| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Fluenz deguna aerosols, suspensija

Gripas vakcina (dziva, intranazalai lieto$anai)
Influenza vaccine (live, nasal)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Sadi tris rekombinanta gripas virusa* (dziva, novajinata) celmi**:

A/ Victoria/4897/2022 (H1IN1)pdm09 — lidzigs celms

(A/ Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107:0£05 FEY***
A/Thailand/8/2022 (H3N2) — lidzigs celms

(A/Thailand/8/2022, MEDI 370626) 107:0£05 FRU***
B/ Austria/1359417/2021 — lidzigs celms

(B/ Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FEY***
................................................................................................................. 0,2 ml deva

* Kultivéts apauglotas vistu olas no veselu Vvistu populacijas.

**  |egits VERO §iinas, izmantojot reverso genétisko tehnologiju. Sis produkts satur genétiski
modificétus organismus (GMO).

***  fluorescgjosa fokusa vienibas (fluorescent focus units, FFU).

S vakcina atbilst PVO rekomendacijam (ziemelu puslodei) un ES lemumam par 2024/2025 sezonu.

Si vakcina var saturét $adu vielu zimes: olu proteini (piemé&ram, ovalbumins) un gentamicins.

Maksimalais ovalbumina daudzums ir mazaks par 0,024 mikrogramiem uz 0,2 ml devu

(0,12 mikrogramu uz ml), skatit 4.3. apakS$punktu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA

Deguna aerosols, suspensija

Bezkrasaina vai gai$i dzeltena, caurspidiga vai opalescgjosa suspensija ar pH aptuveni 7,2. Var biit
redzamas sikas, baltas dalinas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Fluenz ir indic&ta aktivai imunizacijai gripas profilaksei bérniem un pusaudziem vecuma no 2 gadiem
lidz mazak neka 18 gadiem.

Fluenz jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas



Beérniem un pusaudziem vecuma no 2 gadiem lidz <18 gadiem
Ieteicama deva ir 0,2 ml, ievadot pa 0,1 ml katra nasi.

Bérniem vecuma no 2 lidz 8 gadiem, kuri ieprieks nav vakcinéti pret sezonalo gripu, ir jaievada otra
deva ar vismaz 4 nedélu intervalu.

Zidainiem un mazufiem lidz <2 gadu vecumam
Fluenz nedrikst lietot zidainiem un maziem bérniem lidz 2 gadu vecumam drosibas apsvérumu dgl
saistiba ar hospitalizacijas un s€kSanas gadijumu skaita pieaugumu $aja populacija (skatit

4.8. apakS$punktu).

LietoSanas veids

Tikai intranazalai lictoSanai.

Fluenz nekada gadijuma nedrikst injicét.

Fluenz ievada dalita deva abas nasts. Kad puse devas ievadita viena nasi, atlikul puse devas jaievada
otra nasT tiltt vai pec Tsa briza. Vakcinas ievadiSanas laika pacients var elpot normali — nav vajadzibas
aktivi ieelpot vai Snaukaties.

Stkakus noradijumus par sagatavosanu un ievadisanu skattt 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakS$punkta uzskaititajam
paligvielam vai pret gentamicinu (iesp&jama atliekviela).

e Smaga alergiska reakcija (tai skaita anafilakse) pret olam vai pret olu proteiniem (pieméram,
ovalbuminu).

e B&rni un pusaudzi ar Kliniskuimtndeficitu slimibas vai imlinsupresivas terapijas d€l, piem&ram,
akiita un hroniska leikémija, limfoma, simptomatiska HIV infekcija, $inu imandeficits un
kortikosteroidu lietoSana lielas devas. Fluenz lietosana nav kontrindicéta cilvékiem ar
asimptomatisku HIV infekciju vai cilvékiem, kuri sanem lokali lietojamos/inhalg&jamos
kortikosteroidus vai sistémiskus kortikosteroidus nelielas devas, ka ari tiem, kuri sanem
kortikosteroidus ka aizstajterapiju, piem&ram, virsnieru mazspgjas del.

e Berni un pusaudzi vecuma Iidz 18 gadiem, kuri sanem salicilatus, jo konstatéta saistiba starp Reja
sindromu un salicilatu lieto$anu, un savvalas tipa gripas infekciju (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Tapat ka ar lielako dalu vakcimu, vienmer jabiit tiilit€ju pieejamai medictniskai arst€Sanai un
uzraudzibai, lai kontrolétu anafilaktiskas reakcijas vai smagas paaugstinatas jutibas gadijumu péc
Fluenz ievadisanas.

Vienlaicigas slimibas un hroniskas slimibas




Fluenz nedrikst ievadit bérniem un pusaudziem, kuriem ir smaga astma vai paslaik ir sékSana, jo $adi
pacienti nav atbilstosi petiti kliniskajos petijumos (skatit 4.8. apakSpunktu).

Fluenz ievadiSana jaatliek personam ar smagu, akiitu febrilu slimibu vai akiitu infekciju. Vieglas
infekcijas un/vai neliela drudza dé] vakcinacija nav jaatliek.

Vakcinacija ir jaatliek arT personam ar aizliktu degunu, jo pastav risks, ka samazinasies uznemtais
vakcinas daudzums, un efektivitates dati par So pacientu grupu nav pieejami. Vieglu saauksteéSanas

simptomu bez aizlikta deguma gadijuma vakcinacija nav jaatliek.

