|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Fluenz szuszpenzios orrspray

Influenza vakcina (€16, nasalis)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Reasszortans influenzavirus* (é16, attenualt) az alabb harom térzsbé1**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmQ9 - szerii torzs
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FRy***

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) - szerti t6rzs
(A/Perth/722/2024, MEDI 392611) 107005 FRy***

B/Austria/1359417/2021 - szerti torzs
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107005 FRy***

0,2 ml-es adagonkeént
* Egészséges baromfiallomanybol szarmazd, megtermékenyitett tylktojasban szaporitva.
**  VERO-sejtekben, reverz géntechnologiaval elballitva. Ez a készitmény genetikailag modositott
organizmusokat (GMO) tartalmaz.
***  Fluorescent Focus Units (fluoreszcens fokuszegyséqg).

Ez a vakcina megfelel a 2025/2026-0s szezonra vonatkozd WHO ajanlasnak (északi félteke) és EU-s
hatarozatnak.

A vakcina az alabbi nyomokban jelen 1év6 maradvanyanyagokat tartalmazhatja: tojasfehérjék (pl.
ovalbumin) és gentamicin. A maximalis ovalbumin-mennyiség kevesebb, mint 0,024 mikrogramm
0,2 ml-es ddzisonként (0,12 mikrogramm milliliterenként), lasd 4.3 pont.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids orrspray

Szintelen vagy halvanysarga, atlatsz6 vagy opalos szuszpenzid, pH-értéke megkozelitbleg 7,2. Apro,
fehér részecskék eléfordulhatnak benne.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

A Fluenz az influenza-betegség megeldzése celjabol torténd aktiv immunizalésra javallott 2 éves kort
betdltott, de 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél.

A Fluenz-et a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.



4.2  Adagolés és alkalmazés

Adagolas

2 éves kort betoltott, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék

Az ajanlott dozis 0,2 ml, orrnyilédsonként 0,1 ml-t alkalmazva.

Olyan 2 éves és 8 éves kor kdzotti gyermekek szamaéra, akik kordbban még nem részesultek szezonélis
influenza elleni oltasban, legalabb 4 hét eltelte utdn egy masodik dozis adasa szlikseges.

2 évesnél fiatalabb csecsemdk és kisgyermekek

A biztonsagossagi aggalyokra (a korhazi felvételek és a sipol6 légzés eléfordulasi gyakorisaganak
novekedése ebben a populéacidban) vald tekintettel a Fluenz-et nem szabad alkalmazni 2 évesnél
fiatalabb gyermekeknél (lasd 4.8 pont).

Az alkalmazas médija

Kizérodlag nasalis alkalmazésra.
A Fluenz-et semmilyen kérilmények kozott sem szabad injekcioban beadni.

A Fluenz-et osztott dozisban kell beadni a két orrnyilasba. A dozis egyik felének az egyik orrnyilasba
torténd beadasa utan a ddzis masik felét azonnal vagy nem sokkal kés6bb a masik orrnyilasba kell
beadni. Az oltast kap6 személy a vakcina alkalmazasa kézben normalisan Iélegezhet — nem sziikséges
az aktiv belélegzés vagy szippantas.

Az el6készitéssel és alkalmazassal kapcsolatos részletes utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval
vagy gentamicinnel (egy lehetséges, nyomokban jelen 1évé maradvanyanyag) szembeni
talérzékenység.

- Sulyos allergias reakcié (pl. anaphylaxia) tojassal, illetve tojasfehérjékkel (pl. ovalbumin)
szemben.

- Gyermekek és serdiil6k, akik az alabbi betegségek vagy immunszuppressziv kezelés
kdvetkeztében klinikailag immundeficiensek, mint példaul akut és krénikus leukaemiék,
lymphoma, tlinetekkel jaro6 HIV-fert6zés, cellularis immundeficienciak és nagy dozist
kortikoszteroid alkalmazésa. A Fluenz alkalmazésa nem ellenjavallt tiinetmentes
HIV-fertézésben szenved6 személyeknél, vagy olyan személyek esetén, akik
topicalis/inhalécids kortikoszteroidot vagy kis dozisu szisztémés kortikoszteroidot kapnak,
tovabbé akik szubsztitucios terapia céljabol, pl. mellékvesekéreg-elégtelenség miatt
kortikoszteroid-kezelésben részesilnek.

- Szalicilat-kezelésben részesiild gyermekek vagy 18 évesnél fiatalabb serdiilék, mivel a vad
tipust influenzavirussal valo fert6z6dés és a szalicilatok alkalmazasa Osszefiiggésbe hozhatd a
Reye-szindrémaval (lasd 4.5 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkdvethetdség




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

Tulérzékenyséqgi reakciok és az anaphylaxia

A legtdbb vakcindhoz hasonléan megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek mindig készen kell
allnia a Fluenz beadasat kovet esetleges anaphylaxias reakcio vagy sulyos talérzékenységi reakcid
esetére.

Egyidejlileg fenndalld betegségek és krénikus allapotok

A Fluenz-et nem szabad sulyos asztmaban szenvedd vagy jelenleg sipolo 1égzésii gyermekeknek és
serdiiloknek beadni, mivel az ilyen alanyokat a klinikai vizsgalatok soran nem vizsgaltak kelloképpen
(l&sd 4.8 pont).

A Fluenz beadasat el kell halasztani sulyos akut lazas betegségben vagy akut fertézésben szenvedo
személyeknél. Kisebb fert6zés és/vagy alacsony foku laz miatt nem sziikséges elhalasztani a
vakcinaciot.

Az oltast az orrdugulasban szenved6 személyeknél is el kell halasztani, az oltéanyag felvételének
csokkenése és a hatasossagi adatok hianya miatt ebben a populacioban. Nem sziikséges az oltas
elhalasztasa a megfazas orrdugulés nélkili, enyhe tlineteinek jelenléte miatt.

