ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Fluad Tetra suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima tal-influwenza (antigen tal-wi¢¢, inattivata, adjuvanted)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Antigeni tal-wic¢ tal-virus tal-influwenza (haemagglutinin u neuraminidase), inattivati, tar-razez li
gejjin*:

F’kull doza ta’ 0.5 mL

Razza simili ghal A/Victoria/4897/2022 15-il mikrogramma HA™
(HIN1)pdm09
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

Razza simili ghal A/Thailand/8/2022 (H3N2) 15-il mikrogramma HA™
(A/Thailand/8/2022, IVR-237)

Razza simili ghal B/Austria/1359417/2021 15-il mikrogramma HA™
(B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

Razza simili ghal B/Phuket/3073/2013 15-il mikrogramma HA™
(B/Phuket/3073/2013, BVR-1B)

*ippropogati fil-bajd fertilizzat tat-tigieg minn gruppi ta’ tigieg f’sahhithom u adjuvanted b>’MF59C.1
**haemagglutinin

Adjuvant MF59C.1 li f’kull doza ta’ 0.5 mL fih: squalene (9.75 mg), polysorbate 80 (1.175 mg),
sorbitan trioleate (1.175 mg), sodium citrate (0.66 mg) u citric acid (0.04 mg).

It-tilgima hi konformi mar-rakkomandazzjonijiet tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (World Health
Organisation, WHO) (emisferu tat-Tramuntana) u mar-rakkomandazzjoni tal-UE ghall-istagun
2024/2025.

Fluad Tetra jista’ jkun fih trac¢i ta’ bajd bhal ovalbumin jew proteini tat-tigieg, kanamycin u
neomycin sulphate, formaldehyde, hydrocortisone, cetyltrimethylammonium bromide (CTAB) li

jintuzaw wagqt il-process tal-manifattura (ara sezzjoni 4.3).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Suspensjoni ta’ lewn abjad qisu halib.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Profilassi tal-influwenza fl-adulti minn 50 sena ’l fuq.

Fluad Tetra ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.
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4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Doza wahda ta’ 0.5 mL.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Fluad Tetra fit-tfal mit-twelid sa inqas minn 18-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa. Data disponibbli attwalment dwar is-sigurta u l-immunogenicita fi tfal li jkollhom
minn 6 xhur sa inqas minn 6 snin hija deskritta fis-sezzjonijiet 4.8 u 5.1 izda ma tista’ ssir I-ebda

rakkomandazzjoni dwar pozologija.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal injezzjoni ghal gol-muskoli biss.
Is-sit tal-injezzjoni ppreferut huwa I-muskolu tad-deltoid fin-naha ta’ fuq tad-driegh.

It-tilgima m’ghandhiex tinghata fil-vini, taht il-gilda jew gol-gilda u m’ghandhiex tithallat ma’ tilqim
iehor fl-istess siringa.

Ghal istruzzjonijiet fuq il-preparazzjoni tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanzi attivi, jew ghal kwalunkwe komponent tal-adjuvant, jew ghal
kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1, jew ghat-trac¢i ta’ residwi possibbli bhal
ovalbumin, kanamycin u neomycin sulphate, formaldehyde, hydrocortisone u
cetyltrimethylammonium bromide (CTAB).

Reazzjoni allergika severa (ez. anafilassi) ghal tilqima tal-influwenza i nghatat precedentement.
4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod c¢ar.

Sensittivita eccessiva u anafilassi

Kura u supervizjoni medika adattati ghandhom dejjem ikunu disponibbli fil-pront f’kaz ta’ avveniment
anafilattiku wara 1-ghoti tat-tilgima.

Mard fl-istess hin

It-tilgim ghandu jigi pospost f’pazjenti b’mard bid-deni sakemm id-deni jghaddi.

Trombocitopenija u disturbi ta’ koagulazzjoni

Bhal kull tilgima li tista’ tigi injettata, Fluad Tetra ghandu jinghata b’attenzjoni lil individwi bi
trombocitopenja jew b’disturb ta’ hrug ta’ demm minhabba li jista’ jsehh hrug ta’ demm wara ghoti
gol-muskoli.



Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Jista’ jsehh sinkope (hass hazin) wara, jew anke qabel, kull tilqgima bhala rispons psikogeniku ghall-
injezzjoni bil-labra. Dan jista’ jkun akkumpanjat minn diversi sinjali newrologici bhal disturb fil-vista
temporanju, parestesija u movimenti tonici-klonici fir-riglejn jew fid-dirghajn matul l-irkupru. Huwa
importanti li jkun hemm proc¢eduri fis-sehh sabiex ikunu evitati korrimenti minn hass hazin.

Individwi immunokompromessi

Ir-rispons tal-antikorpi f’pazjenti b’immunosuppressjoni endogena jew iatrogenika jista’ jkun
insuffi¢jenti biex jipprevjeni l-influwenza.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tat-tilgima

Rispons immuni protettiv jista’ ma jinkisibx fir-ricevituri kollha tat-tilqima.

Ecéc¢ipjenti b’effett maghruf

Sodium

Din it-tilgima fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa mis-
sodium’.

Potassium

Din it-tilgima fiha ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hielsa mill-potassium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemm l-ebda data klinika disponibbli dwar 1-ghoti fl-istess hin ta’ Fluad Tetra ma’ tilgim iehor.
Jekk din it-tilgima tkun se tintuza fl-istess hin ma’ tilqima ohra, ghandha tinghata f’sit tal-injezzjoni
ohra u preferibbilment fuq dirghajn/riglejn differenti. Wiehed ghandu jinnota li r-reazzjonijiet avversi
jistghu jihraxu bi kwalunwe tip ta’ ghoti flimkien.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tgal

Din il-medi¢ina mhijiex indikata f’nisa li jistghu johorgu tqal (ara sezzjoni 4.1). M’ghandiex tintuza
f’nisa li huma tqal, jew li jistghu jkunu tqal, jew minn nisa li jkunu ged ireddghu.

Tqala

M’hemmzx dejta dwar l-uzu ta’ Fluad Tetra f'nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti diretti jew
indiretti tossic¢i fuq is-sistema riproduttiva.

