjakajan puristinta.
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Kun potilas on
istuma-asennossa, aseta
annostelijan kérki aivan
sieraimen sisdpuolelle,
jotta Fluenz Tetra
varmasti annostellaan
nendan.



c/b

- e
s

e

e

Paina mintai

Paina méntéd yhdelld
liikkkeelld niin nopeasti
kuin mahdollista,
kunnes annosjakajan
puristin estdd painamisen.

Kayttamédton 1ddkevalmiste tai jdte on havitettdva paikallisten lddketieteellista jétettd koskevien

vaatimusten mukaisesti.

Irrota annosjakajan
puristin

Irrota annosjakajan
puristin ménnésti ja
poista se toiseen
sieraimeen annostelua
varten.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Annostele sieraimeen
Aseta annostelijan
kérki toisen sieraimen
sisdpuolelle, ja
annostele jéljelld oleva
rokote painamalla
méntdd yhdelld
liikkkeelld niin nopeasti
kuin mahdollista.

EU/1/13/887/003 Pailta taytettdvd pakkaus. 1 sumutin.
EU/1/13/887/004 Piilta taytettdvd pakkaus. 10 sumutinta.

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen pdivamadré: 4. joulukuu 2013

Viimeisimmaén uudistamisen pdivimadra: 20. marraskuuta 2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd ldfkevalmisteesta on Euroopan ldékeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE 1I
BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN)
AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

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.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite

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

Liverpool L24 9JW
United Kingdom

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

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

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way

Boulevard Industry Park

Speke

Liverpool L24 9JW

United Kingdom

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilddke.

. Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tdhén tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Miaéariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdiviméérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavéssa

luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myohemmissé péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.
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D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan ladkeviraston pyynnosté

. kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdéin muutokseen, tai kun on saavutettu tirkeé tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos méadrdaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskienhallintasuunnitelman péivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

1 KERTAKAYTTOISEN ANNOSTELIJAN PAKKAUSKOKO
(KOLMITAITOSPAKKAUKSESSA)
10 KERTAKAYTTOISEN ANNOSTELIJAN PAKKAUSKOKO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fluenz Tetra nendsumute, suspensio
Influenssarokote (eldvé heikennetty virus, nenédin)
Kausi 2023/2024

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Seuraavien neljan kannan** reassortantti influenssavirus* (eléva heikennetty virus):

Kannan A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9 kaltainen virus
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1079403 FRU**x*

Kannan A/Darwin/9/2021 (H3N2) kaltainen virus
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1079403 FRU#**x*

Kannan B/Austria/1359417/2021 kaltainen virus
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070405 FRU***

Kannan B/Phuket/3073/2013 kaltainen virus
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) 1079403 FRU#**x*

............................................................................................................................ 0,2 ml:n annosta kohti
* kasvatettu terveiden kanojen hedelmoitetyissd kananmunissa.
**  tuotettu VERO-soluissa kédnteisen geenitekniikan avulla.

***  fluoresenssifokusyksikot (fluorescent focus units, FFU).

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd myds: sakkaroosia, dikaliumfosfaattia, kaliumdivetyfosfaattia, gelatiinia (sika, tyyppi A),
arginiinihydrokloridia, mononatriumglutamaattimonohydraattia, injektionesteisiin kiytettdvad vetta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Nendsumute, suspensio
1 kertakdyttdinen annostelija (0,2 ml)
10 kertakadyttoistd annostelijaa (a 0,2 ml)
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5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain nendén. Ei saa antaa pistoksena.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté jadkaapissa.
Ei saa jddtya.

Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATT(")MIEN LMIgEVAL_MISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI,
JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/887/003 Paélta taytettdva pakkaus. 1 sumutin.
EU/1/13/887/004 Piilté taytettéivd pakkaus. 10 sumutinta.

