I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Fluad Tetra, szuszpenzids injekcio eloretoltott fecskenddben
Influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt, adjuvalt)

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Influenzavirus felszini antigének (haemagglutinin és neuraminidaz), inaktivalt, a kdvetkezd
torzsekbol*:

0,5 ml-es adagonként

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-szerii torzs | 15 mikrogramm HA™
(A/Victoria/4897/2022 IVR-238)

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-szerli torzs 15 mikrogramm HA™
(A/Darwin/6/2021 IVR-227)

B/Austria/1359417/2021-szert torzs 15 mikrogramm HA™
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26)

B/ Phuket/3073/2013-szer(i torzs 15 mikrogramm HA™
(B/Phuket/3073/2013 BVR - 1B)

*egészséges baromfidllomanybol szdrmazd, megtermékenyitett tytktojasban szaporitva és MF59C.1-gyel
adjuvalt
**haemagglutinin

MF59C.1 adjuvans tartalma 0,5 ml-es adagonként: szkvalén (9,75 mg), poliszorbat 80 (1,175 mg),
szorbitan-trioleat (1,175 mg), natrium-citrat (0,66 mg) és citromsav (0,04 mg).

A vakcina megfelel a World Health Organisation (WHO) (északi félteke) és az EU 2023/2024
szezonra vonatkozo ajanlasainak.

A Fluad Tetra nyomokban tartalmazhatja a gyartas soran felhasznalt tojassal kapcsolatos anyagok
maradvanyait, mint pl. ovalbumin vagy csirkefehérjék, kanamicin, neomicin-szulfat, formaldehid,

hidrokortizon, valamint cetil-trimetil-ammoénium-bromid (CTAB) (lasd 4.3 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid eldretdltdtt fecskenddben (injekcid).
Tejfehér szuszpenzio.



4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Influenza prophylaxisa felndtteknél (50 évesek és annal iddsebbek).

A Fluad Tetra-t a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Egy 0,5 ml-es adag.

Gyermekek és serdiilok

A Fluad Tetra biztonsagossagat és hatasossagat ujsziilotteknél, csecsemoknél €s 18 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem igazoltak. A 6 honapos €s annal id6sebb, de 6 évesnél fiatalabb csecsemdkre és
gyermekekre vonatkozo6 jelenleg rendelkezésre allo biztonsdgossagi és immunogenitasi adatok leirasa

a 4.8 és 5.1 pontban talalhat6, de az adagolasra nincs vonatkozé javaslat.

Az alkalmazas modja

Kizarolag intramuscularis injekci6 formajaban alkalmazhato.
Az injekcié beadasanak legmegfelelébb helye a felkar deltaizma.

A vakcinat nem szabad intravénasan, subcutan vagy intradermalisan beadni, €s tilos ugyanabban a
fecskendében mas vakcinakkal dsszekeverni.

A készitmény alkalmazas el6tti elokészitésére vonatkozd utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival, vagy az adjuvans barmelyik 6sszetevéjével, vagy a 6.1 pontban
felsorolt barmely segédanyagaval vagy a vakcinaban esetlegesen nyomokban megtalalhato
olvalbuminnal, kenamicinnel, neomicin-szulfattal, formaldehiddel, cetil-trimetil-ammonium-
bromiddal (CTAB) és hidrokortizonnal szembeni tilérzékenység.

Korabbi influenzaoltas altal kivaltott sulyos allergias reakcid (pl. anaphylaxias sokk).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Megfeleld orvosi kezelés és feliigyelet lehetdségét mindig biztositani kell a vakcina alkalmazasat
kdvetden ritkan eléforduld anaphylaxias események ellatasara.

A vakcina beadasat el kell halasztani, amennyiben az oltandd személy l1azzal jard betegségben
szenved, amig a laz el nem mulik.

Mint minden egy¢éb, injekcioban adhato vakcinat, a Fluad Tetra-t is 6vatosan kell beadni
thrombocytopeniaban vagy egyéb vérzési rendellenességben szenvedd személyeknek, mivel vérzés
alakulhat ki az intramuscularis beadast kovetéen.



Syncope (4julas) el6fordulhat barmilyen vakcina beadasa utan vagy akar azel6tt is, a tlivel torténd
injekciora adott pszichogén valaszreakcioként. Ez szamos neurologiai jellel tarsulhat, mint pl.
tranziens lataszavarok, paraesthesia és tonusos-klonusos végtagmozgasok a normal allapot
helyreallasa soran. Fontos, hogy az ajulasbol szarmazo sériilések elkeriilése érdekében 1étezzen
kidolgozott eljarasrend.

Endogén vagy iatrogén immunszupprimalt betegeknél lehet, hogy az antitestestvalasz nem kielégito az
influenza megeldzésére.

A protektiv immunvalaszt nem minden oltott egyén esetében lehet kivaltani.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Fluad Tetra és egyéb vakcinak egyiittadasar6l nem allnak rendelkezésre klinikai adatok. Ha a Fluad
Tetra-t mas egyéb oltdanyaggal egyidejlileg alkalmazzak, az immunizalast masik injekciods helyen kell
végezni, lehetdleg masik végtagon. Megjegyezendd, hogy barmilyen egyiittadas esetén a
mellékhatasok felerésddhetnek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

A Fluad Tetra alkalmazasa nem javallt fogamzoképes életkort ndknél (1asd 4.1 pont). Alkalmazasa
nem javallt terhes vagy szoptatd noknél, illetve akiknél fennall a terhesség lehetdsége.

