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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluenz Tetra aerozol do nosa zawiesina
Szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do nosa) o

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

O
Reasortant wirusa grypy* (zywy atenuowany) nast¢pujacych czterech szczepow™**: b
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - szczep podobny '\6
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070405 FFU**x* Q§\

A/Darwin/9/2021 (H3N2) - szczep podobny (/J\/
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1070403 FF%RV“

B/Austria/1359417/2021 - szczep podobny q:
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 10706®F ks

B/Phuket/3073/2013 - szczep podobny >
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) Lpo70:05 Ry

........................................................................................... Qs.......na dawke 0,2 ml

* namnazany w zaptodnionych jajach kurzych p@i%za(cych od zdrowych stad kurzych.
**  wytwarzane w komorkach VERO odwrotng nikg genetyczng. Produkt ten zawiera

organizmy modyfikowane genetycznie (an%./ enetically modified organisms, GMO).
***  jednostki ognisk fluorescencji

Szczepionka ta jest zgodna z Zaleceniami@% (dla potkuli poéinocnej) i decyzjg UE dla
sezonu 2023/2024. Q)
<

Szczepionka moze zawiera¢ pozos)@ci nastepujacych substancji: biatek jaja kurzego

(np. Albuminy jaja kurzego) i g ycyny. Maksymalna ilo$¢ albuminy jaja kurzego jest mniejsza
niz 0,024 mikrogramow na 0,@%&&@ (0,12 mikrogramow na ml).

Pelny wykaz substancji p@’kfcmiczych, patrz punkt 6.1.

0

3.  POSTAC FA@V[ACEUTYCZNA
O

Aerozol do no@awiesina

Zawiesin gst bezbarwna do jasnozottej, przezroczysta lub opalizujaca o wartosci pH ok. 7,2. Moze
zawiera fe, biale czastki.

S
‘bo SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Q{Ql Wskazania do stosowania
Zapobieganie grypie u dzieci i mlodziezy w wieku od 24 miesigcy do ponizej 18 lat.

Produkt Fluenz Tetra nalezy stosowac w oparciu o oficjalne zalecenia.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Drzieci i mlodziez od 24 miesigcy: 0
0,2 ml (podawane po 0,1 ml do kazdego nozdrza). é

Dzieciom, ktore nie byty uprzednio szczepione przeciw grypie sezonowej, nalezy poda¢ druga \Q
dawke w odstepie co najmniej 4 tygodni.

O
Produktu leczniczego Fluenz Tetra nie nalezy stosowac u niemowlat i matych dzieci w w@u
do 24 miesiecy ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania — zwigkszong liczbe hospi@zacj ioraz
czesto$¢ wystepowania Swiszczacego oddechu w tej populacji (patrz punkt 4.8). Q\
')

Sposob podawania /\/
Immunizacj¢ nalezy przeprowadzi¢ poprzez podanie do nosa. /\SJ

Produktu leczniczego Fluenz Tetra nie wolno podawaé we wstrzyknieciu.
Produkt leczniczy Fluenz Tetra jest podawany jako dawka podzielo Qobu nozdrzy. Natychmiast
lub krétko po podaniu potowy dawki do jednego nozdrza poda¢ druge potowe dawki do drugiego
nozdrza. Pacjent moze oddychaé normalnie, podczas podawania §@ezepionki — nie ma potrzeby
aktywnego wdychania lub wciagania do nosa.

4

Instrukcje dotyczace podawania, patrz punkt 6.6. Q
<
4.3 Przeciwwskazania O\

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czyn ﬁ ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 (np. Z§[atyne), lub na gentamycyne (mozliwe pozostatosci
sladowe).

- Cigzka reakcja alergiczna (@’Qﬁlaksj a) na jaja lub biatka jaja kurzego (np. albuming jaja
kurzego). Q

- Dzieci i mlodziez z qﬁcznymi niedoborami odporno$ci spowodowanymi chorobami,
takimi jak: ostre @wlekle biataczki; chtoniak; objawowe zakazenie HIV; niedobory
odpornosci komorkowej lub leczeniem duzymi dawkami kortykosteroidow. Produkt
Fluenz Tetra K’Jest przeciwwskazany do stosowania u 0sob z bezobjawowym
zakaZenieéN ani u 0sob otrzymujgcych miejscowo/wziewnie kortykosteroidy lub
ogoblnoustrojowo kortykosteroidy w matych dawkach ani u otrzymujacych
korty(ly}s/ oidy jako leczenie substytucyjne, np. w niewydolnosci nadnerczy.

- Dzieei i mlodziez w wicku ponizej 18 lat leczone salicylanami, ze wzgledu na zwigzek
cfv?oku Reye'a z salicylanami i infekcjg grypy wywotang wirusem typu dzikiego.

4.4 S])egfalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

X

Ide@ﬁkowalmoéé

celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych, nalezy wyraznie
Q{ odnotowa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Tak jak w przypadku wigkszo$ci szczepionek, zawsze nalezy zapewni¢ dostep do odpowiedniego
leczenia i opieki lekarskiej na wypadek koniecznosci opanowania reakcji anafilaktycznej lub
powaznego dziatania niepozadanego zwigzanego z nadwrazliwoscia po podaniu produktu

Fluenz Tetra.



Produktu Fluenz Tetra nie nalezy podawa¢ dzieciom ani mtodziezy z ci¢zka astmag lub czynnymi
chorobami przebiegajacymi ze §wiszczacym oddechem, poniewaz podczas badan klinicznych nie

badano stosowania produktu Fluenz Tetra w tej grupie pacjentow.

Nalezy poinformowac osoby przyjmujace szczepionke, ze produkt leczniczy Fluenz Tetra jest ’&
szczepionkg zawierajaca atenuowane zywe wirusy i ze istnieje mozliwo$¢ przeniesienia wirusa n: O
osoby z obnizong odporno$cia. Osoby przyjmujace szczepionke powinny, w miar¢ mozliwosci

unika¢ bliskiego kontaktu z osobami o znacznie obnizonej odpornosci (np. biorcami szpiku kostiego
wymagajacymi izolacji) przez 1-2 tygodnie po szczepieniu. W badaniach klinicznych do @Cych
produktu Fluenz szczytowa wykrywalnos$¢ wirusa szczepionkowego wystepowata w 2—3 diiu po
szczepieniu. W sytuacjach, w ktorych styczno$¢ z osobami o znacznie obnizone;j odgowéci jest
nieunikniona, nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko przeniesienia wirusa ze szczepiopknprzeciw grypie
wobec ryzyka zarazenia si¢ i przeniesienia wirusa grypy typu dzikiego. Q

W zadnym wypadku nie wolno podawa¢ produktu Fluenz Tetra we wstrzykn}'éia.

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa donosowego podawania pro@%u Fluenz Tetra dzieciom
z nieskorygowanymi wadami twarzoczaszkowymi.

in
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje<interakcji

Produktu Fluenz Tetra nie nalezy podawa¢ dzieciom i mlodzieé?ieczonym salicylanami (patrz
punkt 4.3). Nie stosowac salicylanéw u dzieci i mtodziezy, pfzgz 4 tygodnie po szczepieniu, chyba ze
jest to medycznie wskazane, poniewaz odnotowano wyst anie zespolu Reye'a po stosowaniu
salicylanow podczas infekcji grypy wywolanej wirusp\ u dzikiego.

