VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Flucelvax Tetra stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.

Inflaensuboluefni (yfirbordsmotefnavaki, ovirkjadur, framleiddur i frumuraktun).
2. INNIHALDSLYSING

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

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-likur stofn (A/Georgia/12/2022 CVR-167) 15 mikrogromm
HA* *

A/Darwin/6/2021 (H3N2)-likur stofn (A/Darwin/11/2021, villigerd) 15 mikrogromm HA**
B/Austria/1359417/2021-likur stofn (B/Singapore/WUH4618/2021, villigerd) 15 mikrégromm HA**
B/Phuket/3073/2013-likur stofn (B/Singapore/INFTT-16-0610/2016, villigerd) 15 mikrogromm HA**
midad vid 0,5 ml skammt

* rektad 1 Madin Darby hundanyrnafrumum (MDCK)
**  raudkornakekkir (haemagglutinin)

Boluefnid er i samrami vid radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) (& nordurhveli
jardar) og akvoroun Evropusambandsins fyrir TIMABILID 2023/2024.

Flucelvax Tetra inniheldur hugsanlega leifar af betapropilaktoni, cetylprimetylammonium bromidi og
polysorbati 80 (sja kafla 4.3).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa (stungulyf)

Gagnseer eda 0rlitid opallysandi vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi gegn inflaensu hja fullordnum og bérnum fra 2 4ra aldri.

Flucelvax Tetra skal nota 1 samraemi vid opinber tilmeli.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og born fra 2 ara aldri

Aldurshépur Skammtur Azetlun
2til <9 ara Einn eda tveir® 0,5 ml skammtar | Ef 2 skammtar eru gefnir skal gefa

pa med a.m.k. 4 vikna millibili

9 ara og eldri Einn 0,5 ml skammtur A ekki vid

* Born yngri en 9 ara sem hafa ekki pegar verid bolusett vid infliensu eiga ad fa annan skammt.

Born yngrien 2 dra

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Flucelvax Tetra hja bornum fra fedingu til yngri en
2 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Adeins til inndaelingar i vodva.

Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvoovi 4 upphandlegg. Ung born sem ekki eru med negilega

stora axlarvoova skal bolusetja fram- og hlidlaegt i leeri.

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

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun boluefnisins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnzemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda hugsanlegum
efnaleifum 4 bord vid beta-propiolakton, setyltrimetylammonium bromid og polysorbat 80.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnaemi og bradaofnemi

Videigandi leknismedferd og umsjon attu ad vera til stadar ef koma skyldi upp mjog sjaldgeeft
bradaofnaemi eftir a0 boluetniod er gefid.

Samhlida veikindi

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

Bl6oflagnafaed og storkutruflanir

Eins og a4 vid um 61l boluetni til inndelingar parf ad syna adgat vio gjof Flucelvax Tetra hja
einstaklingum med blodflagnafaed eda blaedingarroskun par sem blading getur att sér stad i kjolfar
gjafar i vodva.

Almennt



Yfirlid getur att sér stad eftir, eda jatnvel fyrir, bolusetningu sem salreen viobrogo vid inndaelingu med
nal. bessu geta fylgt ymis taugaeinkenni a bord vid skammvinna sjontruflun, naladofa og krampa i
utlimum (tonic-clonic limb movements) medan a bata stendur. Mikilvagt er ad videigandi vidbunadur
sé til stadar svo koma megi i veg fyrir averka vid yfirlio.

Hugsanlegt er ad 6fullnaegjandi moétefnasvorun komi fram til ad koma i veg fyrir infliensu hja
sjuklingum med onaemisbelingu, hvort sem hin er innleeg eda vegna énemisbealandi lyfjamedferdar.

Ekki er vist ad verndandi dnamissvorun komi fram hja 6llum sem fa bolusetningu.

Hjalparefni med pekkta verkun

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

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

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsdknir a4 milliverkunum med Flucelvax Tetra. Engin gogn liggja
fyrir um samhlida gjof Flucelvax Tetra med 6drum boluefnum. Byggt 4 kliniskri reynslu af prigildu
infliensubdluefni sem er ad stofni til ar frumum ((TIVc) ma gefa Flucelvax Tetra samtimis 6drum
boluefnum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Gefa mé 6virkjud inflaensubdluefni, eins og Flucelvax Tetra, 4 6llum stigum medgdngu. tarlegri
upplysingar liggja fyrir um 6ryggi notkunar boluefna 4 68rum og pridja pridjungi medgdngu en a peim
fyrsta. Hins vegar gefa upplysingar um notkun infliensuboéluefna vidsvegar i heiminum ekki til kynna
nein skadleg ahrif 4 fostur eda modur sem rekja ma til boluetnisins.

Framsynni skraningu 4 ttsetningu 4 medgongu (Pregnancy Exposure Registry) var komid a fot i
Bandarikjunum (BNA) og gégnum var safnad fra 665 konum sem bolusettar hofou verid med
Flucelvax Tetra 4 3 infliensutimabilum 4 nordurhveli jardar (2017-18 til 2019-20), par af voru 28%
utsettar 4 fyrsta pridjungi medgoéngu. Samkvaemt nidurstddum medgongu og fyrirfram skilgreindum
pattum vardandi oryggi ungbarna, komu engar visbendingar fram um skadleg ahrif 4 fostur, nybura
eda nidurstdou medgoéngu sem rekja ma til boluefnisins 4 neinu stigi medgdngu.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar med Flucelvax Tetra med tilliti til eiturverkana a @xlun og proska.

