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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluad Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, adsorbowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Antygeny powierzchniowe wirusa grupy (hemaglutynina i neuraminidaza), inaktywowane, otrzymane
z nastgpujacych szczepow*:

Na dawke 0,5 ml

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-podobny | 15 mikrogramow HA™
szczep
(A/Victoria/4897/2022 IVR-238)

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-podobny szczep 15 mikrograméw HA™
(A/Darwin/6/2021 IVR-227)

B/Austria/1359417/2021-podobny szczep 15 mikrograméw HA™
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26

B/Phuket/3073/2013-podobny szczep 15 mikrograméow HA™

(B/Phuket/3073/2013 BVR-1B)

* namnozone w zalezonych jajach kur ze stad wolnych od okreslonych patogenow i adsorbowane na MF59C.1
**hemaglutynina

Zawarto$¢ adiuwanta MF59C.1 na dawke 0,5 ml: skwalen (9,75 mg), polisorbat 80 (1,175 mg),
sorbitanu trioleinian (1,175 mg), sodu cytrynian (0,66 mg) i kwas cytrynowy (0,04 mg).

Szczepionka jest zgodna z zaleceniem Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (dla Potkuli Ponocne;j)
i decyzja UE na sezon 2023/2024.

Fluad Tetra moze zawiera¢ pozostatosci jaj, takie jak albumina jaja kurzego lub biatko kurze, siarczan
kanamycyny i neomycyny, formaldehyd, hydrokortyzon, bromek cetylotrimetyloamoniowy (CTAB),

ktore sa stosowane podczas procesu wytwarzania (patrz punkt 4.3).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (pltyn do wstrzykiwan).
Mleczno-biata zawiesina.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy u o0séb dorostych w wieku 50 lat i starszych.
Fluad Tetra nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Jedna dawka 0,5 ml.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Fluad Tetra u dzieci
od narodzin do ponizej 18 lat. Aktualne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci
u dzieci w wieku od 6 miesi¢cy do ponizej 6 lat przedstawiono w punktach 4.8 1 5.1, ale brak zalecen

dotyczacych dawkowania.

Sposdb podawania

Wylacznie do podawania we wstrzyknigciu domig$niowym.
Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny w gornej czesci ramienia.

Szczepionki nie wolno wstrzykiwa¢ dozylnie, podskornie ani §rodskornie i nie wolno jej mieszaé
z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.

Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktoérykolwiek ze sktadnikéw adiuwanta, na ktoérakolwiek
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 lub na potencjalnie wystepujace sladowe
pozostatosci substancji, takich jak albumina jaja kurzego, siarczan kanamycyny i neomycyny,
formaldehyd, bromek cetylotrimetyloamoniowy (CTAB) i hydrokortyzon.

Cigzka reakcja alergiczna (np. anafilaksja) na uprzednie szczepienie przeciw grypie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Na wypadek reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki nalezy zapewni¢ natychmiastowa
dostepnos¢ odpowiedniego leczenia i opieki lekarskie;j.

Szczepienie nalezy odroczy¢ u pacjentdw z choroba przebiegajaca z goraczka do czasu ustgpienia
goraczki.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, produkt leczniczy Fluad
Tetra nalezy podawac z zachowaniem ostroznos$ci osobom z matoptytkowoscia lub zaburzeniami
krzepnigcia krwi, poniewaz po podaniu domigsniowym moze wystgpi¢ krwawienie.



Omdlenie (zemdlenie) moze nastapi¢ po kazdym szczepieniu lub nawet przed podaniem szczepionki
jako reakcja psychogenna na wktucie igly. Moze temu towarzyszy¢ kilka objawdéw neurologicznych,
takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje i toniczno-kloniczne ruchy konczyn w czasie
odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest, aby istnialy procedury majace na celu uniknigcie urazow

w skutek omdlenia.

U pacjentéw z wrodzonym lub jatrogennym uposledzeniem odpornosci odpowiedz na szczepienie
moze by¢ niewystarczajaca, aby zapobiec wystapieniu grypy.

Ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie zosta¢ wywolana u wszystkich 0séb otrzymujacych
szczepionke.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak jest dostgpnych danych klinicznych dotyczacych jednoczesnego podawania szczepionki Fluad
Tetra z innymi szczepionkami. Jesli szczepionka Fluad Tetra ma by¢ zastosowana w tym samym
czasie co inna szczepionka, nalezy je podawac¢ w oddzielne miejsca wstrzykniecia, najlepiej w inne
konczyny. Nalezy zwroci¢ uwagg, ze dzialania niepozadane moga by¢ nasilone poprzez jednoczesne
podanie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodezym

Produkt ten nie jest wskazany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym (patrz punkt 4.1). Nie
nalezy stosowac u kobiet, ktore sa w cigzy lub moga by¢ w ciazy, lub karmia piersia.

Cigza
Brak danych dotyczgcych stosowania produktu leczniczego Fluad Tetra u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Szczepionka Fluad Tetra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Osoby doroste w wieku 50 lat i starsze

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Fluad Tetra oceniano w trzech badaniach klinicznych, w
ktorych szczepionke Fluad Tetra otrzymato 1027 os6b dorostych w wieku od 50 do ponizej 65 lat
(badanie V118 23) 14269 0s6b w podesztym wieku (w wieku 65 lat i starszych) (badania V118 20 i
V118 _18).

