VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS

Supemtek stungulyf, lausn i afylltri sprautu

brigilt infliensuboluefni (radbrigda, framleitt i frumuraekt)
2.  INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:
Hemagglutinin (HA) protein inflaensuveiru af eftirtdldum stofnum*:

A/California/07/2009 (HIN1)pdmO9-likur stofn (A/California/07/2009)...... 45 mikrégromm HA
A/Texas/50/2012 (H3N2)-likur stofn (A/Texas/50/2012).......ccccvvvinnennnn. 45 mikrégromm HA
B/Brisbane/60/2008-likur stofn (B/Brisbane/60/2008)................ccvvvennn. 45 mikrégromm HA

* framleidd med DNA radbrigdaerfoataekni med baculoveiru tjdningarformi i samfelldri
skordyrafrumulinu, afleiddri fra Sf9 frumum haust-herlirfu, Spodoptera frugiperda.

Boluetnid uppfyllir tilmeeli Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) (nordurhvel jardar) og
tilmeaeli Evropusambandsins fyrir timabilid xxxx/xxxx.

Supemtek getur innihaldio oktylfenol etoxylat i snefilmagni (sja kafla 4.3).

Hjalparefni med pekkta verkun

Boluetnid inniheldur 0,0275 mg af polysorbati 20 (E 432) 1 hverjum 0,5 ml skammti.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer og litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Supemtek er @tlad til virkrar oneemingar til pess ad koma 1 veg fyrir infliensu hja fullordnum og
bérnum 9 ara og eldri.

Supemtek 4 ad nota 1 samraemi vid opinberar radleggingar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og bérn 9 ara og eldri
Einn 0,5 ml skammtur.



Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Supemtek hja bérnum yngri en 3 éra.

Fyrirliggjandi upplysingar um 6ryggi og on@missvorun fjorgilds influensuboluetnis (radbrigda,
framleitt i frumurakt) hja bornum a aldrinum 3 ara til yngri en 8 ara eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki
er haegt ad radleggja dkveona skammta & grundvelli peirra.

Lyfjagjof

Eingdngu til inndaelingar i vodva. Akjosanlegur stadur er axlarvodvi.
Boluetnid ma ekki gefa i blaed og ekki ma blanda pvi vid 6nnur boluefni i sodmu sprautu.

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

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda efnaleifa
sem geta verid til stadar i snefilmagni, eins og oktylfendl etoxylati.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Ofnaemi og bradaofnemi

Videigandi leeknismeodferd og eftirlit 4 avallt ad vera adgengilegt ef bradaofnaemi kemur fram i kjolfar
boélusetningarinnar.

Sambhlioa veikindi

Fresta skal bolusetningu hja sjuklingum med brad veikindi og hita par til hitinn hefur gengid nidur.

On&misbrestur

Moétefnasvorun hja sjiklingum med innreena eda medferdartengda onaemisbaelingu getur verid
ofullnagjandi til ad fyrirbyggja inflaensu.

Bl6oflagnafaed og storkukvillar

Eins og vid 4 um 61l boluefni til inndelingar 4 ad geeta vartdar vid gjof Supemtek hja einstaklingum
med blodflagnafaed eda bladingarsjukdoma par sem blaeding getur ordid eftir gjof i vodva hja pessum
einstaklingum.

Yfirlio

Yfirlid getur ordid eftir, eda jafnvel fyrir hvada bolusetningu sem er, sem salraent vidbragd vid
inndelingu med nal. Pessu geta fylgt ymis taugafradileg einkenni eins og timabundnar sjontruflanir,
naladofi og pankippir i Gtlimum medan a bata stendur. Verklag til ad koma i veg fyrir byltur og averka
og til ad bregdast vid yfirlidi parf ad vera til stadar.

Vorn

Eins og vid a4 um 611 boluefni er ekki vist ad Supemtek veiti 61lum sem fa bélusetninguna vorn.



Hjalparefni med pekkta verkun

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

Polysorbat 20 innihald
Lyfi0 inniheldur 0,0275 mg af polysorbati 20 (E 432) { hverjum 0,5 ml skammti. Polysorbot gaetu
valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum og engar upplysingar liggja fyrir um
samhlidagjof Supemtek og annarra boluefna.

Ef til stendur a0 gefa Supemtek samtimis 60ru boluefni til inndelingar 4 ad gefa pau & mismunandi
stungustadi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Upplysingar um notkun lyfsins hja umtalsverdum fjolda pungadra kvenna (yfir 14.500 punganir ur
afturskyggnri rannsokn) benda til pess ad fjorgilt infliensuboluefni (radbrigda, framleitt 1 frumuraekt)
valdi hvorki vanskopun né eiturverkunum a fostur/nybura ef pad er notad 4 medgongu.

Nota ma Supemtek 4 medgdéngu 1 samremi vid opinberar radleggingar.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Supemtek skilst Gt i brjostamjolk.
Laeknir 4 a0 meta ahettu og avinning 40ur en Supemtek er gefid konum med barn 4 brjosti.

Frj6semi

Upplysingar um frjosemi hja monnum liggja ekki fyrir.

Dyrarannsoknin med prigildu radbrigda influensuboluefni benti ekki til skadlegra ahrifa 4 frjosemi hja
kvendyrum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Supemtek hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Hins vegar skal geeta varudar vid akstur og notkun véla ef viobragdsgeta er skert af voldum einhverra
af aukaverkununum sem taldar eru upp i kafla 4.8.