Upplysingar vardandi eiturverkanir 4 &xlun og proska i tengslum vid prigilt infliensubdluefni sem er
a0 stofni til Gr frumum (TIVc) benda ekki til aukinnar haettu 4 fravikum hvad vardar proska.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Flucelvax Tetra skilst Gt i brjostamjolk. Ekki er buist vid neinum ahrifum a
nybura/ungborn sem eru 4 brjosti. Flucelvax Tetra ma gefa vid brjostagjof.

Frj6semi



Engar upplysingar um frjésemi hja monnum liggja fyrir. Gogn um ahrif prigilds infliensubodluefnis
sem er ad stofni til ur frumum (TIVc) a dyr hafa ekki synt fram a ahrif & frjésemi kvendyra. Ahrif a
frjosemi karldyra hafa ekki verid metin.

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

Flucelvax Tetra hefur engin eda dveruleg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Oryggi Flucelvax Tetra hja fullordnum 18 4ra og eldri var metid i slembiradadri samanburdarrannsokn
(V130_01) par sem 1.334 einstaklingar fengu Flucelvax Tetra. Tilkynnt var um stadbundnar og
alteekar aukaverkanir sem leitad var sérstaklega eftir af svipadri tioni hja einstaklingum sem fengu
Flucelvax Tetra og samanburdarlyfid sem var prigilt infliensubdluefni ad stofni til ur frumum, i
pessari klinisku rannsokn.

ber aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um (> 10%) hja einstaklingum sem fengu Flucelvax Tetra
voru verkur a stungustad (34%), hofudverkur (14%), preyta (14%), vodvaverkir (14%), rodi (13%) og
herslismyndun (10%).

Nygengi sumra aukaverkana var mun leegra hja einstaklingum sem voru > 65 ara en hja einstaklingum
sem voru 18 til < 65 ara (sja toflu hér ad nedan).

Tafla yfir aukaverkanir

beer aukaverkanir sem tilkynnt var um eru skradar samkvaemt eftirfarandi tidniflokkun: mjog algengar
(= 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100) tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
azetla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum).



Tafla 1: Aukaverkanir sem tilkynnt var um eftir b6élusetningu hja fulloronum einstaklingum
18 ara og eldri i kliniskum rannséknum og vid eftirlit eftir markadssetningu

MedDRA flokkun Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
eftir liffeerum ((=1/10) (>1/100 til < 1/10) | (= 1/1.000 til pekkt®
<1/100)
Onzmiskerfi Ofneemis- eda
bradaofnaemis-
vidbrogd, p.m.t.
ofnemislost
Efnaskipti og nzering Lystarleysi
Taugakerfi Hofudverkur' Naladofi,
Guillain-Barré
heilkenni
Meltingarfzeri Ogledi,
Nidurgangur,
Uppkost?
Hud og undirhud Utbreidd
htdvidbrogo,
p.m.t. k14oi,
ofsakladi og
almenn utbrot
Stodkerfi og Vodvaverkir' Lioverkir
bandvefur
Almennar Verkur a Flekkbleaeding, Hiti Verulegur proti
aukaverkanir og stungustad, Kuldahrollur (=>38°C) i atlim sem
aukaverkanir a breyta', sprautad var i
ikomustaod Rodi,
Herslismyndun'

! Tilkynnt sem algengt hja 6ldrudum, 65 é&ra og eldri
2 Tilkynnt sem sjaldgaft hja 6ldrudum, 65 4ra og eldri
3 Aukaverkanir sem tilkynnt var um vid eftirlit eftir markadssetningu

Born (2 ara til yneri en 18 ara)

Oryggi Flucelvax Tetra hja bornum 4 aldrinum 2 4ra til yngri en 18 ara hefur verid metid i tveimur
kliniskum rannséknum, V130_03 og V130 _12. | slembiradadri samanburdarrannsokn, V130_03,
fengu 1.159 born Flucelvax Tetra (584 einstaklingar 9 til < 18 ara; 575 einstaklingar 4 til <9 ara).
Born sem voru 4 aldrinum 9 ara til yngri en 18 ara fengu stakan skammt af Flucelvax Tetra. Bérn sem
voru 4 aldrinum 4 ara til yngri en 9 ara fengu einn eda tvo skammta (med 4 vikna millibili) af
Flucelvax Tetra eftir pvi hvort vidkomandi hafdi fengid infliensubolusetningu adur eda ekki. Hja
pessum aldurshopi fengu 235 bormn einn skammt og 340 fengu tvo skammta. Tilkynnt var um svipada
tidni stadbundinna og altaekra aukaverkana sem leitad var sérstaklega eftir hja einstaklingum sem
fengu Flucelvax Tetra og samanburdarlyfid sem var prigilt infliensuboluefni sem ad stofni til er Gr
frumum 1 pessari klinisku rannsokn.

I fjolpjodlegu, slembirodudu, blindudu rannsdkninni V130 12 samanst6d 6ryggispydi af alls

2.255 bdrnum sem voru 2 ara til yngri en 18 ara og fengu Flucelvax Tetra (580 einstaklingar 2 til

< 6 ara; 564 einstaklingar 6 til <9 ara; 1.111 einstaklingar 9 ti < 18 ara). Bérn sem voru 9 ara til yngri
en 18 ara fengu stakan skammt af Flucelvax Tetra. Born sem voru 2 ara til yngri en 9 ara fengu einn
eda tvo skammta (me0 28 daga millibili) af Flucelvax Tetra byggt a sjukrasdgu vidkomandi hvad
vardar inflaensuboluefni.



Algengustu stadbundnu og alteeku aukaverkunum sem tilkynnt var um i hvorri rannsokn fyrir sig er
lyst hér ad nedan eftir undirhépum barna.