We wszystkich badaniach gromadzono spodziewane miejscowe i ogolnoustrojowe dziatania
niepozadane przez 7 dni od szczepienia. Niespodziewane dzialania niepozadane gromadzono przez
21 dni od szczepienia.

Czgsto zglaszanymi (>10%) dzialaniami niepozadanymi u osob dorostych w wieku od 50 do ponizej
65 lat byly bol w miejscu wstrzykniecia (47,1%), zmeczenie (29,5%), bol gtowy (22,2%), bol stawow
(13,7%) 1 bol migsni (13,0%) ) (V118_23).

Czgsto zgtaszanymi (> 10%) dziataniami niepozadanymi w dwoch badaniach z udziatem osob w
podesztym wieku (w wieku 65 lat i starszych) byty bol w miejscu wstrzykniecia (16,3% i 31,9%),
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zmeczenie (10,5% i 16,0%) i bol gtowy (10,8% i 12,0%) (odpowiednio dla badan V118 18 i
V118 20).

Wigkszos¢ spodziewanych reakcji zglaszano jako majace tagodne lub umiarkowane nasilenie
i ustepowaly w ciggu pierwszych 3 dni od szczepienia.

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Fluad Tetra nie jest wskazany do stosowania u dzieci, patrz punkt 4.2. Informacje
dotyczace bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mlodziezy sg przedstawione w punkcie 5.1.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z nastepujacymi kategoriami czestosci wystepowania:
bardzo czesto (> 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); czgstosc
nieznana.

Tabela 1: Dzialania niepozgdane zglaszane po szczepieniu u dorostych w wieku 50 lat i starszych
w badaniach klinicznych oraz podczas nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Klasyfikacja ukladow i Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czestosé
narzadéw MedDRA (= 1/10) (=1/100 (=1/1 000 nieznana*
do < 1/10) do < 1/100)

Zaburzenia krwi i Limfadenopatia Matoptytkowosé

ukladu chlonnego (kilka bardzo
rzadkich cigzkich
przypadkow
z liczba pltytek
mniejsza niz 5000
na mm?)

Zaburzenia ukladu Reakcje

immunologicznego alergiczne, w tym
wstrzas
anafilaktyczny
(w rzadkich
przypadkach),
anafilaksja

Zaburzenia Utrata apetytu

metabolizmu i

odzywiania

Zaburzenia ukladu Bol glowy Zapalenie mozgu

nerwowego i rdzenia

kregowego, zespot
Guillaina-Barrégo,
drgawki, zapalenie
nerwow,
nerwobdle,
parestezje,
omdlenie, stan
przedomdleniowy
Zaburzenia Zapalenie naczyn,
naczyniowe ktére moze by¢
powiazane

Z przejsciowym
zajeciem nerek

Zaburzenia Zoladka i Nudnosci, Wymioty
jelit Biegunka




Klasyfikacja ukladow i Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czestosé
narzadéow MedDRA (= 1/10) (= 1/100 (= 1/1 000 nieznana*
do < 1/10) do < 1/100)
Zaburzenia skory i Uogo6lnione
tkanki podskornej reakcje skorne,
W tym rumien
wielopostaciowy,
rumien,
pokrzywka, $wiad
lub nieswoista
wysypka, obrzek
naczynioruchowy
Zaburzenia mi¢$niowo- | B6l mieéni', Ostabienie migsni,
szkieletowe i tkanki Bol stawow! bol konczyny
lacznej
Zaburzenia ogolne i B6l w miejscu Wybroczyny”, Rozlegly obrzek
stany w miejscu wstrzyknigcia, Dreszcze, konczyny, w ktora
podania Uczucie Rumien, byto wykonane
zmeczenia Stwardnienie wstrzyknigcie,
skéry w miejscu trwajacy dhuzej niz
wstrzyknigcia, tydzien, podobna
Choroba do zapalenia tkanki
grypopodobna?, lacznej reakcja
Goraczka W miejscu
(=38°C)* wstrzykniecia,
astenia, ogodlnie zle
samopoczucie,
goraczka

“Lub siniak w miejscu wstrzykniecia
! Zgtaszane jako czeste (>1/100 do <1/10) u 0s6b w podesztym wieku w wieku 65 lat i starszych
?Niespodziewane dziatanie niepozadane zgtaszane u 0s6b w podesztym wieku (w wieku 65 lat i

starszych)

3 Zgtaszane jako niezbyt czeste (>1/1000 do <1/100) u 0séb w podesztym wieku (w wieku 65 lat i

starszych)

* Dziatania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu produktu do obrotu w zwigzku ze stosowaniem
szczepionki Fluad Tetra lub Fluad

Dzieci 1 mlodziez

Brak jest dostepnych danych po wprowadzeniu do obrotu dla szczepionki Fluad Tetra i dostgpne sa
ograniczone dane dla szczepionki Fluad (posta¢ trojwalentna) u dzieci i mlodziezy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne, aby przedawkowanie miato jakiekolwiek niekorzystne dziatanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne



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

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwko grypie, kod ATC: JO7BB02

Mechanizm dzialania

Szczepionka Fluad Tetra zapewnia czynng immunizacj¢ przeciw czterem szczepom wirusa grypy (dwa
podtypy wirusa typu A i dwa podtypy wirusa typu B), ktore zawiera szczepionka. Fluad Tetra
indukuje odpowiedz humoralng w postaci przeciwcial przeciw hemaglutyninom. Przeciwciata te
neutralizujg wirusy grypy.