Terhesség
A Fluad Tetra terhes n0knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Fluad Tetra nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil ésszefoglaldasa

50 éves ¢és annal id6sebb felndttek

A Fluad Tetra biztonsagossagat harom klinikai vizsgalatban értékelték, amelyekben 1027, 50 éves és

annal idésebb, de 65 évesnél fiatalabb felndtt (V118 23. vizsgalat) és 4269, 65 éves vagy annal
idésebb id6s kort vizsgalati alany (V118 _20. és V118 18. vizsgalatok) kapott Fluad Tetra-t.

A vart lokalis és szisztémas mellékhatasokat minden vizsgalatban az oltast kovetd 7 napon keresztiil
gyljtotték. A nem vart mellékhatasokat az oltast kovetden 21 napig gytijtotték.

Az 50 éves ¢€s annal id6sebb, de 65 évesnél fiatalabb felnétteknél gyakran jelentett (> 10%)
mellékhatasok az injekci6 beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom (47,1%), faradtsag (29,5%), fejfajas
(22,2%), arthralgia (13,7%) és myalgia (13,0%) (V118_23) voltak.

A gyakran jelentett (> 10%) mellékhatasok 65 éves és id0sebb betegeknél mindkét vizsgalatban a
kovetkezok voltak: fajdalom az injekcio helyén (16,3% és 31,9%), faradtsag (10,5% és 16,0%) és
fejfajas (10,8% és 12,0%) (a V118 _18 és V118 20 vizsgalatokra vonatkoztatva).

A legtobb vart reakciod intenzitasa a jelentések szerint enyhe vagy kdzepesen sulyos volt, és az oltas
utani els6 3 napban megszlintek.



Gyermekek és serdiil6k

A Fluad Tetra alkalmazasa nem ajanlott gyermekeknél, 1asd 4.2 pont. A gyermekekre és serdiilokre

vonatkozd biztonsagossagi adatok az 5.1 pontban olvashatok.

A mellékhatasok tablazatos felsoroldasa

A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategdriak szerint keriilnek felsorolasra: Nagyon gyakori
(= 1/10); Gyakori (> 1/100 — < 1/10); Nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); Gyakorisag nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem allapithaté meg).

1. tablazat: A klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatal utani feliigyelet soran az 50 éves
és annal idésebb felndtt alanyoknal jelentett mellékhatasok a vakcina beadasat kovetden

MedDRA-szerinti Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Gyakorisag nem

szervrendszeri (= 1/10) (= 1/100 - (= 1/1000 — ismert*

kategoria < 1/10) < 1/100)

Vérképzoszervi és Lymphadenopath | Thrombocytopenia

nyirokrendszeri ia (I}éhény nagyon ritka

betegségek és tiinetek sulyos eset,
alacsonyabb, mint
5000/mm3
thrombocytaszammal
)

Immunrendszeri Allergiés reakci()k,

betegségek és tiinetek az anaphylaxias
shockot (ritka
esetekben) is
beleértve,
anaphylaxis

Anyagcsere- és Etvagytalansag

taplalkozasi betegségek

és tiinetek

Idegrendszeri Fejfajas Encephalomyelitis,

betegségek és tiinetek Guillain—Barré-
szindroma,
convulsiok, neuritis,
neuralgia,
paraesthesia,
syncope, presyncope

Erbetegségek és Vasculitis, amely

tiinetek atmeneti
veseérintettséggel
jéarhat

Emésztorendszeri Nausea, Vomitus

betegségek és tiinetek Hasmenés

A bor és a bor alatti Generalizalt

szovet betegségei és borreakciok,

tiinetei beleértve az
erythema
multiformét,

erythemat, urticariat,
pruritust vagy nem
specifikus borkititést,
angioedemat




MedDRA-szerinti Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Gyakorisag nem

szervrendszeri (= 1/10) (= 1/100 - (= 1/1000 — ismert*
kategoria < 1/10) < 1/100)

A csont- és Myalgia!, Izomgyengeség,
izomrendszer, valamint | Arthralgia! végtagfajdalom

a kotdszovet betegségei
és tiinetei

Altalanos tiinetek, az Féjdalom az Ecchymosis*, Az injekcidzott

alkalmazas helyén injekcid helyén, | Hidegrazas, végtag egy hétnél

fellépé reakciok Féradtsag Erythema, tovabb tarto kiterjedt
Induratio, duzzanata,
Influenza-szeri cellulitisz-szert
tiinetek?, reakci6 az injekcio
Laz (> 38 °C)? beadésanak helyén,

gyengeség, rossz
kozérzet, pyrexia

*Vagy borvérzés az injekci6 helyén

! Gyakoriként (>1/100 — 1/10) jelentették 65 éves és idBsebb idds betegeknél

2 Nem vart mellékhatas, amelyet 65 éves és idBsebb vizsgalati alanyoknal jelentettek

3 Nem gyakoriként (>1/1000 — 1/100) jelentették 65 éves és id6sebb id8s betegeknél

4 A Fluad Tetra vagy Fluad forgalomba hozatalat kdveté feliigyelet soran jelentett mellékhatasok

Gyermekek és serdiil6k

Gyermekek és serdiilokre vonatkozdan nem allnak rendelkezésre a Fluad Tetra-val kapcsolatos
posztmarketing adatok, €s a Fluad-dal (trivalens formula) kapcsolatosan korlatozott mennyiségli adat
all rendelkezésre ebben a populacioban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

Nem valészini, hogy a tiladagolasnak barmilyen kellemetlen hatasa lehet.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Influenza vakcina, ATC kod: J07BB02

Hatasmechanizmus

A Fluad Tetra aktiv immunizaciot nyujt négy influenzavirus-torzs ellen (2 db A altipus és 2 db
B tipus), amelyeket a vakcina tartalmaz. A Fluad Tetra humoralis antitesteket indukal a
haemagglutininek ellen. Ezek az antitestek semlegesitik az influenzavirusokat.

