VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Fluad Tetra, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Infliensuboluefni (yfirbordsmotefnavaki, dvirkjadur, dnaemisgladdur).

2.  INNIHALDSLYSING

Ovirkjadir infliensuveiru yfirbordsmotefnavakar (raudkornakekkir og neuraminidasar), af eftirfarandi
stofnum™:

Mioao vio 0,5 ml skammt

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-likur stofn | 15 mikrogromm HA™
(A/Victoria/4897/2022 TVR-238)

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-likur stofn 15 mikrogromm HA™
(A/Darwin/6/2021 IVR-227)

B/Austria/1359417/2021-likur stofn 15 mikrogromm HA™
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26)

B/Phuket/3073/2013-likur stofn 15 mikrogromm HA™
(B/Phuket/3073/2013 BVR-1B)

*reektad 1 frjovguoum haenueggjum ur heilbrigdum hansnahépum og 6nemisglett med MF59C.1
**raudkornakekkir (haemagglutinin)

Onzmisgladir MF59C.1 sem inniheldur i 0,5 ml skammti: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80
(1,175 mg), sorbitan tridleat (1,175 mg), natrium sitrat (0,66 mg) og sitronusyra (0,04 mg).

Boluefnid er 1 samraemi vid radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) (& nordurhveli
jardar) og akvoroun Evropusambandsins fyrir timabilid 2023/2024.

Fluad Tetra kann ad innihalda leifar af eggjum eins og eggjahvitu eda kjuklingaprotein, kanamysin og
neémysin sulfat, formaldehyd, hydrokortison og setyltrimetylammoénium brémid (CTAB), sem notud

eru i framleidsluferlinu (sja kafla 4.3).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu (stungulyf).
Mjo6lkurhvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi gegn influensu hja fullordnum 50 ara og eldri.



Fluad Tetra skal nota i samrami vid opinberar radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einn 0,5 ml skammtur.

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun Fluad Tetra hja bornum fra faedingu til yngri en 18 ara.
Fyrirliggjandi upplysingar vardandi 6ryggi og 6onaemissvorun hja bornum fra 6 manada til yngri en

6 ara er ad finna i koflum 4.8 og 5.1 en ekki er hagt ad radleggja dkvedna skammta & grundvelli
peirra.

Lyfjagjof
Adeins til inndaelingar i vodva.
Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi 4 upphandlegg.

Ekki ma sprauta boluefninu 1 blaed, undir hud eda i hud og ekki ma blanda pvi vid 6nnur boluefni 1
sOmu sprautu.

Sjé leiobeiningar i kafla 6.6 um undirbuning lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virku efnunum, einhverjum innihaldsefnum 6namisgladisins eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda hugsanlegum efnaleifum a bord vid eggjahvitu,
kanamysin og nedmysin stlfat, formaldehyd, setyltrimetylammonium brémid og hydrokortison.

Alvarleg ofnaemisvidbrogo (t.d. bradaofnemi) vid fyrri infliensubolusetningu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum hatti.

Videigandi leeknismeodferd og eftirlit skal avallt ad vera til stadar ef tilfelli bradaofnemis kemur upp
eftir gjof boluefnisins.

Fresta skal bolusetningu hja sjiklingum sem eru med veikindi med hita, par til hitinn hefur leekkad.

Eins og 4 vid um 61l boluefni til inndalingar parf ad syna adgat vio gjof Fluad Tetra hja einstaklingum
med blodflagnafaed eda bledingarroskun par sem blaeding getur att sér stad i kjolfar gjafar i vodva.

Yfirlid getur att sér stad eftir, eda jafnvel fyrir, bolusetningu sem salraen vidbrogd vid inndaelingu med
nal. bessu geta fylgt ymis taugaeinkenni 4 bord vid skammvinna sjontruflun, naladofa og krampa i
utlimum (fonic-clonic limb movements) medan 4 bata stendur. Mikilvegt er ad videigandi verklagi sé
fylgt svo koma megi i veg fyrir averka vid yfirlio.

Hugsanlegt er ad 6fullnzegjandi moétefnasvorun komi fram til ad koma i veg fyrir infliensu hja
sjuklingum med 6naemisbalingu, hvort sem hin er innleeg eda vegna dnamisbalandi lyfjameodferdar.
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Ekki er vist ad verndandi 6n@missvorun komi fram hja 6llum sem fa bolusetningu.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um samhlida gjof Fluad Tetra med 6drum boluefnum. Ef nota
a Fluad Tetra samtimis 60ru boluefni skal gefa pad 4 annan stungustad og helst i annan tlim. Hafa
skal 1 huga ad aukaverkanir kunna ad magnast vi0 samhlida lyfjagjof.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Lyfio er ekki etlad konum 4 barneignaraldri (sja kafla 4.1). Pad 4 ekki ad nota handa konum sem eru
eda gaetu verid pungadar eda med barn a brjosti.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Fluad Tetra 4 medgongu. Dyrarannsoknir benda hvorki til
beinna né dbeinna skadlegra ahrifa 4 exlun.

4.7  Ahrif 4 hzfni til aksturs og notkunar véla

Fluad Tetra hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryggi

Fullordnir 50 ara og eldri

Oryggi Fluad Tetra hefur verid metid i premur kliniskum rannséknum par sem 1.027 fullordnir 4

aldrinum 50 til 65 ara (rannsdkn V118 23) og 4.269 aldradir patttakendur 65 ara og eldri (rannsoknir
V118 20 og V118_18) fengu Fluad Tetra.