Zadne okre$lone miana przeciwcial powodujacych zahamowanie hemaglutynacji (HI) wystepujace po
szczepieniu inaktywowang szczepionka przeciw grypie nie wykazywaty korelacji z ochrong przed
wirusem grypy, ale miana przeciwcial HI wykorzystywano jako miar¢ skutecznosci szczepionki.

Przeciwciala przeciw jednemu typowi lub podtypowi wirusa grypy stanowia ograniczong ochrong lub
nie stanowig ochrony przeciw innemu typowi wirusa. Ponadto przeciwciata przeciw jednemu
wariantowi antygenowemu wirusa grypy moga nie chroni¢ przed nowym wariantem antygenowym
tego samego typu lub podtypu wirusa.

Szczepionka Fluad Tetra zawiera adiuwant MF59C.1 (MF59), ktory jest przeznaczony do zwickszenia
i poszerzenia swoistej dla antygenéw odpowiedzi immunologicznej oraz do wydtuzenia czasu trwania
odpowiedzi immunologiczne;.

Zaleca si¢ coroczne ponowne szczepienie szczepionkami przeciw grypie na biezacy rok, poniewaz
odpornos¢ zanika w ciggu roku po szczepieniu, a krazace w srodowisku szczepy wirusa grypy moga

zmieniac si¢ corocznie.

Dzialanie farmakodynamiczne

Immunogennos¢
Osoby doroste w wieku od 50 do ponizej 65 lat

Immunogenno$¢ szczepionki Fluad Tetra u osob dorostych w wieku od 50 do ponizej 65 lat oceniano
w badaniu klinicznym V118 23. Byto to randomizowane, kontrolowane, zaslepione dla obserwatora,
wieloosrodkowe badanie kliniczne prowadzone w USA, Niemczech i Estonii w sezonie 2021-2022 na
potkuli pétnocnej. W badaniu uczestniczyli osoby doroste w wieku od 50 do ponizej 65 lat, zdrowe
lub z chorobg wspotistniejaca zwigkszajaca ryzyko hospitalizacji z powodu powiktan zwigzanych z
grypa, ktorych przydzielono do otrzymania jednej dawki szczepionki Fluad Tetra (N=1027) lub
czterowalentnej pordwnawczej szczepionki przeciw grypie bez adiuwantu (N=1017). Sredni wiek
pacjentow wiaczonych do grupy Fluad Tetra wynosit 57,8 lat, a kobiety stanowily 62% badanych.

Punktami koncowymi immunogennos$ci ocenianymi 3 tygodnie po szczepieniu byly srednia
geometryczna miana przeciwcial (ang. geometric mean antibody titre, GMT) powodujacych
zahamowanie hemaglutynacji (ang. haemagglutination inhibition, HI) oraz wskaznik serokonwersji HI
(miano HI przed szczepieniem <1:10 i miano HI po szczepieniu >1:40 lub co najmniej 4-krotne
zwickszenie HI od miana HI przed szczepieniem >1:10). Podobnie jak w badaniach szczepionki aTIV
z udziatem starszych osob dorostych (patrz badanie V70 27 ponizej), szczepionka Fluad Tetra
wywotata wyzsza odpowiedZz immunologiczng w poroéwnaniu z czterowalentng porownawcza
szczepionkg przeciw grypie bez adiuwantu, chociaz nie uzyskano nadrzgdnosci szczepionki Fluad
Tetra wobec szczepionki bez adiuwantu w odniesieniu do wszystkich czterech homologicznych
szczepow. Wskazniki HI GMT (produkt poréwnawczy/Fluad Tetra) wahaty si¢ od 0,80 do 0,99 z
najwyzsza granica 95% CI wynoszaca 1,07, a réznice we wskaznikach serokonwersji HI (produkt



poréwnawczy — Fluad Tetra) wahaty si¢ od -4,5% do -1,8% z najwyzsza granicg 95% CI wynoszaca
2,5%.

Osoby w podeszlym wieku (65 lat i starsze)

Immunogenno$¢ szczepionki Fluad Tetra oceniano w badaniu klinicznym V118 20,
wieloosrodkowym, randomizowanym, prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby badaniu z grupa
kontrolng otrzymujaca produkt porownawczy, przeprowadzanym w sezonie grypowym

na potkuli pétnocnej 2017 - 2018. Osoby w podesztym wieku 65 lat i starsze przydzielono losowo

(2 :1:1) do otrzymania szczepionki Fluad Tetra, zatwierdzonej trojwalentnej szczepionki przeciw
grypie (Fluad, aTIV-1) lub tréjwalentnej szczepionki przeciw grypie z adiuwantem, zawierajacej
alternatywny szczep B (aTIV-2).

Osobami kwalifikujacymi si¢ byli me¢zczyzni i kobiety w wieku > 65 lat, ktorzy byli zdrowi lub

u ktorych wystepowaty choroby wspotistniejace zwigkszajace ryzyko powiktan grypy. Srednia wieku
uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Fluad Tetra, w momencie wlaczenia do badania wynosita
72,4 lata. Osoby plci zenskiej stanowily 58,2 % badanej populaciji.