Personas ar novajinatu imunitati

Vakcinas sanémgji jainformé, ka Fluenz ir dziva, novajinata virusa vakcina un ir iespgjama virusa
transmisija iminkompromitétam kontaktpersonam. Ja vien iesp&jams, vakcinas san€mejiem jacensas
izvairities no cieSas saskarsmes ar izteikti imiinkompromitgtiem cilvékiem (piemeram, kaulu
smadzenu transplantata san€méjiem, kuriem nepiecieSama izolacija) 1-2 nedglas p&c vakcinacijas.
Kliniskajos p&tijumos vakcinas virusa maksimala atgistamiba novérota 2—3 dienas péc vakcinacijas.
Ja nav iesp&jams izvairities no saskarsmes ar izteikti iminkompromit&tiem cilvékiem, jaizverte
iesp&jamais gripas vakcinas virusa transmisijas risks salidzinajuma ar savvalas tipa gripas virusa
infekcijas un transmisijas risku. Fluenz efektivitate gripas profilaksé personam ar novajinatu imunitati
nav pétita (skatit 4.8. apakSpunktu).

Vispargji
Fluenz nekada gadijuma nedrikst injicét.

Nav datu par Fluenz intranazalas ievadisanas drosumu b&rniem ar nekorigétam kraniofacialam
anomalijam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Fluenz nedrikst ievadit bérniem un pusaudziem, Kuri lieto salicilatu terapiju (skatit 4.3. apakSpunktu).
Salicilatus berniem un pusaudziem nedrikst lietot 4 ned€las p&c vakcinacijas, ja vien to lietoSanai nav
medicinisku indikaciju, jo zinots par Reja sindromu péc salicilatu liectoSanas savvalas tipa gripas
infekcijas laika.

Fluenz drikst ievadit vienlaicigi ar dzivam, novajinatam vakcinam: masalu, epidémiska parotita,
masalinu, v&jbaku un perorali lietojamu poliovirusa vakcinu.

Nav pétita Fluenz lieto$ana vienlaikus ar inaktivétajam vakcinam.

Nav izverteta Fluenz lietoSana vienlaikus ar pretvirusu lidzekliem, kuri darbojas pret A un/vai B tipa
gripas virusiem. Tomgr, ta ka gripas pretvirusu lidzekli var mazinat Fluenz efektivitati, ieteicams
neievadit vakcinu 11dz 48 stundam p&c gripas pretvirusu terapijas partrauksanas. Gripas pretvirusu
lidzeklu lietosana divu ned€lu laika p&c vakcinacijas var ietekmét imtino atbildes reakciju pret
vakcinu.

Ja Fluenz ievada vienlaikus ar gripas pretvirusu Iidzekliem, jaapsver revakcinacija, pamatojoties uz
klmisku vert&jumu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriti



Gritnieciba

Ir pieejams vidgjs datu apjoms par Fluenz lietosanu griitniecibas laika. ASV registréta veselibas
apdro$inasanas pieprasijumu datu bazé 138 grutniecem, kuram tika registréta Fluenz lieto$ana, netika
konstat&ta butiska nevélama ietekme uz mates veselibu.

Vairak ka 300 gadijumu zinojumos AstraZeneca droSuma datubazeé par vakcinu ievadiSanu sievietem
griitniecibas laika netika konstat&tas neparastas griitniecibas komplikaciju tendences vai ietekme uz
augla veselibu.

Kaut gan pétijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo
toksicitati un pecregistracijas sniedz zinamu parliecibu vakcinas nejausas lietosanas gadijuma, Fluenz

nav ieteicams lietot grutniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Ierobezotie pieejamie pieradijumi liecina, ka Fluenz neizdalas cilvéka piena. Tomér, ta ka dati par
ietekmi uz ar kriiti barotu zidaini ir nepietiekami, lai to novértetu, un dazi virusi izdalas cilvéka piena,
Fluenz nedrikst lietot baroSanas ar kriti laika.

Fertilitate

Nav datu par iesp&jamo Fluenz ietekmi uz virie$u un sievieSu fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Fluenz neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Drosuma dati par Fluenz lietosanu ir balstiti uz datiem no Fluenz kliniskajiem p&tijjumiem

29 000 bérnu un pusaudzu vecuma no 2 Iidz 17 gadiem, Fluenz p&cregistracijas droSuma pétijjumiem
vairak neka 84 000 bérnu un pusaudzu vecuma no 2 lidz 17 gadiem un datiem no tetravalentas gripas
vakcinas (dzivas, novajinatas, intranazalas) kliniskajiem pétjjumiem vairak neka 2000 bérniem un
pusaudziem vecuma no 2 Iidz 17 gadiem. Papildu pieredze ir giita, Fluenz un/vai tetravalentu gripas
vakcinu (dzivu, novajinatu, intranazali lietojamu) lietojot péc laiSanas tirga.

Kliniskajos p&tijumos Fluenz un tetravalentas gripas vakcinas (dzivas, novajinatas, intranazali
lietojamas) drosuma profili bija lidzigi.

Kliniskajos pétijumos visbiezak novérota blakusparadiba bija aizlikts deguns/rinoreja.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Nevélamo blakusparadibu biezuma grupas ir sakartotas atbilsto§i MedDRA organu sistému
klasifikacijai (OSK). Katra OSK grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to biezuma
samazina$anas seciba un p&c tam bitiskuma samazinasanas seciba. Nevélamo blakusparadibu rasanas
biezuma grupas ir definétas $adi: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1000 lidz
<1/100); reti (=1/10 000 lidz <1/1000); loti reti (<1/10 000); nav zinams (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).



1. tabula. Nevélamas blakusparadibas

MedDRA OSK Nevélama blakusparadiba BieZums
Imiinas sisteémas traucgjumi Paaugstinatas jutibas reakcijas (tai skaita | Retak
sejas tiiska, natrene)
Anafilaktiskas reakcijas Loti reti
Vielmainas uUn uztura trauc€jumi | Samazinata &stgriba Loti biezi
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Biezi

Gijéna-Bare sindroms

Nav zinams?