4.8 Aukaverkanir

Upplysingar um fjorgilt infliensuboluefni (radbrigda, framleitt i frumureekt) eiga vido um Supemtek
par sem beedi boluefnin eru framleidd med somu adferd og samsetning peirra er svipud.

Samantekt 4 Oryggi

Hja patttakendum 4 aldrinum18-49 ara voru algengustu aukaverkanirnar 4 stungustad eftir gjof
fjorgilds infliensuboluefnis (radbrigda, framleitt 1 frumureekt), eymsli (48,0%) og verkur (36,8%);
algengustu altaeku aukaverkanirnar voru hofudverkur (20,3%), preyta (16,5%) og vodvaverkir
(12,8%). Hja patttakendum 50 ara og eldri voru algengustu aukaverkanir 4 stungustad, eymsli (34,3%)
og verkur (18,9%), algengustu alteeku aukaverkanirnar voru héfudverkur (12,7%) og preyta (12,2%).



Hja bérnum/unglingum 4a aldrinum 9 til 17 ara sem fengu fjorgilt infliensubo6luefni (radbrigda,
framleitt 1 frumuraekt) var algengasta aukaverkunin 4 stungustad verkur (34,4%). Algengustu alteku
aukaverkanirnar voru vodvaverkir (19,3%), hofudverkur (18,5%) og lasleiki (16,1%).

Aukaverkanirnar voru vaegar eda medalmiklar. Yfirleitt komu paer fram fyrstu 3 dagana eftir

bolusetningu. Allar gengu til baka &n eftirmala.

Tafla me0d aukaverkunum

Aukaverkanirnar eru taldar upp samkvaemt MedDRA lifferaflokkun og tidni samkvemt eftirfarandi:
Mjog algengar (>1/10);
Algengar (=1/100 til <1/10);
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100);
M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000);
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000);
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).
Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Upplysingum um oryggi fjorgilds infliensuboluetnis (radbrigda, framleitt i frumuraekt) var safnad
saman eftir lyfjagjof pess hja 998 fulloronum a aldrinum18-49 ara (rannsokn 1), 4.328 fullordnum

50 ara og eldri (rannsokn 2) og fra 658 fullordnum 4 aldrinum18-49 ara (rannsokn 4) og fra

641 barni/unglingi 9-17 4ra (rannsokn 4).

Tafla 1: Aukaverkanir sem greint var fra eftir bélusetningu hja fulloronum og bérnum 9 ara og
eldri i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu

MedDRA Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki
flokkun eftir sjaldgeefar bekkt
liffeerum
Ofnemi
. ) p.m.t.
Onzmiskerfi bradaofnaemi
sviobrogo
Efnaskipti og Minnkud
naring matarlyst®
Hofudverkur, Sund]*>8) Guillrain-
Taugakerfi | 1 eiki/preyta Barre
Y heilkenni”
Astmil?,
Ondunarfeeri hosti,
brjosthol og verkur i
midmati munnkoki®,
nefrennsli®”
Ogledi® Obpagindi i
Meltingarfzeri ky16(9), 4
nidurgangur®
uppkost®
Hi og Hliléb(’)lga(“), Ofsakladi“-?)
undirhtd KI&Si™ %,
Utbrot™*%
Stodkerfi og Vodvaverkir),
bandvefur lidverkir™”
Almennar Stadbundin Hiti @ Flensulik4 .
aukaverkanir eymsli, . skijalfti®S/hrollur, en?k.en’m( ),
og stadbundinn hersli®9/proti klaoi 4
aukaverkanir & | verkur/verkur & T stungustad®,
ikomustad stungustad rodi/rodi & utbrot®”




stungustad, mar®,
herslimyndun®

() Tilkynnt sem algengt hja fullordnum 50 ara og eldri.

@ Tilkynnt sem mjog sjaldgeeft hja fullordnum 50 4ra og eldri.

#>38,0 °C.

@ Tilkynnt sem aukaverkun, sem er 6vant eda adur opekkt.

® Tilkynnt hja fullordnum 50 ara og eldri.

© Tilkynnt hja fullordnum 18-49 éra.

(™ Tilkynnt eftir markadssetningu.

® Tilkynnt sem sjaldgeef aukaverkun hja bornum/unglingum 9 til 17 ara.
© Tilkynnt hja bérnum/unglingum 9 til 17 ara.

(19 Tilkynnt hja einum patttakanda 9 til 17 dra med undirliggjandi astma sem upplifdi versnun sem
hofst & degi 2, sem tengist bolusetningu samkvamt mati rannsakanda.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings 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

Ekki hefur verid greint fra ofskommtun vid notkun Supemtek. Vid ofskdmmtun 4 ad fylgjast med
lifsmérkum og hugsanleg medferd vid einkennum radlogo.

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Béluefni, inflaensuboluefni, ATC-flokkur: JO7BB02.
Verkunarhattur

Supemtek inniheldur radbrigda hemagglitinin (HA) protein af premur infliensustofnum sem
tilgreindir eru af heilbrigdisyfirvéldum og na yfir arstidabundid boluefni. Pessi protein gegna hlutverki
motefnavaka sem framkalla vessabundid motefnasvar meelt med hemagglitinin hamlandi métefnum
sem pekkt eru ad vernda gegn inflGensusmiti.