Punktami koncowymi immunogennosci ocenianymi 3 tygodnie po szczepieniu byty HI GMT oraz
wskaznik serokonwersji HI (miano HI przed szczepieniem < 1 : 10 i miano HI po szczepieniu > 1 : 40
lub co najmniej 4-krotne zwigkszenie HI od miana HI przed szczepieniem > 1 : 10). Szczepionka
Fluad Tetra wykazata niepodrzgdno$¢ dla wszystkich 4 szczepow grypy i nadrzednos¢ dla
alternatywnego szczepu B, niezawartego w produktach porownawczych tréjwalentnej, inaktywowane;j
szczepionki przeciw grypie z adiuwantem (ang. adjuvanted trivalent inactivated influenza vaccine,
aTIV) Fluad. Dane dotyczace niepodrzgdnosci przedstawiono w tabeli 2.



Tabela 2: GMT i wskazniki serokonwersji po szczepieniu u 0oséb w podeszlym wieku 65 lat

i starszych

GMT
Wspolczynnik GMT?
(95% CI)
aTIV-1 aTIV-2
Fluad Tetra L. aTIVY/Fluad Tetra
Szczep (B-Victoria) (B-Yamagata)
N =872 (95% CI)
N =436 N =433
65,0 75,2 1,2
A/HINI
(57,8;73,1) (66,7; 84,7) (1,1; 1,3)
2949 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 nd.
(22,7, 26,8) (22,0; 26,8) (0,9; 1,1)
L 30,8 30,1 1,0
B/Victoria nd.
(28,3; 33,5) (27,3; 33,2) (0,9; 1,1)
Serokonwersja %° L. .
Roéznica serokonwersji®
(95% CI)
aTIV-1 aTIV-2 aTIVY— Fluad Tetra
Fluad Tetra . .
Szczep N=87 (B-Victoria) (B-Yamagata) 95% CI)
N =436 N =433
35,2 38,4 32
A/HIN1
(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 nd.
(14,0; 19,0) (12,2;19,2) (-5,1; 3,3)
L 13,4 12,2 -1,3
B/Victoria nd.
(11,2;15,9) (9,2; 15,6) (-5,1; 2,6)

Skroty: GMT = ang. Geometric Mean antibody titre = $rednia geometryczna miana przeciwciat; CI = ang. Confidence
Interval = przedziat ufnosci; nd. = nie dotyczy.

aTIV-1: zatwierdzona tréjwalentna, podjednostkowa, inaktywowana szczepionka przeciw grypie wytwarzana na bazie jaj,

z adiuwantem MF59, FLUAD TIV zawierajaca szczep B-Victoria; aTIV-2: trojwalentna, podjednostkowa, inaktywowana
szczepionka przeciw grypie wytwarzana na bazie jaj, z adiuwantem MF59, zawierajaca szczep B-Yamagata

N = liczba zaszczepionych 0sob z dostgpnymi danymi dla podanego punktu koncowego immunogennosci (populacja zgodna
z protokotem).

2 Niepodrzednos¢ dla stosunku GMT zdefiniowano jako: goérna granica dwustronnego 95% CI dla stosunku GMT nie
przekroczyta 1,5.

b Niepodrzedno$¢ dla roznicy serokonwersji zdefiniowano jako: gérna granica dwustronnego 95% CI dla r6znicy migdzy
serokonwersjami nie przekroczyta 10%.

¢ Serokonwersj¢ zdefiniowano jako miano HI przed szczepieniem < 1 : 10 i miano HI po szczepieniu > 1 : 40 lub co najmniej
4-krotne zwigkszenie HI od miana HI przed szczepieniem > 1 : 10.

4 Grupy otrzymujgce szczepionki aTIV-1 i aTIV-2 sg potgczone do analizy szczepéw A/HINI i A/H3N2. Dla B/Victoria
aTIV = aTIV-1, dla B/Yamagata aTIV = aTIV-2.

Immunogennos¢ aTlV

Immunogennos¢ szczepionki Fluad (postaé trojwalentna) odnosi si¢ do szczepionki Fluad Tetra,
poniewaz obie szczepionki sg wytwarzane w takim samym procesie, a ich sktad czgsciowo sie
pokrywa.

Badanie V70 27 bylo duzym, randomizowanym, prowadzonym z grupa kontrolng i metoda $lepe;j
proby wobec obserwatora, wieloosrodkowym badaniem fazy III do oceny immunogennosci

1 bezpieczenstwa stosowania szczepionki Fluad w poréwnaniu ze szczepionka bez adiuwanta oraz
byto przeprowadzane w sezonie 2010-2011. Uczestnikow badania przydzielono losowo w proporcjach
1 : 1 do otrzymania jednej dawki 0,5 ml szczepionki Fluad oraz jednej dawki szczepionki przeciw
grypie bez adiuwanta. Wszystkich uczestnikow obserwowano przez okoto jeden rok po szczepieniu.



Lacznie 7082 0s6b poddano randomizacji i zaszczepiono, w tym po 3541 osob w kazdej

z potaczonych grup otrzymujacych szczepionke Fluad i szczepionke bez adiuwanta. Lacznie

2573 0sob (1300 w grupie otrzymujacej szczepionke Fluad i 1273 w grupie otrzymujacej szczepionke
bez adiuwanta) uznano za osoby ,,wysokiego ryzyka” (wspotistniejace choroby przewlekte, w tym
zastoinowa niewydolnos¢ serca, przewlekta obturacyjna choroba ptuc, astma, choroba watroby,
niewydolno$¢ nerek i (lub) choroby neurologiczne/nerwowo-mig$niowe lub metaboliczne, w tym
cukrzyca).