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
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| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 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

KERTAKAYTTOINEN ANNOSTELIJA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Fluenz Tetra
Influenssarokote
Kausi 2023/2024

2. ANTOTAPA

Vain nenéén.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,2 ml

6. MUUTA

21



B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Fluenz Tetra -nenisumute, suspensio
Influenssarokote (eldva heikennetty virus, nenédin)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin rokote annetaan, silla se siséltai sinulle
tai lapsellesi tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Jos sinulla on kysyttdvai, kddnny ladkéarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tadma rokote on médrétty vain sinulle tai lapsellesi eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon.
- Jos havaitset vakavia haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fluenz Tetra -valmiste on ja mihin sité kéytetédn

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Fluenz Tetra -valmistetta
Miten Fluenz Tetra -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fluenz Tetra -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN ol S e

1. Miti Fluenz Tetra -valmiste on ja mihin siti kiytetiin

Fluenz Tetra on influenssan ehkéisyyn kéytettéva rokote. Sitd kédytetddn véhintdin 24 kuukauden
ja alle 18 vuoden ikdisille lapsille ja nuorille. Fluenz Tetra auttaa suojaamaan rokotteen sisaltdmilta
neljéltéd viruskannalta sekd muilta niihin l&heisesti liittyviltd viruskannoilta.

Miten Fluenz Tetra toimii

Kun rokote annetaan henkildlle, immuunijérjestelmé (elimiston luonnollinen puolustusmekanismi)
muodostaa oman suojan influenssavirusta vastaan. Mikéén rokotteen sisdltimistd aineista ei voi
aiheuttaa influenssaa.

Fluenz Tetra -rokotteen virukset kasvatetaan kananmunissa. Rokote vaikuttaa joka vuosi neljdén
influenssakantaan Maailman terveysjérjeston vuotuisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Fluenz Tetra -valmistetta

Sinulle ei anneta Fluenz Tetra —valmistetta

. jos olet allerginen gentamysiinille, gelatiinille tai timén rokotteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6 ”Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa”).

. jos sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio kananmunille tai kananmunan proteiineille.
Katso allergisten reaktioiden oireet kohdasta 4 Mahdolliset haittavaikutukset”.

. jos sinulla on verisairaus tai syopi, joka vaikuttaa immuunijéirjestelméién.

. jos liadkarisi on kertonut sinulle, ettd immuunijérjestelmési on heikentynyt sairauden,
ladkkeen tai muun hoidon seurauksena.

. jos kaytit jo asetyylisalisyylihappoa (aine, jota on useissa ladkkeissa jotka lievittavét

kipua ja laskevat kuumetta). Témé johtuu hyvin harvinaisen, mutta vakavan sairauden
(Reyen oireyhtymdin) riskista.

Jos jokin néistd kohdista koskee sinua, kerro ldékirille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
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Varoitukset ja varotoimet

Kerro ldidkirille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle ennen rokotusta:

. jos lapsi on alle 24 kuukauden ikéinen, haittavaikutusten riskin vuoksi. Alle 24 kuukauden
ikéisille lapsille ei saa antaa tété rokotetta haittavaikutusten vaaran vuoksi.

. jos sinulla on vaikea astma tai karsit télld hetkelld hengityksen vinkumisesta.

. jos olet liheisessé kanssakiymisessi henkilon kanssa, jonka immuunijirjestelméa

on vakavasti heikentynyt (esim. eristyshoitoa vaativa luuydinsiirrepotilas).

Jos jokin néistd kohdista koskee sinua, kerro lidékirille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle ennen rokotusta. Hén pééattad, sopiiko Fluenz Tetra -valmiste sinulle.

Muut ldsikevalmisteet, muut rokotteet ja Fluenz Tetra

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos rokotettava henkild kéyttaa,

on dskettdin kdyttinyt tai saattaa kdyttda muita ladkkeitd, myos ilman reseptid saatavia ladkkeita.

. Ali anna asetyylisalisyylihappoa (aine, jota on useissa kipu- ja kuumelaikkeissi)
lapsille 4 viikon kuluessa Fluenz Tetra -rokotuksen jélkeen, ellei l4ékari, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta neuvo sinua toisin. Tdmé johtuu Reyen oireyhtymén vaarasta. Reyen
oireyhtymaé on hyvin harvinainen, mutta vakava sairaus, joka voi vaikuttaa aivoihin ja maksaan.