Motefni gegn einni gerd eda undirgerd infliensuveiru veitir takmarkada eda enga vérn gegn annarri.
A0 auki er ekki vist ad motefni gegn einu afbrigdi infliensuveiru veiti vorn gegn nyju afbrigdi af
somu gerd eda undirgerd. Tid myndun 4 motefnaatbrigdum med vakaflokti er veirufradilegur grunnur
arstidabundins faraldurs og asteda pess ad venjulega er einum eda fleiri infliensuveirustofnum skipt
ut 1 infliensubdluefnum ar hvert. bess vegna eru infliensubdluefni st6dlud og innihalda hemagglitinin
ur peim stofnum influensuveira (p.e. ad jafnadi tvo af gerd A og einn af gerd B), sem eru einkennandi
fyrir peer infliiensuveirur sem liklegt er a0 breidist ut 4 komandi timabili.

Verkun

Verkun og 6namissvorun fjorgilds infliensuboluefnis (radbrigda, framleitt i frumuraekt) eiga vid um
Supemtek par sem badi boluefnin eru framleidd med sému adferd og samsetning peirra er ad hluta til
su sama.

Verkun fjorgilds infliensubodluefnis (radbrigda, framleitt i frumuraekt) vardandi ad koma i veg fyrir
infliensulik veikindi af voldum hvada influensustofns sem er, stadfest a rannsoknastofu, var metin hja
fullordnum >50 ara 4 arstidabundnu timabili infliensu i Bandarikjunum 2014-2015 (rannsokn 2).


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

Alls var 8.963 heilbrigdum fullordnum einstaklingum, i stoougu astandi i laeknisfraedilegum skilningi,
slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa stakan skammt af fjorgildu infliensuboluefni (radbrigda,
framleiddu 1 frumuraekt) (n = 4.474) eda fjorgilt 6virkjad inflaensuboluefni (IIV4) framleitt 1 eggjum
(n=4.489). Alls voru 5.412 (60,4%) einstaklingar a aldrinum 50-64 ara, 2.532 (28,2%) 65-74 ara og
1.019 (11,4%) voru >75 ara.

Adalendapunktur verkunar i rannsokn 2 var inflaensulik veikindi vegna hvada infliensustofns sem er
sem voru jakved samkvamt bakrita-PCR-profi (reverse transcriptase polymerase chain reaction) og
samkveemt skilgreiningu rannsoknarazetlunarinnar.

Infliensulik veikindi stadfest 4 rannsoknarstofu samkvaemt skilgreiningu rannséknaraetlunarinnar
voru skilgreind sem a.m.k. eitt einkenni i 6drum hvorum flokki dndunarferaeinkenna eda alteekra
einkenna, sem gat veri0 serindi i halsi, hosti, hrakauppgangur, hvaesandi 6ndun og dndunarerfidleikar
eda altek einkenni eins og hiti >37 °C, hrollur, preyta, hofudverkur og vodvaverkir stadfest &
rannsoknarstofu med bakrita PCR-profi.

Faraldsfraeodilegar upplysingar i Bandarikjunum fra inflaensutimabilinu 2014-2015 bentu til ad

A (H3N2) inflaensuveirur veeru yfirgnafandi og flestar A/H3N2 influensuveirur veeru med
motefnavaka sem vaeru frabrugdnir moétefnavokum boluetnis en métefnavakar A/HIN1 og B veira
veeru svipadir motefnavokum boluefnis. Fjorgilt inflaensuboluefni (radbrigda, framleitt 1 frumureekt)
nadi fyrirfram skilgreindu drangursviomioi sem syndi ad verkun var ekki lakari borin saman vid
fyrirfram skilgreind leegri mork tvihlida 95% oryggisbils > -20% fyrir samanburdarboluefnid.

Tafla 2: Hlutfallsleg verkun bdluefnis (rVE) fyrir fjorgilt infliensubo6luefni (radbrigda, framleitt
i frumurzekt) midad vio samanburdarbdéluefni vio infliensu stadfestri 4 rannséknarstofu, 6hao
pvi hversu svipadir motefnavakarnir eru métefnavokum boéluefnisins hja fulloronum 50 ara og
eldri, rannsokn 2 (pyoi fyrir verkun)'-

Fjorgilt
infliensubdluefni
(radbrigda, Samanburdarboluefni
framleitt i (N =4.301) RR rVE %
frumuraekt) (95% CI)
(N =4.303)
n Smittidni % n Smittioni %
__ (WN) (WN)
Qll F11V1k3rtPCR-]akva-:6rar 9% |22 138 |32 0.70 30 (10; 47)
infliensu
OIl tilvik tPCR-jakvaedrar | 5| 5 114 |27 0,64 |36 (14;53)
infliensu A
Qll ,tllVlk rt};CR-Jakvaeérar 23 |05 24 0.6 0.96 4 (-72: 46)
inflaensu B
Oll tilvik infltensulikra
veikinda stadfest med
reektun og til samraemis 58 1,3 101 | 2,3 0,57 43 (21; 59)
vid skilgreiningu
rannsoknaraztlunarinnar®*

rtPCR = bakrita PCR-greining; Samanburdarboluefni = Fjorgilt ovirkjad inflaensuboluefni framleitt i
eggjum; n = fjoldi infliensu tilvika; N = fj6ldi einstaklinga i medferdarh6p; RR = hlutfallsleg dheaetta
(smittioni fjorgilds infliensubodluefnis (radbrigda, framleiddu 1 frumuraekt)/smittioni fjorgilds
ovirkjads infliensuboluefnis ); rVE = hlutfallsleg verkun boluefnis = [(1-RR) x 100].