Az inaktivalt influenzavirus-vakcinaval végzett oltds utani hemagglutinacio-gatlo (HI) antitesttiterek
adott szintjei nem korrelaltak az influenzavirus elleni védelem mértékével, de a Hl-antitest-titereket a
vakcina hatasossaganak mérésére hasznaljak.


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

Egy influenzavirus-tipus vagy -altipus elleni antitest korlatozott vagy semmilyen védelmet nem nyujt a
masikkal szemben. Tovabba lehetséges, hogy az influenzavirus egyik antigénvarians elleni antitest
nem nyujt védelmet ugyanazon tipus vagy altipus 0] antigénvariansaval szemben.

A Fluad Tetra MF59C.1 (MF59) adjuvanst tartalmaz, amely arra szolgal, hogy megndvelje és
kiszélesitse az antigénspecifikus immunvalaszt, és meghosszabbitsa az immunvalasz idejét.

A jelenlegi influenza vakcinakkal torténd éves ujraoltas javasolt, mivel az oltast kovetd év soran az
immunitas gyengiil, és mivel a cirkulalé influenzatorzsek évrdl évre valtozhatnak.

Farmakodindmids hatasok

Immunogenitas
50 éves és annadl idosebb, de 65 évesnél fiatalabb felnétt populdcio

A Fluad Tetra immunogenitasat 50 éves és annal idosebb, de 65 évesnél fiatalabb felndtteknél a

V118 23 vizsgalatban értékelték, amely egy randomizalt, megfigyeld szamara ismeretlen besorolast,
kontrollalt, multicentrikus klinikai vizsgalat volt, amelyet az északi féltekei 2021-22-es
influenzaszezonban az Egyesiilt Allamokban, Németorszagban és Esztorszagban végeztek. Ebbe a
vizsgalatba olyan 50 éves és annal id6sebb, de 65 évesnél fiatalabb felnétteket vontak be, akik
egészségesek voltak, vagy olyan tarsbetegségekben szenvedtek, amelyek novelték az influenzaval
kapcsolatos szovodmények miatti korhdzi kezelés kockazatat, és akiknek a bevondast kovetden vagy a
Fluad Tetra vakcina (n=1027), vagy egy nem adjuvalt kvadrivalens komparator influenza vakcina
(n=1017) egy adagjat adtak be. A Fluad Tetra-csoportba bevont alanyok atlagéletkora 57,8 év volt, a
nok a vizsgalati alanyok 62%-at tették ki.

A harom héttel az oltast kovetden kiértekelt immunogenitasi végpontok a HI GMT és a HI
szerokonverzios rata voltak (prevakcinacids Hl-titer <1:10 és posztvakcinacids Hl-titer > 1:40, vagy a
> 1:10 prevakcinacios HI titer minimum 4-szeres ndvekedése). Amint azt az aTIV-ben szenvedd
id6sebb felnottekkel végzett vizsgalatokban megfigyelték (lasd alabb a V70 27 vizsgalatot), a Fluad
Tetra jobb immunvalaszt valtott ki egy nem adjuvalt kvadrivalens komparator influenza vakcinahoz
viszonyitva, bar a Fluad Tetra nem adjuvalt vakcinahoz viszonyitott szuperioritdsa nem érvényesiilt
mind a négy homoldg torzs esetében. A HI GMT ratak (komparator/Fluad Tetra) 0,80 és 0,99 kozott
mozogtak, a 95%-os CI 1,07-es legmagasabb hatarértékével, mig a HI szerokonverzios ratak kozotti
kiilonbségek (komparator — Fluad Tetra) -4,5% és -1,8% kozott mozogtak, a 95%-os CI 2,5%-0s
legmagasabb hatarértékével.

Idosek (65 évesek vagy anndl idésebbek)

A Fluad Tetra immunogenitasat a V118 20 vizsgalatban értékelték, amely egy multicentrikus,
randomizalt, kettds vak, komparator-kontrollalt klinikai vizsgalat volt, amelyet a 2017 — 2018-as
influenzaszezonban az északi féltekén végeztek. 65 éves és annal iddsebb alanyokat randomizaltak
(2:1:1 aranyban), akik vagy Fluad Tetra-t, vagy az engedélyezett adjuvalt trivalens influenzavakcinat
(Fluad, aTIV-1) vagy egy masik B torzset (aTIV-2) tartalmaz6 adjuvalt trivalens influenzavakcinat
kaptak.

A bevonhato alanyok > 65 éves egészséges vagy tarsbetegségekkel rendelkez6 férfiak és ndk voltak. A
tarsbetegségek megnovelik az influenza szovodményeinek kockéazatat. A bevonaskor a Fluad Tetra-t
kapo alanyok atlagos életkora 72,4 év volt. A vizsgalati populéacié 58,2%-at tették ki a ndk.