Elposanas sisteémas traucgjumi,

Deguna aizlikums/rinoreja

Loti biezi

reakcijas ievadiSanas vieta

kraSu kurvja un videnes slimibas | Deguna asinoSana Retak
Adas un zemadas audu bojajumi | Izsitumi Retak
Skeleta-muskulu un saistaudu Mialgija Biezi
sisteémas bojajumi

Vispargji traucgjumi un Savargums Loti biezi

Paaugstinata kermena temperatiira

Biezi

Iedzimtas, parmantotas un
genétiskas izcelsmes traucgjumi

Leiga (Leigh) sindroma (mitohondrialas
encefalomiopatijas) simptomu

Nav zinams?

pastiprinasanas

2Pjeredze pecregistracijas uzraudzibas laika.

Pediatriska populacija

Aktivi kontroléta kliniskaja pétijuma (MI-CP111) novérots hospitalizacijas gadijumu (jebkada iemesla
d&l) biezuma pieaugums 180 dienu laika p&c pedgjas vakcinas devas zidainiem un maziem b&rniem
vecuma no 6-11 ménesiem (6,1% Fluenz pret 2,6% injic€jamai gripas vakcinai). Lielaka dala
hospitalizacijas gadijumu bija kunga-zarnu trakta un elpcelu infekciju dél vairak neka 6 nedélas péc
vakcinacijas. 12 meénesus veciem un vecakiem Fluenz sanémgjiem hospitalizacijas gadijumu

skaits nepalielinajas. Saja pasa petijuma tika novérots sekianas gadijumu biezuma pieaugums 42 dienu
laika pec pedgjas vakcinas devas zidainiem un maziem b&rniem vecuma no 6-23 ménesiem (5,9%
Fluenz pret 3,8% injic€jamai gripas vakcinai). Fluenz sanéméjiem vecuma no 2 gadiem netika
noverotas biezakas sek$anas Iekmes. Fluenz nav indic&ta lietosanai zidainiem un maziem b&rniem Iidz
2 gadu vecumam (skatit 4.2. apakS$punktu).

Vienlaicigas slimibas un hroniskas slimibas

Pettjuma (D153-P515) bérniem ar astmu vecuma no 6 Iidz 17 gadiem (Fluenz: n=1114, injic€jama
trivalenta gripas vakcina: n=1115) starp terapijas grupam nebija nozimigu astmas paasinagjumu
sastopamibas, vidéja maksimala izelpas plismas atruma, astmas simptomu novért&juma punktu skaita
vai atmos$anas nakts laika novértéjuma punktu skaita izmainu. Séksanas sastopamiba 15 dienu laika
péc vakcinacijas Fluenz grupa bija mazaka neka inaktivétas vakcinas grupa (19,5 %, salidzinot ar
23,8 %, P=0,02).

P&tfjuma bérniem un pusaudziem ar vidgji smagu vai smagu astmu vecuma no 9 Iidz 17 gadiem
(Fluenz: n=24, placebo: n=24) primarais droSuma kritérijs, proti, prognozeta 1 sekundes forseta
izelpas tilpuma (FEV1) procentualas izmainas, merot pirms un péc vakcinacijas, starp petijuma
grupam neatskiras.

Lai gan droSums b&rniem un pusaudziem ar vieglu vai vid&ji smagu astmu ir pieradits, dati par
b&rniem ar citam plausu slimibam vai ar hroniskam sirds un asinsvadu sist€mas, vielmainas vai nieru
slimibam, ka ar citiem hroniskiem kltniskiem traucgjumiem ir ierobezoti. PEtfjuma pieaugusajiem no
60 gadu vecuma (n=3242) lielam dalibnieku procentualam Ipatsvaram bija hroniskas slimibas (87 %),
tai skaita sirds slimibas (15 %), elpoSanas sistémas traucgjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

(13 %) un cukura diabéts (9,6 %). Sadiem pacientiem un personam bez $adiem traucgjumiem
noverotais Fluenz droSuma profils bija lidzigs.



Personas ar novajindatu imunitati

Ar HIV inficétiem bérniem (n=24) un b&rniem ar negativu HIV atradi (n=25) vecuma no 1 lidz

7 gadiem, ka arT ar HIV inficétiem b&rniem un pusaudziem vecuma no 5 Iidz 17 gadiem, kas sanéma
stabilu pretretrovirusu terapiju (Fluenz: n=122, injicgjama trivalenta vakcina: n=121), un klmiski
veselam personam vakcinas virusa izdaliSanas biezums un ilgums bija Iidzigs. Péc Fluenza ievadiSanas
nevélama ietekme uz HIV virusa slodzi vai CD4 §iinu skaitu netika novérota.

Divdesmit bérni un pusaudzi ar vieglu vai vid&ji Smagu imunitates nomakumu (sanéma kimijterapiju
un/vai staru terapiju vai nesen bija sanémusi kimijterapiju) vecuma no 5 lidz 17 gadiem tika
randomizgti attieciba 1:1 vakcinacijai ar Fluenza vai placebo ievadiSanai. Vakcinas virusa izdaliSanas
biezums un ilgums b&rniem un pusaudziem ar nomaktu imunitati bija tads pats ka veseliem bé&rniem
un pusaudziem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Fluenz pardozésana ir maz iesp&jama, jo tas ir pieejams ka vienreizgjas lietoanas, ieprieks uzpildits
deguna aplikators. Reti ir zinots par lielakas Fluenz devas, neka ieteicams, lietosanu, un
blakusparadibu profils bija pielidzinams tam, kads novérots p&c ieteicamas Fluenz devas lietoSanas.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, gripas vakcinas; ATK kods: JO7BB03.

