I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Flucelvax szuszpenzios injekci6 eloretdltott fecskenddben

Influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt, sejttenyészetben eldallitott)
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-szerii torzs (A/Georgia/12/2022, CVR-167) 15 mikrogramm
sksk
I/i??)istrict of Columbia/27/2023 (H3N2)-szeri torzs (A/Victoria/800/2024, CVR-289) 15 mikrogramm
skok
]I;I/lzustria/ 1359417/2021-szerii torzs (B/Singapore/ WUH4618/2021, vad tipus) 15 mikrogramm HA**
0,5 ml-es adagonként

* Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekben allitjak eld
**  haemagglutinin

A vakcina megfelel a World Health Organisation (WHO) (északi félteke) és az EU 2025/2026-
os szezonra vonatkozo ajanlasainak.

A Flucelvax nyomokban béta-propiolaktont, cetil-trimetil-ammonium-bromidot és poliszorbat 80-at
tartalmazhat (lasd 4.3 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios injekceid (injekceid).

Attetsz6 vagy enyhén opalos folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Influenza profilaxisa felnéttek, serdiilok és 6 honapos kortdl gyermekek szamara.

A Flucelvax-ot a hivatalos iranyelveknek megfelelden kell alkalmazni.



4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felndttek, serdiilok és gyermekek 6 honapos kortol:

Korcsoport Adag Oltasi rend

6 honapostol <9 éves korig | Egyszeri vagy két* 0,5 ml-es | Ha 2 adagot kell beadni,
adag legalabb 4 hétnek kell eltelnie
a két beadas kozott

9 éves kortol Egyszeri 0,5 ml-es adag Erre az esetre nem értelmezhetd

* Azoknak a 9 évesnél fiatalabb gyermekeknek, akik korabban még nem kaptak influenza elleni oltast,
kapniuk kell egy masodik adagot is.

6 honapos kor alatti gyermekek

A Flucelvax biztonsagossagat és hatasossagat 6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Kizarolag intramuscularis injekcioé forméajaban.
Az injekci6 beadasanak legmegfelelobb helye a felkar deltaizma. Fiatal gyermekeknél a deltaizom
tomegének elégtelensége esetén az oltast a comb anterolateralis teriiletére kell beadni.

A vakcinat tilos intravénasan, subcutan vagy intradermalisan beadni, és tilos ugyanabban a
fecskendOben mas vakcinakkal 6sszekeverni.

A vakcina alkalmazas el6tti kezelésére vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy a vakcinaban
esetlegesen nyomokban megtalalhat6 anyagokkal — példaul béta-propiolaktonnal, cetil-trimetil-
ammonium-bromiddal €s poliszorbat 80-nal — szembeni tilérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetoség

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

Tulérzékenység és anaphylaxia

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

Egyidejuleg fennalld betegségek

A vakcina beadasat el kell halasztani, amennyiben a beteg lazas megbetegedésben szenved, amig a laz
el nem mulik.

Thrombocytopenia és véralvadasi zavarok




Mint minden egyéb, injekcidban adhat6 vakcinat, a Flucelvax-ot is 6vatosan kell beadni
thrombocytopenidban vagy egyéb vérzési rendellenességben szenvedd személyeknek, mivel vérzes
alakulhat ki az intramuscularis beadast kovetden.

Szorongéssal Osszefliggd reakcidk

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

Immunkompromittalt betegek

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

A vakcina hatasossdganak korlatai

A protektiv immunvalaszt nem minden oltott egyén esetében lehet kivaltani.

Ismert hatasu segédanyagok

Natrium

A vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

Kalium

A vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Klinikai tapasztalatok alapjan a Flucelvax-ot egyidejlileg egyiitt lehet adni mas egyéb vakcinakkal.

Ha a Flucelvax-ot egy masik vakcinaval egyidejiileg alkalmazzak, akkor azt kiilon beadasi helyre kell
beadni, lehetdleg kiilonb6zo végtagokon. Megjegyzendd, hogy a mellékhatasok barmely vakcinaval
torténd egyidejli alkalmazas esetén felerdsodhetnek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A sejtalapu kvadrivalens influenzavakcinara (Flucelvax Tetra-ra) vonatkozo6 adatok relevansak a
trivalens Flucelvax vakcina esetében, mivel mindkét vakcinat ugyanazzal a folyamattal gyartjak, és
egymassal atfedd osszetételtiek.

Terhesség

Inaktivalt influenzavakcinak, mint példaul a Flucelvax a terhesség barmely szakaszaban adhatok. A
masodik vagy harmadik trimesztert tekintve nagyobb biztonsadgossagi adathalmaz all rendelkezésre a
vakcinak alkalmazasara vonatkozoan, mint az elsd trimeszterrel kapcsolatosan: a vilagszerte
alkalmazott influenzavakcinakra vonatkozé adatok azonban nem jeleznek semmilyen, a vakcina
alkalmazasanak tulajdonithaté foetalis €s maternalis kedvezdtlen kimenetelt.



Az Amerikai Egyesiilt Allamokban (USA) egy prospektiv terhességi expozicids regiszter vizsgalatot
végeztek, €s 665, sejtalapu kvadrivalens influenzavakcinaval beoltott n6tdl gytijtottek adatokat

3 északi féltekei influenzaszezon (20172018 ¢és 2019-2020 kozott) soran, akiknek 28%-a az els
trimeszterben kapta az oltast. A terhességi kimenetelek és a csecsemdre vonatkozoan eldre
meghatarozott biztonsagossagi kimenetelek alapjan a terhesség egyik stadiumaban sem volt bizonyiték
olyan, a magzatot, az ijsziilottet vagy a terhességet érint6 karos hatasra, amely a vakcinaval lett volna
Osszefiiggésbe hozhato.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak karos hatdsokat reprodukcios toxicitas tekintetében (lasd
5.3 pont).

Szoptatas

Nem ismert, hogy a Flucelvax kivalasztédik-e a human anyatejbe. A szoptatott Ujsziilttre/csecsemodre
gyakorolt hatas nem varhatd. A Flucelvax adhato a szoptatas ideje alatt.

