VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Supemtek Tetra stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Fjorgilt infldensubdluefni (radbrigda, framleitt i frumuraektun)

2. INNIHALDSLYSING

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

AIXXXXXX (HINL) 45 mikrogromm HA
AIXXXXXX (H3N2) 45 mikrogromm HA
B/XXXXXX 45 mikrégromm HA
B/XXXXXX 45 mikrogromm HA

* framleitt med DNA radbrigdaerfdateekni med baculoveiru tjdningarformi i samfelldri
skordyrafrumulinu afleiddri fra Sf9 frumum ar haust-herlirfu, Spodoptera frugiperda.

Boéluefnid er i samreemi vid radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) (nordurhvel
jardar) og akvoroun Evrépusambandsins fyrir timabilid XXXX/XXXX.

Supemtek Tetra getur innihaldid oktylfendl ethoxylat i snefilmagni (sja kafla 4.3).

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 0,0275 mg af polysorbati 20 (E 432) i hverjum 0,5 ml skammti (sj& kafla 4.4).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (stungulyf).

Teer og litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Supemtek Tetra er &tlad til virkrar 6neemingar til pess ad koma i veg fyrir inflGensu hja fulloronum og
bdrnum 9 éra og eldri.

Supemtek Tetra & ad nota i samraemi vid opinberar radleggingar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

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



Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Supemtek Tetra hja einstaklingum yngri en 3 &ra.

Fyrirliggjandi upplysingar um 6ryggi og éneemissvérun Supemtek Tetra hja bérnum 3 ra og yngri en
8 ara eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er haegt ad radleggja akvedna skammta & grundvelli peirra.

Lyfjagjof

Eingdngu til inndaelingar i vodva. Akjosanlegur stadur er axlarvodvi.
Boéluefnid mé ekki gefa i blaaed og ekki ma blanda pvi vid 6nnur béluefni i sému sprautu.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medferd boluefnisins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda efnaleifa
eins og oktylfendl ethoxylat.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum haetti.

Ofnaemi og bradaofnemi

Videigandi leeknismedferd og eftirlit 4 avallt ad vera adgengilegt ef bradaofnaemi kemur fram i kjolfar
bélusetningarinnar.

Samhlioa veikindi

Bolusetningu 4 ad fresta hja sjuklingum med brad veikindi og hita par til hitinn hefur gengid til baka.

Onaemisbrestur

Motefnasvorun hja sjaklingum med innraena eda medferdartengda 6nemisbelingu getur verio
6fullnaegjandi til ad fyrirbyggja infllensu.

Bléoflagnafaed og storkukvillar

Eins og vid & um 6ll boluefni til inndaelingar & ad geeta varudar vid gjof Supemtek Tetra hja
einstaklingum med bléoflagnafed eda blaedingarsjukdéma par sem blading getur ordid eftir gjof i
vodva.

Yfirlid

Yfirlid getur ordid eftir, eda jafnvel fyrir, hvada bolusetningu sem er sem salran viobrdgd vid
inndzelingu med nal. bessu geta fylgt ymis taugaeinkenni eins og timabundnar sjontruflanir, naladofi
og pankippir i Gtlimum medan & 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 & um 6ll boluefni er ekki vist ad Supemtek Tetra veiti 6llum bolusettum vorn.

Hjélparefni med pekkta verkun




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

Polysorbat 20 innihald
Lyfid inniheldur 0,0275 mg af polysorbati 20 (E 432) i hverjum 0,5 ml skammti. Pélysorbét geetu
valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar rannséknir & milliverkunum hafa verid gerdar og engar upplysingar liggja fyrir um samhlidagjof
Supemtek Tetra og annarra bdluefna.

Ef til stendur ad gefa Supemtek Tetra samtimis 6oru béluefni til inndaelingar & ad gefa pau &
mismunandi stungustadi.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Upplysingar um notkun lyfsins hja umtalsverdum fjélda pungadra kvenna (yfir 14.500 punganir ar
afturskyggnri rannsékn) benda til pess ad fjorgilt inflGensubdluefni (radbrigda, framleitt i
frumuraektun) (Supemtek Tetra) valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & fostur/nybura ef pad er
notad & medgdngu.

Dyrarannsékn sem gerd var med prigildu radbrigda infliensubéluefni bendir hvorki til beinna né
Obeinna skadlegra &hrifa @ medgongu, fosturvisis-/fosturproska eda proska strax eftir faedingu.

Nota ma Supemtek Tetra a medgdngu i samraemi vid opinberar radleggingar.
Brjo6stagjof

EKKi er pekkt hvort Supemtek Tetra skilst Ut i brjdstamjolk.
Laeknir & ad meta &hattu og avinning adur en Supemtek Tetra er gefid konum med barn & brjésti.

Frij6semi

Upplysingar um frjésemi hja ménnum liggja ekki fyrir.

Dyrarannsoknin med prigildu radbrigda inflGensuboluefni benti ekki til skadlegra ahrifa & frjésemi hja
kvendyrum.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Supemtek Tetra hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

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

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 0ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar eftir gjof boluefnisins voru vidbrégd a stungustad sem greint var fra hja
48% (eymsli) og 37% (verkur) i rannsokn hja patttakendum 18-49 ara sem fengu Supemtek Tetra. Hja
patttakendum 50 &ra og eldri var greint fra eymslum & stungustad hja 34% og verk a stungustad hja
19%.



