| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fluenz nosies purSkalas (suspensija)

Vakcina nuo gripo (gyvoji, j nosj)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Pergrupuoti gripo virusai* (gyvi susilpninti) $iy trijy padermiy**:

Panasi j A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 padermé

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FRy***
Panasi j A/ Thailand/8/2022 (H3N2) padermé

(A/ Thailand/8/2022, MEDI 370626) 107005 FRy***
Panasi j B/Austria/1359417/2021 padermé

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107005 FEU***
....................................................................................................... 0,2 ml dozéje

Dauginta apvaisintuose visty kiauSiniuose, gautuose tik i$ sveiky visty pulky.

**  Pagaminta VERO lastelése, taikant atvirkstinés genetikos technologija. Sio vaistinio preparato
sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).

***  Fluorescentinio Zidinio vienetai (angl. fluorescent focus units, FFU)

Vakcina atitinka PSO rekomendacijas (Siaurés pusrutuliui) ir Europos Sajungos sprendima
2024/2025 mety sezonui.

Vakcinoje gali buti toliau i§vardinty medziagy liku¢iy: kiausinio baltymy (pvz., ovalbumino) ir
gentamicino. Didziausias ovalbumino kiekis — maziau kaip 0,024 mikrogramo 0,2 ml dozéje
(0,12 mikrogramo/ml) (zr. 4.3 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Nosies purskalas (suspensija)

Bespalvé arba blyskiai geltona, skaidri arba opaliné suspensija, kurios pH — mazdaug 7,2. Gali biti
smulkiy balty daleliy.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Fluenz skirtas aktyviai imunizacijai, siekiant apsaugoti nuo gripo ligos 2 mety ir vyresnius vaikus bei
paauglius, kuriems yra maziau kaip 18 mety.

Fluenz turi bati vartojamas laikantis oficialiy rekomendacijy.



4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

2 mety ir vyresniems vaikams bei paaugliams, kuriems yra maZiau kaip 18 mety

Rekomenduojama dozé — 0,2 ml, suvartojama po 0,1 ml j kiekvieng $nerve.

2-8 mety amziaus vaikams, kurie anks¢iau nebuvo skiepyti nuo sezoninio gripo, antrg doze galima
vartoti tik praéjus maziausiai 4 savaiciy laikotarpiui.

Kudikiams ir maziems vaikams, kuriems yra maZiau kaip 2 metai

Fluenz negalima vartoti kudikiams ir jaunesniems kaip 2 mety maziems vaikams dél susiripinimag
kelian¢iy saugumo problemy, susijusiy su gydymo ligoningje ir §vokstimo atvejy padaznéjimu Sioje
populiacijoje (zr. 4.8 skyriy).

Vartojimo metodas

Skirtas vartoti tik j nosj.
Fluenz jokiomis aplinkybémis negalima suleisti injekcijos biidu.

Fluenz vartojamas padalintomis dozémis j abi $nerves. JpurSke puse dozés j vieng $nerve, iSkart ar
netrukus jpurkskite kitg puse dozés i kita Snerve. Purskiant vakcing, pacientas gali kvépuoti jprastai:
nereikia staigiai jkvépti ar jtraukti oro.

ISsami vaistinio preparato paruoSimo ir vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai ar gentamicinui (galimi liku¢iy pédsakai).

- Sunki alerginé reakcija (pvz., anafilaksija) kiauSiniui arba kiauSinio baltymams (pvz.,
ovalbuminui).

- Vaikai ir paaugliai, kuriems yra imunodeficito klinikiniy pozymiy dél imunosupresinio gydymo
(pavyzdziui, Gminés ir létinés leukemijos, limfomos, simptominés ZIV infekcijos, lastelinio
imuniteto deficito ir dideliy doziy kortikosteroidy vartojimo) sukeltas imuniteto deficitas.
Fluenz vartojimas néra kontraindikuotinas asmenims, kuriems diagnozuota besimptomé ZIV
infekcija, arba asmenims, gydomiems lokaliaisiais arba inhaliuojamaisiais kortikosteroidais arba
mazomis sisteminiy kortikosteroidy dozémis, arba tiems, kuriems taikomas pakei¢iamasis
gydymas kortikosteroidais (pvz., dél antinks¢iy nepakankamumo).

- Vaikai ir jaunesni nei 18 mety paaugliai, gydomi salicilatais, kadangi yra Reye sindromo
pasireiskimo sasaja su salicilatais ir natiiralaus (,,laukinio®) tipo gripo infekcija (zr. 4.5 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;.



Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Kaip ir vartojant daugelj vakciny, visada turi biiti paruostos atitinkamos gydymo ir medicininés
priezitros priemonés, kad buty galima suvaldyti anafilaksing ar sunkig padidéjusio jautrumo reakcija,
jei pavartojus Fluenz jy pasireiksty.

Gretutinés ir 1étinés ligos

Fluenz neturi bati vartojamas vaikams ir paaugliams, sergantiems sunkia astma arba kuriems $iuo
metu pasireiskia §vokstimas, kadangi Sie asmenys nebuvo tinkamai istirti klinikiniy tyrimy metu
(zr. 4.8 skyriy).

Skiepijimg Fluenz reikia atidéti asmenims, sergantiems sunkia @imia, kartu su karsc¢iavimu
pasireiskiancia liga arba fimia infekcija. Dél nesunkios infekcijos ir (arba) nedidelio kar§¢iavimo
skiepijimo galima neatidéti.