Termékenység

Nem allnak rendelkezésre human fertilitasi adatok. Az allatkisérletekbdl nyert adatok nem igazoltak a
néstények termékenységére kifejtett hatast. Allatoknal a him fertilitast nem vizsgaltak.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A sejtalapu kvadrivalens influenzavakcinara vonatkoz6 adatok relevansak a Flucelvax esetében, mivel
mindkét vakcinat ugyanazzal a folyamattal gyartjak, és egymassal atfedd osszetételiiek.

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A biztonsagossagot 18 éves és idosebb felnotteknél egy randomizalt, kontrollos vizsgalatban

(V130 _01) értékelték, amelyben 1334 vizsgalati alany kapott sejtalapu kvadrivalens influenzavakcinat
vagy két sejtalapu trivalens influenzavakcina-készitmény egyikét (N = 1346) (lasd 5.1 pont). A vart
lokalis és szisztémas mellékhatasok hasonl6 aranyait jelentették azoknal a vizsgalati alanyoknal, akik
sejtalapu tetravalens influenza elleni vakcinat, €s akik sejtalapu trivalens influenza elleni vakcina
komparatort kaptak ebben a klinikai vizsgalatban.

A sejtalapu kvadrivalens influenzavakcinat vagy a trivalens komparatorokat kapd vizsgalati
alanyoknal leggyakrabban jelentett (> 10%) mellé¢khatasok: az injekcio beadasi helyén fellépd
fajdalom (34%), fejfajas (14%), faradékonysag (16%), erythema (13%), myalgia (12%) €s induratio
(10%).

Néhany mellékhatas incidencidja szamottevéen alacsonyabb volt a > 65 éves vizsgalati alanyoknal, mint
a 18 — < 65 éves vizsgalati alanyoknal (lasd az alabbi tablazatot).



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoridk szerint keriilnek felsorolasra: Nagyon gyakori
(= 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100); nem ismert (a gyakorisag a

rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meg).

1. tablazat: A klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatal utani feliigyelet (post-
marketing surveillance) soran a 18 éves és annal idésebb felnétteknél jelentett
mellékhatasok a vakcina beadasat kdvetdoen
MedDRA szervrendszer | Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Nem ismert®
(>21/10) =1100-<1/1 | (21/1000 — <
0) 1/100)
Immunrendszeri Allergias vagy
betegségek és tiinetek azonnali tipusu
tulérzékenységi
reakciok,
beleértve az
anaphylaxias
shockot is.
Anyagcsere- és taplalkozasi Etvagytalansag
betegségek és tiinetek
Idegrendszeri betegségek Fejfajas’ Paraesthesia,
és tiinetek Guillain—Barré-
szindroma
Emésztorendszeri Hényinger,
betegségek és tiinetek Hasmenés,
Hanyas’
A bér és a bor alatti szovet Altalanos
betegségei és tiinetei bérreakciok,
beleértve a
pruritust, urticariat
vagy a nem
specifikus
borkititést is
A csont- és izomrendszer, Myalgia' Arthralgia
valamint a kotészovet
betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az Az injekciod Ecchymosis, Laz (=38 °C) | Az oltott végtag
alkalmazas helyén fellépé | beadasi helyén Hidegrazas kiterjedt
reakciok fellépo fajdalom, duzzanata
Faradékonysag,
Erythema,
Induratio’

' Az id6s (65 éves és idBsebb) populacidban gyakoriként jelentették
2 Az idds (65 éves és idésebb) populdcioban nem gyakoriként jelentették
3 A forgalomba hozatal utani feliigyelet soran jelentett mellékhatdsok

Gyermekek és serdiilok (6 honapos kor és betéltott 18. életév kozott)

A 6 honapos kor €s betdltott 18. életév kozotti gyermekek és serdiilok korében a biztonsagossagot

harom klinikai vizsgalatban, a V130 03,a V130 12 és a V130 _14 vizsgalatban értékelték (N = 7443).
A V130 _03 vizsgalatban a 4 évesnél idosebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok sejtalapu
kvadrivalens influenzavakcinat (N = 1159) vagy két sejtalapu trivalens komparator készitmény egyikét




(N =1173) kaptak (lasd 5.1 pont). A V130 _12 vizsgalatban a 2. és betoltott 18. életév kozotti
gyermekek és serdiilok sejtalapti kvadrivalens influenzavakcinat (N = 2255) vagy nem influenza
komparator vakcinat kaptak. A V130 _14 vizsgalatban a 6 honapos kor és betoltott 4. életév kozotti
gyermekek sejtalapu kvadrivalens influenza vakcinat vagy nem influenza komparator vakcinat kaptak
(N =2856). Ezekben a vizsgalatokban 6 honapos kor és betoltott 9. életév kozotti gyermekek kaptak
egy vagy két adag (28 napos kiilonbséggel) sejtalapu kvadrivalens influenzavakcinat az alany korabbi
influenzaoltasi anamnézisének meghatarozasa alapjan.

A fenti harom vizsgalat barmelyikében a sejtalapti kvadrivalens influenzavakcina és a trivalens
komparator esetében jelentett leggyakoribb lokalis és szisztémas mellékhatdsokat az alabbiakban
ismertetjiik, a gyermekek és serdiilok korosztalya szerint.

A 6 éves kor és betoltott 18. életév kozotti gyermek- €s serdiilokort vizsgalati alanyoknal barmelyik
oltas beadasa utan jelentett leggyakoribb (> 10%) lokalis és szisztémas mellékhatasok: az injekcio
beadasi helyén fellépd fajdalom (61%), az injekcio beadasi helyén fellépd erythema (25%), az injekcio
beadasi helyén fellépd induratio (19%), faradékonysag (18%), fejtajas (22%), myalgia (16%), az
injekci6 beadasi helyén fellépd ecchymosis (11%) és étvagytalansag (11%).

A 6 honapos kor és betdltott 6. életév kozotti gyermekkortl vizsgalati alanyoknal barmelyik oltas
beadésa utan jelentett leggyakoribb (> 10%) lokalis és szisztémas mellékhatasok: az injekcio beadasi
helyén fellépo érzékenység (54%), az injekcio beadasi helyén fellép6 erythema (23%), aluszékonysag
(21%), irritabilitas (21%), az injekcio beadasi helyén fellépd induratio (15%), az étkezési szokasok
megvaltozasa (16%), hasmenés (13%), az injekcié beadasi helyén fellépé ecchymosis (11%) és laz
(11%).