Hja bérnum/unglingum 9 til 17 &ra sem fengu Supemtek Tetra var algengasta aukaverkunin &
stungustad verkur (34,4%). Algengustu alteeku aukaverkanirnar voru védvaverkir (19,3%),
hofudverkur (18,5%) og lasleiki (16,1%).

Aukaverkanirnar voru vaegar eda medalmiklar. Yfirleitt komu peer fram fyrstu 3 dagana eftir
bolusetningu. Allar gengu til baka an eftirmala.

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanirnar eru talar upp samkveemt MedDRA liffeeraflokkun og tidni samkvaemt eftirfarandi:
Mjog algengar (>1/10);

Algengar (=1/100 til <1/10);

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100);

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000);

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000);

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Upplysingum um 6ryggi Supemtek Tetra var safnad saman hja 998 fulloronum 18-49 ara (rannsokn 1)
4.328 fulloronum 50 &ra og eldri (rannsokn 2) og fra 658 fullordnum 18-49 ara (rannsokn 4) og fra
641 barni/unglingi 9-17 ara (rannsokn 4).

Tafla 1: Aukaverkanir sem greint var fra eftir bolusetningu hja fulloronum og bérnum 9 ara og

eldri i kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu
MedDRA Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjdg Tioni ekki
liffeeraflokkun algengar sjaldgeefar pekkt
Ofnemi p.m.t.
Onamiskerfi bradaofnaemis-
Vidbrogd
Hofudverkur, Sund|“68) Guillain-Barré
Taugakerfi lasleiki, heilkenni
preyta
Astmi®:610)
Ondunarferi hosti,
brjésthol og verkur {
midmaeti munnkoki®
nefrennsli®®
Efnaskipti og Minnkud
neering matarlyst®®
Obegindi
Meltingarferi Ogledi® kigo,
g gieol nidurgangur®
uppkost®o)
Hudbolga®>, Ofsakladi&9
HU8 og undirh(é k148i49),
(tbrot59)
Stodkerfi og Vodvaverkir®,
bandvefur lidverkir®®
Hiti @9, Flensulik
. skjalfti®o/ einkenni®®),
Almennar Sta:;i;?ndln hrollur, kladi &
aukaverkanir og ymsil, hersli®)/ stungustad®
aukaverkanir & stadbundinn proti, Gtbrot&:®
. verkur/verkur A
ikomustad . rodi/rodi &
& stungustad
stungustad,
mar®9),




hersli®:8)

O Tilkynnt sem algengt hja fullordnum 50 ara og eldri.

@ Tilkynnt sem mjog sjaldgeeft hja fullordnum 50 ara og eldri.
®)>38,0°C.

@ Tilkynnt sem aukaverkun, 6umbedid.

®) EKKi tilkynnt hja fullordnum 50 ara og eldri.
® Ekki tilkynnt hja fullordnum 18-49 ara.

™ Greint fra eftir markadssetningu.

@ Tilkynnt sem sjaldgeef aukaverkun hja bérnum/unglingum 9 til 17 ara.

O EKKi tilkynnt hja bérnum/unglingum 9 til 17 éra.

(9 Tilkynnt hja einum patttakanda 9 til 17 ara med undirliggjandi astma sem upplifdi versnun sem hofst 4 degi 2, metid af
rannsakanda ad tengist bolusetningu.

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 heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

EKKi hefur verid greint fra ofskdmmtun vid notkun Supemtek Tetra.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Supemtek Tetra inniheldur radbrigda hemaggldtinin (HA) prétein af fjorum infliensustofnum sem
tilgreindir eru af heilbrigdisyfirvéldum og na yfir arstidabundid boluefni. bessi prétein gegna hlutverki
motefnavaka sem framkalla métefnasvar metid med hemagglatinin homlunarproéfi (HI) métefna sem
pekkt er ad verndi gegn infliensusmiti.

Motefni gegn einni gerd eda undirgerd infliensuveiru veitir takmarkada eda enga vernd gegn annarri.
Ad auki er ekki vist a0 métefni gegn einu afbrigdi infliensuveiru veiti vernd gegn nyju afbrigdi af
somu gerd eda undirgerd. Tid myndun afbrigda med vakaflokti er veirufraedilegur grunnur
arstidabundins faraldurs og asteeda pess ad venjulega er einum eda fleiri infliensuveirustofnum skipt
at i inflaensuboluefni ar hvert. pPess vegna eru infliensubdluefni st6dlud og innihalda hemagglatinin af
infliensuveirustofnum (p.e. ad jafnadi tvo af gerd A og tvo af gerd B), sem standa fyrir
infldensuveirur sem liklegt er ad breidist Ut & komandi timabili.

Onamissvorun

Supemtek Tetra var metid hja heilbrigdum fullordnum 18-49 ara i slembadri, fjolsetra, blindadri
(observer-blind) jafngildisrannsokn med tilliti til Gneemissvorunar og med virkum samanburdi &
infliensutimabili 2014-2015 i Bandarikjunum (rannsokn 1).

I rannsokn 1 fengu pétttakendur Supemtek Tetra (N=998) eda fjorgilt ovirkjad influensubdluefni
framleitt i eggjum (11\VV4) (N=332). Onamisvorun var metin fyrir og 28 dogum eftir gjof staks

skammts af rannséknarbdéluefni.