Taip pat skiepijimg reikia atidéti asmenims, kuriy nosis yra uzsikimsusi, nes gali sumazéti vakcinos
pasisavinimas ir néra duomeny apie vakcinos veiksmingumga $ioje populiacijoje. D¢l lengvy persalimo

simptomy, pasireiSkian¢iy be nosies uzsikimsimo, skiepijimo atidéti nereikia.

Asmenys, kuriy imunitetas yra sutrikes

Vakcina paskiepytus asmenis batina informuoti, kad Fluenz — tai susilpninta gyvo viruso vakcina ir,
kontaktuojant su asmenims, kuriy imunitetas sutrikgs, yra uzkrato perdavimo tikimybé. Paskiepytieji
Sia vakcina turi stengtis, jei tik jmanoma, 1-2 savaites po vakcinacijos vengti artimo rysio su
asmenimis, kuriy imunitetas sunkiai sutrikes (pvz., kauly ¢iulpy transplantato recipientais, kuriems
reikalinga izoliacija). Klinikiniy tyrimy metu vakcinos viruso atsigavimas dazniausiai jvykdavo
praéjus 2—3 dienoms po vakcinacijos. Tuo atveju, kai nei§vengiamas kontaktas su asmenimis, kuriy
imunitetas sunkiai sutrikes, reikia jvertinti galimg vakcinos nuo gripo viruso perdavimo rizika,
lyginant su rizika uzsikrésti ir perduoti natiiralaus tipo gripo virusa. Fluenz veiksmingumas, siekiant
apsaugoti nuo gripo ligos asmenis, kuriy imunitetas yra sutrikes, nebuvo jvertintas (zr. 4.8 skyriy).

Bendrosios nuostatos

Fluenz jokiomis aplinkybémis negalima suleisti injekcijos baidu.

Néra duomeny apie Fluenz vartojimo j nosj saugumg vaikams, turintiems nekoreguoty kaukolés ir
veido formavimosi ydy.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Fluenz draudziama vartoti salicilaty vartojantiems vaikams ir paaugliams (Zr. 4.3 skyriy). Vaikams ir
paaugliams negalima vartoti salicilaty 4 savaites po vakcinacijos, i$skyrus atvejus, kai esama
medicininiy indikacijy, kadangi yra prane§imy apie Reye sindroma, pasireiskiantj pavartojus salicilaty
nattiralaus tipo gripo infekcijos metu.

Fluenz galima vartoti kartu su gyvosiomis susilpnintomis vakcinomis: tymy, parotito, raudonukés,
véjaraupiy ir per burng vartojama vakcina nuo poliomielito viruso.

Fluenz vartojimas kartu su inaktyvintomis vakcinomis tirtas nebuvo.

Fluenz vartojimas kartu su antivirusiniais vaistiniais preparatais, kurie veikia A ir (arba) B gripo
virusus, jvertintas nebuvo. Tac¢iau, remiantis tuo, kad vaistiniai preparatai, veikiantys gripo virusus,
potencialiai mazina Fluenz veiksminguma, rekomenduojama neskirti vakcinos anks¢iau nei

48 valandas po vaistiniy preparaty nuo gripo viruso nutraukimo. Vaistiniy preparaty nuo gripo viruso
vartojimas dviejy Savaiciy bégyje po vakcinacijos gali turéti jtakos vakcinos poveikiui.



Jeigu kartu buvo skirta vaistiniy preparaty nuo gripo viruso ir Fluenz, reikia apsvarstyti pakartotinés
vakcinacijos poreikj, atsizvelgiant j klinikine situacija.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Fluenz vartojimo né$¢ioms moterims duomeny Kiekis yra vidutinis. Remiantis JAV sveikatos
draudimo pareiksty pretenzijy duomeny baze, néra jrodymy, kad 138 nésc¢iosioms, kurioms, remiantis

jrasais, buvo skirta Fluenz, pasireiské reik§mingy neigiamy pasekmiy.

AstraZeneca saugumo duomeny bazeje uzfiksavus daugiau kaip 300 nésciy motery skiepijimo vakcina
atvejy, nejprasty néstumo komplikacijy ar pasekmiy vaisiui nepastebéta.

Nors tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai

neparodé¢, o poregistraciniai duomenys suteikia tam tikry garantijy, jei vakcina bty suleista netycia,
Fluenz nerekomenduojama vartoti néSstumo metu.

~

Zindymas
Nedaug turimy duomeny rodo, kad Fluenz nepatenka j motinos pieng. Vis délto duomeny, kuriais

remiantis biity galima jvertinti poveikj zindomam kiidikiui, yra nedaug, o kai kuriy virusy i§skiriama
su motinos pienu, todél zindymo laikotarpiu Fluenz vartoti negalima.

Vaisingumas

Duomeny apie galimg Fluenz poveikj vyry ar motery vaisingumui néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fluenz gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Fluenz saugumas grindziamas duomenimis, gautais i§ Fluenz klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo
daugiau nei 29 000 vaiky ir paaugliy (nuo 2 iki 17 mety amziaus), poregistraciniy Fluenz saugumo
tyrimy, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 84 000 vaiky ir paaugliy (nuo 2 iki 17 mety amZiaus), bei
keturvalentés vakcinos nuo gripo (gyvosios, susilpnintos, vartojamos j nosj) klinikiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo daugiau kaip 2 000 vaiky ir paaugliy (nuo 2 iki 17 mety amziaus). Papildomos
patirties gauta, pateikus j rinkg Fluenz ir (arba) keturvalente vakcing nuo gripo (gyvaja, susilpninta,
vartojama j nosj).

Klinikiniy tyrimy duomenimis, Fluenz ir keturvalentés vakcinos nuo gripo (gyvosios, susilpnintos,
vartojamos j nosj) saugumo duomenys yra panass.