A vart helyi és szisztémas mellékhatasok hasonlo aranyarol szamoltak be azoknal a betegeknél, akik
sejtalapu kvadrivalens influenzavakcinat, és akik sejtalapu trivalens influenzavakcina komparatort
kaptak (V130 03 vizsgalat).

A 18 éves és anndl id6sebb felndttekhez képest a gyermekgyogyaszati alanyok a lokalis és szisztémas
mellékhatisok altaldban magasabb aranyait jelentették.

Azokndl a gyermekeknél, akik egy masodik dozis sejtalapt kvadrivalens influenzavakcinat vagy
trivalens komparatort kaptak, az oltds masodik dézisa utani mellékhatasok incidenciaja az els6 dozis
utan megfigyeltekhez hasonld vagy kiss¢€ alacsonyabb volt.

Az emlitett klinikai vizsgalatokban, a 6 hdnaposnal idosebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és
serdiiloknél jelentett leggyakoribb mellékhatdsok gyakorisagait a 2. tdblazat foglalja 6ssze.



2. tablazat: A klinikai vizsgalatokban a 6 honap és < 18 év kozotti gyermekekkel és serdiilokkel
kapcsolatban jelentett, szervezett adatgyiijtéshbol szarmazoé mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri kategoria Nagyon gyakori Gyakori

6 hénap - < 6 év'

Emésztorendszeri betegségek és

. Hasmenés Hanyas
tiinetek y

Erzékenység az injekcio beadasi
helyén, erythema az injekcio
beadési helyén, induratio az injekcio

Altalanos tiinetek, az alkalmazas beadasi helyén, ecchymosis az

helyén fellépé reakciok injekciod bf:ada51 1’1e1yen, Hidegrazas/Reszketés

aluszékonysag,

irritabilitas, az étkezési szokasok
megvaltozasa,
laz (>38 °C)*
6-<18¢éV
Anyagcsere- és taplalkozasi e, .
betegségek és tiinetek Etvagytalansag
Idegrendszeri betegségek és cpr s
tiinetek Fejfajds
Emésztorendszeri betegségek és
. Nausea

tiinetek
A csont- és izomrendszer,
valamint a kotdszovet betegségei Myalgia* Arthralgia

és tunetei

Féajdalom az injekcié beadasi
helyén, erythema az injekcio
Altalanos tiinetek, az alkalmazas | beadasi helyén, induratio az injekcid | Hidegrazas/Reszketés,

helyén fellépé reakciok beadasi helyén, ecchymosis az laz (=38 °C)
injekcio beadasi helyén,
faradékonysag

! Gyakorisagi kategoriak az egymast atfedd korcsoportok legmagasabb aranyai alapjan a kovetkezo 3 vizsgalatban: V130 _14
(6 honaptol < 4 évig); V130_12 (2 évtdl < 6 évig); V130_03 (4 évtdl < 6 évig)

2 Lazat gyakori eléfordulassal jelentettek a V130 12 és a V130_03 vizsgalatokban és nagyon gyakori eléfordulassal a

V130 14 vizsgalatban.

3 Gyakorisagi kategoOridk a legmagasabb aranyok alapjan a kovetkez6 2 vizsgalatban: V130 03 (6 évtdl < 18 évig)

és V130_12 (6 évtdl < 18 évig)

4 Myalgiat gyakori el6fordulassal jelentettek a V130 _12 és nagyon gyakori eléfordulassal a V130_03 vizsgalatban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert

ez fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elony/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 Tuladagolas

A Flucelvax tuladagolasarol nincsenek adatok. Tuladagolés esetén a létfontossagt funkciok
monitorozasa és az esetleges tiineti kezelés javasolt.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Vakcinak, influenza elleni vakcina, ATC kod: JO7BB02

Hatasmechanizmus

A Flucelvax aktiv immunizaciot nytjt azon influenzavirus-tdrzsek ellen, amelyeket a vakcina
tartalmaz. A Flucelvax humoralis antitesteket indukal a haemagglutininek ellen. Ezek az antitestek
neutralizaljak az influenzavirusokat.

Az inaktivalt influenzavirus-vakcinaval végzett oltds utani haemagglutinacio-gatlo (HI) antitest titerek
adott szintjei nem korrelaltak az influenzavirus elleni védelem mértékével. Néhany human
vizsgalatban az 1:40 vagy annal magasabb antitest titerek az influenza betegséggel szembeni
védettséggel O0sszefiiggésben alltak a vizsgalati alanyok akar 50%-nal.

Egy influenzavirus-tipus vagy -altipus elleni antitest korlatozott vagy semmilyen védelmet nem nyujt a
masikkal szemben. Tovabba lehetséges, hogy az influenzavirus egyik antigén variansa elleni antitest

nem nyujt védelmet ugyanazon tipus vagy az altipus 0 antigén variansaval szemben.

A jelenlegi influenzavakcinakkal torténd éves Ujraoltas javasolt, mivel az oltast kovetd év soran az
immunitas gyengiil, és mivel a cirkulalo influenzatérzsek évrol évre valtozhatnak.

Farmakodinamias tulajdonsdgok

A Flucelvax klinikai hatasossaga a tenyésztéssel igazolt influenzaval szemben, felnétteknél

Egy multinacionalis, randomizalt, megfigyeld szamara vak, placebokontrollos vizsgalatot (V58P13)
végeztek a Flucelvax klinikai hatasossaganak €s biztonsagossaganak felmérésére a 2007-2008-as
influenzaszezonban 18 éves és annal idésebb, de 50 évnél fiatalabb felndttek korében. Osszesen

11 404 vizsgalati alanyt vontak be, akik Flucelvax-ot (N = 3828), tojasalapu trivalens
influenzavakcinat (N = 3676) vagy placebot kaptak (N =3900) 1:1:1 aranyban.

