I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
Supemtek Tetra oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben

Kvadrivalens influenzavakcina (rekombinans, sejttenyészetben eldallitott)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy dozis (0,5 ml) tartalma:
Az alabbi torzsek influenzavirus-hemagglutinin (HA) fehérjéi*:

A/XXXXXX (HIN1) 45 mikrogramm HA
A/XXXXXX (H3N2) 45 mikrogramm HA

B/XXXXXX 45 mikrogramm HA
B/XXXXXX 45 mikrogramm HA
* Rekombinans DNS-technologiaval, baculovirus expresszios rendszer alkalmazasaval, az szi

sereghernyo (Spodoptera frugiperda) S19 sejtjeibol szdrmazd, folyamatos rovarsejtvonalban allitjak
eld.

A vakcina megfelel az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) (északi féltekére vonatkozo) és az EU
XXXX/XXXX szezonra vonatkozo6 ajanlasanak.

A Supemtek Tetra nyomokban oktilfenol-etoxilatot tartalmazhat.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban (lasd 4.3 pont).

Ismert hatast segédanyagok

Ez a gyogyszer 0,0275 mg poliszorbat 20-at (E432) tartalmaz 0,5 ml-es dozisonként (4.4 pont).

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben.
Atlatsz6 és szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Supemtek Tetra az influenza-betegség megel6zését szolgald aktiv immunizalasra javallott
felnotteknél és 9 éves vagy idésebb gyermekeknél és serdiil6knél.

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

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Felndttek es 9 éves vagy iddsebb gyermekek és serdiilok

Egy 0,5 ml-es dozis.

Gyermekek és serdiilok



A Supemtek Tetra biztonsagossagat és hatasossagat 3 évesnél fiatalabb személyeknél még nem
igazoltak.

A Supemtek Tetra-ra vonatkozd, jelenleg rendelkezésre allo biztonsagossagi €s immunogenitasi
adatokat 3 évesnél idésebb, de 8 évesnél fiatalabb gyermeknél lasd az 5.1 pontban. Ezek alapjan

azonban nem adhat6 az adagolasra vonatkoz6 ajanlés.

Az alkalmazas modja

Kizarélag intramuscularis beadasra. A preferalt beadasi hely a deltaizom.

A vakcinat tilos intravascularisan beadni és tilos mas vakcinakkal egylitt ugyanabba a fecskenddbe
felszivni.

A vakcina beadas el6tti elokészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval vagy barmely
maradvanyanyaggal, példaul oktilfenol-etoxilattal szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkdovethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anaphylaxia

Mindig biztositani kell a megfeleld orvosi ellatast és feliigyeletet arra az esetre, ha anaphylaxias
esemény kovetkezne be a vakcina beadasa utan.

Tarsbetegség

Akut lazas betegség esetén a vakcina beadasat el kell halasztani a laz elmulasaig.

Immunhiany

Endogén vagy iatrogén immunszuppresszio esetén el6fordulhat, hogy a betegnél az ellenanyagvalasz
nem elegendo az influenza megel6zéséhez.

Thrombocytopenia és véralvadasi zavarok

Mint minden injekcios vakcinat, a Supemtek Tetra-t is elovigyazatossaggal kell alkalmazni
thrombocytopeniaban vagy vérzési zavarban szenvedd betegeknél, mivel ezeknél a betegeknél az
intramuscularis beadas utan vérzés Iéphet fel.

It

Ajulas

Barmilyen vakcina beadasa utan vagy akar azt megel6zden is el6fordulhat 4julés a tiivel beadott
injekciora adott pszichogén reakcioként. Az eszmélet visszanyerése alatt ezt tobb neuroldgiai jel
kisérheti, mint példaul atmeneti lataszavar, paraesthesia vagy tonusos-klonusos végtagmozgasok.
Megfelel6 intézkedéseket kell hozni az 4juldsbol eredo elesés és sériilések elkeriilése érdekében.

Védelem



Mint minden mas véddoltas, a Supemtek Tetra vakcina sem feltétleniil eredményez védettséget
minden beoltott személynél.

Ismert hatasu segédanyagok

Natriumtartalom
Ez a készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Poliszorbat 20-tartalom

Ez a gyogyszer 0,0275 mg poliszorbat 20-at (E432) tartalmaz 0,5 ml-es dozisonként (4.4 pont). A
poliszorbatok allergias reakcidt okozhatnak.

4.5 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakeidk

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek és nincsenek adatok a Supemtek Tetra mas vakcinakkal egyiitt
torténd alkalmazasarol.

Ha a Supemtek Tetra-t egy masik injekcios vakcinaval egyidejiileg adjak be, a vakcinakat mindig mas
helyre kell beadni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A kvadrivalens influenzavakcina (rekombinans, sejttenyészetben eldallitott) (Supemtek Tetra)
terhesség soran torténd alkalmazasardl rendelkezésre alléo nagy mennyiségii adat (retrospektiv
vizsgalatbol szarmazd, tobb mint 14500 terhesség kimenetelének eredménye) nem igazolt sem
malformativ, sem foto/neonatalis toxicitast.

Egy — trivalens, rekombinéns influenzavakcinaval végzett — allatkisérlet nem igazolt kdzvetlen vagy
kozvetett karos hatasokat a terhesség, az embrionalis-magzati fejlédés, sem pedig a sziiletés utani
fejlodés korai szakaszanak tekintetében.

A Supemtek Tetra a hivatalos ajanlasoknak megfelel6en alkalmazhato terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a Supemtek Tetra kivalasztédik-e a human anyatejbe.
Szoptatd néknél a kezeldorvosnak értékelnie kell ez elonydket és a kockazatokat a Supemtek Tetra
beadasa elott.

Termékenység

Human termékenységi adatok nem allnak rendelkezésre.
A trivalens, rekombinans influenzavakcindval végzett allatkisérlet nem igazolt karos hatasokat a n6i
termékenység tekintetében.

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

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

Ugyanakkor, ovatossag sziikséges gépjarmiivezetés és gépek kezelése kozben, ha a 4.8 pontban
emlitett mellékhatasok valamelyike miatt reakcioképessége csokkent.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok



A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A Supemtek Tetra-t 998, 18-49 éves felndttnek (1. vizsgalat) és 4328, 50 éves vagy idOsebb feln6ttnek
(2. vizsgalat) adtak be, illetve rajuk vonatkozdan gytijtottek biztonsagossagi adatokat.

