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SUHRN CHARAKTERISTIC& VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Fluenz Tetra nosova suspenznd aerodisperzia
Ockovacia latka proti chripke (zivé atenuovana, nosova)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

*

Novy virus, tzv. reassortant chripkoveho virusu* (Zivy atenuovany) nasledujucich Styroch kx@ébv**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 podobny kmenu @
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070405 FFU*** &
A/Darwin/9/2021 (H3N2) podobny kmeiu '\o
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 10709 FFU
B/Austria/1359417/2021 podobny kmetiu Q/
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070+03 7&1***
B/Phuket/3073/2013 podobny kmetiu
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 306444) \, (07§° FFU**+

................................................................................................ é’()ﬁ ml davky

* pomnozeny na oplodnenych slepacich vajickac Qavych kuracich ktdl'ov.

**  produkované v bunkdch VERO technoldgiou rzhej genetiky. Tento liek obsahuje
geneticky modifikované organizmy (GMO).

*#*  fluorescencné ohniskové/fokusové jed tl@mrescent focus units).

Tato okovacia latka spifia odporucanie Sv ) zdravotnickej organizacie (pre severnu pologul’u)
a rozhodnutie EU pre sezonu 2023/2024.

Tato ockovacia latka moze obsahovag vé mnozstva nasledujicich latok: vajeéné proteiny (napr.
ovalbumin) a gentamicin. Maximaln ozstvo ovalbuminu je mensie ako 0,024 mikrogramov v
0,2 ml davke (0,12 mikrogramov@l).

Uplny zoznam pomocnycét%ozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA F@
Nosova suspenZQ%Udisperzia

Suspenzia je bez
biele Ciast

ebnd az bledozIta, Cira az opaleskujuca s pH priblizne 7,2. M6Ze obsahovat’ malé

4. Q\/&TNICKE UDAJE

.

4} Terapeutické indikacie

Profylaxia chripky u deti a dospievajtcich od 24 mesiacov do menej ako 18 rokov.

Pouzitie Fluenzu Tetra sa mé zakladat’ na oficidlnych odporti€aniach.



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Deti a dospievajuci starsi ako 24 mesiacov:
0,2 ml (0,1 ml do kazdej nosovej dierky).

&

Det'om, ktoré este neboli ockované proti sezonnej chripke, sa ma po uplynuti najmene;j 4 tyz “\
podat’ druha davka.

o
Fluenz Tetra sa nema pouzivat’ u dojc¢iat a batoliat vo veku do 24 mesiacov s 0hl’ad0m<ab
bezpecnostné obavy tykajice sa zvySené¢ho vyskytu hospitalizacie a sipotu v tejto p% ii (pozri
Cast’ 4.8).
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Spdsob podavania q\

Imunizécia sa musi vykonat’ podanim do nosa. {

Fluenz Tetra nepodavat’ injekéne. 0

q

Fluenz Tetra sa podava ako rozdelena davka do oboch nosovyich -@ ok. Po podani polovice davky do
jednej nosovej dierky hned’ alebo kratko potom podajte druthwu davky do druhej dierky.
Pacient méZe pocas poddvania ockovacej latky normalne d)'l%’ , nie je potrebné ju aktivne vdychovat’
alebo vtahovat’ nosom.

Névod na pouzitie, pozri Cast’ 6.6. &IQ

4.3 Kontraindikacie \

- Precitlivenost’ na lieciva alebo na kto 'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 (napr.
Zelatina) na gentamicin (mozné st()$16 0ZStvo).

- Tazké alergicka reakcia (napr. axia) na vajicka alebo na vajecné proteiny (napr.
ovalbumin). 6

- Deti a dospievajuci s kl@%munodeﬁciencmu v dosledku imunodeficientného zdravotného
stavu alebo imunos ej liecby, ako su: akatna a chronicka leukémia, lymfém,
symptomaticka HI cia, bunkové imunodeficiencie a vysoké davky kortikosteroidov.
Fluenz Tetra nie j€ kontraindikovany u 0soéb s asymptomatickou HIV infekciou, u osdb
pouzivajucich m /inhalované kortikosteroidy alebo nizke davky systémovych
kortikosteroido i u 0sob uzivajucich kortikosteroidy ako substituéni1 liecbu, napr. pri
adrenélne%:iencii.

- Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov podstupujuci liecbu salicylatmi kvoli suvislosti
Rey@o syndromu so salicylatmi a s infekciou divym typom virusu chripky.

