| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Supemtek Tetra injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Keturvalenté vakcina nuo gripo (rekombinantiné, paruosta lasteliy kultiiroje)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:
toliau iSvardyty padermiy gripo viruso hemagliutinino (HA) baltymy*.

AIXKXXXXX (HIN1) 45 mikrogramai HA
AIXXXXXX (H3N2) 45 mikrogramai HA
B/XXXXXX 45 mikrogramai HA
B/XXXXXX 45 mikrogramai HA

* Pagaminta rekombinantinés DNR technologijos badu naudojant bakuloviruso raiskos sistema testingje
vabzdziy lasteliy linijoje, gautoje i3 kukurtizinio dykrinuko (Spodoptera frugiperda) Sf9 lasteliy.

Vakcina atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas (Siaurés pusrutuliui) ir ES rekomendacijas
XXXXIX XXX mety sezonui.

Supemtek Tetra sudétyje gali biti oktilfenolio etoksilato pédsaky (Zr. 4.3 skyriy).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
Kiekvienoje Sio vaistinio preparato 0,5 ml doz¢je yra 0,0275 mg polisorbato 20 (E 432) (zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte (injekcija).

Skaidrus ir bespalvis tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Supemtek Tetra skirtas suaugusiyjy ir 9 mety bei vyresniy vaiky aktyviai imunizacijai siekiant apsaugoti nuo gripo.

Supemtek Tetra biitina vartoti remiantis oficialiomis rekomendacijomis.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems ir 9 mety bei vyresniems vaikams
Viena 0,5 ml dozé.

Vaiky populiacija

Supemtek Tetra saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 3 mety asmenims neistirti.

Turimi duomenys apie Supemtek Tetra sauguma ir imunogeniskuma vaikams nuo 3 iki maziau kaip 8 mety amziaus
pateikiami 5.1 skyriuje, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Leisti tik j raumenis. Tinkamiausia injekcijos vieta, yra deltinis raumuo.
Vakcinos negalima leisti j kraujagysles, jos negalima maisyti su kitomis vakcinomis tame paciame $virkste.

Vakcinos ruoSimo prie$ vartojima instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai, arba bet
kuriems likuciy, pvz., oktilfenolio etoksilato pédsakams.

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

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

Padidéjes jautrumas ir anafilaksinés reakcijos

Visada turi biiti paruoStos tinkamos gydymo ir priezitiros priemonés tam atvejui, jeigu po vakcinos suleidimo
pasireiskia anafilaksijos reiskinys.

Gretutinés ligos
Vakcinacija reikia atidéti pacientams, kurie serga imine kar$¢iavimu pasirei$kiancia liga, kol kar$¢iavimas i$nyks.
Imuniteto stoka

Pacientams, kuriems yra endogeniné ar jatrogeniné imuniteto stoka, antikiiny atsakas gali bati nepakankamas gripo
profilaktikai.



Trombocitopenija ir koaguliacijos sutrikimai

Supemtek Tetra, kaip ir kitas injekcines vakcinas, butina atsargiai skirti asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar
kraujavimo sutrikimas, nes tokiems asmenims po suleidimo j raumenis gali prasidéti kraujavimas.

Apalpimas
Po bet kokios vakcinacijos ar net pries ja kaip psichogeniné reakcija j injekcijg adata galimas apalpimas. Kartu gali
pasireiksti sunkiy neurologiniy poZzymiy, tokiy kaip laikinas regos sutrikimas, parestezija ir toniniai-kloniniai

galliniy judesiai sveikimo laikotarpiu. Turi baiti parengtos procediiros, apsauganc¢ios NUO griuvimo ir susizalojimy
apalpus bei apalpimui suvaldyti.

Apsauga
Kaip ir vartojant bet kurig vakcing, vakcinacija Supemtek Tetra gali neapsaugoti visy vakcinuoty asmeny.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Sudétyje esantis natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Sudétyje esantis polisorbatas 20

Sio vaistinio preparato 0,5 ml dozéje yra 0,0275 mg polisorbato 20 (E 432). Polisorbatai gali sukelti alerginiy
reakcijy.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta, duomeny apie Supemtek Tetra vartojima kartu su kitomis vakcinomis néra.

Jeigu Supemtek Tetra skiriamas tuo pat metu kaip ir kita injekciné vakcina, vakcinos turi bati suleistos j skirtingas
injekcijos vietas.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Didelis kiekis duomeny apie nés¢igsias (retrospektyvinio tyrimo metu gauta duomeny apie daugiau kaip

14 500 néstumo baigc¢iy) rodo, kad néStumo metu vartojama Keturvalenté vakcina nuo gripo (rekombinanting,
paruosta lasteliy kultiiroje) (Supemtek Tetra) nesukelia nei jgimty formavimosi ydy, nei toksinio poveikio vaisiui ir
naujagimiui.

Vienas su gyviinais atliktas trivalentés rekombinantinés vakcinos nuo gripo tyrimas tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ir vaisiaus vystymuisi bei ankstyvajam postnataliniam vystymuisi
neparodé.

Supemtek Tetra galima vartoti néstumo metu remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

Zindymas

Nezinoma, ar Supemtek Tetra iSsiskiria j gydyty motery pieng.



Pries skirdamas Supemtek Tetra zindanc¢iai moteriai, sveikatos prieziliros specialistas turi jvertinti rizikg ir naudg.

Vaisingumas

Duomeny apie poveikj zmoniy vaisingumui néra.

Su gyviinais atliktas trivalentés rekombinantinés vakcinos nuo gripo tyrimas zalingo poveikio pateliy vislumui
neparodé.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Supemtek Tetra gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Vis délto, jeigu dél kai kuriy 4.8 skyriuje paminéty poveikiy gebéjimas reaguoti yra sumazéjgs, vairuojant ar valdant
mechanizmus reikia biiti atsargiems.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios po vakcinos suleidimo, buvo injekcijos vietos reakcijos
(jautrumas ir skausmas), apie kurias i viso pranesé¢ atitinkamai 48 % ir 37 % Supemtek Tetra vartojusiy 18-49 mety
tiriamyjy. Tyrime, Kuriame dalyvavo 50 mety ir vyresni tiriamieji, apie injekcijos vietos jautruma pranesé 34 %, apie
injekcijos vietos skausma — 19 % tiriamuyjy.