! Einstaklingar med fravik fra rannsoknaraztlun sem geta haft neikveed ahrif & verkun voru utilokadir.
2 Adalgreining. Oll infliensutilvik stadfest med bakrita PCR-greiningu eru medtalin.

3 Eftiragreiningar. Oll tilvik inflensu A voru A/H3N2. Ekki var greint 4 milli tilvika af inflaensu B
eftir uppruna.

* Syni sem voru jakveed med bakrita PCR-greiningu voru raektud { MDCK-frumum.



Ona&missvorun

Fjorgilt infliensuboluefni (radbrigda, framleitt 1 frumuraekt) var metid hja heilbrigdum fullordnum a
aldrinum 18-49 ara i slembadri, fjolsetra, ahorfandablindadri rannsokn til ad syna ad verkun sé ekki
lakari med tilliti til Snaemissvorunar og med virkum samanburdi & arstidabundna inflGensutimabilinu
2014-2015 i Bandarikjunum (rannsokn 1).

f rannsokn 1 fengu pétttakendur fjorgilt inflaensub6luefni (raébrigéa}, framleitt i frumuraekt) (N=998)
eda fjorgilt ovirkjad inflaensuboluefni framleitt i eggjum (N=332). Onamisvorun var metin fyrir og
28 dogum eftir gjof staks skammts af rannsdknarboluefni.

Margfeldismedaltalstitrar (geometric mean titers, GMT) samkvaemt hemagglutinin hdmlunarprofi
(hemagglutination inhibitation, HAI) voru reiknadir ut fyrir bada boluefnahdpana fyrir hvorn
motefnavaka boluefhanna fyrir sig. Gerdur var samanburdur 4 6namissvorun med pvi ad reikna 1t
mismun a tidni métefnavendingar (seroconversion, SCR) og hlutfalli margfeldismedaltalstitra
samanburdarboluefnisins og bera saman vid fjorgilt infliensuboluefni (radbrigda, framleitt i
frumuraekt).

f rannsokn 1 voru tveir samhlida adalendapunktar: GMT og tidni métefnavendingar 4 degi 28
samkvaemt hemagglutinin homlunarprofi fyrir alla fjora motefnavaka rannsoknarboluefnanna.

Arangursvidmidum fyrir fjorgilt inflaensub6luefni (radbrigda, framleitt i frumuraekt) fyrir GMT var
nad fyrir prja af fjorum moétefnavokum en arangursvidmidum fyrir moétefnavaka af B/Victoria uppruna
var ekki nad (tafla 3). Moétefnatitri gegn B/Victoria var lagur 1 badum béluefnahépunum.

Tafla 3: Samanburdur 4 GMT 4 degi 28 eftir bélusetningu fyrir fjorgilt infliensubéluefni
(radbrigoa, framleitt i frumuraekt) og samanburodarbodluefni, hja fulloronum 18-49 ara,
rannsokn 1 (pydi fyrir 6nzemissvorun)'->*

GMT eftir ;ﬁgn}gllfgz?t)él efnis/
bolusetningu med GMT eftir bolusetningu manou u
. fjorgilds
, . fjorgildu med R , .
Motefnavaki R , . , . infliensubodluefnis
infliensubdluefni samanburdarboluefni . o,
. . _ (radbrigda, framleitt
(radbrigda, framleitt i N=323 frumurzekt) (95%
frumuraekt) N=969 runurest °
oryggisbil)
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)

CI: 6ryggisbil; GMT: margfeldismedaltalstitri.

! Titrar hemagglatinin hdmlunar voru meeldir med notkun eggjaafleiddra motefnavaka.

2 Samanburdarboluefni: fjorgilt ovirkjad infliensubdluefni framleitt i eggjum.

3 Arangur m.t.t ad na endapunkti GMT var fyrirfram skilgreindur sem efri mork tvihlida 95%
oryggisbils fyrir GMT fyrir samanburdarboluefni / GMT fyrir fjorgilt inflaensuboluetni (radbrigda,
framleitt i frumuraekt) <1,5.

Arangursvidmidum fyrir fjorgilt inflaensubdluefni (radbrigda, framleitt i frumuraekt) fyrir tidni
motefnavendingar var nad fyrir prja af fjorum motefnavokum (tafla 4) en arangursviomidum fyrir
motefnavaka af B/Victoria uppruna var ekki nad. Svorun vid motefnavaka af B/Victoria uppruna var
litil 1 bAdum boluefnahdpunum a hemagglutinin homlunarprofi.



Tafla 4: Samanburdur a tioni motefnavendingar a degi 28 fyrir fjorgilt infliensubo6luefni
(radbrigda, framleitt i frumuraekt) og samanburdarbéluefni, hja fulloronum 18-49 ara,
rannsokn 1 (pydi fyrir 6nzemissvorun)’->

SCR (%, 95% CI) fyrir SCR mismunur (%)
ﬁorgllt ’ . SCR (%, 95% CI) fyrir Setmqnburéarboluefm -
, . inflaensubodluefni ) . fjorgilt
Motefnavaki . o samanburdarboluefni R , .
(radbrigda, framleitt i N=323 inflaensubdluefni
frumuraekt) (radbrigda, framleitt i
N=969 frumuraekt) [95% CI]
A/HINI1 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)

CI: Oryggisbil; SCR: Tidni motefnavendingar
! Titrar hemagglatinin hdmlunar voru metnir med notkun eggjaafleiddra motefnavaka.

