ZALU A&&TS



1.  ZALU NOSAUKUMS
Fluenz Tetra deguna aerosols, suspensija

Gripas vakcina (dziva novajinata, intranazalai lietoSanai)
Influenza vaccine (live attenuated, nasal)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

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

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

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107040 FFU}&

A/Darwin/9/2021 (H3N2) lidzigs celms y/

(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1079402 @***

B/Austria/1359417/2021 Iidzigs celms

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) - @0’5 FFU***

BN

B/Phuket/3073/2013 lidzigs celms

(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) Qj 70205 Rk
K 0,2 ml deva

* kultivets apauglotas vistu olas no veselu vz Ampulécijas.

**  jegiits VERO $iinas, izmantojot reverso {ésko tehnologiju. Sis produkts satur genétiski
modific€tus organismus (GMO). ¢

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

S1 vakcina atbilst PVO rekomendéqi’&&( emelu puslodei) un ES 1émumam par 2023/2024 sezonu.

un gentamicins.
Maksimalais ovalbumina daudzums ir mazaks par 0,024 mikrogramiem uz 0,2 ml devu (0,12
mikrogramu uz ml).

Pilnu paligvielu saraks@% 6.1. apakSpunkta.

i
3. ZALUw
Deguna aerosols, Suspensija

Suspensija ir bezkrasaina vai gai$i dzeltena, caurspidiga vai opalescgjosa ar pH aptuveni 7,2. Var bt
redzamas sikas, baltas dalinas.

Sis vakcinas sastava var bt atlif sadam vielam: olu proteni (piem&ram, ovalbumins)

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Gripas profilakse beérniem un pusaudziem, sakot no 24 ménesu Iidz 18 gadu vecumam.

Fluenz Tetra lietoSanai jabalstas uz oficialajam rekomendacijam.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Beérniem no 24 ménesu vecuma un pusaudziem:
0,2 ml (ievada pa 0,1 ml katra nas).

Beérniem, kuri ieprieks nav bijusi vakcingti pret sezonas gripu, ir jaievada otru devu ar vismaz 4 nedélu
intervalu.

Fluenz Tetra nedrikst lietot zZidainiem un maziem b&rniem lidz 24 ménesSu vecumam drosibas
apsverumu dg] saistiba ar hospitalizacijas un sekSanas gadijumu skaita pieaugumu $aja iedzivotaju
grupa (skatit 4.8. apakSpunktu).

LietoSanas veids ,bj

Imunizacija jaievada intranazali. /®

Neinjicet Fluenz Tetra. &

Fluenz Tetra ievada dalita deva, abas nasis. Kad puse devas ieva@iené nasi, ievadiet atlikuSo devu
otra nasi tilit vai p&c Tsa briza. levadot vakcinu, pacients Vﬂﬁ& ormali — nav vajadzibas aktivi

ieelpot vai 1si ievilkt gaisu caur degunu.

Noradijumus par lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas A

- Paaugstinata jutiba pret aktivajam vigldm vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam (piem&ram, pret ie@), vai pret gentamicinu (iesp&jama atliekviela).

(piem&ram, ovalbuminu\

- Bérni un pusaudzi @Ski izteiktu imiindeficTtu slimibas vai imlinsupresivas terapijas
del, piemeram: akiita un hroniska leikémija, limfoma, simptomatiska HIV infekcija, Stnu
imiindeficta sindroms un kortikosteroidu lietoSana lielas devas. Fluenz Tetra lietoSana
nav kontrindi cilvekiem ar asimptomatisku HIV infekciju vai cilvékiem, kuri sanem
lokali lietm inhal&jamos kortikosteroidus vai sistematiski-kortikosteroidus nelielas

- Smaga alergiska reakcijz;{@aité, anafilakse) pret olam vai pret olu protetniem

devas, tem, kuri sanem kortikosteroidus ka aizvietojoSo terapiju, piemeram,
virs zsp€jas del.
- erii yh pusaudzi vecuma lidz 18 gadiem, kuri sanem salicilatus, jo konstat&ta saistiba

starp*Reja sindromu péc salicilatu lietoSanas un savvalas tipa gripas infekciju.
4.4. Tpasibridinajumi un piesardziba lietoSana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ievadito zalu nosaukumam un s€rijas numuram biitu jabat
skaidri pierakstitam.

Tapat ka péc gandriz visam vakcinam, vienméer janodroSina atbilsto$a arst€Sana un mediciniska
uzraudziba, lai kontrolétu Fluenz Tetra ievadiSanas izraisitu anafilaktisko reakciju vai nopietnu
paaugstinatas jutibas reakciju.



Fluenz Tetra nedrikst ievadit berniem un pusaudziem ar smagi izteiktu astmu vai aktivu sekSanu,
jo par Siem pacientiem kliniskajos petijumos nav iegiits pietickami daudz informacijas.

Vakcinas saneémgji jainformé, ka Fluenz Tetra ir dziva, novajinata virusa vakcina un iesp&€jama virusa
transmisija imankompromitétiem cilvékiem. Ja vien iesp&jams, vakcinas sanéméjiem jamégina
izvairTties no cieSas saskarsmes ar izteikti imiinkompromitetiem cilvékiem (pieméram, kaula
smadzenu transplantata sanéméjiem, kuriem nepiecieSama izolacija) 1-2 ned€las p&c vakcinacijas.
Fluenz kliniskajos p&tijumos maksimala vakcinas virusa izdaliSanas noverota 2—3 dienas p&c
vakcinacijas. Ja nav iesp&jams izvairities no saskarsmes ar izteikti iminkompromitetiem cilvékiem,
jaizverte iespgjamais gripas vakcinas virusa transmisijas risks salidzinajuma ar savvalas tipa gripas
virusa infic€Sanas un transmisijas risku.

Fluenz Tetra nekada gadijuma nedrikst injicet.

