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1. A GYOGYSZER NEVE

Fluenz Tetra szuszpenzids orrspray
Influenza vakcina (€16 attenualt, nasalis)

&
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL *‘\}
Reasszortans influenzavirus* (é106, attenualt) az alabb négy torzsbol**: Q%
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - szeri torzs éj
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070405 FFU**x*
<
A/Darwin/9/2021 (H3N2) - szeri torzs N
orwa N T
A/Norway/16606/2021, MEDI 355293 1079403 FFU*
B/Austria/1359417/2021 - szerti torzs @
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107’°i°’é@11***
B/Phuket/3073/2013 - szerl torzs \
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) @‘ 0.5 FRU#***

.............................................................................................. ,\/IDO 2 ml-es adagonként

* egészséges baromfidllomanybdl szarmazo, megte@hekenyitett tyuktojasban szaporitva.

**  VERO-sejtekben, reverz géntechnologidval el@litva. Ez a készitmény genetikailag modositott
organizmusokat (GMO) tartalmaz.

***  fluorescent focus units (fluoreszcens o ység).

Ez a vakcina megfelel a 2023/2024-es szez%g vonatkoz6é WHO ajanlasnak (északi félteke)
¢s EU-s hatarozatnak. q

A vakcina az alabbi anyagok marad(@cut tartalmazhatja: tojasfehérjek (pl. ovalbumin)
¢és gentamicin. A maximalis ovalb mennyiség kevesebb, mint 0,024 mikrogramm 0,2 ml-es
adagonként (0,12 mikrogramm iterenként).

\

A segédanyagok teljes listé@géd a 6.1 pontban.
™

3. GYOGYSZEI&RMA

Szuszpenzids or@ty

A szuszpen%x?S 1ntelen vagy halvanysarga, atlatsz6 vagy opaleszkalo, pH-értéke megkdzelitdleg 7,2.
Apro, fehe& zecskék el6fordulhatnak benne.

(®)

4. Q INIKAI JELLEMZOK
?‘I Terapias javallatok

Az influenza megel6zése 24 honapos kort betdltott, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek
és serdiilék esetén.

A Fluenz Tetra alkalmazasanak hivatalos ajanlasokon kell alapulnia.



4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Gyermekek és serdiilok, 24 honapos kortol:
0,2 ml (orrnyilasonként 0,1 ml-t alkalmazva).

X
Olyan gyermekek szamara, akik korabban még nem részesiiltek szezonalis influenza elleni olté@
legalabb 4 hét eltelte utan egy masodik adag adasa sziikséges. é\/
A Fluenz Tetra alkalmazésa a biztonsagossagi aggalyokra (a korhazi felvételek és a sipolé1égzés

elofordulési gyakorisaganak novekedése ebben a populacidban) valo tekintettel 24 ho snal
fiatalabb gyermekeknél nem javasolt (lasd 4.8 pont).

Az alkalmazas mddja \A
()

Az immunizaciot nasalis alkalmazassal kell elvégezni. b

Ne adja injekciéban a Fluenz Tetra-t! {\%

A Fluenz Tetra-t osztott adagban kell beadni a két orryilasba. e{lag egyik felének az egyik
orrnyilasba torténd beadasa utan az adag masik felét azonnal vagyshem sokkal késobb a masik
orrnyilésba kell beadni. A beteg a vakcina alkalmazésa ki’)zbe%.armahsan l¢legezhet — nem sziikséges
az aktiv belélegzés vagy szippantas. /\/

Az alkalmazassal kapcsolatos utasitasok a 6.6 pontban\@h’ hatok.

(%

4.3 Ellenjavallatok \Q

- A készitmény hatéanyagaival va &6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval
(pl. zselatin), vagy gentamicin;%nyomokban jelen lehet) szembeni tulérzékenység.

- Sulyos allergias reakcio ( l{%phyla)ﬂs) tojassal, illetve tojasfehérjékkel (pl. ovalbumin)
szemben. 5

akik az alabbi betegségek vagy immunszuppressziv kezelés

ilag immundeficiensek, mint példaul: akut és kronikus leukaemidk,
lymphoma, szipfptomas HIV-fert6z¢s, cellularis immundeficiencidk és nagy dozist
kortlkoszte( kalmazéasa. A Fluenz Tetra alkalmazasa nem ellenjavallt tiinetmentes
HIV-ferté gyéneknél, vagy olyan egyének esetén, akik helyi hatdst/inhalacios
koﬁmqszﬁgkdot vagy kis dozisu szisztémas kortikoszteroidot kapnak, tovabba akik
szubs 10s terapia céljabol, pl. mellékvesekéreg-elégtelenség miatt

kom&atermd kezelésben részesiilnek.

- Gyermekek ¢s serdii
kovetkeztében k

hcllatkezelesben részesiilé gyermekek vagy 18 évesnél fiatalabb serdiilok, mivel a vad
ust influenzavirussal valo fert6z6dés és a szalicilatok alkalmazésa dsszefiiggésbe
Q ozhat6 a Reye-szindromaval.
O

4.4§(ﬁlﬁnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Wyomonkévethetéség

biologiai gyogyszerek nyomonkovethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
kereskedelmi nevét és gyartasi tétel szamat egyértelmiien dokumentalni kell.

A legtobb vakcindhoz hasonldan megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek mindig készen
kell allnia a Fluenz Tetra beadasat kovetd esetleges anafilaxias reakcid vagy stlyos tilérzékenységi
reakcio esetére.



A Fluenz Tetra-t nem szabad stlyos asztmaban szenvedd vagy aktualisan sipolo 1égzésii
gyermekeknek és serdiiloknek beadni, mivel az ilyen alanyokat a klinikai vizsgalatok soran nem
vizsgaltak kelloképpen.

Az oltand6 személyeket tajekoztatni kell arrdl, hogy a Fluenz Tetra €10, attenualt virusvakcina, igy,
immunkompromittalt kontaktszemélyek potencialisan megfertézédhetnek. Az oltott személyekneék’
amikor csak lehet, az oltast kovetden 1-2 hétig kertilniiik kell a kozeli érintkezést a stilyosan ¢
immunkompromittalt betegekkel (pl. elkiilonitést igényld csontveld-atiiltetettek). A Fluenz k iﬁ}(ai
vizsgélatai soran a vakcinaban 1évo virus megerdsddésének csucsértékét az oltast kdvetd 2.3 mapban
észlelték. Olyan koriilmények kozott, amikor a stlyosan immunkompromittalt személye alod
érintkezés elkeriilhetetlen, az influenzavirus transzmisszidjanak potencialis kockazatatfmetlegelni
kell a vad tipust influenzavirus altali fertézésnek és transzmisszidjanak kockazataval ‘szémben.

7

A Fluenz Tetra-t semmilyen koriilmények kozott sem szabad injekcioban beagl i

torténo intranasalis alkalmazasara vonatkozdan nincsenek biztonségossé% atok.

<

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék Q

()
A Fluenz Tetra nem korrigalt craniofacialis fejlédési rendellenességekkel @lkezé gyermekeknél

.