A vakcina beadasa utan jelentkezo, leggyakoribb mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellépo
reakciok (érzékenység és fajdalom) voltak. A Supemtek Tetra-t kapo, 18-49 éves vizsgalati résztvevok
Osszesen 48%-anal jelentettek érzékenységet és 37%-anal fajdalmat. Az 50 éves vagy id6sebb
vizsgalati résztvevok 34%-anal jelentettek érzékenységet az injekcid beadasanak helyén és 19%-anal
pedig fajdalmat az injekcid beadasanak helyén.

A Supemtek Tetra-t kapo, 9 és betoltott 18. ¢letév kozotti életkoru gyermekeknél és serdiiléknél a
leggyakoribb injekcid beadasanak helyén fellépd reakcio a f4jdalom (34,4%) volt. A leggyakoribb
szisztémas mellékhatas a myalgia (19,3%), a fejfajas (18,5%), és a rossz kozérzet (16,1%) volt.

A mellékhatasok stlyossaga az enyhétdl a kozepesen sulyosig terjedt. A reakciok altalaban a vakcina
beadasat kovetden 3 napon beliil jelentkeztek, és mindegyik sz6védmény nélkiil gyogyult.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok a MedDRA szervrendszerek szerint, a kovetkezd gyakorisagi kategoéridknak
megfeleléen vannak felsorolva:

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),

Nem ismert gyakorisag (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg).

Az egyes gyakorisagi kategoridkon belill a mellékhatasokat stlyossag szerint csokkend sorrendben
adtak meg.

A Supemtek Tetra-t 998, 18-49 éves felnottnél (1. vizsgalat) és 4328, 50 éves vagy iddsebb feln6ttnél
(2. vizsgalat) alkalmaztak. Biztonsagossagi adatok t6liik, valamint 658, 18-49 éves feln6ttol

(3. vizsgalat) és 641, 9 és betoltott 18. életév kozotti életkort gyermektdl és serdiil6tol (4. vizsgalat)
szarmaznak.

1. tablazat: A vakcina beadasa utan jelentett mellékhatasok a klinikai vizsgalatok és a
forgalomba hozatal utani feliigyelet soran felnétteknél és 9 éves vagy idésebb gyermekeknél és
serdiiloknél.

MedDRA Nagyon Gvakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
szervrendszer gyakori y gyakorisag
Immunrendszeri Talérzékenység,
betegségek és beleértve az
tiinetek anaphylaxias
reakciot is
Ideerendszeri Fejfajas, Szédiilés“*® | Guillain-Barré-
grencszer 10Ssz szindroma’
betegségek ¢és o
. kozérzet,
tiinetek . .
faradtsag
Légzérendszeri, Asthma®®!9,
mellkasi €s kohogés,
mediastinalis oropharyngealis"®’
betegségek és fajdalom,
tiinetek rhinorrhea ©-
Anyagcsere- és Csokkent
taplalkozasi étvagy'>®
betegségek és
tiinetek




o . Hasi
Emésztérendszeri disrkomfort®
betegségek és Hanyinger® 1szkomtort™™,

44
i hasmenés'™,
tiinetek e
hanyas 58,
A bér és a bor Dermatitis®>”, | Urticaria®*”
alatti szovet pmritus(2’4’9),
betegségei és Kiiités®>9)
tiinetei
A csont- és
izomrendszer,
valamint a Myalgia',
kotdszovet arthralgia*”
betegségei és
tiinetei
Laz®¥, Influenzaszer(
borzongas®®), | tiinetek™*®,
hidegrazas, viszketés az
Altaldnos Erzékenység | fesziilés®>®) injekcio
tinetek. az a beadas /duzzanat, beadasanak
alkalmézés helyén, bérpir/a helyeﬁrﬁ"h
. " fijdaloma | beadas helyén | bérkiiités™®
helyén fellépd } . ’
reakciok beadas jelentkez6
helyén erythema,
véralafutas®®,
induratio ¢,

) Az 50 éves vagy id6sebb felnétteknél gyakori.
@ Az 50 éves vagy idésebb felndtteknél ritka.

3 >38.0 °C.

“ Spontéan jelentésbdl szarmazo mellékhatas.

) 50 éves vagy idésebb felndtteknél nem jelentették.

©)18-49 éves felnétteknél nem jelentették.

™ A forgalomba hozatalt koveté feliigyelet soran jelentették.

®9 gs betoltott 18. életév kozotti életkorn gyermekeknél és serdiiléknél nem gyakori.

© 9 gs betoltott 18. életév kozotti életkora gyermekeknél és serdiiloknél nem jelentették.

(19 Egy résztvevonél jelentették a 9 és betdltott 18. életév kozotti életkort gyermekeknél és
serdiiloknél, akinek az anamnézisében szerepelt asthma, és excerbatio jelentkezett a 2. napon, ami a
vizsgalo értékelése alapjan a védooltasnak tulajdonithato.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Supemtek Tetra-val kapcsolatban tiiladagolast nem jelentettek.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: vakcinak, influenzavakcina, ATC-kod: JO7BB02



Hatasmechanizmus

A Supemtek Tetra azon 4 influenzavirus-torzs rekombinans hemagglutinin (HA) fehérjéit tartalmazza,
amelyeket az egészségiigyi hatosagok dontése alapjan az éves szezonalis influenzaoltasnak
tartalmaznia kell. Ezek a fehérjék antigénként viselkednek és humoralis immunvalaszt valtanak ki, ami
az influenza fert6zés ellen védelmet nyu;jtd, hemagglutinacio-gatlo (haemagglutination inhibition,
HAI) ellenanyagok szintjével mérhetd.

Egy bizonyos influenzavirus tipus vagy altipus ellen védelmet nyujto antitestek csak korlatozott
mértékben vagy egyaltalan nem nyujtanak védelmet egy masik tipussal vagy altipussal szemben.
Ezenkiviil az influenzavirus egyik antigén-variansa elleni antitestek nem feltétleniil nytjtanak
védelmet ugyanazon tipus vagy altipus Uj antigénvariansaval szemben. Az antigénsodrddas soran
gyakran kialakul6 antigénvaridnsok jelentik a szezonalis influenzajarvanyok virologiai alapjat és ez az
oka, hogy az influenza elleni véddoltasban gyakran cserélnek le egy vagy tobb virustérzset minden
évben. Ezért, az influenzavakcinak egységesen azon virustorzsek (jellemzden két A-tipus és két B-
tipus) hemagglutininjeit tartalmazzak, amelyek varhatdan a legnagyobb valdszinliséggel fognak
fert6zni a kovetkez6 szezonban.