Informacija par Fluenz Tetra dro§ibu, ievadot to intranazali b&rmiem ar nekofi@% kraniofacialam

anomalijam, nav pieejama.
/Q&

Neievadiet Fluenz Tetra be&rmiem un pusaudziem, ja vini lieto sal@us
(skatit 4.3. apakSpunktu). 4 nedglas p&c vakcinacijas nelietoﬂ. X(:i 1latus berniem un pusaudziem, ja

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

vien to lietoSanai nav medicinisku indikaciju, jo zinots par R droma gadijumiem péc salicilatu
lietoSanas savvalas tipa gripas infekcijas perioda.

Petita trivalentas Fluenz vakcinas ievadiSana vienlai us&dzivﬁm, novajinatam masalu, epidémiska
parotita, masalinu un vgjbaku vakcmam, ka arT ar perqrali lietojamo poliovirusa vakcinu. Netika
novérotas kliniski nozimigas parmainas imiinajgsagbilde pret masalu, epidémiska parotita, v&jbaku
vakcinu, perorali lietojamo poliovirusa vaket %luenz Noveroja ievérojamas parmainas imiinaja
atbildes reakcija pret masalinu vakcinu. Tw%s parmainas var nebiit kltniski nozimigas, jo masalinu
vakcinas ievadiSanas rezims paredz imunijzacijif ar divam vakcinas devam. Sis ar trivalento Fluenz
vakcinu saistitais noverojums attiecas @enz Tetra lietoSanu, jo Fluenz Tetra (gripas vakcina —
dziva novajinata, nazala) ir identiska Rluerz vakcinai. Vieniga atSkiriba ir ta, ka vakcinai Fluenz Tetra
ir pievienots ceturtais celms (otrs M ).

Nav péetita Fluenz Tetra liet0§g@/1enlaikus ar inaktivétajam vakcinam.

Nav izvertéta Fluenz Tetr@sﬁana vienlaikus ar antiviralajiem lidzekliem, kas aktivi darbojas pret
gripas A un/vai B tipa siem. Tomér, ta ka gripas antiviralie lidzekli sp&j mazinat Fluenz Tetra
efektivitati, ieteicant dit vakcinu Iidz 48 stundam péc gripas antiviralas terapijas partraukSanas.
Gripas antiviralo % lietoSana divu nedelu laika p&c vakcinacijas var ietekmet vakcinas imiino
atbildes reakci

i
Ja Fluenz Tetra;wada vienlaikus ar gripas antiviralo terapiju, nepiecieSams apsvert revakcinaciju,
pamatojoties uz kliisku vertgjumu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Ir pieejami neliela apjoma dati par Fluenz Tetra lietoSanu griitniecibas laika. ASV registréta veselibas
apdro$inasanas pieprasijumu datu bazg 138 grutniecém, kuram tika registréta trivalentas Fluenz
vakcinas lietoSana, netika konstateta butiska, smagas pakapes nevélama ietekme uz mates veselibu.
Vairak ka 300 zinojumos, kuri sanemti AstraZeneca blakusparadibu zinoSanas sisttma par vakcinu

ievadiSanu grutniec@m netika konstat€tas neparastas griitniecibas komplikaciju tendences vai ietekme
uz augla veselibu.



Kaut petijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo
toksicitati un pecregistracijas dati apliecina zinamu droSumu ar vakcinas neuzmanigas lietoSanas
gadijuma, Fluenz Tetra nav ieteicams lietot gritniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai Fluenz Tetra izdalas cilveka piena. Ta ka daZzi virusi izdalas cilveka piena, Fluenz
Tetra nav ieteicams zidiSanas laika.

Ierobezotie pieejamie pieradijumi liecina, ka trivalentais Fluenz neizdalas cilvéka piena.
Fertilitate
Nav datu par iesp&jamo Fluenz Tetra ietekmi uz virieSu un sievieSu fertilitéti,bj
4.7. Ietekme uz speju vadrt transportlidzeklus un apkalpot meha &
Fluenz Tetra neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlx %S un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas . %
IAN
Kopsavilkums par drosibas datiem Q

Ar trivalento Fluenz vakcinu saistita drosibas pieredze g% uz Fluenz Tetra lietoSanu, jo Fluenz
Tetra (gripas vakcina — dziva novajinata, nazala) ir igentl a Fluenz vakcinai. Vieniga atSkiriba ir ta,

ka vakcinai Fluenz Tetra ir pievienots ceturtais ce otrs B celms).

piedalijas 2231 bérni un pusaudzi vecuma n z 17 gadiem, Fluenz kliniskajiem pé&tijumiem, kuros
piedalijas vairak neka 29 000 b&rmu un pysaudZu vecuma no 2 Iidz 17 gadiem, ka ar1 Fluenz
pécregistracijas drosibas pétijumiem, k; iedalijas vairak neka 84 000 b&rnu un pusaudzu vecuma
no 2 lidz 17 gadiem. Papildu pieredz a, lietojot Fluenz vakcinu péc tas registracijas.

Drosibas informacija par Fluenz Tetra ir balst'ga luenz Tetra klmiskajiem pé&tfjumiem, kuros

Klmiskajos petijumos iegitie re @par Fluenz Tetra drosibu bija [idzigi Fluenz droSibas datiem.
Klmiskajos petijumos Visbieia&verotﬁ blakusparadiba bija aizlikts deguns/rinoreja.