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, stebétos klinikiniy tyrimy metu, buvo nosies uzgulimas ir
(arba) skystos isskyros i§ nosies.

Nepageidaujamu reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis yra suskirstytas pagal MedDRA organy sistemy klases (OSK).
Kiekvienos OSK nepageidaujamos reakcijos yra isvardytos mazéjancio daznio ir mazéjancio sunkumo
seka. Nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo daznis apibiidinamas taip:

labai daznas (> 1/10);

daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10);



nedaznas (nuo > 1/ 1 000 iki < 1/100);
retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000);

labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1lentelé. Nepageidaujamos reakcijos
MedDRA OSK Nepageidaujama reakcija DazZnis
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjusio jautrumo reakcijos | Nedaznas
(iskaitant veido edema,
dilgéling)
Anafilaksinés reakcijos Labai retas

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

Apetito sumazéjimas

Labai daznas

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas

DazZnas

Guillain-Barré sindromas

Nezinomas?

Kvépavimo sistemos, kriitinés
lastos ir tarpuplauéio sutrikimai

Nosies uzgulimas ir (arba)
skystos i§skyros i§ nosies

Labai daznas

Kraujavimas i§ nosies NedaZznas
Odos ir poodinio audinio ISbérimas Nedaznas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir jungiamojo | Mialgija Daznas
audinio sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Negalavimas Labai daZnas
jungiamojo audinio pazeidimai | Kar§¢iavimas DaZnas
Igimtos, Seimings ir genetinés Li (Leigh) sindromo NeZzinomas®
ligos (mitochondrinés

encefalopatijos) simptomy

paiiméjimas

2Nustatyta po pateikimo j rinkas.

Vaiky populiacija

Veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamo klinikinio tyrimo (MI-CP111) metu buvo stebétas 6—
11 ménesiy amziaus kuadikiy hospitalizacijy (dél jvairiy priezaséiy) daznio padidéjimas (6,1% Fluenz
grupéje, lyginant su 2,6% leidziamos vakcinos nuo gripo grupéje) per 180 dieny po paskutinés
vakcinos dozés suvartojimo. Dauguma pacienty buvo hospitalizuoti dél skrandzio ir Zarny bei
kvépavimo taky infekcijy, pasireiSkusiy per 6 savaites po vakcinacijos. 12 ménesiy ir vyresniy vaiky
(Fluenz recipienty) tarpe hospitalizacijy daznis nepadidéjo. Tame paciame tyrime buvo stebétas 6—
23 ménesiy amziaus kidikiy ir mazy vaiky (5,9 % Fluenz grupéje, lyginant su 3,8 % leidziamos
vakcinos nuo gripo grupéje) Svokstimo daznio padidéjimas 42 dieny laikotarpiu. Fluenz vartojant

2 mety ir vyresniems vaikams, $vokstimo daznis nepadidéjo. Fluenz néra skirtas vartoti kiidikiams ir
maziems vaikams, jaunesniems kaip 2 mety amziaus (7r. 4.2 skyriy).

Gretutines ir létinés 1igos

Remiantis tyrimo (D153-P515), kuriame dalyvavo astma sergantys 6-17 mety vaiky populiacijos
pacientai (Fluenz: n = 1 114, trivalenté injekciné vakcina nuo gripo: n = 1 115), duomenimis, astmos
paiiméjimy daznis, vidutinio didZiausio iSkvépimo grei¢io, astmos simptomy balo ir naktiniy
pabudimy skai¢iaus rodmenys tarp gydymo grupiy reik§mingai nesiskyré. Svokstimo atvejy per

15 dieny skaicius buvo mazesnis Fluenz vartojusiyjy grupéje, palyginti su vartojusiaisiais
inaktyvuotaja vakcing (19,5%, palyginti su 23,8%, P = 0,02).

Remiantis tyrimo, kuriame dalyvavo vidutinio sunkumo ar sunkia astma sergantys 9 mety ir vyresni
vaikai bei jaunesni kaip 17 mety amziaus paaugliai (Fluenz: n = 24, placebas: n = 24), duomenimis,
pagrindiné saugumo Vvertinamoji baigtis (pries skiepijimg ir po paskiepijimo iSmatuoto prognozuojamo
forsuoto iskvépimo tirio per 1 sekunde [angl. forced expiratory volume in 1 second, FEV1] procentinis
pokytis) tarp grupiy nesiskyreé.




Nors saugumas lengva ar vidutinio sunkumo astma sergantiems vaikams ir paaugliams yra nustatytas,
duomeny apie vaikus, sergancius kitomis plauciy ligomis arba Iétinémis §irdies ir kraujagysliy,
medziagy apykaitos ar inksty ligomis, arba kitomis létinémis ligomis, yra nedaug. Remiantis tyrimo,
kuriame dalyvavo 60 mety ir vyresni suaugusieji (n = 3 242), duomenimis, didelé procentiné dalis
asmeny sirgo létinémis ligomis (87 %), jskaitant Sirdies sutrikimus (15 %), kvépavimo sistemos,
kritinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimus (13 %) bei cukrinj diabetg (9,6 %). Fluenz saugumo tokiems
asmenims duomenys yra panasis j saugumo duomenis asmeny, neturin¢iy tokiy sutrikimy.