Immunogenitas

A Supemtek Tetra-t az Egyesiilt Allamokban a 2014-2015-6s influenzaszezonban végzett,
randomizalt, a megfigyeld szamara vak, aktiv kontrollos, az immunogenitas tekintetében a kisebb
hatasossag kizarasara iranyulo, multicentrikus vizsgalatban értékelték 18-49 éves, egészséges
felnotteknél (1. vizsgalat).

Az 1. vizsgélatban az alanyok Supemtek Tetra-t (N=998) vagy egy tojasalapu, kvadrivalens, inaktivalt
influenzavakcinat (IIV4) (N=332) kaptak. Az immunogenitast a vizsgalt vakcina egyszeri dozisanak
beadasa el6tt €s 28 nappal utana értékelték.

A két vakcinacsoportban az egyes vakcinaantigénekre meghataroztak a hemagglutinicio-gatlas
(haemagglutination inhibition, HAI) titerének mértani kozépértékét (geometric mean titer, GMT). Az
immunogenitast gy hasonlitottak dssze, hogy kiszamitottak a szerokonverzios ratak (seroconversion
rate, SCR) kiilonbségét, valamint a komparator vakcina és a Supemtek Tetra GMT-inek aranyat.

Az 1. vizsgalatnak két elsédleges végpontja volt: a GMT-k és a 28. napi HAI szerokonverzios ratak a
vizsgalati vakcindkban talalhaté mind a négy antigénre nézve.

A Supemtek Tetra a négy antigén koziil harom esetében megfelelt a GMT-kre vonatkozo sikerességi
kritériumoknak, mig a B/Victoria vonal antigén nem felelt meg a sikerességi kritériumnak
(2. tablazat). A B/Victoria elleni ellenanyagtiterek mindkét vakcinacsoportban alacsonyak voltak.

2. tablazat: A vakcina beadasa utan 28 nappal mért titerek mértani kozépértéke (GMT) a
Supemtek Tetra és a komparator vakcina esetében 18—49 éves felnétteknél; 1. vizsgalat
(immunogenitasi populacié) 2

A Supemtek Tetra A komparator vakcina l(gci\r/[nT ;z?r]a’
Antigén beadasa utani GMT, beadasa utani GMT, P

N=969 N=323 vakcina/Supemtek

Tetra (95%-o0s CI)

A/HINI1 493 397 0,81 (0,71; 0,92)
A/H3N2 748 377 0,50 (0,44; 0,57)
B/Yamagata 156 134 0,86 (0,74; 0,99)
B/Victoria 43 64 1,49 (1,29; 1,71)

Roviditések: CI: konfidenciaintervallum; GMT: titer mértani kozépértéke.
! A HI titereket tojasbol szarmazo antigének alkalmazasaval vizsgaltak.
2 Komparétor vakcina: tojasalapu, kvadrivalens, inaktivalt influenzavakcina.




3 A GMT-kre vonatkozé végpontnak vald megfelelést elére meghataroztak a komparator vakcina
GMT / Supemtek Tetra GMT arany 95%-os kétoldalu konfidenciaintervallumanak felsé hataraként,
ami legfeljebb 1,5.

A Supemtek Tetra a négy antigén koziil harom esetében megfelelt az SCR-ekre vonatkozd sikerességi
kritériumnak (3. tablazat), de a B/Victoria vonal esetében nem. A B/Victoria vonal antigénre kialakult
HAI valasz mindkét vakcinacsoportban alacsony volt.

3. tablazat: A vakcina beadasa utan 28 nappal észlelt szerokonverzios ratak a Supemtek Tetra és
a komparator vakcina esetében 18-49 éves felndtteknél; 1. vizsgalat (immunogenitasi populacio)

1,2,34
T 2 0
Supemtek Tetra SCR | Komparator vakcina ESIE l:;?:fiiiziilf):
Antigén (%, 95%-o0s CI), SCR (%, 95%-0s CI), P
- _ Supemtek Tetra [95%-
N=969 N=323
os CI]
A/HINI 66,7 (63,6; 69,6) 63,5 (58,0; 68,7) -3,2(9,2; 2,8)
A/H3N2 72,1 (69,2; 74,9) 57,0 (51,4;62,4) -15,2 (-21,3;-9,1)
B/Yamagata 59,6 (56,5; 62,8) 60,4 (54,8; 65,7) 0,7 (-5,4;6,9)
B/Victoria 40,6 (37,4;43,7) 58,2 (52,6; 63,6) 17,6 (11,4; 23,9)

Roviditések: CI: konfidenciaintervallum; SCR: szerokonverzids rata

! A HI titereket tojasbol szarmazé antigének alkalmazasaval vizsgaltak.

? A komparator vakcina egy tojasalapt, kvadrivalens, inaktivalt influenzavakcina volt.

3 A szerokonverziot ugy definidltak, hogy az a vakcina beadésa elétti <1:10 HAI titer esetében a
vakcina beadasa utani 28. napon a HAI titer >1:40, vagy pedig a vakcina beadasa eldtti >1:10 HAI
titer esetében a vakcina beadasa utani 28. napon a HAI titer a beadas el6ttihez képest legalabb 4-
szeresére emelkedett.

* A szerokonverziés ratara (SCR) vonatkozé végpontnak vald megfelelés elére meghatarozott
kritériuma: a komparator vakcina SCR — Supemtek Tetra SCR 95%-o0s kétoldali
konfidenciaintervallumanak fels6 hatara (upper bound, UB) legfeljebb 10% lehet.

A 18-49 éves felnodtteknél végzett 1. vizsgalat parhuzamosan zajlott az 50 éves vagy id6sebb
felnétteknél végzett 2. vizsgalattal. Ezeknek a 18-49 éves felndtteknek ugyanabban az
influenzaszezonban adtak be a vakcinat (2014-2015-6s influenzaszezon az északi féltekén), és
ugyanazt a Supemtek Tetra készitményt kaptak (azonos virustorzs-osszetétellel), mint az 50 éves vagy
1d6sebb felndttek a 2. vizsgalatban. A Supemtek Tetra altal kivaltott immunvalaszt mindkét
vizsgalatban ugyanazzal a HAI-probaval értékelték, és a probat ugyanaz a laboratorium végezte. A
18-49 éves felnéttek (1. vizsgalat) és az 50 éves vagy idosebb felndttek (2. vizsgalat) immunogenitasi
eredményeit a 4. tablazat mutatja.