GMT (geometric mean titers, margfeldismedaltalstitrar) fyrir HAI (hemagglutination inhibitation,
homlun raudkornakekkjunar) var dkvardad fyrir bada béluefnahdpana fyrir hvorn
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boéluefnismotefnavaka. Gerdur var samanburdur & 6neemissvorun med pvi ad finna mismun & tioni
motefnavendingar (SCR) og hlutfalli GMT & samanburdarb6luefninu midad vio Supemtek Tetra.

I rannsokn 1 voru tveir samsettir adalendapunktar: GMT og tidni motefnavendingar fyrir HAI &
degi 28 fyrir alla fjéra métefnavakana i rannsdknarbéluefnunum.

Arangursvidmidum fyrir Supemtek Tetra med tilliti til GMT var nad fyrir prja af fjorum
motefnavékum en arangursvidmidum fyrir motefnavaka af B/Victoria uppruna var ekki nad (tafla 2).
Motefnatitri gegn B/Victoria var lagur i badum béluefnah6punum.

Tafla 2: Samanburdur a GMT a degi 28 eftir bolusetningu fyrir Supemtek Tetra og
samanburdarbdluefni hja fullordnum 18-49 ara, rannsokn 1 (pydi fyrir énaemissvorun)i23

Motefnavaki GMT eftir GMT eftir bélusetningu | GMT hlutfall
bolusetningu samanburdarboluefni samanburdarboluefni/
Supemtek Tetra N=969 | N=323 Supemtek Tetra (95%

Ch

A/HIN1 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)

Cl, oryggisbil; GMT, margfeldismedaltalstitri.

L HI titri var metinn med notkun eggjaafleidds mdtefnavaka.

2 Samanburdarboluefni: fjorgilt dvirkjad infliensuboluefni framleitt i eggjum.

3 Arangur m.t.t ad na endapunkti GMT var fyrirframskilgreindur sem efri mork tvihlida 95% CI fyrir GMT fyrir
samanburdarboluefni / GMT fyrir Supemtek Tetra <1,5.

Arangursvidmidum Supemtek Tetra fyrir motefnavendingu var nad fyrir prja af fjorum métefnavokum
(tafla 3), en ekki fyrir motefnavaka af B/Victoria uppruna. HAI svérun gagnvart métefnavaka af
B/Victoria uppruna var litil i badum béluefnahdépunum.

Tafla 3: Samanburdur & tioni moétefnavendingar a degi 28 fyrir Supemtek Tetra og

samanburdarbdluefni hja fullordnum 18-49 ara, rannsokn 1 (pydi fyrir énemissvorun)t34

Moatefnavaki SCR (%, 95% CI) SCR (%, 95% CI) SCR mismunur (%)
Supemtek Tetra samanburdarbéluefni Samanburdarbéluefni -
N=969 N=323 Supemtek Tetra [95%

Cl]

A/HIN1 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)

ClI, 6ryggisbil; SCR, tidni motefnavendingar

L HI titri var metinn med notkun eggjaafleidds mdtefnavaka.

2 Samanburdarbéluefni var fjorgilt dvirkjad infliensubdluefni framleitt i eggjum.

3 Métefnavending var skilgreind sem annadhvort HAL titri <1:10 fyrir bdlusetningu og HAI titri >1:40 eftir bélusetningu, eda
HAI titri >1:10 fyrir bélusetningu og ad lagmarki 4-féld aukning & HAI titra eftir bdlusetningu & degi 28.

4 Arangur med tilliti til pess ad na endapunktinum tidni métefnavendingar (SCR) var fyrirframskilgreindur sem efri mork
tvihlioa 95% CI fyrir SCR fyrir samanburdarbdluefni — SCR fyrir Supemtek Tetra <10%.

Rannsokn 1 hja fullordnum 18-49 ara var gerd samhlida rannsokn 2 hjé fullorénum 50 &ra og eldri.
Fullordnir 18-49 ara voru bolusettir a sama infliensutimabili (2014-2015, inflGensutimabil a
nordurhveli jardar) og fengu sému samsetningu af Supemtek Tetra (sému béluefnisstofna) og
fullordnir 50 &ra og eldri i rannsokn 2. Onaemissvorun fyrir tilstilli Supemtek Tetra var metin med
somu HAI greiningu og & sému rannsoknastofu fyrir badar rannsoknirnar. Nidurstddur med tilliti til
onamissvorunar hja fullordnum 18-49 ara (rannsékn 1) og fullorénum 50 ara og eldri (rannsékn 2) eru
syndar i toflu 4.



Tafla 4: Yfirlit yfir HAI motefnasvorun gagnvart Supemtek Tetra fyrir hvern stofn hja
fulloronum 18-49 ara (rannsokn 1) og fullordnum =50 ara (rannsokn 2) — Greining mead tilliti til
Onaemissvorunar

Fullordnir 18-49 ara Fullordnir >50 ara
N=969 N=314

GMT eftir bélusetningu(95% CI)

AJ/California/7/2009 (H1N1)

493 (460; 527)

190 (164; 221)

AlTexas/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)

AJCalifornia/7/2009 (H1N1)

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 (H1N1)

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

4,31 (3,71, 5,02)

AlTexas/50/2012 (H3N2)

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

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

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata
uppruni)

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

2,16 (1,94 2,40)

B/Brishane/60/2008 (Victoria uppruni)

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

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

N=Fj6ldi einstaklinga par sem upplysingar um vidkomandi endapunkt lagu fyrir
GMT: Margfeldismedaltalstitri; Cl: Oryggisbil; SCR: tidni métefnavendingar; GMTR: margfeldismedaltalstitri fyrir
einstaklingsbundid hlutfall (eftir skammt/ fyrir skammt)

pessar upplysingar um 6namissvorun stydja upplysingar hja aldurshépnum 18-49 ara til vidbotar vid
fyrirliggjandi verkunarnidurstodur fyrir béluefnid hja fullordnum >50 ara (sja ,,Verkun®).