Darbibas mehanisms

Fluenz ir trivalenta vakcina, kas satur tris aukstumam adaptétus (ca, cold-adapted), pret temperatiiru
Jjutigus (ts, temperature-sensitive) un novajindatus (att, attenuated) gripas virusa

celmus — A(H1IN1) celmu, A/(H3N2) celmu un Viktorijas izcelsmes B celmu. Péc Fluenza
intranazalas lietoSanas aizdeguné notiek virusu replikacija, un tas ierosina imiino atbildes reakciju, kas
ir specifiska pret vakcina ietverto tris eelmu gripas virusu celmiem.

Kliniska efektivitate

Fluenz efektivitates datus pediatriskaja populacija veido 9 kontrol&ti petijumi, kuros piedalijusies
vairak neka 20 000 zidainu un mazulu, bérnu un pusaudzu un kas veikti 7 gripas sezonas. Cetri ar
placebo kontroléti pétijumi ietvéra revakcinaciju otraja sezona. Fluenz uzradija parakumu 3 aktivi
kontrol&tos pétijumos salidzinajuma ar injic€jamo gripas vakcinu. Kopsavilkumu par efektivitates
rezultatiem pediatriskaja populacija skatit 2. un 3. tabula.


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

2. tabula. Fluenz efektivitate pret Siinu kultiira apstiprinatu saslim$anu ar gripu péc 2 devu

lietoSanas placebo kontrolétos pediatriskos pétijumos

Efektivitate Efektivitate
ctTi 0 0
Pétijuma Resi Vecuma Pe_t“u.ma Gripas (95 A)_T_I)‘ (9.5 ./° ITI)
nuUMUrs® egions diapazons® dallbn_leku sezona _Vakcm_a visi celmi
skaits ietvertie neatkarigi no
celmi atbilstibas
0, 0,
D153-P502 Eiropa 6-35 mén. 1616 2000.-2001.g. (7253’_49?2) (7253’_99§)0)
Afrika, _ 735 % 72,0 %
D153-P504 Latinamerika 6-35 mén. 1886 2001.g. (63.6: 81,0 | (61,9: 79.8)°
Azija/ _ 62,2 % 48,6 %
D153-P513 Okeaniia 6-35 mén. 1041 2002.g. (43.6: 75,2) (28.8; 63,3)
Eiropa, Azija/ 0 0
D153-P522 Okeanija, 11-23 mén. 1150 2002-.2003.9. (5;%'49f3) (3232’_873)8)
Latmamerika U o
Azija/ _ 72,9 % 70,1 %
D153-P501 Okeania 12-35 mén. 2764 2000.-2001.g. (62.8; 80.5) (60,9; 77.3)
9
AV006 ASV 15-71 men. 1250° | 1996.-1997.g. (833;'_49? 5 N/P

2 Protokolam atbilstosa populacija, iznemot gadijumus, kad noradits citadi; neviens no dalibniekiem ieprieks
nebija vakcinéts pret gripu.
®Vecuma diapazons, kads noradits pétijuma protokola. mén.=ménesi.
¢Noraditi dati par pétijuma dalibniekiem, kas sanéma divas devas (ITT populaciju).

Klmiskajos petijumos AV006 un D153-P504 vienas Fluenz devas efektivitate tika noteikta ieprieks
nevakcinétiem bérniem vecuma no 15 1idz 71 ménesim (n=288) un vecuma no 6 lidz 35 ménesiem
(n=1877). Efektivitate pret jebkada vakcina ietverta celma izraisttu gripu, kas apstiprinata ar Sinu

kultiiru, bija attiecigi 88,8 % (95 % TI: 64,5; 96,5) un 57,7 % (95 % TI: 44,7; 67,9).

Aprékinata Fluenz efektivitate pret visiem vakcina ietvertajiem celmiem b&rniem, kuri 1. gada sanéma
divas devas un 2. gada tika revakcingti, p&tijuma AV006 bija 100 % (95 % TI: 38,2; 100; n=1110),
pétijuma D153-P501 — 84,3 % (95 % TI: 70,1; 92,4; n=1265), pétijuma D153-P502 — 88,7 %

(95 % TI: 82,0; 93,2; n=1090) un pétijuma D153-P504 — 73,6 % (95 % TI: 33,3; 91,2; n=680).

Aprékinata Fluenz efektivitate pret visiem vakcina ietvertajiem celmiem bérniem, kuri 1. gada sanéma
divas devas un 2. gada — placebo, bija zemaka: 56,2 % (95 % TI: 30,5; 72,7; n=1253) pétijuma D153-
P501 un 57,0 % (95 % TI: 6,1; 81,7; n=718) pétijuma D153-P504.



3. tabula. Fluenz relativa efektivitate pret Stinu kultiira apstiprinatu saslim$anu ar gripu aktivi
kontrolétos injicéjamas gripas vakcinas pediatriskos petijumos

Efektivitates | Efektivitates
Potiiuma uzlabojums | uzlabojums
Pétijuma . Vecuma ! . (95% T1), | (95% TI),
a Regions . p | dalibnieku | Gripas sezona o . d
numurs diapazons skaits vakcina visi celmi
ietvertie neatkarigi no
celmi atbilstibas
] ASV, Eiropa, | o - ) ] 44,5 % 54,9 %
MI-CP111 Azija/Okeanija 6-59 mén. 7852 2004.-2005.9. (22,4 60,6) (45.4; 62,9)°
0, 0
D153-P514 Eiropa 6-7Lmen. | 2085 | 2002.-2003.g. (2526'_772‘) 2 | e fé’_47§’5)f
0, 0
D153-P515 Eiropa 6-17 . 22119 2002.-2003.g. (333_'756/‘)0) (1311:%;’5)

2 Protokolam atbilstosa populacija.

® Vecuma diapazons, kads noradits p&tfjuma protokold. mén.=ménesi. g.=gadi.