2 Samanburdarboluefnid var fjorgilt ovirkjad infliensubdluefni framleitt i eggjum.

3 Métefnavending var skilgreind sem annadhvort titri hemagglatinin hdmlunar <1:10 fyrir
boélusetningu og titri hemagglutinin homlunar >1:40 eftir bélusetningu eda titri hemagglutinin
hémlunar >1:10 fyrir bélusetningu og ad lagmarki 4-f6ld aukning & titra hemagglutinin homlunar eftir

boélusetningu 4 degi 28.

4 Arangur med tilliti til pess ad né endapunktinum tidni métefnavendingar (SCR) var fyrirfram
skilgreindur sem efri mork tvihlida 95% oryggisbils SCR fyrir samanburdarboluefni — SCR fyrir
fjorgilt infliensuboluefni (radbrigda, framleitt i frumuraekt) <10%.

Rannsokn 1 hja fulloronum a aldrinum 18-49 ara var gerd samhlida rannsokn 2 hja fulloronum 50 ara
og eldri. Fullordnir & aldrinum 18-49 ara voru bolusettir 4 sama infliensutimabili (2014-2015,
infliensutimabil & nordurhveli jardar) og fengu somu samsetningu af fjorgildu influensubdluefni
(radbrigda, framleitt i frumurzakt) og fullordnir 50 ara og eldri i rannsokn 2. Onamissvorun fyrir
tilstilli fjorgilds inflaensuboluetnis (radbrigda, framleitt i frumuraekt) var metin med sama
hemagglutinin homlunarpréfi og a soému rannsdknastofu fyrir badar rannsoknirnar. Nidurstodur med
tilliti til Gnaemissvorunar hja fullordnum 4 aldrinum 18-49 ara (rannsokn 1) og fullordonum 50 4ra og
eldri (rannsokn 2) eru syndar i toflu 5.

Tafla 5: Yfirlit yfir métefnasvorun, maelda med hemagglitinin homlunarproéfi, vio fjorgildu
infliensubdéluefni (radbrigda, framleitt i frumuraekt) fyrir hvern stofn hja fulloronum 18-49 ara
(rannsékn 1) og fulloronum >50 dra (ranns6kn 2) — Greiningarsettio fyrir 6nzemissvorun

Fullordnir 18-49 ara

N=969

Fullordnir >50 ara
N=314

GMT eftir bolusetningu (95% CI)

A/California/7/2009 (HIN1)

493 (460; 527)

190 (164; 221)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

748 (700; 800)

522 (462; 589)

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata
uppruni)

156 (145; 168)

55 (48; 64)

B/Brisbane/60/2008 (Victoria uppruni)

43 (40; 46)

29 (26; 33)

SCR % (95% 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
uppruni)

59,6 (56,5; 62.8)

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

B/Brisbane/60/2008 (Victoria uppruni)

40,6 (37,4; 43,7)

21,0 (16,6; 25,9)

GMTR % (95% 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

uppruni) 5,89 (5,43; 6,40) 3,18 (2,81; 3,59)

B/Brisbane/60/2008 (Victoria uppruni) 3,59 (3.35: 3.85)

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

N=Fjoldi einstaklinga par sem upplysingar um vidkomandi endapunkt lagu fyrir
GMT: Margfeldismedaltalstitri; CI: Oryggisbil; SCR: Tidni motefnavendingar; GMTR:
Margfeldismedaltalstitri fyrir einstaklingsbundid hlutfall (eftir skammt/ fyrir skammt)

bessar upplysingar um énamissvorun stydja upplysingar hja aldurshopnum 18-49 4ra til vidbotar vid
fyrirliggjandi verkunarnidurstodur fyrir béluefnid hja fullordnum >50 éra (sja ,,Verkun®).

Born

Fjorgilt influensubdluefni (radbrigda, framleitt i frumuraekt) var metid hja heilbrigdum patttakendum a
aldrinum 9 til 17 ara i 3. stigs 6slembadri, opinni fjdlsetra rannsokn an samanburdar (rannsokn 3) med
alls 1.308 patttakendum.

Meginmarkmidid var ad syna fram & ad bdlusetning med fjorgildu influensubdluefni (radbrigda,
framleitt i frumurakt) framkalladi 6nemissvorun (samkvemt hemagglatinin homlunarprofi(HAI),
margfeldismedaltalstitrum (GMT) og tidni motethavendingar (SCR)) hja bérnum og unglingum &
aldrinum 9 til 17 ara sem var ekki lakari en svorun med fjorgildu infliensubdluefni (radbrigoa,
framleitt i frumurakt) hja fulloronum 4 aldrinum 18 til 49 ara fyrir veirustofnana fjora 4 degi 29 eftir
bolusetningu.

Synt var fram 4 ad 6nemissvorun meld med hemagglitinin homlunarprofi med fjorgildu
infliensubodluefni (radbrigda, framleitt i frumuraekt) hja bérnum/unglingum & aldrinum 9 til 17 ara var
ekki lakari en 6naemissvorun med fjorgildu infliensubo6luefni (radbrigda, framleitt i frumurakt) hja
fullordnum & aldrinum 18 til 49 ara fyrir alla fjéra stofnana (t6flur 6 og 7).