4.4 %ﬂbitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

&@tel’nos‘[’

Mvodu zlepSenia sledovatel'nosti biologickych liekov sa mé dokladne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podavaného lieku.

Tak ako u vacsiny ockovacich latok musi byt vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajuca lekarska
liecba a lekarsky dohl'ad na lieCenie anafylaktickej reakcie alebo zavaznej precitlivenosti po podani
Fluenzu Tetra.



Fluenz Tetra sa nema podavat’ detom a dospievajucich s tazkou astmou alebo aktivnym sipotom,
pretoze tito jednotlivci neboli primerane skimani v klinickych stadiach.

Osoby dostavajice ockovaciu latku maju byt informované, ze Fluenz Tetra je atenuovana ziva
virusovéa ockovacia latka s moznost'ou ndkazy pri kontakte s osobami majicimi oslabeny imunitny
systém. Osoby dostavajice ockovaciu latku sa maju 1 — 2 tyzdne po ockovani, vzdy ked’ je to mozné,
vyhybat’ blizkemu kontaktu s osobami majicimi vazne oslabeny imunitny systém (napr. osoba 0
transplantacii kostnej drene vyZadujicimi izolaciu). V klinickych studiach s Fluenzom bolo Nssw
vylu€ovanie virusu zaznamenané 2 — 3 dni po vakcinacii. V podmienkach, ked’ styku s ogobag
majucimi vazne oslabeny imunitny systém nemozno zabranit’, sa ma zvazit’ potencidlne ri prenosu
virusu ockovacej latky proti chripke oproti riziku nédkazy a prenosu divého typu VirusuQ y.

Fluenz Tetra sa nema za Ziadnych okolnosti podavat’ injek¢ne. N %

K dispozicii nie st ziadne udaje tykajice sa bezpecnosti intranazalneho poda luenzu Tetra
u deti s nekorigovanymi kraniofacidlnymi deformaciami. @

4.5 Liekové a iné interakcie {

Fluenz Tetra sa nema podavat’ detom ani dospievajiicim podstupu‘@ieébu salicylatmi (pozri

cast’ 4.3). Nemaju sa pouzivat salicylaty u deti a dospievajucigh @ obu 4 tyzdiov po ockovani,
pokial’ nie su lekarsky indikované, pretoze po pouziti salicylatéy pocas infekcie divym typom chripky
sa hlasil Reyeov syndrom.

Studovalo sa stibezné podavanie trivalentnej oCkovacej QFluenz 0 zivymi atenuovanymi

ockovacimi latkami proti osypkam, mumpsu, ruzien ravym kiahfiam a s peroralne podévanou
ockovacou latkou proti poliovirusu. Nepozorovali ne klinicky vyznamné zmeny v imunitne;
odpovedi na oCkovaciu latku proti osypkam, mu pravym kiahilam, na peroralne podavanu
ockovaciu latku proti poliovirusu ani na ockovaeiu*tatku Fluenz. Imunitna odpoved’ na ockovaciu
latku proti ruzienke sa vyrazne zmenila. Té@ena vSak nemusi byt pri imunizacnom rozvrhu

s dvoma dévkami ockovacej latky proti ruzienkg klinicky relevantna. Toto pozorovanie trivalentne;j
ockovacej latky Fluenz je relevantné p zitie Fluenzu Tetra, pretoze Fluenz Tetra (ockovacia latka
proti chripke — Ziva atenuovana, nosowma) ye'identicka s Fluenzom, pricom jedinym rozdielom je
pridanie $tvrtého kmena (druhy kme do Fluenzu Tetra.

Subezné podavanie Fluenzu T inaktivovanymi ockovacimi latkami sa nesledovalo.

a/alebo B sa nevyhodn . AvSak vzhl'adom na potencial chripkovych antivirotik znizovat
ucinnost’ ockovacej 13 uenz Tetra sa neodporica podavat’ ockovaciu latku skor ako 48 hodin po
ukonceni protivitus ecby chripky. Podéavanie antivirotik proti chripke do dvoch tyzdnov po
ockovani m62e§ ne ovplyvnit’ odpoved’ oCkovacej latky.

Subezné pouzivanie Flue Qtra s antivirotikami, ktoré st u€inné proti chripkovym virusom typu A
o%v?&o

Pri stibeznom podavani antivirotik proti chripke a Fluenzu Tetra sa ma na zéklade klinického
posudenia @i’t’ opatovné ockovanie.