Pierwszorzedowy cel nadrzgdnosci szczepionki Fluad w porownaniu ze szczepionka bez adiuwanta
nie zostat osiggnigty dla wszystkich szczepow homologicznych. Stosunki GMT byty w zakresie 1,15
do 1,61 z najnizsza granicg 95% CI wynoszaca 1,08, a réznice wskaznikow serokonwersji byly

w zakresie 3,2%-13,9% z najnizsza granica 95% CI wynoszaca 1,1 %.

Szczepionka Fluad wywotata wigksze miana przeciwciat dla A/H3N2, ktére utrzymywaly sie przez
okres do 12 miesigcy po szczepieniu. Rezultaty byly podobne dla 0sob wysokiego ryzyka ze wstepnie
okreslonymi chorobami wspoétistniejgcymi.

Skutecznosé

Nie przeprowadzono badan skutecznosci szczepionki Fluad Tetra. Przeprowadzone badania
obserwacyjne skutecznosci szczepionki Fluad (posta¢ trojwalentna) odnosza si¢ do szczepionki Fluad
Tetra, poniewaz obie szczepionki sa wytwarzane w takim samym procesie i ich sktad czgsciowo sig
pokrywa.

Dzieci i mlodzie? (od 6 miesigcy do ponizej 6 lat)
Produkt leczniczy Fluad Tetra nie jest wskazany do stosowania u dzieci, patrz punkt 4.2.

Skutecznos$¢, immunogennos¢ i bezpieczenstwo stosowania szczepionki Fluad Tetra oceniano

w badaniu klinicznym V118 05, wieloosrodkowym, randomizowanym badaniem prowadzonym
metoda $lepej proby wobec obserwatora i z grupa kontrolng, przeprowadzanym na pétkuli poéinocne;j
w sezonach 2013-14 (sezon 1) i1 2014-15 (sezon 2) u dzieci w wieku od 6 miesi¢cy do mniej niz 6 lat.
Dzieci w wieku mniej niz 3 lata otrzymaly szczepionke w dawce 0,25 ml, starsze dzieci otrzymaty
szczepionke w dawce 0,5 ml. Dzieci, ktore nie byly uprzednio szczepione przeciw grypie, otrzymaly
dwie dawki szczepionki, w odstgpie co najmniej 4 tygodni. Do badania wtaczono 10 644 dzieci

i poddano randomizacji w proporcji 1 : 1 do otrzymania szczepionki Fluad Tetra lub szczepionki
porownawczej bez adiuwanta. Do grupy otrzymujacej szczepionke Fluad Tetra wlgczono 5 352 dzieci,
a do grupy otrzymujacej szczepionke poréwnawczg bez adiuwanta 5 292 dzieci.

Immunogenno$¢

Podgrupe dzieci wiaczonych do tego badania oceniano pod katem odpowiedzi immunologicznej na
szczepionke Fluad Tetra i produkt pordwnawczy bez adiuwanta. Badania immunologiczne
wykonywano przed (kazdym) szczepieniem i 3 tygodnie po ostatnim szczepieniu. Lacznie 2886 dzieci
wlaczono do podgrupy oceny immunogennosci (Fluad Tetra: N = 1481, szczepionka porownawcza
bez adiuwanta: N = 1405).

Szczepionka Fluad Tetra wykazata wigksza odpowiedZ immunologiczng w porownaniu

ze szczepionka porownawczg bez adiuwanta.

Ponadto u dzieci uprzednio nieszczepionych przeciw grypie miana przeciwcial 4 tygodnie po
pierwszym szczepieniu oraz 3 tygodnie po drugim szczepieniu byly wicksze u osob, ktore otrzymaty
szczepionke Fluad Tetra.

Po 12 miesigcach od szczepienia trwalo$¢ odpowiedzi immunologicznej byta wicksza w grupie
otrzymujacej szczepionke Fluad Tetra w poréwnaniu z grupa otrzymujacg szczepionke porownawcza
bez adiuwanta.
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Skutecznosé

Skutecznos¢ szczepionki oceniano dla profilaktyki pierwszego wystapienia grypy, potwierdzonego
laboratoryjnie, w powiazaniu z objawowa choroba grypopodobna (ang. influenza-like illness, ILI).
Chorobg grypopodobng zdefiniowano jako goraczka 37,8 °C lub wigksza, razem z jakimkolwiek

z nastepujacych objawow: kaszel, bol gardta, przekrwienie blony Sluzowej nosa lub katar, wystepujace
> 21 dni i < 180 dni po ostatnim szczepieniu lub do konca sezonu grypowego, w zaleznosci co byto
dhuzsze. Od os6b z ILI pobierano wymaz z nosogardzieli i badano w kierunku grypy A (A/HINT i
A/H3N2) i B (obie linie) testem reakcji tancuchowej polimerazy z odwrotng transkryptaza (ang.
Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction, RT-PCR). Podczas badania wystapito tacznie

508 przypadkow pierwszego wystapienia grypy, potwierdzonego w RT-PCR, 10 w pierwszym sezonie
1 498 w drugim sezonie. Wigkszo$¢ przypadkow grypy to A/H3N2. Na podstawie typowania
antygenowego powyzej 90% szczepow A/H3N2 z drugiego sezonu oznaczono jako antygenowo
odrebne od namnozonego w jajach szczepu szczepionkowego H3N2, A/Texas/50/2012.