Vaikams ir paaugliams (9-17 mety amziaus), kuriems buvo skirtas Supemtek Tetra, dazniausia injekcijos vietos
reakcija buvo skausmas (34,4 %). Dazniausios sisteminés nepageidaujamos reakcijos buvo mialgija (19,3 %), galvos
skausmas (18,5 %) ir bendrasis negalavimas (16,1 %).

Nepageidaujamos reakcijos buvo lengvos arba vidutinio sunkumo. Jos paprastai pasireik§davo per pirmagsias

3 dienas po vakcinacijos. Visos reakcijos iSnyko be pasekmiy.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikiamos nepageidaujamos reakcijos yra i§vardytos pagal MedDRA organy sistemy klases, jy 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);

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka.

Supemtek Tetra buvo skiriamas ir saugumo duomenys buvo gauti 998 18-49 mety suaugusiesiems (1 tyrimas), 4 328
50 mety ir vyresniems suaugusiesiems (2 tyrimas), 658 18—49 mety suaugusiesiems (4 tyrimas) ir 641 9—17 mety
amziaus vaikui/ paaugliui (4 tyrimas).



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta po vakcinacijos suaugusiesiems ir 9 mety bei
vyresniems vaikams klinikiniy tyrimu bei stebéjimo po pateikimo i rinka metu

MedDRA Labai Daznas NedaZnas Retas DazZnis
organy daZnas nezinomas
sistemy klasé
Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas,
sutrikimai jskaitant
anafilaksing
reakcija
Nervy sistemos | Galvos Svaigulys*®® | Gijeno-Bare
sutrikimai skausmas, (Guillan-
bendrasis Barre)
negalavimas / sindromas’
nuovargis
Kvépavimo Astma®819),
sistemos, kosulys, burnos ir
kriitinés lastos ryklés
ir tarpuplaucio skausmas®,
sutrikimai rinoréja®®
Metabolizmo ir Sumazéjes
mitybos apetitas®®
sutrikimai
Virskinimo Pykinimas® | Pilvo
trakto diskomfortas®®,
sutrikimai viduriavimas®,
vémimas®®,
Odos ir Dermatitas®>?, Dilgeling®*®9
poodinio niezéjimas®*9),
audinio isbérimas®>9
sutrikimai
Skeleto, Mialgija®,
raumeny ir artralgija™?
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Bendrieji Lokalus Kar$¢iavimas | | gripg panasis
sutrikimai ir jautrumas, @3), simptomai“®),
vartojimo lokalus drebulys®® / | niezéjimas
vietos skausmas/ Saltkrétis, injekcijos
pazeidimai skausmas sukietéjimas® | vietoje®,
injekcijos ® Jpatinimas, | isbérimas®®
vietoje paraudimas /
eritema
injekcijos
vietoje,
kraujosruvos'
5,6)
induracij a®9®




@) 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems pranesta daznai.

@ 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems pranesta retai.

® > 38,0°C.

) Nurodyta kaip savanoriskai pranesta reakcija.

®) Nepranesta 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems.

©) Nepranesta 18-49 mety suaugusiesiems.

() Pranesta po vaistinio preparato patiekimo j rinkg vykdomo stebé&jimo metu.
®) 9—17 mety vaikams ir paaugliams pranesta nedaznai.

©) Nepranesta 9-17 mety vaikams ir paaugliams.

(19) Pranesta apie vieng 9—17 mety amziaus dalyvj, kuriam ankséiau buvo pasireidkusi astma ir kuriam 2 dieng pasireiské patiméjimas, tyréjo
ivertintas kaip su skiepijimu susij¢s atvejis.

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 prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias
jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Apie perdozavimo atvejus Supemtek Tetra nepranesta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, vakcina nuo gripo, ATC kodas — JO7BB02.
Veikimo mechanizmas

Supemtek Tetra sudétyje yra rekombinantiniai keturiy gripo viruso padermiy HA baltymai, kuriuos sveikatos
priezitiros institucijos nurod¢ jtraukti j metine sezoning vakcing. Sie baltymai veikia kaip antigenai, sukeliantys
humoralinj imuninj atsakg, matuojamg vertinant hemagliutinacijos slopinimo (angl. hemaglutination inhibition, HI)
antiktinus, kurie, kaip zZinoma, apsaugo nuo gripo infekcijos.

Antikiinai prie§ vieng gripo viruso tipg ar potipj sukelia ribotg apsaugg nuo kito gripo viruso tipo ar potipio arba jos
nesukelia visai. Be to, antikiinai pries vieng gripo viruso antigeninj variantg gali neapsaugoti nuo naujo to paties tipo
ar potipio antigeninio varianto. Daznas antigeniniy varianty atsiradimas dél antigeniniy poky¢iy yra virusologinis
sezoniniy epidemijy pagrindas ir priezastis, dél kurios kiekvienais metais gripo vakcinoje paprastai pakei¢iama viena
ar daugiau gripo viruso padermiy. Todél gripo vakcinos yra standartizuotos taip, kad jose biity gripo viruso padermiy
hemagliutininy (t. y. paprastai dviejy A tipo ir dviejy B tipo), atspindin¢iy gripo virusus, kurie gali cirkuliuoti
ateinant] sezong.

ImunogeniSkumas

Supemtek Tetra poveikis 18-49 mety suaugusiesiems buvo vertintas atsitiktiniy iméiy, stebétojui koduotu, aktyviai
kontroliuotu, neblogesnio (angl. non-inferiority) imunogeniskumo, daugiacentriu tyrimu, kuris buvo atliktas 2014-
2015 mety gripo sezono metu Jungtinése Valstijose (1 tyrimas).