Algengustu (> 10%) aukaverkanirnar sem tilkynnt var um hja bérnum 9 til < 18 ara voru verkur a
stungustad (58%), hofudverkur (22%), r00i (19%), preyta (18%) og vodvaverkir (16%) og
herslismyndun (15%).

Algengustu (> 10%) stadbundnu og altaeku aukaverkanirnar eftir hvada bolusetningu sem er hja
bérnum 6 ara til yngri en 9 dra voru verkur a stungustad (61%), rodi 4 stungustad (25%), hersli &
stungustad (19%), preyta (16%), hofudverkur (16%) og flekkblaeding a stungustad (11%).

Algengustu (= 10%) stadbundnu og alteeku aukaverkanirnar eftir hvada bolusetningu sem er hjé bornum
2 til yngri en 6 ara voru eymsli & stungustad (54%), rodi a stungustad (23%), syfja (21%), pirringur
(19%), hersli & stungustad (15%), breyting a matarvenjum (14%) og flekkblaeding & stungustad (11%).

Samanborid vid fullordna sem voru 18 ara og eldri var almennt tilkynnt um heerri tioni stadbundinna og
alteekra aukaverkana.

Hja bornum sem fengu annan skammt af Flucelvax Tetra reyndist nygengi aukaverkana eftir sidari
boluefnisskammtinn svipad eda orlitid laeegra en vid fyrsta skammtinn.

Ti0ni aukaverkana hja bornum 2 til yngri en 18 ara i pessum klinisku rannséknum er ad finna i t6flu 2
hér ad nedan.



Tafla 2: Aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannsoknum hja bérnum a
aldrinum 2 til <18 ara

Aukaverkanir Tioni
MedDRA flokkun
eftir liffzerum 2 til <9 4ra
9 til <18 ara
2til<6! 6til<9
Efnaskfptl o8 Lystarleysi A ekki vid Mjog Algengar
naring algengar
" ‘ . Mjog
Taugakerfi Hofudverkur A ekki vio Mjog algengar
algengar
Nidurgangur Algengar Algengar Algengar
Meltingarfzeri Ogledi A ekki vid Algengar Algengar
Uppkost Algengar Algengar Algengar
Stodkerfi og Vodvaverkir® A ekki vid allz:g/[ejgggar Mjog algengar
bandvefur Lioverkir A ekki vid Algengar Algengar
Eymsli & stungustad Miog A ekki vid A ekki vid
algengar
Verkur & stungustad A ekki vid Mijog Mjo6g algengar
algengar
., Mjog Mjog
Rodi & stungustad algengar algengar Mjog algengar
., Mjog Mjog
Hersli 4 stungustad algengar algengar Mjo6g algengar
Almennar Flekkblaeding a Mjog Mjog Algengar
aukaverkanir og stungustad algengar algengar
aukaverkanir 4 Syfja Mjog Aekkivid | A ekkivio
ikomustad algengar
Pirringur Mjog Ackkivid | A ekki vid
algengar
. o Mjog
breyta A ekki vid algengar Mjog algengar
. . Mjog ‘ o ‘ -
Breyting 4 matarvenjum A ekki vio A ekki vio
algengar
Kuldahrollur/skjalfti Algengar Algengar Algengar
Hiti (>38° C) Algengar Algengar Algengar

!'Yngsta aldursbilid i rannsokn V130 _03 var 4 til < 6 ara
2 Tilkynnt var um védvaverki af tidninni algengar (3% og 6%) hja bérnum 4 aldrinum 6 til <9 og 9 til < 18 4ra, i
pessari 169, i rannsokn V130 12

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt 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 samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskémmtun med Flucelvax Tetra. Ef um ofskdmmtun er ad rada er
radlagt ad hafa eftirlit med lifsnaudsynlegri likamsstarfsemi og hugsanlega veita medferd vio
einkennum.


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

5. LYFJAFRZAEPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Béluefni, inflaensuboluefni, ATC-flokkur: JO7BB02
Verkunarhéattur

Flucelvax Tetra veitir virkt 6neemi gagnvart fjorum stofnum infliiensuveira (tveimur A undirflokkum
og tveimur B flokkum) sem boluefnid inniheldur. Flucelvax Tetra 6rvar vessabundin motefni gegn
raudkornakekkjum. Pessi moétefni hlutleysa influensuveirur.

Vid framleidslu Flucelvax Tetra eru notadar Madin Darby hundanyrafrumur (MDCK).

Engin tiltekin gildi métefnatitra i hdmluprofun med raudkornakekkjun hafa verid sett sérstaklega i
orsakasamhengi vid vernd gegn infliensuveiru eftir bolusetningu med 6virkjudu
infliensuveiruboluefni.  sumum rannséknum 4 ménnum hafa motefnatitur sem namu 1:40 eda meira
verid sett i samhengi vid vernd gegn influensusjukdomi hja allt ad 50% einstaklinga.

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

Melt er med arlegri endurbélusetningu med infliensubdluefnum hvers ars par sem 6nami getur
minnkad arid eftir bolusetningu og peir stofnar infliensuveiru sem ganga breytast ar fra ari.

Lyfhrif

Oncemissvorun med Flucelvax Tetra hjd fulloronum 18 dra og eldri

Onzmissvorun med Flucelvax Tetra var metin hja fullordnum einstaklingum sem voru 18 ara og eldri
i slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsékn (V130 _01). I pessari rannsokn fengu einstaklingar
Flucelvax Tetra (N = 1334) eda annad af tveimur formum samanburdarlyfs sem var prigilt
influensubdluefni sem ad stofni til er r frumum (TIVc) [TIVIic (N =677) eda TIV2c (N = 669)].
Onamissvorun var metin gegn hverjum moétefnavaka boluefnisins, 21 degi eftir bolusetningu.