Szalicilatkezelésben részesiil gyermekek és serdiilok esetén a E%’n\z Tetra alkalmazasa tilos
(lasd 4.3 pont). Hacsak orvosilag nem javallt, az oltast kveté %hétig ne alkalmazzon szalicilatot
gyermekek és serdiilok esetén, mivel vad tipust inﬂuenzavj?/ Itali fert6zés soran alkalmazott
szalicilatkezelést kovetden Reye-szindromarol szémoltak@.

Vizsgaltak a trivalens Fluenz egyidejli alkalmazasat gjg, attenualt vakcinakkal, agymint a kanyaro,
mumps, rubeola, varicella és az oralisan alkalmazegguliovirus. Nem észleltek klinikailag jelent6s
valtozast a kanyardéra, mumpsra, varicellara, az san alkalmazott poliovirusra vagy a Fluenz-re
adott immunvalasz tekintetében. A rubeolara t immunvalasz jelentésen megvaltozott. Ugyanakkor
nem biztos, hogy ez a valtozas klinikai jelepf6s€ggel bir, mivel az immunizalasi rend szerint

a rubeola-vakcina két adagbol all. A triv Fluenz-re vonatkozé ezen megfigyelés a Fluenz Tetra
alkalmazasara is érvényes, mert a Flue ra (influenza vakcina, €16 attenualt, nasalis) azonos a
Fluenz-zel, minddssze annyi a kﬁlérﬂk@, hogy a Fluenz Tetra egy negyedik torzset (egy masodik B
torzset) is tartalmaz. A

A Fluenz Tetra inaktivalt Vaké@(al torténd egyideju alkalmazasat nem vizsgaltak.

Nem értekeltek a Fluenz %@egyidejﬁ alkalmazasat olyan antiviralis szerekkel, amelyek hatékonyak
az influenza A és/vagy B Wirussal szemben. Ugyanakkor az alapjan, hogy az influenza elleni antiviralis
szerek képesek csokkéntcni a Fluenz Tetra hatisossagat, ajanlatos, hogy a vakcinat ne alkalmazzak az
influenza elleni an}ié@ﬁlis kezelés felfiiggesztését kdvetd 48 oraban. Az influenza elleni antiviralis
szereknek az olté{ ovetd két hétben torténd alkalmazésa befolyasolhatja a vakcina hatasat.
Amennyibe /aVinﬂuenza elleni antiviralis szereket ¢s a Fluenz Tetra-t egyidejiileg alkalmazzak,
klinikai n‘;@ 1¢s alapjan az Gjboli oltast mérlegelni kell.

D

v



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Fluenz Tetra terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében kdzepes mennyiségli informacio

all rendelkezésre. Nem volt jele jelentds anyai nemkivanatos kimenetelnek 138, olyan terhes no
esetén, akik egy USA-beli egészségbiztositasi adatbazis feljegyzései szerint trivalens Fluenz Vakcét‘
kaptak. Az AstraZeneca gyogyszerbiztonsagi adatbazisaban szerepld tobb mint 300 esetbejelert
szerint terhes néknek adott vakcinat kovetden nem figyeltek meg szokatlan mintazatot a terhe$§ogi
komplikaciok, illetve magzati kimenetelek tekintetében. Q

Bar az allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiﬁg{cités
tekintetében, és a forgalomba hozatal utdn gy(jtott adatok némileg megnyugtatéak a vakcina
gondatlansagbol tortént beadasa esetén, a Fluenz Tetra alkalmazéasa nem javallt terhi&sség alatt.

, AN
Szoptatas b

Nem ismert, hogy a Fluenz Tetra kivéalasztodik-e a human anyatejbe. Mi ¢hény virus kivalasztodik
a human anyatejbe, ezért a Fluenz Tetra alkalmazasa nem javallt a szo alatt.

A korlatozott mennyiségben rendelkezésre all6 bizonyitékok arra*;@lnak, hogy a trivalens Fluenz nem

valasztodik ki az anyatejbe.
0
Termékenység /\io

A Fluenz Tetra férfi és n6i termékenységre kifejtett leh@éges hatasair6l nem all rendelkezésre
informacio. 0

4.7 A készitmény hatdsai a gépj érmﬁvezet@ez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Fluenz Tetra nem, vagy csak elhanyagol \K)Omértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
¢és a gépek kezelés¢hez sziikséges képesse €.

4.8 Nemkivanatos hatasok, melK@atésok

A biztonsdgossagi profil 6sszefo@;5sa
\

A trivalens Fluenz-re vonat biztonsagossagi tapasztalatok a Fluenz Tetra alkalmazésara is
érvényesek, mert a Fluep tra (influenza vakcina, €16 attenualt, nasalis) azonos a Fluenz-zel,
minddssze annyi a kil g, hogy a Fluenz Tetra egy negyedik torzset (egy masodik B torzset)
is tartalmaz. \

<
A Fluenz Tetra \cthazéséra vonatkozé biztonsagossagi adatok a Fluenz Tetra 2231, 2—17 év kozotti
gyermeket \e;%?ulét magaba foglalo klinikai vizsgalatain, a Fluenz tobb mint 29 000, 2—17 év

kozotti gye et ¢s serdiilét magaba foglalo klinikai vizsgalatain, valamint a Fluenz tobb

mint 84 5%‘ —17 év kozotti gyermeket és serdiil6t magéaba foglalo, az engedélyezést kovetd
biztonsagdgsagi vizsgalatain alapulnak. Tovabbi tapasztalatot a Fluenz kereskedelmi forgalomban
torténddlkalmazasa soran szereztek.

Klmikai vizsgalatok soran a Fluenz Tetra biztonsagossagi profilja hasonlo volt a Fluenz
tonsagossagi profiljahoz. A klinikai vizsgalatok soran a leggyakrabban megfigyelt mellékhatés

az orrdugulas/rhinorrhoea volt.

Mellékhatasok felsorolasa

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbiak szerint jelentették:
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)

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Tulérzékenységi reakciok (beleértve az arcddémat, az urticariat és a nagyon ritké‘n é

eléforduld anafilaxids reakciokat) ‘0
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek %
Nagyon gyakori: Csokkent étvagy Q/Q

Idegrendszeri betegségek és tiinetek ‘@
Gyakori: Fejféjas

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek Q
Nagyon gyakori: Orrdugulés/rhinorrhoea b

Nem gyakori: Orrvérzés 0;0
.9

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei
Nem gyakori: Kiiités

N

A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszévet betegségei é%aetei

Gyakori: Myalgia /\/
Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk >
Nagyon gyakori: Rossz kozérzet ,O
Gyakori: Pyrexia \Q
Gyermekek és serdiil6k @

O

Egy aktiv kontrollos klinikai vizsgalat ( ,@1 11) soran a 6-11 honapos csecsemdk és kisgyermekek
esetén a (barmilyen okbol torténd) k(’)rh«{% Ivételek aranyanak novekedését figyelték meg az utolso
adag vakcina beadasat kdvetd 180 nq@ beliil (6,1% Fluenz, mig 2,6% az injekcioban adott influenza
vakcina esetén). A korhazi felvételgk tobbsége emésztdrendszeri €s 1égzérendszeri fertdzések miatt
volt, és a vakcinacid utan tobb mi héttel tortént. A korhazi felvételek aranya nem novekedett

a legalabb 12 honapos, Fluenz, apo személyek kozott. Ugyanebben a vizsgalatban, 42 napon
keresztiil a sipolo 1egzés arg\mak novekedését figyeltek meg a csecsemdk ¢és kisgyermekek