Fertilita

M’hemm l-ebda data disponibbli dwar il-fertilita fil-bnedmin. Data f’annimali ma wrietx effetti fuq il-
fertilita fin-nisa. [l-fertilita fl-irgiel ma gietx evalwata fl-annimali.



4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Fluad Tetra m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni. Madankollu, evita s-sewqan jew l-uzu ta’ magni jekk l-abbilta tieghek li tirreagixxi tonqos
minhabba xi whud mill-effetti msemmija taht sezzjoni 4.8, bhal gheja, li tista’ temporanjament
taffettwa l-abbilta li ssuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Adulti minn 50 ’1 fug

Is-sigurta ta’ Fluad Tetra giet evalwata fi tliet studji klini¢i li fihom 1 027 adult li kellhom minn
50 sena sa inqas minn 65 sena (Studju V118 23)u 4 269 individwu anzjani li kellhom 65 sena u aktar
(Studji V118 20 u V118 18) ircevew Fluad Tetra.

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni (> 10%) fl-adulti li kellhom minn 50 sena sa inqas
minn 65 sena kienu wgigh fis-sit tal-injezzjoni (47.1%), gheja (29.5%), ugigh ta’ ras (22.2%),
artralgija (13.7%) u mijalgija (13.0%) (V118_23).

Ir-reazzjonijiet avversi sollecitati rrappurtati b>’mod komuni (> 10%) fiz-zewg studji fl-individwi
anzjani li kellhom 65 sena u aktar kienu ugigh fis-sit tal-injezzjoni (16.3% u 31.9%), gheja (10.5% u
16.0%) u ugigh ta’ ras (10.8% u 12.0%) (ghal V118 18 u V118 _20, rispettivament).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrapurtati huma elenkati skont il-kategoriji ta’ frekwenza li gejjin: Komuni
hafna (> 1/10); Komuni (> 1/100 - < 1/10); Mhux komuni (> 1/1 000 - < 1/100); mhux maghrufa (ma
tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).



Tabella 1: Reazzjonijiet avversi rrappurtati wara l-ghoti tat-tilgima f’indiviwi adulti li kellhom
50 sena u aktar fil-provi klini¢i u fis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq

Sistema tal-Klassifika Komuni hafna Komuni Mhux komuni Frekwenza mhux
tal-Organi tal- (= 1/10) (= 1/100 sa (= 1/1 000 sa maghrufa* (ma
MedDRA < 1/10) < 1/100) tistax tittiehed stima
mid-data
disponibbli)
Disturbi tad-demm u Limfadenopatija | Tromboc¢itopenija (xi
tas-sistema limfatika kazijiet rari hafna
kienu severi b’ghadd
tal-plejtlits ta’ inqas
minn 5 000 ghal kull
mm?)
Disturbi fis-sistema Reazzjonijiet allergici
immunitarja inkluzi xokk
anafilattiku (f’kazijiet
rari), anafilassi
Disturbi fil- Telf ta’ aptit
metabolizmu u n-
nutrizzjoni
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras Encefalomajelite,
nervuza sindrome ta’
Guillain-Barré,
konvulzjonijiet,
newrite, newralgija,
parestesija, sinkope,
presinkope
Disturbi vaskulari Vaskulite i tista’
tkun marbuta ma’
involviment tal-
kliewi temporanju
Disturbi gastro- Dardir, Rimettar
intestinali Dijarea
Disturbi fil-gilda u fit- Reazzjonijiet tal-
tessuti ta’ taht il-gilda gilda generalizzati li
jinkludu eritema
multiforme, eritema,
urtikarja, hakk jew
raxx mhux specifiku,
angjoedema
Disturbi muskolu- Mijalgija!, Dghufija fil-muskoli,
skeletri¢i u tat-tessuti Artralgija' ugigh fl-estremitajiet
konnettivi
Disturbi generali u Ugigh fis-sit tal- | Ekkimozi", Netha estensiva tar-
kondizzjonijiet ta’ injezzjoni, Sirdat, rigel jew id-driegh li
mnejn jinghata Gheja Eritema, gie injettat li ddum
Ebusija, aktar minn gimgha,
Mard bhal dak reazzjoni bhal
tal-influwenza?, ¢ellulite fis-sit tal-
Deni (> 38°C)? injezzjoni, astenja,
telqa, deni

“Jew Tbengil fis-sit tal-injezzjoni

! Irrappurtata bhala Komuni (> 1/100 sa < 1/10) findividwi anzjani 1i kellhom 65 sena u aktar

2 Reazzjoni avversa mhux solle¢itata rrappurtata *individwi anzjani li kellhom 65 sena u aktar

3 Irrappurtata bhala Mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100) f’individwi anzjani li kellhom 65 sena u aktar

4 Reazzjonijiet avversi rrappurtati minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq ghal Fluad Tetra jew tilgima tal-
influwenza trivalenti adjuvanted (aTIV, formulazzjoni trivalenti)



Popolazzjoni pedjatrika

Fluad Tetra mhuwiex indikat ghall-uzu fit-tfal, ara sezzjoni 4.2. L-informazzjoni dwar is-sigurta fil-
popolazzjoni pedjatrika hi pprezentata f’sezzjoni 5.1.

M’hemm l-ebda data disponibbli ghal Flaud Tetra wara t-tqeghid fis-suq u hemm data limitata dwar
tilgima tal-influwenza trivalenti adjuvanted (aTIV, formulazzjoni trivalenti) fil-popolazzjoni

pedjatrika.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva mhux mistennija li jkollha xi effett negattiv.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Tilqim tal-influwenza, Kodi¢i ATC: JO7BB02

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Fluad Tetra jipprovdi immunizzazzjoni attiva kontra erba’ razez tal-virus tal-influwenza (zewg
sottotipi A u zewg tipi B) li jinsabu fit-tilgima. Din it-tilgima tqanqgal antikorpi umorali ghal kontra
l-haemagglutinins. Dawn l-antikorpi jinnewtralizzaw il-viruses tal-influwenza.