Tafla 6: Samanburdur margfeldismedaltalstitra, maelda med hemagglitinin homlunarprofi*,
eftir bolusetningu hja einstaklingum 4 aldrinum 9 til 17 ara og 18 til 49 ara, rannsékn 3
(greiningarsettid var samkvaemt rannséknaraztlun)’

GMT GMT Hlutfall GMT
Motefnavaki 9 til 17 ara 18 til 49 ara 9 til 17 ara/ 18 til 49 ara
(N=609) (N=606) (95% CI)
A/HINI1 1.946 982 1,98 (1,73; 2,27)
A/H3N2 1.975 604 3,27 (2,76; 3,87)
B/Victoria 405 258 1,57 (1,35; 1,82)
B/Yamagata 1.941 1.593 1,22 (1,09; 1,37)

CI: Oryggisbil; GMT: Margfeldismedaltalstitri

* Synt var fram 4 ad nidurstoour vaeru ekki lakari sem byggist 4 fyrirfram skilgreindum vidmioum
(leegri mork 2-hlida 95% oryggisbils & hlutfalli margfeldismedaltala milli aldurshopanna (9 til

17 éara/18 til 49 ara) >0,667.

 Greiningarsett samkvamt rannsoknaraetlun er undirsett heildargreiningarsettsins og er 4n meirihattar
og/eda tvisynna fravika sem hafa ahrif & 6naemissvorun.
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Tafla 7: Samanburdur 4 tioni métefnavendingar™* eftir bélusetningu hja einstaklingum 9 til 17 ara
og 18 til 49 4ra, rannsokn 3 (greiningarsettid var samkvaemt rannsoknarazetlun)’

Métefnavaki SCR %, (95% CI) SCR %, (95% CI) SCR mismunur (%)
9 til 17 ara 18 til 49 ara 9 til 17 ara minus 18 til 49 ara
(N=609) (N=606) (95% CI)
A/HINI1 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)

CI: Oryggisbil; SCR: Tidni motefnavendingar

*Motefnavending er skilgreind sem annadhvort titri fyrir skammt <1:10 4 degi 1 og titri eftir skammt
>1:40 & degi 29 eda titri fyrir skammt >1:10 a degi 1 og >4-f6ld aukning 4 titra eftir bélusetningu a
degi 29. Nidurstada til ad syna fram a ad verkun veeri ekki lakari byggoist 4 ad fyrirfram skilgreint
vidmid leegri marka 2-hlida 95% oryggisbilsins fyrir mismun 4 tioni métefnavendingar veeri >-10 &
degi 29 eftir bolusetningu.

T Greiningarsettid samkveemt rannsoknaraztlun er undirhépur heildargreiningarsettsins og er an
meirihattar og/eda tvisynna fravika sem hafa dhrif 4 dnemissvorun.

Fjorgilt influensubdluefni (radbrigda, framleitt i frumuraekt) framkalladi kroftugt donaemissvar hja
badum aldurshopunum 6had undirhopum fyrir aldur, kyn, kynpatt, upphafssermistoou eda fyrri
boélusetningar gegn inflaensu.

Oryggi og 6nemissvorun fjorgilds infliensubdluefnis (radbrigda, framleitt 1 frumuraekt) var metid hja
bornum & aldrinum 3 til 8 ara. Gognin syndu ad pott fjorgilt influensuboluefni (radbrigda, framleitt i
frumuraekt) kalladi fram 6nemissvorun hja bornum 4 aldrinum 3 til 8 ara var 6naemissvorun eftir 1 eda
2 skammta af fjorgildu inflaensuboluefni (radbrigda, framleitt i frumuraekt) ekki fullnaegjandi
samanborid vid fjorgilt 6virkjad inflaensuboluefni fyrir alla stofna (sja kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar um 6ryggi prigilda boluefnisins benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir
menn, a grundvelli hefdbundinna rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna

skammta og stadbundnum eiturverkunum, eiturverkunum a sxlun og proska (p.m.t. vanskapandi
ahrif).

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorio
Tvibasiskt natriumfosfat
Einbasiskt natriumfosfat
Polysorbat 20 (E 432)
Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

1 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keli (2 °C — 8 °C).

M3 ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbidum til varnar gegn 1josi.

Upplysingar um stodugleika benda til ad efnispaettir boluefnisins séu stodugir i allt ad

72 klukkustundir pegar pad er geymt vi0 hitastig allt ad 28°C. Eftir petta timabil skal nota Supemtek
eda farga pvi. bessar upplysingar eru eingéngu @tladar heilbrigdisstarfsménnum ef um timabundna
hitabreytingu er ad raeda.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml af lausn 1 afylltri sprautu (tegund I borsilikat gler) med stimpiltappa (gratt butylgimmi) med
stakri nal eda &n nalar.

Pakkningasteeroir

Pakkning med 1 afylltri sprautu med stakri nal eda an nalar.
Pakkning med 5 afylltum sprautum med stakri nal eda an nalar.
Pakkning med 10 afylltum sprautum med stakri nal eda an nalar.

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

Fyrir gjof skal skoda boluefnid med tilliti til agna og/eda dedlilegs litar. Ef adskotaagnir eru til stadar
og/eda breytingar 4 tutliti, 4 ad farga boluefninu.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2016/001
EU/1/26/2016/002
EU/1/26/2016/003
EU/1/26/2016/004
EU/1/26/2016/005
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EU/1/26/2016/006

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA 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 FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Unigen Inc.