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

1 tyrimo metu tiriamiesiems buvo suleista Supemtek Tetra (N=998) ar kiausinio pagrindu pagaminta keturvalenté
inaktyvuota vakcina nuo gripo (ITV4) (N=332). ImunogeniSkumas buvo vertinamas prie$ vienos tiriamosios
vakcinos dozés injekcijg ir praéjus 28 dienoms po jos.

Hemagliutinacijos slopinimo (angl. haemagglutination inhibition, HAI) geometriniai titry vidurkiai (angl. geometric
mean titers, GMT) buvo vertinami abiejy vakciny grupése kiekvienam vakcinos antigenui. Imunogeniskumas buvo
lyginamas apskaiciuojant serokonversijos daznio (angl. seroconversion rate, SCR) skirtumg ir lyginamosios
vakcinos bei Supemtek Tetra GMT santykj.

1 tyrimas turéjo dvi gretutines pagrindines vertinamgsias baigtis: GMT ir HAI serokonversijos daznj 28 dieng
kiekvienam i$ keturiy tiriamyjy vakciny sudétyje esanéiy antigeny.

Supemtek Tetra atitiko GMT sékmés kriterijy trims i$ keturiy antigeny, taciau neatitiko sékmeés kriterijaus B/Victoria
linijos antigenui (2 lentelé). Antikiiny titrai prie§ B/Victoria buvo mazi abiejy vakciny grupése.

2 lentelé. Supemtek Tetra ir lyginamosios vakcinos geometriniy titry vidurkiy (GMT) palyginimas 28 dieng
o vakcinacijos 18-49 mety suaugusiesiems, 1 tyrimas (imunogeni§kumo populiacija) **

GMT po GMT po GMT santykis
LT L lyginamoji
. vakcinacijos vakcinacijos :
Antigenas ) ; . vakcina/
Supemtek Tetra lyginamaja vakcina S KT
N = 969 N = 323 upemtek Tetra
(95 % PI)
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)

Santrumpos: PI, pasikliautinasis intervalas; GMT, geometrinis titras vidurkis.

L HI titrai buvo vertinami naudojant i§ kiausiniy pagamintus antigenus.

2 Lyginamoji vakcina: kiauginio pagrindu pagaminta keturvalenté inaktyvuota vakcina nuo gripo.

3 Sékmingas GMT vertinamosios baigties atitikimas buvo i§ anksto numatytas kaip lyginamosios vakcinos GMT / Supemtek Tetra GMT
dvipusio 95 % PI virSutiné riba (VR) <1,5.

Supemtek Tetra atitiko SCR sékmés kriterijy trims i$ keturiy antigeny (3 lentelé), ta¢iau ne B/Victoria linijos
antigenui. HAI atsakas j B/Victoria linijos antigeng buvo mazas abiejy vakciny grupése.

3 lentelé. Serokonversijos daznio 28 diena palyginimas vartojant Supemtek Tetra ir lyginamajg vakcina

18-49 mety suaugusiesiems, 1 tyrimas (imunogeni§kumo populiacija)'>3*
SCR (%, 95 % PI) SCR (%, 95 % PI) ECR Sk'm!.mask<%> _
Antigenas Supemtek Tetra Lyginamoji vakcina Syglnamoﬁ vakemna 0
N = 969 N = 323 upemtek Tetra [95 %
Pl]
AJHINL 66,7 (63,6, 69,6) 63,5 (58,0, 68,7) 3,2 (-9,2, 2,8)
AJH3N2 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)

Santrumpos: PI, pasikliautinasis intervalas; SCR, serokonversijos daznis
L HI titrai buvo vertinami naudojant i§ kiauSiniy pagamintus antigenus.

2 Lyginamoji vakcina: kiauginio pagrindu pagaminta keturvalenté inaktyvuota vakcina nuo gripo.

3 Serokonversija buvo apibiidinama kaip arba HAI titras pries vakcinacija < 1:10 ir HAI titras po vakcinacijos > 1:40, arba kaip HAI titras
pries vakcinacijg > 1:10 ir HAIT titro padidéjimas po vakcinacijos ne maziau kaip 4 kartus 28 dieng.

4 Sékmingas serokonversijos daznio (SCR) vertinamosios baigties atitikimas buvo i§ anksto numatytas kaip lyginamosios vakcinos SRC -



Supemtek Tetra SRC dvipusio 95 % PI virSutiné riba (VR) < 10 %.

Kartu su 1 tyrimu, kuriame dalyvavo 18-49 mety suaugusieji, buvo atliktas ir 2 tyrimas, kuriame dalyvavo 50 mety ir
vyresni suaugusieji. Sie 18-49 mety suaugusieji buvo vakcinuojami to paties gripo sezono (2014-2015 m. Siaurés
pusrutulio gripo sezono) metu ir jiems buvo suleista ta pati Supemtek Tetra forma (padermiy sudétis vakcinoje buvo
tokia pati), kaip ir 50 mety bei vyresniems suaugusiesiems 2 tyrimo metu. Supemtek Tetra sukeltas imuninis atsakas
buvo vertinamas tuo pa¢iu HAI tyrimu ir buvo atliktas toje pacioje laboratorijoje abiem tyrimams. Imunogeniskumo
rezultatai 18-49 mety suaugusiesiems (1 tyrimas) ir 50 mety bei vyresniems suaugusiesiems (2 tyrimas) yra pateikti
4 lenteléje.