{ 6llum rannsoknum var upplysingum um stadbundnar og altaekar aukaverkanir sem sérstaklega var
leitad eftir safnad 1 7 daga eftir bolusetningu. Upplysingum um aukaverkanir sem ekki var sérstaklega
leitad eftir var safnad i 21 dag eftir bolusetningu.

beer aukaverkanir sem algengt var ad tilkynnt veeri um (> 10%) hja fullordnum 4 aldrinum 50 til 65 ara
voru verkur a stungustad (47,1%), preyta (29,5%), hofudverkur (22,2%), lioverkir (13,7%) og
voovaverkir (13,0%) (V118_23).

ber aukaverkanir sem algengt var ad tilkynnt veeri um (> 10%) i badum rannséknum hja 6ldrudum
patttakendum 65 ara og eldri_voru verkur & stungustad (16,3% og 31,9%), preyta (10,15% og 16,0%)
og hofudverkur (10,8% og 12,0%) (hvad vardar V118 18 og V118 20, i pessari 160).

Tilkynnt var um flest vidbrogd sem sérstaklega var leitad eftir sem vag eda i medallagi mikil og pau
gengu til baka 4 fyrstu 3 dogunum eftir bolusetningu.

Born

Fluad Tetra er ekki @tlad til notkunar hja bornum, sja kafla 4.2. Sja upplysingar um 6ryggi hja bornum
ikafla 5.1.

Tafla yfir aukaverkanir

beer aukaverkanir sem tilkynnt var um eru skradar samkvamt eftirfarandi tidniflokkun: mjog algengar
(> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); tidni ekki pekkt.



Tafla 1: Aukaverkanir sem tilkynnt var um eftir bélusetningu hja fulloronum einstaklingum

50 ara og eldri i kliniskum rannséknum og vio eftirlit eftir markadssetningu

liffaerum

MedDRA Flokkun eftir

Mjog algengar
(=1110)

Algengar (> 1/100

til < 1/10)

Sjaldgzefar
(= 1/1.000 til
<1/100)

Tioni ekki pekkt*

BI60 og eitlar

Eitlastekkanir

Blooflagnafzed
(6rsjaldan komu fram
alvarleg tilfelli par
sem blodflagnafjoldi
var innan vid 5.000 &
mm?®)

Onaxmiskerfi

Ofnemisvidbrogd a
bord vid
bradaofnemislost
(mjog sjaldgaef
tilfelli), bradaofnami

Efnaskipti og nzering

Lystarleysi

Taugakerfi

Hofudverkur

Heila- og
manubolga,
Guillain-Barré
heilkenni, krampar,
taugabolga,
taugaverkur,
naladofi, yfirlio,
yfirlidstilfinning

Aodar

Z0dabodlga sem getur
tengst skammvinnum
ahrifum 4 nyru

Meltingarfeeri

Ogledi,
nidurgangur

Uppkost

Hud og undirhid

Utbreidd
htdviobrogd a bord
vid regnbogaroda,
rodapot, ofsaklada,
klada eda oskilgreind
utbrot, ofnemisbjug

Stodkerfi og bandvefur

Vodvaverkir',
lidverkir!

Vodvaslappleiki,
verkur 1 tlim

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

Verkur &
stungustao,

preyta

Flekkbleding”,
kuldahrollur,
rodi,
herslismyndun,
inflaensulik
veikindi?, hiti
(>38°C)}

Verulegur proti i
utlim par sem
inndeling var gefin
sem vardi lengur en
eina viku, viobrogo a
stungustad sem
likjast huobedsbolgu,
préttleysi, lasleiki,
hiti

“Eda mar 4 stungustad

! Tilkynntar sem algengar (>1/100 til <1/10) hja 6ldrudum patttakendum 65 é4ra og eldri

2 Aukaverkanir sem ekki var sérstaklega leitad eftir hja 6ldrudum patttakendum 65 ara og eldri
3 Tilkynntar sem sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) hja 6ldrudum patttakendum 65 ara og eldri
4 Aukaverkanir sem tilkynnt var um vid eftirlit eftir markadssetningu fyrir Fluad Tetra eda Fluad

Born




Engar upplysingar liggja fyrir vardandi Fluad Tetra eftir markadssetningu og takmarkadar upplysingar
liggja fyrir vardandi Fluad (prigilt béluefni) hja bérnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Oliklegt er ad ofskdmmtun hafi nokkur ézskileg ahrif.

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Infliensuboluefni, ATC-flokkur: JO7BB02.
Verkunarhattur

Fluad Tetra veitir virkt 6neemi gagnvart fjorum stofnum infliensuveira (tveimur A undirflokkum og
tveimur B flokkum) sem béluefnid inniheldur. Fluad Tetra drvar vessabundin moétefni gegn
raudkornakekkjum. Pessi moétefni hlutleysa influensuveirur.

Engin tiltekin gildi moétefnatitra i hmluprofun med raudkornakekkjun (haemagglutination inhibition
(HI)) hafa verid sett sérstaklega i orsakasamhengi vid vernd gegn inflaensuveiru eftir bolusetningu
med ovirkjudu infliensuveirubdluetni, en HI motefnatitur voru notud til ad mela verkun boluefnisins.