Asmenys, kuriy imunitetas yra sutrikes

Remiantis ZIV uzsikrétusiy (n = 24) ir ZIV neuzsikrétusiy (n = 25) 1-7 mety amziaus vaiky bei ZIV
uzsikrétusiy 5 mety ir vyresniy vaiky bei jaunesniy kaip 17 mety amziaus paaugliy, vartojanciy
stabilig antiretrovirusing terapija (Fluenz: n = 122, trivalenté injekciné vakcina: n = 121), duomenimis,
vakcinos viruso i$siskyrimo daznis ir trukmé buvo panasiss j sveiky asmeny. Nepageidaujamo
poveikio ZIV viruso kiekiui ar CD4 kiekiui po Fluenz pavartojimo nenustatyta.

Atsitiktinés atrankos biidu santykiu 1:1 j Fluenz arba placebo vartojimo grupes buvo suskirstyti
dvidesimt 5 mety ir vyresniy vaiky bei jaunesniy kaip 17 mety paaugliy, kuriems pasireiskia lengvas
arba vidutinis imuniteto sutrikimas (skiriama chemoterapija ir [arba] spinduliné terapija arba neseniai
buvo skirta chemoterapija). Vakcinos viruso i$siskyrimo daZnis ir trukmé tarp iy vaiky ir paaugliy,
kuriy imunitetas yra susilpnéjes, buvo panasis j sveiky vaiky ir paaugliy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranes$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Fluenz perdozavimas néra tikétinas, nes jis tiekiamas kaip vienkartinis uzpildytas nosies aplikatorius.
Uzfiksuota rety didesniy uz rekomenduojama Fluenz doziy pavartojimo atvejy. Nepageidaujamy
reakcijy pobudis buvo panaSus kaip pavartojus rekomenduojamg Fluenz dozg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, vakcinos nuo gripo; ATC kodas — J07BBO03.

Veikimo mechanizmas

Fluenz yra trivalenté vakcina, kurios sudétyje yra trijy () Salciui adaptuoty (angl. cold-adapted, ca);
(b) jautriy temperatiirai (angl. temperature-sensitive, ts); (c) susilpninty (angl. attenuated, att) gripo
padermiy virusy: A/(HIN1), A/(H3N2) ir B (Victoria linijos). | nosj pavartotas Fluenz replikuojasi
nosiarykléje ir tai sukelia imuninj atsaka pries tris gripo padermiy virusus, esancius vakcinos sudétyje.

Klinikinis veiksmingumas

Fluenz veiksmingumo vaiky populiacijoje duomenys buvo gauti 9 kontroliuojamyjy tyrimy, kuriuose
dalyvavo daugiau nei 20 000 kadikiy, vaiky ir paaugliy per 7 gripo sezonus, metu. Keturiuose placebu
kontroliuojamuose tyrimuose buvo atliekama revakcinacija antruoju sezonu. Fluenz buvo pranasesnis


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

3 veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamuose tyrimuose vartojant injekcine vakcing nuo gripo.
Veiksmingumo vaiky populiacijoje duomeny santraukg zr. 2 ir 3 lentelése.

2 lentele.  Veiksmingumas saugant nuo kultiiroje patvirtinto gripo ligos po 2 Fluenz doziy
placebu kontroliueojamyjy tyrimy, kuriuose dalyvavo vaiky populiacijos pacientai, duomenimis

. . Veiksmingumas
Veiksmingumas
. (95% PI)
: " Tyrimo . (95% PI) .
Tyrimo . AmZiaus . Gripo saugant nuo visy
- Regionas P dalyviy saugant nuo .
numeris ribos Y sezonas L v padermiy,
skaicius atitinkanéiy ikl .
adermiy nepriklausomai nuo
P atitikimo
6— 2000- 85,4 % 85,9 %
D153-PS02 | Europa | o5 | 1616 1 a0 (743, 92.2) (76,3, 92,0)
Afrika
' 6— 73,5% 72,0 %
DISS P04 LW | g5men, | 1990 | 2001 (63,6, 81,0)° (61,9, 79.8)°
merika
Azija/ 6— 62,2 % 48,6 %
DIS3-PSI3 | yeanija | 35men. | 104 | 2002 (43,6, 75.2) (28,8, 63.3)
Europa,
Azija/
. 11— 2002— 78,4 % 63,8 %
D153-P522 Oll‘ea””a' 23men. | 110 | 2003 (50,9, 91.3) (36.2, 79.8)
otyny
Amerika
Azija/ 12— 2000- 72,9 % 70,1 %
D153-P501 Okeanija | 35 mén. 2764 2001 (62,8, 80,5) (60,9, 77,3)
15— c 1996 93,4 %
AV006 AV 71 mén. 1259 1997 (87,5, 96,5) N/A

@ Populiacijoje pagal protokola, isskyrus atvejus, kai nurodyta kitaip; né vienas dalyvis pirmiau
nebuvo skiepytas nuo gripo.

® AmzZiaus ribos kaip aprasyta tyrimo protokole. mén. = ménesiai.

¢ Pateikti tyrimo dalyviy, kurie suvartojo dvi dozes (numatyty gydyti [angl. intend-to-treat, ITT]
populiacija), duomenys.

Remiantis klinikiniy tyrimy AV006 ir D153-P504 duomenimis, vienos Fluenz dozés veiksmingumas
buvo tirtas pirmiau neskiepyty 15-71 ménesio (n = 288) ir 6-35 ménesiy (n = 1 877) vaiky
populiacijos pacienty grupése. Veiksmingumas saugant nuo kulttiroje patvirtinto gripo, sukelto bet
kurios atitinkancios padermés, buvo atitinkamai 88,8 % (95 % PI: 64,5, 96,5) ir 57,7 % (95 % PI:
44,7, 67,9).