Immunkompromittalt személyek

Az oltandd személyeket tajékoztatni kell arrdl, hogy a Fluenz é16, attenualt virusvakcina, igy
immunkompromittalt kontaktszemélyek potencialisan megfertézédhetnek. Az oltott személyeknek,
amikor csak lehet, az oltast kovetéen 1-2 hétig kerllnitk kell a kdzeli érintkezést a stlyosan
immunkompromittalt személyekkel (pl. elkiilonitést igényld csontvel6-atlltetettek). A Klinikai
vizsgalatok soran a vakcinaban 1évé virus szervezetbeli mennyiségének cstcsértékét az oltast kovetd
2-3. napban észlelték. Olyan koérulmények kozott, amikor a sulyosan immunkompromittalt
személyekkel vald érintkezés elkeriilhetetlen, az influenzavirus transzmisszidjanak potencialis
kockézatat mérlegelni kell a vad tipusu influenzavirus altali fert6zésnek és transzmisszidjanak
kockazataval szemben. A Fluenz influenza-betegség elleni hatdsossdgat immunkompromittalt
személyek esetében nem értékelték (lasd 4.8 pont).

Altalanos
A Fluenz-et semmilyen koriilmények kozott sem szabad injekcioban beadni.

A Fluenz nem korrigalt craniofacialis fejlédési rendellenességekkel érintett gyermekeknél torténd
intranasalis alkalmazéaséra vonatkozdan nincsenek biztonsagossagi adatok.

4.5 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Szalicilat-kezelésben részesiilé gyermekek és serdiilék esetén a Fluenz alkalmazésa tilos (lasd
4.3 pont). Hacsak orvosilag nem javallt, az oltast kovetd 4 hétig ne alkalmazzon szalicilatot
gyermekek és serdiilok esetén, mivel vad tipusu influenzavirus altali fertézés soran alkalmazott

szalicilat-kezelést kovetden Reye-szindromarol szamoltak be.

A Fluenz egyidejiileg alkalmazhat6 é16, attenualt kdrokozokat tartalmazé vakcinakkal, agymint a
kanyar6-, mumps-, rubeola-, varicella- és az oralisan alkalmazott poliovirus-vakcina.

A Fluenz inaktivalt vakcinakkal torténé egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.

Nem értékelték a Fluenz egyidejii alkalmazasat olyan antiviralis szerekkel, amelyek hatékonyak az
influenza A és/vagy B virussal szemben. Ugyanakkor az alapjan, hogy az influenza elleni antiviralis



szerek képesek csokkenteni a Fluenz hatasossagat, ajanlatos, hogy a vakcinat ne alkalmazzék az
influenza elleni antiviralis kezelés felfliggesztését kovetd 48 6raban. Az influenza elleni antiviralis
szereknek az oltast kovetd két hétben torténd alkalmazasa befolyasolhatja a vakcina hatésat.

Amennyiben az influenza elleni antivirélis szereket és a Fluenz-et egyidejiileg alkalmazzak, Klinikai
megitélés alapjan az Gjboli oltast mérlegelni kell.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Fluenz terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében kdzepes mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Nem volt jele jelentés anyai nemkivanatos kimenetelnek 138, olyan terhes n6 esetén,
akik egy USA-beli egészségbiztositasi adatbazis feljegyzései szerint Fluenz vakcinat kaptak.

Az AstraZeneca gyogyszerbiztonsagi adatbazisaban szerepl6 tobb mint 300 esetbejelentés szerint
terhes n6knek adott vakcinat kovetéen nem figyeltek meg szokatlan mintazatot a terhességi
komplikaciok, illetve magzati kimenetelek tekintetében.

Bar az allatokkal végzett vizsgéalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat
reprodukcids toxicitas tekintetében, és a forgalomba hozatal utan gyijt6tt adatok némileg

megnyugtatdak a vakcina gondatlansagbol tortént beadasa esetén, a Fluenz alkalmazasa nem javasolt
terhesség alatt.

Szoptatas

A korlatozott mennyiségben rendelkezésre all6 bizonyitékok arra utalnak, hogy a Fluenz nem
valasztddik ki az anyatejbe. Azonban az anyatejjel taplalt csecsemére gyakorolt hatasok megitéléséhez
korlatozott mennyiségi adat all rendelkezésre, és mivel néhany virus kivalasztodik a huméan anyatejbe,
a Fluenz alkalmazasa nem javasolt a szoptatas alatt.

Termékenység
A Fluenz férfi és n6i termékenysegre kifejtett lehetséges hatasairol nem all rendelkezésre informécio.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képessegekre

A Fluenz nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A Fluenz alkalmazésara vonatkozo biztonsagossagi adatok, a Fluenz tébb mint 29 000, 2-17 év
kozotti gyermeket és serdiilét magaba foglalo klinikai vizsgalatain, valamint a Fluenz tébb mint

84 500, 2-17 év kozotti gyermeket és serdiil6t magaba foglald, az engedélyezést kovetd
biztonsagossagi vizsgalatain és a tetravalens influenza vakcina (é16 attenualt, nasalis) t6bb mint
2000, 2-17 év kozotti gyermeket és serdiilét magaba foglalo klinikai vizsgalatain alapulnak. Tovabbi
tapasztalatot a Fluenz és/vagy a tetravalens influenza vakcina (é16 attenualt, nasalis) kereskedelmi
forgalomban torténd alkalmazasa soran szereztek.

Klinikai vizsgalatok soran a Fluenz és a tetravalens influenza vakcina (é16 attenualt, nasalis)
biztonsagossagi profilja hasonl6 volt.