Nevélamo blakusparﬁdibu&)aksts

Nevélamo blakuspa&@[ieiums zinots §ada seciba:
Loti biezi (> 1/10¥/
Biezi (> 1/100 z@l 0)
Retak (> 1/1 000{idz < 1/100)
Reti (> 1/10 000 [tdz < 1/1000)
Loti reti (< 1/10 000)

Imiinds sistémas traucéjumi
Retak: paaugstinatas jutibas reakcijas (ieskaitot sejas tlisku, natreni un loti reti anafilaktiskas reakcijas)

Vielmainas un uztures traucéjumi
Loti biezi: samazinata &stgriba

Nervu sistemas traucéjumi
Biezi: galvassapes

Elposanas sistemas traucéjumi, kriisu kurvja un videnes slimibas
Loti biezi: aizlikts deguns/rinoreja



Retak: asinoSana no deguna

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Biezi: mialgija

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Loti biezi: vargums
Biezi: pireksija

Pediatriska populacija

Aktivi kontroléta kliniska petijuma (MI-CP111) noverots hospitalizacijas gadijuéjkaita biezuma
pieaugums (jebkura iemesla del) 180 dienu laika p&c pedgjas vakcias devas em un maziem
bérmiem vecuma no 6—11 ménesiem (6,1% Fluenz pret 2,6% injicgjamai @kcmal) Lielaka dala
hospitalizacijas gadijumu notika kunga-zarnu trakta un elpcelu infekcijy, irak neka 6 nedglas pec
vakcinacijas. 12 méneSu veciem un vecakiem Fluenz san€mgjiem hospi cijas gadjjumu

skaits nepalielinajas. Saja pasa pétijuma tika novérots séksanas 1& %dijumu skaita biezuma
pieaugums 42 dienas ilgi péc pedgjas vakcinas devas zidainiem u jem bérniem vecuma

no 623 ménesiem (5,9% Fluenz pret 3,8% injicEjamai gripas va 1). 24 menesu veciem

un vecakiem Fluenz sanéméjiem netika noverotas bieiékas,sfﬁxs lekmes. Fluenz Tetra nav

indic@ta lietoSanai zidainiem un maziem b&rniem lidz 24 mé ecumam (skatit 4.2. apakSpunktu).

Fluenz pécregistracijas pieredzg bijusi loti reti zinojumi @uena Barg€ sindromu un Leigh sindroma
(mitohondriala encefalomiopatija) simptomu saasinasanos®

ZinoS$ana par iesp&jamam nevélamam blakuspar" iba

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakBsparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzratudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot
par jebkadam iesp&jamam neveélamam paradibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktlnformagl

4.9. Pardozeésana

Fluenz Tetra pardozeSana ir maz 1%spéjama ieprieks iepildita izsmidzinataja del. Reti ir zinots par
lielakas devas neka ieteic ietoSanu un blakusparadibu biitiba bija pielidzinama tam, kas noverotas

pie ieteicamas Fluenz T@gvas.

/AN
5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcinas; dzivas, novajinatas gripas vakcinas; ATK kods: J07BB03
Kops 1985. gada visa pasaulé cirkulg divu dazadu izcelsmju (Viktorijas un Jamagatas) gripas B virusi.
Fluenz Tetra ir tetravalenta vakcina, kas satur antigé€nus pret Cetriem gripas virusa celmiem —
A(HIN1) celmu, A/(H3N2) celmu un diviem B celmiem (pa vienam no katras izcelsmes). Fluenz
Tetra vakcina ir razota tada pasa procesa ka Fluenz vakcina. Gripas virusa celmi Fluenz Tetra sastava
ir (a) aukstumam adaptéts (ca, cold-adapted); (b) jutigs pret temperatiiru (ts, temperature-sensitive);

un (¢) novdjindts (att, attenuated). Rezultata tie replicgjas aizdegun€ un inducg aizsargajosu imunitati.

Kliniskie pétijumi



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

Klmiska pieredze ar Fluenz vakcinu atbilst Fluenz Tetra vakcinai, jo abas vakcinas ir razotas,
izmantojot vienadu procesu, un to sastavs parklajas.

Pediatriskie petijumi

Fluenz efektivitate

Fluenz efektivitates datu informacija pediatrijas populacijai iegiita no 9 kontrol&tiem p&tjjumiem,
kuros piedalijas vairak neka 20 000 zidainu, bérnu un pusaudzu 7 gripas virusa sezonas. Cetri placebo
kontrol@ti petfjumi ietvera revakcinaciju otraja sezona. Fluenz uzradija lielaku efektivitati 3 aktivi
kontrol&tos pétijumos salidzinajuma ar injic€jamo gripas vakciu. 1. un 2. tabula apkopoti efektivitates
rezultati pediatrijas populacijai.

1. tabula Fluenz efektivitate placebo kontrolétos pediatriskajos pétyﬁ%

&i taite Efektivitate
4= o c
Pétijuma (. Vecuma Pe_tlju.ma Gripas @A) TI)* (9.5 A’ TI).
Regions . ~1.a | dalibnieku N Visi celmi
numurs intervals < b sezona elidzinatie - .
skaits celmi neatkarigi no
sakritibas
"N 85,4% 85,9%
D153-P502 Eiropa 61idz35M | 1616 QW (74,3; 92,2) (76,3; 92,0)
; P 14z , 88,7% 85.8%
,@ (82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
\ 2001 73.5% 72,0%
Afrika, - (63,6; 81,0) (61,9; 79,8)¢
DIS3-PSO4 | | tn-amerika | 0 14Z35M |1 SQ 002 73.6% 46,6%
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)
Azija/ - @ 62,2% 48,6%
D153-P513 Okeanija 6 Iidz 35 M A 2002 (43.6:75.2) (28,8 63.3)
Eiropa, Azija/ ~
2 - 78,4% 63,8%
D153-P522 O_keamja? 11 Iidz 24 @, 1150 2002-2003 (50,9: 91,3) (36,2: 79.8)
Latm-amerika ,& N
L 4
72,9% 70,1%
Azija/ \ 2000-2001 (62,8; 80,5) (60,9; 77,3)
D153-P501 g 12 M 2 764
Okeanija 2001-2002 84,3% 64.,2%
A (70,1; 92,4)° (44,2; 77,3)°
93,4% 93,4%
1996-1997 ’ ’
AV006 ASV o‘>15 lidz71 M 1259 (871’3’02/6’5) (878’2’190/6’5)
() ,170
X Q/ 19971998 | 53 1. 100) (77,7 92,6)"

"M=menesi. 2N

b Efektivitates H@. gada pétijuma dalibnieku skaits.

¢ Kultira apstﬁ:it[ gripas slimibas gadijumu skaita samazinaSanas, salidzinot ar placebo.