(6-23 honapos kor kézé{%'rében (5,9% Fluenz, mig 3,8% az injekcioban adott influenza vakcina
esetén). A sipol6 1égzésatanya nem novekedett a legalabb 24 honapos kort, Fluenz-et kapo személyek
kozott. A Fluenz thr&almazésa nem javallt a 24 honaposnal fiatalabb csecsemdk ¢és kisgyermekek

esetén (lasd 4.2 p%@

Nagyon ritkan @'%Ilain—Barré—szindr(')mét ¢s a Leigh-szindroma (mitochondrialis encephalomyopathia)
tiineteinek suly@gsbodasat jelentették a Fluenz forgalomba hozatalat kdvetden.

FeltétleeéﬁtAtmellékhatésok bejelentése
‘Ov/
A ‘@yszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fo eszkoOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
érni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat
a hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.



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

4.9 Tuladagolas

A Fluenz Tetra tuladagolasa nem valdszinii az eldret6ltott spray kiszerelés miatt. Ritkan jelentettek az
ajanlottnal magasabb dozisu alkalmazast; a mellékhatasprofil hasonlo volt a Fluenz Tetra ajanlott
dozisanal megfigyelthez.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1

Farmakoterapias csoport: Influenza vakcinak, €16, attenualt influenza; ATC-kod: JO7]E$’

Farmakodindamias tulajdonsagok

s‘oé
A%
S

1985 6ta az influenza B virus két kiilén filogenetikai vonala (a Victoria és a Yamagdsa) cirkulal

vilagszerte. A Fluenz Tetra egy tetravalens vakcina, amely négy influenzavi

Orzs antigénjeit

tartalmazza: egy A(HINI) torzs, egy A/(H3N2) torzs és két B torzs (mindkét ¢dnalbol egy-egy).
A Fluenz Tetra gyartasa ugyanazon eljaras szerint torténik, mint a Fluenz é}bﬁsa.

A Fluenz Tetra-ban 1év6 influenzavirus-tdrzsek (a) hidegadaptaltak (c

(b) hémérsékletérzékenyek (temperature-sensitive, ts); és (c) attenud

eredményeképpen a virusok az orrgaratban szaporodnak, és prot

Klinikai vizsgalatok

A Fluenz vakcinaval szerzett klinikai tapasztalatok a Flu
a két vakcina gyartasa azonos folyamat szerint ti’)rténik}@ésszetételﬁk atfedésben van.

Gyermekekkel végzett vizsgalatok

A Fluenz hatasossaga

A Fluenz gyermekpopuléaciora vonatkozo h;
amelyekben tdbb mint 20 000 csecsemd ¢
¢s amelyeket 7 influenzaszezon soran Vdg
szezonban végeztek ujraoltast. A Fl f

?
%

=adapted, ca);

(att). Ennek

Q&Q/ 1mmunitast valtanak ki.

/\fetra esetén is érvényesek, mert

ssagi adatai 9 kontrollos vizsgalaton alapulnak,
gyermek, valamint gyermek és serdiilo vett részt,
ek. Négy placebokontrollos vizsgalat soran masodik
3 aktiv kontrollos vizsgalatban jobbnak bizonyult az

injekcioban adott influenza vakcingval szemben. A gyermekpopulaciora vonatkozo6 hatdsossagi

eredmények 0sszefoglaldsat az

)

. tablazatok mutatjak.

1. tablazat: A Fluenz hatasossaga placebokontrollos, gyermekekkel végzett vizsgalatokban
1 X
/\> Hatasossag Hatisossig
i . - o/ _ ¢
Vizsgalat 3 % Eletkor Vlrzsgalatllan Influenza | (95%-o0s CI)* (9.5 7o-05 C D
. Ré&io . a | résztvevok " Minden torzs,
szama tartomany b szezon Egyezo P
\i— szama .. az egyezéstol
( torzsek .. .
Fo N fiiggetleniil
\ 4
/\/ 85,4% 85,9%
2000-2001 ’ ’
D153-P502 \(O Europa 6-35H 1616 (74,3, 92,2) (76.3; 92,0)
o 2001-2002 88,7% 85.8%
\,\0) (82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
\ Y 2001 73,5% 72,0%
\5 Afrika, (63,6; 81,0) (61,9; 79,8)
DIGRPSO4 | | ik orika | 635 H 1886 002 73.6% 46.6%
< (333:912) | (14.9;67.2)
. e 62,2% 48,6%
D153-P513 | Azsia/Oceania 6-35H 1041 2002 (43.6: 75.2) (28.8: 63,3)
Europa, o o
D153-P522 | Azsia/Oceédnia, | 11-24 H 1150 20022003 78,4% 63,8%
. . (50,9; 91,3) (36,2; 79,8)
Latin-Amerika
A 72,9% 70,1%
D153-P501 | Azsia/ Oceénia 12-35H 2764 2000-2001 (62.8: 80,5) (60,9: 77,3)




Hatasossag Hatisossig
i . - o/ _ ¢
Vizsgalat L s Eletkor Vlrzsgalatplan Influenza | (95%-o0s CI)* (9.5 7o-0s C D
A Régio , o | résztvevok 0 Minden torzs,
szama tartomany b szezon Egyezo P
szama .. az egyezéstol
torzsek .. ..
fiiggetleniil
84,3% 64,2%
2000172002 | 70,1 00,4y | (442; 77,
93,4% 93‘A
1996-1997 ’
AV006 USA 15-71H 1259 (87.5; 26’5) (87’3’\%’5)
1997-1998 100% %
(63,1; 100) ; 92,6)
*H = hoénap Q;")
b A vizsgalatban részt vevok szama az 1. éves hatdsossigi elemzés soran @
¢ Tenyésztéssel igazolt influenza-megbetegedések csokkenése a placebohoz képest.

4 A D153-P504 vizsgilattal kapcsolatban kozolt adatok olyan, a vizsgalatban résztvevokre gonatkoznak, akik két
adag vizsgalati vakcinat kaptak. Korabban nem oltott résztvevok esetén, akik az 1. évb adagot kaptak,

a hatasossag 57,7% (95%-os CI: 44,7; 67,9) illetve 56,3% (95%-os CI: 43,1; 66,7) vo’@%ﬂn alatamasztja, hogy

a korabban nem oltott gyermekek esetén két adag vakcina sziikséges.