Fluenz veiksmingumas, saugant nuo visy atitinkanéiy padermiy vaikus, paskiepytus 2 dozémis
pirmaisiais metais ir revakcinacijos doze antraisiais metais, buvo 100 % (95 % PI: 38,2, 100;
n=1110) AV006, 84,3 % (95 % PI: 70,1, 92,4; n = 1 265) D153-P501, 88,7 % (95 % PI: 82,0, 93,2;
n =1 090) D153-P502 ir 73,6 % (95 % PI: 33,3, 91,2; n = 680) D153-P504.

Fluenz veiksmingumas, saugant nuo visy atitinkan¢iy padermiy vaikus, paskiepytus 2 dozémis
pirmaisiais metais ir placebo doze antraisiais metais, buvo mazesnis: 56,2% (95% PI: 30,5, 72,7;
n =1 253) D153-P501 ir 57,0% (95% PI: 6,1, 81,7; n = 718) D153-P504.

3lentele. Fluenz santykinis veiksmingumas saugant nuo kultiiroje patvirtinto gripo ligos
aktyviu vaistiniu preparatu kontroliuojamyjy tyrimy, kuriuose dalyvavo vaiky populiacijos
pacientai, kuriems buvo suleista injekciné vakcina nuo gripo, duomenimis

. . Veiksmingumo
Veiksmingumo
. pageréjimas pagel(')ejlmas
Tyrimo redionas | Amzaus | VMO Gripo (95% PI) IS
numeris? g ribosP YYI4 | sezonas saugant nuo ug uo visy
skaicius o e padermiuy,
atitinkanciy : .
adermi nepriklausomai nuo
P " atitikimo
) JAV, Europa, 6 c 2004— 44,5 % 54,9 %
MI-CPIIL | \zija/Okeanija | 59men. | /2% | 2005 (22,4, 60,6) (45,4, 62,9)¢




6 . | 2002~ 52,7 % 52,4 %
D153-P514 Europa 7imen. | 298 2003 (21,6, 72,2) (24,6, 70,5)f
2002— 347 % 31,9%
- . 9 ! !
D153-P515 Europa 6-17 M 2211 2003 (3.9, 56,0) (11 53,5)

@ Populiacijoje pagal protokola.

b AmZiaus ribos kaip apraSyta tyrimo protokole. mén. = ménesiai. M = metai.

¢ Pateikti tyrimo dalyviy, kurie suvartojo dvi dozes, kuriy istorija (skiepyti ar neskiepyti) nezinoma, ir vieng
doze, kurie pirmiau buvo paskiepyti, duomenys.

dVartojant Fluenz, buvo nustatyta 55,7 % (39,9, 67,6) maziau atvejy, palyginti su injekcinés vakcinos nuo gripo
vartojimu, 3 686 kadikiams ir maZiems vaikams (6-23 ménesiy amziaus) ir 54,4 % (41,8, 64,5) maZiau atvejy
4 166 vaikams (24-59 ménesiy amZiaus).

& Pateikti duomenys apie tyrimo dalyvius, kuriems anks¢iau buvo pasirei$kusios pasikartojanéios kvépavimo
taky infekcijos ir suvartojo dvi vakcinos nuo gripo dozes j nosj, palyginti su tais, kuriems buvo suleistos dvi
injekcinés vakcinos nuo gripo dozés.

fVartojant Fluenz, buvo nustatyta 64,4 % (1,4, 88,8) maziau atvejy nei vartojant injekcing vakcing nuo gripo
476 kidikiams ir maziems vaikams (6—23 ménesiy amziaus) bei 48,2 % (12,7, 70,0) maziau atvejy

1 609 vaikams (24—71 ménesio amziaus).

9 Pateikti duomenys apie tyrimo dalyvius, kuriems klini§kai diagnozuota astma ir suvartojo vieng vakcinos nuo
gripo dozg | nosj, palyginti su tais, kuriems buvo suleista viena injekcinés vakcinos nuo gripo dozé.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi, vietinio toleravimo
ir neurovirulentiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Sacharozé

Dikalio fosfatas

Kalio-divandenilio fosfatas

Zelatina

Arginino hidrochloridas

Mononatrio glutamatas monohidratas

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sios vakcinos negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais.
6.3 Tinkamumo laikas

15 savaiciy

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Nosies aplikatoriy laikyti iSoringje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo $viesos.




Prie$ vartojant vakcing vieng kartg galima i8imti i§ Saldytuvo ir laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy ne
aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Stabilumo tyrimy duomenys rodo, kad $ios vakcinos
komponentai, laikomi temperatiiroje nuo 8 °C iki 25 °C, islieka stabiltis 12 val. Pasibaigus $iam laikui
Fluenz biitina nedelsiant suvartoti arba iSmesti.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Fluenz tiekiamas kaip nosies purskalas (suspensija) (0,2 ml) vienkartinio naudojimo nosies
aplikatoriuje (1 tipo stiklo) su polipropileniniu antgaliu (turin¢iu polietileninj i§purSkimo voztuva),
antgalio virstinés apsauginiu dangteliu (i sintetinés gumos), sttimoklio kotu, stimoklio kams¢iu (i$
butilo gumos) ir dozés padalinimo gnybtu.

Pakuotés dydis: 1 arba 10 nosies aplikatoriy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimas

Fluenz yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui j nosj.
o Negalima naudoti su adata. Negalima suleisti injekcijos badu.