Badano jednoczesne podawanie triwalentnej szcze Qd Fluenz z zywymi atenuowanymi
szczepionkami przeciw odrze, §wince, réiyczce/ﬁe wietrznej i podawanej doustnie szczepionce
przeciw wirusowi polio. Nie zaobserwowano Klinicznie znaczacych zmian w odpowiedziach
immunologicznych na szczepionki przeciw e, S$wince, ospie wietrznej, doustnie podawang
szczepionke przeciw wirusowi polio ani s@epionk@ Fluenz. OdpowiedZ immunologiczna na
szczepionke przeciw roézyczce byta zna 0 zmieniona. Jednak zmiana ta moze nie mie¢ znaczenia
klinicznego przy immunizacji szczepihkd przeciw rézyczce podawang w schemacie dwudawkowym.
Ta obserwacja dotyczaca podawanidnriwalentnej szczepionki Fluenz odnosi si¢ rowniez do podawania
szczepionki Fluenz Tetra, ponie szczepionka Fluenz Tetra (szczepionka przeciw grypie — zywa
atenuowana, do nosa) ma ider% ny skiad jak szczepionka Fluenz. Jedyna r6znica wynika z dodania
czwartego szczepu (drugie%v zepu typu B) do szczepionki Fluenz Tetra.

Nie badano jednoczesnééodawania produktu Fluenz Tetra z inaktywowanymi szczepionkami.

Nie oceniano jedno‘?snego stosowania produktu Fluenz Tetra z lekami przeciwwirusowymi przeciw
wirusom grypy £ypuA i (lub) typu B. Jednak, ze wzglgdu na mozliwos¢ obnizenia skutecznosci

etra przez leki przeciwwirusowe przeciw wirusom grypy, nie zaleca si¢ podawania
7 48 godzin od zakonczenia leczenia przeciwwirusowego grypy. Podawanie lekow
wych przeciw wirusom grypy w ciggu dwoch tygodni od szczepienia moze miec
iatanie szczepionki.

W padku jednoczesnego podawania lekow przeciwwirusowych przeciw wirusom grypy
i uktu Fluenz Tetra, nalezy rozwazy¢ ponowne szczepienie w oparciu o oceng kliniczng.

Q{96 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Istnieje umiarkowana ilo§¢ danych dotyczacych stosowania produktu Fluenz Tetra u kobiet w okresie
cigzy. Nie stwierdzono wystgpowania znaczacego niekorzystnego wplywu na matki



w grupie 138 kobiet w ciazy, ktore otrzymaly triwalentng szczepionke Fluenz (dane na podstawie bazy
danych roszczen z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego w Stanach Zjednoczonych).

W ponad 300 opisanych przypadkach dotyczacych podawania szczepionki kobietom w cigzy,
uzyskanych z bazy danych bezpieczenstwa AstraZeneca, nie wykazano wystgpowania innych niz 0
zwykle powiktan wynikajacych z cigzy ani wptywu na ptod. o

Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego n\:j/@/u
na reprodukcje i dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu moga s’wiadczyc’ o0 bezpieczens

w przypadku nieumys$lnego podania szczepionki, produkt Fluenz Tetra nie jest zalecany do %@sowama
w okresie cigzy.

Karmienie piersia Q\

Nie wiadomo, czy produkt Fluenz Tetra przenika do mleka ludzkiego. Z powodﬂ\%enikania
niektorych wirusow do mleka ludzkiego produkt Fluenz Tetra nie powinien by€.dtosowany podczas
karmienia piersig. %

Dostepne ograniczone dane wskazuja, ze triwalentna szczepionka FlueIQue przenika do ludzkiego

mleka. b

Plodnogé 0

<

Brak danych dotyczacych mozliwego wptywu produktu Flu@z Tetra na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow @glwama maszyn

Produkt Fluenz Tetra nie ma wplywu lub wyw1ere@totny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. /\/
O

4.8 Dzialania niepozadane Q

O

Zestawienie profilu bezpieczenstwa Q

do podawania szczepionki Flue tra, poniewaz szczepionka Fluenz Tetra (szczepionka przeciw
grypie — zZywa atenuowana, d sa) ma identyczny sklad jak szczepionka Fluenz. Jedyna réznica
wynika z dodania czwartegq sz¢zepu (drugiego szczepu typu B) do szczepionki Fluenz Tetra.

Dane dotyczace bezpieczenstwa st?@ania triwalentnej szczepionki Fluenz odnoszg si¢ rowniez

Dane dotyczace bezple@q/twa stosowania produktu Fluenz Tetra opieraja si¢ na danych uzyskanych
w badaniach klinicznych*dotyczacych produktu Fluenz Tetra przeprowadzonych u 2 231 dzieci

i mlodziezy w wie 2 do 17 lat, w badaniach klinicznych dotyczacych produktu Fluenz
przeprowadzony ponad 29 000 dzieci i mlodziezy w wieku od 2 do 17 lat oraz w badaniach
dotyczacych b pleczenstwa stosowania produktu Fluenz przeprowadzonych po udzieleniu

pozwolenia opuszczenie produktu leczniczego do obrotu u ponad 84 000 dzieci i mtodziezy

W niach klinicznych profil bezpieczenstwa stosowania produktu Fluenz Tetra byt porownywalny
ilem bezpieczenstwa stosowania produktu Fluenz. Najczestszym dziataniem niepozadanym
erwowanym w badaniach klinicznych bylo przekrwienie btony $luzowej nosa/wyciek wodnisty

Q{ Z nosa.

Zestawienie dzialan niepozadanych

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych jest okre§lona w nast¢pujacy sposob:
Bardzo czesto (>1/10)



Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego ’&
Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzgk twarzy, pokrzywka i bardzo rzadko reakcj(O
anafilaktyczne) \Q

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania @)
Bardzo czgsto: zmniejszone faknienie b

Q
N
o>
1%
A
%)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bol gtowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo czgsto: przekrwienie btony $luzowej nosa/wyciek wodnisty z nosa
Niezbyt czesto: krwawienie z nosa 0

Zaburzenia skory i tkanki podskornej bo
Niezbyt czgsto: wysypka

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqgcznej Q
Czgsto: bol migsni . \/O
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania @Q
Bardzo czgsto: zle samopoczucie O\