4D153-P504 kliniska petijuma dati attiecas uz pétijuma dalibniekiem, kuri sanémusi divas pétfjuma vakcinas
devas. Ieprieks nevakcinétiem pétijuma dalibniekiem, kuri san@ma vienu devu pirmaja gada, efektivitate bija
attiecigi 57,7% (95% TI: 44,7; 67,9) un 56,3% (95% TI: 43,1; 66,7), tadejadi pamatojot vajadzibu pec divam
vakcinas devam ieprieks nevakcingtiem bérniem.

¢D153-P501 pétijuma dalibniekiem, kuri sanéma 2 devas 1. gada un placebo 2. gada, efektivitate 2. gada
bija attiecigi 56,2% (95% TI: 30,5; 72,7) un 44,8% (95% TI: 18,2; 62,9), tad&jadi pamatojot vajadzibu péc
revakcinacijas otraja sezona.

fPrimara cirkulgjo3a celma antigénu struktiira atikiras no vakcinas sastava eso$ad H3N2 celma; efektivitate
pret nepielidzinato A/H3N2 celmu bija 85,9% (95% TI: 75,3; 91,9).

2. tabula Fluenz relativa efektivitate aktivi kontroletos pediatriskos pétijumos
ar injiceéjamu gripas vakeinu



Uzlabota Uzlabota
. Pétijuma . efektivitate efektivitate
Petjuma | g osions | YEUM2 | qolibnicku | CTIPAS (95% TI)® ©5% Th’
numurs intervals . sezona N Visi celmi
skaits Pielidzinati - .
celmi neatkarigi no
sakritibas
44,5% 54,9%
oSy, 004 (22,4; 60.6) (45.4; 62,9)°
MI-CP111 Azii /’ 6 Iidz 59 M 7 852 2005 mazak gadijumu mazak gadijumu
Ok N salidzinajuma ar salidzinajuma ar
ea-nija S T
injicgjamo formu injicgjamo formu
52,7% 52,4%
2000 (21,6; 72,2) (24,6; 70,5)¢
DI153-P514 | FEiropa | 6lidz71 M 2 085 2003 mazak gadijumu mazak gadijumu
salidzinajuma ar <' salidzinajuma ar
injicéjamo fo Oinj icgjamo formu
34,7% % 31,9%
2002 (3.9: 50 (1,15 53,5)
DI153-P515 | Eiropa 61idz17G 2211 mazak u mazak gadijumu
2003 L Lo
salidz ar salidzinajuma ar
formu injicgjamo formu

i
* M = menesi. G = gadi. Vecuma intervals, ka aprakstits p&tijuma prot

zinot ar injic€jamo gripas vakcinu.
zidainiem un maziem b&rniem
166 berniem vecuma no 24—

b Kultiira apstiprinatas gripas slimibas gadijumu skaita samazinagangs,
¢ Fluenz uzradija par 55,7% (39,9; 67,6) mazak slimibas gadiju W&
vecuma no 6—23 méneSiem un par 54,4% (41,8; 64,5) mazak gad

59 ménesiem, salidzinot ar injic€jamo gripas vakcinu. gl

4 Fluenz uzradija par 64,4% (1,4; 88,8) mazak slimibas gadjj 76 zidainiem un maziem bérniem vecuma
no 623 ménesiem un par 48,2% (12,7; 70,0) mazak gadiju&l 609 bérniem vecuma no 24—71 ménesim,
salidzinot ar injic€jamo gripas vakcinu. A

(\’b

iem un pusaudziem ar vieglu un vidgji smagu astmu, ir
bérniem, kuriem ir citas plauSu slimibas vai hroniskas
limibas, nav pietickama.

Fluenz droSums

Hroniskas slimibas

Lai gan vakcinas drosiba, to izmantojot
pieradita, informacija par vakcinas lietés
kardiovaskularas, metaboliskas vai' g&s

Petijuma (D153-P515), kura pie s beérni ar astmu vecuma no 6 lidz 17 gadiem (trivalenta Fluenz
vakcina: n=1,114, trivalenta i&ama gripas vakcina: n=1,115), nebija ievérojamu atskiribu starp
terapijas grupam ar astmasgsaasinasanas gadijumiem, vid€jo maksimalo izelpas plismas atrumu,
astmas simptomu raditaji i pamoSanas nakts laika raditajiem. SekSanas gadijumu skaits 15 dienu
laika p&c vakcinacij azaks Fluenz sane@mgjiem, salidzinot ar inaktivétas vakcinas sanémejiem
(19,5% pret 23,8%& ).

dalijas berni un pusaudzi ar vidgjas Iidz smagas pakapes astmu vecuma

(trivalenta Fluenz vakcina: n=24, placebo: n=24), primarais droSuma kriterijs un
procentualas izmainas paredzetaja piespiedu izelpas tilpuma 1 sekunde (FEV)), kas merits pirms un
pec vakcinacijas, terapijas grupas neatskiras.

Pettjumos, kuros piedalijas pieaugusie, procentuali lielai dalai no kuriem bija hroniskas blakus
slimibas, trivalentas Fluenz vakcinas droSuma dati bija salidzinami ar droSuma datiem, kas noveroti
pacientiem bez §Tm slimibam.

Imiinkompromiteéti pacienti

24 HIV inficétiem berniem un 25 HIV negativiem b&rniem vecuma no 1 [idz 7 gadiem, 243 HIV
inficétiem b&rmiem un pusaudziem vecuma no 5 lidz 17 gadiem, kas sanéma stabilu pretretrovirusu
terapiju, vakcinas virusa izdaliSanas biezums un ilgums bija salidzinams ar virusa izdaliSanas biezumu
un ilgumu veselam personam. P&c trivalentas Fluenznovertet vakcinas ievadiSanas netika konstatgtas
nevélamas blakusparadibas saistiba ar HIV virusa slodzi vai CD4 skaitliem. Divdesmit b&rni un
pusaudzi, kas ir viegli Iidz vid&ji imtinkompromitgti, vecuma no 5 Iidz 17 gadiem (kuriem tiek veikta
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kimijterapija un/vai staru terapija vai kuri nesen san@ma kimijterapiju) pec nejausas izvéles principa
tika sadaliti attieciba 1:1 trivalentas Fluenz vakcinas terapijas grupa un placebo grupa. Vakcinas virusa
izdaliSanas biezums un ilgums Siem imiinkompromitgtajiem be&miem un pusaudziem bija salidzinams
ar vakcinas virusa izdaliSanas biezumu un ilgumu veseliem berniem un pusaudziem. Fluenz un Fluenz
Tetra efektivitate saslim$anas ar gripu noverSana iminkompromit€tiem pacientiem nav noverteta.