Endapunktar fyrir 6neemissvorun voru margfeldismedaltal fyrir motefnatitur (GMT) samkvaemt
motefnasvorun i homluprofun med raudkornakekkjun (HI) og prosentuhlutfall sjuklinga sem nadu
motefhavendingu, skilgreint sem HI titur fyrir bolusetningu sem namu < 1:10 og titur eftir
bolusetningu sem namu > 1:40 eda HI titur fyrir bolusetningu sem ndmu > 1:10 og ad lagmarki 4-fold
aukning HI moétefnatitra i sermi.

Flucelvax Tetra var ekki lakara (noninferior) en TIVc. Pad reyndist ekki lakara hvad vardar alla
infliensustofnana 4 i Flucelvax Tetra, samkvaemt mati 4 GMT hlutf6llum og mun &
prosentuhlutfollum einstaklinga sem nadu moétefnavendingu 3 vikum eftir bolusetningu. Synt var fram
a yfirburdi Flucelvax Tetra i moétefnasvorun gegn B stofnum infliensu midad vid métefnasvorun eftir
bolusetningu med TIVc sem innihélt B stofn infliensu af 6drum uppruna. Ekkert benti til pess ad pad
a0 baeta vid 60rum B stofni infliensu orsakadi roskun 4 6naemissvorun gagnvart 6drum stofnum
boluefnisins.

Greining 4 undirflokkum hja einstaklingum sem voru 4 aldrinum 18 ara til yngri en 65 4ra og 65 ara og
eldri stadfesti ad HI motethasvorun (GMT og munur a hlutfalli métefnavendingar hja
bolusetningarhop) stdédst vidmidum ad vera ekki lakari hvad vardar 6nemissvorun 3 vikum eftir
boélusetningu fyrir alla infliensustofnana 4 i badum aldurshopum.

Samantekt upplysinga sem syndu fram 4 ekki lakari verkun er ad finna i t6flu 3.



Tafla 3: Jafngildi Flucelvax Tetra gagnvart TIVc hja fulloronum 18 ara og eldri — greining
yois sem var medhondlad samkvaemt rannsoknaraztlun A
pyoi ohondlao k Oknarazetlun (V130_01)
Flucelvax Tetra | TIV1c/TIV2c? ]l?g:)l:;s:t:;:;tg; lii ﬁzglj:tﬁzi?:;
N=1250 N =635/N=639 (95% CI) (95% CI)
GMT 302,8 2989 1,0 i
Z (95% CI) (281,8-325,5) (270,3-330,5) (0,9-1,1)
E Hlutfall o o o
< | motefnavendingar® 49,2% 48,7% - -0,5%
(95% CI) (46,4-52,0) (44,7-52,6) (-5,3-4,2)
0
GMT 3723 378,4 1,0 i
> (95% CI) (349,2-396,9) (345,1-414,8) (0,9-1,1)
en
< m(’)tefilll\lfg‘zllgin ar® 38,3% 35,6% - ~2,7%
< (95% CI) & (35,6-41,1) (31,9-39,5) (-7,2-1,9)
(V]
GMT 133,2 115,6 0,9 i
(95% CI) (125,3-141,7) (106,4-125,6) (0,8-1,0)
= Hlutfall o o .
métefnavendingar® 36,6% 34,8% - -1,8%
(95% CI) (33,9-39,3) (31,1-38,7) (-6,2-2,8)
GMT 177,2 164,0 0,9 i
(95% CI) (167,6-187,5) (151,4-177,7) (0,9-1,0)
%) Hlutfall . . .
moétefnavendingar® 39,8% 35,:4% - “4,4%
(95% CI) (37,0-42,5) (31,7-39,2) (-8,9-0,2)
0

Skammstéfun: GMT = margfeldismedaltal fyrir motefnatitur; CI = 6ryggisbil.
2 Samanburdarboluefnid til samanburdar a ekki lakari verkuni fyrir A/HIN1, A/H3N2 og B1 er TIVl1c, en fyrir

B2 er pad TIV2c.

® Hlutfall motefnamyndunar = présentuhlutfall einstaklinga sem voru annad hvort med HI titur fyrir bolusetningu
sem namu < 1:10 og HI titur eftir bélusetningu sem namu > 1:40 eda HI titur fyrir bolusetningu sem namu > 1:10
og a0 lagmarki 4-falda aukningu HI métefnatitra eftir bolusetningu.

Feitletrad = Vidomioum vardandi ekki lakari verkun nad.

Klinisk verkun prigilds influensuboluefnis sem ad stofni til er ur frumum (T1Vc) gegn infliiensu, sem
stadfest hefur verid meo reektun, hjd fulloronum

Reynslan af verkun TIVc hefur pydingu hvad vardar Flucelvax Tetra par sem badi boluefnin eru
framleidd med sama ferli og sum innihaldsefnin eru pau sému.

Fjolpjoodleg, slembir6dud samanburdarrannsdkn meo lyfleysu sem var einblind gagnvart
rannsoknaradila (V58P13) var framkvamd til pess ad meta kliniska verkun og 6ryggi TIVc a
infliensutimabilinu 2007-2008 hja fullordonum 4 aldrinum 18 til yngri en 50 ara. Alls toku

11.404 einstaklingar patt og fengu TIVe (N = 3828), Agrippal (N = 3676) eda lyfleysu (N = 3900) i
hlutfallinu 1:1:1.