Czgsto: gorgczka &

Dzieci i mtodziez O/\/

W badaniu klinicznym z grupa kontrolna QZymujqca, aktywne leczenie (MI-CP111) obserwowano
zwigkszong liczbe hospitalizacji (z jaki wiek przyczyny) w ciggu 180 dni po ostatniej dawce
szczepienia u niemowlat i matych dzié&yw wicku 6-11 miesiecy (6,1% Fluenz wobec 2,6%
szczepionka przeciw grypie we ws igciu). Wigkszos$¢ hospitalizacji byla spowodowana
zakazeniami w obrebie przewod armowego i drog oddechowych, ktore wystapity po

ponad 6 tygodniach od podan&zepionki. Liczba hospitalizacji nie byta zwigkszona u dzieci

w wieku 12 miesigey i starszych otrzymujacych produkt Fluenz. W tym samym badaniu
zaobserwowano zwigksz /ﬂéze;stoéc' wystepowania $wiszczacego oddechu w ciagu 42 dni po
szczepieniu niemowla,k%ych dzieci w wieku 6-23 miesigcy (5,9% Fluenz wobec 3,8% szczepionka
przeciw grypie we wstrzyknieciu). Czestos¢ wystepowania swiszczacego oddechu nie byla
zwickszona u dziegi ieku 24 miesigcy i starszych otrzymujacych produkt Fluenz. Produkt Fluenz
Tetra nie jest WSk&ly do stosowania u niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 24 miesigcy

(patrz punkt 4@}

Po wprowadzéniu produktu Fluenz do obrotu, zgloszono rowniez bardzo rzadkie przypadki
wystepowania zespotu Guillaina-Barrégo i nasilenie objawow zespotu Leigha (mitochondrialnej

enc@uiopaﬁi).

b(}&zanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
{ o dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
Q niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.



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

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu Fluenz Tetra jest mato prawdopodobne ze wzgledu na jego dostepnos$¢ w
postaci aplikatora. Podawanie wyzszej niz zalecana dawki produktu Fluenz Tetra byto zgtaszane
rzadko, a profil dziatah niepozadanych byt porownywalny z profilem obserwowanym przy zalecanej 0
dawce produktu Fluenz Tetra. o

’\

Y

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE o
60

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, wirus grypy zywy atenu@%y;

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

kod ATC: JO7BB03

Od 1985 roku na §wiecie rozprzestrzeniajg si¢ dwie rdzne linie wirusa grypy
Yamagata. Produkt Fluenz Tetra jest tetrawalentng szczepionka zawierajac

<

B — Victoria oraz
ygeny przeciwko

czterem szczepom wirusa grypy — szczepowi typu A/(HIN1), szczepow@pu A/(H3N2) oraz dwom
Fluenz Tetra jest
py w produkcie Fluenz Tetra

szczepom typu B (po jednym z kazdej linii). Proces wytwarzania prod

identyczny jak proces wytwarzania produktu Fluenz. Szczepy wiru
sa (a) przystosowane do warunkow niskiej temperatury (ang. cold-atldpted, ca); (b) wrazliwe na
temperature (ang. temperature-sensitive, ts) oraz (c) atenuowané {ang. attenuated, att). Dzigki temu

replikujg si¢ one w nosogardzieli i wywotuja zwigkszenie odp

Badania kliniczne

pokrywa.

Badania z udziatem dzieci i mlodziezy

Skutecznos¢ produktu Fluenz

Q"Av

O

&

<

Dane kliniczne uzyskane dla produktu Fluenz odnos %
poniewaz proces wytwarzania obu szczepionek je

$ci.

rowniez do produktu Fluenz Tetra,
ntyczny, a ich sktad w duzej mierze si¢

Dane dotyczace skutecznosci produkt@Plidenz w populacji dzieci i miodziezy sktadaja sic

z 9 badan z grupg kontrolng, obej
i mlodziezy, przeprowadzanych
otrzymujaca placebo obejmow
wykazal wigkszg skutecz
grypie we wstrzyknigciu.
patrz Tabela 11 2.

no;’é

0

jacych ponad 20 000 niemowlat i matych dzieci, dzieci

agu 7 sezonow grypowych. Cztery badania z grupa kontrolna
ponowne szczepienie w drugim sezonie. Produkt Fluenz

3 badaniach z grupg kontrolng otrzymujaca szczepionke przeciw
umowanie wynikow skuteczno$ci w populacji dzieci i mlodziezy,

Tabelal  Skute %béc’ produktu Fluenz w badaniach z udzialem dzieci i mltodziezy
z gr(& kontrolna otrzymujaca placebo
PN
‘/\/\ Skutecznosé Skutecznosé
. o c
Numer ~ . Zakres Llczl.)a’ Sezon (95% CI)* O3 A’ cDh
badania Region wieku® uczestnikow r Szcze Wszystkie szczepy,
badania® rypy Py bez wzgledu na
dopasowane .
\\._ dopasowanie
> 0 0
N 2000-2001 (748 4 2) (768 9 0)
53-P502 Europa 6do35M 1616 TYTYE Ve
2001-2002 88,7% 85,8%
b (82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
o 0
Alfryka, 2001 (6372-’58f)0)d (61792-’%)8)d
D153-P504 Ameryka 6do35M 1 886 22— =2
Eacifiska 2002 73,6% 46,6%
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)




Skutecznos$é Skutecznosé
. o c
Numer . Zakres Llczl.)a’ Sezon (95% CI)* O3 A’ cDh
badania Region wieku® uczestnikow r Szcze Wszystkie szczepy,
badania® rypy Py bez wzgledu na
dopasowane .
dopasowanie 4
. . 62,2% 48,6% M
D153-P513 | Azja/Oceania | 6 do35M 1 041 2002 (43.6: 75.2) (28 8: 63,3)(}
Europa, s
Azja/Oceania, 78,4% 63,%0
D153-P522 Ameryka 11do24 M 1150 2002—-2003 (50,9: 91,3) (36,2:59.8)
Lacinska NO)
72,9% 0,1%
2000-2001 ’ ’
D153-P501 | Azja/Oceania | 12 do35M 2764 (62.8,80,5) 1, @60’9’ 77.3)
20012002 84,3% N7 64.2%
B (70,1; 92,4)“,.,0 (44,2; 77,3)°
0 N4 0
1996-1997 (879 ?49%) 5 (879 ?49/60 5)
AV006 USA 15do71 M 1259 =2 TETYE
1997-1998 19 87,1%
B (63 00) (77,7, 92,6)"

*M = miesigce

b Liczba uczestnikéw badania w 1 roku analizy skutecznosci.
¢ Zmniejszenie wystgpowania grypy potwierdzonej wirusologicznie w stos@ do placebo.

4 Dane przedstawione dla badania klinicznego D153-P504 odnosza si¢ d
dwie dawki badanej szczepionki. U uprzednio nieszczepionych uczels&
dawke w roku 1, skuteczno$¢ wynosita odpowiednio 57,7% (95% CI'44,

Q\J’

uczestnikow badania, ktorzy otrzymali
w badania, ktorzy otrzymali jedng
7;67,9)156,3% (95% CI: 43,1; 66,7),

co potwierdza potrzebg zastosowania dwoch dawek szczepionki rzednio nieszczepionych dzieci.
ave

¢U uczestnikow badania, ktorzy otrzymali 2 dawki w roku 1 i
odpowiednio 56,2% (95% CI: 30,5; 72,7) 1 44,8% (95% CI:

potrzebe ponownego szczepienia w drugim sezonie.

fPierwotnie krazacy szczep byt pod wzgledem antygeno
skuteczno$¢ wobec niedopasowanego szczepu A/H3

o w roku 2 skuteczno$¢ w roku 2 wynosita
,%; 62,9) w badaniu D153-P501, co potwierdza

odmienny od szczepu H3N2 w szczepionce;
osita 85,9% (95% CI: 75,3; 91,9).