11 Azakamikasugo Miyaji Ikeda-cho
Ibi-gun Gifu

Japan

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Sanofi Winthrop Industrie

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

BP 101

27100 Val de Reuil

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI 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) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aaetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/aheettu eda
vegna pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI 11T

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

Ytri askja an nalar eda asamt stakri nal — 1, 5 og 10 stk. pakkning

1.  HEITILYFS

Supemtek stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Prigilt infliensuboluefni (radbrigda, framleitt 1 frumuraekt)

2. VIRK(T) EFNI

Hemagglutinin protein influensuveiru af eftirtdldum stofnum:
A/California/07/2009 (HIN1)pdmO09-likur stofn
A/Texas/50/2012 (H3N2)-likur stofn
B/Brisbane/60/2008-likur stofn

Timabilid xxxx/xxxX

45 mikrog hemagglutinin af hverjum stofni 1 hverjum 0,5 ml skammti.

3.  HJALPAREFNI

Polysorbat 20, natriumklorio, einbasiskt natriumfosfat, tvibasiskt natriumfosfat, vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta (0,5 ml) 4n nalar

5 afylltar sprautur (0,5 ml) &n nélar
10 afylltar sprautur (0,5 ml) an nalar

1 afyllt sprauta (0,5 ml) me0 stakri nal
5 afylltar sprautur (0,5 ml) me0 stakri nal
10 afylltar sprautur (0,5 ml) med stakri nal

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID 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 VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbtidum til varnar gegn 1josi.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2016/001 1 afyllt sprauta an nalar
EU/1/26/2016002 1 afyllt sprauta med stakri nal
EU/1/26/2016/003 5 afylltar sprautur an nalar
EU/1/26/2016/004 5 afylltar sprautur med stakri nal
EU/1/26/2016/005 10 afylltar sprautur 4n nalar
EU/1/26/2016/006 10 afylltar sprautur med stakri nal

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17.  EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 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

Midi a afyllta sprautu

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Supemtek stungulyf
brigilt infliensuboluefni
Timabilid xxxX/xXxX

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

.

m.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

skammtur — 0,5 ml

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Supemtek, stungulyf, lausn i afylltri sprautu
brigilt infliensubdluefni (radbrigda, framleitt 1 frumureekt)

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu boluefni hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.

- Latio leekninn, lyfjafraeeding eda hjukrunarfredinginn 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 Supemtek og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Supemtek

Hvernig nota &4 Supemtek

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Supemtek

Pakkningar og adrar upplysingar

AR S e

1. Upplysingar um Supemtek og vio hverju pad er notad

Supemtek er boluetni fyrir fullorona og born 9 ara og eldri. Béluetnid studlar ad vorn gegn infliiensu.
Supemtek er eggjalaust.

begar Supemtek er gefid, mynda natturulegar varnir likamans (6naemiskerfid) vorn gegn
influensuveiru. Ekkert innihaldsefna boéluefnisins getur valdid infliensu.

Eins og vid 4 um 61l boluefni, er ekki vist ad Supemtek veiti 6llum sem eru bolusettir fulla vorn.

Hvenzer 4 ad gefa boluefnio
Laeknirinn getur radlagt hvenar best er ad fa bolusetningu.

2. Adur en byrjad er ad nota Supemtek

Ekki ma nota Supemtek

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir:

- virku efnunum eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
- oktylfenol-etoxylati sem er til stadar i snefilmagni eftir framleidsluferlid.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Supemtek er notad.

Eins og vid 4 um 611 boluetni er ekki vist ad Supemtek veiti 6llum sem eru bolusettir fulla vorn.

Adur en béluefnid er notad skal lita lzekninn, hjikrunarfraeding eda lyfjafraeding vita ef:

*  pt hefur att i skammvinnum veikindum med hita. Hugsanlega parf ad fresta bolusetningunni
pangad til hitinn er genginn nidur.

*  ptiert med veiklad onsemiskerfi eda pu tekur lyf sem hafa ahrif & 6neemiskerfio t.d.
krabbameinslyf (krabbameinslyfjamedferd) eda stera.

* bt ert med bleedingavandamal eda faerd mar af litlu tilefni.

*  Dbad hefur lidio yfir pig pegar pu hefur fengid sprautu. bad getur 1i0id yfir folk eftir eda jafnvel
adur en sprautan er gefin.
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Leiti0d rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfradingi ef eitthvad af ofangreindu 4 vid (eda ef
pu ert ekki viss) adur en Supemtek er notad.

Notkun annarra lyfja samhlida Supemtek

Lati0 leekninn eda hjukrunarfraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, einnig lyf sem fengin eru an lyfsedils eda ef pti hefur fengid onnur boluetni
nylega.

Supemtek mé gefa 4 sama tima og dnnur bdluetni, ad pvi tilskyldu ad ekki sé sprautad i sama utlim.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en boluefnid er gefid. Laeknirinn eda lyfjafredingur hjalpar pér ad dkveda hvort
pu eigir a0 fa Supemtek.

Akstur og notkun véla

Supemtek hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Hins vegar skal gaeta vartidar vid akstur og notkun véla ef vidbragdsgeta er skert af véldum einhverra
af aukaverkununum sem taldar eru upp i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir).

Supemtek inniheldur natrium og polysorbat 20
Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Boluefnid inniheldur 0,0275 mg af pdlysorbati 20 (E 432) i hverjum 0,5 ml skammti. Pélysorbot gaetu
valdid ofnemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota 4 Supemtek

Laeknir, hjukrunarfraedingur eda lyfjafredingur gefa Supemtek med inndeelingu i vodva ofarlega i
upphandlegg (axlarvodva).