4 lentelé. HAI antikiino atsako | Supemtek Tetra apibendrinimas kiekvienai padermei 18-49 mety
suaugusiesiems (1 tyrimas) ir > 50 mety suaugusiesiems (2 tyrimas) — imunogeni§kumo analizés pogrupis
18-49 mety suaugusieji > 50 mety suaugusieji

N = 969

N =314

GMT po vakcinacijos 95 % PI)

A/California/7/2009 (HIN1)

493 (460; 527)

190 (164; 221)

AlTexas/50/2012 (H3N2)

748 (700; 800)

522(462; 589)

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata
linija)

156 (145; 168)

55 (48; 64)

B/Brishane/60/2008 (Victoria linija)

43 (40; 46)

29 (26; 33)

SCR % (95 % PI)

A/California/7/2009 (HIN1)

66,7 (63,6; 69,6)

44,9 (39,3; 50,6)

AlTexas/50/2012 (H3N2)

72,1 (69,2; 74,9)

54,5 (48,8; 60,1)

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata
linija)

59,6 (56,5; 62,8)

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

B/Brisbane/60/2008 (Victoria linija)

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

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

GMTR % (95 % PI)

A/California/7/2009 (HIN1)

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
linija)

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

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

B/Brishbane/60/2008 (Victoria linija)

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

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

N=skaicius tiriamyjy, kuriems turéta duomeny naudotai vertinamajai baig¢iai
GMT: geometrinis titro vidurkis; PI: pasikliautinasis intervalas; SCR: serokonversijos daznis; GMTR: individualus geometrinio titro vidurkio
santykis (angl. Geometric Mean Titer of individuals ratios) (po dozés / prie§ dozg).

Sie imunogeniskumo duomenys pateikia paremian¢ios informacijos 18-49 mety amziaus grupés asmenims kartu su
turimais vakcinos veiksmingumo duomenimis > 50 mety suaugusiesiems (Zr. ,,Klinikinis veiksmingumas®).

Klinikinis veiksmingumas

Supemtek Tetra veiksmingumas vertinant laboratorijoje patvirtintos j gripa panas$ios ligos (angl. influenza-like
illness, ILI), kurig sukélé bet kokia gripo viruso padermé, profilaktikg, buvo analizuotas > 50 mety suaugusiesiems,
tyrimas buvo atliktas 2014-2015 mety gripo sezono metu Jungtinése Valstijose (2 tyrimas).

IS viso 8 963 sveiki, medicininiu poZidiriu stabilios biiklés suaugusieji buvo suskirstyti j atsitiktines imtis santykiu
1:1 ir jiems buvo suleista viena dozé arba Supemtek Tetra (N = 4 474), arba kiausinio pagrindu pagamintos
keturvalentés inaktyvuotos vakcinos nuo gripo (N = 4 489).




IS viso 5 412 (60,4 %) tiriamyjy buvo 50-64 mety, 2 532 (28,2%) — 65-74 mety ir 1 019 (11,4 %) — > 75 mety.

Pagrindiné 2 tyrimo veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo atvirkstinés transkriptazés polimerazés grandinés
reakcija (rtPCR)-teigiama, protokole apibiidinta bet kokios gripo viruso padermés sukelta ILI.

Protokole nurodyta laboratorijoje patvirtinta ILT buvo apibtdinta kaip bent vieno simptomo kiekvienoje i dviejy
kvépavimo ir sisteminiy simptomy kategorijy buvimas (tokiy kaip gerklés skausmas, kosulys, skrepliy susidarymas,
Svokstimas ir kvépavimo pasunkéjimas, ar sisteminiy simptomy, tokiy kaip kar§¢iavimas > 99°F (> 37°C), saltkrétis,
nuovargis, galvos skausmas ir mialgija) ir laboratorijoje patvirtinta rtPCR.

JAV 2014-2015 mety gripo sezono epidemiologiniai duomenys rodo, kad dominavo gripo A (H3N2) virusai ir
dauguma gripo A/H3N2 virusy buvo antigeny pozitiriu nepanasis, o A/HIN1 ir B virusai — antigeny poziiiriu
panasis j vakcinos antigenus. Supemtek Tetra atitiko i§ anksto numatytg sékmés kriterijy neblogesniam poveikiui
(angl. non-inferiority), palyginti su lyginamaja vakcina, i§ anksto apibtidinta kaip dvipusio 95 % Pl apatiné riba > -
20 %.

IS 4 474 tiriamyjy, kurie Supemtek Tetra vartojo 3 fazés aktyviai kontroliuoto tyrimo (2 tyrimas) metu, 1 761 buvo
65 mety ar vyresniS. Nors saugumo ar veiksmingumo skirtumy vertinant vyresnius ir jaunesnius tiriamuosius
nenustatyta, j $j tyrima jtraukty 65 mety ir vyresniy pacienty skai¢ius nebuvo pakankamas, kad biity galima
statistiSkai patikimai nustatyti, ar Sios amziaus grupés asmeny reakcija skirsis nuo jaunesniy asmeny reakcijos.

5 lentelé. Supemtek Tetra ir lyginamosios vakcinos reliatyvus vakcinos veiksmingumas (angl. Relative Vaccine
Efficacy, rVE) pagal laboratorijoje patvirtinto gripo atvejus, neatsiZvelgiant j antigeny panasuma j vakcinos
antigenus, 50 mety ir vyresni suaugusieji, 2 tyrimas (veiksmingumo populiacija)'~

Supemtek Tetra Lyginamoji vakcina
(N = 4 303) (N = 4 301) - WE %
PasireiSkimo PasireiSkimo (95 % PI)
n daznis % N daznis %
(n/N) (n/N)
VISITIPCR T telgiamo | g5 | 55 138 | 32 070 | 30(10%47)
gripo atvejai
Visi MPCR- teigiamo 73 |17 114 | 2,7 0,64 | 36(14, 53)
gripo A atvejai
Visi rPCR- teigiamo 23 |05 24 |06 096 | 4(-72,46)
gripo B atvejai
Visi paséliu patvirtinti
protokole apibadintos ILI | 58 | 1,3 101 | 2,3 0,57 43 (21, 59)
atvejai®*

Santrumpos: rtPCR= atvirks$tinés transkriptazés polimerazés grandinés reakcija (angl. reverse transcriptase polymerase chain reaction),
lyginamoji vakcina=kiaus§inio pagrindu pagaminta keturvalenté inaktyvuota vakcina nuo gripo; n=gripo atvejy skaicius; N=tiriamyjy gydymo
grupéje skaicius; SR=santykiné rizika (pasireiskimo daznis vartojant Supemtek Tetra/pasireiskimo daznis vartojant 11V4); rVE = [(1-SR) x
100].