II-livelli specifici ta’ titri tal-antikorpi ghall-inibizzjoni tal-haemagglutination (haemagglutination
inhibition, HI) wara l-immunizzazzjoni b’tilqgima tal-influwenza mhux attivata ma gewx korrelati
mal-protezzjoni mill-virus tal-influwenza, izda t-titri tal-antikorpi ghall-HI intuzaw bhala mizura

tal-effikacja tat-tilqima.

Antikorp ghal kontra tip jew sottotip tal-virus tal-influwenza wiehed jaghti protezzjoni limitata jew ma
jaghti l-ebda protezzjoni kontra ichor. Barra minn hekk, antikorp ghal varjant antigeniku wiehed
tal-virus tal-influwenza jista’ ma jipprotegix minn varjant antigeniku gdid tal-istess tip jew sottotip.

Fluad Tetra fih I-adjuvant MF59C.1 (MF59), li huwa ddisinjat biex izid u jwessa’ r-rispons immuni
specifiku ghall-antigen u biex jestendi t-tul tar-rispons immuni.

L-immunizzazzjoni annwali mill-gdid bit-tilgim tal-influwenza hija rakkomandata minhabba t-tnaqqis
fl-immunita matul is-sena ta’ wara l-immunizzazzjoni u r-razez tal-virus tal-influwenza fic-

¢irkolazzjoni jistghu jinbidlu minn sena ghall-ohra.

Effetti farmakodinamici

Immunogenicita fil-popolazzjoni adulta minn 50 sena sa inqas minn 65 sena
L-immunogenicita ta’ Fluad Tetra fl-adulti li kellhom minn 50 sena sa inqas minn 65 sena giet
evalwata fi Studju V118 23. Din kienet prova klinika multi¢entrika, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod

kazwali, observer-blind, u kkontrollata li twettqet fl-Istati Uniti (US), il-Germanja u I-Estonja, fl-
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istagun tal influwenza tal-2021-22 fl-Emisferu tat-Tramuntana. F’dan l-istudju, adulti li kellhom minn
50 sena sa inqas minn 65 sena li kienu f’sahhithom jew kellhom komorbiditajiet li jzidulhom ir-riskju
ta’ rikoveru fl-isptar minhabba kumplikazzjonijiet asso¢jati mal-influwenza, kienu rregistrati biex
jir¢ievu doza wahda ta’ jew Fluad Tetra (Numru ta’ individwi (N)=1 027) jew tilqima tal-influwenza
ta’ komparatur kwadrivalenti mhux adjuvanted (N=1 017). L-eta medja tal-individwi rregistrati fil-
grupp ta’ Fluad Tetra kienet ta’ 57.8 sena u n-nisa kienu jirrapprezentaw 62% tal-individwi.

Il-punti ahharin tal-immunogeni¢ita li gew evalwati 3 gimghat wara t-tilqim kienu t-Titru Geometriku
Medju (GMT, Geometric Mean Titre) tal-HI u rata ta’ serokonverzjoni tal-HI (titru tal-HI ta’ gabel it-
tilgima < 1:10 u titru tal-HI ta’ wara t-tilgima > 1:40 jew mill-inqas zieda ta’ erba’ darbiet aktar fl-HI
mit-titru tal-HI ta’ qabel it-tilgima > 1:10). Kif deher fl-istudji f’adulti akbar fl-eta b’tilgima tal-
influwenza trivalenti adjuvanted (aTIV, formulazzjoni trivalenti) (ara hawn taht l-istudju V70_27),
Fluad Tetra kiseb risponsi immuni oghla meta mqabbel ma’ tilgima tal-influwenza ta’ komparatur
kwadrivalenti mhux adjuvanted, ghalkemm is-superjorita ta’ Fluad Tetra kontra tilgima mhux
adjuvanted ma ntlahqitx ghall-erba’ razez omologic¢i kollha. Il-proporzjonijiet ta” HI GMT
(komparatur/Fluad Tetra) varjaw minn 0.80 sa 0.99 bl-oghla limitu tal-Intervall tal-Kunfidenza (CI,
Confidence Interval) ta’ 95% ta’ 1.07 u d-differenzi fir-rati ta’ serokonverzjoni tal-HI

(komparatur - Fluad Tetra) varjaw minn -4.5% sa -1.8% bl-oghla limitu tas-CI ta’ 95% ta’ 2.5%.

Immunogenicita fil-popolazzjoni anzjana (65 sena jew akbar)

L-immunogenicita ta’ Fluad Tetra giet evalwata fl-istudju kliniku V118 20, studju multi¢entriku, fejn
il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollat b’komparatur li twettaq fl-istagun
tal-influwenza tal-2017-2018 fl-Emisferu tat-Tramuntana. Individwi anzjani li kellhom 65 sena jew
aktar intghazlu b’mod kazwali (2 : 1 : 1) biex jir¢ievu Fluad Tetra, it-tilqgima adjuvanted trivalenti tal-
influwenza licenzjata (Fluad, aTIV-1) jew tilgima adjuvanted trivalenti tal-influwenza li fiha razza tal-
influwenza B alternattiva (aTIV-2).

L-individwi eligibbli kienu rgiel u nisa b’eta ta’ > 65 sena li kienu f’sahhithom jew kellhom
komorbiditajiet li jzidulhom ir-riskju ghal kumplikazzjonijiet tal-influwenza. L-eta medja tal-individwi
li réevew Fluad Tetra meta gew irregistrati kienet ta’ 72.4 snin. L-individwi nisa rraprezentaw 58.2 %
tal-popolazzjoni tal-istudju.

[l-punti ahharin tal-immunogenicita li gew evalwati 3 gimghat wara t-tilqim kienu HI GMT u rata ta’
serokonverzjoni tal-HI (titru tal-HI ta’ qabel it-tilgima < 1 : 10 u titru tal-HI ta’ wara t-tilqgima > 1 : 40
jew mill-inqas zieda ta’ erba’ darbiet aktar fl-HI mit-titru tal-HI ta’ gabel it-tilgima > 1 : 10). Fluad
Tetra lahaq l-kriterji ta’ nuqqas ta’ inferjorita ghall-4 razez tal-influwenza kollha u dawk ta’
superjorita ghar-razza B alternattiva mhux inkluza fil-komparaturi aTIV. Id-data dwar in-nuqqas ta’
inferjorita qed tintwera fil-qosor f’Tabella 2.