Tabela2  Skuteczno$¢ produktu Fluenz Q?adaniach z udzialem dzieci i mlodziezy w stosunku

do grupy kontrolnej otrzymuja

P\

j szczepionke przeciw grypie we wstrzyknigciu

@0 Sprawdzona Sprawdzm’u’l
QLiczba skutecznos$é skutecznos¢
Numer . Zakres 7\41 o Sezon o b (95% CI)°
. Region . 1 czestnikow 95% CI) .
badania wieku /b. R grypy Wszystkie szczepy,
é badania Szczepy
bez wzgledu na
dopasowane .
A dopasowanie
7 0 0
USA. QJV 44,5% 549%
Europa (22,4; 60,6) (45,4; 62,9)
MI-CP111 pa, \Qdo 59M 7 852 2004—2005 | mniej przypadkéw | mniej przypadkow
Azja/ \
Ocea ~\ niz we niz we
f% wstrzyknigciu wstrzyknigciu
N 52,7% 52,4%
Q (21,6; 72,2) (24,6; 70,5)¢
D153-P514 (/hlropa 6do71 M 2 085 2002—2003 | mniej przypadkéw | mniej przypadkoéw
Q,J niz we niz we
\ wstrzyknigciu wstrzyknigciu
34,7% 31,9%
‘k (3,9; 56,0) (1,1; 53,5)
]@PS 15 | Europa | 6do17Y 2211 2002—2003 | mniej przypadkéw | mniej przypadkoéw
0 niz we niz we
wstrzyknigciu wstrzyknigciu




Sprawdzona

Sprawdzona £ x
Liczba skutecznos$¢ skutecznos¢
Numer . ZaKres o Sezon o b (95% CI)®
. Region . 1 a uczestnikow 95% CI) .
badania wieku . grypy Wszystkie szczepy,
badania Szczepy
bez wzgledu na
dopasowane .
dopasowanie ¢ ™

*M = miesigce. Y= lata. Zakres wieku jak opisano w protokole badania.

b Zmniejszenie wystepowania grypy potwierdzonej wirusologicznie w stosunku do szczepionki na grype {
we wstrzyknieciu.
¢ Produkt Fluenz wykazal 55,7% (39,9; 67,6) mniej przypadkow niz szczepionka na grype we wstrzyknieeiu
u 3 686 niemowlat i malych dzieci w wieku 6-23 miesigcy i 54,4% (41,8; 64,5) mniej przypadkévsbo

u 4 166 dzieci w wieku 24—-59 miesiccy.
4 Produkt Fluenz wykazal 64,4% (1,4; 88,8) mniej przypadkéw niz szczepionka na grype w
u 476 niemowlat i malych dzieci w wieku 6—23 miesigcy i 48,2% (12,7; 70,0) mniej przypa
w wieku 2471 miesigcy.

Bezpieczenstwo stosowania produktu Fluenz

Uczestnicy z chorobami przewleklymi

Pomimo, Ze ustalono bezpieczenstwo stosowania u dzieci i mtodziezy z la
astma, dane dotyczace dzieci z innymi chorobami ptuc lub z przewlekt

krazenia, chorobami metabolicznymi lub chorobami nerek sg ograng@l :

W badaniu D153-P515 obejmujacym dzieci w wieku od 6 do 17
otrzymala triwalentna szczepionke¢ Fluenz; n=1 115 dla grupy,

grypie we wstrzyknigciu) nie zaobserwowano znaczacych r

wzgledem czgstosci wystepowania nasilenia objawow ast
wydechowego (PEF), warto$ci punktowej w skali oceni
wybudzen. Czgstos¢ wystepowania §wiszczacego od
byta nizsza w grupie, ktora otrzymata produkt Flue
szczepionke (19,5% wobec 23,8%; P=0,02)

W badaniu obejmujacym dzieci i mtodziez

otrzymata placebo) nie wykazano rézni

4%

ieku od 9 do 17 lat z astmg od umiarkowanej do

Y

e wgtrzyknieciu

@% 1 609 dzieci

)
&

ng lub umiarkowang
Chorobami uktadu

z astmg (n=1 114 dla grupy, ktora

ra otrzymata szczepionke¢ przeciw
ic migdzy grupami leczonymi pod
sredniego maksymalnego przeplywu
ej objawy podmiotowe astmy ani nocnych
w ciggu 15 dni po podaniu szczepionki
iz w grupie, ktorej podano inaktywowana

dzy ramionami leczenia pod wzgledem glownego

ciezkiej (n=24 dla grupy, ktora otrzyma@w lentna szczepionkg Fluenz; n=24 dla grupy, ktora

kryterium skutecznosci, ktorym byta 2m)

a przewidywanej natgzonej objetosci wydechowej

pierwszosekundowej (ang. forced,e)@fatory volume in 1 second, FEV;) zmierzonej przed podaniem
szczepionki oraz po jej podaniu.

W badaniach przeprowadzon;’&
wystepowania podstawow
byt porownywalny z pr
Uczestnicy z obniz‘@
Czestosc i czas trcg a
do 7 lat (24 dzieci

u 243 dzieci

terapii prze€i

a grupie osob dorostych charakteryzujacej si¢ wysokim odsetkiem
chorob przewlektych profil bezpieczenstwa stosowania produktu Fluenz

bezpieczenstwa obserwowanym u 0sob bez tych chordb.

dpornoscig

wydzielania wirusa zawartego w szczepionce u dzieci w wieku od roku
zakazonych wirusem HIV oraz 25 dzieci niezakazonych wirusem HIV) oraz

odziezy w wieku od 5 do 17 lat zakazonych wirusem HIV, ktore poddawano statej

retrowirusowej, byta porownywalna do obserwowanej u zdrowych uczestnikéw. Nie

stwierd %’Zadnego niekorzystnego wptywu na wiremi¢ HIV ani liczebno$¢ limfocytow CD4, ktory
m(')gﬂs(loyé wynikiem podania triwalentnej szczepionki Fluenz. Grup¢ dwudziestu dzieci i mlodziezy
z obnizona odpornoscia (w stopniu od tagodnego do umiarkowanego) w wieku od 5 do 17 lat,
ujacych chemioterapi¢ i (lub) radioterapi¢ lub takich, ktére otrzymaly chemioterapi¢ w niezbyt
glej przesztosci, zrandomizowano w stosunku 1:1 do grup przyjmujacych produkt Fluenz
lacebo. Czgstos¢ i czas trwania wydalania wirusa zawartego w szczepionce w tej grupie dzieci
1 mlodziezy z obnizong odporno$cig byla porownywalna z czg¢sto$cig obserwowang w grupie
zdrowych dzieci i mtodziezy. Skuteczno$¢ produktu Fluenz oraz Fluenz Tetra w zapobieganiu grypie
u uczestnikoOw z obnizong odpornoscia nie byta oceniana.