Motefni gegn einni gerd eda undirgerd influensuveiru veitir takmarkada eda enga vernd gegn annarri.
Ad auki er ekki vist ad moétefni gegn einu afbrigdi infliensuveiru veiti vernd gegn nyju afbrigoi af
somu gerd eda undirgerd.

Fluad Tetra inniheldur 6nemisglaedinn MF59C.1 (MF59), sem er hannadur til pess ad auka og breikka
moétefnavakasérteeka Onaemissvorun og lengja pann tima sem dnamissvorun varir.,

Melt er med arlegri endurbolusetningu par sem 6nemi getur minnkad ario eftir bélusetningu og peir
stofnar infliensuveiru sem ganga breytast ar fra ari.

Lyfhrif
Oncemissvérun
Fulloronir a aldvinum 50 til 65 ara

Onamissvérun vid Fluad Tetra hja fullordnum 50 til 65 4ra var metin i rannsokn V118_23. betta var
slembirdoud, fjolsetra, klinisk samanburdarrannsokn, blindud gagnvart rannsoknaradila, sem var
framkvamd i Bandarikjunum, byskalandi og Eistlandi 4 2021-22 timabilinu 4 nordurhveli jardar.
Fullordnir & aldrinum 50 til 65 ara, sem voru ymist heilbrigdir eda med samhlida sjukdéoma sem juku
heettuna a fylgikvillum infliensu, toku patt i rannsdkninni og fengu einn skammt af annadhvort Fluad
Tetra (N=1027) eda fjorgilda samanburdar infliensuboluetninu sem ekki var dnaemisglaett (N=1017).
Medalaldur patttakenda sem radad var i Fluad Tetra hopinn var 57,8 ar og 62% peirra voru konur.

Endapunktar 6n@missvorunar sem voru metnir 3 vikum eftir bolusetningu voru homlun
raudkornakekkjunar (HI), margfeldismedaltal métefnatitra (GMT) og tioni HI métefnavendingar (HI


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

titur fyrir bolusetningu < 1:10 og HI titur eftir bolusetningu > 1:40 eda a.m.k. 4-f61d heekkun HI fra HI
titrum fyrir bolusetningu > 1:10). Eins og fram kom i rannséknum & eldri fullordnum med aTIV (sja
hér ad nedan rannsékn V70 _27), vakti Fluad Tetra heerri 6neemissvorun samanborid vid fjorgilt
samanburdar influensuboluefni sem ekki var donemisgleett, po ad yfirburdir Fluad Tetra samanborid
vid boluefni sem ekki var onamisglett hafi ekki nadst fyrir alla fjora samstaodu stofnana. Hlutfollin &
milli HI og GMT (samanburdarlyf / Fluad Tetra) voru & bilinu 0,80 til 0,99 par sem hastu mork 95%
CI voru 1,07 og munur & tidni HI métefnavendingar (samanburdarlyf / Fluad Tetra) var 4 bilinu -4,5%
til -1,8% par sem haestu mork 95% CI voru 2,5%.

Aldradir (65 dra og eldri)

Onamissvorun med Fluad Tetra var metin i klinisku rannsékninni V118 20, sem var fjolsetra,
slembirodud, tviblind samanburdarrannsokn med samanburdarlyfi og var framkvemd 4 2017-2018
inflaensutimabilinu 4 nordurhveli jardar. Oldrudum einstaklingum sem voru 65 4ra og eldri var
slembiradad (2:1:1) til ad fa Fluad Tetra, 6neemisglaedda prigilda infliensuboluefnid sem pegar hafoi
hlotid markadsleyfi (Fluad, aTIV-1) eda dnaemisglett prigilt inflaensubodluefni sem innihélt annan

B stofn (aTIV-2).

Einstaklingar sem voru hefir i rannséknina voru karlar eda konur > 65 ara sem voru ymist heilbrigd
eda med samhlida sjukdoma sem juku hattuna a fylgikvillum infliensu. Medalaldur einstaklinga sem
fengu Fluad Tetra pegar patttaka hofst var 72,4 ar. Kvenkyns sjiklingar namu 58,2% af
rannsoknarpyodinu.

Endapunktar 6naemissvorunar sem voru metnir 3 vikum eftir boélusetningu voru HI GMT) og tioni HI
motefnavendingar (HI titur fyrir bolusetningu < 1:10 og HI titur eftir bolusetningu > 1:40 eda a.m.k. 4-
f61d haekkun HI fra HI titrum fyrir bolusetningu > 1:10). Fluad Tetra uppfyllti krofur til ad syna ad
verkun veeri ekki lakari hvad vardar alla 4 influensustofna og syndi yfirburdi hvad vardar annan B
stofn sem ekki var hluti af Fluad aTIV samanburdarlyfjum. Samantekt upplysinga til ad syna ad
verkun sé ekki lakari er ad finna i toflu 2.