Tabella 2: Ir-rati ta’ GMT u ta’ serokonverzjoni wara t-tilqgima f’individwi anzjani ta’ li
kellhom 65 sena jew aktar

GMT .
Proporzjon® tal-GMT
(CI ta’ 95%)
aTIV-1 aTIV-2
Fluad Tetra L. aTIV'/Fluad Tetra
Razza (B-Victoria) (B-Yamagata)
N =872 (CI ta’ 95%)
N =436 N =433
65.0 75.2 1.2
A/HINI
(57.8;73.1) (66.7; 84.7) (1.1; 1.3)
294.9 293.3 1.0
A/H3N2
(261.9; 332.1) (259.9; 331.0) (0.9;1.1)
24.7 243 1.0
B/Yamagata NA
(22.7;26.8) (22.0; 26.8) (0.9; 1.1)
L 30.8 30.1 1.0
B/Victoria NA
(28.3; 33.5) (27.3;33.2) (0.9;1.1)




Serokonverzjoni %°* Differenza fis-
(CI ta’ 95%) Serokonverzjoni®
aTIV-1 aTIV-2 aTIV?— Fluad Tetra
Fluad Tetra . .
Razza N=87 (B-Victoria) (B-Yamagata) (CI ta’ 95%)
N =436 N =433
35.2 38.4 32
A/HINI1
(32.0; 38.5) (35.2; 41.8) (-1.3; 7.8)
39.3 39.7 0.4
A/H3N2
(36.1;42.7) (36.4; 43.0) (-4.2;5.0)
16.4 15.5 -0.9
B/Yamagata NA
(14.0; 19.0) (12.2; 19.2) (-5.1; 3.3)
o 13.4 12.2 -1.3
B/Victoria NA
(11.2; 15.9) (9.2, 15.6) (-5.1; 2.6)

Abbrevjazzjonijiet: GMT = titru tal-antikorpi Geometri¢i Medji; CI = Intervall tal-Kunfidenza; NA = Mhux Applikabbli.
aTIV-1: tilgima trivalenti tal-influwenza licenzjata inattivata derivata mill-bajd tas-sottounita MF59-adjuvanted, li fiha B-
Victoria; aTIV-2: tilgima trivalenti tal-influwenza inattivata derivata mill-bajd tas-sottounita MF59-adjuvanted li fiha B-
Yamagata

N = I-ghadd ta’ individwi mlaggmin b’data disponibbli mill-punt ahhari tal-immunogenicita elenkat (Ghal Kull Sett ta’
Protokoll).

2 Nuqqas ta’ inferjorita ghall-proporzjon ta’ GMT kien iddefinit bhala: limitu ta’ fuq ta’ CI ta’ 95% fuq iz-zewg nahat ghall-
proporzjon tal-GMTs li ma qabizx 1.5.

b Tl-gruppi ta’ tilgim aTTV-1 u aTIV-2 ingabru ghall-analizi tar-razez A/HIN1 u A/H3N2. Ghal B/Victoria aTTV=aTIV-1,
ghal B/Yamagata aTIV=aTIV-2.

¢ Serokonverzjoni kienet iddefinita bhala titru tal-HI ta’ qabel it-tilqima < 1 : 10 u titru tal-HI ta’ wara t-tilgima >1 : 40 jew
mill-inqas Zieda ta’ 4 darbiet aktar fl-HI mit-titru tal-HI gabel it-tilqima >1 : 10.

4 Nuqgqas ta’ inferjoritd ghad-differenza fis-serokonverzjoni kien iddefinit bhala: limitu ta’ fuq ta’ CI ta’ 95% fuq iz-zewg
nahat ghad-differenza bejn is-serokonverzjonijiet li ma qabizx 10%.

Immunogenicita ta’ tilgima tal-influwenza trivalenti adjuvanted (aTlV, formulazzjoni trivalenti)

L-immongenicita ta’ aTIV hija rilevanti ghal Fluad Tetra minhabba li z-zewg tilgimiet jigu
manifatturati bl-uzu tal-istess process u ghandhom kompozizzjonijiet li jixxiebhu.

L-Istudju V70_27 kien studju multi¢entriku kbir ta’ Fazi 3, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali,
observer-blind, ikkontrollat li evalwa l-immunogenicita u s-sigurta ta’ aTIV imqgabbel ma’ tilgima
mhux adjuvanted u sar f1-2010-2011. L-individwi ntghazlu b’mod kazwali fi proporzjon ta’ 1 : 1 biex
jir¢ievu doza wahda ta’ 0.5 mL ta’ aTIV jew doza wahda ta’ tilqima tal-influwenza mhux adjuvanted.
L-individwi kollha gew segwiti ghal madwar sena wara t-tilqima.

Total ta’ 7 082 individwu ntghazlu b’mod kazwali u nghataw it-tilqima, inkluzi 3 541 individwu f’kull
grupp migbur ta’ aTIV u tat-tilqgima mhux adjuvanted. Total ta’ 2 573 individwu (1 300 aTIV u

1 273 fil-grupp tat-tilgima mhux adjuvanted) kienu meqjusa bhala individwi “f’riskju gholi” (mard
kroniku sottostanti inkluz insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb, mard pulmonari ostruttiv kroniku, azzma,
mard tal-fwied, insuffi¢jenza tal-kliewi u/jew disturbi newrologi¢i/newromuskolari jew disturbi
metaboli¢i inkluz id-dijabete mellitus).

L-objettiv primarju tas-superjorita ta’ aTIV meta mgabbel ma’ tilgima mhux adjuvanted ma ntlahagx
ghar-razez omologi kollha. Il-proporzjonijiet tal-GMT varjaw minn 1.15 sa 1.61 bil-limitu l-aktar baxx
ta’Cl ta’ 95% ikun 1.08 u d-differenzi fir-rati ta’ serokonverzjoni kienu jvarjaw minn 3.2 %-13.9 %
bil-limitu I-aktar baxx ta’ CI ta’ 95% ikun 1.1 %.

aTIV kiseb titri oghla ta’ antikorpi ghal A/H3N2 1i baqghu jippersistu sa 12-il xahar wara t-tilgima. Ir-
rizultati kienu simili ghal dawk fl-individwi b’riskju gholi b’komorbiditajiet definiti minn qabel.