Qk

Immunogenno$¢ produktu Fluenz Tetra

Aby oceni¢ immunogennos$¢ produktu Fluenz Tetra wzgledem produktu Fluenz, przeprowadzono
wieloosrodkowe, randomizowane, metoda podwdjnie $Slepej proby, aktywnie kontrolowane badanie
rownowaznosci na grupie dzieci i mlodziezy w wieku od 2 do 17 lat.

Ogolem zrandomizowano 2 312 dzieci i mtodziezy wedtug osrodkéw, w stosunku 3:1:1, do 0
grup otrzymujacych odpowiednio produkt Fluenz Tetra lub jedna albo dwie postacie poréwnywane%&
szczepionki Fluenz, z ktorych kazda zawierata szczep typu B odpowiadajacy jednemu z dwoch {
szczepow typu B zawartych w szczepionce Fluenz Tetra (szczep typu B z linii Yamagata \Q
lub Victoria).

Immunogenno$¢ oceniano, porownujac po podaniu szczepionki srednie geometryczne mi@
(ang. geometric mean titre, GMT) swoistych dla danego szczepu przeciwceial hamujac
hemaglutynacj¢ (ang. haemagglutination inhibition, HAI) obecnych w surowicy. W ano
rownowazno$¢ immunologiczng produktu Fluenz Tetra w stosunku do dwoch postact produktu
Fluenz, poniewaz gorna granica kazdego z czterech 95% przedziatow ufnosci dlé\sfednich GMT
przeciwciat HAI swoistych dla danego szczepu byta < 1,5. /\/(J

%)

Badania z udziatem dorostych
Kilka badan porownujacych z placebo wykazato, ze produkt Fluenz mozgby¢ skuteczny u osob
dorostych. Jednak nie mozna byto wyciagna¢ wniosku o korzysci kligicznej niniejszej szczepionki
u 0sob dorostych, poniewaz wyniki obserwowane w niektorych badasiach poréwnujacych
ze szczepionkami przeciw grypie we wstrzyknieciu wskazywaty ff3mniejsza skutecznosé
produktu Fluenz. é

4

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne Q

Nie dotyczy. O\®
D

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie /\/

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, t@ycznego wplywu na rozréd i rozwdj potomstwa,
tolerancji miejscowej i neurowirulencj i’®5 ujawniajg zadnego szczegodlnego zagrozenia dla
cztowieka. Q

6. DANE FARMACEUT@NE

6.1 Wykaz substancjiéflocniczych
Sacharoza 0

Dipotasu fosforan A

Potasu diwodoroiﬁgéran

Zelatyna (wie a, typ A)

Argininy ch 6\9 odorek
Sodu glutaihifiian jednowodny
Woda trzykiwan

6.2$¥Niezg0dn0§ci farmaceutyczne

& mieszac szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan

otyczacych zgodnosci.
6.3  Okres waznoSci

18 tygodni
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazacd. 0
x$

Aplikator do nosa przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem. {O

Przed uzyciem szczepionke¢ mozna jednokrotnie wyja¢ z lodowki i pozostawi¢ poza lodowka @ez
okres do 12 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C. Dane dotyczace stabilno$ci W@zuja(, ze
sktadniki szczepionki pozostajg stabilne przez 12 godzin, jezeli sa przechowywane w ten@raturze od
8°C do 25°C. Pod koniec tego okresu produkt Fluenz Tetra nalezy niezwlocznie zuZy’\c@a zniszczy¢.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania @Q

Produkt Fluenz Tetra jest dostarczany w postaci zawiesiny po 0,2 ml w jedno, @wym aplikatorze
do nosa (szkto typu 1) z dysza (polipropylen z polietylenowym zaworem tr ;&érowym), wieczkiem
zabezpieczajacym koncowke dyszy (guma syntetyczna), ttokiem, korkie a (guma butylowa)

i zaciskiem separatora dawki.

bO
Opakowanie po 1 lub 10.

(%

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w Ob@e.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwan@rzygotowania produktu leczniczego

do stosowania
\QJ

Podawanie O
Fluenz Tetra JEST PRZEZNACZONY TYLKO PODANIA DONOSOWEGO.
. NIE UZYWAC Z IGLA. Nie wstrzykin@d.

x{;ﬂ—rﬂ [ 0())

. Nie nalezy uzywa¢ produktu Q&enz Tetra jezeli uptynat termin waznosci lub jezeli rozpylacz

wyglada na uszkodzony, yktad jesli ttok jest luzny lub zsunigty z rozpylacza lub istnieja
jakiekolwiek oznaki wycigkd.

. Przed podaniem nalezy Sprawdzi¢ wyglad szczepionki. Zawiesina powinna by¢ bezbarwna do
jasnozoéltej, przezrocZzysta lub opalizujaca. Moga wystegpowac male biate czastki.

. Produkt Fluenz jest podawany jako dawka podzielona do obu nozdrzy.

Natychmiast 1 otko po podaniu potowy dawki do jednego nozdrza poda¢ druga potowe
dawki do d 0 nozdrza.

. Pacjent m()%:%ddychaé normalnie, podczas podawania szczepionki — nie ma potrzeby
aktywn \Ndychania lub wciggania do nosa.

. Inst ja podawania krok po kroku jest przedstawiona na schemacie podawania produktu
Fl etra (rysunek 1).

&
6\5
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Rysunek 1 Podawanie produktu Fluenz Tetra

zabezpieczenie
koncowki dyszy

korek toka

zacisk separatora

Sprawdzi¢ termin
waznosci

Produktu nie nalezy
uzywac po dacie podanej
na etykiecie aplikatora.

Przygotowac¢ aplikator
Zdja¢ gumowe
zabezpieczenie
koncowki dyszy. Nie
zdejmowac zacisku
separatora dawki na
drugim koncu
aplikatora.

&
P

Ustawié a@kator
Pacjent’ppwinien by¢
W pozyCji pionowe;.
Untigsci¢ koncowke
o w nozdrzu, aby

ewnic si¢, ze produkt
Fluenz Tetra dostanie
si¢ do nosa.

== \ S
Nacisna¢ tlok Usuna¥zacisk Rozpylié¢ do drugiego
Jednym ruchem jak Kmtora dawki nozdrza
najszybciej nacisngé¢ elu podania do Umiesci¢ koncowke
tlok, az zacisk giego nozdrza plytko w drugim

<

separatora dawki
uniemozliwi dalszy A

nacisk.
{.\\G’

$cisng¢ 1 usung¢ zacisk
separatora dawki z ttoka.

nozdrzu i jednym
ruchem nacisng¢ jak
najszybciej ttok

w celu podania
pozostatej szczepionki.

Wszelkie &/}/ykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie'z fekalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw medycznych.