A Klinikai vizsgélatok sorén a leggyakrabban megfigyelt mellékhatas az orrduguléas/rhinorrhoea volt.



A mellékhatasok tablazatos §sszefoglalasa

A mellékhatdsok MedDRA szervrendszeri (System Organ Class, SOC) kategérianként vannak
rendszerezve. Az egyes szervrendszeri kategoridkon belil a mellékhatasok csokkend gyakorisag, majd
csokkend stlyossag szerint keriilnek felsorolasra. A mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaganak
meghatarozasa a kovetkez6: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori

(>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg).

1. tAblazat Mellékhatasok

a/ledD,R_A szervrendszeri Mellekhatasok Gyakorisag
ategoria
Immunrendszeri betegségek és | Tulérzékenységi reakciok Nem gyakori
tlinetek (beleértve az arc-oedemat, az

urticariat)

Anaphylaxias reakcidk Nagyon ritka
Anyagcsere- és taplalkozasi Csokkent étvagy Nagyon gyakori
betegségek és tiinetek
Idegrendszeri betegségek és Fejfajas Gyakori
tlinetek Guillain—Barré-szindroma Nem ismert?
Légzorendszeri, mellkasi és Orrdugulas/rhinorrhoea Nagyon gyakori
mediastinalis betegsegek és Orrvérzés Nem gyakori
tlnetek
A bOr és a bér alatti szévet Borkitités Nem gyakori
betegségei és tinetei
A csont- és izomrendszer, Myalgia Gyakori
valamint a kotészovet
betegségei és tinetei
Altalanos tiinetek, az Rossz kdzérzet Nagyon gyakori
alkalmazas helyén fellépd Pyrexia Gyakori
reakciok
Velesziletett, orokletes és Leigh-szindroma Nem ismert?
genetikai rendellenességek (mitochondrial

encephalomyopathy)

tlineteinek exacerbatidja

2Forgalomba hozatalt kovetden jelentették.

Gyermekek és serdil0k

Egy aktiv kontrollos klinikai vizsgalat (MI-CP111) sor&n a 6-11 honapos csecsemdk és Kisgyermekek
esetén a (barmilyen okbdl torténd) korhazi felvételek aranyanak ndvekedését figyelték meg az utolsod
adag vakcina beadasat koveté 180 napon belil (6,1% Fluenz, mig 2,6% az injekcidban adott influenza
vakcina esetén). A kdrhazi felvételek tobbsége emésztérendszeri és 1égzdrendszeri fertézések miatt
volt, és a vakcinacio utan tébb mint 6 héttel tortént. A kérhazi felvételek ardnya nem ndvekedett a
legaldbb 12 hénapos, Fluenz-et kapd személyek kozott. Ugyanebben a vizsgélatban, 42 napon
keresztill a sipold 1égzés aranyanak novekedését figyelték meg a csecsemdok és kisgyermekek

(6-23 hdnapos kor kdzott) korében (5,9% Fluenz, mig 3,8% az injekcidban adott influenza vakcina
esetén). A sipol0 légzés aranya nem ndvekedett a legalabb 2 éves koru, Fluenz-et kapd személyek
kdzott. A Fluenz alkalmazésa nem javallt a 2 évesnél fiatalabb csecsemdk és kisgyermekek esetén
(lasd 4.2 pont).

Krénikus betegségek és kronikus allapotok

Egy 6-17 év kozotti, asthmas gyermekekkel és serdiilokkel végzett vizsgalatban (D153-P515, Fluenz:
n = 1114, trivalens injekcidban adott influenza vakcina: n = 1115) nem volt szignifikans kilénbség a
kezelési csoportok kdzott az asthma exacerbatidk, az atlagos kilégzési csucsaramlasi sebességek, az



asthma tlnetek pontszamai és az éjszakai felébredések pontszdmai tekintetében. A sipolé légzés
incidenciaja a vakcinacio utani 15 napban alacsonyabb volt a Fluenz-csoportban, mint az inaktivalt
vakcinat kapo csoportban (19,5% vs. 23,8%, p = 0,02).

Egy 9-17 év kozotti kozepesen sulyos vagy sulyos asthméban szenvedé gyermekekkel és serdiilékkel
végzett vizsgalatban (Fluenz: n = 24, placebo: n = 24) az els6dleges biztonsagossagi kritérium, vagyis
a vart eréltetett kilégzési masodperctérfogat (FEV1) szazalékos értékében bedllo, a vakcinacio el6tt és
utan mért valtozas, nem tért el a két kezelési kar kozott.

Bar enyhe vagy kozepesen stilyos asthmaban szenvedd gyermekek és serdiilék esetén igazolték a
készitmény biztonsagossagat, ugyanakkor egyéb tiidébetegségben vagy kronikus cardiovascularis,
metabolikus vagy vesebetegségben, illetve egyéb kronikus alapbetegségben szenvedé gyermekekre
vonatkozoan korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Egy 60 éves és id6sebb felnéttek korében
végzett vizsgalatban (n = 3242) — ahol a vizsgalt személyek nagy szazaléké&nak volt valamilyen
kronikus alapbetegsége (87%), beleértve a szivbetegségeket (15%), a 1égzdészervi, a mellkasi és a
mediastinalis rendellenességeket (13%) és a diabetes mellitust (9,6%) — a Fluenz biztonsagossagi
profilja hasonl6 volt az ilyen betegségekkel nem érintett vizsgélt személyek kdrében megfigyelt
biztonsagossagi profilhoz.