Effettivita



Ma twettqu l-ebda studji dwar l-effettivita ta’ Fluad Tetra. L-istudji ta’ osservazzjoni tal-effettivita i
twettqu b’aTIV (formulazzjoni trivalenti) huma rilevanti ghal Fluad Tetra minhabba li z-zewg
tilgimiet jigu manifatturati bl-uzu tal-istess process u ghandhom kompozizzjonijiet li jixxiebhu.

Popolazzjoni Pedjatrika (etd minn 6 xhur sa ingas minn 6 snin)

Fluad Tetra mhuwiex indikat ghall-uzu fit-tfal, ara sezzjoni 4.2.

L-effikacja, l-immunogenicita u s-sigurta ta’ Fluad Tetra giet evalwata fl-istudju kliniku V118 05,
studju multi¢entriku, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, observer-blind, ikkontrollat i twettaq fl-
istaguni tal-2013-14 (stagun 1) u 2014-15 (stagun 2) fl-Emisferu tat-Tramuntana fi tfal li kellhom
minn 6 xhur sa inqas minn 6 snin. Tfal li kellhom inqas minn 3 snin ir¢evew tilqima ta’ 0.25 mL, tfal
ikbar ircevew tilgima ta’ 0.5 mL. Tfal li ma r¢evew l-ebda tilqima tal-influenza fil-passat ircevew
zewg dozi ta’ tilgim, b’intervall ta’ mill-inqas 4 gimghat bejniethom. 10 644 tifel u tifla gew
irregistrati u maghzula b’mod kazwali biex jir¢ievu Fluad Tetra jew it-tilgima b’komparatur mhux
adjuvanted fi proporzjon ta’ 1 : 1 5 352 tifel u tifla gew irregistrati fil-grupp ta’ Fluad Tetra u

5 292 tifel u tifla gew irregistrati fil-grupp tat-tilgima b’komparatur mhux adjuvanted.

Immunogenicita fil-popolazzjoni pedjatrika

Sottosett ta’ tfal irregistrati f’dan l-istudju gie evalwat ghar-rispons immunologiku taghhom ghal Fluad
Tetra u ghall-komparatur mhux adjuvanted. [l-valutazzjonijiet tal-immunogenicita twettqu qabel (kull)
tilgima u 3 gimghat wara l-ahhar tilgima. Total ta’ 2 886 tifel u tifla gew inkluzi fis-sottosett ghall-
evalwazzjoni tal-immunogenicita (Fluad Tetra: N=1 481; tilgima b’komparatur mhux adjuvanted:

N=1 405).

Fluad Tetra wera rispons immuni oghla meta mgabbel mat-tilgima b’komparatur mhux adjuvanted.
Flimkien ma’ dan, fi tfal li ma réevew l-ebda titri ta’ antikorpi tat-tilqima tal-influwenza fil-passat
4 gimghat wara l-ewwel tilgima kif ukoll 3 gimghat wara t-tieni tilgima kienu akbar f’individwi li
r¢evew Fluad Tetra.

12-il xahar mit-tilqima, il-persistenza tar-rispons immuni kienet oghla fil-grupp ta’ Fluad Tetra meta
mgqabbla mal-grupp tat-tilqgima b’komparatur mhux adjuvanted.

Effikacja fil-popolazzjoni pedjatrika

L-effikacja tat-tilgima giet evalwata ghall-prevenzjoni tal-ewwel okkorrenza tal-influwenza
kkonfermata mil-laboratorju marbuta ma’ mard sintomatiku li jixbah l-influwenza (ILI). Marda simili
ghall-influwenza giet iddefinita bhala deni ta’ 37.8 °C jew iktar flimkien ma’ kwalunkwe minn dawn li
gejjin: soghla, ugigh fil-grizmejn, kongestjoni nazali, jew imnieher iqattar li jsehhu £°>21 jum u

<180 jum wara l-ahhar tilgima jew sa tmiem l-istagun tal-influwenza, skont liema kien l-itwal.
Individwi bl-ILI ingabrulhom swabs nazofaringeali u gew ittestjati ghall-influwenza A (A/HIN1 u
A/H3N2) u B (iz-zewg insla) minn Reazzjoni tal-Katina tal-Polymerase b’ Traskrizzjoni bil-Maqlub
(Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction (RT-PCR). Matul I-istudju sehhew total ta’

508 kaz ta’ influwenza tal-ewwel okkorrenza kkonfermati b’RT-PCR, 10 matul l-ewwel stagun u

498 matul it-tieni stagun. ll-maggoranza tal-kazijiet tal-influwenza kienu A/H3N2. Abbazi ta’ tqassim
skont it-tipi antigenici, aktar minn disghin fil-mija tar-razez ta’ A/H3N2 mit-tieni stagun gew
iddeterminat li kienu distinti b’mod antigeniku minn A/Texas/50/2012 imnissla mill-bajd, ir-razza tat-
tilgima H3N2.

Giet ivvalutata I-effikacja tat-tilgima meta mqabbla mat-tilqima tal-influwenza bil-komparatur li mhux
adjuvanted. L-effikacja relattiva tat-tilgima (relative vaccine efficacy, rVE) bejn il-grupp ta’ Fluad
Tetra u 1-grupp tat-tilgima b’komparatur f’individwi li kellhom minn >6 sa <72 xahar kienet -0.67
[95% CI: -19.81; 15.41]), li ma ssodisfatx 1-objettiv primarju tal-istudju.
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Sigurta

Id-data dwar is-sigurta ngabret sa 12-il xahar wara li giet ricevuta l-ahhar tilgima.

In¢idenza oghla ta’ reazzjonijiet lokali u sistemici kienet irrappurtata f’individwi li réevew Fluad Tetra
meta mqabbel mat-tilqima tal-influwenza b’komparatur mhux adjuvanted.

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati l-aktar komuni (>10%) kienu sensittivita (43.2%), irritabilita
(27.1%), nghas (26.3%), bidla fid-drawwiet tal-ikel (22.5%), deni (19.1%), dijarea (12.3%) u rimettar
(10.3%).