Fluenz Tetra imunogenitate

Lai novertetu Fluenz Tetra imunogenitati salidzinajuma ar Fluenz imunogenitati (aktiva kontrole)
b&rniem un pusaudziem vecuma no 2 lidz 17 gadiem, tika veikts daudzcentru, nejausinats, dubultakls,
aktivi kontrol&ts neparakuma pétijums. Kopuma 2312 berni un pusaudzi p&c nejausibas principa tika
sadaliti grupas p&c vietas attieciba 3:1:1, lai sanemtu Fluenz Tetra vai vienu no divam salidzinamas
Fluenz vakcinas formam, katra no kuram satur B celmu, kas atbilst vienam no diviem B celmiem
Fluenz Tetra vakcina (Jamagatas izcelsmes B celmam un Viktorijas izcelsmes B celmam).

1ja@s kavesanas

— geometric mean
ttieciba pret divam
specifisko GMT HAI

Imunogenitate tika noverteta, salidzinot celmam specifisko seruma hemagluti
(HAI — haemagglutination inhibition) antivielu vidgjos geometriskos tit
titre) péc devas ievadiSanas. Fluenz Tetra uzradija imunologisku neparg
Fluenz formam, jo augstaka robeza katrai no ¢etram 95% TI saistiba c

antivielu limeni p&c devas ievadiSanas bija < 1,5. &

Pieauguso pétijumi .

Atseviskos placebo kontrol€tos petijumos konstatéts, ka Fl N it dalgji efektivs picaugusajiem.
Tomer secinajumus par §1s vakcinas klmisko ieguvumu piea jiem nevar izdarit, jo dazos kliniskos
petijumos, kuros tika veikts salidzinajums ar injicgj amﬁm@as akctnam, ieguti rezultati, kas
liecinaja par zemaku Fluenz efektivitati.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas A

Nav piemérojamas. Q@

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiiti da:1l par atkartotu devu toksicitati, toksisku ietekmi uz

reproduktivitati un attistibu, 1okﬁlozm amibu un neirovirulenci neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA Il%RMACIJA

6.1. Paligvielu saral@j

Saharoze @

Kalija hidrogepfos

Kalija dihidroge ats

Zelatins (ciiku, A tips)

Arginina hidrohlorids

Natrija glutamata monohidrats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dg€] vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

18 nedgelas.



6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldgt.

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

Pirms lietoSanas vakcinu var vienreiz iznemt no ledusskapja, uzglabajot Iidz 25 °C temperattra
maksimali uz 12 stundam. Stabilitates petijumi norada, ka vakcinas komponenti ir stabili 12 stundas
uzglabajot temperatiird no 8 °C lidz 25 °C. S1 perioda beigas Fluenz Tetra nekavgjoties jaizlieto vai
jaiznicina.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

klases stikls) ar izsmidzinataju (no polipropiléna ar polietiléna varstuli inataja gala
aizsargvacinu (sinttiska gumija), virzuli, virzula aizbazni (butilgumi]i evas dalitaja aizspiedni.

X
X

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami. J
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi @digmi par rikoSanos

Fluenz Tetra pieejama ka 0,2 ml suspensija vienreiz€jas lietoSanas degun% ;s@orﬁ (I hidrolitiskas

Iepakojuma lielums — 1 vai 10.

IevadiSanas veids 5
Fluenz Tetra IR PAREDZETS TIKAI INTRANAQAI LIETOSANAL
. NELIETOJIET AR ADATU. Neinjicéjieyb

%{:JI—I‘H I Q
2

. Nelietojiet Fluenz Tetra, ja de &m termins ir beidzies vai ja vakcinas izsmidzinatajs izskatas
bojats, piemeram, ja virzuli azudis vai novirzijies no izsmidzinataja, vai ir novérojamas
kadas zalu noplades paﬂ* :

. Parbaudiet vakcinas izskatt’pirms lietoSanas. Suspensijai jabiit bezkrasainai 11dz gaisi dzeltenai,
caurspidigai [1dz op, gjosai. Var biit redzamas sikas, baltas dalinas.

° Fluenz Tetra iev ta deva, abas nasis.
° Kad puse de mta viena nasi, ievadiet atlikuSo devu otra nast tilit vai p&c Tsa briza.
. Ievadot Vah@acients var elpot normali — nav vajadzibas aktivi ieelpot vai si ievilkt
gaisu cayfidegunu.
. Soli pa@ekoj iet lietoSanas noradijumiem Fluenz Tetra ievadiSanas shema (1. Zim&jums).

1. Ziméjums  Fluenz Tetra ievadiSana

Devas dalitdja

Virzula aizbaznis A
’ aizspiednis

Izsmidzinataja gala
aizsargvacins

Virzulis
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Parbaudiet deriguma Sagatavojiet aplikatoru  Ievietojiet aplikatoru

terminu Nonemiet no Pacientam atrodoties
Produktu nedrikst lietot  aplikatora gala stavus, ievietojiet

peéc deriguma termina gumijas aizsargvacinu. aplikatora galu nas, lai
beigam, kas noradits uz ~ Atstajiet vieta devas nodroSinatu Fluenz
aplikatora etiketes. dalitaja aizspiedni Tetra ievadiSanu deguna.

aplikatora otra gala.