4. tablazat: A Supemtek Tetra-ra kialakulo HAI ellenanyagvalasz az egyes torzsek esetében a
18-49 éves felndtteknél (1. vizsgalat) és 50 éves vagy idésebb felnotteknél (2. vizsgalat) —
Immunogenitisra vonatkozd elemzési adatkészlet

18-49 éves felnottek 50 cves vagy iddsebb
N=969 felnottek
N=314
GMT a vakcina beadésa utan (95%-os CI)
A/California/7/2009 (HIN1) 493 (460; 527) 190 (164; 221)
A/Texas/50/2012 (H3N2) 748 (700; 800) 522(462; 589)
géll\l/;?)ssachusetts/02/2012 (Yamagata 156 (145: 168) 55 (48; 64)
B/Brisbane/60/2008 (Victoria vonal) 43 (40; 46) 29 (26; 33)
SCR % (95%-0s CI)
A/California/7/2009 (HIN1) 66,7 (63,6; 69,6) 44,9 (39,3; 50,6)
A/Texas/50/2012 (H3N2) 72,1 (69,2; 74,9) 54,5 (48,8; 60,1)




B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata
vonal)

59,6 (56,5; 62,8)

38,9 (33,4; 44,5)

B/Brisbane/60/2008 (Victoria vonal)

40,6 (37,4; 43.7)

21,0 (16,6; 25.9)

GMTR % (95%-os CI)

A/California/7/2009 (HIN1)

8,35 (7,59; 9,19)

431 (3,71; 5,02)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

10,1 (9,12; 11,1)

6,01 (5,03; 7,18)

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata
vonal)

3,59 (3,35; 3,85)

2,16 (1,94; 2,40)

B/Brisbane/60/2008 (Victoria vonal)

5,89 (5,43; 6,40)

3,18 (2,81; 3,59)

N=az adott végpontra adatokkal rendelkezd betegek szama
GMT: titer mértani kdzépértéke; Cl: konfidenciaintervallum; SCR: szerokonverzios rata; GMTR: a
titerhanyadosok (beadas utani osztva a beadas eldttivel) mértani kozépértéke

A vakcina 50 éves vagy idésebb felnottekre vonatkozo hatasossagi adatain feliil ezek az
immunogenitasi adatok a 18-49 éves korcsoportra vonatkozéan nyujtanak alatamaszt6 informaciokat
(lasd Klinikai hatasossag).

Klinikai hatasossag

A Supemtek Tetra, barmelyik influenzatorzs altal kivaltott, a laboratoériumi vizsgalattal igazolt
influenzaszerli megbetegedés megel6zésére vonatkozo hatasossagat 50 éves vagy idésebb felndtteknél
értékelték az Egyesiilt Allamokban a 2014-2015-6s influenzaszezonban (2. vizsgalat).

Osszesen 8963 egészséges, orvosi szempontbdl stabil allapoth felndttet randomizaltak 1:1 ardnyban,
akiknél vagy 1 dézis Supemtek Tetra-t (N=4474) vagy 1 dozis tojasalapu, kvadrivalens, inaktivalt
influenzavakcinat (N=4489) alkalmaztak.

Az alanyok koziil 6sszesen 5412 (60,4%) volt 50-64 éves, 2532 (28,2%) volt 65—74 éves és 1019
(11,4%) volt 75 éves vagy idOsebb.

A 2. vizsgéalat els6dleges hatasossagi végpontja barmely influenzatorzs altal okozott,
reverz transzkriptdz polimeraz lancreakcioval (reverse transcriptase polymerase chain reaction,
rtPCR) igazolt (rtPCR pozitiv), a protokollban meghatarozott ILI volt.

A laboratériumi vizsgalattal igazolt, protokollban meghatarozott ILI-t a kovetkez6 2 tiinetcsoport
(1égzbszervi és szisztémas) legalabb egy-egy tiinetének megléte és pozitiv rtPCR eredmény alapjan
definialtak. Légzdszervi tiinetek: torokfajas, kohogés, kopettermelddés, zihalas vagy nehézlégzés;
szisztémas tlinetek: 37 °C feletti 1az, hidegrazas, faradtsag, fejfajas, izomfajdalom.

Az USA 2014-2015-6s influenzaszezonra vonatkozo jarvanyligyi adatai szerint az influenza A virus
fert6zés (H3N2) volt az uralkodo, és a legtdbb influenza A/H3N2 virus az antigének tekintetében
kiilonbozott a vakcinaban levo antigénektdl, mig az A/HIN1 és B virusok az antigének szempontjabol
hasonlitottak azokhoz. A Supemtek Tetra megfelelt az eldre meghatarozott sikerességi kritériumnak,
azaz nem kevésbé hatékony a komparator vakcinahoz képest: a kétoldalu, 95%-os CI als6 hatara >-
20%.

A 1I1. fazisu, aktiv kontrollos vizsgalatban (2. vizsgalat) Supemtek Tetra-val beoltott

4474 résztvevobol 0sszesen 1761 volt 65 éves vagy id6sebb. Annak ellenére, hogy nem tapasztaltak
eltérést a biztonsagossag és a hatasossag tekintetében az iddsebb ¢€s fiatalabb résztvevoknél, a 65 éves
vagy 1dGsebb betegek szama ebben a vizsgalatban nem volt elegendé annak statisztikai
meghatarozasara, hogy vajon ez a korcsoport mashogy reagal-e, mint a fiatalabb személyek.

5. tablazat: A Supemtek Tetra relativ vakcinahatasossaga (relative vaccine efficacy, rVE) a
komparator vakcinahoz képest a laboratériumi vizsgalattal igazolt influenza tekintetében, az
antigéneknek a vakcinaban levo antigénekkel fennallé hasonlésagatol fiiggetleniil 50 éves vagy
idésebb felnétteknél; 2. vizsgalat (hatasossagi populacio)'?



Supemtek Tetra Komparator vakcina
(N=4303) (N=4301) rVE %
(95%-o0s CI)

n Megbetegedési N Megbetegedési
arany, % (n/N) arany, % (n/N)

Osszes MBCR-pozitiv— g6 | 5 138 | 3,2 0,70 | 30(10%47)
influenza
Osszes iPCR-pozitiv | 43| 5 114 | 2,7 0,64 | 36(14,53)
influenza A
Osszes MPCR-pozitiv—| 53 105 24|06 096 | 4(-72,46)
influenza B
Osszes, tenyésztéssel
igazolt, protokollban 58 | 1,3 101 | 2,3 0,57 43 (21, 59)
meghatarozott ILI**

Roviditések: rtPCR=reverz transzkriptaz polimeraz lancreakcio; 6sszehasonlito készitmény=
tojasalapu, kvadrivalens, inaktivalt influenzavakcina; n=influenzas esetek szama; N=a betegek szama
a kezelési csoportban; RR=relativ kockazat (Supemtek Tetra-val beoltottak megbetegedési
aranya/lIV4-gyel beoltottak megbetegedési aranya); rVE = [(1-RR) x 100].