¢ Dati noraditi par pétjjuma dalibniekiem, kuri sanéma divas devas, ja ieprieks nebija vakcinéti vai

vakcinacijas anamnéze nebija zinadma, vai vienu devu, ja ieprieks bija vakcingti.

9 Salidzinajuma ar injicgjamu gripas vakcinu Fluenz panaca par 55,7 % (39,9; 67,6) mazak gadijumu
3686 zidainiem un mazuliem vecuma no 6 1idz 23 ménesiem un par 54,4 % (41,8; 64,5) mazak gadijumu

4166 berniem vecuma no 24 1idz 59 ménesSiem.

¢ Noraditi dati par p&tjjuma dalibniekiem ar atkartotam elpcelu infekcijam anamné&zg, kuri sanéma divas
intranazalas gripas vakcinas devas, salidzinajuma ar dalibniekiem, kuri sanéma divas injic€jamas gripas

vakcinas devas.

d Salidzinajuma ar injic&jamu gripas vakcinu Fluenz panaca par 64,4 % (1,4; 88,8) mazak gadijumu
476 zidainiem un mazuliem vecuma no 6 1idz 23 menesiem un par 48,2 % (12,7; 70,0) mazak gadijumu

1609 bérniem vecuma no 24 Iidz 71 ménesim.

¢ Noraditi dati par pétijuma dalibniekiem ar kliniski noteiktu astmas diagnozi, kuri sanéma vienu intranazalas
gripas vakcinas devu, salidzinajuma ar dalibniekiem, kuri sanéma vienu injic&jamas gripas vakcinas devu.
f Fluenz panaca par 64,4% (1,4; 88,8) mazak gadtjumu neka injic&jamas gripas vakcinas 476 zidainiem un
mazuliem 6 — 23 ménesu vecuma a un par 48,2% (12,7; 70,0) mazak gadijumu 1 609 bé&rniem vecuma no 24

— 71 ménesiem.

9 Jesniegtie dati attiecas uz petijuma dalibniekiem, kuriem kliniski diagnosticéta astma un kuri sanéma vienu
intranazalas gripas vakcinas devu, salidzinot ar tiem, kuri sanéma vienu injic€jamas gripas vakcinas devu.

5.2.

Nav piemérojams.

5.3.

Farmakokinétiskas ipasibas

Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartp@tijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati, toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu, lokalo panesamibu un neirovirulenci neliecina par pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.

Saharoze

Paligvielu saraksts

Kalija hidrogénfosfats
Kalija dihidrogénfosfats

Zelatins

Arginina hidrohlorids

Natrija glutamata monohidrats

Udens injekcijam

6.2.

Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
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6.3. Uzglabasanas laiks

15 nedglas

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat deguna aplikatoru argja iepakojuma, lai pasargatu to no gaismas.

Pirms lietosanas vakcinu var vienreiz iznemt no ledusskapja, uzglabajot Iidz 25 °C temperatiira
maksimali uz 12 stundam. Stabilitates p&tijumi norada, ka vakcinas komponenti ir stabili 12 stundas,
uzglabajot temperattra no 8 °C lidz 25 °C. Si perioda beigas Fluenz nekavgjoties jaizlieto vai
jaiznicina.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Fluenz pieejama ka deguna aerosola suspensija (0,2 ml) vienreiz lietojama deguna aplikatora

(I hidrolitiskas klases stikls) ar izsmidzinataju (no polipropiléna ar polietiléna varstuli), izsmidzinataja
gala aizsargvacinu (sintétiska gumija), virzuli, virzula aizbazni (butilgumija) un devas dalitaja
aizspiedni.

lepakojumu lielums — 1 vai 10 deguna aplikatori.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

IevadiSanas veids
Fluenz ir paredzeta tikai vienreizgjai intranazalai lietoSanai.
o Nelietojiet ar adatu. Nedrikst injicét.

Xr w0

o Nelietojiet Fluenz, ja deriguma termins ir beidzies vai ja vakcinas izsmidzinatajs izskatas bojats,
piemeram, ja virzulis ir pazudis vai novirzijies no izsmidzinataja, vai ir novérojamas kadas
nopliides pazimes.

o Parbaudiet vakcinas izskatu pirms lietoSanas. Suspensijai jabtt bezkrasainai lidz gaisi dzeltenai,
caurspidigai [1dz opalesc€josai. Var biit redzamas sikas, baltas dalinas.

° Fluenz ievada dalita deva, abas nass.

o Kad puse devas ievadita viena nasi, ievadiet otru pusi devas otra nasi tiilit vai péc Tsa briza.

o Vakcinas ievadisanas laika pacients var elpot normali — nav nepieciesams aktivi ieelpot vai
Snaukaties.

o Soli pa solim sekojiet liectoSanas noradijumiem Fluenz ievadiSanas shéma (1. zim&jums).
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1. Ziméjums

Fluenz ievadisana

Izsmidzinataja gala
aizsargvacins

Virzula aizbaznis

Devas dalitdja
aizspiednis

&

Virzulis

Parbaudiet deriguma
terminu

Zales nedrikst lietot p&c

deriguma termina
beigam, kas noradits uz
aplikatora etiketes.