¢ Az 1. évben 2 adagot, a 2. évben placebot kapo résztvevok esetén a 2. évben tap@haté

hatasossag 56,2% (95%-os CI: 30,5; 72,7) illetve 44,8% (95%-o0s CI: 18,2; 62, ta D153-P501 jelii
vizsgalat soran, amely aldtdmasztja egy masodik szezonban végzett Ujraoltas €zikkscgességét.

f Az els6dlegesen terjedd torzs az antigének szempontjabol kiilonbozott a V@inéban 1év6 H3N2 torzstol. A nem
egyez6 A/H3N2 torzzsel szembeni hatasossag 85,9% (95%-os CI: 75,3%9) volt.

soran, az injekciéban adott influenza vakginaval dsszehasonlitva

2. tablazat: A Fluenz relativ hatasossaga aktiv kontl‘;)‘lﬁvgyermekekkel végzett vizsgalat
(@)

\Q Fokozott Fokozott hatasossag
i . - o/ _ b
Vizsgalat A Eletkor Vlrzsgalatplan @lfluenza hatasossag (9.5 Vo-08 C D
A Régio . a részt vevok\< o b Minden torzs,
szama tartomany . ) szezon (95%-0s CI) P
szama - az egyezéstol
Egyezo torzsek .. ..
A@ fiiggetleniil
) 44,5%-kal o
USA, f& (22.4; 60,6) >4,9%kal
Eurépa %5 kevesebb eset (45,4, 62,9)
MI-CP111 Cor 6-59 H { 2 2004-2005 . ’ kevesebb eset, mint
Azsial ‘ O mint az az injekcioban
Ocednia 1N injekcioban jerers
. adottnal
: adottnal
-
. Q 52,7%-kal 52.4%kal
Q/ (21.6; 72,2) ) d
kevesebb eset (24.6;70,5)
D153-P514 | Eurdpa 6@}1 2085 2002-2003 mint az > | kevesebb eset, mint
{ N
@ injekcioban az injekcioban
. adottnal
’ adottnal
>4 0/ _
Q, 34,7%-kal 31,9%kal
\k_ (3,9; 56,0) :
. kevesebb eset (1,1; 33,5)
D153-P515 E@)pa 6-17E 2211 2002-2003 . > | kevesebb eset, mint
mint az N
,/\/ iniekcidban az injekcioban
‘O J . adottnal
% adottnal
*H = horapyE = év. Eletkortartomany a vizsgalati protokollban leirtak szerint.

b Ten @éssel igazolt influenza megbetegedések csokkenése az injekcioban adott influenza vakcinahoz képest.
CA nz mellett 55,7%-kal (39,9; 67,6) kevesebb esetet észleltek az injekcidban adott influenza vakcindhoz
ké 3686, 6-23 honapos csecsemét €s kisgyermeket vizsgalva, tovabba 54,4%-kal (41,8; 64,5) kevesebb esetet
leltek 4166, 24-59 hénapos gyermeket vizsgalva.
A Fluenz mellett 64,4%-kal (1,4; 88,8) kevesebb esetet észleltek az injekcidoban adott influenza vakcinahoz
képest 476, 6-23 honapos csecsemot €s kisgyermeket vizsgalva, tovabba 48,2%-kal (12,7; 70,0) kevesebb esetet
észleltek 1609, 24-71 hénapos gyermeket vizsgalva.




A Fluenz biztonsagossaga

Kronikus allapotok

Bér enyhe-kozépsulyos asthmaban szenvedd gyermekek ¢€s serdiilok esetén meghataroztak

a készitmény biztonsagossagat, ugyanakkor egyéb tiidobetegségben vagy kronikus

cardiovascularis, metabolikus, illetve vesebetegségekben szenvedd gyermekekre vonatkozdan

korlatozott mennyiségti adat all rendelkezésre. . é
\

Egy 6-17 év kozotti, asthmas gyermekekkel végzett vizsgalatban (D153-P515, trivalens Flue
n = 1114, trivalens befecskendezhetd influenza vakcina: n = 1115) nem volt szignifikans kjil¢
a kezelési csoportok kdzott az asthma exacerbatiok, az atlagos kilégzési csticsaramlasi s
az asthma tiinetek pontszamai és az ¢jszakai felébredések pontszamai tekintetében. A 0 légzés
incidenciaja a vakcindcid utdni 15 napban alacsonyabb volt a Fluenz—csoportban min z inaktivalt
vakcinat kapé csoportban (19,5% vs. 23,8%, p = 0,02).

Egy 9-17 év kozotti kozépsulyos vagy sulyos asthmas gyermekekkel és ser el végzett

vizsgalatban (trivalens Fluenz: n = 24, placebo: n = 24) az elsddleges bizto (&ossagl kritérium,
vagyis a vart 1 masodperc alatti erdltetett kilégzési térfogat (FEV) szaz s értékében beallo,
a vakcinaci6 elott és utan mért valtozas, nem tért el a két kezelési kar ké

Felnottek korében végzett vizsgalatokban, ahol a vizsgélt szemé ak%gy szazalékéanak volt
valamilyen kronikus betegsége, a trivalens Fluenz blztonsagoss% I'Ofﬂ]ﬂ. hasonl6 volt az ilyen
betegségek nélkiili vizsgalt személyek korében megfigyelt bi agossagi profilhoz.

Csokkent immunitas /\/

Huszonnégy HIV-fertdzott és 25 HIV-negativ, 1-7 év k@étti olyan gyermeknél,

valamint 243 HIV-fert6zott, 5—-17 év kozotti olyan gysrmeknél és serdiilonél, akik stabil
anti-retroviralis terapiat kaptak, a vakcina virus texj€sztésének gyakorisdga és id6tartama hasonlo volt
az egészséges személyek esetében megfigyelthe trivalens Fluenz beadéasa utan nem észleltek olyan
mellékhatast, amely érintette volna a HIV_t%ﬁA vagy a CD4-szamot. Husz enyhén vagy kézepesen
csokkent immunitasu, 5-17 év kozotti gye ¢t és serdiilot (akik aktualisan kemoterapiat vagy
sugarkezelést kaptak, vagy pedig nem so@korébban kaptak kemoterapiat) 1:1 aranyban
randomizaltak trivalens Fluenz, ill. plac(@ eadasara. Ezeknél a csokkent immunitasu gyermekeknél
¢s serdiiloknél a vakcina virus terj esq%@nek gyakorisaga és id6tartama hasonld volt az egészséges
gyermekek ¢és serdiilok esetében megtigyelthez. A Fluenz, illetve a Fluenz Tetra influenza
megbetegedés elleni hatésosség@sékkent immunitast személyek esetében nem értékelték.

A Fluenz Tetra immunogenifdsa

Egy multicentrikus, rande@zalt kettds-vak, aktiv kontrollos, non-inferioritasi vizsgalatot folytattak
le a Fluenz Tetra és a F}\?&Z (mint aktiv kontroll) immunogenitasanak dsszehasonlitasara 2-17 ¢v
kozotti gyermekek ¢s 69 iil6k korében. Osszesen 2312 gyermeket és serdiilét randomizéltak
helyszinenként 3:1; @lanyban Fluenz Tetra-ra, illetve a komparator Fluenz vakcina kétféle
formuléjanak egyikere. A Fluenz kétféle formuldja a Fluenz Tetra 4ltal tartalmazott kétféle B torzs
egyikét, illew;\/@sikét tartalmazta (B torzs Yamagata vonal, illetve B torzs Victoria vonal).