! Kizartak azokat a betegeket, akiknél a hatasossagot potencialisan hatranyosan befolyasold,
protokolltol valo eltérés allt fenn.

2 Elsédleges elemzés. Az rtPCR-rel igazolt influenza dsszes esete szerepel benne.

3 Utodlagos elemzések. Az dsszes influenza A eset A/H3N2 volt. Az influenza B eseteknél a
filogenetikai vonalak alapjan nem tettek kiilonbséget.

* Az rtPCR-pozitiv mintak tenyésztését Madin—Darby kutyavese- (Madin—-Darby Canine Kidney,
MDCK) sejtekben végezték.

> A 95%-o0s konfidenciaintervallum also hatéara (lower bound, LB) megfelelt a nagyobb relativ
vakcinahatasossagra vonatkozo, elore meghatarozott, feltard kritériumnak, azaz LB > 9%.

A trivalens, rekombinans influenzavakcina (RIV3) hatasossaga

A trivalens, rekombinans influenzavakcina (RIV3) hatasossaga azért relevans a Supemtek Tetra-ra
nézve, mivel mindkét vakcinat ugyanazzal az eljarassal gyartjak, osszetételiik pedig atfed.

A trivalens, rekombinans influenzavakcina influenza-fert6zés elleni védelemben mutatkozo
hatasossagat egy randomizalt, a megfigyeld szamara vak, placebokontrollos, multicentrikus
vizsgalatban értékelték az Egyesiilt Allamokban a 2007-2008-as influenzaszezonban 18-49 éves
felnotteknél (3. vizsgalat).

A 3. vizsgalatban 4648 egészséges felnott vett részt, akiket 1:1 aranyban randomizaltak, és vagy
1 dozis RIV3 vakcinat (N=2344), vagy 1 dozis s6oldat placebot (N=2304) kaptak.

A 3. vizsgélat els6dleges hatasossagi végpontja a meghatarozas szerint az influenzaszerti betegség
(ILI) volt, a RIV3 vakcinaban megtalalhat6 valamely térzzsel antigén-hasonlosagot mutatod
influenzavirus-tdrzsre nézve pozitiv tenyésztéssel. Az ILI a meghatarozas szerint szajban mérve
legalabb 37,8 °C-os lazat jelent, amelyhez ugyanazon a napon vagy a kés6bbi napokon kohogés
és/vagy torokfajas tarsul. A megbetegedési aranyokat €s a vakcinahatasossagot (vaccine efficacy, VE)
— amely a meghatarozas szerint az influenza aranyanak csokkenését jelzi RIV3 esetében placebohoz
képest — a teljes beoltott kohorszra nézve szamitottak ki (N=4648).

Az egyez0 torzsekkel rendelkezd, tenyésztéssel igazolt influenzas esetek nagyon alacsony szama miatt
RIV3 antigénegyezéstdl fiiggetlen, az ILI-ben szenvedd, az ILI kritériumoknak nem feltétleniil
megfeleld barmely betegbdl izolalt valamennyi torzzsel szembeni vakcinahatasossaganak feltaro
elemzését végezték el, amely soran a hatasossag becsiilt érteke 44,8% volt (95%-os CI: 24,4; 60,0). Az
esetmeghatarozas szerinti vakcinahatasossagot lasd a 6. tdblazatban.

6. tablazat: Vakcinahatasossag a tenyésztéssel igazolt influenzaval szemben 18-49 éves,
egészséges felndtteknél, 3. vizsgalat'?
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Sooldat
RIV3 (N=2344) pla_cebo RIV3~ 95%-0s
o (N=2304) vakcina .
Eset meghatarozasa . . | konfidencia-
, Esetek . hatasossa | .
Esetek, | Arany Arany | 4 o intervallum
n , % ’ , % g 7
n
Pozitiv tenyésztés a vakcinaban talalhat6 torzsre
CDC-ILI?, bsszes egyezd torzs® | 1 0,04 |4 0,2 75,4 (-148,0; 99,5)
B"armely ILI, 6sszes egyezd 5 0.1 6 0.3 67.2 (-83.2: 96.8)
torzs
Pozitiv tenyésztés barmely tdrzsre, a vakcinaval vald egyezéstdl fiiggetleniil
CDC-ILI?, ésszes torzs 44 1,9 78 34 44,6 (18,8; 62,6)
A altipus 26 1,1 56 2,4 54,4 (26,1; 72,5)
B tipus 18 0,8 23 1,0 23,1 (-49,0; 60,9)
Barmely ILI, 0sszes torzs 64 2,7 114 49 448 (24,4; 60,0)
A altipus 41 1,7 79 3.4 49,0 (24,7; 65,9)
B tipus 23 1,0 36 1,6 37,2 (-8,9; 64,5)

! Vakcinahatasossag (VE) = 1 — (a RIV3 /placebo melletti fertdzési ratak aranya) (10).

2 A Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (Centers for Disease Control and Prevention)
altal meghatarozott influenzaszerti betegség (CDC-ILI) a meghatarozas szerint szajban mérve legalabb
37,8 °C-os lazat jelent, amelyhez ugyanazon a napon vagy a késobbi napokon khdgés és/vagy
torokfajas tarsul.

3 Az eldre meghatarozott sikerességi kritérium az elsédleges hatisossagi elemzéshez: a VE 95%-os
konfidenciaintervallumanak (CI) als6 hatara legalabb 40%.

* A Poisson-folyamatok eseményratainak feltételezése alapjan meghatarozva, Breslow és Day, 1987
szerint.

> A vizsgalat elsédleges végpontja.

Gyermekek és serdiilok

A Supemtek Tetra-t 9 és betoltott 18. életév kozotti életkoru egészséges résztvevoknél értékelték egy
III. fazist, nem randomizalt, nyilt elrendezésii, nem kontrollos, multicentrikus (4. vizsgalat)
vizsgalatban, amelybe 6sszesen 1308 résztvevot vontak be.