A Flucelvax hatasossagat a vakcinaban 1év6, antigénallomanyaban azonos virusok okozta,
tenyésztéssel igazolt szimptomatikus influenzabetegség placebohoz viszonyitott megelézésével
definialtak. Az influenza eseteket az influenzaszer(i betegség (ILI) aktiv és passziv nyomon
kovetésével azonositottak. Az ILI-t az Amerikai Egyesiilt Allamok Betegségmegelézési és
Jarvanyiigyi K6zpontjanak (Centers for Disease Control and Prevention (CDC)) esetdefinicioja szerint
hataroztak meg, azaz 1az (hémérséklet a szajban >100,0 °F / 38 °C), kohogés vagy torokfajas. Egy ILI
epizdd utan orr- és torokvaladék mintakat gytijtottek analizalasra. Kiszamitottak a vakcina
hatasossagat a vakcina antigénallomanyaban azonos influenzavirus torzsekkel, valamennyi
influenzavirus torzzsel, és egyedi influenzavirus altipusokkal szemben (3. tablazat).



3. tablazat:

tenyésztéssel igazolt influenza ellen (V58P13)

A Flucelvax és a placebo komparativ hatasossaga influenzavirus-altipus okozta,

Flucelvax Placebo Vakcina
(N =3776) (N = 3843) hatdsossaga”
Megbetegedési| Influenzas | Megbetegedési| Influenzas % Az
arany vizsgalati arany vizsgalati egyoldali
(%) alanyok (%) alanyok 97,5%-0s
szama szama CI
alsé
hatara
Antigénallomanyaban azonos torzse
Osszes 0,19 7 1,14 44 83.8 61,0
Az egyes | A/H3N2™ 0,05 2 0 0 -- --
torzsek |\ /HINT 0,13 5 1,12 8 882 | 674
B™ 0 0 0,03 1 -- --
Valamennyi, tenyésztéssel igazolt influenza
Osszes 1,11 42 3,64 140 69,5 55,0
Az egyes | A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1
torzsek |\ /HINT 0,16 6 1,48 57 893 | 73,0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 18,2

* Az egyes influenzavakcindk hatasossaganak szimultan, egyoldali 97,5%-os konfidenciaintervallumai a
placebohoz viszonyitva, a két relativ kockazat Sidak-féle korrigalt pontszamu konfidenciaintervalluma alapjan.
Vakcina hatasossag = (1 — Relativ kockazat) x 100%;
**Tul kevés influenzds eset volt a vakcina antigénalloményaban azonos A/H3N2 vagy B influenza miatt, ezért
nem lehetett megfelelden értékelni a vakcina hatasossagat.

A sejtalapu kvadrivalens influenzavakcinara vonatkozé adatok relevansak a Flucelvax esetében, mivel
mindkét vakcinat ugyanazzal a folyamattal gyartjak, és egymassal atfedd osszetételtiek.

Immunogenitas 18 éves és idosebb felnotteknél

Az immunogenitast 18 éves és id6sebb felndtteknél értékelték egy randomizalt, kettds vak, kontrollos
vizsgalatban (V130 01). Ebben a vizsgalatban a betegek sejtalapti kvadrivalens influenzavakcinat (N
= 1334) vagy két komparator sejtalapu trivalens influenzavakcina-készitmény (a Flucelvax-szal
azonos torzsosszetételi TIV1c [N = 677], vagy egy masik B torzset tartalmazo TIV2c [N = 669])
egyikét kaptak. 21 nappal az oltast kovetden valamennyi vakcina-antigénre adott immunvalaszt

felmérték.

Az immunogenitasi végpontok a haemagglutinacio-gatld (HI) antitestvalaszok antitest titereinek
geometriai atlaga (GMT) és a szerokonverzidt elért vizsgalati alanyok szazaléka (szerokonverzids
arany) voltak, a kdvetkez6kben meghatarozva: prevakcinacios HI titer < 1:10, > 1:40 posztvakcinacids
titer, vagy > 1:10 prevakcinacios HI titer, és a szérum HI antitesttiter minimum 4-szeres ndvekedése.

Az immunogenitasi adatokat a 4. tdblazat foglalja 6ssze.
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4. tablazat:

GMT-k és szerokonverzios aranyok (95%-os CI-vel) 18 éves és idosebb

alanyoknal — protokoll szerinti vizsgalati halmaz (V130 _01)

S e aengavakeis TIVIC/TIV2e
N o 1230 N = 635/N = 639
— GMT 302,8 298.9
z (95%-0s CI) (281,8-325,5) (270,3-330,5)
=3 Szerokonverzids 49,2% 48,7%
< | arany* (95%-o0s CI) (46,4-52,0) (44,7-52,6)
~ GMT 3723 3784
z (95%-0s CI) (349,2-396,9) (345,1-414,8)
= Szerokonverzids 38,3% 35,6%
< | arany® (95%-o0s CI) (35,6-41,1) (31,9-39.5)
GMT 133,2 115,6
— (95%-0s CI) (125,3-141,7) (106,4-125,6)
R Szerokonverzids 36,6% 34,8%
arany* (95%-os CI) (33,9-39.3) (31,1-38.7)
GMT 177,2 164.0
. (95%-0s CI) (167,6-187,5) (151,4-177,7)
R Szerokonverzids 39,8% 35,4%
arany® (95%-os CI) (37,0-42,5) (31,7-39,2)

Roviditések: GMT = geometriai atlagtiter, CI = konfidenciaintervallum

b Szerokonverzids arany = azoknak a vizsgalati alanyoknak a szdzalékaranya, akiknél akar a prevakcinacios HI
titer < 1:10 és a posztvakcindcios HI titer > 1:40, vagy a prevakcinacios HI titer > 1:10, és a posztvakcinacids HI
antitesttiter legalabb 4-szeres novekedése.

Gyermekek és serdiil6k

A sejtalapu kvadrivalens influenzavakcina klinikai hatasossaga gyermekeknél és serdiiloknél
6 honaposnal iddsebb, de 18 évesnél fiatalabb vizsgadlati alanyokndl

A sejtalapu kvadrivalens influenzavakcina abszolut hatdsossagat a 2 évesnél id6sebb, de 18 évesnél
fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél a V130 12 vizsgalatban, valamint 6 honaposnal id6sebb, de
48 honaposnal fiatalabb gyermekeknél a V130 14 vizsgalatban tanulmanyoztak.