Immunkompromittalt személyek

HIV-fert6zott (n = 24) és HIV-negativ (n = 25), 1-7 év kozotti olyan gyermekeknél, valamint
HIV-fertézott (n = 243), 5-17 év kozobtti olyan gyermekeknél és serdiiléknél, akik stabil
antiretroviralis terapiat kaptak (Fluenz: n = 122, trivalens injekcidban adott vakcina: n = 121), a
vakcina virus terjesztésének gyakorisaga és id6tartama hasonld volt az egészséges személyek esetében
megfigyelthez. A Fluenz beadasa utan nem észleltek olyan mellékhatést, amely érintette volna a
HIV-terhelést vagy a CD4-szamot.

Husz enyhén vagy kozepesen immunkopromittalt, 5-17 év kozotti gyermeket és serdiil6t (akik
aktualisan kemoterapiat vagy sugarkezelést kaptak, vagy pedig nem sokkal korabban kaptak
kemoterapiat) 1:1 aranyban randomizaltak Fluenz, ill. placebo beadasara. Ezeknél az
immunkompromittalt gyermekeknél és serdiiloknél a vakcina virus terjesztésének gyakorisaga és
id6tartama hasonld volt az egészséges gyermekek ¢€s serdiilok esetében megfigyelthez.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.Az egészséglgyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Fluenz taladagolasa nem valoszinii, mivel a beteg egyetlen eléretoltott orrfeltét formajaban kapja.
Ritkan jelentettek az ajanlottndl magasabb dézisu alkalmazast; a mellékhatésprofil hasonlé volt a
Fluenz ajanlott dézisanal megfigyelthez.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterépiés csoport: Vakcindk, influenza vakcinék, ATC-kdd: J07BB03

Hatasmechanizmus



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

A Fluenz egy trivalens vakcina, amely harom hidegadaptalt (cold-adapted, ca), hémérsékletérzékeny
(temperature-sensitive, ts) és attenualt (att) influenzavirus-torzset tartalmaz: egy A/(HLN1) torzs, egy
A/(H3N2) torzs és egy B torzs (a Victoria vonalbdl). Az intranasalis alkalmazast kovetéen a Fluenz az

orrgaratban szaporodik, és immunvalaszt valt ki a vakcinaban talalhaté harom influenza térzs ellen.

Klinikai hatdsossag

A Fluenz gyermekekre és serdiilékre vonatkozo6 hatasossagi adatai 9 kontrollos vizsgalaton alapulnak,
amelyekben tébb mint 20 000 csecsemd és kisgyermek, valamint gyermek és serdiil6 vett részt, és
amelyeket 7 influenzaszezon sorén végeztek. Négy placebokontrollos vizsgalat soran mésodik
szezonban végeztek Ujraoltast. A Fluenz 3 aktiv kontrollos vizsgalatban jobbnak bizonyult az
injekcidban adott influenza vakcinaval szemben. A gyermekekre és serdiilékre vonatkozo hatasossagi
eredmények 0sszefoglaldsat a 2. és 3. tAblazatok mutatjak.

2. tablazat: A Fluenz hatdsossaga két dozis beadasa utén, virustenyésztéssel igazolt influenza-
betegséggel szemben gyermekekkel végzett placebokontrollos vizsgalatokban

Hatésossag
Hatasossag (95%-0s
Vizsgalat - Eletkor- Viz sgalatb"an Influenza | (95%-0s CI) Ch)
A Régio . | részt vevok p Minden
szama tartomany . szezon Egyezo y
szama ) torzs, az
torzsek o
egyezéstol
flggetlendl
, 85,4% 85,9%
D153-P502 Eurépa 6-35H 1616 2000-2001 (743:922) | (76.3:92,0)
Afrika, 73,5% 72,0%
DIS3PS04 | | atin-Amerika | M 1886 2001 | (63,6:81,0)° | (61,9; 79,8
L, 62,2% 48,6%
D153-P513 | Azsia/ Oceania 6-35H 1041 2002 (43,6, 75,2) (28.8: 63,3)
Eurdpa, 0 0
D153-P522 | Azsia/Ocednia, | 11-23 H 1150 2002-2003 | . /84% 63,8%
- . (50,9;91,3) | (36,2;79,8)
Latin-Amerika
L, 72,9% 70,1%
D153-P501 | Azsia/ Oceania 12-35H 2764 2000-2001 (62,8: 80,5) (60,9: 77.3)
93,4%
— c - !
AV006 USA 15-71 H 1259 1996-1997 (87.5: 96,5) N/A

aProtokoll szerinti populécié, kivéve, ahol masként van jeldlve; egyik résztvevé sem kapott
québban influenza elleni véddoltast.
b Eletkortartomany a vizsgalati protokollban leirtak szerint. H = honap.

¢ Az adatok a vizsgalat azon résztvevéire vonatkoznak, akik két dozist kaptak (ITT populacio).

Az AV006 és D153-P504 klinikai vizsgalatokban a Fluenz egyszeri dozisanak hatasossagat értékelték
korabban nem oltott, 15-71 hénapos koru (n = 288) és 6-35 honapos korl (n = 1877) gyermekeknél. A
virustenyésztéssel igazolt influenza elleni, barmely egyez6 torzs éltal okozott hatasossag 88,8% (95%-
os Cl: 64,5; 96,5) és 57,7% (95%-os Cl: 44,7; 67,9) volt.

A Fluenz hatasossaganak becslése az dsszes egyezd torzzsel szemben az 1. évben 2 dozist, a 2. évben
Gjraoltast kapo gyermekeknél 100% (95%-os CI: 38,2; 100; n = 1110) az AV006 klinikai vizsgalatban,
84,3% (95%-o0s Cl: 70.1; 92.4; n = 1265) a D153-P501 klinikai vizsgalatban, 88,7% (95%-os Cl: 82,0;
93,2; n = 1090) a D153-P502 klinikai vizsgalatban és 73,6% (95%-o0s CI: 33,3; 91,2; n = 680) a D153-
P504 Klinikai vizsgalatban.