X<t 1

o Fluenz vartoti negalima, jeigu pasibaiges tinkamumo laikas arba pazeistas purkstukas, pvz.,
stimoklis laikosi netvirtai arba yra atsiskyres nuo purkstuko arba yra kokiy nors prasisunkimo
pozymiy.

o Pries vartojant vakcing reikia apzitiréti. Suspensija turi biiti bespalvé arba blyskiai geltona,
skaidri arba opaliné. Joje gali biiti smulkiy daleliy.

o Fluenz vartojamas padalinus dozg j abi $nerves.

o Ipurskus puse dozés j vieng $nerve, nedelsiant arba netrukus po to jpurkskite likusig puse dozés
1 kitg Snerve.

o Vartodamas vakcing, pacientas gali kvépuoti normaliai — nereikia aktyviai jkvépti ar jtraukti ora.

o Vartojimo instrukcijas zitirékite Fluenz vartojimo schemoje (1 pav.).

1 paveikslas Fluenz vartojimas

Stiimoklio kamstis

Dozés padalinimo gnybtas

Apsauginis antgalio dangtelis

Stiimoklio kotas
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Patikrinkite tinkamumo Paruoskite aplikatoriy ~ Aplikatoriaus padétis

laika Nuimkite apsauginj Pacientui esant
Vaistinis preparatas antgalio dangtel;. vertikalioje padétyje,
neturi baiti vartojamas po  Nenuimkite dozés jveskite antgalj
aplikatoriaus etiketéje padalinimo gnybto, i Snerve, kad
nurodytos datos. esancio kitame uztikrintuméte Fluenz

aplikatoriaus gale. atekima j nosj.

o @ /ﬁ
ne
= 2

Paspauskite stimoklj Pasalinkite dozés Ipurkskite i kita
Vienu judesiu, kaip padalinimo gnybtg $nerve
imanoma greiciau, Norédami jpurksti j kita Iveskite antgalj i kita
paspauskite stimoklj iki ~ S$nerve, suspauskite ir $nerve ir vienu judesiu,
dozés padalinimo gnybtas nuimkite dozés kaip imanoma
jus sustabdys. padalinimo gnybtg greifiau, paspauskite

nuo stiimoklio. stamoklj supurksdami
likusig vakcing

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy
dél medicininiy atlieky.

7. REGISTRUOTOJAS

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1816/001

EU/1/24/1816/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. birzelio 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-1) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM AR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyjy medziagy gamintojo pavadinimas ir adresas

Medimmune, UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke

Liverpool L24 9JW
Jungtiné Karalysté

Gamintoju, atsakingy uZ seriju ileidima, pavadinimai ir adresai

AstraZeneca Nijmegen B.V.

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus seriju iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas i$leis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sagjungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentirai,
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo
ar rizikos mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TRIGUBA SULANKSTOMA KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fluenz nosies purskalas (suspensija)
Vakcina nuo gripo (gyvoji, j hosj)
2024/2025 mety sezonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Pergrupuoti gripo virusai* (gyvi susilpninti) iy trijy padermiy**:

Panasi j A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 padermé

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FEU***
Panasi | A/ Thailand/8/2022 (H3N2) padermé

(A/ Thailand/8/2022, MEDI 370626) 107005 FRy***
Panasi j B/Austria/1359417/2021 padermé

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107005 FRy***
....................................................................................................... 0,2 ml dozéje

* Dauginta apvaisintuose visty kiauSiniuose, gautuose tik i$ sveiky visty pulky.

Pagaminta VERO lastelése taikant atvirkstinés genetikos technologija.
***  Fluorescentinio zidinio vienetai

**

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas (Siaurés pusrutuliui) ir ES
sprendimg 2024/2025 mety sezonui.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: sacharozé, dikalio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, Zelatina, arginino
hidrochloridas, mononatrio glutamatas monohidratas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr.
pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purSkalas (suspensija)
1 vienkartinio naudojimo nosies aplikatorius (0,2 ml)
10 vienkartinio naudojimo nosies aplikatoriy (0,2 ml kiekvienas)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tik j nosj. Draudziama leisti (atlikti injekcijg).
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotes lapel;.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Aplikatoriy laikyti iSoringje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1816/001 1 nosies aplikatorius
EU/1/24/1816/002 10 nosies aplikatoriy

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENKARTINIO NAUDOJIMO NOSIES APLIKATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Fluenz nosies purskalas (suspensija)
Vakcina nuo gripo
2024/2025 mety sezonas

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti tik i nosj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,2 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Fluenz nosies purskalas (suspensija)
Vakcina nuo gripo (gyvoji, j nosj)

Atidziai perskaitykite visa $j lapelj, pries tai, kai bus skirta vakcina, nes jame pateikiama Jums
arba Jiisy vaikui svarbi informacija

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta tik Jums arba Jisy vaikui, todél kitiems Zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, slaugytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Fluenz ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Fluenz
Kaip vartoti Fluenz

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fluenz

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Fluenz ir kam jis vartojamas

Fluenz — tai vakcina, skirta apsaugoti nuo gripo. Ji vartojama 2 mety ir vyresniems vaikams bei
jaunesniems kaip 18 mety paaugliams. Fluenz padés apsisaugoti nuo trijy vakcinoje esanciy ir kity su
jomis artimai susijusiy viruso padermiy.

Kaip veikia Fluenz?

Asmeniui pavartojus vakcinos, imuniné sistema (nattirali organizmo gynybos sistema) sukurs savo
apsaugg nuo gripo viruso. Né viena i§ sudedamyjy vakcinos daliy negali sukelti gripo.

Fluenz vakcinos virusai auginami visty kiausiniuose. Kiekvienais metais, remiantis Pasaulio sveikatos
organizacijos rekomendacijomis, vakcina yra nukreipiama pries tris gripo viruso padermes.