Fullordnir og bérn 9 ara og eldri:
Einn 0,5 ml skammtur.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 061l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjéa 6llum.
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun Supemtek:

Mjog alvarlegar aukaverkanir

Hafdu tafarlaust samband vid laekninn eda heilbrigdisstarfsmann eda fardu strax 4 nestu
bradamottoku ef pu feerd veruleg ofnamisvidbrogd (bradaofnemisvidbrogd). Pau geta verid
lifshaettuleg.

Einkennin eru m.a.:

e Ondunarerfidleikar, meedi

e proti i andliti, vérum, koki eda tungu

*  kvef, pvol hud

* hjartslattaronot

* sundl, mattleysistilfinning, yfirlio

» utbrot eda klaoi

Alvarlegar aukaverkanir

Hafou tafarlaust samband vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann eda fardu strax a nastu
bradamottoku ef pu feerd einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum (Guillain-Barré heilkenni):
* hnakkastifleika
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+ rugl

* dofa

» verk og mattleysi i itlimum

* jafnvaegisleysi

* vidbragdsleysi

* 16mun agd hluta eda i 6llum likamanum

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
*  hofudverkur

* lasleiki

* preyta

*  vbovaverkir

* lidverkir

* cymsli & stungustad

»  verkur & stungustad

Vodvaverkir og lioverkir eru algengir hja fullordnum 50 ara og eldri.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

+  Ogledi
*  100i, proti, hart sveedi og mar 4 stungustad
* hiti

» skjalfti/hrollur

Hiti er mjog sjaldgeefur hja fulloronum 50 ara og eldri.
Greint var fra mari hja bornum/unglingum 9 til 17 ara.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
* astmi

*  hosti

» verkur i munni og halsi

* nefrennsli

e nidurgangur

*  uppkost

*  Opaxgindi i kvid

*  minnkud matarlyst

+  kladi og 0paegindi og rodi 1 hud (hudbolga)
*  Utbrot

» flensulik einkenni

+ kladi og utbrot a stungustad

Kl4di er mjog sjaldgeefur hja fullordnum 50 ara og eldri.

Greint hefur verid fra hudertingu og utbrotum hja fullordnum 4 aldrinum 18-49 ara.
Greint hefur veri0 fra flensulikum einkennum hja fullordnum 50 ara og eldri.

Greint hefur verid fra uppkostum, minnkadri matarlyst, 6peegindum 1 kvid og astma hja
bornum/unglingum & aldrinum 9-17 ara.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

* sundl

* ofsakladi

Greint hefur verid fra sundli og ofsakldda hja bérnum/unglingum 4 aldrinum 9 til 17 &ra og fullordnum
50 éra og eldri.

Sundl er sjaldgeeft hja bérnum/unglingum 4 aldrinum 9 til 17 ara.
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt 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.

5. Hvernig geyma 4 Supemtek
Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kali (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbtidum til varnar gegn 1josi.

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

Upplysingar um stodugleika benda til ad efnispaettir boluefnisins séu stodugir i allt ad

72 klukkustundir pegar pad er geymt vid hitastig allt ad 28°C. Eftir petta timabil skal nota Supemtek
e0a farga pvi. Pessar upplysingar eru eingéngu &tladar heilbrigdisstarfsménnum ef um timabundna
hitabreytingu er ad reda.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Supemtek inniheldur
Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:
Virku innihaldsefnin eru hemagglutinin (HA) protein infliensuveiru, af eftirtdldum stofnum*:

A/California/07/2009 (HI1N1)pdmO9-likur stofn (A/California/07/2009).... 45 mikrégromm HA
A/Texas/50/2012 (H3N2)-likur stofn (A/Texas/50/2012)..........c.ccenne.. 45 mikrégromm HA
B/Brisbane/60/2008-likur stofn (B/Brisbane/60/2008) . ......................... 45 mikrégromm HA

* framleidd med DNA radbrigdaerfoataekni med baculoveiru-tjdningarformi i samfelldri frumulinu
med uppruna fra skordyrum, afleiddri fra S9 frumum haust-herlirfunnar, Spodoptera frugiperda.

Boluefnio uppfyllir tilmeeli Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) (nordurhvel jardar) og
tilmeaeli Evropusambandsins fyrir timabilid xxxx/xxxx.

Onnur innihaldsefni eru: pélysorbat 20 (E 432), natriumklérid, einbasiskt natriumfosfat, tvibasiskt
natriumfosfat, vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2).

Lysing a utliti Supemtek og pakkningastzaeroir

Supemtek er stungulyf, lausn 1 &fylltri sprautu (stungulyf) (sprauta tilbtin til notkunar).
Supemtek er teer og litlaus lausn.

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml af stungulyfi, lausn.

Supemtek fast i pakkningum med 1, 5 eda 10 afylltum sprautum an nalar eda med stakri nal.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
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82 Avenue Raspail
94250 Gentilly
Frakkland

Framleioandi

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’'Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 10127100

Val de Reuil

Frakkland

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

Belgié/Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel.: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 91 40
Bboarapus 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: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

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

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

sanofi-aventis, S.A. Sanofi sp. z 0. 0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
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Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

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

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Videigandi laeknismedferd og eftirlit 4 avallt ad vera adgengilegt ef mjog sjaldgeeft bradaofnaeemi

kemur fram i kjolfar bolusetningarinnar.

Fyrir gjof skal skoda boluetnio med tilliti til agna og 6edlilegs litar. Ef adskotaagnir eru til stadar
og/eda breytingar a utliti sjast, ma ekki gefa boluefnid.
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