Az elsddleges célkitlizés annak igazolasa volt, hogy a Supemtek Tetra altal a 9 és betoltott 18. életév
kozotti életkort gyermekeknél és serdiiloknél kivaltott immunvalasz (hemagglutinacié gatlas [HAI],
titerek mértani kdzépértéke [GMT), és szerokonverzios ratak [SCR] alapjan értékelve) non-inferior
volt a Supemtek Tetra altal a 18-49 év kozotti felndtteknél kivaltott immunvalaszhoz képest, a 4
virustorzzsel szemben az oltas utani 29. napon.

A Supemtek Tetra altal a 9 és betoltott 18. életév kozotti életkorti gyermekeknél és serdiiloknél

kivaltott HAI immunvalasz non-inferior volt a Supemtek Tetra altal 18-49 éves felndtteknél kivaltott
immunvalaszhoz képest mind a 4 virustorzsnél (lasd 7. és 8. tablazat).

7. tablazat: A vakcina beadasa utani HAI GMT-k dsszehasonlitasa* a 9 és betoltott 18. életév
kozotti életkoru és a 18-49 éves alanyoknal, 4. vizsgalat (protokoll szerinti elemzési halmaz)'
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GMT GMT GMT arany
Antigén/torzs 9 és betoltott 18-49 évesek 9 és betoltott
18. életév kozotti (N=606) 18. életév kozotti
életkoruak életkoruak / 18-
(N=609) 49 évesek
(95%-0s CI)
1,98(1,73; 2,27)
A/HINI 1946 982
3,27
A/H3N2 1975 604 (2,76; 3,87)
1,57
B/Victori 405 258 ’
ictoria (135: 1.82)
1,22
B/Y t 1941 1593 ’
amagata (1,09; 1,37)

Roviditések: CI: konfidenciaintervallum; GMT: titer mértani kozépértéke;

*Non-inferioritas teljesiilt az elére meghatarozott kritériumok alapjan: a korcsoportok (9 és betoltott
18. életév kozotti életkoruak és a 18-49 éves alanyok) kozott a GMT aranyok kétoldalt 95%-os
konfideciaintervallumanak als6 hatarértéke >0,0667.

A protokoll szerinti elemzési halmaz a teljes elemzési populaci6 azon alcsoportja, akiknél nem all
fent az immunogenitast befolyasolo jelents és/vagy kritikus eltérés.

8. tablazat: A vakcina beadasa utani szerokonverzios ratak osszehasonlitasa®* a 9 és betoltott
18. életév kozotti életkoru és a 18-49 éves alanyoknal, 4. vizsgalat (protokoll szerinti elemzési
halmaz)’

Antigén/torzs| SCR %, (95%-o0s CI)

9 és betoltott 18. életév
kozotti életkoruak
(N=609)

SCR %-o0s, (95% CI)

18-49 évesek
(N=606)

SCR kiilonbség (%)

9 és betoltott 18. életév
kozotti életkoruak
minusz 18-49 évesek

(95%-o0s CI)

A/HINI 78,3 (74,8; 81,5) 76,4 (72,8; 79,7) 1,92 (-2,78; 6,62)
A/H3N2 86,5 (83,6; 89,1) 87,1 (84,2; 89,7) -0,59 (-4,41; 3,23)
B/Victoria 76,8 (73,3; 80,1) 73,6 (69,8; 77,0) 3,29 (-1,57; 8,14)
B/Yamagata | 77,2 (73,6; 80.5) 62,9 (58,9; 66,7) 14,3 (9,17; 19,3)

Roviditések: CI: konfidenciaintervallum; SCR: szerokonverzids rata

* A szerokonverziot ugy definialtak, hogy az a vakcina beadasa el6tti <1:10 titer az 1. napon és a
vakcina beadasa utani >1:40 titer a beadas utani 29. napon, vagy pedig a vakcina beadasa el6tti >1:10
beadasa utani 29. napon és beadas utani titer legalabb 4-szeres emelkedése a beadas eldttihez képest.
*Non-inferioritas teljesiilt az elére meghatarozott kritériumok alapjan: a szerokonverzios ratak
kiilonbségének kétoldalu 95%-o0s konfidecnia intervallumanak also hatarértéke >-10 a vakcinaciot
kovetd 29. napon.

TA protokoll szerinti elemzési halmaz a teljes elemzési populdcié azon alcsoportja, akiknél nem all
fent az immunogenitast befolyasold major és/vagy kritikus eltérés.
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A Supemtek Tetra erds immunvalaszt valtott ki mindkét korcsoportban, az életkorra vonatkozo
alcsoportoktdl, a nemétdl, a rassztol, a kiindulaskori szerolologiai statusztol, és az elozetes
influenzaoltasi statusztol fliggetleniil.

A Supemtek Tetra biztonsagossagat €s immunogenitasat értékelték 3-8 éves gyermekeknél. Az adatok
azt mutattak, hogy bar a Supemtek Tetra valtott ki immunvalaszt a 3-8 éves gyermekeknél, az 1 vagy
2 dézis Supemtek Tetra nem valtott ki elfogadhatdo mérték(i immunogenitast a IIV4 vakcinahoz képest
minden virustorzs esetében (1asd 4.2 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagoldsu dozistoxicitasi és helyi toxicitasi, reproduktiv és fejlodési (ezen
beliil teratogenitasra vonatkozo) toxicitasi és farmakoldgiai biztonsagossagi — vizsgalatokbol szarmazo
nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a trivalens készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockdzat nem varhato. A trivalens, rekombinans influenzavakcindval
végzett fenti vizsgalatok eredményei azért relevansak a Supemtek Tetra-ra nézve, mivel mindkét
vakcinat ugyanazzal az eljarassal gyartjak, dsszetételiik pedig atfed.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

poliszorbat 20 (E432)

natrium-klorid

natrium-dihidrogén-foszfat

dinatrium-hidrogén-foszfat

injekciodhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

1év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendot a dobozaban kell tartani!

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml oldat eléretoltott (1. tipust borszilikat iiveg) fecskenddben, (sziirke butilgumi) dugattytval,
kiilon tiivel vagy ti nélkiil.

Kiszerelés:
1 db eldretoltott fecskendot tartalmazo kiszerelés, kiilon tiivel vagy tii nélkiil.