! Nejtraukti tiriamieji, kurie paZeidé protokolg ir tai galéjo neigiamai paveikti veiksminguma.

2 Pagrindiné analizé. Buvo jtraukti visi rtPCR patvirtinto gripo atvejai.

3 Post hoc analiz¢. Visi gripo A atvejai buvo A/H3N2. Gripo B atvejai nebuvo i$skirstyti pagal linijas.

4 rtPCR-teigiamy pavyzdZiy pasélio tyrimas buvo atliktas Madin Darby $uny inksty (angl. Madin Darby Canine Kidney, MDCK) lastelése.

® 95% pasikliautinojo intervalo apatiné riba (AR) atitiko i§ anksto numatyta zZvalgomajj geresnio reliatyvaus vakcinos veiksmingumo kriterijy,
AR >9%.



Trivalentés rekombinantinés vakcinos nuo gripo veiksmingumas (RIV3)
Trivalentés rekombinantinés vakcinos nuo gripo (RIV3) veiksmingumas yra aktualus Supemtek Tetra, nes abi
vakcinos yra gaminamos naudojant tokj patj procesg ir jy sudétis iS dalies sutampa.

Trivalentés rekombinantinés vakcinos nuo gripo veiksmingumas apsaugant nuo gripo ligos buvo vertinamas
atsitiktiniy im¢éiy, stebétojui koduotu, placebu kontroliuotu, daugiacentriu tyrimu, kuris buvo atliktas 2007-

2008 mety gripo sezono metu Jungtinése Valstijose ir kuriame dalyvavo 18-49 mety suaugusieji (3 tyrimas).

I 3 tyrimg buvo jtraukti ir vakcinuoti 4648 sveiki suaugusieji, kurie buvo suskirstyti j atsitiktines imtis santykiu 1:1 ir
jiems buvo suleista vienkartiné RIV3 (N = 2 344) ar fiziologinio placebo preparato (N = 2 304) dozé.

Pagrindiné 3 tyrimo vertinamoji baigtis buvo apibtidinta kaip j gripa panasi liga (angl. influenza-like illness, 1L1), kai
buvo gautas teigiamas pasélis gripo virusui, kurio padermé buvo antigeny poziiiriu buvo panasi j paderme, esancia
RIV3. ILI buvo apibiidinama kaip kar$¢iavimas > 100°F (37,8°C) (burnos temperatiira) kartu su kosuliu, gerklés
skausmu ar abiem simptomais tg pacig dieng ar gretimomis dienomis. Pasireiskimo daznis ir vakcinos
veiksmingumas (angl. vaccine efficacy, VE), apibiidintas kaip gripo daznio sumazéjimas vartojant RIV3, palyginti su
placebu, buvo apskai¢iuotas bendrajai vakcinuoty asmeny kohortai (N = 4 648).

Pasélio tyrimu patvirtinty gripo atvejy, kai padermés atitiko, skai¢ius buvo labai mazas, todél buvo atlikta RIV3 VE
zvalgomoji analizé apimant visas padermes (nepriklausomai nuo antigeno atitikimo), i$skirtas i$ bet kurio asmens,
kuriam pasirei$ké ILI, nebttinai atitinkanti ILI kriterijus, ir apskai¢iuotas veiksmingumas buvo 44,8 % (95 % PI
24,4, 60,0). Zr. 6 lentele, kurioje pateikiami VE duomenys pagal atvejo apibidinima.

6 lentelé. Vakcinos veiksmingumas pagal paséliu patvirtinto gripo atvejus sveikiems 18-49 mety
suaugusiesiems, 3 tyrimas'?

Fiziologinio

RIV3 . RIV3
(N =2 344) EKF:IS gz)azc)ebas vakcinos | 95 %
Atvejo apibtdinimas Atveidi Atveia veiksmin | pasikliautinie
13| Dazni : 13| Dazni | gumas* | ji intervalai
’ s, % ' s, % %
n n
Teigiamas pasélis, padermé atitinka esancig vakcinoje
_ 2 . .. v .
CDC IL'I . visos atitinkanc¢ios 1 004 |4 0,2 75,4 (-148,0, 99,5)
padermeés
Bet kokia ILI, visos 9 0.1 5 0.3 672 (-83.2, 96,9)

atitinkanc¢ios padermés
Teigiamas pasélis, bet kokia padermé (nepriklausomai nuo to, ar atitinka esancig vakcinoje)

CDC-ILI? visos padermés 44 1,9 78 3,4 44,6 (18,8, 62,6)
A potipis 26 11 56 2,4 54,4 (26,1, 72,5)
B tipas 18 0,8 23 1,0 23,1 (-49,0, 60,9)
Bet kokia ILI, visos padermés 64 2,7 114 49 448 (24,4, 60,0)
A potipis 41 1,7 79 3,4 49,0 (24,7, 65,9)
B tipas 23 1,0 36 1,6 37,2 (-8,9, 64,5)

1 Vakcinos veiksmingumas (VE) = 1 minus infekcijos daznis vartojant RIV3 / infekcijos daznis vartojant placebo (10).

2 Ligos kontrolés ir profilaktikos centro apibilidinta j gripg panasi liga (angl. Centers for Disease Control and Prevention - defined influenza-
like illness, CDC-ILI), apibudinama kaip kar§¢iavimas > 100°F (37,8°C) (burnos temperatiira) kartu su kosuliu ir (arba) gerklés skausmu ta
pacia dieng ar gretimomis dienomis.

3 I8 anksto numatytas sékmés kriterijus pagrindinei veiksmingumo analizei buvo ne maZesné kaip 40 % VE 95% pasikliautinyjy intervaly
apatiné riba.