Tafla 2: GMT og tidni métefnavendingar eftir bolusetningu hja 6ldrudum einstaklingum 65 ara

og eldri
GMT
GMT hlutfall®
(95% CI)
aTIV-1 aTIV-2
Fluad Tetra L aTIVY/Fluad Tetra
Stofn (B-Victoria) (B-Yamagata)
N =872 (95% CI)
N =436 N =433
65,0 75,2 1,2
A/HINI
(57,8;73,1) (66,7; 84,7) (1,1; 1,3)
2949 293,3 1,0
A/H3N2
(261,9; 332,1) (259,9; 331,0) (0,9; 1,1)
24,7 243 1,0
B/Yamagata NA
(22,7, 26,8) (22,0; 26,8) (0,9; 1,1)
L 30,8 30,1 1,0
B/Victoria NA
(28,3; 33,5) (27,3; 33,2) (0,9; 1,1)
Moétefnavending % Munur 4
(95% CI) motefnavendingu®
aTIV-1 aTIV-2 aTIVY— Fluad Tetra
Fluad Tetra . .
Stofn N=87 (B-Victoria) (B-Yamagata) 95% CI)
N =436 N =433
35,2 38,4 3.2
A/HINI1
(32,0; 38,5) (35,2; 41,8) (-1,3; 7,8)
39,3 39,7 0,4
A/H3N2
(36,1; 42,7) (36,4; 43,0) (-4,2; 5,0)
16,4 15,5 -0,9
B/Yamagata NA
(14,0; 19,0) (12,2;19,2) (-3,1; 3,3)
L 13,4 12,2 -1,3
B/Victoria NA
(11,2; 15,9) (9,2; 15,6) (-5,1;2,6)

Skammstafanir: GMT = Margfeldismedaltal motefnatitra; CI = Oryggisbil; NA = A ekki vid.

aTIV-1: 6virkjud, prigild undireining infltiensubdluefnis unnin ur eggjum og énemisgledd med MF59, sem pegar hafoi
fengid markadsleyfi, FLUAD TIV sem inniheldur B-Victoria; aTIV-2: dvirkjud, prigild undireining influensubdluefnis unnin
ur eggjum og onemisgledd med MF59, sem inniheldur B-Yamagata

N = fj6ldi skradra bolusettra einstaklinga med fyrirliggjandi upplysingar um endapunkt hvad vardar onemissvorun (pyoi
samkveaemt rannsoknaraatlun).

2 pad ad verkun veri ekki lakari hvad vardar GMT hlutfall var skilgreint sem: efri mork tvihlida 95% CI hvad vardar hlutfall
GMT foru ekki yfir 1,5.

>Pad ad verkun veri ekki lakari hvad vardar mun 4 métefnavendingu var skilgreint sem: efri mork tvihlida 95% CI hvad
vardar mun 4 motefnavendingu foru ekki yfir 10%.

¢ Motefnavending var skilgreint sem HI titur fyrir bolusetningu < 1:10 og HI titur eftir bolusetningu > 1:40 eda a.m.k. 4-fold
aukning HI fra HI titrum fyrir bolusetningu > 1:10.

4 aTIV-1 og aTIV-2 bélusetningarhdpar voru settir saman til greiningar 4 A/HIN1 og A/H3N2 stofnunum. Fyrir B/Victoria
aTIV=aTIV-1, fyrir B/Yamagata aTTV=aTIV-2.

Oncemissvorun med aTlV

Onzmissvorun med Fluad (prigildu boluefni) 4 vid um Fluad Tetra par sem badi boluefnin eru
framleidd med sama framleidsluferli og samsetning peirra skarast.

Rannsokn V70 27 var stor slembir6dud, blindud gagnvart rannsoéknaradila, fjolsetra 3. stigs
samanburdarrannsokn til pess a0 meta dnamissvorun og 6ryggi Fluad samanborid vio boluefni sem
ekki var 6nemisglatt og hun var framkvamd 2010-2011. Einstaklingum var slembiradad i hlutfallinu
1:1 til a0 fa stakan 0,5 ml skammt af Fluad eda stakan skammt af infliensuboluefni sem ekki var
onemisglaett. Ollum einstaklingunum var fylgt eftir i u.p.b. 1 ar eftir bolusetninguna.

Alls var 7.082 einstaklingum slembiradad og peir bolusettir, pannig ad 3541 einstaklingur var i
hvorum samsetta hopnum sem fékk Fluad og boluefni sem ekki var onemisgleett. Alls tdldust
2573 einstaklingar (1300 i hopnum sem fékk Fluad og 1273 i hopnum sem fékk boluefni sem ekki var



onemisglatt) vera einstaklingar i miklum ahaettuhép (undirliggjandi langvinnir sjukdémar & bord vid
hjartabilun, langvinna lungnateppu, astma, lifrarsjikdom, vanstarfsemi nyrna og/eda tauga-/tauga- og
voOva- eda efnaskiptaraskanir, p.m.t. sykursyki).

Adalmarkmid hvad vardar yfirburdi Fluad samanborid vid boluefni sem ekki var 6naemisglaett nadist
ekki fyrir alla samstaeda stofna. GMT hlutfoll voru 4 bilinu 1,15 til 1,61 en leegstu mork 95% CI voru
1,08 og munur a gildum motefnavendingar var 4 bilinu 3,2% — 13,9% en legstu mork 95% CI voru
1,1%.

Fluad veitti haerri motefnatitur hvad vardar A/H3N2 sem var vidhaldid allt ad 12 manudum eftir
bolusetningu. Nidurstdournar voru svipadar hvad vardar einstaklinga i miklum ahattuhop med
fyrirfram skilgreinda samhlida sjukdoma.