5 db eloretoltott fecskendot tartalmazo kiszerelés, kiilon tiivel vagy ti nélkiil.
10 db eldretoltott fecskendot tartalmazo kiszerelés, kiilon tiivel vagy tii nélkiil.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény

kezelésével kapcsolatos informaciok

Az alkalmazas el6tt ellendrizni kell, hogy nem lathatok-e a vakcinaban részecskék és/vagy

elszinezddés. Barmelyik jelenléte esetén, a vakcinat nem szabad beadni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1484/001
EU/1/20/1484/002
EU/1/20/1484/003
EU/1/20/1484/004
EU/1/20/1484/005
EU/1/20/1484/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. november 16.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi meghjitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informaciod az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:

https://www.ema.europa.eu
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Unigen Inc.

11 Azakamikasugo Miyaji Ikeda-cho
Ibi-gun Gifu

Japan

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I'Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101

27100 Val de Reuil

Franciaorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium 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 €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyjtani.

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

° Kockazatkezelési terv

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 és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
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biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé doboz tii nélkiil vagy kiilon tiivel — 1, 5 és 10 darabos Kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

Supemtek Tetra oldatos injekcié eldretoltdtt fecskenddben
Kvadrivalens influenzavakcina (rekombinans, sejttenyészetben eldallitott).

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az alabbi torzsek influenzavirus-hemagglutinin fehérjéi:
A/xxxxxx (HINT) -szerti virus

A/xxxxxx (H3N2) -szeri virus

B/xxxxxx-szerl virus

B/xxxxxx-szerli virus

XXXX/XXXX Sz€zon

Torzsenként 45 mikrogramm hemagglutinin 0,5 ml-es adagonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Poliszorbat 20 (E432), natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat,
injekcidhoz valo viz. Tovabbi informacidkért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben.

1 db eldretoltott fecskendd (0,5 ml) tii nélkiil
5 db eldretoltott fecskendd (0,5 ml) tii nélkiil
10 db eldretoltott fecskendd (0,5 ml) tit nélkiil

1 db eléretoltott fecskendo (0,5 ml) kiilon tiivel
5 db eléretoltott fecskendo (0,5 ml) kiilon tivel
10 db eloretoltott fecskendo (0,5 ml) kiilon tivel

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intramuscularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében a fecskenddt a dobozaban kell tartani!

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1484/001 1 db el6retoltott fecskendd tli nélkiil
EU/1/20/1484/002 1 db eldretoltott fecskendd kiilon tiivel
EU/1/20/1484/003 5 db eldretoltott fecskendd ti nélkiil
EU/1/20/1484/004 5 db eldretoltott fecskendo kiilon tiivel
EU/1/20/1484/005 10 db eldretoltott fecskendd tii nélkiil
EU/1/20/1484/006 10 db el6ret6ltott fecskendd kiilon tiivel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Eloretoltott fecskendd cimke

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

Supemtek Tetra injekcio
Kvadrivalens influenzavakcina
XXXX/XXXX $zezon

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

im.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 doézis — 0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Informaciok a felhasznalé szamara
Supemtek Tetra oldatos injekcié eloretoltott fecskendében
Kvadrivalens influenza-véddoltas (rekombinans, sejttenyészetben eldallitott).

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

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a véddoltast az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak!

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Supemtek Tetra és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Supemtek Tetra alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Supemtek Tetra-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Supemtek Tetra-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AR

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

A Supemtek Tetra egy védooltas felndttek és 9 éves vagy iddsebb gyermekek és serdiilok szamara. Ez
a védodoltas segit megvédeni Ont az influenzaval szemben. A Supemtek Tetra az eléallitasahoz
hasznalt technoldgia miatt tojasmentes.

Amikor a Supemtek Tetra-t valakinek beadjak, a szervezet természetes védekezd rendszere (az
immunrendszer) kialakitja a sajat védelmét az influenzavirussal szemben. A véddoltas egyik
Osszetevoje sem okoz influenzat.

Mint minden mas véddoltas, a Supemtek Tetra sem nyujt teljes kori védelmet minden beoltott
személy szamara.

Mikor adassa be az influenza-véddooltast?
Az influenza nagyon gyorsan képes terjedni.
+ Kiilonboz6 tipusu influenzatorzsek okozzak, amelyek évente valtozhatnak, ezért lehet sziikség
minden évben véddoltasra.
* Az influenzafert6zés kockazata a hideg honapokban, oktober és marcius kozott a legnagyobb.
* Ha 0sszel nem kapta meg a véddoltast, akkor is ésszerli még azt egészen tavaszig beadatni, mivel
addig fennall az influenzafert6zés kockazata.
Orvosa javasolni fogja Onnek a legjobb idépontot a véddoltds beadatasara.

2. Tudnivalék a Supemtek Tetra beadasa elétt
Ne alkalmazza a Supemtek Tetra-t, ha allergias:
* ahatbéanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

» az oktilfenol-etoxilatra, amely a gyartasi folyamat miatt nyomokban jelen levé
maradvanyanyag.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Supemtek Tetra beadatasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel.

Mint minden més véddoltas, a Supemtek Tetra sem nyujt teljes korti védelmet minden beoltott
személy szamara.

A védooltas beadatasa elott tajékoztassa kezeloorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert vagy gyogyszerészét, ha:

» lazzal jar6 rovidebb betegsége van. Sziikség lehet a véddoltas beadasanak elhalasztasara a laz
elmulasaig.

* immunrendszere legyengiilt (immunhianyos, vagy az immunrendszert befolydsolo
gyogyszereket szed, mint példaul a daganatellenes gyogyszerek [kemoterapia] vagy
kortikoszteroidok).

* vérzési problémaja van vagy konnyen alakulnak ki véralafutasai.

* korabban mar ajult el injekciotol. Az injekcid beadasa utan vagy akar azt megelézden is,
ajulas fordulhat el6.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre (vagy ha nem biztos benne), beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, mieldtt a Supemtek Tetra-t
megkapna.

Egyéb gyogyszerek és a Supemtek Tetra

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, a vény nélkiil
kaphato gyogyszereket is beleértve, vagy ha a kézelmultban barmilyen mas véddoltast kapott. A
Supemtek Tetra-t mas véddoltasokkal egy idoben is be lehet adni, kiilonb6z6 végtagokba.
Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
veddoltas beadatasa el6tt beszeljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészeével. Kezelborvosa vagy
gyogyszerésze segiteni fog Onnek eldonteni, hogy megkapja-e a Supemtek Tetra-t.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Supemtek Tetra nem vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Ugyanakkor, 6vatossag sziikséges gépjarmuvezetés vagy gépek kezelése kozben, ha a 4. pontban
(Iehetséges mellélkhatasok) emlitett mellékhatasok valamelyike miatt reakcioképessége csokkent.