4 Nustatyta remiantis Poisson reigkinio daZnio prielaidomis, pagal Breslow ir Day, 1987.

5 Pagrindiné tyrimo vertinamoji baigtis.



Vaiky populiacija
Supemtek Tetra poveikis 9—17 mety amziaus sveikiems tiriamiesiems buvo vertinamas 3 fazés neatsitiktiniy iméiy,
atviro, daugiacentrio tyrimo be kontrolinés grupés (4 tyrimas) metu, j kurj i§ viso buvo jtraukti 1 308 tiriamieji.

Pagrindinis tikslas buvo jrodyti, kad vakcinacija Supemtek Tetra 9—17 mety vaikams ir paaugliams sukelia imuninj
atsakg (vertinant hemagliutinacijos slopinimg [angl. haemagglutination inhibition, HAI], geometrinius titry
vidurkius [angl. geometric mean titers, GMT] ir serokonversijos daznj [angl. seroconversion rate, SCR]), kuris yra
neprastesnis (angl. non-inferior) uz atsaka, kurj Supemtek Tetra sukelia 18—49 mety suaugusiesiems, vertinant

4 viruso padermes 29 dieng po vakcinacijos.

Neprastesnis Supemtek Tetra sukeltas HAI imuninis atsakas 9-17 mety vaikams / paaugliams, palyginti su
Supemtek Tetra sukeltu imuniniu atsaku 18-49 mety suaugusiesiems, buvo jrodytas visoms keturioms paderméms (7
ir 8 lentelés).



7 lentelé. HAI GMT?* po vakcinacijos palyginimas 9-17 mety ir 18-49 mety asmenims, 4 tyrimas

(protokolinés analizés grupé)’

Antigenas/ GMT GMT GMT santyKkis
padermé 9-17 mety 18-49 mety 9-17 mety / 18-
(N = 609) (N = 606) 49 mety
(95 % PI)
A/HIN1 1946 982 1,98 (1,73; 2.27)
3,27
AJH3N2 1975 604 (2,76; 3,87)
. . 1,57
B/Victoria 405 258 (1,35; 1,82)
1,22
B/Yamagata 1941 1593 (1,09; 1,37)

Santrumpos: PI, pasikliautinasis intervalas GMT, geometrinis titro vidurkis.

*Neprastesnis poveikis buvo jrodytas remiantis i§ anksto numatytais kriterijais (apatiné dvipusio GMT santykio tarp amziaus

grupiy (9—17 mety/18—49 mety) 95 % PI riba > 0,667.

T Protokolinés analizés grupé — tai visos analizés grupés populiacijos pogrupis, kuriame néra dideliy ir (arba) kritiniy nukrypimuy,

turinéiy jtakos imunogeni$kumui.

8 lentelé. Serokoncersijos daZnio* po vakcinacijos palyginimas 9-17 mety ir 18-49 mety asmenims,
4 tyrimas (protokolinés analizés grupé)’

Antigenas/ SCR %, (95 % PI) SCR %, (95 % PI) SCR skirtumas (%)
padermé 9-17 mety 18-49 mety 9-17 mety minus 18-
(N =609) (N =606) 49 mety
(95 % PI)
A/HIN1 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)

Santrumpos: PI, pasikliautinasis intervalas; SCR, serokonversijos daznis

Serokonversija yra apibiidinama arba kaip titras prie§ dozés vartojimg < 1:10 1 diena ir titras po dozés vartojimo > 1:40 29 diena,
arba kaip titras prie§ dozés vartojima > 1:10 29 diena ir tirto padidéjimas po vakcinacijos >=4 kartus.

* Neprastesnis poveikis buvo jrodytas remiantis i$ anksto numatytais kriterijais (apatiné dvipusio serokonversijos daznio skirtumo
95 % PI riba > -10 29 diena po vakcinacijos.

T Protokolinés analizés grupé — tai visos analizés grupés populiacijos pogrupis, kuriame néra dideliy ir (arba) kritiniy nukrypimy,
turinéiy jtakos imunogeni$kumui.

Supemtek Tetra sukélé stipry imuninj atsaka abiejose amziaus grupése, nepriklausomai nuo amziaus
pogrupio, lyties, rasés, pradinés serologinés biiklés ar ankstesnés vakcinacijos nuo gripo biiklés.

Supemtek Tetra saugumas ir imunogenis$kumas buvo jvertintas 3—8 mety vaikams. Duomenys parodé, kad

nors Supemtek Tetra sukélé imuninj atsaka 3—8 mety vaikams, 1 ar 2 Supemtek Tetra dozés nesukélé
priimtino imunogeniskumo lygio, palyginti su IIV4 vakcina, visy padermiy atzvilgiu (zr. 4.2 skyriy).
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5.2  Farmakokinetinés savybés

Duomenys neaktualis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty trivalentés formos kartotiniy doziy ir lokalaus toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi (jskaitant teratogeniskuma) bei farmakologinio saugumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo. Siy trivalentés rekombinantinés vakcinos nuo gripo tyrimy rezultatai
yra aktualiis Supemtek Tetra, nes abi vakcinos yra gaminamos naudojant tokj patj procesa ir jy sudétis i$
dalies sutampa.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Polisorbatas 20 (E432)

Natrio chloridas

Natrio-divandenilio fosfatas

Dinatrio-vandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

1 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2°C-8°C).

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta $virksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

0,5 ml tirpalo uzpildytame $virkste (I tipo borosilikato stiklo) su stimokliniu kams¢iu (pilkos butilo
gumos), su atskira adata arba be adatos.

Pakuotés dydziai

Pakuoté su 1 uzpildytu Svirkstu, su atskira adata arba be adatos.
Pakuoté su 5 uzpildytais Svirkstais, su atskira adata arba be adatos.
Pakuoté su 10 uzpildyty Svirksty, su atskira adata arba be adatos.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie§ vartojimg vakcing reikia apzitréti, ar néra daleliy ir (arba) spalvos poky¢iy. Jeigu yra bet kuri i$ Siy
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biikliy, vakcing btina sunaikinti.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail
94250 Gentilly

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2020 m. lapkricio 16 d.
Paskutinio perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyju medziagy gamintojo pavadinimas ir adresas

Unigen Inc.