Verkun TIVc var skilgreind sem fyrirbygging & veikindum af voldum infliensu asamt einkennum, sem
stadfest var me0 raektun ad veeru af véldum veira med somu moétefnavaka og til stadar voru i
boluefninu, samanborid vid lyfleysu. Tilfelli inflaensu voru greind med virku og ovirku eftirliti med
infliensulikum veikindum. Infliiensulik veikindi voru skilgreind samkvaemt skilgreiningu Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), p.e. hiti (hitastig i munni > 100,0 °F / 38 °C) og hosti eda
halsbolga. I kjolfar infliensulikra veikinda var stroksynum ur nefi og halsi safnad til greiningar.
Reiknud var t verkun boluefna gegn infliensuveirustofnum sem samremast boluefninu, gegn 6llum
inflaensuveirustofnum og gegn einstokum undirflokkum influensuveira (tafla 4).

10



Tafla 4:

Samanburodur a verkun TIVc og lyfleysu gegn influensu sem stadfest hefur verié meo
raektun, eftir undirflokki infliensuveira (V58P13)

TIVe Lyfleysa Verkun béluefnis”
(N=3776) (N=3843)
Smittioni Fjoldi Smittioni Fjoldi % Einhlioa
(%) einstaklinga (%) einstaklinga leegri mork
meo meo 97,5% CI
influensu influensu
Stofnar med somu motefnamynd
I heild 0,19 7 1,14 44 83,8 61,0
Einstakir | A/H3N2" 0,05 2 0 0 - -
stofmar 1\ /HiN1 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4
B” 0 0 0,03 1 - -
Oll tilvik infliiensu stadfest med raektun
I heild 1,11 42 3,64 140 69,5 55,0
Einstakir | A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1
stofnar [Nt 0.16 6 1.48 57 89.3 73.0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 18,2

* Samtimis einhlida 97,5% oryggismork hvad vardar verkun boluefnis fyrir hvert infliensub6luefni samanborid

vid lyfleysu, samkvaemt Sidak-leidréttingu 4 oryggisbili fyrir hlutfallslegu aheetturnar tveer.

Verkun boluefnis = (1 — hlutfallsleg ahaetta) x 100%;
** Of f4 tilfelli infliensu voru af voldum infliensu A/H3N2 eda B sem samsvaradi boluefninu til ad nzegilega
veeri unnt ad meta verkun béluefnisins.

Born

Oncemismyndun med Flucelvax Tetra hja bornum og unglingum & aldrinum 4 dra til yngri en 18 dra
Onemismyndun med Flucelvax Tetra var metin hja bornum 4 aldrinum 4 ara til yngri en 18 ara sem

hluti af slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn (V130 03). I pessari rannsokn fengu

einstaklingar Flucelvax Tetra (N = 1.159) eda annad af tveimur formum samanburdarlyfsins sem var

prigilt influensubdluefni sem er ad stofni til r frumum (TIVc) [TIVI1c (N =593), eda TIV2c

(N = 580)]. Onzmissvorun gagnvart métefnum hvers boluefnis var metin 21 degi eftir bolusetningu.

Endapunktar 6neemismyndunar voru GMT gildi HI motefnasvorunar og prosentuhlutfall einstaklinga
sem nadu motefnavendingu (hlutfall motefnavendingar), skilgreint sem HI titur fyrir bolusetningu sem
namu < 1:10 og HI titur eftir bolusetningu sem namu > 1:40 eda HI titur fyrir bélusetningu sem namu
> 1:10 og ad lagmarki 4-f6ld aukning HI moétefnatitra i sermi.

Flucelvax Tetra var ekki lakara en TIVc hja bornum fra 4 ara til yngri en 18 ara. Synt var fram 4 ad
verkun var ekki lakari hvad vardar alla infliensustofnana 4 i Flucelvax Tetra, samkvamt mati 4 GMT
hlutféllum og mun 4 prosentuhlutfollum einstaklinga sem nadu moétefnavendingu 3 vikum eftir
boélusetningu. Métefnasvorun gegn B stofnum infliiensu i Flucelvax Tetra var meiri en métefnasvorun
eftir bolusetningu med TIVc sem innihélt B stofn infliensu af 60rum uppruna. Ekkert benti til pess ad
pad ad bata vid 6drum B stofni infliiensu orsakadi réskun & dn@missvorun gagnvart orum stofnum
boluefnisins.

Samantekt upplysinga vardandi 6nemismyndun hjé einstaklingum fra 4 ara til yngri en 18 ara er ad
finna i to6flu 5.
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Tafla5: GMT gildi og hlutfall métefnavendingar (med 95% CI) hja einstaklingum 4 til
<18 ara, 3 vikum eftir bélusetningu med Flucelvax Tetra eda TIV1c/TIV2c — pydi
sem var medhondlad samkvaemt rannséknaragetlun

Flucelvax Tetra TIV1c/TIV2c?
N=1014 N=510
Z | _GMT (95% CI) 1090 (1027-1157) 1125 (1034-1224)
= Hlutfall
< | métefnavendinga 72% (69-75) 75% (70-78)
l.b
N=1013 N=510
2 | _GMT (95% CI) 738 (703-774) 776 (725-831)
= Hlutfall
< | métefnavendinga 47% (44-50) 51% (46-55)
l.b
N=1013 N=510
GMT (95% CI) 155 (146-165) 154 (141-168)
& Hlutfall
moétefnavendinga 66% (63-69) 66% (62-70)
l.b
N =1009 N =501
GMT (95% CI) 185 (171-200) 185 (166-207)
& Hlutfall
motefnavendinga 73% (70-76) 71% (67-75)
l.b

2 Fyrir inflGensustofnana HIN1, H3N2 og B1 eru 16gd fram gégn um TIV1c, en fyrir B2 influensustofninn eru
16g0 fram gdgn um TIV2c.

b Hlutfall motefnamyndunar = présentuhlutfall einstaklinga sem voru annad hvort med HI titur fyrir bolusetningu
sem namu < 1:10 og HI titur eftir bélusetningu sem namu > 1:40 eda med HI titur fyrir bélusetningu sem namu
>1:10 og ad lagmarki 4-falda aukningu HI moétefnatitra eftir bolusetningu.