O
kS
@)
Q AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje
Szwecja
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/887/003 Kartonowe pudetko otwierane od gory. 1 rozpylacz
EU/1/13/887/004 Kartonowe pudetko otwierane od gory. 10 rozpylaczy

>
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRQ@J
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 60
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 grudnia 2013 @)
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 listopada 2018 b
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU '\6
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO @Q
Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie i /\/etowej Europejskiej
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu. %
S
g
&
&
S
QO
O
>
L
\QQJ
R4
&
&
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ORAZ WYTWORCA ODPO ZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
B. WARUNKI LUB OGRAN@NIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA ®)
C. INNE WARUNKII @[%AGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU Q)
D. WARUNKI LB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTEC O STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
\QQJ
&
S
&
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&
S
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznych substancji czynnych

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way {O
Boulevard Industry Park AS)
Speke (@)

Liverpool L24 9JW @)
United Kingdom b

N

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

o
AstraZeneca Nijmegen B.V., /\,
Lagelandseweg 78 /\/(J
)
Q\)

Nijmegen, 6545CG

Holandia
MedImmune, UK Limited bo
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park (]
Speke Q
Liverpool L24 9JW O
United Kingdom Q\
N2
Drukowana ulotka dotaczona do opakowania produ czmczego musi zawiera¢ nazwe i adres

wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej $
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkty lecznicze wydawane na recepte.()

. Oficjalne zwalnianie serii 'Q@

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 20@@3/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub @z laboratorium wyznaczone do tego celu.

4

C. INNE WARU WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe r;t@lrty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs) - \(J

Wymagani rzedlozema okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
lecznicze agé, okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym mowa w

art. 107cwst. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowe;j
dot ) lekow.

@b WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
Q{ STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru
nad bezpieczefnstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym

15



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; 0
. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowyc%“
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w WynilQ
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
O

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sa zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tyrbamym

czasie. Q&
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A. OZNAKOWANIE OP@OWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKU Z 3-CZESCIOWYM PANELEM)

OPAKOWANIE Z 1 JEDNORAZOWYM APLIKATOREM DO NOSA (W KARTONOWYM

OPAKOWANIE Z 10 JEDNORAZOWYMI APLIKATORAMI DO NOSA N

Y

J\O
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO A
O
Fluenz Tetra aerozol do nosa zawiesina 60
Szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do nosa)
Sezon 2023/2024 . \®
N
A
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH ( ,V
Reasortant wirusa grypy* (zywy atenuowany) nast¢pujacych czterech szc wEH:
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - szczep podobny QQ
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107 FRU**x*
A/Darwin/9/2021 (H3N2) - szczep podobny Qrb
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) > 1070405 FFU**x*
N

B/Austria/1359417/2021 - szczep podobny @Q
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) (} 1070403 FRU**x*
B/Phuket/3073/2013 - szczep podobny &
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) O/\/ 1070405 FFU***
................................................................... 0 Qna dawke 0,2 ml

* namnazany w zaplodnionych jaj %(urzych pochodzacych od zdrowych stad kurzych.
**  wytwarzane w komorkach V, odwrotng technikg genetyczng
***  jednostki ognisk fluorescentii

Szczepionka ta jest zgodna z Z§eceniami WHO (dla potkuli péinocnej) i decyzja UE na

sezon 2023/2024. A/
*QQJ
|3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

(JV
Zawiera ponadeg\acharoze;, dipotasu fosforan , potasu diwodorofosforan, zelatyng (wieprzowa,

typ A), arginiﬁy chlorowodorek, sodu glutaminian jednowodny, wod¢ do wstrzykiwan.

@)
N7

| 4. _ ROSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

?zol do nosa, zawiesina
(hJjednorazowy aplikator do nosa (0,2 ml)
Q{ 10 jednorazowych aplikatoréw do nosa (po 0,2 ml)

| 5.  SPOSOB I DROGA PODANIA
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Tylko do podania donosowego. Nie wstrzykiwac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

N
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEG
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI L
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. ©)
60
‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE .\Q ‘
Q™
lAQ
| 8.  TERMIN WAZNOSCI v |
Termin waznosci (EXP) o,%
R
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA
%
Przechowywac¢ w lodowce. Q
Nie zamrazac. ’Q\@
N X
Chroni¢ przed $wiatlem. Q)

S
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNO@YDOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUQOCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE O
&’
—
11. NAZWA 1 ADRES PODl\ﬂbTU ODPOWIEDZIALNEGO
AstraZeneca AB &
SE-151 85 Sodertilje /\/
Szwecja 0@
[12. NUMER(YPOZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
.\V

EU/1/13/887 Kartonowe pudetko otwierane od gory. 1 rozpylacz.
EU/1/13/88(7/p04 Kartonowe pudetko otwierane od gory. 10 rozpylaczy.

N

X
| 13.\INUMER SERII

N
&serii (Lot)
\

Q

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a. ’&
{O

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D AY
N4

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora. bo

O

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA ¢ LOWIEKA ‘

pC o
SN é\/
O
Q

NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

JEDNORAZOWY APLIKATOR DO NOSA

N,
S
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA A o ‘
A
O
Fluenz Tetra
Szczepionka przeciw grypie 60
Sezon 2023/2024
g
, O
2. SPOSOB PODAWANIA A®
\'"4
Tylko do podania donosowego. é\/
- o~
3. TERMIN WAZNOSCI el
|9
EXP Q/b
4. NUMER SERII o
~
N
Lot (@)

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z @:&N IEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK -
0,2 ml QJO)
<
A,
6. INNE JO
4%
7
N
&
<
&
<
&\
S
(S
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fluenz Tetra aerozol do nosa zawiesina
Szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do nosa)

>
Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera {O
ona informacje wazne dla dziecka i jego opiekuna. \Q

O
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac. @)
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub I@aniarki.
- Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie 1131@
N

jej przekazywac innym.
- Jesli u pacjenta nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych, w tym w@de mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym 1@ zowi, farmaceucie

lub pielegniarce. Patrz punkt 4. /\/
Spis tresci ulotkis: QO.)
L. Co to jest Fluenz Tetra i w jakim celu si¢ go stosuje bOQ
2. Informacje wazne przed podaniem szczepionki Fluenz Tetra
3. Jak podaje si¢ Fluenz Tetra (]
4. Mozliwe dziatania niepozadane Q
5. Jak przechowywa¢ Fluenz Tetra R @
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Q\

&

1. Co to jest Fluenz Tetra i w jakim celu si¢ tosuje

Fluenz Tetra jest szczepionka do zapobiegania&)ie. Stosuje si¢ ja u dzieci i mtodziezy w wieku
od 24 miesi¢cy do ponizej 18 lat. Fluenz Te omaga chroni¢ przed czterema szczepami wirusa
grypy zawartymi w szczepionce, jak r(’)wr@ przed podobnymi szczepami.

W jaki sposob dziala Fluenz Tetra Q

Po podaniu szczepionki uktad odﬁ\'ﬁos’cio.wy (naturalny uktad obrony organizmu) pacjenta wytworzy
wlasng ochrong przeciw wirus$ grypy. Zaden ze sktadnikéw szczepionki nie moze wywota¢ grypy.