Kliniskt notagildi

Engar rannsoknir 4 klinisku notagildi hafa verid framkveemdar med Fluad Tetra. Ahorfsrannsoknir 4
klinisku notagildi sem gerdar voru a Fluad (prigildu boluefni) eiga vido um Fluad Tetra par sem baeoi
boluefnin eru framleidd med sama framleidsluferli og samsetning peirra skarast.

Born (6 mdnada til yngri en 6 dra)
Fluad Tetra er ekki atlad til notkunar hja bornum, sja kafla 4.2.

Verkun, 6namissvorun og 6ryggi Fluad Tetra voru metin i klinisku rannsokninni V118 05 sem var
fjdlsetra, slembir6dud, blindud gagnvart rannséknaradila samanburdarrannsokn sem framkvaemd var &
timabilinu 2013-2014 (timabil 1) og 2014-2015 (timabil 2) 4 nordurhveli jardar hja bérnum sem voru

6 méanada til yngri en 6 ara. Born yngri en 3 ara fengu 0,25 ml af béluefni og eldri born fengu 0,5 ml af
boluefni. Born sem hofou ekki fengid infliensubdlusetningu adur fengu tvo skammta af boluefni, med
a.m.k. 4 vikna millibili. Alls toku 10.644 born patt og peim var slembiradad til ad fa Fluad Tetra eda
samanburdarboluefni sem ekki var énzmisglett i hlutfallinu 1:1. { hépnum sem fékk Fluad Tetra voru
5.352 born og 5.292 bérn voru 1 hdpnum sem fékk samanburdarboluefni sem ekki var 6nemisglaett.

Ona&missvorun

Undirh6pur barna sem tok patt 1 rannsdkninni var metin med tilliti til oneemissvorunar gagnvart Fluad
Tetra og samanburdarlyfs sem ekki var onemisglett. Mat & oneemissvorun var framkvaemt fyrir
(hverja) bolusetningu og 3 vikum eftir sidustu bolusetningu. Alls voru 2.886 born hluti af
undirhépnum fyrir mat & 6neemissvorun (Fluad Tetra: N = 1.481; samanburdarboluefni sem ekki var
onamisglaett: N = 1.405).

Fluad Tetra syndi meiri 6namissvérun en samanburdarboluefnid sem ekki var onemisglatt. Auk pess
voru boluefnismotefnatitur hja bornum sem ekki hofou adur fengid influensuboluefni heerri hja
einstaklingum sem fengu Fluad Tetra 4 vikum eftir fyrri bolusetningu og 3 vikum eftir seinni
bolusetningu.

Tolf manudum eftir bolusetningu var dnaemissvorun betur vidhaldid hja hopnum sem fékk Fluad Tetra
en hja hopnum sem fékk samanburdarboluefnid sem ekki var dnaemisglatt.

Verkun

Verkun boluefnisins var metin sem forvorn gegn fyrsta atviki infliensu sem stadfest er af
rannsoknarstofu asamt influensulikum veikindum. Influensulik veikindi voru skilgreind sem hiti sem
nam 37,8 °C eda meira asamt einhverju af eftirfarandi: hosta, halsserindum, stifludu nefi eda
nefrennsli sem komu fram > 21 degi og < 180 dogum eftir sidustu bolusetningu eda par til
influensutimabilinu lauk, hvort sem a sér sidar stad. Hja einstaklingum med infliiensulik veikindi voru
tekin strok ur nefkoki og pau préfud med tilliti til inflaensu A (A/HIN1 og A/H3N2) og B (badar
gerdir) med vixlritakjarnsyrumdgnun (RT-PCR). Alls vard vart vid 508 tilfelli infliensu sem kom
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fram 1 fyrsta skipti og var stadfest med RT-PCR medan & rannsdkninni st6d. Par af komu 10 tilfelli
fram 4 timabili eitt og 498 a timabili tvo. Flesti tilfelli influensu voru A/H3N2. Byggt a
motefnavakagreiningu var dkvardad ad meira en niutiu prosent A/H3N2 stofna fra timabili tvo hefou
annars konar moétefnavaka en A/Texas/50/2012 sem raektadur var i eggjum og var H3N2
boluefnisstofn.

Verkun boéluefnisins var metin med pvi ad bera pad saman vid samanburdar infliensubdluefni sem
ekki var onaemisgleett. Hlutfallsleg boluefnisverkun (rVE) Fluad Tetra hopsins annars vegar og
samanburdarboluefnishopsins hins vegar hja einstaklingum & aldrinum > 6 til < 72 manada var -0,67
[95% CI: -19,81; 15,41]), sem nadi ekki adalmarkmidi rannsoknarinnar.

Oryggi

Upplysingum um 6ryggi var safnad i allt ad 12 manudi eftir ad sidasta bolusetning var gefin.
Tilkynnt var um heerra nygengi stadbundinna og alteekra aukaverkana hja einstaklingum sem fengu
Fluad Tetra en hja einstaklingum sem fengu samanburdar inflaensubéluefni sem ekki var
onaemisglatt.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um (> 10%) voru eymsli (43,2%), pirringur (27,1%),
syfja (26,3%), breytingar 4 matarvenjum (22,5%), hiti (19,1%), nidurgangur (12,3%) og uppkost
(10,3%).