Feitletrad- Viomidoum CHMP vardandi 6namismyndun nad. Prosentuhlutfall einstaklinga med
motefnavendingu eda verulega aukningu HI motefnatitra er > 40% og prosentuhlutfall einstaklinga sem na HI
titrum sem nemur > 1:40 er > 70%.

Klinisk verkun Flucelvax Tetra hja bornum 2 til yngri en 18 dra

Heildarverkun Flucelvax Tetra var metin hja bérnum 2 til yngri en 18 ara i rannsékn V130 12. betta
var fjolpjodleg, slembirddud verkunarrannsdékn med samanburdi vid samanburdarbéluefni an infliensu
sem framkvaemd var i 8 londum 4 3 inflaensutimabilum par sem 4.514 einstaklingar toku patt og fengu
0,5 ml af Flucelvax Tetra eda samanburdarbdluefni an influensu i hlutfallinu 1 : 1. Byggt &
bolusetningarsdgu med infliensuboluefni fengu patttakendur einn eda tvo skammta (med 28 daga
millibili) af rannsoknarboluefninu.

Verkun Flucelvax Tetra var metin vid ad koma i veg fyrir stadfestan infliensusjukdom af voldum hvada
infliensustofna sem var af gerd A eda B. Influensutilfelli voru greind med virku eftirliti med
infliensulikum veikindum og stadfest med veirurektun og/eda kedjufjollioun DNA 1 rauntima (RT-
PCR). Infltensulik veikindi voru skilgreind sem hiti (likamshiti >37,8 °C) auk a.m.k. annars af
eftirfarandi: hosti, halsbolga, nefstifla eda nefrennsli. Béluefnisverkun gegn stadfestri infliensu var
reiknud ut (tafla 6).
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Tafla 6: Fjoldi sjuklinga med fyrsta tilfelli stadfest med RT-PCR eoda influensu stadfesta med
rzektun og heildar béluefnisverkun (95% CI) hja einstaklingum sem voru 2 til yngri
en 18 4ara — verkun hja heildargreiningarpyoi' (rannsékn V130 12)

Fjoldi Boluefnisverkun
SJUkl,mga Fjoldi Heildar
l 4 0 0
Sk tilfella tioni 95% CI
rannsokn o i .
) infliiensu (%) Yo boéluefnisverku
arazetlun nar

1

Infliensa staofest med RT-PCR eda raektun

Flucelvax Tetra 2257 175 7,8 54,63 45,67; 62,12
Samanburdarlyf an

o 2252 364 16,2 - -
influensu

Infliensa staofest meo raktun

Flucelvax Tetra 2257 115 5,1 60,81 51,30; 68,46
Samanburdarlyf an

o 2252 279 12,4 - -
infliensu

Influensa stadfest med raktun samsvarandi motefnavaka

Flucelvax Tetra 2257 90 4,0 63,64 53,64; 71,48
Samanburdarlyf an

o 2252 236 10,5 - -
inflGensu

'Fjoldi einstaklinga i heildargreiningarpydi vardandi verkun, p.e. allir einstaklingar sem var

slembiradad, fengu bolusetningu i rannsdkninni og med upplysingar um verkun.

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 og eiturverkunum 4 &xlun og proska.
6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natrium kl6rio,

Kalium kl6rio,

Magnesium kl6rid hexahydrat,

Tvinatrium fosfat tvihydrat,

Kalium tvivetnisfosfat,

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki
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Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

1 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymio afylltu sprautuna 1 ytri 0skju til varnar gegn 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml dreifa i afylltum sprautum (gler af gerd I) med bullutappa (brémobutylgummi), med eda an nalar.

Pakkning med 1 afylltri sprautu, med eda an nalar.
Pakkning med 10 afylltum sprautum, med eda an nala.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

Boluefnid kemur tilbuid til notkunar. Hristid fyrir notkun. Pegar buid er ad hrista boluefnid & pad ad
lita Ut eins og gagnsa eda Orlitid opallysandi 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 boluefnid.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Holland

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/18/1326/001
EU/1/18/1326/002

EU/1/18/1326/003
EU/1/18/1326/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. desember 2018
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:
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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 LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU 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 Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Lyfi0 er lyfseoilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (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 VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a asetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda aztlun um ahaettustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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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 UMBUDPUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

Flucelvax Tetra stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Inflaensuboluetni (yfirbordsmotefnavaki, ovirkjadur, framleiddur i frumuraektun)
TIMABILID 2023/2024

2.  VIRK(T) EFNI

Ovirkjadir infliensuveiru yfirbordsmoétefnavakar (raudkornakekkir og neuraminidasar), af eftirfarandi
stofnum*:

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-likur stofn 15 mikrogromm HA**
A/Darwin/6/2021 (H3N2)-likur stofn 15 mikrogromm HA**
B/Austria/1359417/2021-likur stofn 15 mikrogromm HA**
B/Phuket/3073/2013-likur stofn 15 mikrogromm HA**

midad vid 0,5 ml skammt

* rektad 1 Madin Darby hundanyrnafrumum (MDCK)
**  raudkornakekkir (haemagglutinin)