11 Azakamikasugo Miyaji Ikeda-cho
Ibi-gun Gifu

Japonija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Sanofi Winthrop Industrie

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

27100 Val de Reuil

Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam skirta
laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama 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:
e pareikalavus Europos vaisty agentirai;
e 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

ISoriné dézuté be adatos arba su atskira adata — 1, 5 arba 10 $virksty pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Supemtek Tetra injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Keturvalenté vakcina nuo gripo (rekombinantiné, paruosta lasteliy kultiiroje)

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

Siy padermiy gripo viruso hemagliutinino baltymai*:
A/xxxxxx (HIN1) — panasus virusas

A/xxxxxx (H3N2) — panasus virusas

B/xxxxxx — panaSus virusas

B/Xxxxxxx— panasus virusas

XXXX/XXXX sezonas

45 mikrogramai kiekvienos padermés hemagliutinino 0,5 ml dozéje.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Polisorbatas 20 (E432), natrio chloridas, natrio-divandenilio fosfatas, dinatrio-vandenilio fosfatas,
injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) be adatos
5 uzpildyti $virkstai (0,5 ml) be adatos
10 uzpildyty Svirksty (0,5 ml) be adatos

1 uzZpildytas Svirkstas (0,5 ml) su atskira adata
5 uzpildyti Svirkstai (0,5 ml) su atskira adata
10 uzpildyty Svirksty (0,5 ml) su atskira adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti | raumenis
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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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.
Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1484/001 1 uzpildytas Svirkstas be adatos
EU/1/20/1484/002 1 uzpildytas Svirkstas su atskira adata
EU/1/20/1484/003 5 uZzpildyti Svirkstai be adatos
EU/1/20/1484/004 5 uzpildyti Svirkstai su atskira adata
EU/1/20/1484/005 10 uzpildyty svirksty be adatos
EU/1/20/1484/006 10 uzpildyty Svirksty su atskira adata

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Uzpildyto Svirksto etiketé

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

Supemtek Tetra injekcija
Keturvalenté vakcina nuo gripo
XXXX/XXXX Sezonas

2. VARTOJIMO METODAS

1.m.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

1 dozé - 0,5 ml

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

Supemtek Tetra injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Keturvalenté vakcina nuo gripo (rekombinantiné, paruosta lasteliy kultiiroje)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ suleidZiant §j vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

- Si vakcina skirta tik Jums, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Supemtek Tetra ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Supemtek Tetra
Kaip vartoti Supemtek Tetra

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Supemtek Tetra

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk v~

1. Kas yra Supemtek Tetra ir kam jis vartojamas

Supemtek Tetra yra suaugusiesiems ir 9 mety bei vyresniems vaikams skirta vakcina. Si vakcina padeda
apsisaugoti nuo gripo. Dél gamybos metu taikomos technologijos, Supemtek Tetra sudétyje néra
kiausiniy.

Kai zmogui suleidziamas Supemtek Tetra, jo organizmo natiirali apsauga (imunin¢ sistema) sukelia
apsaugomajj poveikj nuo gripo viruso. N¢ viena i§ vakcinos sudétyje esanCiy medziagy negali sukelti
gripo.

Supemtek Tetra, kaip ir visos vakcinos, visiskai apsaugoti gali ne visus skiepytus asmenis.

Kada reikia skiepytis vakcina nuo gripo
anas gali plisti labai greitai.
Ji sukelia skirtingy tipy gripo virusai, kurie kiekvienais metais gali keistis. D¢l to gali reikéti
skiepytis kiekvienais metais.
. Didziausia rizika uZsikrésti gripu yra $altais ménesiais (laikotarpiu nuo spalio iki kovo).
. Jeigu nebuvote paskiepyti rudenj, iSlicka prasminga pasiskiepyti iki pavasario, kadangi iki tol
galima uzsikrésti gripu.
Gydytojas Jums galés nurodyti, kada geriausia skiepytis.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Supemtek Tetra

Supemtek Tetra vartoti draudziama, jeigu yra alergija:
. veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);
. oktilfenolio etoksilatui, gamybos proceso metu naudojamai medziagai, kurie yra gamybos likuciy
pédsakai.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Supemtek Tetra.

Supemtek Tetra, kaip ir visos vakcinos, visiSkai apsaugoti gali ne visus skiepytus asmenis.

Pries skiepijima Sia vakcina pasitarkite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku, jei:

. sergate karS¢iavimu pasireiskiancia trumpalaike liga. Gali reikéti atidéti skiepijima, kol
karsc¢iavimas iSnyks;

. Jasy imuniné sistema yra nusilpusi (yra imuniteto stoka arba vartojate imunine sistemg veikian¢iy
vaisty, tokiy kaip vaistai nuo vézio (chemoterapijos preparatai) ar kortikosteroidai);

. yra kraujavimo sutrikimy arba lengvai atsiranda mélyniy;

. anksciau atliekant injekcijg buvote apalpe. Apalpti galite po injekcijos ir net pries ja.

Jeigu Jums tinka bet kuri paminéta buiklé (arba dél to nesate tikri), pries skiepijima Supemtek Tetra
pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.

Kiti vaistai ir Supemtek Tetra

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigyjamus be recepto, neseniai buvote skiepyti
Kita vakcina, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Supemtek Tetra galima skiepyti kartu su kitomis vakcinomis, injekcijas atliekant j skirtingas galines.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nésSc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
skiepijima $ia vakcina pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas arba vaistininkas padés
nuspresti, ar Jus reikia skiepyti Supemtek Tetra.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Supemtek Tetra gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Vis délto, jeigu dél kai kuriy 4 skyriuje (,,Galimas Salutinis poveikis®) paminéty poveikiy gebéjimas

reaguoti yra sumazgj¢s, vairuojant ar valdant mechanizmus reikia biiti atsargiems.