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji bi Fluad
Tetra f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni tal-infezzjoni
tal-influwenza. Ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti, effett
tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, tolleranza lokali u sensitizzazzjoni ma juri l-ebda
periklu spec¢jali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Ghall-adjuvant, ara wkoll sezzjoni 2.

Sodium chloride

Potassium chloride (E508)

Potassium dihydrogen phosphate (E340)

Disodium phosphate dihydrate (E339)

Magnesium chloride hexahydrate (E511)

Calcium chloride dihydrate (E509)

[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, it-tilgima m’ghandhiex tithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn.
6.3. Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sena

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Jekk it-tilgima giet iffrizata, armiha.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
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Suspensjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.5 mL {’siringa mimlija ghal-lest (hgieg ta’ tip 1) b’tapp bil planger
(lastku bromobutyl), ipprezentati bi jew minghajr labra. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha doza wahda
ta’ 0.5 mL.

Pakkett ta’ siringa wahda mimlija ghal-lest b’labra

Pakkett ta’ siringa wahda mimlija ghal-lest minghajr labra

Pakkett ta’ 10 siringi mimlija ghal-lest bil-labra

Pakkett ta’ 10 siringi mimlija ghal-lest minghajr labra

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Hawwad bil-mod qabel 1-uzu.

Wara li thawwad, id-dehra normali tat-tilgima tkun ta’ suspensjoni ta’ lewn abjad gisu halib.
EZamina vizwalment il-kontenut ta’ kull siringa mimlija ghal-lest ghal frak u/jew varjazzjoni fl-
apparenza gabel ma tinghata t-tilgima. Jekk kwalunkwe minn dawn tigi osservata taghtix it-tilgima.

Tuzax it-tilgima jekk giet iffrizata.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Siringa mimlija ghal-lest minghajr labra

Meta tuza siringa mimlija ghal-lest fornuta minghajr labra, nehhi 1-ghatu tal-ponta tas-siringa u
mbaghad qabbad labra ghall-ghoti. Uza labra sterili ta’ dags xieraq ghall-injezzjoni gol-muskoli. Ghal
siringi tat-tip Luer Lock, nehhi 1-ghatu tal-ponta billi tholl lejn ix-xellug. Meta jitnehha 1-ghatu tal-
ponta, gabbad labra mas-siringa billi tissikkaha u ddawwar lejn il-lemin sakemm tissakkar. Meta 1-
labra tkun issakkret f’postha, nehhi l-protettur tal-labra u aghti t-tilqima.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/20/1433/001

EU/1/20/1433/002

EU/1/20/1433/003

EU/1/20/1433/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Mejju, 2020

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA/CI
ATTIVA/I UMANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA/CI ATTIVA/I U MANIFATTUR(I)
RESPONSABBLI GHAL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza(i) bijologika(¢i attiva/i

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool
Ir-Renju Unit

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
L-Olanda

B. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.
. Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju
tal-istat jew laboratorju ichor li jintghazel ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq I-attivitajiet u
l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP maqbul ipprezentat fil-

Modulu 1.8.2 tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti
magqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun ghal siringa(i) bi jew minghajr labra

- siringa wahda mimlija ghal-lest (0.5 mL) bil-labra

- siringa wahda mimlija ghal-lest (0.5 mL) minghajr labra
- 10 siringi mimlija ghal-lest (0.5 mL) bil-labra

- 10 siringi mimlija ghal-lest (0.5 mL) minghajr labra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fluad Tetra suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima tal-influwenza (antigen tal-wic¢, inattivata, adjuvanted)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

STAGUN 2024/2025

Antigeni tal-wic¢ tal-virus tal-influwenza (haemagglutinin u neuraminidase), inattivati, tar-razez li
gejjin ghal kull doza ta’ 0.5 mL:

Razza simili ghal A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 15-il mikrogramma HA*

Razza simili ghal A/Thailand/8/2022 (H3N2) 15-i1 mikrogramma HA*
Razza simili ghal B/Austria/1359417/2021 15-il mikrogramma HA*
Razza simili ghal B/Phuket/3073/2013 15-i1 mikrogramma HA*

* haemagglutinin

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Adjuvant MF59C.1: squalene, polysorbate 80, sorbitan trioleate, sodium citrate, citric acid

Ecc¢ipjenti: sodium chloride, potassium chloride, potassium dihydrogen phosphate, disodium
phosphate dihydrate, magnesium chloride hexahydrate, calcium chloride dihydrate, ilma
ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni

siringa wahda mimlija ghal-lest (0.5 mL) bil-labra
siringa wahda mimlija ghal-lest (0.5 mL) minghajr labra
10 siringi mimlija ghal-lest (0.5 mL) bil-labra

10 siringi mimlija ghal-lest (0.5 mL) minghajr labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli.
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Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1433/001
EU/1/20/1433/002
EU/1/20/1433/003
EU/1/20/1433/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Hawwad bil-mod qabel 1-uzu.

50 sena u akbar

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST
- siringa mimlija ghal-lest (0.5 mL) bil-labra
- siringa mimlija ghal-lest (0.5 mL) minghajr labra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Injezzjoni ta’ Fluad Tetra
Vaceéin ta’ kontra l-influwenza
Stagun 2024/2025

M

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 mL
15 ng HA ghal kull razza/doza

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Fluad Tetra suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima tal-influwenza (antigen tal-wic¢, inattivata, adjuvanted)

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar, jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’°dan il-fuljett

X’inhu Fluad Tetra u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi Fluad Tetra
Kif jinghata Fluad Tetra

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Fluad Tetra

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SR LD

1. X’inhu Fluad Tetra u ghalxiex jintuza
Fluad Tetra hu tilgima kontra l-influwenza.

Meta persuna tinghata t-tilqima, is-sistema immuni (is-sistema ta’ difiza naturali tal-gisem) ser
tipproduc¢i I-protezzjoni taghha stess kontra l-virus tal-influwenza. L-ebda sustanza fit-tilqgima ma tista’
tikkawza l-influwenza.