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstdour ur rannsoknum a Fluad

Tetra hja einum eda fleiri undirhopum barna til forvarnar gegn influensusykingu. Sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsdkna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & axlun og proska, stadbundid
pol og nemingu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vardandi 6nemisgladi: sja einnig kafla 2.

Natrium kl16rio,

Kalium kl6rid,

Kalium tvivetnisfosfat,

Tvinatrium fosfat tvihydrat

Magnesium klorid hexahydrat

Kalsium klério tvihydrat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid oénnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid

gerdar.
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6.3 Geymslupol
1 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kaeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjosa. Fleygio ef boluefnid hefur frosid.
Geymid afylltu sprautuna i ytri oskju til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml stungulyf, dreifa 1 afylltri sprautu (gler af gerd I) med bullutappa (bromobutylgimmi), med eda
an nalar.

Pakkning med 1 afylltri sprautu, med nal
Pakkning med 1 afylltri sprautu, an nalar
Pakkning med 10 afylltum sprautum, med nal
Pakkning med 10 afylltum sprautum, an nalar

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meéhondlun

Hristid varlega fyrir notkun.
begar btid er ad hrista boluefnid 4 pad ad lita ut eins og mjolkurhvit dreifa.

Skoda skal innihald hverrar afylitar sprautu me0 tilliti til agna og/eda breytingar a tutliti fyrir gjof. Ef
vart verour vi0 annad hvort skal ekki gefa boluetnid. Notid ekki ef boluefnid hefur frosid.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

begar notud er medfylgjandi afyllt sprauta an nalar skal fjarleegja oddlokid af sprautunni og festa sidan
a hana videigandi nal fyrir lyfjagjof. Ef um er ad reeda Luer-Lock sprautur skal fjarleegja oddlokid med
pvi a0 skrtfa pad rangselis af. begar bliid er a0 fjarlegja oddlokid skal festa nal 4 sprautuna med pvi
a0 skrufa hana réttsaelis 4 par til hun festist. Pegar nalin er fost 4 sinum stad skal fjarleegja nalarhlifina
og gefa boluefnio.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/20/1433/001

EU/1/20/1433/002

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. mai 2020.
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool
Bretland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvemt dkvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsdknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstdfunum
eins og fram kemur i deetlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum 4 datlun um 4heettustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja fyrir sprautu(r) med eda an nalar
- 1 afyllt sprauta (0,5 ml) med nal

- 1 afyllt sprauta (0,5 ml) an nalar

- 10 afylltar sprautur (0,5 ml) med nal

- 10 afylltar sprautur (0,5 ml) 4n nalar

1. HEITI LYFS

Fluad Tetra, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Inflaensuboluefni (yfirbordsmotefnavaki, ovirkjadur, dnaemisgleddur)
TIMABILID 2023/2024

2. VIRK(T) EFNI

Ovirkjadir infliensuveiru yfirbordsmotefnavakar (raudkornakekkir og neuraminidasar), af eftirfarandi
stofnum i hverjum 0,5 ml skammti:

A/Victoria/4897/2022 15 mikrégromm HA*
(HIN1)pdmO9-likur stofn

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-likur 15 mikrégromm HA*
stofn

B/Austria/1359417/2021-likur 15 mikrégromm HA*
stofn

B/Phuket/3073/2013-likur stofn 15 mikrégromm HA*

* raudkornakekkir (haemagglutinin)

3.  HJALPAREFNI

Onzmisgladir MF59C.1: skvalen, polysorbat 80, sorbitan tridleat, natrium sitrat, sitrénusyra

Hjalparefni: Natrium klorid, kalium klorid, kalium tvivetnisfosfat, tvinatrium fosfat tvihydrat,
magnesium klorid hexahydrat, kalsium klorid tvihydrat, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta (0,5 ml) med nal
1 afyllt sprauta (0,5 ml) an nalar
10 afylltar sprautur (0,5 ml) med nal
10 afylltar sprautur (0,5 ml) an nalar
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5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

50 ara og eldri

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio 1 keli. Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri skju til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot:

14. AFGREIPSLUTILHOGUN
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15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Hristid varlega fyrir notkun

16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN AFYLLTRAR SPRAUTU
- afyllt sprauta (0,5 ml) med nal
- afyllt sprauta (0,5 ml) 4n nalar

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Fluad Tetra stungulyf
Infliensuboluefni
Timabilid 2023/2024

1.m.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml
15 pg HA af hverjum stofni / i skammti

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fluad Tetra, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Inflaensuboluetni (yfirbordsmotefnavaki, ovirkjadur, dneemisglatt)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Fluad Tetra og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fluad Tetra

Hvernig nota 4 Fluad Tetra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Fluad Tetra

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Fluad Tetra og vido hverju pad er notad

Fluad Tetra er boluefni gegn flensu (influensu).
begar einstaklingi er gefid boluefnid, framleidir Onemiskerfio (nattarulegt varnarkerfi likamans) eigin
voOrn gegn infliensuveirunni. Ekkert innihaldsefna boluefnisins getur valdid flensu.

Fluad Tetra er notad til a0 koma i veg fyrir flensu hja 6ldrudum einstaklingum 50 ara og eldri.

Boluefnid beinist ad fjorum stofnum infliensuveirunnar i samraemi vid radleggingar
Alpjodaheilbrigdisstofnunarinnar fyrir 2023/2024.