3. HJALPAREFNI

Natrium klorid, kalium klorid, magnesium klorid hexahydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, kalium
tvivetnisfosfat og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

10 afylltar sprautur (0,5 ml) an nala
1 afyllt sprauta (0,5 ml) med nal

10 afylltar sprautur (0,5 ml) med nal
1 afyllt sprauta (0,5 ml) an nélar

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 voova.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid 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.
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[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Holland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

E EU/1/18/1326/001 10 afylltar sprautur an nala
E EU/1/18/1326/002 1 afyllt sprauta med nal

E EU/1/18/1326/003 10 afylltar sprautur med nal
EU/1/18/1326/004 1 afyllt sprauta an nalar

[ 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
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A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — 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

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

F

lucelvax Tetra stungulyf

Infliensuboluefni
TIMABILID 2023/2024

i

m.

2. APFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodova

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5ml

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Flucelvax Tetra stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Inflaensubolueftni (yfirbordsmoétefnavaki, 6virkjadur, framleiddur i frumuraektun)

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Flucelvax Tetra og vio hverju pad er notad
Adur en pu ferd Flucelvax Tetra

Hvernig gefa a Flucelvax Tetra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Flucelvax Tetra

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Flucelvax Tetra og vid hverju pad er notad

Flucelvax Tetra er boluefni gegn flensu (infliensu). Flucelvax Tetra er utbuid med frumuraktun og er
pvi laust vid egg.

begar einstaklingi er gefid boluefnid, framleidir onemiskerfio (nattirulegt varnarkerfi likamans) eigin
vorn gegn inflaensuveirunni. Ekkert innihaldsefna boluefnisins getur valdid flensu.

Flucelvax Tetra er notad til ad koma i veg fyrir flensu hja fullordnum og bérnum fra 2 ara aldri.

Boluetnid beinist ad fjorum stofnum infliensuveirunnar i samraemi vid tilmaeli
Alpjodaheilbrigdisstofnunarinnar fyrir TIMABILID 2023/2024.

2. Adur en pii fzerd Flucelvax Tetra

Pu matt ekki fa Flucelvax Tetra:
Efum er a0 reeda ofnemi fyrir:
. virku efnunum eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
e beta-propiolaktoni, setyltrimetylammonium bromidi eda polysorbati 80, sem eru efnaleifar ur
framleidsluferlinu.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pu faerd Flucelvax Tetra.

ADUR en b faerd béluefnid

. leeknirinn eda hjukrunarfreedingur munu sja til pess ad videigandi leknismedferd og
umsjon verdi til stadar i tilviki mjog sjaldgaefra bradaofnaemisvidbragda (mjog alvarleg
ofnaemisvidbrogd med einkennum svo sem ondunardrdugleikum, sundli, veikum eda hréoum
pulsi og hudutbrotum) eftir lyfjagjof. Pessi viobrogd geta komid fram med Flucelvax Tetra rétt
eins og med 6llum boéluefnum i formi stungulyfja.

. bt skalt lata leekninn vita ef pu ert med brad veikindi med hita. Laeknirinn akvedur hugsanlega
a0 fresta bolusetningu par til hitinn hverfur.
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o pu attir a0 lata lekninn vita ef pu ert med skert 6neemiskerfi eda ef pu gengst undir medferd
sem hefur ahrif & 6naemiskerfid, t.d. med lyfjum gegn krabbameini (krabbameinslyf)
e0a barksteralyfjum (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Flucelvax Tetra®).

o pt ettir ad lata leekninn vita ef pt ert med blaedingarkvilla eda faerd audveldlega marbletti.

o Yfirlid getur att sér stad eftir, eda jafnvel fyrir, nalarstungu og pvi skaltu lata leekninn eda
hjikrunarfredinginn vita ef pad leid yfir pig vid fyrri inndalingu.

Eins og 4 vid um 0ll boluefni er ekki vist ad Flucelvax Tetra veiti 6llum sem fa bolusetningu fulla
vernd.

Born yngri en 2 ara
Sem stendur er ekki radlagt ad gefa bornum yngri en 2 ara béluefnid, par sem ekki hefur enn verid
synt fram & oryggi og verkun Flucelvax Tetra hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Flucelvax Tetra

Latid leekninn eda hjikrunarfraeding 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 pi hefur nylega fengio
annad boluefni.

Flucelvax Tetra ma gefa samtimis 60rum boluefnum.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu leekninn vita ef pu ert pungud, telur ad pu getir verid pungud eda hyggst verda pungud.
Innflaensubdluefni ma gefa 4 6llum pridjungum medgongu.

Brjostagjof
Notkun Flucelvax Tetra hefur ekki verio rannsokud vid brjostagjof. Ekki er buist vid neinum ahrifum a
barn & brjosti. Gefa ma Flucelvax Tetra medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Flucelvax Tetra hefur engin eda dveruleg ahrif 4 hafhni til aksturs og notkunar véla.

Flucelvax Tetra inniheldur natriumklério og kaliumklorio

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

Boluefnio inniheldur minna en 1 mmoal (39 mg) af kalium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

3. Hvernig gefa a Flucelvax Tetra

Flucelvax Tetra er gefid af laekni eda hjukrunarfreedingi med inndaelingu i véovann efst & upphandlegg
(axlarvodva) eda i voovann i efri hluta utanverds laeris hja ungum bérnum, allt eftir steerd vodvans.