Verkun

Verkun Supemtek Tetra med tilliti til ad koma i veg fyrir infldensulik veikindi af voldum hvada
infliensustofns sem er, stadfest & ranns6knastofu, var metin hja fullorénum >50 &ra a inflGensutimabili
i Bandarikjunum 2014-2015 (rannsokn 2).

Alls var 8.963 heilbrigdum fulloronum slembiradad 1:1 og fengu stakan skammt af Supemtek Tetra
(N=4.474) eda fjorgilt 6virkjad infliensubdluefni framleitt i eggjum (N=4.489).

Alls voru 5.412 (60,4%) einstaklingar & aldrinum 50-64 ara, 2.532 (28,2%) voru a aldrinum 65-74 ara
0g 1.019 (11,4 %) voru >75 éra.

Adalverkunarendapunktur i rannsékn 2 voru inflGensulik veikindi vegna hvada infliensustofns sem er
sem voru jakvaed samkveemt vixIritakjarnsyrumdégnun (rtPCR, reverse transcriptase polymerase chain
reaction), samkvaemt skilgreiningu rannséknarasetlunarinnar.

Infliensulik veikindi stadfest & rannsoknarstofu samkvamt skilgreiningu rannsoknaréatlunarinnar
voru skilgreind sem a.m.k. eitt einkenni i 6drum hvorum flokki 6ndunarfeeraeinkenna eda alteekra
einkenna, sem gat verid serindi i halsi, hosti, hrakauppgangur, hvaesandi 6ndun og dndunarerfidleikar
eda altek einkenni eins og hiti >37°C, hrollur, preyta, htfudverkur og vodvaverkir stadfest &
rannsoknastofu med vixlritakjarnsyrumognun.

Faraldsfradilegar upplysingar i Bandarikjunum fra infliensutimabili 2014-2015 bentu til ad A (H3N2)
infliensuveirur veeru yfirgnaefandi og flestar A/H3N2 influensuveirur veeru med moétefnavaka sem
veeru frabrugdnir maétefnavokum boluefnis en métefnavakar A/HIN1 og B veira veeru svipadir
motefnavokum boluefnis. Supemtek Tetra nddi fyrirframskilgreindum arangursviomidum fyrir



jafngildi med tilliti til samanburdarbdluefnis fyrirframskilgreint sem laegri moérk tvihlida 95% CI >-
20%.

Af 4.474 pétttakendum sem fengu Supemtek Tetra i 3. stigs rannsokn med virkum samanburdi
(rannsdkn 2), voru 1.761 65 ara eda eldri. Pétt enginn munur hafi verid & 6ryggi og verkun hja eldri og
yngri patttakendum var fjoldi patttakenda 65 ara og eldri i rannsdkninni ekki neaegilegur til pess ad
heegt veeri ad kvarda tolfreedilega markteekt hvort svérun pessa aldurshdps veeri frabrugdin svérun hja
yngri einstaklingum.

Tafla 5: Hlutfallsleg verkun Supemtek Tetra midad vid samanburdarbdluefni vid infldensu sem
er stadfest & rannsoknarstofu, 6had pvi hversu svipadir métefnavakarnir eru métefnavokum
béluefnisins hja fullordnum 50 ara og eldri, rannsékn 2 (pydi fyrir verkun)!2

Supemtek Tetra Samanburdarb6luefni
(N=4.303) (N=4.301) rVE %
RR (95% CI)
n Smittioni % N Smittioni %
(n/N) (n/N)

ﬁ]gll;gigafﬂak"aea 9% |22 138 |32 0,70 | 30 (10% 47)
icé'f'l gteifsgﬁk"aea 73 1,7 114 | 2,7 0,64 |36 (14;53)
i?]'f'l L;;jgfggkvaea 23 |05 24 |06 096 | 4(-72: 46)
Infldensulik veikindi
stadfest fyrir alla reektun )
samkvamt skilgreiningu 58 |13 101 123 0,57 43 (21, 59)
rannsoknaraztlunarinnar®*

rtPCR= vixlIritakjarnsyrumégnun; samanburdarbéluefni=fjorgilt dvirkjad infliensuboluefni unnid ar eggjum; n=fjoldi
infldensu tilvika; N=fjoldi einstaklinga i medferdarhop; RR=hlutfallsleg aheetta (smittidni Supemtek Tetra/smittidni 11\V4);
rVE=hlutfallsleg verkun béluefnis = [(1-RR) x 100].

! Einstaklingar med fravik fra rannsoknaraztlun sem geta haft neikveed ahrif a verkun voru Gtilokadir.

2 Frumgreining. Oll rtPCR-stadfest infliensutilvik medtalin.

3 Eftiragreiningar. Ol tilvik inflGensu A voru A/H3N2. Infliensu B tilvik voru ekki adgreind eftir uppruna.

4 Reektun rtPCR-jakvadra profa var gerd i Madin-Darby hundanyrnafrumum (MDCK-frumum).

5 Leegri mork fyrir 95% 6ryggisbil nddu fyrirfram skilgreindum kénnunarvidmidum med tilliti til yfirburda hlutfallslegrar
verkunar boluefnis, leegri mork >9%.