(i\

e

Nospiediet virzuli Nonemiet devas dalitaja iniet otra nast
Ar vienu kustibu aizspiedni Ie @i jict aplikatora
nospiediet virzuli uz Lai ievaditu devu otra otra nasi un ar
prieksu, cik atri vien nasi, satveriet un enu kustibu nospiediet
iespéjams, [1dz devas nonemiet devas dalitaj irzuli uz prieksu, cik
dalitaja aizspiednis aizspiedni no virzul atri vien iespejams,
nelauj virzit to talak. @ lai ievaditu atlikuso

vakcinas devu.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali "izrﬁc?a atbilstosSi viet€jam prasibam par
mediciniskajiem atkritumiem.
S
7.  REGISTRACIJAS Al’i AS IPASNIEKS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sédertilje @

Zviedrija @
/AN
8. REGISW AS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/13/887/003 Wo augsas iepildits kastes komplekts. 1 smidzinatajs.
EU/1/13/887/004 No augsas iepildits kastes komplekts. 10 smidzinataji.

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2013. gada 4. decembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2018.gada 20.novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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AN
I PIELIKUMS Q

A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VI -U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS
(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTI Néw LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

C. (CIT1 REGISTRACI:EAS OSACIJUMI UN PRASIBAS
I

OBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN

D. NOSAciJUMLVﬂ ]
ADY LIETOSANU

EFEKTIVU agq

S
/\Qj

,\/’O
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A. BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS I1ZLAIDI

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

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG /@

Niderlande

AstraZeneca Nijmegen B.V., ,bc

MedImmune, UK Limited cé

Plot 6, Renaissance Way .
Boulevard Industry Park J \
Speke Q
Liverpool L24 9JW Qj
Lielbritanija &

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, @tbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums

un adrese @

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS U I_$O§ANAS NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales. . \{
e Oficiala serijas izlaide :’O

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

<

C. CITIRE CIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiskilafjaunojamais 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 agenturas timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)
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Registracijas apliecibas ipasniekam (RAI) javeic nepiecieS8amas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.
Atjauninats RPP jaiesniedz:
. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta
jauna informacija, kas var bitiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus min€tos dokumentus var iesniegt

&
/,
&
X
J \(’)

®0>
T\
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIE Q\IAS INSTRUKCIJA






INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS AR 1 VIENREIZEJAS LIE_TOSANAS DEGUNA APLIKATORU
(TRISDALIGA KARTONA IEPAKOJUMA)
IEPAKOJUMS AR 10 VIENREIZEJAS LIETOSANAS DEGUNA APLIKATORIEM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Fluenz Tetra deguna aerosols, suspensija

Gripas vakcia (dziva novajinata, intranazalai lietoSanai)
Influenza vaccine (live attenuated, nasal)

2023/2024 sezona

2

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMSH, 37

O
Sadi cetri rekombinanta gripas virusa* (dziva, novajinata) celmi**: {

X

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 lidzigs celms o %
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) J.,N0" 05 FRU***
A/Darwin/9/2021 (H3N2) Iidzigs celms @Q
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) & 1070405 FFU**x*
B/Austria/1359417/2021 Iidzigs celms !
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 2 1070403 FRU***
B/Phuket/3073/2013 lidzigs celms Q

(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) 1070405 FFU***

............................................................ (@0,2 ml deva
N

* kultivéts apauglotas vistu @0 veselu vistu populacijas.

**  jegiits VERO §inas, izmafioet reverso genétisko tehnologiju. Sis produkts satur genétiski
modificetus organismus (GMO).

*#*  fluorescgjosa fokus@nibas (fluorescent focus units, FFU)

S1 vakcina atbilst P‘K endacijam (ziemelu puslodei) un ES 1émumam par 2023/2024 sezonu.

o)

3.  PALIGVIELU SARAKSTS
|4

Satur arT: saharozi, kalija hidrogénfosfatu, kalija dihidrogénfosfatu, zelatinu (ciku, A tips),
arginina hidrohloridu, natrija glutamata monohidratu, Gdeni injekcijam.

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(-I)
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Tikai intranazalai lietoSanai. Neinjicet.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS O

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI N

INN
Uzglabat ledusskapi. Q

Nesasaldet. &

Sargat no gaismas. s

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKU]Q:I ICINOT NEIZLIETOTAS ZALES
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS,’KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM
(JA PIEMEROJAMS) »

v

2

L 4

11. REGISTRACIJAS APILECiBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB %

SE-151 85 Sodertil; Q/
Zviedrija /

A,

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/13/887/003 No augsas iepildits kastes komplekts. 1 smidzinatajs.
EU/1/13/887/004 No augsas iepildits kastes komplekts. 10 smidzinataji.

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

18




‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

Vd

; &
X
J \O)

&o)

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT #ONA

2
&

,\’/fo
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VIENREIZEJAS LIETOSANAS DEGUNA APLIKATORS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Fluenz Tetra
Gripas vakcina
2023/2024 sezona

2.  LIETOSANAS VEIDS PR

Tikai intranazalai lietoSanai. @

3. DERIGUMA TERMINS

EXP . @

4. SERIJAS NUMURS @"

Lot k

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI V, IBU DAUDZUMS
0,2 ml c
’\K

6. CITA A@
2
&

,\’/fo
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

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

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

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

- S1 vakeina ir parakstita tikai Jums vai Jisu bérnam. Nedodiet to citiem.

- Ja kada no min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, konsultg; ie%r arstu, medmasu
vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz jebkadam iesp&jamam blakusparﬁdi% s nav minétas $aja

instrukcija. Skatit 4. punktu.
A,
Saja instrukcija varat uzzinat: @
Kas ir Fluenz Tetra un kadam noliikam to lieto &/
Kas Jums jazina pirms Fluenz Tetra ievadiSanas . @

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka ievada Fluenz Tetra J :\
Ka uzglabat Fluenz Tetra &

S

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fluenz Tetra un kadam nolika Léto

Fluenz Tetra ir vakcina gripas profilaksei. T@b) bérniem no 24 m&nesu vecuma un pusaudziem
lidz 18 gadu vecumam. Fluenz Tetra palidzes aizsargat organismu pret Cetriem $aja vakcina esosajiem
virusa celmiem un citiem celmiem, kas §1 saistiti ar tiem.