Fluad Tetra jintuza ghall-prevenzjoni tal-influwenza fl-adulti li ghandhom 50 sena u aktar.

It-tilgima ghandha fil-mira taghha erba’ razez tal-virus tal-influwenza skont ir-rakkomandazzjonijiet
mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha ghall-Istagun 2024/2025.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiréievi Fluad Tetra

M’ghandekx tircievi Fluad Tetra
- jekk inti allergiku ghal

e sustanzi attivi jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6)

e proteini tal-bajd jew tat-tigieg (bhal ovalbumin), kanamycin u neomycin sulphate,
formaldehyde, cetyltrimethylammonium bromide (CTAB) u hydrocortisone, li huma tracc¢i ta’
residwi mill-process ta’ manifattura.

- Jekk kellek reazzjoni allergika severa (ez. anafilassi) ghal tilgima tal-influwenza li nghatatlek
fil-passat.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel ma’ tir¢ievi Fluad Tetra.

QABEL ma tinghata t-tilgima

e t-tabib jew l-infermier tieghek ser jizguraw li kura medika u supervizjoni adattata jkunu
disponibbli fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika rari (reazzjoni allergika severa hafna b’sintomi
bhal diffikulta biex tichu n-nifs, sturdament, polz dghajjef u mghaggel u raxx tal-gilda) wara li
tiehu t-tilgima. Din ir-reazzjoni tista’ ssehh bi Fluad Tetra kif jigri bit-tilqim kollha li jigi injettat.

e Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ikollok marda asso¢jata mad-deni. It-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li jipposponi l-immunizzazzjoni tieghek sakemm jitlaq id-deni.
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e Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk is-sistema immuni tieghek hi indebolita, jew jekk ged tichu
kura li taffettwa s-sistema immuni, ez. b’medicina kontra l-kancer (kimoterapija) jew medicini li
fihom il-kortikosterojdi (ara s-sezzjoni “Medicini ohra u Fluad Tetra”).

e (Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ghandek problema ta’ hrug ta’ demm jew titbengel fac¢ilment.

e Jista’ jsehh sturdament wara, jew anke gabel, kwalunkwe injezzjoni bil-labra, ghalhekk ghid lit-
tabib jew lill-infermier tieghek jekk tak hass hazin b’injezzjoni precedenti.

Bhalma jigri bit-tilgim kollu, Fluad Tetra jista’ ma jipprotegix b’mod shih il-persuni kollha li jigu
mlaggma.

Tfal
Fluad Tetra mhuwiex rakkomandat biex jintuza fit-tfal.

Medicini ohra u Fluad Tetra
Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini
ohra, inkluz medi¢ini minghajr ricetta tat-tabib jew jekk dan l-ahhar iréevejt xi tilgima ohra.

Tqala u treddigh
Din it-tilqima tintuza fl-adulti li jkollhom 50 sena u aktar. M’ghandiex tintuza f’nisa li huma tqal, jew
li jistghu jkunu tqal, jew minn nisa li jkunu qed ireddghu.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Fluad Tetra m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni. Madankollu, xi effetti tat-tilgima msemmija f’sezzjoni 4 (Effetti sekondarji possibbli), bhal
gheja, jistghu jaffettwaw b’mod temporanju I-hila biex issuq u thaddem magni. Stenna sakemm dawn
l-effetti jkunu ghaddew gabel ma ssuq u thaddem magni.

Fluad Tetra fih potassium u sodium

Din it-tilqima fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa mis-
sodium’.

Din il-medi¢ina fiha ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hielsa mill-potassium’.

3. Kif jinghata Fluad Tetra

Fluad Tetra jinghatalek mit-tabib jew mill-infermier tieghek bhala injezzjoni fil-muskolu fin-naha ta’
fuq tad-driegh (muskolu tad-deltoid).

Adulti li jkollhom minn 50 sena ’1 fuqg:

Doza wahda ta’ 0.5 mL

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jew mur fid-dipartiment tal-emergenza fl-eqreb sptar tieghek
jekk ikollok l-effett sekondarju serju li gej — jista’ jkollok bzonn attenzjoni medika urgenti jew dhul fI-

isptar:

+ Diffikulta biex tiehu n-nifs, sturdament, polz dghajjef u mghaggel u raxx tal-gilda li huma sintomi
ta’ reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika severa hafna)
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L-eftetti sekondarji 1i gejjin kienu rrappurtati waqt il-provi klini¢i fadulti li kellhom 50 sena u aktar.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni):
»  Ugigh fis-sit tal-injezzjoni
*  (Gheja
+ Ugighta’ ras
+  Ugigh fil-gogi (artralgija)'
+  Ugigh fil-muskoli (mijalgija)'
Uirrappurtati bhala Komuni f’individwi anzjani li kellhom 65 sena u aktar

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni)
*  Hmura fis-sit tal-injezzjoni (eritema)
* Ebusija tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni (ebusija)

* Dijarea
* Roghda
* Dardir

+ Telfta’ aptit
*  Tbengil fis-sit tal-injezzjoni (ekkimozi)
+  Sintomi gishom tal-influwenza?
Deni (> 38°C)°
% irrappurtati findividwi anzjani li kellhom 65 sena u aktar
3 irrappurtat bhala Mhux komuni f’individwi anzjani li kellhom 65 sena u aktar

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna):
* Rimettar
* Nefha tal-glandoli fl-ghong, taht id-dirghajn jew fil-groin (limfadenopatija)

[lI-maggoranza tal-effetti sekondarji kienu hfief sa moderati u ghebu fi Zmien 3 ijiem minn meta
tfaccaw.

Wara I-effetti sekondarji msemmijin hawn fuq, xi kultant sehhew l-effetti sekondarji li gejjin matul
l-uzu generali ta’ Fluad Tetra jew tilgima simili.

* tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢erti tipi ta’ partikuli fid-demm imsejha plejtlits; ghadd baxx taghhom
jista’ jirrizulta fi tbengil eccessiv jew hrug ta” demm (trombocitopenija)

» nefha, ugigh u hmura fis-sit tal-injezzjoni (reazzjoni bhal cellulite fis-sit tal-injezzjoni)

* nefha estensiva tar-rigel injettat li ddum aktar minn gimgha.