Oceniano skuteczno$¢ szczepionki w poréwnaniu ze szczepionka porownawczg przeciw grypie bez
adiuwanta. Skutecznos$¢ wzgledna szczepionki (ang. relative vaccine efficacy, rVE) migdzy grupa
otrzymujgcg szczepionke Tetra a grupg otrzymujaca szczepionke porownawcza u 0sob w wieku > 6 do
<72 miesi¢cy wynosita -0,67 [95% CI: -19,81; 15,41]), co nie spehito pierwszorzedowego celu
badania.

Bezpieczenstwo stosowania

Dane dotyczace bezpieczenstwa gromadzono do 12 miesigcy od otrzymania ostatniego szczepienia.
Wicksza czesto$¢ wystepowania reakcji miejscowych i ogolnoustrojowych byta zgtaszana u osob,
ktore otrzymaty szczepionke Fluad Tetra, w poréwnaniu z porownawczg szczepionka przeciw grypie
bez adiuwanta.

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi (> 10%) byty tkliwos¢ (43,2%), drazliwos¢
(27,1%), sennos¢ (26,3%), zmiana nawykow zywieniowych (22,5%), goraczka (19,1%), biegunka
(12,3%) 1 wymioty (10,3%).

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Fluad Tetra w jedne;j lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w profilaktyce grypy.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na rozrdéd i rozwoj potomstwa,
tolerancje miejscowg i uczulenie nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Informacje o adiuwancie, patrz rowniez punkt 2.

Sodu chlorek
Potasu chlorek
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Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan dwuwodny
Magnezu chlorek szesciowodny
Wapnia chlorek dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci
1 rok
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamraza¢. Wyrzucié, jesli szczepionka byta zamrozona.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (szklo typu I) z korkiem (guma
bromobutylowa), dostarczane z igta lub bez igty.

Opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke z igla
Opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke bez igly
Opakowanie zawierajace 10 amputko-strzykawek z igta
Opakowanie zawierajace 10 amputko-strzykawek bez igly

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Delikatnie wstrzasna¢ przed uzyciem.
Prawidtowy wyglad szczepionki po wstrzas$nigciu to mleczno-biata zawiesina.

Przed podaniem sprawdzi¢ wzrokowo zawarto$¢ kazdej amputko-strzykawki pod katem obecnosci
czastek stalych i (lub) zmian wygladu. Nie podawa¢ szczepionki w przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek nieprawidlowosci. Nie uzywaé, jesli szczepionka byta zamrozona.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

W przypadku stosowania amputko-strzykawki dostarczanej bez igly zdja¢ nasadke ze strzykawki
1 podiaczy¢ odpowiednig iglte w celu podania. W przypadku strzykawek luer lock zdja¢ nasadke
poprzez jej odkrecenie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. Po zdjeciu nasadki
podtaczy¢ igle do strzykawki poprzez jej przykrgcenie w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek
zegara, az do zablokowania. Po zablokowaniu igly zdja¢ ostonke igly i poda¢ szczepionke.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105 BJ Amsterdam
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Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 maja 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

13


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

ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
(BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH) ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNE ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancii czynnej (biologicznych substanciji czynnych)

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool
Wielka Brytania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.
. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko ze strzykawkami z igla lub bez igly
- 1 ampulko-strzykawka (0,5 ml) z igla

- 1 ampulko-strzykawka (0,5 ml) bez igly

- 10 ampulko-strzykawek (0,5 ml) z igla

- 10 ampulko-strzykawek (0,5 ml) bez igly

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluad Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, adsorbowana
SEZON 2023/2024

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Antygeny powierzchniowe wirusa grupy (hemaglutynina i neuraminidaza), inaktywowane, otrzymane
z nastepujacych szczepow, na dawke 0,5 ml:

A/Victoria/4897/2022-podobny 15 mikrograméw HA*
szczep

A/Darwin/9/2021 (H3N2)- 15 mikrograméw HA*
podobny szczep

B/Austria/1359417/2021-podobny 15 mikrograméw HA*
szczep

B/Phuket/3073/2013-podobny 15 mikrograméw HA*
szczep

* hemaglutynina

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Adiuwant MF59C.1: skwalen, polisorbat 80, sorbitanu trioleinian, sodu cytrynian, kwas cytrynowy

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, potasu chlorek, potasu diwodorofosforan, disodu fosforan
dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny, wapnia chlorek dwuwodny, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) z igla

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) bez iglty
10 amputko-strzykawek (0,5 ml) z igla
10 amputko-strzykawek (0,5 ml) bez igty

5. SPOSOB I DROGA PODANIA
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Podanie domigsniowe.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

50 lat 1 starsi

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

19



15. INSTRUKCJA UZYCIA

Delikatnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI
- ampulko-strzykawka (0,5 ml) z igla
- ampulko-strzykawka (0,5 ml) bez igly

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Fluad Tetra do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie
Sezon 2023/2024

im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml
15 pg HA na szczep/dawke

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fluad Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, adsorbowana

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Fluad Tetra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Fluad Tetra
Jak stosowac Fluad Tetra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Fluad Tetra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SUnhE WD =

1. Co to jest Fluad Tetra i w jakim celu si¢ go stosuje

Fluad Tetra jest szczepionka przeciwko grypie.
Po podaniu szczepionki uktad immunologiczny (naturalny uktad obrony organizmu) pacjenta
wytworzy wlasng ochrong przeciw wirusowi grypy. Zaden ze sktadnikow szczepionki nie moze

wywotaé grypy.