Harom héttel az oltast kovetden kiértékelt immunogenitasi végpontok a HI GMT és a HI
szerokonverzids rata (prevakcinacios HI titer < 1 : 10 és > 1 : 40 posztvakcinacios titer, vagy a>1: 10
prevakcinacids HI titer minimum 4-szeres novekedése) voltak. A Fluad Tetra noninferior volt mind a
4 influenza torzshoz képest, €s szuperior volt a masik B torzshoz képest, amelyet a Fluad aTIV
komparatorok nem tartalmaznak. A noninferioritasi adatokat a 2. tablazat foglalja 6ssze.



2. tablazat: Posztvakcinacios GMT és szerokonverzios ratak a 65 éves és 65 évnél idosebb

alanyoknal
GMT
GMT arany*
(95%-o0s CI)
aTIV-1 aTIV-2
. Fluad Tetra L. aTIVY/Fluad Tetra
Torzs (B-Victoria) (B-Yamagata)
N =872 (95%-o0s CI)
N =436 N =433
65,0 75,2 1,2
A/HINI
(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)
Szerokonverziés %°* Szerokonverzios
(95%-o0s CI) kiilonbség®
aTIV-1 aTIV-2 aTIVY— Fluad Tetra
. Fluad Tetra . .
Torzs N=87 (B-Victoria) (B-Yamagata) (95%-0s CI)
N =436 N =433
35,2 38,4 32
A/HIN1
(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)

Roviditések: GMT = mértani atlagtiter; CI = konfidenciaintervallum; NA = Nem értelmezheto.

aTIV-1: engedélyezett MF59-cel adjuvalt trivalens alegység, inaktivalt tojasbol kivont influenza vakcina, B-Victoria-t
tartalmazé FLUAD TIV; aTIV-2: B-Yamagata-t tartalmaz6 MF59-cel adjuvalt trivalens alegység, inaktivalt tojasbol kivont
influenza vakcina

N = a beoltott alanyok szama a felsorolt immunogenitasi végpontbol szarmazo elérhetd adatokkal (protokoll szerinti halmaz).
2 A GMT aranyra vonatkoz6 noninferioritast a kovetkezékben hataroztak meg: a GMT-k ardnyanak kétoldalt 95%-os CI
fels6 hatarértéke legfeljebb 1,5 volt.

b A szerokonverzios kiilonbségre vonatkozé noninferioritast a kdvetkezokben hatdroztak meg: a szerokonverzidk kozotti
kiilonbség kétoldalu 95%-os CI felsd hatarértéke legfeljebb 10% volt.

¢ A szerokonverziot a kovetkezékben hataroztak meg: prevakcinacios HI titer <1 : 10 és > 1 : 40 posztvakcinacios titer, vagy
a>1: 10 prevakcinacios HI titer minimum 4-szeres névekedése.

daz aTIV-1 és az aTIV-2 vakcinacsoportokat dsszesitették az A/HIN1 és A/H3N2 torzsek analiziséhez. A B/Victoria-nal
aTIV = aTIV-1, a B/Yamagata-nal aTIV = aTIV-2.

Az aTlV immunogenitdsa

A Fluad (trivalens formula) immunogenitasa a Fluad Tetra-ra is érvényes, mivel mindkét vakcinat
hasonl¢ eljaras alapjan gyartjak, és osszetételiik fedi egymast.

A V70 27 vizsgalat egy nagy Ill. fazisti randomizalt, kontrollos, megfigyel6 szamara ismeretlen
besorolast, multicentrikus vizsgalat volt, amelyben a Fluad immunogenitasat és biztonsagossagat
értékelték a nem adjuvalt vakcinaéhoz képest, €s amelyet 2010 — 2011 végeztek. Az alanyokat

1:1 aranyban randomizaltak, akik vagy egy 0,5 ml dozist Fluad-ot, vagy egy dozisti nem adjuvalt
influenzavakcinat kaptak. Valamennyi alanyt az oltast kovetéen még kb. 1 évig utankovették.

Osszesen 7082 alanyt randomizaltak és oltottak be, beleértve azt a 3541 alanyt az 6sszesitett Fluad és
nem adjuvalt vakcinacsoportokban. Osszesen 2573 alanyt (1300-at a Fluad, és 1273-at a nem adjuvalt
vakcinacsoportban) tekintettek ,,magas kockazati” alanynak (kronikus alapbetegségben
szenvedOknek, beleértve a pangasos szivbetegséget, kronikus obstruktiv 1éguti betegséget (COPD,



asthmat, majbetegséget, veseelégtelenséget, és/vagy neurologiai/neuromuscularis vagy
anyagcserezavarokat, ebbe beleértve a diabetes mellitust).

A Fluad szuperioritasat igazold elsédleges célt a nem adjuvalt vakcinahoz képest nem sikeriilt elérni
mindegyik homogén torzs esetében. A GMT aranyok 1,15 és 1,61 kozott voltak, a 95%-os CI legalso
hatara 1,08 volt, és a szerokonverzios ratak kiilonbségei 3,2 - 13,9% voltak, a 95%-os CI legalso
hatéra pedig 1,1% volt.

A Fluad magasabb antitesttitereket valtott ki az A/H3HN?2 ellen, amely az oltast kovetéen akar
12 honapon keresztiil is fennallt. Az eredmények hasonloak voltak az elézetesen megallapitott
komorbiditasokkal rendelkezé magasabb kockazatli alanyoknal.