A Fluenz hatasossaganak becslése az dsszes egyez6 torzzsel szemben az 1. évben 2 dozist, a 2. évben
placebdt kapd gyermekeknél alacsonyabb volt: 56,2% (95%-os CI: 30,5; 72,7; n = 1253) a D153-P501
klinikai vizsgalatban és 57,0% (95%-os Cl: 6.1; 81.7; n = 718) a D153-P504 klinikai vizsgalat soran.



3. tablazat: A Fluenz relativ hatdsossaga tenyésztéssel igazolt influenza-betegséggel szemben,
aktiv kontrollos, gyermekekkel és serdiilokkel végzett vizsgalatokban, az injekcioban adott
influenza vakcinaval 6sszehasonlitva

Fokozott
Fokozott . .

. . Vizsgéalatban hatasossag hatasossag
Vizsgéalat .y Eletkor- , " Influenza (95%-0s CI)
o Régio b részt vevok (95%-0s ClI) - )

szama tartomany szAma season Eovezé Minden torzs,
t('jgrzsek az egyezéstol
flggetlendl
USA,
Europa, c 44,5% 54,9%
MI-CP111 Azsia/ 6-59 H 7852 2004-2005 (22.4: 60,6) (45.4: 62,9)!
Oceénia
0 0,
D153-P514 Eurdpa 6-71H 2085¢ 2002-2003 (215 2177/; 2) @ 452_’473) 5)"
P 0 0,
D153-P515 Eurdpa 6-17E 22119 2002-2003 (33;_ Eg) 0) (1311_’2:? 5)

2 Protokoll szerinti populacio.

b Eletkortartomany a vizsgalati protokollban leirtak szerint. H = hénap. E = év

¢ Az adatok a vizsgalat azon résztvevéire vonatkoznak, akik két dozist kaptak, ha nem voltak beoltva vagy az
oltasi el6zmények nem ismertek, és egy dézist azok, akik kordbban vakcinacioban részesiiltek.

4 A Fluenz mellett 55,7%-kal (39,9; 67,6) kevesebb esetet észleltek az injekcidban adott influenza vakcinahoz
képest 3686, 6-23 honapos csecsemét és kisgyermeket vizsgalva, tovabba 54,4%-kal (41,8; 64,5) kevesebb
esetet észleltek 4166, 24-59 hénapos gyermeket vizsgélva.

¢ Az adatok a vizsgalat azon résztvevéire vonatkoznak, akik anamnézisében visszatérd 1éguti fert6zések
fordultak el és két dozis intranasalis vakcinat kaptak, 6sszehasonlitva azokkal, akik két dozis injekcioban
adott vakcinat kaptak.
fA Fluenz mellett 64,4% kal (1,4; 88,8) kevesebb esetet észleltek az injekcidban adott influenza vakcinahoz
képest 476, 6-23 honapos csecsemdt és kisgyermeket vizsgalva, tovabba 48,2%-kal (12,7; 70,0) kevesebb
esetet észleltek 1609, 24-71 hénapos gyermeket vizsgalva.
9 Az adatok a vizsgalat azon résztvevdire vonatkoznak, akik klinikailag igazoltan asthméaban szenvednek és
egy dézis intranasalis vakcinaban részesultek, 6sszehasonlitva azokkal, akik egy do6zis injekcidban adott
vakcindban részesultek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagol&su dozistoxicitasi, reprodukciora és fejlédésre kifejtett toxicitasi,
lokalis toleranciara és neurovirulencidra vonatkozé — nem klinikai vizsgalatokb6l szdrmazd, nem
klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozésban
kiloénleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

szacharéz

dikalium-hidrogén-foszfat
kalium-dihidrogén-foszfat

zselatin

arginin-hidroklorid
natrium-glutaméat-monohidrat
injekciohoz val6 viz



6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ez a vakcina nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

15 hét

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthat6!

A fényt6l valo védelem érdekében az orrfeltétet tartsa a dobozaban.

Alkalmazas elétt a vakcinat ki lehet venni a hiitGszekrénybdl, és egyszeri alkalommal legfeljebb

12 6ran &t tarolhatd 25 °C-ot meg nem halado homérsékleten. Stabilitasi adatok azt mutatjak, hogy a
vakcinakomponensek 12 6ran at stabilak, amennyiben a tarolas 8 °C és 25 °C kdzott torténik. Ezen
id6tartam végén a Fluenz-et azonnal fel kell hasznalni vagy meg kell semmisiteni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Fluenz 0,2 ml szuszpenzids orrspray, egyszer hasznalatos orrfeltétben (I. tipusu tveg) kerl
forgalomba, amely szorofejjel (polipropilén, polietilén kozvetitdszeleppel), szorofej végére valo
védbkupakkal (szintetikus gumi), dugattytszarral, dugattyuval (butil gumi) és adageloszto kapoccsal
van ellatva.

1 vagy 10 darabos kiszerelési egységekben.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Alkalmazas
A Fluenz kizarolag orrnyalkahartyan alkalmazhato.
o Ne alkalmazza tiivel! Ne adja injekci6ban!

X

o Ne alkalmazza a Fluenz-et, amennyiben a lejarati ideje elmult, vagy a permettartaly sériiltnek
tlinik, példaul ha a dugatty laza vagy elmozdult a permettartalybdl; illetve barmilyen
szivargasra utalo jel esetén.

o Alkalmazas el6tt ellenérizze a vakcina killlemét. A szuszpenzié szintelen vagy halvanysarga,
atlatsz6 vagy opalos kell legyen. Apro, fehér részecskék el6fordulhatnak benne.

. A Fluenz osztott adagban, mindkét orrnyilasban alkalmazando.