4.6 \&;ﬁlita, gravidita a laktdcia
Q@

Vstuje malé mnozstvo tdajov o pouZiti Fluenzu Tetra u gravidnych Zien. Neexistuju ziadne dokazy
o zavaznych neziaducich u¢inkoch u 138 gravidnych Zien, ktoré majii zdiznam o podévani trivalentnej
ockovacej latky Fluenz v databaze platitelov zdravotne;j starostlivosti v USA.

Vo viac ako 300 spravach o pripadoch podania vakciny gravidnym Zendm v AstraZeneca databdze o
bezpecnosti lieku sa nezaznamenali Ziadne nezvycajné typy komplikécii alebo G¢inky na fétus.



Hoci $tidie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky z hl'adiska
reprodukéne;j toxicity a udaje po uvedeni ockovacej latky na trh pontkaju urcité uistenie pre pripad
neumyselného podania ockovacej latky, neodportca sa podavat’ Fluenz Tetra pocas gravidity.

Laktacia

v

Nie je zname, Ci sa Fluenz Tetra vylucuje do 'udského mlicka. Ked’Ze niektor¢ virusy sa vylutu
Pudského materského mlieka, Fluenz Tetra sa nemd pouzivat’ pocas laktacie. :\

\

K dispozicii su obmedzené dokazy, ktoré naznacujl, Ze trivalentna oCkovacia latka Fluer%

nevylucuje do materského mlieka. {
Fertilita é’
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Neexistuju ziadne udaje tykajuce sa moznych tucinkov Fluenzu Tetra na muis%enskﬁ plodnost’.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje @

Fluenz Tetra nema Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopn(@est’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

\ < )
4.8 Neziaduce G¢inky &
Suhrn bezpec¢nostného profilu o :

Skusenosti s bezpecnost'ou trivalentnej ockovacej lathy Fluenz st relevantné pre pouzitie Fluenzu
Tetra, pretoze Fluenz Tetra (ockovacia latka proti chsipke — Ziva atenuovand, nazalna) je identicka
s Fluenzom, pricom jedinym rozdielom je pri ar@rtého kmena (druhy kmen B) do Fluenzu Tetra.

Udaje o bezpeénosti pouZivania Fluenzu Te zalozené na udajoch z klinickych studii s Fluenzom
Tetra u 2 231 deti a dospievajticich vo veku 2 8%,17 rokov, z klinickych $tudii s Fluenzom u viac ako
29 000 deti a dospievajucich vo veku 2 a rokov a zo §tudii bezpe€nosti po registracii Fluenzu

u viac ako 84 000 deti a dospievajuci eku 2 az 17 rokov. Dodatoc¢né skusenosti sa ziskali
pouzivanim Fluenzu po jej uvedeni l@‘l

V klinickych Stadiach bol bez@%}'/ profil Fluenzu Tetra podobny ako bezpecnostny profil
Fluenzu. NajcastejSou nez reakciou pozorovanou v klinickych §tadiach bol upchaty
nos/rinorea.

Zoznam neziaducich t&ch
\J

Frekvencie vysk iaducich reakcii st uvedené ako:
vel'mi Casté (>1/1

casté (>1/100 az¥1/10)

mene;j ¢as /1 000 az <1/100)

zriedkay¢ (=#10 000 az <1/1 000)
Vel’\‘%ﬁdkavé (<1/10 000)
P, r@& imunitného systému
@%j Casté: reakcie z precitlivenosti (vratane opuchu tvare, zihl'avky a vel'mi zriedkavych
fylaktickych reakcif)

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Vel'mi Casté: znizend chut’ do jedla

Poruchy nervového systému
Casté: bolest’ hlavy



Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi ¢asté: upchaty nos/rinorea
Menej Casté: krvacanie z nosa

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej Casté: vyrazka . @
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva \ (J
Casté: bolest svalov /b
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania é

Vel'mi ¢asté: celkovy pocit nevolnosti

Casté: hortcka .\9

Pediatricka populacia @Q

V aktivne kontrolovanej klinickej studii (MI-CP111) sa pocas 180 dni po dani poslednej davky
ockovacej latky pozoroval zvySeny pocet hospitalizacii (z réznych pri€in) u dojciat a batoliat vo veku
6 — 11 mesiacov (6,1 % pri pouziti Fluenzu oproti 2,6 % pri pouziti majekcne podavanej ockovacej
latky proti chripke). Dovodom viacsiny hospitalizacii boli inf&citrointestinélneho a dychacieho
traktu a vyskytovali sa viac ako 6 tyzdnov po ockovani. Poce italizacii sa u 0sob vo veku