Verkun prigilds radbrigda infliensub6luefnis (RIV3)

Verkun prigilds radbrigda infliensubdluefnis (RIV3) hefur pydingu fyrir Supemtek Tetra vegna pess
ao framleidsluferli beggja béluefnanna er eins og sum innihaldsefnin eru pau sému.

Verkun prigilds radbrigda infliensubdluefnis (RIV3) sem vorn gegn infliensu var metin i slembadri,
blindri (observer-blind), fjolsetra samanburdarrannsékn med lyfleysu i Bandarikjunum &
inflGensutimabili 2007-2008 hja fulloronum 18-49 ara (rannsékn 3).

I rannsokn 3 voru 4.648 heilbrigdir fullordnir bélusettir og fengu samkveaemt slembivali 1:1 stakan
skammt af RIV3 (N=2.344) eda saltvatnslyfleysu (N=2.304).

Adalverkunarendapunktur i rannsékn 3 var skilgreindur sem infliensulik veikindi med jakvaedri
reektun & infldensuveirustofni sem liktist métefnavokum i stofni sem sem er i RIV3. Inflaensulik
veikindi eru skilgreind sem hiti >37,8°C (i munni) asamt hosta, seerindum i halsi eda hvoru tveggja
sama dag eda tvo daga i r6d. Smittidni og verkun boluefnis, skilgreint sem minnkud tioni inflGensu
med RIV3 midad vid lyfleysu voru reiknud at fyrir allan hdpinn sem var bdlusettur (N=4.648).
Vegna mjog farra tilvika infliensu sem stadfest voru med reektun med samsvorun i stofnum var gerd
kdnnunargreining & verkun RIV3 boluefnis gagnvart 6llum stofnum an tillits til samsvorunar
motefnavaka, sem voru einangradir fra 6llum einstaklingum med infldensulik veikindi sem nadu ekki



endilega viomidum influensulikra veikinda, syndi fram & mat & verkun sem var 44,8% (95% CI 24,4,
60,0). Sja toflu 6 fyrir verkun béluefnis eftir skilgreindum tilvikum.

Tafla 6: Verkun boluefnis gagnvart infldensu stadfestri med raektun hja heilbrigdum fullordnum
18-49 ara, rannsokn 33

Skilgreining tilviks RIV3 Saltvatnslyf- Verkun 95%

(N=2.344) leysa (N=2.304) | RIV3 Oryggisbil

, 4

Tilvik | Tioni | Tilvik | Tioni E}O'“efn's

n % n % 0
Jakvaed raektun med stofni sem boluefnid inniheldur
CD_C mquensuIl_k Velklngl ol 004 |4 0.2 754 (-148,0: 99,5)
allir samsvarandi stofnar
Hvada influensulik veikindi
sem er, allir samsvarandi 2 0,1 6 0,3 67,2 (-83,2; 96,8)
stofnar
Jakvaed reektun med hvada stofni sem er an tillits til samsvorunar vid béluefnid
CD_C infldensulik veikindi?, m 19 78 34 446 (18.8: 62,6)
allir stofnar
Undirtegund A 26 11 56 2,4 54,4 (26,1; 72,5)
Tegund B 18 0,8 23 1,0 23,1 (-49,0; 60,9)
Hvada mfl_uensullk veikindi 64 2.7 114 4.9 448 (24.4; 60,0)
sem er, allir stofnar
Undirtegund A 41 1,7 79 3,4 49,0 (24,7; 65,9)
Tegund B 23 1,0 36 1,6 37,2 (-8,9; 64,5)

L Verkun béluefnis=1 minus hlutfall fyrir RIV3 /lyfleysu sykingartidni (10).

2 Centers for Disease Control og Prevention - skilgreining infliensulikra veikinda (CDC-inflGensulik veikindi) skilgreind sem
hiti >37,8°C i munni, 4samt hdsta og/eda serindum i halsi sama dag eda 2 daga i rod.

3 Fyrirframskilgreind arangursvidmid fyrir frumgreiningu & verkun voru ad leegri mork fyrir 95% 6ryggisbil (CI) fyrir verkun
boluefnis etti a.m.k. ad vera 40%.

4 Akvedid samkvamt forsendu tidni tilvika samkvaemt Poisson, i samraemi vid Breslow og Day, 1987.

5 Adalendapunktur rannsoknar.

Barn
Supemtek Tetra var metid hja heilbrigdum patttakendum & aldrinum 9 til 17 &ra i 3. stigs 6slembadri,
opinni fjolsetra ranns6kn an samanburdar (rannsokn 4) med alls 1.308 patttakendum.

Meginmarkmidid var ad syna fram & ad bo6lusetning med Supemtek Tetra framkalladi dnaemissvérun
(samkvamt hemagglutinin homlunarproéfi [HAI], margfeldismedaltalstitra [GMT] og tidni
motefnavendingar [SCR]) hja bérnum og unglingum 9 til 17 &ra sem var ekki lakari en svérun med
Supemtek Tetra hja fulloronum 18 til 49 &ra fyrir stofnana fjéra a degi 29 eftir bolusetningu.