Supemtek Tetra sudétyje yra natrio ir polisorbato 20
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Kiekvienoje Sio vaisto 0,5 ml dozéje yra 0,0275 mg polisorbato 20 (E 432). Polisorbatai gali sukelti
alerginiy reakcijy.
3. Kaip vartoti Supemtek Tetra

Supemtek Tetra j virSutinés zasto dalies raumen;j (deltinj raumenj) Jums suleis gydytojas, slaugytojas arba
vaistininkas.

Suaugusiesiems ir 9 mety bei vyresniems vaikams
Viena 0,5 ml dozé.
4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Pranesta apie toliau iSvardytg Salutinj poveik]j, pasireiSkusj vartojant Supemtek Tetra:
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Labai sunkus Salutinis poveikis

Jeigu Jums pasireiksty sunki alerginé reakcija (anafilaksiné reakcija), nedelsdami kreipkités j gydytoja ar
sveikatos prieziliros specialistg arba vykite j artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy. Tai gali bati
pavojinga gyvybei.

Galimi simptomai yra:

. kvépavimo pasunkéjimas, dusulys;

. veido, liipy, gerklés ar liezuvio patinimas;

. Salta, lipni oda;

. Sirdies plakimo pojiitis;

. svaigulio pojitis, silpnumo pojiitis, alpulys;
. iSbérimas ar niezéjimas.

Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités j gydytoja ar sveikatos priezitiros specialistg arba vykite ] artimiausios ligoninés

skubios pagalbos skyriy, jeigu pasireiské kuris nors i$ toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy:

o kaklo stingulys, minéiy susipainiojimas, galliniy tirpimas, skausmas ir silpnumas, pusiausvyros
sutrikimas, refleksy iSnykimas ir viso kiino ar jo dalies paralyzius (Gijeno-Bare (Guillan-Barre)
sindromas).

Kitoks Salutinis poveikis
Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. galvos skausmas;

. pavargimo pojitis (nuovargis);
. raumeny skausmas;

. sanariy skausmas;

. jautrumas injekcijos vietoje;

. skausmas injekcijos vietoje.

Raumeny skausmas ir sgnariy skausmas 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems pasireiskia daznai.

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

. Sleik$tulio pojiitis (pykinimas);

. paraudimas, patinimas, sukietéjimas ir Kraujosruvos aplink vakcinos suleidimo vieta;
. kar$¢iavimas, drebulys / Saltkrétis.

Kars¢iavimas 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems pasireiskia retai.

Apie kraujosruvas pranesta 9—17 mety vaikams / paaugliams.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 asmeny):

. astma;

. kosulys;

. burnos ir gerklés skausmas;

. viduriavimas, vémimas, nemalonus pojitis pilve ir sumazéjes apetitas;
. niezéjimas;

. odos dirginimas;

. iSbérimas;

. ] gripa panasts simptomai;

. niez¢jimas vakcinos suleidimo vietoje.

Niez¢jimas 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems pasireiskia retai.

Apie odos i$bérimg ir dirginimg 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems nepranesta.

Apie | gripa panasius simptomus 18-49 mety suaugusiesiems nepranesta.

Apie vémimg, nemalony pojut] pilve, sumazéjusj apetit ir astma 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems
nepranesta.
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Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmenuy):

. svaigulio pojitis;

. dilgéliné.

Apie svaigulio pojutj ir dilgéling 18-49 mety suaugusiesiems nepranesta.
Apie svaigulio pojiiti 9-17 mety vaikams / paaugliams pranesta nedaznai.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Supemtek Tetra
Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti Saldytuve (2°C-8°C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios vakcinos vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Supemtek Tetra sudétis

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

veikliyjy medziagy toliau i§vardyty padermiy gripo viruso hemagliutinino (HA) baltymy.
Alxxxxxx (HIN1) — panaSus virusas 45 mikrogramai HA

Alxxxxxx (H3N2) — panaSus virusas 45 mikrogramai HA

B/XXxxxX — panasus virusas 45 mikrogramai HA

B/xxxxxx — panasus virusas 45 mikrogramai HA

*Pagaminta rekombinantinés DNR technologijos biidu naudojant bakuloviruso raiSkos sistema testingje
vabzdziy lgsteliy linijoje, gautoje i$ kukurtizinio dykrinuko (Spodoptera frugiperda) Sf9 1asteliy.

Si vakcina atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas (Siaurés pusrutuliui) ir ES
rekomendacijas {metai/metai} mety sezonui.

Pagalbinés medziagos yra polisorbatas 20 (E432), natrio chloridas, natrio-divandenilio fosfatas, dinatrio-
vandenilio fosfatas, injekcinis vanduo (zr. 2 skyriy).

Supemtek Tetra iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Supemtek Tetra yra injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste (injekcija) (paruoStame naudoti Svirkste).
Supemtek Tetra yra skaidrus ir bespalvis tirpalas.

Kiekviename uzpildytame $virkste yra viena dozé (0,5 ml) injekcinio tirpalo.

Supemtek Tetra tiekiamas pakuotése po 1, 5 ar 10 uzpildyty $virksty be adatos arba su atskira adata.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

Gamintojas

Sanofi Winthrop Industrie

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

27100 Val de Reuil

Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel.: +32 02 710.54.00

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

Bwarapus
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: +47 67 10 71 00

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

EMGda Osterreich

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

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

France

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.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Tnh: 4357 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.1. Sanofi Oy

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

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tel: +46 8-634 50 00

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
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Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Visada turi btti paruostos tinkamos gydymo ir priezitiros priemonés tam retam atvejui, jeigu po vakcinos
suleidimo pasireiskia anafilaksijos reiskinys.

Pries vartojima vakcing reikia apzitiréti, ar néra daleliy ir (arba) spalvos pokyc¢iy. Jeigu yra bet kokiy
daleliy ir (arba) pakitusiy fiziniy savybiy, vakcinos vartoti negalima.
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