Hat4sossdg
A Fluad Tetra-val nem végeztek hatasossagi vizsgalatokat. A Fluad-dal (trivalens formula) végzett

obszervacios hatasossagi vizsgalatok a Fluad Tetra-ra is érvényesek, mivel mindkét vakcinat hasonld
eljaras alapjan gyartjak, és osszetételiik fedi egymast.

Gyermekek (6 honapos és 6 éves kor kozott)
A Fluad Tetra alkalmazéasa nem ajanlott gyermekeknél, 1asd 4.2 pont.

A Fluad Tetra hatdsossagat, immunogenitasat és biztonsagossagat értékelték a V118 05 klinikai
vizsgalatban, amely egy multicentrikus, randomizalt, megfigyeld szamara ismeretlen besorolasu,
kontrollos klinikai vizsgalat volt a 2013 — 2014-es (1. szezon) és a 2014 — 15-6s (2. szezon)
szezonokban az északi féltekén, a 6 honapos és annal iddsebb, de 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A
3 évnél fiatalabb gyermekek 0,25 ml-es vakcinat, az id6ésebb gyermekek 0,5 ml-es vakcinat kaptak. Az
influenzaoltast el6z6leg soha nem kapo gyermekek két adag vakcinat kaptak, legalabb 4 hetes
kiilonbséggel. 10644 gyermeket vontak be és randomizaltak, akik vagy Fluad Tetra-t vagy nem
adjuvalt komparator vakcinat kaptak 1:1 aranyban: 5352 gyermeket vontak a Fluad Tetra csoportba és
5292 gyermeket a nem adjuvalt komparator vakcina csoportba.

Immunogenitas

Az ebbe a vizsgalatba bevont gyermekek egy alcsoportjanak a Fluad-ra és a nem adjuvalt
kompatarorra adott immunvalaszat értékelték. Az immunogenitasi kiértékeléseket (valamennyi) oltas
elétt valamint 3 héttel az utolso oltast kovetden végezték. Osszesen 2886 vontak be az immunogenitast
értékeld alcsoportba (Fluad Tetra: n = 1481; nem adjuvalt komparator vakcina: n = 1405).

A Fluad Tetra erdsebb immunvalaszt valtott ki a nem adjuvalt komparator vakcinahoz képest.
Tovabba influenza vakcinat korabban nem kapott gyermekek antitesttitere 4 héttel az elso oltast
kdvetden, valamint 3 héttel a masodik oltast kdvetden magasabb volt azok esetében, akik Fluad Tetra-t
kaptak.

12 hénappal az oltast kdvetéen az immunvalasz perzisztalasa magasabb volt a Fluad Tetra-csoportban,
mint a nem adjuvalt komparator csoportban.

Hat4sossdg

A vakcina hatasossagat a szimptomatikus influenzaszerii (ILI) betegséggel jar6 influenzabetegség
laboratorium altal igazolt els6 el6fordulasanak megeldzésére értékelték. Az influenzaszerii betegséget
a kovetkezoképpen definialtak: 37,8 °C vagy annal magasabb laz, a kdvetkezok egyikével egylittesen:
kohogés, torokfajas, orrdugulas, vagy orrfolyas, az utolsé vakcinat koveté >21 napon €s <180 napon,
vagy az influenzaszezon végéig, amelyik hosszabb ideig tartott. Az influenzaszerii betegségben
szenvedo alanyoktol mintavevo palcaval orr-garatvaladék mintakat gytijtottek be, €s reverz
transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR-ral) tesztelték azokat influenza A-ra (A/HINI és
A/H3N2) és B-re (mindkét vonal). Osszesen 508 RT-PCR-ral igazolt elsé eléfordulasos influenzaeset
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tortént a vizsgalat alatt; 10 eset az elsO szezon alatt, és 498 eset a masodik szezon alatt. Az influenzas
esetek tobbsége A/H3N2 volt. Az antigéntipizalas alapjan a masodik szezonbol szarmazd A/H3N2-
torzsek tobb mint 90%-arol megallapitottak, hogy kiilonb6zott a tojasban szaporitott A/Texas/50/2012
torzs (a H3N2 vakcinatorzse) antigénszerkezetétol.

A vakcina hatasossagat a nem adjuvalt influenza komparator vakcinaéhoz képest értékelték. A relativ
vakcinahatasossag (rVE) a Fluad Tetra és a komparator vakcinacsoportban a >6 és <72 honapos
alanyoknal —0,67 volt [95%-o0s CI: —19,81; 15,41]), amely nem teljesitette a vizsgalat elsddleges céljat.

Biztonsagossag

A biztonsagossagi adatokat az utolsé beadott oltast kdvetd legfeljebb 12 honapig gylijtotték.

crer

Tetra-t kaptak, mint akik a nem adjuvalt komparator influenza vakcinat kaptak.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok (> 10%) a kdvetkezdk voltak: helyi érzékenység (43,2%),
ingerlékenység (27,1%), aluszékonysag (26,3%), étkezési szokasok megvaltozasa (22,5%), laz
(19,1%), hasmenés (12,3%) és hanyas (10,3%).