2. Adur en byrjad er ad nota Fluad Tetra

EKkki ma nota Fluad Tetra
- Efum er ad reda ofnemi fyrir

e virku efnunum eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

e eggja- eda kjuklingaproteinum (4 bord vid eggjahvitu), kanamysini og nedmysin sulfati,
formaldehydi, setyltrimetylammoénium bromidi (CTAB) og hydrokortisoni, sem eru efnaleifar
ur framleidsluferlinu.

- Efpu hefur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogo (t.d. bradaofnaemi) vid fyrri infliensubdlusetningu.

Varnadarord og varadarreglur
Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Fluad Tetra er notad.

ADUR en pu ferd boluefnid

e leknirinn eda hjukrunarfredingur munu sja til pess ad videigandi leknismedferd og eftirlit verdi
til stadar i tilviki mjog sjaldgaefra bradaotnaemisvidbragda (mjog alvarleg ofnaemisvidbrogo med
einkennum eins og 6ndunardrougleikum, sundli, veikum og hrédum pulsi og hudutbrotum) eftir
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lyfjagjof. bessi vidbrogd geta komid fram med Fluad Tetra rétt eins og med 6llum boluefnum
i formi stungulyfja.

e Du skalt lata leekninn vita ef pt ert med veikindi med hita. Laknirinn getur akvedio ao fresta
bolusetningu par til hitinn hverfur.

e Dt skalt lata leekninn vita ef pi ert med skert 6nzemiskerfi eda ef bl gengst undir medferd sem
hefur ahrif 4 onemiskerfio, t.d. med lyfjum gegn krabbameini (krabbameinslyfjamedferd)
eda barksteralyfjum (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Fluad Tetra®).

e Du skalt lata leekninn vita ef pi ert med blaedingarkvilla eda faerd audveldlega marbletti.

o yfirlid getur att sér stad eftir, eda jafnvel fyrir, ndlarstungu og pvi skaltu lata leekninn eda
hjukrunarfraedinginn vita ef pad leid yfir pig vid fyrri inndelingu.

Eins og 4 vid um 61l boluefni er ekki vist ad Fluad Tetra veiti 6llum sem fa bolusetningu fulla vernd.

Born
Fluad Tetra er ekki radlagt til notkunar handa bérnum.

Notkun annarra lyfja samhlida Fluad Tetra

Latid leekninn eda hjukrunarfraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud, par med talin lyf sem fengin eru an lyfsedils eda ef pii hefur nylega fengio
annad boluefni.

Medganga og brjostagjof

Boluefnid er &tlad til notkunar handa fullordnum 50 ara og eldri. Ekki skal nota pad handa konum a

medgdngu, konum sem geta verid pungadar eda vid brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Fluad Tetra hefur engin eda overuleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

Fluad Tetra inniheldur kalium og natrium

Boéluetnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzast
kaliumlaust.

3. Hvernig gefa 4 Fluad Tetra

Fluad Tetra er gefid af leekni eda hjukrunarfraedingi med inndelingu i vodvann efst 4 upphandlegg
(axlarvodva).

Fullordnir 50 ara og eldri

Einn skammtur med 0,5 ml

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Lattu leekninn vita an tafar eda leitadu 4 bradamottoku a neesta sjukrahusi ef pu faerd eftirfarandi
alvarlega aukaverkun — pu geetir purft brada laeknishjalp eda sjukrahtsinnlogn:

o Erfidleikar vid 6ndun, sundl, veikur eda hradur puls og huodttbrot, en petta eru einkenni
bradaofnaemisviobragda (mjog alvarleg ofneemisviobrogd).

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum hja fullordnum 50 ara og eldri.
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M]og algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10):
Verkur 4 stungustad
* Dreyta
*  Hofudverkur
+  Lidverkir'
«  Vodvaverkir'
"tilkynntar sem algengar hja 6ldrudum patttakendum 65 4ra og eldri

Algenga (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10):
Ro0i 4 stungustad (hidrodi)
*  Hordnun htdar a stungustad (hersli)
*  Nidurgangur
»  Skjalfti
«  Ogledi
* Lystarleysi
*  Mar a stungustad (flekkblaeding)
+  Flensulik einkenni’
«  Hiti (>38°C)
2tilkynntar hja 6ldrudum patttakendum 65 ara og eldri
3 tilkynntar sem sjaldgzefar hja 6ldrudum pétttakendum 65 ara og eldri

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100):
*  Uppkost
*  roti i eitlum 4 halsi, i handarkrikum eda narum (eitlasteekkanir)

Flestar aukaverkanir voru veegar eda i medallagi miklar og hurfu innan 3 daga eftir ad paer komu fram.