Fullordnir og born fra 2 ara aldri:

Einn skammtur med 0,5 ml

Ef barnio er yngra en 9 ara og hefur ekki fengid bolusetningu gegn infliensu adur skal gefa annan
skammt eftir ad minnsta kosti 4 vikur.

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

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum og vid almenna notkun:
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Mjog alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn tafarlaust vita eda fardu a bradamottoku neesta sjukrahuss ef pu finnur fyrir eftirfarandi

aukaverkun, pvi hugsanlegt er ad pt parfnist bradrar leknishjalpar eda sjukrahtssinnlagnar:

. Ondunardrdugleikar, sundl, veikur eda hradur pils og hudttbrot sem eru merki um
bradaofnaemisviobrogd (mjog alvarleg ofnemisvidbrogd)

Alvarlegar aukaverkanir
Lattu leekninn tafarlaust vita ef pt finnur fyrir einhverjum eftirfarandi aukaverkana. Hugsanlegt er ad
pt parfnist laeeknishjalpar:

o Pér finnst pt vera mattlaus, pu att erfitt med ad hreyfa pig eda pu finnur fyrir dofa eda stingjum
i Gtlimum. Petta geetu verid einkenni Guillain-Barré heilkennis sem er sjalfsofneemissjukdomur
sem on@miskerfi likamans veldur.

o Mikil boélga i utlim sem sprautad var i

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10)

Verkur a stungustad, mar, rodi og hersli eda bolga a stungustad.
Hofudverkur

Vodvaverkir

breyta

Lystarleysi

Pirringur (adeins tilkynnt fyrir born fra 2 til < 6 ara)

Syfja (adeins tilkynnt fyrir born 2 til < 6 ara)

Hersli eda bolga a stungustad, hofudverkur, vodvaverkir og preyta voru algengar aukaverkanir hja
6ldrudum.

Mar 4 stungustad var algengt hja fullordnum, 61drudum og bérnum 9 til < 18 ara.
Hofudverkur var algengur hja 6ldrudum.

Lystarleysi var algengt hja fullordnum, 6ldrudum og bérnum 9 til < 18 ara.

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10)

Ogledi, uppkost, nidurgangur

Lidverkir

Skjalfti

Breyting 4 matarvenjum (adeins tilkynnt fyrir born fra 2 til < 6 ara)
Hiti (> 38 °C)

Uppkdst voru sjaldgaef hja 6ldrudum.

Hiti var sjaldgaefur hja fullordnum og 6ldrudum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
. Dofi og stingir (naladofi)
. Almenn hudeinkenni svo sem kladi, upphleypt huo (kladi, ofsakladi) eda almenn ttbrot

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Flucelvax Tetra
Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid i kali (2 °C til 8 °C). M4 ekki frjosa.
Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Flucelvax Tetra inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru ovirkjadir infliensuveiru yfirbordsmotefnavakar (raudkornakekkir og
neuraminidasar), af eftirfarandi stofnum*:

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-likur stofn (A/Georgia/12/2022 CVR-167)

15 mikrogromm HA**

A/Darwin/6/2021 (H3N2)-likur stofn (A/Darwin/11/2021, villigerd) 15 mikrogromm HA**
B/Austria/1359417/2021-likur stofn (B/Singapore/WUH4618/2021, villigerd) 15 mikrogromm
HA* *

B/Phuket/3073/2013-likur stofn (B/Singapore/INFTT-16-0610/2016, villigerd) 15 mikrégromm
HA* %

midad vid 0,5 ml skammt

* reektad 1 Madin Darby hundanyrnafrumum (MDCK) (petta er sérstok frumurakt par sem
infliensuveiran er reektud)

**  raudkornakekkir (haemagglutinin)

Boéluefnid er i samrami vid radleggingar Alpj ééraheilbrigéismélastofnunarinnar (WHO) (a nordurhveli
jardar) og akvordun Evropusambandsins fyrir TIMABILID 2023/2024.

- Onnur innihaldsefni eru: natrium k16rid, kalium k16rid, magnesium kl6rid hexahydrat,
tvinatrium fosfat tvihydrat, kalium tvivetnisfosfat og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2 - Flucelvax
Tetra inniheldur natrium og kalium).

Lysing a utliti Flucelvax Tetra og pakkningastaeroir

Flucelvax Tetra er stungulyf, dreifa (stungulyf) i afylltri sprautu (sprauta sem er tilbuin til notkunar).
Flucelvax Tetra er gagnse eda Orlitid opallysandi dreifa.

Stok sprauta inniheldur 0,5 ml af stungulyfi, dreifu.

Flucelvax Tetra fast i pakkningum med 1 afylltri sprautu med eda an nalar eda 10 afylltum sprautum
med eda an ndla.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
Seqirus Netherlands B.V.
Nederland/Netherlands

Tel: +31 (0) 20 204 6900

Buarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanaus
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

E\rada

WIN MEDICA A.E.

Oimoodog 1-3 & [Mapddpopog Attikng Odov
33-35, 15238 XaAdvopt, Attikn

TnA: 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
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Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

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

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

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

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

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

Osterreich
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

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

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

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

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



Italia

Seqirus S.r.l. Siena Sverige

Tel: +39 0577 096400 Seqirus Netherlands B.V. Nederlanderna
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Kvnpog

Seqirus Netherlands B.V. OAlovdia

TnA: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

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

bessi fylgisedill var sidast uppfzerour.

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 umsjon @tti ad vera til stadar ef koma skyldi upp mjog sjaldgaeft
bradaofnami eftir ad boluefnid er gefio.

Hristid fyrir notkun. bPegar btid er ad hrista boluefnid a pad ad lita it eins og gagnsa eda orlitid
opallysandi 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.
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