Az 1mmun%@nltast a torzsspecifikus szérum hemagglutinacio-gatlo (HAI) antitestek titerei mértani

kozepe ek (GMT) 6sszehasonlitasaval értékelték. A Fluenz Tetra immunolégiai non-inferioritast
muta luenz két formuldjahoz képest, mivel mind a négy 95%-os konfidencia intervallum felso

ha& 1,5 volt a beadas utani térzsspecifikus GMT HAI antitest-aranyt tekintve.

nottekkel végzett vizsgalatok
Obb placebokontrollos vizsgélat kimutatta, hogy a Fluenz rendelkezhet bizonyos hatasossaggal
a felndttek korében. Ennek ellenére, a vakcina feln6tteknél torténd klinikai hasznalhatosagara
vonatkoz6 kovetkeztetést nem sikeriilt levonni, tekintve, hogy egyes, injektalhat6 influenza-elleni
vakcinakkal torténd dsszehasonlitd vizsgalatok eredményei a Fluenz alacsonyabb hatasossagara
utaltak.



5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezheto.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt dozistoxicitasi, reprodukciora és fejlddésre kifejtett toxicitasi, lokalis é
toleranciara €s neurovirulenciara vonatkoz6 — nem klinikai vizsgalatokbol szarmazo, nem klini K
jellegti, Fluenz-zel kapcsolatos adatok azt igazoltak, hogy a készitmény emberen valo alkal a@ésakor
kiilonos veszély nem varhato. %

2

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK é\

6.1 Segédanyagok felsorolasa . \A

Q
Szachar6z b

Dikalium-hidrogén-foszfat <
Kalium-dihidrogén-foszfat QQ
Zselatin (sertés, A tipusu) Q
Arginin-hidroklorid N
Mononatrium-glutamat-monohidrat /&
Injekcidhoz valo viz A\

6.2 Inkompatibilitisok O/\/

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a vakcina pﬁﬁeverheté mas gyogyszerekkel.

AS

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam @

18 hét. ,&O

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok {Q

Hitészekrényben (2°C - 8°C) térol&‘l§().

&

A fénytdl valo védelem ¢ ¢ben az orrfeltét a dobozban tarolando.

Nem fagyaszthato!

N\
Hasznalat el6tt a Vakoﬁ;\/ ki lehet venni a hiitészekrénybdl, és egyszeri alkalommal legfeljebb 12 6ran
at tarolhato 25°C-o @ég nem halad6 homérsékleten. Stabilitasi adatok azt mutatjak, hogy a
Vakcinakompone%& 12 6ran at stabilak, amennyiben a tarolas 8°C és 25°C kozott torténik. Ezen
idGtartam Végf&;@y luenz Tetra-t azonnal fel kell hasznalni vagy ki kell dobni.

6.5 Cso@olés tipusa és kiszerelése

kerjiMorgalomba, amely szorofejjel (polipropilén, polietilén kozvetitdszeleppel), szordfej végére vald
vé pakkal (szintetikus gumi), dugattytszarral, dugattyaval (butil gumi) és adageloszto kapoccsal

vndelkezik.

1 vagy 10 darabos kiszerelési egységekben.

\
A Fl%é@ etra 0,2 ml szuszpenzi6 formajaban, egyszer hasznalatos orrfeltétként (1-es tipust liveg)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Alkalmazas
A Fluenz Tetra KIZAROLAG ORRNYALKAHARTYAN ALKALMAZHATO.

. NE ALKALMAZZA TUVEL! Ne adja injekcioban! <,

X N
&

. Ne hasznédlja a Fluenz Tetra-t, amennyiben a lejarati ideje elmult, vagy a permetta ériiltnek
tlinik, példaul ha a dugattyt laza vagy elmozdult a permettartalybol, vagy barmi szivargasra
utalo jel esetén.

. Alkalmazas elott ellendrizze a vakcina kiillemét. A szuszpenzio szintelen Va@halvénysérga,
atlatszo vagy opaleszkalo kell legyen. Apro, fehér részecskek eléfordulh benne.

. A Fluenz Tetra osztott adagban, mindkét orrnyilasban alkalmazando.

\

. Az adag egyik felének az egyik ormyildsba torténd beadasa utan az a(@zmésik felét
azonnal vagy nem sokkal késobb a masik orrnyilasba kell beadni. <@

. A beteg a vakcina alkalmazéasa kozben normalisan 1élegezhet — @zﬁkséges az
aktiv belélegzés vagy szippantas.

. A alkalmazas egyes lépéseivel kapcsolatos utasitasokat tek@e at a Fluenz Tetra
alkalmazasat bemutat6 abrasorban (1. abra). /b

X

1. abra: A Fluenz Tetra alkalmazasa /\io
(@)

Szorofej végere valo
védokupak

Ellenérizze , @) Készitse el6 az Tartsa megfelel6 helyzet

a lejarati % orrfeltétet. ben az orrfeltétet.

A készit%lk az Tavolitsa el a gumi A beteg fiiggoleges

orrfelt@ éjén védokupakot. Ne testhelyzete mellett

feltiiftStett datum utén tavolitsa el az orrfeltét helyezze az orrfeltét

n asznalhato fel. masik végén talalhatod végét az orrnyilasba,
adageloszto kapcsot. igy biztositva, hogy

?‘ a Fluenz Tetra az

orrba jusson.
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N

Lo “
Nyomja meg Téavolitsa el az Permetezzen be ‘§
a dugattyut. adageloszté kapcsot. a masik orrnyilasba. /\/
Egyetlen mozdulattal, A masik orrnyilasban Helyezze az orrfeltét %
olyan gyorsan, ahogy torténd alkalmazashoz ~ végét a masik Q/Q
csak tudja, nyomja addig nyomja Gssze, €s orrnyilasba és olyan
a dugattyut, amig az tavolitsa el az gyorsan, ahogy csak ‘@
adageloszto kapocs nem adageloszto kapcsot a tudja, egyetlen Q
akadalyozza a tovabbi dugattyuszarrol. mozdulattal nyomja I{lﬂ%
mozgast. dugattyut, ezzel bejuti@ty
a maradék vakcinat.
Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsem sét
a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani. Q
N
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOG! LTJA
AstraZeneca AB O/\/
SE-151 85 Sodertélje \Q
Svédorszag ,O

AS

8. A FORGALOMBA HOZATALI EN@ELY SZAMA(I)

AN
EU/1/13/887/003 Feliiltltos kartondobo ’Odb permettartaly.
EU/1/13/887/004 Feliiltoltos kartondon. 0 db permettartaly.

«O
9. AFORGALOMBA HO@ALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK RATUMA

A forgalomba hozatali ¢ y els6 kiaddsanak datuma: 2013. december 4.
A forgalomba hozatali dély legutobbi megujitasanak datuma: 2018. november 20.