Synt var fram & HAI 6nemisvorun med Supemtek Tetra hja bornum/unglingum 9 til 17 &ra sem var

ekki lakari en 6naemissvorun med Supemtek Tetra hja fullorénum 18 til 49 ara fyrir alla fjéra stofnana
(tafla 7 og 8).
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Tafla 7: Samanburdur & HAI GMT™ eftir bolusetningu hjé einstaklingum 9 til 17 ara og 18 til
49 ara, rannsokn 4 (pydi samkvemt rannséknarazetlun)’

GMT GMT Hlutfall GMT
Motefnavaki/ 9til 17 ara 18 til 49 ara 9til 17 ara/ 18 til
stofn (N=609) (N=606) 49 ara

(95% CI)
1,98

A/HIN1 1.946 982 (1,73; 2,27)
3,27

A/H3N2 1.975 604 (2,76; 3,87)
L 1,57

B/Victoria 405 258 (1.35: 1,82)
1,22

B/Yamagata 1.941 1.593 (1,09: 1,37)

Skammstafanir: Cl, éryggisbil; GMT, margfeldismedaltalstitri

* Synt var fram & ad nidurstoour veeru ekki lakari sem byggist & fyrirframskilgreindum vidmidum (leegri mork 2-hlida 95%
Cl & hlutfalli GMT milli aldurshépanna (9 til 17 ara/18 til 49 &ra) > 0,667.

T pydi samkvaemt rannsoknaraztlun er undirhépur heildargreiningarpydis an meirihéttar og/eda tvisynna fravika sem hafa
ahrif & dnemissvorun.

Tafla 8: Samanburdur & tioni moétefnavendingar* eftir bolusetningu hjé einstaklingum 9 til 17 ara
og 18 til 49 ara, rannsokn 4 (pydi samkvaemt rannséknaraatlun)’

Motefnavaki/| SCR %, (95% CI) | SCR %, (95% CI) SCR mismunur (%)
stofn 9 til 17 ara 18til494ra | 9til 17 ara minus 18 til
(N=609) (N=606) 49 ara
(95% ClI)
AHINL | 783 (748:815) | 764 (72.8:79,7) 1,02 (-2,78; 6,62)
AMH3N2 | 865(836:89,1) | 87.1(842:89,7) 10,59 (-4,41; 3,23)
B/Victoria | 76:8(73.3;80.1) | 736 (69.8; 77.0) 3,29 (-1,57; 8,14)
B/Yamagata | 77.2(73.6:805) | 62,9 (58.9: 66,7) 14,3 (9.17: 19,3)

Skammstafanir: Cl, éryggisbil; SCR, tioni métefnavendingar

Métefnavending er skilgreind sem annadhvort titri fyrir skammt <1:10 & degi 1 og titri eftir skammt >1:40 & degi 29 eda titri
fyrir skammt > 1:10 & degi 29 og >= 4-féld aukning 4 titra eftir bélusetningu

*Synt var fram & ad nidurstddur vaeru ekki lakari sem byggist & fyrirframskilgreindum vidmidum leegri marka 2-hlida 95% CI
& mismun 4 tidni métefnavendingar > -10 4 degi 29 eftir bélusetningu

 pydi samkvaemt rannsoknaraztlun er undirhdpur heildargreiningarpydis an meirihattar og/eda tvisynna fravika sem hafa
ahrif & 6nemissvorun.

Supemtek Tetra framkalladi 6ruggt énemissvar hja badum aldurshépunum 6had undirh6pum fyrir
aldur, kyn, kynpatt, upphafssermist6du eda fyrri bolusetningar gegn inflGensu.

Oryggi og 6naemissvorun Supemtek Tetra var metid hja bérnum 3 til 8 ara. Nidurstédurnar syndu ad
vid 6nemissvorun med Supemtek Tetra hja bérnum 3 til 8 &ra var 6neemissvorun eftir 1 eda

2 skammta af Supemtek Tetra ekki fullnaeegjandi samanborid vid 11V4 boluefni fyrir alla stofna (sja
kafla 4.2.
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5.2 Lyfjahvorf

A ekKi vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar um 6ryggi prigilda boluefnisins benda ekki til sérstakrar hettu fyrir menn, &
grundvelli hefébundinna rannsékna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta, stadbundnum
eiturverkunum, eiturverkunum & axlun og proska (p.m.t. vanskapandi &hrif) og & lyfjafraedilegt 6ryggi.
Nidurstodur pessara rannsokna & prigildu radbrigda infliensubdluefni (R1V3) hefur pydingu fyrir

Supemtek Tetra vegna pess ad framleidsluferli beggja béluefnanna er eins og sum innihaldsefnin eru
pau sému.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Pélysorbat 20 (E432)

Natriumklorid

Einbasiskt natriumfosfat

Tvibasiskt natriumfosfat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3  Geymslupol

1ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekKi frjosa.

Geymiod afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml af lausn i &fylltri sprautu (tegund I borsilikat gler) med stimpiltappa (gratt batylgdmmi), med
stakri nal eda an nalar.

Pakkningasteerdir:

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 &fylltum sprautum, med stakri nal eda &n nélar.