L 4

N

Ka darbojas Fluenz Tetra 2
Sanemot vakcinu, cilvéka imiina sg steéma (organisma dabiska aizsardzibas sist€ma) pati saks razot
vielas aizsardzibai pret gripasyvirusu. Neviena no vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

Fluenz Tetra Vakcin&%@m kultive vistu olas. Katru gadu vakcinas iedarbiba ir versta pret Cetriem
gripas virusa cel skana ar ikgad&jam Pasaules Veselibas Organizacijas rekomendacijam.

2. Kas jums jazina pirms Fluenz Tetra ievadiSanas

Jums neievadis Fluenz Tetra:

. ja Jums ir alergija pret gentamicinu, Zelatinu vai kadu citu §is vakcinas sastavdalu

(min&tas 6. punkta “Iepakojuma saturs un cita informacija”). Alergisko reakciju pazimes
skatit 4. punkta “Iesp&jamas blakusparadibas”

. ja Jums ir bijusas smagas alergiskas reakcijas pret olam un olu proteiniem. Alergisko
reakciju pazimes skatit 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas”;

° ja Jums ir asins slimibas vai vézis, kas ietekmé imiino sistemu;

. ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir novajinata imiina sistéma slimibas, zalu lietoSanas vai citas
arstniecibas dél;

. ja jau lietojat acetilsalicilskabi (viela, kas ir daudzu pretsapju un pretdrudza zalu sastava), zalu

ievadiSana netiks veikta loti retas, bet smagas slimibas riska del (Reja sindroms).
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Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, pastastiet savam arstam, medicinas masai vai farmaceitam
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms vakcinacijas konsult&jieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

. ja bérns ir jaunaks par 24 méneSiem. B&rniem, kuri jaunaki par 24 ménesiem,
nevajadz&tu sanemt $o vakcinu, jo pastav blakusparadibu risks.

. ja Jums ir smagi izteikta astma vai pasreiz s€cosi elpojat;

. ja Jus esat cieSa saskarsme ar kadu, kuram ir izteikti novajinata imiina sistema

(pieméram, kaula smadzenu transplantacijas pacients, kuram nepiecieSama izolacija).

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, pirms vakcinacijas izstastiet savam arstam, medmasai
vai farmaceitam. Vins$ vai vina izlems, vai Fluenz Tetra vakcina ir Jums piem&

Citas zales, citas vakcinas un Fluenz Tetra ,b

/
Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ja persona, kura sanems @u, lieto, pedgja laika ir
lietojusi vai varetu lietot kadas citas zales, tostarp bezrecepsu zale (

. Nedodiet acetilsalicilskabi (vielu, kas ir daudzu pretsapju drudza zalu sastava)
bérniem 4 nedglas ilgi pec vakcinacijas ar Fluenz Tetra?j arsts, medmasa vai farmaceits
nav devis citus noradfjumus. Tas ir tapec, ka pastav s i%limt ar Reja sindromu — loti retu,
bet smagu slimibu, kas var ietekm&t smadzenes un a

. Ieteicams nesanemt Fluenz Tetra vakcinu vien r gripas-specifiskiem antiviraliem
medikamentiem, piem&ram, ar oseltamivir un Z&vimir. Tas ir tap&c, ka var mazinaties
vakcinas efektivitate.

Jusu arsts, medmasa vai farmaceits izlems, vai ‘%sar}emt Fluenz vienlaikus ar citam vakcinam.

Griitnieciba un baroSana ar kruti Q

. Ja Jus esat griitniece, ja domajat, Jea Jums varetu biit griitnieciba, vai planojat gratniecibu, vai
barojat bérnu ar kriiti, pirms §1s yakKcihas sanemsanas pastastiet to savam arstam, medmasai
vai farmaceitam. Fluenz Te?a&@\

perioda. @

ieteicams lietot sievietem gritniecibas laika vai zidiSanas

Transportlidzeklu vadiSana ehanismu apkalpoSana
. Fluenz Tetra neietekme vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

3. Ka ievad %z Tetra

Fluenz Tetra ir vada arsta, medmasas vai farmaceita uzraudziba.
Fluenz Tetra jalieto tikai ka deguna aerosolu.
Fluenz Tetra nedrikst injicét.

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

Devas

Ieteicama deva bérniem un pusaudziem ir 0,2 ml Fluenz Tetra, ievadot 0,1 ml katra nasi. Berni, kuri
iepriekS nav sanemusi gripas vakcinu, sanems otru devu péc vismaz 4 ned€lu intervala. Sekojiet
arsta, medmasas vai farmaceita noradijjumiem par to, vai un kad Jiisu be&rnam biitu jasanem otra deva.

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

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Vakcinas
klmiskajos petijumos lielaka dala blakusparadibu bija vieglas pakapes un 1slaicigas.

Vaicajiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam, ja v€laties uzzinat ko vairak par iespgjamajam
Fluenz Tetra blakusparadibam.

Dazas blakusparadibas var izpausties smagi.
Loti reti

(var tikt novérots lidz 1 pacientam no 10 000):
. smaga alergiska reakcija: smagas alergiskas reakcijas pazimes var but W tkums un sejas

vai méles pietukums.
A,

Ja noverojat jebkuru no iepriek§ min&tajam blakusparadibam, nekavéj @zstﬁstiet to savam
arstam vai meklejiet medicinisko palidzibu. 6

Citas iespéjamas Fluenz Tetra blakusparadibas . \@

. tekoss vai aizlikts deguns
. samazinata estgriba
° nespeks A

Biezi @

(var tikt novérots lidz 1 pacientam no 10): Q

J
Loti biezi Q
(var tikt novérots vairak neka 1 no 10 pacientiem): &

. drudzis
. sapes muskulos %
o galvassapes ’\{

Retak A@

(var tikt novérots lidz 1 pacie no 100):

. izsitumi

. asinoSana no deg @

o alergiskas rea@

ZinoSana par 4 radibam

Ja Jums rod@adas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz jebk#idam iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat
zinot par blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Fluenz Tetra

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz aplikatora mark&uma péc
apzim&juma "EXP".