2. Kas Zinotina pries vartojant Fluenz
Fluenz vartoti draudziama:

o jeigu yra alergija veikliosioms medziagoms, gentamicinui (gamybos proceso liku¢iy pédsakai)
arba bet kuriai pagalbinei sios vakcinos medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

o jeigu buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija kiauSiniams arba kiauSinio baltymams.
Alerginés reakcijos pozymiai nurodyti 4 skyriuje;

o jeigu yra kraujo sutrikimas arba vézZys, turintis poveikj imuninei sistemai;

o jeigu gydytojas saké, kad dél ligos, vaisty vartojimo ar kitokio gydymo (pvz., Giminés ir 1étinés
leukemijos, limfomos, simptominés ZIV infekcijos, lastelinio imuniteto nepakankamumo ir
dideliy kortikosteroidy doziy vartojimo) Jisy imuniné sistema yra susilpnéjusi;

o jeigu vartojate acetilsalicilo riigstj (medziaga, kurios yra daugelyje vaisty, vartojamy
skausmui malSinti ir temperatiirai mazinti). Taip yra dél labai retos, taciau pavojingos ligos
(Réjaus [Reye] sindromo) pasireiskimo rizikos.

Jeigu bet kuri i$ $iy salygy tinka Jums, pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jasy gydytojas arba slaugytojas pasirtipins, kad biity prieinama tinkama medicininé pagalba ir
prieziiira, jei po vakcinos pavartojimo pasireiksty retai iStinkanti anafilaksiné reakcija (labai sunki
alerginé reakcija, pasireiskianti tokiais simptomais, kaip kvépavimo pasunkéjimas, svaigulys, silpnas
ir daznas pulsas bei odos bérimas).

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku prie§ skiepijant:

o jeigu sergate sunkia astma arba $iuo metu $voksciate;

o jeigu sergate sunkia imia liga, susijusia su kar§¢iavimu ar infekcija, arba yra uzsikimsusi nosis.
Jisy gydytojas gali nuspresti pavélinti vakcinacijg iki tol, kol kar§¢iavimas arba nosies
uzsikims$imas praeis;

o jeigu Jis artimai bendraujate su asmeniu, kurio imuniné sistema yra labai susilpnéjusi
(pavyzdziui, pacientu po kauly ¢iulpy persodinimo, kuriam reikalinga izoliacija);
o jei turite jgimty defekty, kurie turi jtakos kaukolés ir veido kaulams bei audiniams ir nebuvo

koreguoti chirurginiu biidu.

Jeigu bet kuri i$ $iy salygy tinka Jums, pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui prie§
skiepijant. Jis arba ji nuspres, ar Fluenz jums tinka.

Jaunesni kaip 2 mety vaikai
Jaunesniy kaip 2 mety vaiky skiepyti $ia vakcina negalima dél salutinio poveikio rizikos.

Kiti vaistai, kitos vakcinos ir Fluenz

Jeigu skiepijamas asmuo vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, jskaitant vaistus, parduodamus be

recepto, arba dél to nesate tikri, pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.

o Neduokite acetilsalicilo riig§ties (medziaga, esanti daugelyje vaisty, skirta skausmui malSinti ir
karséiavimui mazinti) vaikams 4 savaites po skiepijimo Fluenz, isskyrus tuos atvejus, kai tai
daryti nurodo Jusy gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas. Nesilaikant perspéjimo kyla Reye
sindromo, labai retos, bet sunkios ligos, galin¢ios pakenkti smegenis ir kepenis, rizika.

o Rekomenduojama Fluenz nevartoti kartu su prieSvirusiniais vaistais nuo gripo, pvz.,
oseltavimiru ir zanamiviru. Kitaip vakcina gali bti ne tokia veiksminga.

Jisy gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas nuspres, ar Fluenz gali biiti vartojamas tuo paciu metu kartu
su kitomis vakcinomis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

o Jeigu esate nés¢ia, zindote kudikj, manote, kad galbat esate néséia, arba planuojate pastoti,
pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui pries tai, kai Jums skiriama §i vakcina.
Fluenz nerekomenduojama vartoti nés¢ioms ar zindan¢ioms moterims.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

o Fluenz geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
3. Kaip vartoti Fluenz

Fluenz turi biti vartojamas tik kaip nosies purskalas.

Fluenz draudziama suleisti injekcijos badu.

Fluenz bus skirtas kaip purskalas j kiekvieng $nerve. Fluenz vartojimo metu galite kvépuoti jprastai.
Jums nereikia aktyviai jkvépti ar jtraukti oro.

Dozé
Rekomenduojama dozé vaikams ir paaugliams yra 0,2 ml Fluenz,  kiekviena $nerve jpurskiant po
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0,1 ml. 2-8 mety vaikams, kurie anks¢iau nebuvo skiepyti vakcina nuo gripo, bus skirta antroji,
dozé praéjus maziausiai 4 savaitéms. Laikykités gydytojo, slaugytojo ar vaistininko nurodymy apie tai,
ar Jasy vaikas turi atvykti antrajai dozei ir kada tai padaryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba
vaistininka.
4, Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi Kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Norédami suzinoti daugiau informacijos apie galimg Salutinj Fluenz poveikj, klauskite gydytojo,
slaugytojo arba vaistininko.

Kai kurie Salutiniai poveikiai gali buiti sunkis

Labai reti

(gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

o sunki alerginé reakcija: sunkios alerginés reakcijos pozymiai gali bati dusulys ir veido bei
liezuvio tinimas.