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

Bdluefnid a4 ad skoda med tilliti til agna og/eda 6edlilegs litar fyrir gjof. Ef adskotaagnir eru til stadar
og/eda breytingar a Gtliti 4 ad farga béluefninu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. ndvember 2020.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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
B P 101

27100 Val de Reuil

Frakkland

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

. Opinber lokasampykkt

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

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i 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 VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um hattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun:
. AQ beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/aheattu eda
vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

Askja &n nalar eda asamt stakri nél — 1, 5 og 10 stk. pakkning

1. HEITILYFS

Supemtek Tetra stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Fjorgilt infldensubdluefni (radbrigda, framleitt i frumuraektun)

| 2. VIRK(T) EFNI

Infldensuveiru hemagglatinin prétein med eftirtéldum stofnum:
A/xxxxxx (HIN1) - lik veira

Alxxxxxx (H3N2) - lik veira

B/xxxxxx - lik veira

B/xxxxxx - lik veira

Timabilio xXXx/xXxxx

45 mikrég hemagglatinin af stofni i 0,5 ml skammti.

3. HJALPAREFNI

Pélysorbat 20 (E432), natriumklorid, einbasiskt natriumfosfat, tvibasiskt natriumfosfat, vatn fyrir
stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 &fyllt sprauta (0,5 ml) an nélar

5 afylltar sprautur (0,5 ml) &n néla
10 afylltar sprautur (0,5 ml) &n néla

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

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i védva
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

B FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid sprautuna i 6skjunni til varnar gegn 1j6si.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly
Frakkland

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/20/1484/001 1 afyllt sprauta an nalar
EU/1/20/1484/002 1 afyllt sprauta med stakri nal
EU/1/20/1484/003 5 afylltar sprautur &n néla
EU/1/20/1484/004 5 afylltar sprautur med stokum nalum
EU/1/20/1484/005 10 &fylltar sprautur an nala
EU/1/20/1484/006 10 afylltar sprautur med stokum nalum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

[ 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

19



| 18.  EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC

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

Midi & afyllta sprautu

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Supemtek Tetra stungulyf
Fjorgilt infldensuboluefni
Timabilid XXXX/XXXX

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

m.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| S. 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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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Supemtek Tetra
Stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Fjérgilt infldensuboluefni (radbrigda, framleitt i frumuraektun)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, hjukrunarfreedingsins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu boluefni hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar
Upplysingar um Supemtek Tetra og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Supemtek Tetra
Hvernig nota 4 Supemtek Tetra
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Supemtek Tetra
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

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

Supemtek Tetra er a boluefni fyrir fullordna og born 9 &ra og eldri. Béluefnid studlar ad vernd gegn
flensu (infliensu). Supemtek Tetra er eggjalaust vegna tekninnar sem er notud vid framleidsluna.

Pegar Supemtek Tetra er gefid, mynda nattarulegar varnir likamans (6nemiskerfid) vorn gegn
infliensuveiru. Ekkert innihaldsefna boluefnisins getur valdid flensu.

Eins og vid & um o6ll boluefni, er ekki vist ad Supemtek Tetra veiti 6llum sem eru boélusettir fulla vorn.

Hvener a ad gefa béluefnid
Flensa getur breidst mjog hratt (t.
« Hun er af véldum mismunandi flensuveiru sem getur breyst & hverju ari. Pad er astaeda pess ad pu
getur purft bélusetningu & hverju ri.
* Mest er hattan & ad fa flensu i kdldustu manudunum fré oktober til mars.
« Ef pa fékkst ekki bélusetningu um haustio er engu ad sidur skynsamlegt ad fa bélusetningu fram
undir vor, pvi hetta 4 ad fa flensu er alveg fram & vor.
Leeknirinn getur rddlagt hvenar best er ad fa bdlusetningu.

2. Adur en byrjad er ad nota Supemtek Tetra
Ekki méa nota Supemtek Tetra ef um er ad reeda ofnemi fyrir:
- virka efninu eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- oktylfenol ethoxylat er i snefilmagni eftir framleidsluferlid.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Supemtek Tetra er notad.

Eins og vid & um 6ll boluefni er ekki vist ad Supemtek Tetra veiti 6llum sem eru bélusettir fulla vorn.
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Latid leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding vita ef:
*  pa hefur att i skammvinnum veikindum med hita. Hugsanlega parf ad fresta bélusetningunni
pangad til hitinn er genginn yfir.
« bu ert med veiklad dnaemiskerfi (Gneemisskerding eda pa tekur lyf sem hafa ahrif &
Onaemiskerfid t.d. krabbameinslyf eda stera).
*  pu ert med bleedingavandamal eda feerd mar af litlu tilefni.
«  pad hefur lidid yfir pig pegar pu hefur fengid sprautu. bad getur lidid yfir folk eftir eda jafnvel
aour en sprautan er gefin.
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi ef eitthvad af ofangreindu a vid (eda ef
pu ert ekki viss) &dur en Supemtek Tetra er notad.

Notkun annarra lyfja samhlida Supemtek Tetra

Latid leekninn eda hjukrunarfreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, einnig lyf sem fengin eru an lyfsedils eda ef pu hefur fengid 6nnur boluefni
nylega.

Supemtek Tetra ma gefa a4 sama tima og 6nnur béluefni, gefid i annan Gtlim en hin béluefnin.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en boluefnid er gefid. Leaeknirinn eda lyfjafreedingur hjalpar pér ad dkveda hvort
pu eigir ad f4 Supemtek Tetra.

Akstur og notkun véla

Supemtek Tetra hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

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

Supemtek Tetra inniheldur natrium og polysorbat 20
Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 0,0275 mg af pdlysorbati 20 (E 432) i hverjum 0,5 ml skammti. Polysorbot geetu
valdio ofnamisvidbrogdum.