Sagatavojiet aplikatoru

Nonemiet no

izsmidzinataja gala

aizsargvacinu. Atstajiet

vieta devas dalitaja

aizspiedni aplikatora otra
ala.

levietojiet aplikatoru
Pacientam atrodoties
stavus, ievietojiet
aplikatora galu nasf, lai
nodrog$inatu Fluenz
ievadiSanu deguna.

</a\

e

—

BE

Nospiediet virzuli
Ar vienu kustibu
nospiediet virzuli uz
prieksu, cik atri vien
iespéjams, lidz devas
dalitaja aizspiednis
nelauj virzit to talak.

Nonemiet devas dalitaja
aizspiedni

Lai ievaditu devu otra
nasi, satveriet un
nonemiet devas dalitaja
aizspiedni no virzula.

Izsmidziniet otra nast
levietojiet aplikatora
galu otra nast un ar
vienu kustibu nospiediet
virzuli uz prieksu, cik
atri vien iespejams,

lai ievaditu atliku$o
vakcinas devu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam par
mediciniskajiem atkritumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Zviedrija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/24/1816/001
EU/24/1816/002

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 03. junijs
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras ttmekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS
(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEG?ANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaja nosaukums un adrese

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

Liverpool L24 9JW
Lielbritanija

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Nemot véra konkrétos sabiedribas veselibas apstaklus saistiba ar gripas virusa sezonalo
epidemiologiju, kas prasa pareju uz trivalento vakcinu, un lai nodro§inatu agrinu piegadi, uz $§im zalém
attiecas uz laiku noteikts atbrivojums, kas lauj balstities uz s€riju kontroli, kas veikta registrétaja(-as)
vieta(-as), kas atrodas tre$aja valsti. Sis atbrivojums zaud@ speku 2025. gada 31. marta. ES veiktu
s€riju kontroles pasakumu Tstenosana, tostarp nepiecieSamas izmainas tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos, ir japabeidz, vélakais, lidz 2025. gada 31. martam, saskana ar saskanoto planu §is
test€Sanas nodosanai.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegsanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpas$niekam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un

pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:
o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta
jauna informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegsanas gadijuma.

15



111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TRISDALIGS KARTONA IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Fluenz deguna aerosols, suspensija

Gripas vakcina (dziva, intranazalai lieto$anai)
Influenza vaccine (live, nasal)

2024/2025 sezona

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Sadi tris rekombinanta gripas virusa* (dziva, novajinata) celmi**:

A/ Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 lidzigi celmi
(A/ Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FEU***

A/Thailand/8/2022 (H3N2) lidzigi celmi

(A/Thailand/8/2022, MEDI 370626) 107005 FEU***

B/ Austria/1359417/2021 Iidzigi celmi

(B/ Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107005 FEU***

.......................................................................................................... 0,2 ml deva

* Kultivéts apauglotas vistu olas no veselu vistu populacijas.

**  |egiits VERO $iinas, izmantojot reverso genétisko tehnologiju. Sis produkts satur genétiski
modific€tus organismus (GMO).

***  fluoresc€josa fokusa vienibas (fluorescent focus units, FFU)

S vakcina atbilst PVO rekomendacijam (ziemelu puslodei) un ES lemumam par 2024/2025 sezonu.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: saharozi, kalija hidrogénfosfatu, kalija dihidrogénfosfatu, Zelatinu, arginina hidrohloridu,
natrija glutamata monohidratu, Gideni injekcijam. Sikaku informaciju skattt lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, suspensija
1 vienreizgjas lietoSanas deguna aplikators (0,2 ml)
10 vienreizgjas lietosanas deguna aplikatori (0,2 ml katrs)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai intranazalai lietoSanai. Neinjicgt.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukceiju.

18




6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

Glabat deguna aplikatoru ar€ja kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM
(JA PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/24/1816/001 1 deguna aplikators.
EU/1/24/1816/002 10 deguna aplikatori.

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VIENREIZ LIETOJAMS DEGUNA APLIKATORS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Fluenz deguna aerosols, suspensija

Gripas vakcina
2024/2025 sezona

2. LIETOSANAS VEIDS

Tikai intranazalai lieto$anai.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,2 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fluenz deguna aerosols, suspensija
Gripas vakcina (dziva, intranazalai lietoSanai)
Influenza vaccine (live, nasal)

Pirms vakcinas ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums vai Jisu bérnam
svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- St vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas kada no mingtajam blakusparadibam, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai
farmaceitu. Tas attiecas ari uz jebkadam iesp&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Fluenz un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Fluenz ievadiSanas
Ka ievada Fluenz

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fluenz

lepakojuma saturs un cita informacija

Sk wnE

1. Kas ir Fluenz un kadam noliikam to lieto

Fluenz ir vakcina gripas profilaksei. To lieto b&rniem vecuma no 2 gadiem un pusaudziem lidz mazak
neka 18 gadu vecumam. Fluenz palidz&s aizsargat organismu pret trijiem $aja vakcina esoSajiem
virusa celmiem un citiem celmiem, kas ir cie$i saistiti ar tiem.

Ka Fluenz darbojas
Sanemot vakcinu, cilvéka imiina sistéma (organisma dabiska aizsardzibas sisteéma) pati saks razot
vielas aizsardzibai pret gripas virusu. Neviena no vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

Fluenz vakcinas virusus kultivé vistu olas. Katru gadu vakcinas iedarbiba ir veérsta pret trim gripas
virusa celmiem, saskana ar ikgadgjam Pasaules Veselibas Organizacijas rekomendacijam.