Jei pasireiskia kuris nors i$ anksc¢iau i§vardyty poveikiy, nedelsdami pasakykite gydytojui arba
skubiai kreipkités medicininés pagalbos.

Kitas galimas $alutinis Fluenz poveikis

Labai daZni
(gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

° varvanti nosis arba nosies uzgulimas;
o sumazgjes apetitas;

. silpnumas;

o bendrasis negalavimas.

Dazni

(gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
° kar§¢iavimas;

. raumeny skausmai;

o galvos skausmas.

NedaZni

(gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
. iSbérimas;

o kraujavimas iS nosies;

o alerginés reakcijos.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Fluenz
Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant aplikatoriaus etiketés ir kartono dézutés po raidziy ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sios vakcinos vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Nosies aplikatoriy laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo §viesos.

Pries$ vartojant, vakcing vieng kartg galima i$imti i$ $aldytuvo ir laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy ne
aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Jei vakcina nesuvartojama per §j 12 valandy laikotarpj, ja reikia
iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fluenz sudétis

Veikliosios medZiagos yra:
Pergrupuoti gripo virusai* (gyvi susilpninti) iy trijy padermiy**:

Panasi | A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 padermé

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FEU***
Panasi j A/ Thailand/8/2022 (H3N2) padermé

(A/ Thailand/8/2022, MEDI 370626) 107005 FEU***
Panasi j B/Austria/1359417/2021 padermé

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107005 FEU***
....................................................................................................... 0,2 ml dozéje

* Dauginta apvaisintuose visty kiausiniuose, gautuose tik i§ sveiky visty pulky.
*% G

Pagaminta VERO lastelése taikant atvirkStinés genetikos technologija. Siame preparate
yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).
***  Fluorescentinio Zidinio vienetai (angl. fluorescent focus units, FFU).

Vakcina atitinka PSO (Pasaulinés sveikatos organizacijos) rekomendacijas (Siaurés pusrutuliui) ir
Europos Sajungos sprendima 2024/2025 mety sezonui.

Vakcinoje gali buti Siy iSvardyty medziagy pédsaky: kiausinio baltymy (pvz., ovalbumino) ir
gentamicino. Pagalbinés medziagos yra: sacharozé, dikalio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas,
zelatina, arginino hidrochloridas, mononatrio glutamatas monohidratas ir injekcinis vanduo.
Fluenz iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Si vakcina tiekiama kaip nosies purskalas (suspensija) (0,2 ml) vienkartinio naudojimo nosies
aplikatoriuje (1 tipo stiklo), pakuotése po 1 ar 10 aplikatoriy. Jusy Salyje gali buti tiekiamos ne visy
dydziy pakuotés.

Suspensija yra bespalve arba blyskiai geltona, skaidri arba Siek tiek drumsta. Gali buti smulkiy balty
daleliy.
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Registruotojas
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svedija

Gamintojas

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Nyderlandai

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 237048 11

Bbarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

Espafia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich )
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41



Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
Island Slovenské republika
Vistor hf. AstraZeneca AB 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbzpog Sverige

Aléktop Papuoxevtikny Atd AstraZeneca AB

Tn: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacijg apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Nurodymai sveikatos prieZiiiros specialistams
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Fluenz yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui i nosi.
o Nenaudokite su adata. Draudziama suleisti injekcijos bidu.

y St

o Fluenz vartoti negalima, jeigu pasibaiges tinkamumo laikas arba pazeistas purkstukas, pvz.,
stimoklis laikosi netvirtai arba yra atsiskyres nuo nosies aplikatoriaus arba yra kokiy nors
prasisunkimo pozymiy.

o Prie§ vartojant vakcing reikia apzitréti. Suspensija turi buti bespalvé arba blyskiai geltona,
skaidri arba opaliné. Joje gali bati smulkiy daleliy.

o Fluenz vartojamas padalinus doze j abi $nerves kaip aprasyta toliau (taip pat zr. 3 skyriy).

. Ipurskus pus¢ dozés j vieng Snerve, nedelsiant arba netrukus po to jpurkskite likusig pus¢ dozés
1 kita Snerve.

o Vartodamas vakcing, pacientas gali kvépuoti normaliai — nereikia aktyviai jkvépti ar jtraukti
org.
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Apsauginis antgalio dangtelis

Stiimoklio kamstis

Stiimoklio kotas

Dozés padalinimo gnybtas

Patikrinkite tinkamumo
laika

Preparatas neturi biti
vartojamas po
aplikatoriaus etiketéje
nurodytos datos.

Paruoskite aplikatoriy
Nuimkite apsauginj
antgalio dangtelj.
Nenuimkite dozés
padalinimo gnybto,
esancio kitame
aplikatoriaus gale.

/

Aplikatoriaus padétis
Pacientui esant
vertikalioje padétyje,
jveskite antgalj i Snerve,
kad uztikrintuméte
Fluenz patekima j nos;j.

&

Paspauskite stimoklj
Vienu judesiu, kaip
imanoma greiciau,
paspauskite stimoklj iki
dozés padalinimo gnybtas
jus sustabdys.

Pasalinkite dozés
padalinimo gnybta
Norédami jpurksti j kitg
Snerve, suspauskite

ir nuimkite dozés
padalinimo gnybta

nuo stiimoklio.

Ipurkskite i kita
Snerve

Iveskite antgalj i kita
$nerve ir vienu judesiu,
kaip imanoma
greiiau, paspauskite
stimoklj supurksdami
likusig vakcing.

Informacija apie laikymag ir atlieky tvarkyma Zr. 5 skyriuje.
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