\ijo

10. A SZOV LLENORZESENEK DATUMA

A gyégysze%ﬁészletes informéci6 az Eurdpai Gydgyszerligyndkség internetes honlapjan
(http://ww& a.europa.eu) talalhato.
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGEELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K) Q

B. FELTETELEK VAGY @ATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN ,&

C. A FOBGALOMBA@ZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI
ES KOVETELN@IYEI

D. FELTETE, VAGY KQRLATOZASOK A ng(’)gYSZER ]
BIZTON OS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

&
&
Qk-
<Q
&
O
@)
S
v
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatéanyagok gyartdjanak neve és cime

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way é
Boulevard Industry Park “0
Speke

Liverpool L24 9JW 033\/
2

Nagy-Britannia

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartok neve és cime @

AstraZeneca Nijmegen B.V., . \A

Lagelandseweg 78 Q
Nijmegen, 6545CG b

Hollandia %
<

MedImmune, UK Limited Q/
Plot 6, Renaissance Way N
Boulevard Industry Park ,&
Speke XU
Liverpool L24 9JW /\/fb
Nagy-Britannia @)

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelos @érté neveét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatéjanak tartalmaznia kell. \Q

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZ@K AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gy()gyszerel&

. Gyartasi tételek hivatalos V@g\@szabaditésa

A gyartasi tétel hivatalos végfel ~Rditésa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikke értel n, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre @e ra kijelolt laboratorium végezheti.

)

N
C. A FORGALOﬁé{A HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETE YEI

. Id(’iszay(@gyégyszerbiztonségi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a kész%%ényre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
tt €s az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

megalla
idép@stéj a (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
ké& ényeknek megfelelden kell benyujtani.

D. l:“ELTET,ELEK VAGY KORLA:[‘QZASOK A GY(’)GYSZER BIZTONSAGOS
ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

14



A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket

¢s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kdvetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza; . X

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy ol a@
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet)alletve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockézat-minimalizalasra irdnyuléy wjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek. Q

Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv ben§jtésénak
idépontja egybeesik, azokat egyidoben be lehet nyujtani.
D
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A CSOMAGOLT MENNY,ISEG 1DB EGYSZER HASZNALATOS ORRFELTET
(KETFELE KIHAJTHATO FEDELU DOBOZBAN )
A CSOMAGOLT MENNYISEG 10 DB EGYSZER HASZNALATOS ORRFELTET

A\
, S
[1. A GYOGYSZER NEVE R
A%
Fluenz Tetra szuszpenzids orrspray Q%
Influenza vakcina (€16 attenualt, nasalis) “J)
2023/2024-¢s szezon @
N4
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o

@b"

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

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9 - szeri torzs Q
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107048 FFU***
N
A/Darwin/9/2021 (H3N2) - szerli torzs s@
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) /\;0 1070405 FFU**x*
B/Austria/1359417/2021 - szerti torzs \QO
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) > 1079403 FRU#***
B/Phuket/3073/2013 - szerl torzs \Q
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) @ 1079403 FRU#**x*

0,2 ml-es adagonként

.................................................................. S —

* egészséges baromfidllomany '@émazé, megtermékenyitett tytiktojdsban szaporitva.
**  VERO-sejtekben, reverz géntechnologidval eldallitva.
***  fluorescent focus units (ﬂuor%zcens fokuszegység)

\
Ez a vakcina megfelel a W g{énlésainak (északi félteke), valamint az EU 2023/2024-es szezonra
vonatkoz6 hatérozaténalik

N\
A
|3. SEGEDANY&GOK FELSOROLASA
X

Tartalmaz tové@t: szacharozt, dikalium-hidrogén-foszfatot, kalium-dihidrogén-foszfatot, zselatint
(sertés, A tipasy), arginin-hidrokloridot, mononatrium-glutamat-monohidratot, injekcidhoz valo vizet.

S
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
S
Sz@penziés orrspray

b egyszer hasznalatos orrfeltét (0,2 ml)
10 db egyszer hasznalatos orrfeltét (egyenként 0,2 ml)
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra. Ne adja injekcioban!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

&

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT ‘0‘
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI Ca

&
Z
\)

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

0o
| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES\
N\ Y

?}QJ
[8.  LEJARATIIDO K22
K
EXP Q
N\
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK ,,\&
U
Hiuitdszekrényben tarolando. \QO/\/
Nem fagyaszthato! /O
Fénytol védve tartando! @
O
I

10. KULONLEGES OVINTEZKE K A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HpLLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELCERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

&

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB ‘@
SE-151 85 Sodertilje é\/
Svédorszag Q

N

Q,
12. AFO LOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

ky
EU/1/1 003 Feliiltolt6s kartondoboz. 1 db permettartaly.
EU/1/ 7/004 Feliiltoltds kartondoboz. 10 db permettartaly.

&

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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| 14.

A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

| 17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD Q)

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva. $Q>A
| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA ,\Q/
\ZJ
. S
N *
w &
%)
O’\/
Q;(\
&
O
2>
O
‘&O
N
&
X
N
&
NI
<
A%
Y
'O
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYSZER HASZNALATOS ORRFELTET

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) R
0
Fluenz Tetra é\/
Influenza vakcina Q
2023/2024-es szezon 2

<

Vol
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK K\
N\
Kizarolag orrnyéalkahartyan torténd alkalmazasra. b®
&
3.  LEJARATIIDO oS
EXP A
0
N
4. A GYARTASI TETEL SZAMA Qv
<
Lot fb,
, . ,
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
N
0
0,2 ml
O
KO
6. EGYEB INFORMACIOK\
O
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Fluenz Tetra szuszpenzids orrspray
Influenza vakcina (¢16, gyengitett, orrnyalkahartyan alkalmazando)

Miel6tt alkalmaznak Onnél ezt az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtaj ekoztatot, é

mert az On vagy gyermeke szimara fontos informaciokat tartalmaz. ‘

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekbe é\/
is sziiksége lehet. b

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gond %/eit végz0
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt az oltast az orvos kizarélag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja 4(&)készitményt
masnak. N

- Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, tajékoztassa errél kezel6orvosafZgyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtaj ék(&?ban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont. Q

i\

A betegtajékoztato tartalma:

Hogyan kell a Fluenz Tetra-t tarolni?
A csomagolds tartalma és egyéb informaciok ,O

AS

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

\
L. Milyen tipust gyogyszer a Fluenz Tetra és milyen betegs?g‘k esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Fluenz Tetra alkalmazasa elott XU
3. Hogyan alkalmazzék a Fluenz Tetra-t? /\;0
4. Lehetséges mellékhatasok @)
5.
6.

A Fluenz Tetra az influenza megel6zésér 1gélo oltas. 24 honapos kort betdltott, de 18 évesnél
fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok esetén mazhato. A Fluenz Tetra segit védelmet nytijtani a benne
talalhat6 négyféle virustorzs, Valami(@ azokkal szoros rokonsagban 1év6 mas torzsek ellen.

Hogyan hat a Fluenz Tetra? A
\

Amikor megkapja valaki agﬁﬁa st, az immunrendszer (a szervezet természetes védekezdrendszere)
sajat védelmet alakit ki qzd1y uenzavirussal szemben. Az oltéanyag egyetlen Osszetevoje sem képes
influenzat okozni. /\>

\
A Fluenz Tetra oltq' Kirusait tyuktojasban szaporitjak. Az oltds minden évben az influenzavirus

négy torzse ellen{ ziil, az Egészségligyi Vilagszervezet évenkénti ajanlasai alapjan.