A V130 _12 vizsgalat egy multinacionalis, randomizalt, komparatorként nem influenza elleni
vakcinaval kontrollalt hatasossagi vizsgalat volt, amelyet 8 orszagban végeztek 3 influenzaszezonon
at, és amelybe 4514 vizsgalati alanyt vontak be és randomizaltak 1:1 aranyban a sejtalapti
kvadrivalens influenzavakcina 0,5 ml-es adagjara vagy a nem influenza elleni vakcina komparator
vakcinara (meningococcalis ACYW-135 konjugatum). A vizsgalati alanyok az influenza elleni
beoltottsaguktol fliggden a vizsgalati oltdéanyagbol egy vagy két adagot kaptak (28 napos sziinettel).

A sejtalapt kvadrivalens influenzavakcina hatasossagat annak alapjan értékelték, hogy képes volt-e
megelOzni az influenzavirus barmelyik A vagy B torzse altal okozott igazolt influenzabetegséget. Az
influenza eseteket az influenzaszerli betegség (ILI) aktiv nyomon kovetésével azonositottak, és
virustenyésztéssel és/vagy valos idejii polimeraz-lancreakcioval (real-time polymerase chain reaction,
RT-PCR) igazoltak. Az ILI-epizod meghatarozasa a kovetkezd volt: 1az (testhémérséklet > 37,8° C) és
a kovetkezok koziil legalabb egy tlinet fennalldsa: kohogés, torokfajas, orrdugulds vagy orrfolyas.
Kiszamitottak a vakcina laboratériumban igazolt influenzaval szembeni hatasossagat (5. tablazat).
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5. tablazat: Vizsgalati alanyok szama, akiknél el6észor 1épett fel RT-PCR-rel vagy tenyésztéssel
igazolt influenza és a vakcina abszolut hatasossaga (95%-os CI), a 2 évesnél iddsebb,
de 18 évesnél fiatalabb korcsoportban — teljes hatisossagi vizsgalati halmaz'
(V130_12 vizsgalat)

Protokoll Megbete | Vakcina hatasossaga (VH)
. . | Influenza .
szerinti gedési
esetek . a VH 95%-os
alanyok i arany %
szama -érté
szdma’ (%) CI-értéke

RT-PCR vagy tenyésztéssel igazolt influenza

Sejtalapu kvadrivalens
. . 2257 175 7.8 54,63 45,67-62,12
influenzavakcina

Nem influenza elleni
] 2252 364 16,2 - -
komparator

Tenyésztéssel igazolt influenza

Sejtalapt kvadrivalens
) ] 2257 115 5,1 60,81 51,30-68,46
influenzavakcina

Nem influenza elleni
) 2252 279 12,4 - -
komparator

Antigénallomanyban azonos torzsek altal okozott, tenyésztéssel igazolt influenza

Sejtalapt kvadrivalens
. i 2257 90 4,0 63,64 53,64-71,48
influenzavakcina

Nem influenza elleni
] 2252 236 10,5 - -
komparator

1Vizsgeilati alanyok szama a teljes hatasossagi vizsgalati halmazban — ide tartozik mindegyik vizsgalati alany, akit

randomizaltak, kapott vizsgalati oltéanyagot és hatasossagi adatokat gytijtottek tdle.

A 6 honaposnal idésebb és 4 évesnél fiatalabb gyermekeknél a hatasossagot a V130 14 vizsgalatban
értéekelték. Ez egy multinacionalis, randomizalt, megfigyelé szempontjabol vak, nem influenza
vakcina komparatorral kontrollalt hatdsossagi vizsgalat volt, amelyet 15 orszagban végeztek

5 influenzaszezonon at, és amelyben 5697 alany kapott 0,5 ml sejtalapu kvadrivalens
influenzavakcinat vagy egy nem influenza komparatort 1:1 aranyban. A korabbi influenza elleni
beoltottsaguktol fiiggden a résztvevok egy vagy két adagot kaptak (28 napos sziinettel) a vizsgalati
vakcinabol.

A sejtalapu kvadrivalens influenzavakcina hatdsossagat annak alapjan értékelték, hogy képes volt-e
megeldzni az influenzavirus barmelyik A vagy B torzse altal okozott igazolt influenzabetegséget. Az
influenza eseteket az influenzaszer(i betegség (influenza-like illness, 1L1) aktiv nyomonkovetésével
azonositottak, és virustenyésztéssel és valos ideji polimeraz-lancreakcioval (real-time polymerase
chain reaction, RT-PCR) igazoltak. Az ILI-epiz6d meghatdrozasa a kdvetkezo volt: 1az (testhomérséklet
> 37,8° C) és a kovetkezok koziil legalabb egy tiinet fennallasa ugyanazon a napon: kohogés, torokfajas,
orrdugulas, orrfolyas, fiilfajas, fiilfolyas. Kiszamitottak a vakcina laboratoriumban igazolt influenzaval
szembeni hatasossagat (6. tablazat).
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6. tablazat: Vizsgalati alanyok szama, akiknél el6észor 1épett fel RT-PCR-rel igazolt influenza;
vagy barmely torzs, vagy antigénallomanyban azonos torzs altal okozott, tenyésztéssel
igazolt influenza; és a vakcina abszolit hatasossaga (95%-os CI), a 6 honaposnal
iddsebb, de 4 évesnél fiatalabb korcsoportban — teljes hatisossagi vizsgalati halmaz'
(V130_14 vizsgalat)

Protokoll Vakcina hatasossaga (VH
L. Influenza | Megbeteged ! ga (VH)
szerinti tek ési ardiny
ese 5 i CI-
alanyok : y % A VH kétoldali CI
szama T 5 4
széma (%) jének alsé hatara
RT-PCR-rel igazolt influenza® 3
Sejtalapt kvadrivalens
; ) 2856 104 3,64 41,26 21,55*
influenzavakcina
Nem influenza elleni
] 2835 173 6,10 - -
komparéator
Tenyésztéssel igazolt influenza’
Sejtalapt kvadrivalens
: i 2856 61 2,14 50,67 32,83
influenzavakcina
Nem influenza elleni
] 2835 121 4,27 - -
komparator
Antigén dllomanyban azonos torzsek iltal okozott, tenyésztéssel igazolt influenza?
Sejtalapti kvadrivalens .
) ) 2856 44 1,54 46,90 19,19
influenzavakcina
Nem influenza elleni
] 2835 82 2,89 - -
komparator

' Vizsgélati alanyok szdma a teljes hatdsossagi vizsgélati halmazban (Full-Analysis Set — FAS) — ide tartozik
mindegyik vizsgalati alany, akit randomizaltak, kapott vizsgalati oltdanyagot és hatasossagi adatokat
gyljtottek tole.