2. Kas jums jazina pirms Fluenz ievadiSanas

Jums neievadis Fluenz:

o ja Jums ir alergija pret aktivajam vielam, gentamicinu (raZoSanas procesa atliekvielu zimes)
vai kadu citu 6. punkta mingto $is vakcinas sastavdalu;

o ja Jums jebkad ir bijusi smaga alergiska reakcija pret olam vai olu olbaltumvielam. Alergisko
reakciju pazimes skatit 4. punkta,

o jaJums ir asins slimibas vai vézis, kas ietekmé imiino sistému,

o ja arsts Jums ir teicis, ka slimibas, zalu lietoSanas vai citas arstéSanas (piem&ram, akitas vai
hroniskas leikozes, limfomas, simptomatiskas HIV infekcijas, $tinu imiindefictta vai lielu
kortikosteroidu devu lietoSanas) dél Jums ir novajinata imiina sistéma;

o ja jau lietojat acetilsalicilskabi (viela, kas ir daudzu pretsapju un pretdrudza zalu sastava), zalu
ievadiSana netiks veikta loti retas, bet smagas slimibas riska dél (Reja sindroms).

Ja kaut kas no mingta attiecas Uz Jums, pastastiet savam arstam, medicinas masai vai farmaceitam.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Arstam vai medmasai ir japarliecinas, ka ir viegli nodrosinama atbilsto$a mediciniska arsté$ana un
uzraudziba reti sastopamu anafilaktisku reakciju (loti smaga alergiska reakcija, kuras simptomi ir
apgriitinata elposana, reibonis, vajs$ un straujs pulss un izsitumi uz adas) rasanas gadijuma pec
vakcinas ievadiSanas.

Pirms vakcinacijas konsultéjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu $ados gadijumos:

o jaJums ir smaga astma vai pasreiz sécosi elpojat;

o ja Jums ir smaga akiita slimiba, kas saistita ar drudzi vai infekciju, vai ja Jums ir deguna
nosprostojums. Arsts var nolemt atlikt vakcinaciju, [idz izziid drudzis vai deguna
nosprostojums;

o ja Jus esat cieSa saskareé ar kadu, kuram ir izteikti novajinata imiina sistéma (pieméram,
pacientu p&c kaula smadzenu transplantacijas, kuram nepieciesama izolacija);

o ja Jums ir jebkadi kirurgiski nekorigéti iedzimti defekti, kas skar galvaskausa un sejas kaulus
vai audus.

Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums, pirms vakcinacijas izstastiet savam arstam, medmasai vai
farmaceitam. Vins vai vina izlems, vai Fluenz vakcina ir Jums piemg&rota.

Bérni lidz <2 gadu vecumam
Blakusparadibu riska dél So vakcinu nedrikst lietot beérniem 1idz <2 gadu vecumam.

Citas zales, citas vakeinas un Fluenz

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ja persona, kura sanems vakcinu, lieto, pedgja laika ir

lietojusi vai vargtu lietot kadas citas zales, tostarp bezrecepsu zales.

o Nedodiet acetilsalicilskabi (vielu, kas ir daudzu pretsapju un pretdrudza zalu sastava)
bérniem 4 nedglas péc vakcinacijas ar Fluenz, ja vien arsts, medmasa vai farmaceits nav devis
citus noradijumus. Tas ir tapec, ka pastav risks saslimt ar Reja sindromu — loti retu, bet smagu
slimibu, kas var ietekm&t smadzenes un aknas.

o Ieteicams nesanemt Fluenz vakcinu vienlaikus ar gripai specifiskam pretvirusu zalém,
pieméram, ar oseltamiviru un zanavimiru. Tas ir tapéc, ka var mazinaties vakcinas efektivitate.

Jasu arsts, medmasa vai farmaceits izlems, vai varat sanemt Fluenz vienlaikus ar citam vakcinam.

Griitnieciba un barosana ar kriati

o Ja Jus esat gratniece, ja domajat, ka Jums varétu bit gritnieciba, vai planojat griitniecibu, vai
barojat bérnu ar kriiti, pirms §is vakcinas sanemsanas pastastiet to savam arstam, medmasai
vai farmaceitam. Fluenz nav ieteicams lietot sievietém griitniecibas laika vai zidiSanas
perioda.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

o Fluenz neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka ievada Fluenz

Fluenz jalieto tikai ka deguna aerosolu.

Fluenz nedrikst injicet.

Fluenz ievada aerosola veida katra nasi. Fluenz ievadiSanas laika Js varat elpot normali.
Nav nepiecieSams aktivi ieelpot vai Tsi ievilkt gaisu caur degunu.
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Deva

Ieteicama deva bérniem un pusaudziem ir 0,2 ml Fluenz, ievadot 0,1 ml katra nasi. Bérni vecuma no
2 lidz 8 gadiem, kuri ieprieks nav sanémusi gripas vakcinu, sanems otru devu péc vismaz 4 nedelu
intervala. Sekojiet arsta, medmasas vai farmaceita noradijumiem par to, vai un kad Jtsu bérnam biitu
jasanem otra deva.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Vaicgjiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam, ja v€laties uzzinat ko vairak par iesp&jamajam
Fluenz blakusparadibam.

Dazas blakusparadibas var izpausties smagi.

Loti reti (var tikt novérots lidz 1 pacientam no 10 000):
o smaga alergiska reakcija: smagas alergiskas reakcijas pazimes var bt elpas trikums un sejas
vai méles pietikums.

Ja noverojat jebkuru no ieprieks minetajam blakusparadibam, nekavejoties izstastiet to savam
arstam vai meklejiet medicinisko palidzibu.