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekgyogyaszati populacio egy vagy tobb alcsoportja esetén
halasztast engedélyez a Fluad Tetra vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden az
influenzabetegség megel6zésének vonatkozasaban. Lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi, reprodukciora €s fejlodésre kifejtett toxicitasi,
lokalis toleranciara és szenzibilizaciora vonatkozd — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Az adjuvanshoz: lasd a 2. pontot.

natrium-klorid

kalium-klorid

kalium-dihidrogén-foszfat,

dinatrium-foszfat-dihidrat,

magnézium-klorid-hexahidrat,

kalcium-klorid-dihidrat

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
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1 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! Dobja ki, ha a vakcina fagyott.
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a kiilsé dobozaban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

0,5 ml injekcios szuszpenzid eloretdltott fecskenddben (1. tipusu tiveg) (brombutil gumi) dugattyuval,
tiivel vagy ti nélkiil.

Kiszerelés: 1 db elOretoltott fecskendd, tiivel.
Kiszerelés: 1 db eloretoltott fecskendo, ti nélkil.
Kiszerelés: 10 db eldretoltott fecskendd, tiivel.
Kiszerelés: 10 db eldretoltott fecskendd, ti nélkiil.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Alkalmazas el6tt 6vatosan felrazando.
Felrazas utan a vakcina normal kinézete tejfehér szuszpenzid.

Mindegyik eldretoltott fecskendd esetében a beadas eldtt nézze meg, hogy nem tartalmaz-e szabad
szemmel lathat6 részecskéket, és/vagy a kiillemében nem tapasztal-e valtozast. Ha barmelyik fennall,
ne adja be a vakcinat. Ne alkalmazza, ha a vakcina fagyott.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Ha egy tli nélkiili eldretoltott fecskend6t hasznal, tavolitsa el a kupakot a fecskend6rél, €s
csatlakoztasson egy megfeleld tiit a beadashoz. Luer lock fecskenddk esetében az ora jarasaval
ellentétes csavarassal tavolitsa el a kupakot. Amint a kupakot eltavolitotta, az 6ra jarasaval megegyezo
csavarassal csatlakoztassa a tiit a fecskend6hoz a kattanasig. Amint a tii a helyére rogziilt, tavolitsa el a
tlivédot, és adja be a vakcinat.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/20/1433/001
EU/1/20/1433/002

EU/1/20/1433/003
EU/1/20/1433/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
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A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. majus 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatdbanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool
Egyesiilt Kiralysag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amszterdam
Hollandia

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK
iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratérium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratorium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

15



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tiivel vagy tii nélkiili fecskenddé(ke)t tartalmazé doboz
- 1 db eldretoltott fecskendo (0,5 ml), tiivel

- 1 db eloretoltott fecskend6 (0,5 ml), tii nélkiil

- 10 db eloretoltott fecskendd (0,5 ml), tikkel

- 10 db eloretoltott fecskendd (0,5 ml), tiik nélkiil

1. A GYOGYSZER NEVE

Fluad Tetra, szuszpenzids injekcio eloretoltott fecskenddben
Influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt), adjuvalt)
2023/2024 SZEZON

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Influenzavirus felszini antigének (haemagglutinin és neuraminidédz), inaktivalt, a kovetkezd torzsekbol
0,5 ml-es adagonként:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1) 15 mikrogramm HA*
pdm09-szerii torzs

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-szerti 15 mikrogramm HA*
torzs

B/Austria/1359417/2021-szert 15 mikrogramm HA*
torzs

B/Phuket/3073/2013-szerl torzs 15 mikrogramm HA*

* haemagglutinin

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

MF59C.1 adjuvans: szkvalén, poliszorbat 80, szorbitan-trioleat, natrium-citrat, citromsav

Segédanyagok: natrium-klorid, kalium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-foszfat-dihidrat,
magnézium-klorid-hexahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid eléretdltott fecskenddben

1 db eldretoltott fecskendo (0,5 ml), tivel

1 db eldretoltott fecskendd (0,5 ml), tii nélkiil
10 db eloretoltott fecskendo (0,5 ml) tikkel

10 db eloretoltott fecskendd (0,5 ml) tiik nélkiil
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5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

50 évesek és 50 évesnél idosebbek

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a kiilsé dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Alkalmazas el6tt ovatosan felrazando.

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE
- eléretoltott fecskendo (0,5 ml), tiivel
- eloretoltott fecskendo (0,5 ml), ti nélkiil

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fluad Tetra injekciod
Influenza elleni vakcina
2023/2024 szezon

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml
15 ug HA/torzs/dozis

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara
Fluad Tetra, szuszpenzids injekcio eldretoltott fecskendében

Influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt, adjuvalt)

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Miel6tt beadjak Onnek ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg ezt a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4 pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Fluad Tetra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fluad Tetra alkalmazasa elott

Hogyan adjak be Onnek a Fluad Tetra-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fluad Tetra-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fluad Tetra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Fluad Tetra influenza elleni oltéanyag.

Amikor egy ember megkapja a vakcinat, az immunrendszere (a szervezet természetes
védekezorendszere) kialakitja az influenzavirus elleni sajat védelmét. Az oltdéanyag egyik 6sszetevije
sem képes influenzat okozni.

A Fluad Tetra az influenza megel6zésére szolgal 50 éves és annal idésebb felnotteknél.

A vakcinat az Egészségiigyi Vilagszervezet 2023/2024-as szezonra vonatkozo6 ajanlasainak
megfelel6en négy influenzavirus-torzs ellen fejlesztették ki.