3. Hvernig nota & Supemtek Tetra

Leeknir, hjukrunarfraedingur eda lyfjafreedingur gefa Supemtek Tetra med inndelingu i vodva ofarlega
i upphandlegg (axlarvodva).

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun Supemtek Tetra:

Mjog alvarlegar aukaverkanir

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda heilbrigdisstarfsfolk eda fardu strax a naestu bradamottoku
ef pu feerd veruleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnaemisvidbrogd). bau geta verid lifshettuleg.

Einkennin eru m.a.:

* Ondunarerfidleikar, medi

proti i andliti, vorum, koki eda tungu

kvef, pvol hud

hjartslattaronot
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+ sundl, mattleysistilfinning, yfirlid
+ Utbrot eda kladi

Alvarlegar aukaverkanir

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda heilbrigdisstarfsfélk eda fardu strax & naestu bradaméttoku
ef pua feerd eftirfarandi aukaverkanir:

» hnakkastifleika, rugl, dofa, verk og mattleysi i utlimum, jafnvegisleysi, vidbragdsleysi, [ld6mun ad

hluta eda i 6llum likamanum (Guillain-Barré heilkenni).

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

*  preyta
« vodvaverkir
« lioverkir

« eymsli & stungustad
 verkur & stungustad
VVodvaverkir og lidverkir eru algengir hjé fullorénum 50 éara og eldri.

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

*  ro0i, proti, hart sveedi og mar & stungustad

* hiti, skjalfti/hrollur

Hiti er mjog sjaldgeefur hja fullorénum 50 éra og eldri.

Greint var fra mari hja bérnum/unglingum 9 til 17 ara.

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

* hosti
« verkur i munni og halsi
« nidurgangur, uppkost, 6paegindi i kvid og minnkud matarlyst

« klaai
e erting i huo
« Utbrot

+ flensulik einkenni

» klédi & stungustad

KIladi er mjog sjaldgeefar hja fullorénum 50 &ra og eldri.

Ekki hefur verid greint fra ertingu i hiid og Gtbrotum hja fullordnum 50 ara og eldri.

Ekki hefur verid greint fra flensulikum einkennum hja fullorénum 18-49 éra.

Ekki hefur verid greint frd uppkostum, minnkadri matarlyst, 6paegindum i kvid og astma hja
fullordnum 18 éra og eldri.

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
« sundl
« ofsakladi

Ekki hefur verid greint fra sundli og ofsaklada hja fullorénum 18-49 ara.
Sundl er sjaldgeeft hja bérnum/unglingum 9 til 17 ara.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & 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.
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5. Hvernig geyma a Supemtek Tetra
Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

EKkKki skal nota bdluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er midanum og éskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Supemtek Tetra inniheldur

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:
Virku efnin eru infldensuveiru hemaggldtinin (HA) protein, af eftirtdldum stofnum:

AXXXXXX (HINL) -1TK VeIra ..o 45 mikrégromm HA
AXXXXXX (H3N2) -1TK VEIra ..o 45 mikrégromm HA
B/XXXXXX- K VEIFA...ocviivrcieciececc e 45 mikrogromm HA
B/XXXXXX = [TK VEIFA...c.vcivicieciecece e 45 mikrogromm HA

* framleitt med DNA radbrigdaerfdateekni med baculoveiru-tjaningarformi i samfelldri
skordyrafrumulinu afleiddum fra Sf9 frumum Ur haust-herlirfu, Spodoptera frugiperda.

Boéluefnid er i samreemi vid radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) (nordurhvel
jardar) og akvoroun Evrépusambandsins fyrir timabilid XXXX/XXXX.

Onnur innihaldsefni eru: pdlysorbat 20 (E432), natriumklorid, einbasiskt natriumfosfat, tvibasiskt
natriumfosfat, vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2).

Lysing & atliti Supemtek Tetra og pakkningastaerdir

Supemtek Tetra er stungulyf, lausn i afylltri sprautu (stungulyf) (sprauta tilbdin til notkunar).
Supemtek Tetra er teer og litlaus lausn.

Hver afyllt sprauta inniheldur stakan skammt (0,5 ml) af stungulyfi, lausn.

Supemtek Tetra feaest i pakkningum med 1, 5 eda 10 &fylltum sprautum &n néla eda med stokum nalum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleidandi

Sanofi Winthrop Industrie

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

27100 Val de Reuil
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Frakkland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel.: +32 02 710,54.00

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

Bbbuarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0) 2 4942 480

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 2 710,54.00

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

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

Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Tel: +31 20 245 4000

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 4767107100

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

EALGda Osterreich

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

Sanofi sp. zo. o.
Tel.: +48 22 280 00 00

Frakkland

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0800 222 555

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

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

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00

TnA: +357 22 741741

Island Slovenska republika

Vistor Swixx Biopharma s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

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

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tel: +46 8-634 50 00

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

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar
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itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Videigandi leeknismedferd og eftirlit 4 avallt ad vera adgengilegt ef mjog sjaldgeeft bradaofnaemi
kemur fram i kjolfar bolusetningarinnar.

Boluefnid a ad skoda med tilliti til agna og dedlilegs litar fyrir gjof. Ef adskotaagnir eru til stadar
og/eda breytingar a Gtliti & ad farga béluefninu.
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