A%

d% alok a Fluenz Tetra alkalmazasa elétt

Onn? alkalmazhaté a Fluenz Tetra

ha allergids gentamicinre, zselatinra vagy a vakcina (a 6. pontban ,,A csomagolas tartalma és
egyeb informaciok” felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

. ha Onnél valaha siilyos allergids reakcié jelentkezett tojassal vagy tojasfehérjével szemben.
Az allergias reakciok tiineteit a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ cimi pontban talalja.

. ha olyan vérképzdszervi vagy rakos megbetegedése van, amely befolyasolja
az immunrendszert.

. ha kezel6orvosa tigy tajékoztatta Ont, hogy valamilyen betegség, gyogyszer vagy més

kezelés kovetkeztében gyenge az immunrendszere.
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. ha mar acetilszalicilsavat (szamos fajdalom- ¢és lazcsillapité gydgyszerben megtalalhat6 anyag)
szed. Ez egy nagyon ritka, de stlyos betegség (Reye-szindroma) esetleges kialakulasanak
kockazata miatt fontos.

Ha ezek koziil barmelyik igaz Onre, akkor tdjékoztassa errél kezel6orvosat, gyégyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. X,

-

(}

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az oltas beadasa elott beszéljen kezelgorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat (]

egészségiigyi szakemberrel:
. ha a gyermek 24 hénaposnal fiatalabb. 24 honaposnal fiatalabb gyermekek a @@ khatasok
kockézata miatt nem kaphatjak meg ezt az oltast.

. ha silyos asztmaja, vagy éppen sipolo 1égzése van.
. ha kozvetlen kapcsolatban van olyan személlyel, akinek sulyosan le ult az
immunrendszere (példaul: elkiilonitést igényld, csontveld-atiiltetése ett beteg).

Ha ezek koziil barmelyik igaz Onre, akkor az oltas el6tt tajékoztassa eeg, kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert .@1 ajd eldonti, hogy
alkalmazhato-e Onnél a Fluenz Tetra.

N

Egyéb gyogyszerek, egyéb oltasok és a Fluenz Tetra @

Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vag ondozasat végzd egészségiigyi
szakembert az oltast kapo személy jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitﬁ%yeket is.

. Gyermeknek ne adjon acetilszalicilsavat (sz@os fajdalom- ¢és lazcsillapitd gyogyszerben
megtalalhato anyag) a Fluenz Tetra-val vé )@ oltast kdvetd 4 héten beliil, hacsak a
kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gon sat végz0 egészségligyi szakember masképpen
nem javasolja. Ez egy nagyon ritka, dg §llyos betegség (az agyat és a méjat megtamado
Reye-szindroma) kialakulasanak ko ta miatt fontos.

. Ajanlatos, hogy a Fluenz Tetra- az influenzéra specifikus virusellenes gyogyszerekkel
(pl. oszeltamivir és zanamivir) eéu oben adjak. Ilyenkor ugyanis csdkkenhet az oltas
hatasossaga.

A kezelBorvosa, gyogyszeresze @ a gondozasat végzo egészségligyi szakember donti el, hogy
a Fluenz Tetra alkalmazhat6-e@nnél més oltassal egy idében.

Terhesseg és szoptatas‘ A

zoptat illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
eadasa elott beszéljen kezeléorvosaval, gyogyszerészével vagy

€gz0 egészségiigyi szakemberrel. A Fluenz Tetra alkalmazasa terhes vagy
szoptato esetén nem javasolt.

. A nz Tetra nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
‘6 ¢épek kezeléséhez sziikséges képességeket.

&

% Hogyan alkalmazzak a Fluenz Tetra-t?

A készitmg’ﬁ;\{atésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Fluenz Tetra kezeloorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
feliigyelete alatt keriil beadasra.

A Fluenz Tetra csak orrsprayként alkalmazhato.
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A Fluenz Tetra injekcioban torténé beadasa tilos.

A Fluenz Tetra-t mindkét orrnyilasba permetezve adjak be. A Fluenz Tetra bead4sa kozben On
normalisan l¢legezhet. Nem kell mély levegdt vennie vagy szippantania.

Adagolas

Az ajanlott adag gyermekek ¢és serdiilok esetén is 0,2 ml Fluenz Tetra, amelynek 0,1 ml-jét é
alkalmazzdk az egyes orrnyildsokban. Kordabban influenzaoltisban nem részesiilt gyermeké
legalabb 4 héttel késébb egy masodik adagot kapnak. Kovesse kezeldorvosa, gyogyszerésze

a gondozasat végzo egészségiigyi szakember utasitasait azzal kapcsolatban, hogy gyermekg

szliksége van-e a masodik adagra, és ha igen, mikor. Q

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze lﬁg
kezelBorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert.Z)

AN
<
4. Lehetséges mellékhatasok @b

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatdsokat, ek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A vakcindval végzett klinikai vizsgalatok Goran a legtobb mellékhatas
enyhe volt és rovid ideig tartott. ‘\\
Ha tovébbi informaciot szeretne kapni a Fluenz Tetra lehetsé$:n®ellékhatésaival kapcsolatban,
kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondo;‘/ végz0 egészségiigyi szakembert.

O

Néhany mellékhatas sulyos lehet AN

Nagyon ritka ’O

(10 000 személybol legfeljebb 1 személyt érint):

. sulyos allergias reakcio: a stlyos allerg@ eakcio tiinetei koz¢ tartozhat a 1égszomj, valamint
az arc vagy a nyelv feldagadasa. >

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat Vt(g iirgésen kérjen orvosi ellatast, ha a fenti tiinetek koziil
barmelyiket észleli. (\

A Fluenz Tetra egyéb lehetség@ellékhatésai
\

Q

Nagyon gyakori

(10 személybdl tobb mingL Személyt érinthet):
. orrfolyas vagy o ulas,

. csokkent étvagys

. gyengeseg
NI

Gyakori Q
(10 személybgMegfeljebb 1 személyt érinthet):

. fajas.
e%yakori
00 személybol legfeljebb 1 személyt érinthet):
o kitités,
. orrverzes,
. allergias reakciok.