° On suositeltavaa, etti Fluenz Tetra -valmistetta ei anneta samanaikaisesti
influenssaspesifisten virusliikkeiden, kuten oseltamiviirin ja tsanamiviirin, kanssa. TAmé
johtuu siité, ettd rokote voi toimia tehottomammin.

Lagkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta pééttas, voidaanko Fluenz Tetra -valmiste antaa
samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa.

Raskaus ja imetys

. Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana, suunnittelet lapsen hankkimista tai imetit, kerro
ladikérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle ennen timén rokotteen saamista.
Fluenz-valmistetta ei suositella naisille, jotka ovat raskaana tai imettévit.

Ajaminen ja koneiden kaytto
. Fluenz Tetra -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

3. Miten Fluenz Tetra -valmistetta annetaan

Fluenz Tetra -valmiste annetaan lidkirin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
valvonnassa.

Fluenz Tetra -valmistetta saa kéyttdd ainoastaan nendsuihkeena.
Fluenz Tetra -valmistetta ei saa antaa pistoksena.

Fluenz Tetra annetaan suihkeena kumpaankin sieraimeen. Voit hengittdd normaalisti saadessasi Fluenz
Tetra -valmistetta. Sinun ei tarvitse aktiivisesti hengittié siséédn tai nuuhkaista.

Annostus

Suositeltu annos lapsille ja nuorille on 0,2 ml Fluenz Tetra -valmistetta, annettuna 0,1 ml kumpaankin
sieraimeen. Lapsille, jotka eivit ole aiemmin saaneet influenssarokotetta, annetaan toinen
seuranta-annos véhintddn 4 viikon kuluttua. Noudata ladkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan ohjeita koskien lapselle mahdollisesti annettavan toisen annoksen ajankohtaa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén rokotteen kaytosté, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Rokotteen kliinisissé tutkimuksissa useimmat haittavaikutukset olivat lievié ja lyhytkestoisia.

Kysy ladkériltdsi, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta, jos haluat lisdtietoja Fluenz
Tetra -valmisteen mahdollisista haittavaikutuksista.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia

Hyvin harvinainen

(voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10 000:sta):

. vaikea allerginen reaktio: vaikean allergisen reaktion merkkejd voivat olla hengenahdistus

ja kasvojen tai kielen turvotus.

Kerro lidikirille heti tai hakeudu vélittomaésti laéikérinhoitoon, jos sinulla ilmenee ylld mainittuja
haittavaikutuksia.

Fluenz Tetra -valmisteen muut mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin yleinen
(voi esiintyd yli yhdelld henkilolld kymmenestd):

. nuha tai tukkoinen nené

. vihentynyt ruokahalu

. heikotus.

Yleinen

(voi esiintyd alle yhdelld henkilolld kymmenestd):
o kuume

. lihasséryt

. paédnsarky.

Melko harvinainen
(voi esiintyd alle yhdelld henkilolld sadasta):

° ithottuma
° nenaverenvuoto
. allergiset reaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14ékérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tadmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Fluenz Tetra -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP) jilkeen.

Sailytd jadkaapissa (2°C — 8°C). Ei saa jadtya.
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Sailytd nendkappale ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ennen kayttoa rokote voidaan poistaa jadkaapista enintdén 12 tunnin ajaksi enintdén 25 °C:n
lampdtilaan. Jos rokotetta ei ole kéytetty timén 12 tunnin jakson jalkeen, se on havitettava.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Fluenz Tetra sisiltia

Vaikuttavat aineet ovat:
Seuraavien neljén kannan** reassortantti influenssavirus* (eldva heikennetty virus):

Kannan A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9 kaltainen virus
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1079403 FRU**x*

Kannan A/Darwin/9/2021 (H3N2) kaltainen virus
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1079403 FRU#**x*

Kannan B/Austria/1359417/2021 kaltainen virus
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107905 FEU#*#**

Kannan B/Phuket/3073/2013 kaltainen virus
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) 1079403 FRU#**x*

................................................................................................... 0,2 ml:n annosta kohti

* kasvatettu terveiden kanojen hedelmoitetyissd kananmunissa.
**  tuotettu VERO-soluissa kéénteisen geenitekniikan avulla. Tdma tuote sisdltdd muuntogeenisié
organismeja (GMO).