Fluad Tetra jest stosowany do zapobiegania grypie u dorostych w wieku 50 lat i starszych.

Zadaniem szczepionki jest niszczenie czterech szczepow wirusa grypy zgodnie z zaleceniami WHO na
sezon 2023/2024.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Fluad Tetra

Kiedy nie stosowa¢ Fluad Tetra
- jesli pacjent ma uczulenie na
e substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6)
e Dbialka jaja kurzego lub kurze (takie jak albumina jaja kurzego), siarczan kanamycyny
i neomycyny, formaldehyd, bromek cetylotrimetyloamoniowy (CTAB) i hydrokortyzon, ktore
stanowig sladowe pozostatosci procesu wytwarzania szczepionki.
- jesli u pacjenta wystepowala cigzka reakcja alergiczna (np. anafilaksja) na uprzednie szczepienie
przeciw grypie.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed otrzymaniem szczepionki Fluad Tetra nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

PRZED otrzymaniem szczepionki

e Lekarz lub pielggniarka zapewnia dostepnos¢ odpowiedniego leczenia i opieke na wypadek
rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej (bardzo cigzka reakcja alergiczna z takimi objawami
jak trudnos$ci w oddychaniu, zawroty glowy, stabe i szybkie tetno oraz wysypka skorna) po
szczepieniu. Reakcja ta moze wystapi¢ podczas podawania Fluad Tetra, podobnie jak
w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciu.

e Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli wystepuje u niego choroba przebiegajaca
z goraczka. Lekarz moze zdecydowac o odlozeniu szczepienia do czasu ustgpienia goraczki.

e Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli jego uktad immunologiczny jest ostabiony lub jesli
jest w trakcie leczenia wplywajgcego na uktad immunologiczny, np. lekami
przeciwnowotworowymi (chemioterapia) lub lekami kortykosteroidowymi (patrz punkt ,,Fluad
Tetra a inne leki”).

e Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje problem z krwawieniami lub tatwo
dochodzi do powstawania siniakow.

e Omdlenie moze wystapi¢ po kazdym wktuciu igly, lub nawet przed. Jesli u pacjenta wystgpito
wczesniej omdlenie po wstrzyknigciu, powinien poinformowacé o tym lekarza lub pielggniarke.

Jak kazda szczepionka, Fluad Tetra moze niecatkowicie chroni¢ wszystkie osoby, ktore byly
zaszczepione.

Dzieci
Szczepionka Fluad Tetra nie jest zalecana do stosowania u dzieci.

Fluad Tetra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktore wydawane
s bez recepty, jak rowniez o niedawnym przyjeciu innej szczepionki.

Ciaza i karmienie piersia
Szczepionka ta jest stosowana u dorostych w wieku 50 lat i starszych. Nie nalezy stosowaé u kobiet,
ktore sag w cigzy lub moga by¢ w ciazy, lub karmig piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Fluad Tetra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Fluad Tetra zawiera potas i s6d

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od potasu”.

3. Jak stosowac¢ Fluad Tetra

Fluad Tetra jest podawany przez lekarza lub pielegniarke we wstrzyknigciu do mig$nia w gorne;j
czg$ci ramienia (migsien naramienny).

Dorosli w wieku 50 lat i starsi

Jedna dawka 0,5 ml
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala
W sytuacji wystgpienia ponizszego ciezkiego dziatania niepozadanego — moze by¢ konieczne pilne
wdrozenie opieki medycznej lub hospitalizacja:

e trudnosci w oddychaniu, zawroty glowy, stabe i szybkie tetno oraz wysypka skérna — sa to
objawy reakcji anafilaktycznej (bardzo ci¢zkiej reakcji alergiczne;j).

Ponizsze dzialania niepozadane zgtaszano w trakcie badan klinicznych u dorostych w wieku 50 lat
i starszych.

Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb):
* Bl w miejscu wstrzyknigcia
* Uczucie zmgczenia
+ Bol gtowy
+ Bl stawow'
+ Bl migéni'
! Zgtaszane jako czeste u 0s6b w podesztym wieku, w wieku 65 lat i starszych

zgst (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
Zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia (rumien)
* Stwardnienie skory w miejscu wstrzyknigcia
* Biegunka
* Dreszcze
*  Nudnosci
»  Utrata apetytu
» Siniaki w miejscu wstrzyknigcia (wybroczyny)
+  Objawy grypopodobne’
+  Gorgczka (>38 °C)’
? Zgtaszane u 0s6b w podesztym wieku, w wieku 65 lat i starszych
3 Zgtaszane jako niezbyt czeste u 0s6b w podesztym wieku, w wieku 65 lat i starszych

Niezbyt czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
*  Wymioty
*  Obrzek weztow chlonnych na szyi, w dole pachowym lub pachwinie (limfadenopatia)

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych byta tagodna lub umiarkowana i ustapita w ciggu 3 dni
od wystgpienia.