2. Tudnivalok a Fluad Tetra alkalmazasa elott

Nem kaphat Fluad Tetra-t:
- ha allergias:

e avakcina hatdbanyagara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére,

e a gyartasi eljaras soran nyomokban visszamaradt tojas- vagy csirkefehérjékre (mint példaul
ovalbumin), kanamicinre és neomicin-szulfatra, formaldehidre, cetil-trimetil-ammonium-
bromidra (CTAB) és hidrokortizonra,

- ha sulyos allergias reakcioja volt (példaul anafilaxias sokk) korabban kapott influenzaoltasra.
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Figyelmeztetések és évintézkedések
A Fluad Tetra beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

MIELOTT beadnak Onnek az oltéanyagot

e KezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember gondoskodni fog rola, hogy adott
legyen a megfeleld orvosi kezelés és megfigyelés lehetdsége, ha az alkalmazast kovetden ritkan
anafilaxias reakcio 1épne fel (ez nagyon stilyos allergias reakcid, ami 1égzési nehézséggel,
szédiiléssel, gyenge és szapora pulzussal és borkiiitéssel jar). Ez a reakcid, mint minden
injekcioban adott oltdanyag beadasa utan, a Fluad Tetra adasa utan is bekdvetkezhet.

e Tajékoztassa kezeldorvosat, ha ldzas betegség 4ll fenn Onnél. Kezeldorvosa ugy donthet, hogy
elhalasztja az oltas beadasat, amig a ldza el nem mulik.

o Kozolje kezeldorvosaval, ha legyengiilt az immunrendszere, vagy ha az immunrendszerre hato
kezelést kap, példaul daganatos betegség elleni gyogyszert (kemoterapiat) vagy kortikoszteroid
gyogyszereket (lasd ,,Egyéb gyogyszerek és a Fluad Tetra”).

o Tajékoztassa kezeldorvosat, ha véralvadasi zavara van, vagy ha konnyen alakulnak ki a testén
véralafutasok.

e Mivel barmilyen injekcio, tiivel torténd beadasa utan vagy akar elétte ajulas kovetkezhet be, ezért
tajékoztassa a kezeldorvost vagy az egészségiigyi szakembert, ha korabban injekcid beadasakor
elajult.

Mint minden egyéb vakcina esetében, lehetséges, hogy a Fluad Tetra sem nytjt teljes védettséget
mindenki szamara, aki megkapta az oltast.

Gyermekek
A Fluad Tetra alkalmazasa nem ajanlott gyermekeknél.

Egyéb gyogyszerek és a Fluad Tetra

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény
nélkiil kaphat6 készitményeket, illetve nemrégiben kapott mas vakcinakat is.

Terhesség,és szoptatas
A vakcina az influenza megel6zésére szolgal 50 éves és annal idésebb felndtteknél. Alkalmazasa nem
javallt terhes vagy szoptatd néknél, illetve akiknél fennall a terhesség lehetosége.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Fluad Tetra nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Fluad Tetra natriumot és kaliumot tartalmaz.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes".

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag , kaliummentes".

3. Hogyan adjak be Onnek a Fluad Tetra-t?

A Fluad Tetrat-t a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be Onnek a
felkar felso részén az izomba (a deltaizomba).

50 éves és annal idosebb felnottek

Egy 0,5 ml-es adag.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal értesitse kezel6orvosat, vagy keresse fel a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat, ha az
alabbi stlyos mellékhatast tapasztalja, mert slirgés orvosi ellatasra vagy korhazi kezelésre lehet
sziiksége:

o Légzési nehézség, szédiilés, gyenge €s gyors pulzus, borkiiités — ezek a nagyon stlyos allergias
reakcid (anafilaxia) tiinetei.

Klinikai vizsgalatok soran az alabbi mellékhatasokat észlelték az 50 éves és 50 évnél idésebb
felnotteknél:

Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 oltottat érinthet):
* F4jdalom az injekcid helyén
» Faradtsag
» Fejfajas
«  [ziileti fijdalom (artralgia)'
+ Izomfijdalom (mialgia)'
! Gyakori mellékhatasként jelentették 65 éveseknél és idsebbeknél.

Gy ori (10-bdl legfeljebb 1 oltottat érinthet):
Borpir az injekcid helyén
* A boér megkeményedése az injekcid helyén
* Hasmenés
* Hidegrazas
* Hanyinger
+  FEtvagytalansag
*  Bor bevérzése az injekcio helyén
+ Influenzaszeri tiinetek’
« Laz(>38°C)’
2 65 éves és id6sebbeknél jelentették
3 Nem gyakori mellékhatasként jelentették 65 éveseknél és idésebbeknél.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 oltottat érinthet):
* Hényas
* A nyaki, honalji vagy lagyéki nyirokcsomok duzzanata (limfadenopatia).

A mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kozépesen sulyos foku volt, és a megjelenést kovetd 3 napon
beliil elmultak.

A fenti mellékhatdsokon kiviil 65 éveseknél és id6sebbeknél idonként a kovetkezd mellékhatasok
fordultak el6 a Fluad Tetra vagy egy hasonl6 vakcina altalanos alkalmazasa soran.