» dghufija generali jew nuqqas ta’ energija (astenja), generalment thossok ma tiflahx (telga)

* deni (pireksja)

» dghufija fil-muskoli

* ugigh fir-rotta tan-nervituri (newralgija), sensazzjoni ta’ mess mhux tas-soltu, ugigh, shana u
kesha (parestesija), ac¢essjonijiet (konvulzjonijiet), disturbi newrologici li jistghu jirrizultaw
f’ghongq iebes, konfuzjoni, tmewwit ugigh u dghufija fid-dirghajn/riglejn, telf tal-bilan¢, telf
tar-riflessi, paralisi ta’ parti mill-gisem jew tal-gisem kollu (en¢efalomajelite, newrite u
s-sindrome ta’ Guillain Barré)

* reazzjonijiet tal-gilda li jistghu jinfirxu mal-gisem kollu, 1i jinkludu hakk tal-gilda (prurite,
urtikarja), hmura fil-gilda (eritema), raxx mhux specifiku, raxx sever tal-gilda (eritema
multiforme)

» nefha li tidher l-aktar fir-ras u fl-ghonq, inkluzi I-wic¢, ix-xufftejn, l-ilsien, il-gerzuma jew
kwalunkwe parti ohra tal-gisem (angjoedema)

» nefha u taghqid ta’ demm fil-vini jew arterji li jistghu jikkawzaw raxx tal-gilda (vaskulite) u
problemi temporanji tal-kliewi

» hass hazin, thossok se tistordi (sinkope, presinkope)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
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tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Fluad Tetra

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Ahzen fi frigg (2 °C sa 8 °C). Taghmlux fil-friza. Jekk it-tilgima giet iffrizata, armiha.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Tuzax din it-tilqgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u l-kartuna wara EXP. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Fluad Tetra

- Is-sustanzi attivi huma antigeni tal-wic¢ tal-virus tal-influwenza (haemagglutinin u
neuraminidase), inattivati, tar-razez li gejjin*:

f’kull doza ta’ 0.5 mL

Razza simili ghal A/Victoria/4897/2022
(HIN1)pdm09
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15-il mikrogramma HA™

Razza simili ghal A/Thailand/8/2022 (H3N2)

(A/Thailand/8/2022, IVR-237) 15-il mikrogramma HA

Razza simili ghal B/Austria/1359417/2021

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 15-il mikrogramma HA

Razza simili ghal B/Phuket/3073/2013

(B/Phuket/3073/2013, BVR-1B) 15-il mikrogramma HA

*ippropogati fil-bajd fertilizzat tat-tigieg minn gruppi ta’ tigieg f’sahhithom u adjuvanted b’MF59C.1
**haemagglutinin

Din it-tilgima hi konformi mar-rakkomandazzjonijiet tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (World
Health Organisation, WHO) (emisferu tat-Tramuntana) u r-rakkomandazzjoni tal-UE ghall-Istagun
2024/2025.

- MF59C.1 huwa inkluz f’din it-tilgima bhala adjuvant. Adjuvants huma sustanzi inkluzi f’¢ertu
tilgim biex jacceleraw, itejbu u/jew jestendu l-effetti protettivi tat-tilqgima. MF59C.1 huwa
adjuvant li f’kull doza ta’ 0.5 mL fih: squalene (9.75 mg), polysorbate 80 (1.175 mg), sorbitan
trioleate (1.175 mg), sodium citrate (0.66 mg) u citric acid (0.04 mg).

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma sodium chloride, potassium chloride, potassium dihydrogen
phosphate, disodium phosphate dihydrate, magnesium chloride hexahydrate, calcium chloride
dihydrate u ilma ghall-injezzjonijiet (ara sezzjoni 2).

Kif jidher Fluad Tetra u l-kontenut tal-pakkett
Fluad Tetra hu suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest. Fluad Tetra hu suspensjoni ta’
lewn abjad qisu halib. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha doza wahda (0.5 mL) ta’ suspensjoni ghall-
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injezzjoni. Fluad Tetra hu disponibbli f’pakketti li fihom siringa wahda jew 10 siringi bi jew minghajr

labar.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28,

1105 BJ Amsterdam,
L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Seqirus Netherlands B.V.Nederland/Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

bbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hugepnannus
Ten.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf.: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH
Tel: 0800 360 10 10

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

EAlLada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900
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Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Valneva Austria GmbH, Wien
Tel: +43 1 20620 2020

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Roménia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900



Ireland
Seqirus UK Limited Maidenhead
Tel: +44 1628 641 500

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Italia
Seqirus S.r.l. Siena
Tel: +39 0577 096400

Kvnpog

Seqirus Netherlands B.V. OAlavdia
TnA: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Suomi/Finland
Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Sverige
Seqirus Netherlands B.V. Nederldanderna
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss.

Kura u supervizjoni medika adattati ghandhom dejjem ikunu disponibbli fil-pront f’kaz ta’ avveniment
anafilattiku rari wara 1-ghoti tat-tilgima.

Hawwad bil-mod qabel I-uzu. Wara li thawwad, id-dehra normali tat-tilgima tkun ta’ suspensjoni ta’
lewn abjad qisu halib.

It-tilgima ghandha tigi ezaminata vizwalment ghal frak u tibdil fil-kulur qabel 1-ghoti. F’kaz li jigu
osservati kwalunkwe frak u/jew varjazzjoni fl-aspett fiziku, taghtix it-tilqima.

Meta tuza siringa mimlija ghal-lest fornuta minghajr labra, nehhi I-ghatu tal-ponta tas-siringa u
mbaghad qabbad labra ghall-ghoti. Uza labra sterili ta’ dags xieraq ghall-injezzjoni gol-muskoli. Ghal
siringi tat-tip Luer Lock, nehhi 1-ghatu tal-ponta billi tholl lejn ix-xellug. Meta jitnehha 1-ghatu tal-
ponta, gabbad labra mas-siringa billi tissikkaha u ddawwar lejn il-lemin sakemm tissakkar. Meta 1-
labra tkun issakkret f’postha, nehhi l-protettur tal-labra u aghti t-tilgima.
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