. Az adag egyik felének az egyik orrnyilasba torténé beadasa utan az adag masik felét azonnal
vagy nem sokkal kés6bb a masik orrnyilasba kell beadni.

o Az oltést kapo személy a vakcina alkalmazésa kdzben normélisan Iélegezhet — nem szilkséges
az aktiv belélegzés vagy szippantas.

o Az alkalmazés egyes lépéseivel kapcsolatos utasitasokat tekintse at a Fluenz alkalmazésat
bemutat6 abrasorban (1. abra).
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1. abra: A Fluenz alkalmazasa

Dugatty

Adageloszt6 kapocs

Szérofej végére vald
védokupak

Ellenérizze a lejarati Keészitse el6 az Tartsa megfeleld

idét. orrfeltétet. helyzetben az

A készitmeény az Tévolitsa el a szorofej orrfeltétet.

orrfeltét cimkéjén végére valo Az oltast kap6 személy

feltintetett datum utan védokupakot. Ne fiiggbleges testhelyzete

nem hasznalhato fel. tavolitsa el az orrfeltét mellett helyezze az
masik végén talalhato orrfeltét végét az
adageloszté kapcsot. orrnyilasba, igy

biztositva, hogy a Fluenz
az orrba jusson.

</A\ /&j
&L Le| /

S e

- S
Nyomja meg a Tavolitsa el az Permetezzen be a mésik
dugattyt. adageloszt6 kapcsot. orrnyilasba.

Egyetlen mozdulattal, A masik orrnyilasban Helyezze az orrfeltét
olyan gyorsan, ahogy torténd alkalmazashoz ~ végét a masik

csak tudja, nyomja addig nyomja dssze, és orrnyilasba és olyan

a dugatty(t, amig az tavolitsa el az gyorsan, ahogy csak
adagelosztd kapocs nem  adagelosztd kapcsota  tudja, egyetlen
akadalyozza a tovabbi dugattydszarrol. mozdulattal nyomja meg a
mozgast. dugattydt, ezzel bejuttatva

a maradék vakcinat.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyégyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1816/001

EU/1/24/1816/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2024. junius 3.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. 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 HATOANYAGOK GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatdanyagok gyartdéjanak neve és cime

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

Liverpool L24 9JW
Egyestlt Kiralysag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

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

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditésa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK
irdnyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratérium vagy egy erre a célra kijel6lt laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o 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 uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelel6en kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve
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(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KETFELE KIHAJTHATO FEDELU DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Fluenz szuszpenzids orrspray

Influenza vakcina (€16, nasalis)
2025/2026-0s szezon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Reasszortans influenzavirus* (€16, attenualt) az alabbi harom torzsbol**:

AlVictoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - szerii térzs
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FR***

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) - szerti torzs
(A/Perth/722/2024, MEDI 392611) 107005 FRy***

B/Austria/1359417/2021 - szerti torzs
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107:0£05 FRY***

0,2 ml-es adagonkeént
* Egészséges baromfiallomanybol szarmazd, megtermékenyitett tylktojasban szaporitva.
**  VERO-sejtekben, reverz géntechnologiaval el6allitva.

***  Fluorescent Focus Units (fluoreszcens fokuszegység)

Ez a vakcina megfelel a WHO ajanlasainak (északi félteke), valamint az EU 2025/2026-0s szezonra
vonatkozo hatarozatanak.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz tovabba: szachar6zt, dikalium-hidrogén-foszfatot, kalium-dihidrogén-foszfatot, zselatint,
arginin-hidrokloridot, natrium-glutamat-monohidratot, injekcidhoz valé vizet. Tovabbi informéaciokért
lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids orrspray
1 db egyszer hasznalatos orrfeltét (0,2 ml)
10 db egyszer hasznalatos orrfeltét (egyenként 0,2 ml)

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

Kizardlag orrnyalkahartyan torténd alkalmazésra. Ne adja injekcidban!
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az orrfeltétet tartsa a 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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1816/001 1 db orrfeltet.
EU/1/24/1816/002 10 db orrfeltét.

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYSZER HASZNALATOS ORRFELTET

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fluenz szuszpenzids orrspray
Influenza vakcina
2025/2026-0s szezon

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Kizérolag orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Fluenz szuszpenzids orrspray
Influenza vakcina (16, orrnyéalkahartyan alkalmazando)

Mielétt alkalmaznak Onnél ezt az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On vagy gyermeke szaméra fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is szilksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt az oltast az orvos kizar6lag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt
maésnak.

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Fluenz és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Fluenz alkalmazasa el6tt

Hogyan alkalmazzék a Fluenz-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fluenz-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

U Wb

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

A Fluenz az influenza megel6zésére szolgalo oltas. 2 éves kort betoltdtt, de 18 évesnél fiatalabb
gyermekek és serdiilok esetén alkalmazhat6. A Fluenz segit védelmet nyujtani a benne talalhaté
haromféle virustorzs, valamint az azokkal szoros rokonsagban 1évé mas torzsek ellen.

Hogyan hat a Fluenz?

Amikor megkapja valaki az oltast, az immunrendszer (a szervezet természetes védekezérendszere)
sajat védelmet alakit ki az influenzavirussal szemben. Az oltbanyag egyetlen dsszetevéje sem képes
influenzét okozni.

A Fluenz oltés virusait tyuktojasban szaporitjak. Az oltds minden évben az influenzavirus harom
torzse ellen készil, az Egészségligyi Vildgszervezet évenkénti ajanlésai alapjan.

2. Tudnivalok a Fluenz alkalmazasa elétt

Onnél nem alkalmazhat6 a Fluenz:

o ha allergias a hatéanyagokra, a gentamicinre (a gyartasi folyamatbdl szarmazé
maradvanyanyag) vagy a vakcina (a 6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevéjére.