2 A vizsgélat elsédleges végpontja

3 Azoknak az alanyoknak a szama, akiknél elszor fordult el6 kdzepesen stilyos vagy stlyos, RT-PCR-rel
igazolt influenza, 9 volt a komparator csoportban és 0 a sejtalapu kvadrivalens influenzavakcina csoportban.
4 Az el6re meghatarozott sikerességi kritériumot ugy hatéroztak meg, hogy a kétoldali 97,98%-os abszoltt
vakcinahat4sossagi CI als6 hatara 0% felett volt.

5 Barmilyen A és/vagy B tipust influenzavirus altal okozott, tenyésztéssel igazolt influenza, fliggetleniil a
vakcinaban 1év6 influenzatorzsekkel vald antigénallomany-egyezéstol (kétoldali 95%-os CI).

¢ Az elére meghatarozott sikerességi kritériumot tigy hataroztak meg, hogy a kétoldali 97,5%-o0s abszolut
vakcinahatasossagi CI also hatara 0% felett volt.

Immunogenitas 4 éves vagy iddsebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél

A sejtalapu kvadrivalens influenzavakcina immunogenitasat 4 éves és idosebb, de 18 évesnél fiatalabb
gyermekeknél és serdiiléknél egy randomizalt, kettds vak, kontrollos vizsgalat (V130_03) részeként
értékelték ki. Ebben a vizsgalatban az alanyok sejtalapu kvadrivalens influenzavakcinat (N = 1159)
vagy két komparator sejtalapu trivalens influenzavakcina-készitmény (a Flucelvax-szal azonos
torzsosszetételi TIVI1c [N = 593], vagy egy masik B torzset tartalmazo TIV2c [N = 580]) egyikét
kaptak. 21 nappal az oltast kovetden valamennyi vakcina-antigénre adott immunvalaszt értékelték.
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Az immunogenitasi végpontok a haemagglutinacio-gatloé (HI) antitestvalaszok antitest titereinek
geometriai atlaga és a szerokonverziot elért vizsgalati alanyok szazaléka (szerokonverzids arany)
voltak, a kovetkezékben meghatarozva: prevakcinacios HI titer < 1:10, > 1:40 posztvakcinacios
titerrel, vagy > 1:10 prevakcinacios titerrel, €s a szérum HI antitest titer minimum 4-szeres

novekedése.

A 4 éves vagy idOsebb, de 18 évesnél fiatalabb alanyok immunogenitasi adatait a 7. tablazat foglalja

0ssze.

7. tablazat: A GMT-K és a szerokonverzios aranyok (95%-os CI) a 4 — < 18 éves alanyoknal
3 héttel a sejtalapi kvadrivalens influenzavakcinaval vagy TIV1c/TIV2c-vel valo
oltast kovetoen — Protokoll szerinti vizsgalati halmaz (V130 _03)

Sejtalapi kvadrivalens

. . TIV1e/TIV2c?
influenzavakcina
= N=1014 N=510
E GMT (95%-0s CI) 1090 (1027-1157) 1125 (1034-1224)
< | Szerokonverziés arany ? 72% (69-75) 75% (70-78)
2 N=1013 N=1510
g GMT (95%-0s CI) 738 (703-774) 776 (725-831)
< | Szerokonverziés arany ? 47% (44-50) 51% (46-55)
N=1013 N=510
= GMT (95%-0s CI) 155 (146-165) 154 (141-168)

Szerokonverziés arany ”

66% (63-69)

66% (62-70)

N=1009

N =501

2 GMT (95%-os CI)

185 (171-200)

185 (166-207)

Szerokonverziés arany "

73% (70-76)

1% (67-75)

2 A HINI, H3N2 és B1 influenza torzsek esetében a TIV 1c adatok, mig a B2 influenza torzs esetében a TIVC2
adatok vannak megadva.

b Szerokonverzios arany = azoknak a vizsgélati alanyoknak a szdzalékaranya, akiknél akar a prevakcinacios HI
titer < 1:10 és a posztvakcindcios titer > 1:40 HI, vagy a prevakcinacios HI titer > 1:10, és a posztvakcinacios HI
antitesttiter legalabb 4-szeres novekedése.

Félkovér betii- A CHMP immunogenitasi kritériumokat eléri. A szerokonverziot elért vizsgalati alanyoknak
vagy azoknak a vizsgalati alanyoknak a szazalékaranya, akiknek szignifikansan ndvekedett a HI antitest titeriik:
> 40%, a > 1:40 HI titert elért vizsgalati alanyok szdzaléka: > 70%.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcidra és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai

jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockézat nem varhato.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid

kalium-klorid

magnézium-klorid-hexahidrat

dinatrium-foszfat-dihidrat

kalium-dihidrogén-foszfat

injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

1 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a kiilsé dobozaban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml szuszpenzio eléretdltott fecskenddkben (1. tipust tiveg), brombutil gumi dugattyaval, tiivel
vagy ti nélkiil.

Kiszerelés: 1 db eloretoltott fecskendd, tiivel vagy ti nélkiil.
Kiszerelés: 10 db eldretdltott fecskendo, tiivel vagy ti nélkiil.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A vakcina felhasznalasra kész. Alkalmazas elott felrazando. Felrazas utan a vakcina normal kinézete
attetsz6 vagy enyhén opalos szuszpenzio.

A beadas eldtt nézze meg a vakcinat, hogy nem tartalmaz-e szemcséket €s/vagy nem szinez6dott-e el.
Ha idegen szemcsét és/vagy a fent emlitett fizikai megjelenéstdl valo eltérést tapasztal, akkor ne adja
be a vakcinat.