Auk ofangreindra aukaverkana komu eftirfarandi aukaverkanir 60ru hvoru fram vid almenna notkun
Fluad Tetra eda svipads boluefnis hja 6ldrudum einstaklingum 65 ara og eldri.
» fakkun tiltekinna agna i bl6dinu sem nefnast blodflogur; pegar peim faekkar getur pad valdio
miklum marblettum eda bledingu (blodflagnafad)
*  Droti, verkir og rodi 4 stungustad (viobrogd sem likjast hudbedsbolgu & stungustad)
* verulegur proti i itlim sem sprautad var i sem varir lengur en eina viku.
» almennt mattleysi eda orkuleysi (prottleysi), almenn vanlidan (lasleiki)
*  hiti (sotthiti)
*  vodvaslappleiki
» verkir i taugabrautum (taugaverkur), 6venjulegt snertiskyn, verkir, hiti og kuldi (naladofi),
flogakdst (krampar), taugaraskanir sem geta valdi0 stifni i halsi, rugli, dofa, verkjum og
slappleika i utlimum, jaftnvaegisskortur, vidbragdsskortur, I1d6mun i 61lum likamanum eda hluta
hans (heila- og manubodlga, taugabodlga, Guillain-Barré heilkenni)
»  hadviobrogd sem kunna ad koma fram vida & likamanum, p.m.t. kladi 1 huo (kladi, ofsakladi),
hudrodi (rodapot), otilgreind utbrot, sveesin huditbrot (regnbogarodi)
*  proti sem er mest aberandi 4 h6fdi og halsi, par med talid andliti, vérum, tungu og i koki, eda a
einhverjum 6drum stéoum 4 likamanum (ofnaemisbjugur)
*  proti i &dum sem gati valdid hudutbrotum (edabodlga) og timabundnum nyrnakvillum
»  yfirlid og yfirlidstilfinning (yfirlid, neeryfirlio).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjuikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fluad Tetra

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.
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Geymid i kaeli (2 °C til 8 °C). Ma ekki frjosa. Fleygio ef boluefnid hefur frosid.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada

i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hzett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fluad Tetra inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru 6virkjadir infliensuveiru yfirbordsmotefnavakar (raudkornakekkir og
neuraminidasar), af eftirfarandi stofnum™:

Mioao vio 0,5 ml skammt

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-likur stofn
(A/Victoria/4897/2022 IVR-238)
A/Darwin/9/2021 (H3N2)-likur stofn
(A/Darwin/6/2021 IVR-227)
B/Austria/1359417/2021-likur stofn
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26)
B/Phuket/3073/2013-likur stofn
(B/Phuket/3073/2013 BVR-1B)

*reektad 1 frjovguoum haenueggjum ur heilbrigdum hansnahépum og 6nemisglett med MF59C.1

**raudkornakekkir (haemagglutinin)

15 mikrégromm HA™

15 mikrogromm HA™

15 mikrégromm HA™

15 mikrogromm HA™

Béluefnid er i samrami vid radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) (& nordurhveli
jardar) og akvordun Evropusambandsins fyrir timabilid 2023/2024.

- MF59C.1 er hluti af boluefninu sem 6namisglaedir. Onzmisgladar eru efni sem eru hofd i
akvednum boluefnum til pess ad hrada 4, baeta og/eda framlengja verndandi ahrif boluefnisins.
MF59C.1 er 6nemisgladir sem inniheldur i 0,5 ml skammti: skvalen (9,75 mg), pdlysorbat 80
(1,175 mg), sorbitan tridleat (1,175 mg), natrium sitrat (0,66 mg) og sitronusyra (0,04 mg).

- Onnur innihaldsefni eru natrium klérid, kalium kl6rid, kalium tvivetnisfosfat, tvinatrium fosfat
tvihydrat, magnesium klorid hexahydrat, kalsium klorid tvihydrat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Fluad Tetra og pakkningastzerdir

Fluad Tetra er stungulyf, dreifa i afylltri sprautu. Fluad Tetra er mjolkurhvit dreifa. Stok sprauta
inniheldur 0,5 ml af stungulyfi, dreifu. Fluad Tetra fast i pakkningum med 1 eda 10 afylltum sprautum
med eda an nala.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam, Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Nederland/Netherlands Tel: +31 (0) 20 204 6900
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Tel: +31 (0) 20 204 6900

bbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnannus
Ten.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH Marburg
Tel: 0800/3601010

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

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

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

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

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

Ireland
Seqirus UK Limited Maidenhead
Tel: +44 1628 641 500

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

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

Kvnpog
Seqirus Netherlands B.V. OAlovdia
TnA: +31 (0) 20 204 6900

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

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Valneva Austria GmbH, Wien
Tel: +43 1 20620 2020

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

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

Romainia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

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

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

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

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



Tel: +31 (0) 20 204 6900

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur MM/AAAA.

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Videigandi leeknismedferd og eftirlit skal avallt vera til stadar ef koma skyldi upp mjog sjaldgaeft
bradaofnaemi eftir ad boluefnid er gefio.

Hristid varlega fyrir notkun. begar buid er ad hrista boluefnid a pad ad lita ut eins og mjolkurhvit
dreifa.

Skoda skal boluefnid med tilliti til agna og upplitunar fyrir gjof. Ef vart verdur vid utanadkomandi
agnir og/eda utlitslega breytingu skal ekki gefa boluefnio.

begar notud er medfylgjandi afyllt sprauta an nalar skal fjarleegja oddlokid af sprautunni og festa sidan
4 hana videigandi nal fyrir lyfjagjof. Ef um er a0 reeda Luer-Lock sprautur skal fjarleegja oddlokid med
pvi a0 skrafa pad rangselis af. begar buid er ad fjarleegja oddlokid skal festa nal & sprautuna med pvi
ad skrafa hana réttsaelis 4 par til hun festist. Pegar nalin er fost 4 sinum stad skal fjarleegja nalarhlifina
og gefa boluefnio.
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