. ha Onnél valaha sulyos allergias reakcio jelentkezett tojassal vagy tojasfehérjével szemben. Az
allergiés reakciok jeleit a 4. pontban talélja.

o ha olyan vérképzészervi vagy daganatos megbetegedése van, amely befolyasolja az
immunrendszert.

o ha kezeléorvosa Ugy tajékoztatta Ont, hogy valamilyen betegség, gyogyszer vagy mas kezelés
(példaul akut és kronikus leukémia, limfoma, tiinetekkel jaré HIV-fert6zés, csdkkent sejtes
immunvalasz és nagy adagban alkalmazott kortikoszteroid-kezelés) kovetkeztében gyenge az
immunrendszere.
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o ha mar acetilszalicilsavat (szamos fajdalom- és lazcsillapitd gyogyszerben megtalalhat6 anyag)
szed. Ez egy nagyon ritka, de sUlyos betegség (Reye-szindroma) esetleges kialakulasanak
kockézata miatt fontos.

Ha ezek kozul barmelyik igaz Onre, akkor tajékoztassa errél kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember gondoskodik arrdl, hogy a beadast
kovetben esetlegesen kialakulo ritka anafilaxias reakcio (nagyon sulyos allergias reakci6 olyan
tiinetekkel, mint 1égzési nehézség, szédiilés, gyenge €s gyors pulzus és borkiiités) esetén megfeleld
orvosi kezelés és felugyelet alljon rendelkezésre.

Az oltas beadasa elétt beszéljen kezelorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzé

egészségugyi szakemberrel:

o ha sulyos asztmaja, vagy jelenleg fennall6 sipol6 1égzése van.

o ha lazzal vagy fert6zéssel jaro sulyos heveny betegsége, vagy ha orrdugulésa van. Kezel6orvosa
gy doénthet, hogy elhalasztja az oltas beadasat addig, amig a laza vagy az orrduguléasa el nem
malik.

o ha kdzvetlen kapcsolatban van olyan személlyel, akinek sulyosan legyengtilt az
immunrendszere (példaul: elkiilonitést igényld, csontvel5-atiltetésen atesett beteg).

o ha olyan fejlédési rendellenességei vannak, amelyek a koponya és az arc csontjait és szdveteit
érintik, és mutéti korrekcid nem tortént.

Ha ezek kozil barmelyik igaz Onre, akkor az oltas el6tt tajékoztassa errél kezelorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, aki majd eldonti, hogy
alkalmazhat6-e Onnél a Fluenz.

2 évesnél fiatalabb gyermekek
2 évesnél fiatalabb gyermekek a mellékhatasok kockazata miatt nem kaphatjak meg ezt a vakcinat.

Egyéb gyogyszerek, egyéb oltasok és a Fluenz

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi

szakembert az oltast kapd személy jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb

gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket is.

o Gyermeknek ne adjon acetilszalicilsavat (szamos fajdalom- és lazcsillapito gydgyszerben
megtalalhat6 anyag) a Fluenz-zel végzett oltast kovet6 4 héten belil, hacsak a kezeldorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember masképpen nem javasolja. Ez
egy nagyon ritka, de sulyos betegség (az agyat és a majat megtamadd Reye-szindroma)
kialakuldsanak kockazata miatt fontos.

o Ajanlatos, hogy a Fluenz-et ne az influenzéra specifikus virusellenes gydgyszerekkel (pl.
oszeltamivir és zanamivir) egy idében adjak. Ilyenkor ugyanis csokkenhet az oltas hatasossaga.

A kezeldorvosa, gyogyszeresze vagy a gondozasat végz8 egeszsegligyi szakember donti el, hogy a
Fluenz alkalmazhatd-e Onnél mas oltassal egy id6ben.

Terhesség és szoptatas

o Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, az oltas beadasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval, gydgyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel. A Fluenz alkalmazasa terhes vagy szoptaté nék
esetén nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

o A Fluenz nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.
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3. Hogyan alkalmazzak a Fluenz-et?
A Fluenz csak orrsprayként alkalmazhatd.
A Fluenz injekcioban torténé beadasa tilos.

A Fluenz-et mindkét orrnyilasha permetezve adjak be. A Fluenz beadasa kézben On normalisan
Iélegezhet. Nem kell mély levegdt vennie vagy szippantania.

Adagoléas

Az ajénlott adag gyermekek és serdiilok esetén is 0,2 ml Fluenz, amelynek 0,1 ml-jét alkalmazzak az
egyes orrnyilasokban. Korabban influenzaoltasban nem részesult 2-8 éves koru gyermekek
legaldbb 4 héttel kés6bb egy masodik adagot kapnak. Kovesse kezeléorvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember utasitasait azzal kapcsolatban, hogy gyermekének
szliksége van-e a masodik adagra, és ha igen, mikor.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Ha tovabbi informéciot szeretne kapni a Fluenz lehetséges mellékhatasaival kapcsolatban, kérdezze
meg kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Néhany mellékhatas sulyos lehet

Nagyon ritka

(10 000 személybdl legfeljebb 1 személyt érint):

o stlyos allergias reakcio: a sulyos allergias reakcio jelei kozé tartozhat a Iégszomj, valamint
az arc vagy a nyelv feldagadasa.

Azonnal tajékoztassa kezelborvosat vagy siirgdsen kérjen orvosi ellatast, ha a fenti tinetek kozil
barmelyiket észleli.

A Fluenz egyéb lehetséges mellékhatésai

Nagyon gyakori

(10 személybdl tobb mint 1 személyt érinthet):
o orrfolyas vagy orrdugulas,

o csokkent étvagy,

o altalanos rossz kozérzet.

Gyakori

(10 személybél legfeljebb 1 személyt érinthet):
. laz,

o izomfajdalom

. fejfajas.

Nem gyakori

(100 személybdl legfeljebb 1 személyt érinthet):
. kiltés,

. orrvérzés,
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o allergiés reakciok.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy

a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fluenz-et tarolni?