Wirusy w szczepionce F1 /Az'Tetra sg hodowane w jajach kurzych. W kazdym roku szczepionka jest
skierowana przeciw cz{gé szczepom wirusa grypy, zgodnie z corocznymi zaleceniami Swiatowe;j
Organizacji Zdrowia.A

&

2. Inform@waine przed podaniem szczepionki Fluenz Tetra

Kiedy nieéoﬂawac’ szczepionki Fluenz Tetra
N
e “esli pacjent ma uczulenie na gentamycyne, zelatyne lub ktérykolwiek z pozostatych
S&kladnikéw tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
b informacje”).
@) jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila ciezka reakcja alergiczna na jaja lub biatka
Q{ jaja kurzego. Objawy reakcji alergicznych, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”.
. jesli u pacjenta wystepuje choroba krwi lub rak majacy wplyw na uklad odpornosciowy.
. jesli lekarz stwierdzil u pacjenta oslabienie ukladu odpornos$ciowego wskutek choroby,
przyjmowania leku lub innej terapii.
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. jesli pacjent zazywa juz kwas acetylosalicylowy (substancje obecna w wielu lekach
stosowanych do usmierzenia bolu i obnizenia gorgczki). Przyczyna tego jest ryzyko wystapienia
bardzo rzadkiej, ale powaznej choroby (zespotu Reye'a).

Jesli ktorys$ z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, Q
pielegniarce lub farmaceucie. 6“
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci 60

Przed zaszczepieniem nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka: @)

. jesli dziecko ma mniej niz 24 miesigce. Dzieci w wieku ponizej 24 miesi¢cy nie p@inny
otrzymywac tej szczepionki ze wzgledu na ryzyko wystapienia dziatan niepoZg(@ych.

. jesli pacjent ma ciezka astme lub wystepuje u niego obecnie $wiszczacy odd@?

. Jesli pacjent ma bliska stycznos¢ z osoba o powaznie ostabionym ukladzi@edpornosciowym
(na przyktad z pacjentem poddawanym przeszczepowi szpiku kostnego t/ agajacym

izolacji). /\/
Jesli ktorys$ z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie '*o}ym lekarzowi,

pielegniarce lub farmaceucie przed zaszczepieniem. Decyzja, czy szCzepionka Fluenz Tetra
jest odpowiednia dla pacjenta, zostanie podjeta przez lekarza lub fa eute.

Lek Fluenz Tetra a inne leki i inne szczepionki Qrb

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceuci @vszys‘[kich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio przez szczepiong oso@,sa takze o lekach, ktore szczepiona osoba
planuje przyjmowac¢, réwniez tych, ktore wydawane sg oz recepty

. Nie podawaé kwasu acetylosalicylowego (subiStancji obecnej w wielu lekach stosowanych do
usmierzenia bolu i obnizenia goraczki) dzie¢ioém przez 4 tygodnie po szczepieniu szczepionka
Fluenz Tetra, chyba ze lekarz, piele;gniarkﬂbub farmaceuta zaleca inaczej. Mogloby to wywotaé
zespot Reye’a, bardzo rzadka, lecz po 3 choroba, ktora moze powodowac uszkodzenia
moézgu i watroby.

. Nie zaleca si¢ podawania szczepi
przeciwwirusowych przeciw g
spowodowa¢ zmniejszenie sk

Lekarz, pielegniarka lub farma é@%decydujan czy szczepionka Fluenz Tetra moze by¢ podawana

W tym samym czasie co inne s.éepionki.

Ciaza i karmienie piersi@/\/

. Jesli pacjentka jé@v cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko,.powinna poradzi¢ sie¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej
szczepionkb ie'zaleca sie stosowania szczepionki przez kobiety w ciazy lub karmiace piersia.

N

i Fluenz Tetra w tym samym czasie, co lekéw
, takich jak oseltamiwir 1 zanamiwir. Mogloby to
nosci szczepionki.

Prowadzeni ﬁazdéw i obstugiwanie maszyn
. Flueé’etra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i @giwania maszyn.
X
leo Jak podaje sie Fluenz Tetra

{®1uenz Tetra zostanie podany pod nadzorem lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Fluenz Tetra mozna stosowac wylacznie jako aerozol do nosa.
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Szczepionki Fluenz Tetra nie wolno wstrzykiwa¢.

Fluenz Tetra podaje si¢ w postaci aerozolu do kazdego nozdrza. Podczas otrzymywania szczepionki
Fluenz Tetra mozna normalnie oddycha¢. Nie ma potrzeby aktywnego wdychania lub wciggania do

nosa. 0
x$

Dawkowanie &

Zalecana dawka dla dzieci i mlodziezy to 0,2 ml szczepionki Fluenz Tetra, podawana po 0,1 rho

do kazdego nozdrza. Dzieci, ktére nie byly uprzednio szczepione przeciw grypie, otrzymaj ga,

kolejna dawke po przerwie wynoszacej co najmniej 4 tygodnie. Nalezy przestrzegac inst l@ lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty odno$nie terminu powrotu dziecka w celu podania drugie;j d:l—%]

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczep@ﬁ% nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
&

4. Mozliwe dzialania niepozadane é\/

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania mepoza}dane 001az nie u kazdego one
wystapia. Wickszo$¢ dziatan niepozadanych, ktore wystapity podcz@ n klinicznych dotyczacych
tej szczepionki, miata charakter tagodny i krotkotrwaty.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty w CG.I} uzyskania dalszych informacji
o mozliwych dziataniach niepozadanych szczepionki Fluen{éetra

<

Niektore dzialania niepozadane mogg by¢ powain@
Bardzo rzadko O
(mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentg
. Powazna reakcja alergiczna: objawy reakdji alergicznej moga obejmowaé dusznoéé i obrzek
twarzy lub jezyka.
O

Jesli wystapia jakiekolwiek powyzsze o%wy niepozadane, nalezy natychmiast zwrécic¢ si¢ do
lekarza lub pilnie uzyska¢ pomoc & €zna.

Inne mozliwe dzialania niepoiqg‘ﬂe Fluenz Tetra

Bardzo czesto

(mogq wystgpic¢ u wiecej (\[na 10 pacjentow):
. wodnisty katar I\Qatkany nos

o zmniejszony apetyt

. ostabienie /\/
N
Czesto O
(mogq wyé%u mniej niz I na 10 pacjentow):
or

migsni
. 51 glowy

lﬁzbyt czesto

{ ogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
[ ]

wysypka
. krwawienie z nosa
. reakcje alergiczne
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego

w zalaczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informadi
na temat bezpieczenstwa stosowania leku. {

S

5. Jak przechowywaé Fluenz Tetra @)
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzi'e%

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na et@ie aplikatora po
napisie EXP. (/J\/

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. é\/

O

Aplikator do nosa przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu (@rony przed $wiatlem.