Citas iespéjamas Fluenz blakusparadibas

Loti biezi (var tikt novérots vairak neka 1 no 10 pacientiem)
o tekoss vai aizlikts deguns;

o samazinata &stgriba;

o vispargja slikta passajiita.

Biezi (var tikt novérots Iidz 1 pacientam no 10)

. drudzis;
o sapes muskulos;
o galvassapes.

Retak (var tikt noveérots lidz 1 pacientam no 100)

. izsitumi;
o asinoSana no deguna;
o alergiskas reakcijas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz jebkadam iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat
zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Fluenz
Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot o vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz aplikatora etiketes un kastites aiz
apzimgjuma "EXP".
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Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Nesasaldét.
Uzglabat deguna aplikatoru argja iepakojuma, lai pasargatu to no gaismas.

Pirms lietosanas vakcinu var vienreiz iznemt no ledusskapja, 1idz 25 °C temperatiira uzglabajot ne
vairak par 12 stundam. Ja vakctma So 12 stundu laika netiek izlietota, ta jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fluenz satur

Aktivas vielas ir:

Sadi tris rekombinanta gripas virusa* (dziva, novajinata) celmi**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 lidzigs celms

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FEU***
A/Thailand/8/2022 (H3N2) lidzigs celms

(A/Thailand/8/2022, MEDI 370626) 107005 FEU***
B/Austria/1359417/2021 Iidzigs celms

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

*

Kultivéts apauglotas vistu olas no veselu vistu populacijas.

**  |egits VERO §iinas, izmantojot reverso genétisko tehnologiju. Sis produkts satur genétiski
modific€tus organismus (GMO).

***  fluorescgjosa fokusa vienibas (fluorescent focus units, FFU).

Si vakcina atbilst PVO (Pasaules Veselibas Organizacija) rekomendacijam (ziemelu puslodei)
un ES lémumam par 2024/2025 sezonu.

S vakcina var saturét §adu vielu zimes: olas olbaltumvielas (pieméram, ovalbuminu) un gentamicinu.
Citas sastavdalas ir saharoze, kalija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, zelatins, arginina
hidrohlorids, natrija glutamata monohidrats, fidens injekcijam.

Fluenz argjais izskats un iepakojums

Si vakeina ir deguna aerosola suspensija (0,2 ml) vienreiz lietojama deguna aplikatora (no

| hidrolitiskas klases stikla). lepakojumu lielums ir 1 vai 10 deguna aplikatori. Visi iepakojuma lielumi
jusu valstT var nebit pieejami.

Suspensija ir bezkrasaina vai gaisi dzeltena, caurspidiga vai nedaudz dulkaina. Var biit redzamas sikas,
baltas dalinas.

Registracijas apliecibas ipasnieks
AstraZeneca AB,

SE-151 85 Sodertdlje,

Zviedrija

RazZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

bbarapus
Actpa3enekabbirapusEOO/L

Ten.: +359 2 971 25 33

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420222807111

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZenecaTel: +372 6549 600

El\dda
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

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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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 o.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

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB o0.z.
Tel: +421 25737 7777



Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

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

Aléktop Qappaxevtikny Atd AstraZeneca AB

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

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/

Noradijumi veselibas apriipes specialistiem
Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Fluenz ir paredzets tikai vienreizéjai intranazalai lietoSanai.
Nelietojiet ar adatu. Nedrikst injicé&t.

%—ri; T w| [

Nelietojiet Fluenz, ja ir beidzies deriguma termins vai vakcinas izsmidzinatajs izskatas bojats,
pieméram, ja virzulis ir pazudis vai novirzijies no deguna aplikatora vai ir novérojamas kadas
noplides pazimes.

Parbaudiet vakcinas izskatu pirms lietoSanas. Suspensijai jabiit bezkrasainai lidz gaisi dzeltenai,
caurspidigai I1idz opalesc€josai. Var biit redzamas sikas, baltas dalinas.

Fluenz ievada dalita deva abas nasTs, ka noradits talak (skatit 3. punktu).

Kad puse devas ievadita viena nasi, ievadiet otru pusi devas otra nasi talit vai péc Tsa briza.
Vakcinas ievadiSanas laika pacients var elpot normali — nav vajadzibas aktivi ieelpot vai
Snaukaties.

Devas dalitdja
aizspiednis

&

Virzula aizbaznis

Izsmidzinataja gala
aizsargvacin$

Virzulis
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Parbaudiet deriguma
terminu

Produktu nedrikst lietot
p&c deriguma termina
beigam, kas noradits uz
aplikatora etiketes.

Sagatavojiet
aplikatoru
Nonemiet no
izsmidzinataja gala

aizsargvacinu. Atstajiet

vieta devas dalitaja
aizspiedni aplikatora
otra gala.

levietojiet aplikatoru
Pacientam atrodoties
stavus, ievietojiet
aplikatora galu nasf, lai
nodrosinatu Fluenz
ievadiSanu deguna.

Nospiediet virzuli
Ar vienu kustibu
nospiediet virzuli uz
prieksu, cik atri vien
iesp&jams, [idz devas
dalitaja aizspiednis
nelauj virzit to talak.

Nonemiet devas
dalitaja aizspiedni

Lai ievaditu devu otra

nasi, satveriet un

nonemiet devas dalitaja

aizspiedni no virzula.

Izsmidziniet otra nas1
levietojiet aplikatora galu
otra nasi un ar vienu
kustibu nospiediet virzuli
uz prieksu, cik atri vien
iesp€jams, lai ievaditu
atlikuSo vakcinas devu.

Informaciju par uzglabasanu un likvidésanu skatit 5. punkta.
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