Oprocz powyzszych dzialan niepozadanych nastgpujace dziatania niepozadane wystepowaty
sporadycznie podczas ogélnego stosowania szczepionki Fluad Tetra lub podobnej do niej szczepionki
u 0s6b w podesztym wieku (w wieku 65 lat i starszych).
* zmniejszenie liczby pewnego rodzaju czastek we krwi zwanych ptytkami; ich mata liczba
moze powodowac nadmierne powstawanie siniakow lub krwawienie (matoptytkowosc¢)
* obrzek, bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia (podobna do zapalenia tkanki tgcznej
reakcja w miejscu wstrzyknigcia)
» rozlegly obrzek konczyny, w ktora byto wykonane wstrzykniecie, trwajacy dtuzej niz tydzien.
* 0golne ostabienie lub brak energii (astenia), ogolnie zle samopoczucie
+ goraczka
» ostabienie mig$ni
* bol na drodze nerwowej (nerwobol), niezwykte odczuwanie dotyku, bolu, goraca i zimna
(parestezje), drgawki, zaburzenia neurologiczne mogace powodowac sztywno$¢ karku, stan
splatania, dretwienie, bol i ostabienie konczyn, utrata rtOwnowagi, utrata odruchow, porazenie
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czesci lub catego ciata (zapalenie mézgu i rdzenia krggowego, zapalenie nerwow, zespot
Guillaina-Barrégo)

» reakcje skorne, ktoére mogg rozszerzac si¢ na ciele, w tym swedzenie skory (§wiad,
pokrzywka), zaczerwienienie skory (rumien), nieswoista wysypka

» ciezka wysypka skorna (rumien wielopostaciowy)

*  obrzek, najbardziej widoczny na glowie i szyi, w tym twarzy, warg, jezyka, gardta lub innych
czegsci ciata (obrzek naczynioruchowy)

* obrzek naczyn krwionosnych, ktory moze powodowac wysypki skore (zapalenie naczyn)
1 przejsciowe problemy z nerkami

* omdlenie, uczucie nadchodzacego omdlenia (omdlenie, stan przedomdleniowy)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zaltaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Fluad Tetra

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamraza¢. Wyrzucié, jesli szczepionka byta zamrozona.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fluad Tetra

- Substancjami czynnymi sg antygeny powierzchniowe wirusa grupy (hemaglutynina
i neuraminidaza), inaktywowane, otrzymane z nastepujacych szczepow*:

na dawke 0,5 ml

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-podobny
szczep
(A/Victoria/4897/2022 IVR-238)

15 mikrograméw HA™

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-podobny szczep

(A/Darwin/6/2021 IVR-227) 15 mikrograméw HA

B/Austria/1359417/2021-podobny szczep

(B/Austria/1359417/2021 BVR-26) 15 mikrogramow HA

B/Phuket/3073/2013-podobny szczep

(B/Phuket/3073/2013 BVR-1B) 15 mikrogramow HA

* namnozone w zalezonych jajach kur ze stad wolnych od okreslonych patogenow, i adsorbowane na MF59C.1
**hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniem Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (dla Potkuli Potnocne;j)
i decyzjg UE na sezon 2023/2024.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- MF59C.1 jest zawarty w szczepionce jako adiuwant. Adiuwanty sg substancjami zawartymi
w niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub) wydhuzenia dziatania
ochronnego szczepionki. MF59C.1 jest adiuwantem o nastgpujacej zawartosci na dawke
0,5 ml: skwalen (9,75 mg), polisorbat 80 (1,175 mg), sorbitanu trioleinian (1,175 mg), sodu
cytrynian (0,66 mg) i kwas cytrynowy (0,04 mg).

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, potasu chlorek, potasu diwodorofosforan, disodu fosforan
dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny, wapnia chlorek dwuwodny i woda do

wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Fluad Tetra i co zawiera opakowanie

Fluad Tetra jest zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Fluad Tetra jest mleczno-biala
zawiesing. Jedna strzykawka zawiera 0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan. Szczepionka Fluad Tetra jest
dostepna w opakowaniach zawierajacych 1 lub 10 amputko-strzykawek z igla Iub bez igly.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Seqirus Netherlands B.V.
Nederland/Netherlands

Tel: +31 (0) 20 204 6900

bbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanaus
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 Marburg
Tel: 08003601010

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

E)\rada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona

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
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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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR.

Inne zro6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

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

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. Nederldnderna
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Na wypadek rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki nalezy zapewnié
natychmiastowa dostgpno$¢ odpowiedniego leczenia i opieki lekarskiej.

Delikatnie wstrzasnac przed uzyciem. Prawidtowy wyglad szczepionki po wstrzasnigciu to
mleczno-biata zawiesina.

Przed podaniem wzrokowo sprawdzi¢ szczepionke pod katem obecnosci czastek oraz zmiany barwy.
Nie podawa¢ szczepionki w przypadku wykrycia jakichkolwiek czastek i (lub) zmian wygladu.

W przypadku stosowania amputko-strzykawki dostarczanej bez igly zdja¢ nasadke ze strzykawki

1 podtaczy¢ odpowiednig igle w celu podania. W przypadku strzykawek luer lock zdja¢ nasadke
poprzez jej odkrecenie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara. Po zdjeciu nasadki
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podtaczy¢ igle do strzykawki poprzez jej przykrgcenie w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek
zegara, az do zablokowania. Po zablokowaniu igly zdja¢ ostonke igly i podac szczepionke.
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