Przed uzyciem szczepionke¢ mozna jednokrotnie wyjac¢ z lodowki i [Qostawié poza lodowka przez
okres do 12 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C. Sz¢Z8pionke niezuzyta w
ciggu 12 godzin nalezy zniszczy¢. Q

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowyc \J emnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uZwa ie postepowanie pomoze chronié
srodowisko. Q)

S

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informagje
Co zawiera Fluenz Tetra @)

Substancjami czynnymi szczepionki SQJ
Reasortant wirusa grypy™* (zywy ayi/ owany) nastepujacych czterech szczepow**:

A/Victoria/4897/2022 (HlNI@B - szczep podobny

(A/Norway/31694/2022, M&D 369815) 1070405 FFU**x*
A/Darwin/9/2021 (H3 Qszczep podobny

(A/Norway/l6606/2&l, EDI 355293) 1070405 FFU**x*
B/Austria/13594 @{)21 - szczep podobny

(B/Austria/ls@wzozl, MEDI 355292) 1079403 FRU#**x*
B/Phuket/, /2013 - szczep podobny

(B/Phu 73/2013, MEDI 306444) 1070405 FFU***

3&' .......................................................................................... na dawke 0,2 ml

Q namnazany w zaplodnionych jajach kurzych pochodzacych od zdrowych stad kurzych.
{ *  wytwarzane w komorkach VERO odwrotng technikg genetyczng Produkt ten zawiera
organizmy modyfikowane genetycznie (ang. genetically modified organisms, GMO).
***  jednostki ognisk fluorescencji

Szczepionka ta jest zgodna z zaleceniem WHO (Swiatowej Organizacji Zdrowia)
(dla potkuli péinocnej) i decyzja 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

Ponadto lek zawiera: sacharoze, dipotasu fosforan , potasu diwodorofosforan, zelatyne (wieprzowa,
typ A), argininy chlorowodorek, sodu glutaminian jednowodny i wode¢ do wstrzykiwan.

Jak wyglada Fluenz Tetra i co zawiera opakowanie ’&

Szczepionka ta jest dostarczana w postaci aerozolu do nosa, zawiesiny, w jednorazowym aplikato
do nosa (0,2 ml) w opakowaniach po 1 aplikatorze lub 10 aplikatorow. Nie wszystkie wielkoécl‘o
opakowan musza by¢ dostgpne w danym kraju.

Zawiesina jest przezroczysta lub lekko metna, bezbarwna do jasnozottej. Moze zawiera¢ &, biate
czastki. .
N\

Podmiot odpowiedzialny QJQ
AstraZeneca AB /\/
SE-151 85 Sodertilje ,\/(/

Szwecja

Wytwérca Q
AstraZeneca Nijmegen B.V. bo
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG (]
Holandia Q
Medlmmune, UK Limited, Q\
Plot 6, Renaissance Way,

Boulevard Industry Park, O\®
Speke, &
Liverpool, L24 9JW, /\/
Wielka Brytania O

W celu uzyskania bardziej szczegéiowycl@'lformacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzial@oz

Belgié/Belgique/Belgien ’/\'/Q Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: 432237048 11 éo Tel: +370 5 2660550

Bbarapus /\/ Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eHneka BLnrapu&OI[ AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 2445500 Tél/Tel: +32 2370 48 11

v

Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Republic s.t.0. AstraZeneca Kft.
Tel: +420 26 7111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmaﬂgj Malta
Astr: eca A/S Associated Drug Co. Ltd
Tlf:o 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
C%ltschland Nederland

{ straZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 79 363 2222
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Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS
Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E)AGda Osterreich S
AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH X
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310 {O
Espaiia Polska o
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o. Q
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00 8
France Portugal N
AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farm 1cos, Lda.
Tél: +33 1 412940 00 Tel: +351 21 434 61 00 /\/
O

Hrvatska Romainia /\/
AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharm&d
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 %Ql
Ireland Slovenija b
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZenecdUK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386Q51 35600
island Sloy, 4 republika
Vistor hf. A eneca AB, o0.z.
Simi: +354 535 7000 %L +421 2 5737 7777
Italia /\/§Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. (" AstraZeneca Oy
Tel: +39 02 00704500 Q Puh/Tel: +358 1023 010

O
Kbmpog Q Sverige
Aléktop Qappaxevtikng Atd <Q AstraZeneca AB
TnA: +357 22490305 ./\/Q Tel: +46 8 553 26 000
Latvija éo United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 é\/ Tel: +44 1582 836 836

0

Data ostatniej akf,t\?/hzacji ulotki:

Y,

Inne zrédia i acji
Szczegotowg informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://wwyeerha.europa.eu.
&
h'4
N

macje dla pracownikow stuzby zdrowia

{anormacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikow
Q stuzby zdrowia:
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http://www.ema.europa.eu/

Fluenz Tetra jest przeznaczony tylko do podania donosowego.
. Nie uzywac¢ z igla. Nie wstrzykiwac.

X
N,
oY

. Nie nalezy uzywac Fluenz Tetra jezeli uptynat termin waznosci lub jezeli rozpylacz wygla,d{re
uszkodzony, na przyktad jesli ttok jest luzny lub zsunigty z rozpylacza lub istniejg jakieke k
oznaki nieszczelnosci.

. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wyglad szczepionki. Zawiesina powinna by¢ bezb@vna do
jasnozoltej, przezroczysta lub opalizujaca. Moga wystegpowac male biate czastki.

. Fluenz Tetra jest podawany jako dawka podzielona do obu nozdrzy w sposob o%my ponizej.
(patrz réwniez Jak podaje si¢ Fluenz Tetra w punkcie 3). N

. Natychmiast lub krétko po podaniu potowy dawki do jednego nozdrza, pod@'Qruga, potowe
dawki do drugiego nozdrza.

. Pacjent moze oddycha¢ normalnie, podczas podawania szczepionki - y‘éwm potrzeby
aktywnego wdychania lub wciggania do nosa. %

N

2@8 separatora

korek tloka
@»vki

zabezpieczenie
koncowki dyszy
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Sprawdzi¢ termin
waznosci

Produktu nie nalezy
uzywac po dacie
podanej na etykiecie
aplikatora.

Przygotowac¢ aplikator
Zdja¢ gumowe
zabezpieczenie koncowki
dyszy. Nie zdejmowac
zacisku separatora dawki
na drugim koncu
aplikatora.

Ustawi¢ aplikator
Pacjent powinien by¢
W pozycji pionowe;j.
Umiesci¢ koncowke
ptytko w nozdrzu, aby |, @)
upewnic sie, ze produkt Q\
Fluenz Tetra dostanie Q

si¢ do nosa.

L —"

e

—
Nacisna¢ tlok Usunaé zacisk Rozp&l}c’ do drugiego

Jednym ruchem jak
najszybciej nacisna¢
tlok, az zacisk
separatora dawki
uniemozliwi dalszy
nacisk.

separatora dawki
W celu podania do

noZzdrza

@ieéoié koncéwke
drugiego nozdrza $cisngé_(Zplytko w drugim
1 usung¢ zacisk separat(g nozdrzu i jednym

dawki z ttoka. &

Qv

Q
O
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ruchem nacisng¢

jak najszybciej tlok
w celu podania
pozostatej szczepionki.

Informacje dotyczace przechowywani@ ®§uwania, patrz punkt 5.