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Nesasaldet.
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Uzglabat deguna aplikatoru argja iepakojuma, lai pasargatu to no gaismas.

Pirms lietoSanas vakcinu var vienreiz iznemt no ledusskapja, uzglabajot Iidz 25 °C temperattra
maksimali uz 12 stundam. Ja vakcina So 12 stundu laika netiek izlietota, ta jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fluenz Tetra satur

2

Aktivas vielas ir

Sadi ¢etri rekombinanta gripas virusa* (dziva, novajinata) celmi**: @
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 Iidzigs celms

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 10" OQFU***
A/Darwin/9/2021 (H3N2) Iidzigs celms

(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) J :\ 03 FRU***
B/Austria/1359417/2021 Iidzigs celms

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) & 1079403 FRU#**x*
B/Phuket/3073/2013 lidzigs celms : s

(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) ,b 1070203 FRU*#*
.................................................................................................... 0,2 ml deva

**  jegiits VERO §linas, izmantojo o genétisko tehnologiju. Sis produkts satur gengtiski
modific€tus organismus (G
*#*  fluorescgjosa fokusa vient uorescent Jfocus units, FFU).

S1 vakcina atbilst PVO (Pasaules beseﬁbas Organizacija) rekomendacijam (ziemelu puslodei)
un ES [émumam par 2023 4 sezonu.

* kultivets apauglotas vistu olas @lu vistu populacijas.
S

Citas sastavdalas ir %, kalija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, Zelatins (cuku, A tips),
arginina hidrohlol@ ijja glutamata monohidrats, tidens injekcijam.

Fluenz Tetra argjafs izskats un iepakojums

Si vakcina ir deguna aerosola suspensija vienreizgjas lietosanas deguna aplikatora (0,2 ml), kas
pieejams iepakojuma pa 1 un 10. Visi iepakojuma lielumi jusu valstt var nebiit pieejami.

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

Registracijas apliecibas ipaSnieks
AstraZeneca AB,

SE-151 85 Sodertélje,

Zviedrija

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

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

Liverpool, L24 9JW,
Lielbritanija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:
Lietuva @j

UAB ,,AstraZeneca

Tel: +370 5 266056@

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbarapus Luxembour mburg
Actpa5enexabbarapusEOO/] AstraZeneca

) .)

Ceska republika Magya%
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Astr@e Kft

Tel: +420222807111 1 883 6500
Danmark . §!alta

AstraZeneca A/S ssociated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 @Tel: +356 2277 8000
Deutschland Q Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +31 79 363 2222

Tel: +49 40 809034100 { :
Eesti @

Norge
AstraZeneca AS

TIf: +47 21 00 64 00

3 Osterreich

| WYX ] @ ..
AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 2 106 ’8 Tel: +43 1 711310
Espaia %
AstraZeneca Farfacéutica Spain, S.A.

AstraZenecaTel: +372 6549

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal
AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33 1 412940 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000
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Tel: +351 21 434 61 00

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



Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB o.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy
Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige
Aréktop Qappaxevtikng Atd AstraZeneca AB %
TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000 ,b
Latvija United Kingdo *ﬂkr Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK
Tel: +371 67377100 Tel: +44 158 836
v X2
Si lietoSanas instrukcija pedeéjo reizi parskatita. ») :\

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zaleém ir pieejama Eiropas ZQ entliras timekla vietne
http://www.ema.europa.eu/.

T

Noradijumi veselibas apriipes speciﬁlistieQ

Talak sniegta informacija paredzeta tik; elibas apriipes specialistiem.

L 4

Fluenz Tetra ir paredzéts tikai intragazalai lietoSanai.

. Nelietojiet F1 n@"ra, ja deriguma termins ir beidzies vai ja vakcinas izsmidzinatajs izskatas
bojats, pie ja virzulis ir pazudis vai novirzijies no izsmidzinataja, vai ir novérojamas

kadas zalw n es pazimes.
. Parbaudietivakcinas izskatu pirms lietoSanas. Suspensijai jabut bezkrasainai I1dz gaisi dzeltenai,
caurspidiga¥1idz opalescgjosai. Var biit redzamas sikas, baltas dalinas.

. Fluenz Tetra ievada dalita deva, abas nasis ka noradits talak. (Skatit ar1 “Ka ievada Fluenz
Tetra”, 3. punktu)

. Kad puse devas ievadita viena nasi, ievadiet atlikuSo devu otra nasi talit vai pec Tsa briza.

. Ievadot vakcinu, pacients var elpot normali — nav vajadzibas aktivi ieelpot vai Tsi ievilkt

gaisu caur degunu.

27


http://www.ema.europa.eu/

Izsmidzinataja gala
aizsargvacins

Virzula aizbaznis

Devas dalitdja
aizspiednis

Parbaudiet deriguma
terminu

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

Sagatavojiet
aplikatoru

Nonemiet no aplikatora
gala gumijas
aizsargvacinu. Atstajiet

vieta devas dalitaja &
a

aizspiedni aplikator
otra gala.

Nospiediet virzuli
Ar vienu kustibu
nospiediet virzuli uz
prieksu, cik atri vien

AN

Ievietoji ikatoru
Paci t@trodoties
stak, o]\wetojiet

a ﬁh a galu nast,
%d oSinatu Fluenz

ra ievadiSanu deguna.

Nofighiie
d&a]a aizspiedni

Lai 1evaditu devu

%trﬁ nasi, satveriet un
iespéjams, I1dz deva@ onemiet devas dalitaja

dalitaja aizspiedn\
nelauj virzit to

aizspiedni no virzula.

Par uzglabﬁéakaidéﬁanu skatit 5. punktu.
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Izsmidziniet otra nasi
Ievietojiet aplikatora galu
otra nasi un ar vienu
kustibu nospiediet virzuli
uz prieksu, cik atri vien
iesp€james, lai ievaditu
atliku$o vakcinas devu.