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amszterdam
Hollandia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/24/1879/001
EU/1/24/1879/002

EU/1/24/1879/003
EU/1/24/1879/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. november 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) 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 bioldgiai eredetili hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Amerikai Egyesiilt Allamok

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.
. 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

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi 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 gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

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

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtand6 a kdvetkezd esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, f6ként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyulo) Gijabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Flucelvax szuszpenzios injekcid eldretdltott fecskenddben.
Influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt, sejttenyészetben eldallitott)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2025/2026 SZEZONRA

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

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-szerii térzs 15 mikrogramm HA**
A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)-szer(i torzs 15 mikrogramm HA**
B/Austria/1359417/2021-szerti torzs 15 mikrogramm HA**

0,5 ml-es adagonként

* Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekben tenyésztett
**  haemagglutinin

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, kalium-klorid, magnézium-klorid-hexahidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat, kalium-
dihidrogén-foszfat és injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid

10 db eléretdltott fecskendd (0,5 ml), ti nélkiil
1 db eloretoltott fecskendo (0,5 ml), tivel

10 db eloretoltott fecskendo (0,5 ml), tivel

1 db eldretoltott fecskendo (0,5 ml), ti nélkiil

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Alkalmazas el6tt felrazando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott 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 Amszterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1879/001
EU/1/24/1879/002
EU/1/24/1879/003
EU/1/24/1879/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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| 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 fecskendd cimke

1.  GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Flucelvax injekcio
Influenza elleni vakcina
2025/2026 szezonra

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuscularis alkalmazas

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Flucelvax szuszpenzids injekcié eléretoltott fecskendében
Influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt, sejttenyészetben eléallitott)

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

az On szamira fontos informaciékat tartalmaz.

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

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

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Flucelvax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Flucelvax beadasa elott

Hogyan adjak be Onnek a Flucelvax-ot

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Flucelvax-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk wd =

1. Milyen tipusu gyogyszer a Flucelvax és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Flucelvax influenza elleni oltdanyag. A Flucelvax-ot sejtkultirakban tenyésztik, ezért tojasmentes.
Amikor egy ember megkapja a vakcinat, az immunrendszer (a szervezet természetes
védekezorendszere) kialakitja az influenzavirus elleni sajat védelmét. Az oltdéanyag egyik Osszetevoje
sem képes influenzat okozni.

A Flucelvax az influenza megel6zésére szolgal felndtteknél, serdiiloknél és gyermekeknél, 6 honapos
kortol.

A vakcinat az Egészségiigyi Vilagszervezet 2025/2026-os szezonra vonatkozé ajanlasainak
megfeleléen harom influenza torzs ellen fejlesztették ki.

2. Tudnivalok a Flucelvax beadasa elott

Nem kaphat Flucelvax-ot
ha allergias:
e avakcina hatdéanyagara vagy annak (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevoire,
e a gyartasi eljaras sordn nyomokban visszamaradt béta-propiolaktonra, cetil-trimetil-
ammoOnium-bromidra €s poliszorbat 80-ra.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel,
miel6tt beadnak Onnek az a Flucelvax-ot.

MIELOTT beadnak Onnek az oltéanyagot

o Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember gondoskodni fog rola, hogy
adott legyen a megfeleld orvosi kezelés és megfigyelés lehetdsége, ha az alkalmazast kovetéen
ritkdn anafilaxias reakcio (egy nagyon sulyos allergias reakcio, mely 1égzési nehézséggel,
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szédiiléssel, gyenge és szapora pulzussal és borkiiitéssel jar) Iépne fel. Ez a reakcid, mint
minden injekcidban adott oltéanyag esetén, a Flucelvax adésa utan is bekdvetkezhet.

o Tajékoztassa kezeldorvosat, ha heveny, lazas megbetegedésben szenved. KezelGorvosa ugy
donthet, hogy elhalasztja az oltas beadasat, amig a 1aza el nem mulik.
o Ko6zolje kezeldorvosaval, ha legyengiilt az immunrendszere, vagy ha az immunrendszerre hatod

kezelést kap, pl. rak elleni gyogyszert (kemoterapiat) vagy kortikoszteroid gyogyszereket (lasd
,»Egyéb gyogyszerek és a Flucelvax”).

o Tajékoztassa kezeldorvosat, ha véralvadasi zavara van, vagy ha konnyen alakulnak ki
véralafutasai.
. Mivel barmilyen injekcid, tiivel torténd beadasa utan, vagy akar elétte ajulas kovetkezhet be,

ezért tajékoztassa a kezelGorvost vagy az egészségiigyi szakembert, ha korabban injekcio
beadasakor elajult.

Mint minden egyéb vakcina esetében, lehetséges, hogy a Flucelvax sem nyujt teljes védettséget
mindenki szamara, aki megkapta az oltast.

6 honaposnal fiatalabb gyermekek
Ez a vakcina jelenleg nem javasolt 6 honaposnal fiatalabb gyermekek szamara, mivel a
biztonsagossagat és hatasossagat ebben a korcsoportban nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és a Flucelvax

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyodgyszereirdl, beleértve a vény
nélkiil kaphato készitményeket, illetve nemrégiben kapott mas vakcinékat is.

A Flucelvax-ot be lehet adni mas oltéanyagokkal egy idében.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Téjékoztassa kezeldorvosat, ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy
gyermeket szeretne. Az influenzavakcinat a terhesség barmelyik trimesztere alatt be lehet adni.

Szoptatas
A Flucelvax alkalmazasat szoptatas ideje alatt nem vizsgaltak. A szoptatott csecsemore varhatdan

nincs hatassal. A Flucelvax szoptatas ideje alatt beadhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Flucelvax nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Flucelvax natrium-kloridot és kalium-kloridot tartalmaz.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

3. Hogyan adjak be Onnek a Flucelvax-ot

A Flucelvax-ot a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be Onnek a
felkar felso izmaba (a deltaizomba), illetve kisgyermekeknél izommérettol fiiggden a comb felso és

kiilsé részének izomzataba.