. la
. @éj dalom

Mellékhatasok bejelentése
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Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy
a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio6 alljon

rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban. . é

N
&

5. Hogyan kell a Fluenz Tetra-t tarolni? Q
Az oltas gyermekektol elzarva tartando! <@Q/
Az orrfeltét cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP felirat utani ddtum) utan ne alkdlfpazza
ezt az oltast. AN

\

<
Hitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato! @b

A fényt6l valo védelem érdekében az orrfeltét a dobozban tarolando. Q%

Hasznalat el6tt a vakcinat ki lehet venni a hiitészekrénybdl, és e szerl alkalommal legfeljebb 12 6ran
at tarolhato 25°C-ot meg nem halado hémérsékleten. Ha a vakcimaftezen 12 6rés idotartam utdn nem

hasznaljak fel, akkor ki kell dobni. /’0&

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a h@ rtasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt g)@yszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kornyezet védelmét. ,O

AS

6. A csomagolas tartalma és egyéb infor§i6k

Mit tartalmaz a Fluenz Tetra ’b
O
O

A készitmény hatdanyagai: (\1
Reasszortans influenzavirus* (élé&ﬁe ualt) az alabbi négy torzsbol**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1 09 - szerli torzs
(A/Norway/31694/2022, M 69815) 1070405 FRU***

M &
A/Darwin/9/2021 (H3N@§[ szerli torzs
(A/Norway/16606/20Zk 'MEDI 355293) 1070405 FRU***

B/Austria/13594 %021 - szeru torzs
(B/Austria/13 /2021, MEDI 355292) 1070403 FEU**x*

B/Phuket/#QO 13 - szerl torzs
(B/Phpk@g 73/2013, MEDI 306444) 1070405 FRU***
@)

Y‘ egészséges baromfidllomanybdl szarmazo, megtermékenyitett tyuktojasban szaporitva.
*  VERO-sejtekben, reverz géntechnologiaval elééllitva. Ez a készitmény genetikailag modositott
organizmusokat (GMO) tartalmaz.
*#*  fluorescent focus units (fluoreszkalo fokuszegység).

Ez a vakcina megfelel a 2023/2024-es szezonra vonatkoz6 WHO (Egészségiigyi Vilagszervezet)
ajanlasoknak (északi félteke) és EU-s hatarozatnak.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Egyéb 6sszetevok: szacharoz, dikalium-hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, zselatin
(sertés, A tipusu), arginin-hidroklorid, mononatrium-glutamat-monohidrat és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Fluenz Tetra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az oltas 1 vagy 10 darabos kiszerelésben, egy szuszpenzids orrspray formajaban kertil forgalombé&’
amelyet egy egyszer hasznalatos orrfeltét (0,2 ml) tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszer%
kertil kereskedelmi forgalomba minden orszagban. é\/

A szuszpenzi0 szintelen vagy halvanysarga, atlatszo vagy enyhén zavaros. Apro, fehér r@kék
el6fordulhatnak benne. @

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AstraZeneca AB, . \A
SE-151 85 Sodertélje, Q
Svédorszag b

Gyarto {\0)
AstraZeneca Nijmegen B.V., Q
Lagelandseweg 78 ‘\\
Nijmegen, 6545CG /b
Hollandia A\

A0
MedImmune, UK Limited, Q
Plot 6, Renaissance Way, AN
Boulevard Industry Park, >
Speke, \Q
Liverpool, L24 9JW, @
Nagy-Britannia @)

N

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kér&ivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez: {

(\O

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. é UAB ,AstraZeneca Lietuva
' Tel: +370 5 2660550

Tel: +322 37048 11 @Q/
W 20
N\

Bbarapus

Actpa3eHneka anragfop (010

Ten.: +359 244550

: <

Ceska repu@(a

AstraZem:%‘2 zech Republic s.r.o.

Tel: +‘4c2>@ 807 111

As eneca A/S

SPIE: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

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

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222



Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

Espaiia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 14129 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.

Tel: +385 1 4628 000

Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC

Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog

Aréktop Qappaxevtikny Atd (\O
TnA: +357 22490305 A
Latvija ‘Q/(\

Tel: +371 67377100

A%

SIA AstraZeneca Latvija @
A

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1 711 310

Polska

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z O.OQ

Tel.: +48 22 245 73 00 Q

<

Portugal

s‘oé
/\/
)

AstraZeneca Produtos Farmad@yticos, Lda.

Tel: +351 21 434 61 00 N

Q
Romaéania b
AstraZeneca Pharm L
Tel: +40 21 317 6
Slovenija * @
AstraZene@ Limited
Tel: +38 135600

Slov 4 republika
A eneca AB, o.z.

/’181: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northen Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

\
A betegtij ékoztati @gut()bbi feliilvizsgalatanak datuma

A gyogyszemOlaészletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

Egyéb infoiéi@%forrésok
(http://wwW,

‘(\@

a.europa.eu) talalhato.

g

E égiigyi szakembereknek sz6l6 utasitasok

alabbi informaciok kizardlag orvosoknak vagy mas egészségligyi szakembereknek szolnak:
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http://www.ema.europa.eu/

A Fluenz Tetra kizaroélag orrnyalkahartyin alkalmazhato.

Ne alkalmazza tiivel! Ne adja injekcioban!

%{:ﬁl—lﬂ l

tlinik, példaul ha a dugattyt laza vagy elmozdult a permettartalybol, vagy barmilyen szivétga

A%

rga,

Ne haszndlja a Fluenz Tetra-t, amennyiben a lejarati ideje elmult, vagy a permettartaly sf%ek
sra

utalo jel esetén.
Alkalmazas el6tt ellendrizze a vakcina kiillemét. A szuszpenzid szintelen vagy halvé
atlatszo vagy opaleszkalo kell legyen. Apro, fehér részecskék eléfordulhatnak be
A Fluenz Tetra az alabb leirtaknak megfelelden osztott adagban, mindkét orrnyilé
alkalmazando. (Lasd még a ,, Hogyan alkalmazzadk a Fluenz Tetra-t?” a 3. pon
Az adag egyik felének az egyik orrnyilasba torténd beaddsa utan az adag mégik felét azonnal
vagy nem sokkal késdbb a masik orrnyilasba kell beadni. NN
A beteg a vakcina alkalmazasa kdzben normalisan 1¢legezhet — nem s t‘@ges az aktiv
belélegzés vagy szippantas. 6

R

Szorofej végere valo
védokupak

ISKd

Dugattyn
/&geloszto’ kapocs

Ellendrizze
a lejarati idot.

A készitmény az orrfel{é,Kl

cimkéjén feltiintetett
datum utan nem

hasznalhato fel.
Ql-

<

N
A%

orrfeltétet.
avolitsa el a gumi
védokupakot. Ne

tavolitsa el az orrfeltét

masik végén talalhatod
adageloszto kapcsot.
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Tartsa megfelelé
helyzetben az
orrfeltétet.

A beteg fiiggoleges
testhelyzete mellett
helyezze az orrfeltét
végét az ormyilasba,
igy biztositva, hogy
a Fluenz Tetra az
orrba jusson.



N

Lo

Nyomja meg Téavolitsa el az Permetezzen be “QQ
a dugattyut. adageloszté kapcsot. a masik orrnyilasba. /\/
Egyetlen mozdulattal, A masik orrnyilasban Helyezze az orrfeltét %
olyan gyorsan, ahogy torténd alkalmazéashoz végét a masik Q/Q
csak tudja, nyomja nyomja 0ssze, és tavolitsa orrnyilasba és olyan
addig a dugattyut, amig el az adageloszto kapcsot  gyorsan, ahogy csak ‘@
az adageloszto kapocs a dugattytszarrol. tudja, egyetlen Q
nem akadalyozza a mozdulattal nyomja\
tovabbi mozgast. meg a dugattyt, ¢zZe)

bejuttatva a marath

oltéanyagot. Q@

A készitmény tarolasaval és megsemmisitésével kapcsolatos tanécso@z 5. pontban talalja.

30