» avérben 1év0 bizonyos tipust részecskék, iigynevezett vérlemezkék (trombocitak) szamanak
csokkenése; ezeknek az alacsony szama fokozott véralafutast vagy vérzést okozhat
(trombocitopénia)

* duzzanat, fajdalom és borpir az injekcid helyén (injekciod helyén fellép6 cellulitiszszerii
reakcid)

* abeoltott végtag kiterjedt, tobb mint egy hétig fennalldé duzzanata

+ altalanos gyengeség vagy kimeriiltség, altalanos rossz kozérzet

+ laz

* izomgyengeség

* fajdalom az idegpalyaban (neuralgia), szokatlan tapintasérzés, fajdalom, hideg és meleg
bérérzékelési zavar (paresztézia), rangogorcsok (konvulzidk), neurologiai zavarok, amelyek
nyakmerevséggel tarsulhatnak, zavarodottsag, zsibbadas, fajdalom és gyengeségérzés a
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végtagokban, egyensuly elvesztése, reflexek elvesztése, a test részleges vagy teljes bénulasa,
azaz paralizise (enkefalomielitisz, neuritisz, Guillain—Barré-szindroma)

* az egész testre kiterjedd borreakciok, beleértve a borviszketést (pruritusz, urtikaria), borpir,
nem specifikus borkiiités, sulyos borkiiités (eritéma multiforme)

* duzzanat, elsésorban a fejen vagy a nyakon, beleértve az arcot, ajkat, nyelvet, torkot vagy
barmelyik egyéb testrészt (angioddéma)

» vérerek duzzanata, amely borkiiitéssel (vaszkulitisz) és atmeneti veseproblémakkal tarsulhat

*  ajulas, ajulasérzés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Fluad Tetra-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthatd! Meg kell semmisiteni, ha a vakcina
fagyott vagy fagyott volt.
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a kiilsé dobozaban.

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhaté/EXP:) utan ne alkalmazza ezt a
vakcinat. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fluad Tetra?
- A készitmény hatoanyagai influenzavirus felszini antigének (haemagglutinin és
neuraminidaz), inaktivalt, a kdvetkez6 torzsekbol*:

0,5 ml-es adagonként

A/Victoria/4897/2022 (HIN1) pdm09-szerii
torzs
(A/Victoria/4897/2022 TVR-238)

15 mikrogramm HA™

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-szerl torzs

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

B/Austria/1359417/2021-szert torzs

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

B/Phuket/3073/2013-szerti torzs
(B/Phuket/3073/2013 BVR - 1B)

15 mikrogramm HA™

*egészséges baromfidllomanybol szarmazo, megtermékenyitett tytiktojasban szaporitva és MF59C.1-gyel
adjuvalt
**haemagglutinin

A vakcina megfelel a WHO ajanlasnak (északi félteke) és az EU 2023/2024 szezonra vonatkozo
dontésének.
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- Az oltéanyag adjuvansként MF59C.1-et tartalmaz. Az adjuvansok bizonyos

oltéanyagokhoz adott vegyiiletek, amelyek meggyorsitjak, javitjak, és/vagy meghosszabbitjak

a vakcina védo hatasait. Az MF59C.1 egy adjuvans, amely 0,5 ml-es adagonként a

kovetkezoket tartalmazza: szkvalén (9,75 mg), poliszorbat 80 (1,175 mg), szorbitan-trioleat

(1,175 mg), natrium-citrat (0,66 mg) és citromsav (0,04 mg).

- Egyéb 6sszetevok natrium-klorid, kalium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat,
dinatrium-foszfat-dihidrat, magnézium-klorid-hexahidrat, kalcium-klorid-dihidrat és

injekcidhoz valo viz.

Milyen a Fluad Tetra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Fluad Tetra egy szuszpenzios injekcio, egy eldretoltott fecskendoben. A Fluad Tetra tejfehér

szuszpenzid. Egy fecskendo 0,5 ml szuszpenzios injekciot tartalmaz. A Fluad Tetra 1 vagy 10 db

eléretoltott fecskendot tartalmazod csomagolasban kaphato tiikkel vagy tiik nélkiil.
Nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Tel: +31 (0) 20 204 6900

Bbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanaus
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

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

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



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

Italia
Seqirus S.r.l. Siena
Tel: +39 0577 096400

Kvzpog
Seqirus Netherlands B.V. OA\lavdio
TnA: +31 (0) 20 204 6900

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

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

Romainia
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

Suomi/Finland
Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

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

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgilatinak datuma: EEEE. hénap

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Megfeleld orvosi kezelés és feliigyelet lehetdségét mindig biztositani kell a vakcina alkalmazasat
kovetden ritkan eléforduld anafilaxias események ellatasara.

Alkalmazas el6tt 0vatosan felrazando. Felrazas utan a vakcina normal kinézete tejfehér szuszpenzio.
Az alkalmazas el6tt nézze meg a vakcina tartalmat, hogy nem tartalmaz-e szabad szemmel lathato
részecskéket és/vagy nem szinez0dott-e el. Ha idegen szemcsét és/vagy a fent emlitett fizikai
megjelenéstdl valo eltérést tapasztal, akkor ne adja be a vakcinat.

Ha egy tii nélkiili eloretoltott fecskendot hasznal, tavolitsa el a kupakot a fecskend6rol, és

csatlakoztasson egy megfeleld tiit a beadashoz. Luer lock fecskenddk esetében az ora jarasaval
ellentétes csavarassal tavolitsa el a kupakot. Amint a kupakot eltavolitotta, az 6ra jarasaval megegyezo
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csavarassal csatlakoztassa a tiit a fecskend6hoz a kattanasig. Amint a tii a helyére rogziilt, tavolitsa el a
tiivédot, és adja be a vakcinat.
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