***  fluoresenssifokusyksikot (fluorescent focus units, FFU).

Rokote on Maailman terveysjarjeston (World Health Organization, WHO) suosituksen (pohjoinen
pallonpuolisko) ja EU:n suosituksen mukainen kaudelle 2023/2024.

Muut aineet ovat sakkaroosi, dikaliumfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, gelatiini (sika, tyyppi A),
arginiinihydrokloridi, mononatriumglutamaattimonohydraatti ja injektionesteisiin kdytettdvé vesi.

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tadma rokote on nendsumute, suspensio, ja se toimitetaan kertakéyttdisessé annostelijassa (0,2 ml).
Pakkauskoko on 1 ja 10 annostelijaa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmittd ole myynnissa.

Suspensio on véritdn tai vaaleankeltainen, kirkas tai hieman samea. Se saattaa siséltda pienid valkoisia
hiukkasia.

Myyntiluvan haltija
AstraZeneca AB
SE-151 85

Sodertilje

Ruotsi
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Valmistaja

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

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

Liverpool, L24 9JW
Iso-Britannia

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41



Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aléktop Qappaxevtikng Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

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

Lisitietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

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

Ohjeet terveydenhuollon ammattilaisille

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Fluenz Tetra on tarkoitettu ainoastaan nenaan.

. Ei saa kiiyttii neulan kanssa. Ei saa antaa pistoksena.

X<1t—-ﬂ |

. Ali kiiytd Fluenz Tetra -valmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen tai jos sumutin niytti
vahingoittuneelta, esimerkiksi jos ménti on 16ysill4 tai irti sumuttimesta tai jos ndet merkkeja
vuodosta.

. Tarkista rokotteen ulkonidko ennen antoa. Suspension on oltava véritontd tai vaaleankeltaista,
kirkasta tai opalisoivaa. Se saattaa siséltdé pienid valkoisia hiukkasia.

. Fluenz Tetra annetaan jaettuna annoksena kumpaankin sieraimeen alla kuvatulla tavalla.

(Ks. My®és kohta 3, Miten Fluenz Tetra -valmistetta annetaan).
. Kun puoli annosta on annettu yhteen sieraimeen, anna annoksen toinen puoli toiseen sieraimeen

vilittdmasti tai lyhyen ajan kuluessa.

. Potilas voi hengittéd normaalisti rokotteen annon aikana — hénen ei tarvitse aktiivisesti hengittda

sisddn tai nuuhkaista.
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Miinniin tulppa Annosjakajan
puristin

Suuttimen kiirjen
suojus

Tarkista viimeinen Valmistele annostelija Annostelijan
kiyttopaivimaira Poista kérjen kumisuojus. asemointi

Tuotetta ei saa kayttaa Al irrota annostelijan Kun potilas on
annostelijan myynti- toisessa pddssd olevaa istuma-asennossa,
paéllysmerkinnissa annosjakajan puristinta. aseta annostelijan kérki
mainitun paivimairan aivan sieraimen
jélkeen. sisépuolelle, jotta

Fluenz Tetra varmasti
annostellaan nenéén.

({\

e

Paina mintia Irrota annosjakajan Annostele toiseen

Paina méantéda yhdella puristin sieraimeen

liikkkeelld niin nopeasti Irrota annosjakajan Aseta annostelijan karki

kuin mahdollista, puristin ja poista se toisen sieraimen

kunnes annosjakajan ménndsta toiseen sisdpuolelle, ja annostele

puristin estdd painamisen. sieraimeen annostelua  jéljelld oleva rokote
varten. painamalla méntda

yhdelld liikkeell4 niin
nopeasti kuin
mahdollista.

Katso kohdasta 5 siilyttdmistd ja hévittdmista koskevat ohjeet.
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