Feln6ttek, serdiilok és gyermekek 6 honapos kortdl:

Egy 0,5 ml-es adag.
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Amennyiben gyermeke 9 évesnél fiatalabb, és korabban nem részesiilt influenza elleni oltasban,
kapnia kell egy masodik adagot legalabb 4 hét elteltével.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kovetden az alabbi mellékhatasokat észlelték:

Nagyon silyos mellékhatasok:

Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat vagy keresse fel a legkdzelebbi korhdz siirgdsségi osztalyat, ha
a kovetkez6 mellékhatast észleli — lehetséges, hogy siirgdsen orvosi kezelésre vagy korhazi apolasra
van sziikség:

. 1égzési nehézség, szédiilés, gyenge és szapora pulzus és borkiiités, melyek az anafilaxias
reakcio — egy nagyon sulyos allergias reakcio — tiinetei.

Sulyos mellékhatasok
Akkor is azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha a kdvetkez6 mellékhatasok barmelyikét észleli —
lehetséges, hogy orvosi kezelésre van sziikség:

. gyengének érzi magat, nehezen tud mozogni vagy zsibbadast, illetve bizsergést tapasztal a
végtagjaiban. Ezek a Guillain—Barré-szindroma (GBS) nevili autoimmun betegség tiinetei
lehetnek, amit a szervezet sajat immunrendszere okoz.

. az oltott végtag kiterjedt duzzanata.

Egyéb mellékhatasok
Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 oltott személyt érinthet):

. fajdalom az injekcid beadasi helyén, véralafutas, borpir és keménység vagy duzzanat az injekcio
beadasi helyén,

. fejfajas,

. izomfajdalom,

. faradékonysag,

. étvagytalansag,

. ingerlékenység (csak a 6 honaposnal idGsebb, de 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél szamoltak be
errdl),

. aluszékonysag (csak a 6 honaposnal iddsebb, de 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél szamoltak be
errél),

. az étkezési szokasok megvaltozasa (csak a 6 honaposnal idésebb, de 6 évesnél fiatalabb

gyermekeknél szamoltak be err6l),
. laz (> 38 °C),
. hasmenés.
Keménység vagy duzzanat az injekcio beadasi helyén, fejfajas, izomfajdalom és faradékonysag
gyakori volt az iddseknél.
Véralafutas az injekcio beadasi helyén gyakori volt a felnétteknél, idéseknél és a 9 évesnél idsebb, de
18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél.
A fejfajas gyakori volt az idéseknél.
Az étvagytalansag gyakori volt a felndtteknél, id6seknél és a 9 évesnél idésebb, de 18 évesnél
fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél.
A 14z nem volt gyakori a felndtteknél és id6seknél, gyakori volt 4 évesnél id6sebb, de 18 évesnél
fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):
. hanyinger, hanyas,

. iziileti fajdalom,
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. hidegrazas.
A hanyas nem gyakori volt az idoseknél.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

. zsibbadas és bizsergo érzés (paresztézia),

. altalanos borreakciok, beleértve viszketés, duzzanatok (borviszketés, csalankiiités) vagy nem
jellegzetes kititések a boron.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Flucelvax-ot tarolni?
A vakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/EXP) utan ne alkalmazza ezt a
vakcinat. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a kiilsé dobozaban.

Semmilyen gyogyszert 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 Flucelvax?

A készitmény hatéanyagai az influenzavirus felszini antigének (haemagglutinin és neuraminidaz),
amelyek inaktivaltak és a kovetkezo torzsekbdl szarmaznak*:

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-szerii térzs (A/Georgia/12/2022, CVR-167) 15 mikrogramm
HA* *

A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)-szerii torzs (A/Victoria/800/2024, CVR-289) 15 mikrogramm
HA* %

B/Austria/1359417/2021-szert torzs (B/Singapore/WUH4618/2021, vad tipus) 15 mikrogramm HA**

0,5 ml-es adagonként

*  Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekben allitjak el6 (ez egy specialis sejtkultira, melyben az
influenzavirust tenyésztik)

** haemagglutinin

A vakcina megfelel a WHO ajanlasnak (északi félteke) és az EU 2025/2026-0s szezonra vonatkozo
ajanlasainak.

29


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, kalium-klorid, magnézium-klorid-hexahidrat, dinatrium-foszfat-
dihidrat, kalium-dihidrogén-foszfat €s injekcidhoz valo6 viz (1asd 2. pont — A Flucelvax natriumot és

kaliumot tartalmaz).

Milyen a Flucelvax kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Flucelvax szuszpenzios injekcio (injekcio) eldretoltdtt fecskendoben (hasznélatra kész fecskendo).

A Flucelvax attetsz6 vagy enyhén opalos szuszpenzio.
Egy fecskend6 0,5 ml szuszpenzids injekciodt tartalmaz.

A Flucelvax a kovetkezo kiszerelésekben kertiil forgalomba: 1 db eléretoltott fecskendot — tiivel vagy

ti nélkiil —; vagy 10 db eldretdltott fecskendot — tiivel vagy ti nélkiil — tartalmazé csomagolas.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amszterdam
Hollandia

A készitményhez kapcsolddo 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

Boarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanaus
Tem.: +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
Tel: 0800 360 10 10

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

EA\rada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

Espaia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona

Tel: 937 817 884

France
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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
Vifor Pharma Osterreich GmbH
Tel: +43 (1) 41 64 7770

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

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos



Vifor France
Tel: 0800 400 160

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

Ireland
Seqirus Netherlands B.V., The Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

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. OAlavdia
TnA: +31 (0) 20 204 6900

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

Tel: +31 (0) 20 204 6900

Rominia
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. Nederldnderna
Tel: +31 (0) 20 204 6900

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://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 el6forduld anaphylaxias események ellatasara.

Alkalmazas el6tt felrazando. Felrazas utan a vakcina normal kinézete attetsz vagy enyhén opalos

szuszpenzio.

Az alkalmazas el6tt nézze meg a vakcina tartalmat, hogy nem tartalmaz-e szemcséket és/vagy nem

szinezddott-e el. Ha idegen szemcsét és/vagy a fent emlitett fizikai megjelenéstol valo eltérést

tapasztal, akkor ne adja be a vakcinat.
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