Az oltas gyermekekt6l elzarva tartando!

Az orrfeltét cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP felirat utdni datum) utan ne
alkalmazza ezt az oltast.

Hiut6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az orrfeltétet tartsa a dobozaban.

Hasznalat el6tt a vakcinat ki lehet venni a hiit6szekrénybdl, és egyszeri alkalommal legfeljebb 12 6ran
at tarolhat6 25 °C-ot meg nem halado hdmérsékleten. Ha a vakcinat ezen 12 6ras idétartam utan nem
hasznaljak fel, akkor ki kell dobni.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Fluenz?
A készitmény hatbanyagai:
Reasszortans influenzavirus* (é16, attenualt) az alabbi harom térzsbdl**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 - szer( torzs
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070205 FRy***

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) - szerti torzs
(A/Perth/722/2024, MEDI 392611) 107005 FRy***

B/Austria/1359417/2021 - szerti torzs
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FRY***

0,2 ml-es adagonkeént
* Egészséges baromfiallomanybdl szdrmazo, megtermékenyitett tydktojasban szaporitva.
**  VERO-sejtekben, reverz géntechnologiaval elballitva. Ez a készitmény genetikailag modositott
organizmusokat (GMO) tartalmaz.
***  Fluorescent Focus Units (fluoreszkal6 fokuszegység).

Ez a vakcina megfelel a 2025/2026-0s szezonra vonatkozé WHO (Egészséguigyi Vilagszervezet)
ajanlasoknak (északi félteke) és EU-s hatarozatnak.
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A vakcina nyomokban a kovetkez6 maradvanyanyagokat tartalmazhatja: tojasfehérjék (példaul
ovalbumin) és gentamicin. Egyéb Osszetevok: szachardz, dikalium-hidrogén-foszfat,
kalium-dihidrogén-foszfat, zselatin, arginin-hidroklorid, natrium-glutaméat-monohidréat és injekciéhoz
valo viz.

Milyen a Fluenz killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az oltés 1 vagy 10 darabos kiszerelésben, egy szuszpenzids orrspray (0,2 ml) forméajaban kerdl
forgalomba, amelyet egy egyszer hasznalatos orrfeltét (I. tipusu Uveg) tartalmaz. Nem feltétlenl
mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba minden orszagban.

A szuszpenzi0 szintelen vagy halvanysarga, atlatsz6 vagy enyhén zavaros. Apro, fehér részecskék
eléfordulhatnak benne.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AstraZeneca AB,

SE-151 85 Sodertalje,

Svédorszag

Gyarté

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

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Tel: +32 237048 11

Boarapust Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka bearapus EOO/L AstraZeneca S.A./N.V.
Teun.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

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

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EALada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310
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Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 4000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Roménia

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbztpog Sverige

Aléktop Qappaxevtikny Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma
Egyéb informécioforrasok

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

Egészséguigyi szakembereknek sz6l6 utasitasok
Az alébbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészsegugyi szakembereknek szélnak:

A Fluenz kizarolag orrnyalkahartyan, egyszeri alkalmazasra hasznalhato.
. Ne alkalmazza tiivel! Ne adja injekcioban!

X1 x| |

o Ne hasznalja a Fluenz-et, amennyiben a lejérati ideje elmdlt, vagy a permettartaly sériltnek
tinik, példaul ha a dugatty laza vagy elmozdult az orrfeltétbdl, vagy barmilyen szivargasra
utald jel esetén.

o Alkalmazas el6tt ellenérizze a vakcina killlemét. A szuszpenzié szintelen vagy halvanysarga,
atlatszo vagy opaleszkalo kell legyen. Apro, fehér részecskék eléfordulhatnak benne.

o A Fluenz az alabb leirtaknak megfelelden osztott adagban, mindkét orrnyilashan alkalmazandd
(lasd 3. pont).
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o Az adag egyik felének az egyik ormyilasba torténd beadéasa utan az adag masik felét azonnal
vagy nem sokkal késdbb a masik orrnyilasba kell beadni.

o A beteg a vakcina alkalmazasa kdzben normélisan lélegezhet — nem szikséges az aktiv
belélegzés vagy szippantés.

Dugatty

Adageloszt6 kapocs

&

Szorofej végére vald
védokupak

Ellenérizze a lejarati Készitse el6 az Tartsa megfelelé

idét. orrfeltétet. helyzetben az

A készitmény az orrfeltét  Tavolitsa el a széréfej orrfeltétet.

cimkéjén feltintetett végeére valo védokupakot. A beteg fliggéleges

datum utan nem Ne tavolitsa el az orrfeltét testhelyzete mellett

hasznalhaté fel. masik végén talalhat6 helyezze az orrfeltét
adageloszté kapcsot. végét az orrnyilasba,

igy biztositva, hogy a
Fluenz az orrba jusson.

g
¢ - =

e Z
Nyomja meg a Téavolitsa el az Permetezzen be a
dugattyt. adageloszt6 kapcsot. masik orrnyilasba.
Egyetlen mozdulattal, A masik orrnyilasban Helyezze az orrfeltét
olyan gyorsan, ahogy torténd alkalmazashoz végét a masik
csak tudja, nyomja nyomja 0ssze, és tavolitsa orrnyilasba és olyan
addig a dugattyut, amig el az adageloszt6 kapcsot  gyorsan, ahogy csak
az adagelosztd kapocs a dugattyszarrol. tudja, egyetlen
nem akadalyozza a mozdulattal nyomja
tovabbi mozgést. meg a dugattyut, ezzel

bejuttatva a maradék
oltéanyagot.

A készitmény térolasaval és megsemmisitésével kapcsolatos tanacsokat az 5. pontban talalja.
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