A Supemtek Tetra natriumot és poliszorbat 20-at tartalmaz

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

Ez a gyogyszer 0,0275 mg poliszorbat 20-at (E432) tartalmaz 0,5 ml-es adagonként (4.4 pont). A
poliszorbatok allergias reakciot okozhatnak.

3. Hogyan kell alkalmazni a Supemtek Tetra-t?

A Supemtek Tetra-t a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy a gyogyszerész
adja be Onnek injekcidban, izomba, a felkar felsé részébe (a deltaizomba).

Felnodtteknek és 9 éves vagy idésebb gyermekeknek és serdiiloknek:
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Egy 0,5 ml-es adag.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
A Supemtek Tetra alkalmazasakor az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be:

Nagyon silyos mellékhatasok

Ha stlyos allergias reakci6 (anafilaxias reakcio) jelentkezik Onnél, azonnal forduljon
kezel6orvosahoz vagy egészségligyi szakemberhez, vagy keresse fel a legkozelebbi kérhaz slirgdsségi
osztalyat. Az allergias reakcio életveszélyes lehet.

Tiinetei a kdvetkezok lehetnek:

* nehézlégzés, 1égszomyj;

* azarc, az ajak, a torok vagy a nyelv duzzanata;

* hideg, nyirkos bor;

* szivdobogasérzés;

» szédiilés, gyengeség, ajulas;

»  kilités vagy viszketés.

Stlyos mellékhatasok

Ha az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik Onnél, azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy

egészségligyi szakemberhez, vagy keresse fel a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat:

* nyaki merevség, zavartsag, zsibbadas, végtagfajdalom, végtaggyengeség, egyensulyvesztés, a
reflexek kiesése, részleges vagy teljes bénulas (Guillain—Barré-szindroma).

Tovabbi mellékhatasok

Nagyon gyakori (10-bdél tobb mint 1 beteget érinthet)

« fejfajas;

+ faradtsag (kimeriiltség);

* izomfajdalom;

» iziileti fajdalom;

» ¢érzékenység az injekcio beadasanak helyén;

+ fajdalom az injekcid beadasanak helyén;

Az izomfajdalom és az iziileti fajdalom az 50 éves vagy idésebb felndtteknél gyakori.

Gyakori (10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

* hanyinger;

*  kivorosodés, duzzanat, keményedés a véddoltas beadasi helyének kornyékén és véralafutas az
injekcio beadasi helyén;

* laz, borzongas/hidegrazas.

A laz ritka az 50 éves vagy idésebb felndtteknél.

Véralafutast a 9 és betoltott 18. életév kozotti €letkorti gyermekeknél és serdiiloknél jelentettek.

Nem gyakori (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
* asztma;

*  kohogés;

*  s74j- és torokfajas;

* hasmenés, hanyas, hasi diszkomfort érzés és csokkent étvagy;
e viszketés;

e bOrirritacio;

o kiiités;

» influenzaszeri tiinetek;

+  viszketés a véddoltas beaddsanak helyén.

A viszketés ritka az 50 éves vagy iddsebb felnétteknél.
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Borirritaciot és kiiitést 50 éves vagy id6sebb felndtteknél nem jelentettek.

Influenzaszert tiineteket a 18—49 éves feln6tteknél nem jelentettek.

Héanyast, csokkent étvagyat, hasi diszkomfort érzést és asztmat a 18 éves vagy id6sebb felndtteknél
nem jelentettek.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

o szédilés;

+ csalankitités.

Szédiilést és csalankiiitést a 18-49 éves felndtteknél nem jelentettek.

A szédiilés nem gyakori a 9 €s betoltott 18. életév kozotti életkora gyermekeknél és serdiil6knél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlentiil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Supemtek Tetra-t tarolni?

A védooltas gyermekektdl elzarva tartando!

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltdtt fecskend6t a dobozaban kell tartani!

A cimkeén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a véddoltas. A lejarati id6
az adott honap utolso napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Supemtek Tetra?

Egy adag (0,5 ml) &sszetétele:
A hatéanyagok az alabbi torzsek influenzavirus-hemagglutinin (HA) fehérjéi*:

A/xxxxxx (HIN1) -szert virus 45 mikrogramm HA
A/xxxxxx (H3N2) -szerti virus 45 mikrogramm HA
B/xxxxxx-szer(l virus 45 mikrogramm HA
B/xxxxxx-szerl virus 45 mikrogramm HA

*Rekombinans DNS-technologiaval, baculovirus expresszios rendszer alkalmazasaval, az szi
seregherny6 (Spodoptera frugiperda) S19 sejtjeibdl szarmazo, folyamatos rovarsejtvonalban allitjak
eld.

Ez a védooltas megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) (északi féltekére vonatkozo) és az
EU {év/év} szezonra vonatkozo6 ajanlasanak.

Egyéb 0sszetevok: poliszorbat 20 (E432), natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-
hidrogén-foszfat, injekcidohoz valo viz (lasd 2. pont).
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Milyen a Supemtek Tetra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Supemtek Tetra oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben (injekcioban) (hasznalatra kész

fecskendében).
A Supemtek Tetra atlatszo és szintelen oldat.

Eléretoltott fecskendénként egy (0,5ml-es) adagot tartalmazé oldatos injekciot tartalmaz.

A Supemtek Tetra 1, 5 vagy 10 db eldretoltott fecskendét tartalmazo kiszerelésben kaphatd, ti nélkiil

vagy kiilon tivel.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franciaorszag

Gyarté

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101

27100 Val de Reuil

Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel.: +32 02 710.54.00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Tel: +420 233 086 111

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0) 2 4942 480 Tél/Tel: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt

Tel.: +36 1 505 0055

Tel.: 0800 54 54 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: +31 20 245 4000

Eesti

Norge

sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EArGda Osterreich

BIANEE A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espaiia Polska

Sanofi sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska

Romania

29




Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Island Slovenska republika

Vistor Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tnh: 4357 22 741741

Tel: +46 8-634 50 00

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: .
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu .

Az alabbi informdaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szdlnak:

Mindig biztositani kell a megfeleld orvosi ellatast és feliigyeletet arra az esetre, ha anafilaxias
esemény kovetkezne be a vakcina beadasa utan.

Az alkalmazas el6tt ellendrizni kell, hogy nem lathatok-e a vakcinaban részecskék vagy elszinezddés.
Idegen részecskék jelenléte vagy fizikai jellegii eltérések esetén a vakcinat tilos beadni.
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