12 mesiacov a starSich dostavajucich Fluenz nezvysil. V tej j Stadii sa pocas 42 dni pozorovalo
zvysenie vyskytu sipotu u dojciat a batoliat vo veku 6 — 2@ acov (5,9 % pri pouziti Fluenzu oproti
3,8 % pri pouziti injek¢éne podavanej ockovacej latky ripke). Vyskyt sipotu sa u 0s6b vo veku
24 mesiacov a starSich dostavajucich Fluenz nezvys$il&luenz Tetra nie je indikovany na pouzitie

u dojciat a batoliat mladSich ako 24 mesiacov (pozri€ast 4.2).

Po uvedeni Fluenzu na trh sa vel'mi zriedkavo ,Qval Guillainov -Barrého syndrom ako aj
exacerbacia priznakov Leighovho syndrom ochondridlna encefalomyopatia).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcieo

Hlasenie podozreni na neziaduce rea@ po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a@ lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na nem@ eakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na svoju li ? formu, ktorou je naplnend aerodisperzia, je preddvkovanie Fluenzom
Tetra nepravdep riedkavo sa hlasilo podanie vyssej davky Fluenzu Tetra ako sa odporuca a
profil neziaduci %(cu bol porovnatel'ny s tym, ktory sa pozoroval pri podavani odporucanej davky
Fluenzu Tetra. $

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.l$m\kodynamické vlastnosti
L 4

@akoterapeutické skupina: oc¢kovacie latky proti chripke, Zivé atenuované; ATC kod: JO7BB03

Od roku 1985 st na svete rozsirené dva odlisné rody virusov chripky B (Victoria a Yamagata). Fluenz
Tetra je tetravalentna ockovacia latka, ktora obsahuje antigény Styroch virusovych kmenov chripky,
kmen A/(HIN1), kmen A/(H3N2) a dva kmene B (jeden z kazdého rodu). Fluenz Tetra sa vyraba
rovnakym procesom ako Fluenz. Virusové kmene chripky vo Fluenze Tetra st (a) prisposobené
chladu (cold-adapted, ca); (b) citlivé na teplotu (temperature-sensitive, ts); (c) atenuované
(attenuated, att). Nasledkom toho sa v nosohltane mnozia a indukuji ochrannti imunitu.


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

Klinické Studie

Klinické skusenosti s Fluenzom su relevantné pre Fluenz Tetra, pretoze obe ockovacie latky sa
vyrabajui rovnakym procesom a maju prekryvajice sa zlozenie.

Pediatricke studie

U¢innost’ Fluenzu

&

)

Udaje o Gi¢innosti Fluenzu u pediatrickej populacie pozostavaju z 9 kontrolovanych étﬁdi{p
zahtnajucich viac ako 20 000 dojciat a batoliat, deti a dospievajucich, vykonavanych pgca
7 chripkovych sezon. Styri placebom kontrolované stiidie zahtnali opatovné ockova

chripkovej sezone. Fluenz preukazal lepsie vysledky v 3 aktivne kontrolovan}'lcl’l §%
] populdcii je

podavanou ockovacou latkou proti chripke. Zhrnutie vysledkov ti€innosti v p
uvedené v tabul’kach 1 a 2.

Tabulka 1: U¢innost’ Fluenzu v placebom kontrolovanych pediatric&ﬁdiéch

v,druhe;j
ch s injekcne

5 Pocet Utinnost’
Cislo Resién Vekova ucast- | Chripkova 95 % 1S)¢
Studie g skupina® nikov sezéna Vsetky kmene bez

tudie” % ohPadu na zhodu
85,4 % 85,9 %
, N 2000 -2001 % (74,3; 92,2) (76,3; 92,0)
D153-P502 | Eurépa | 6az35M 1616 5 5
2001 — &_ 88,7 % 85,8 %
é (82,0: 93.2) (78.,6: 90.9)
. N 73,5 % 72,0 %
Afrika, ﬂ:ll ? J ’ J
D153-P504 | Latinska | 6 az35 M 1 886 (63,6, 8}’0) (61,9, 7(?’8)
Amerika 1 02 73,6 % 46,6 %
i \ (33,3;91,2) (14,9; 67,2)
Azia/ N { 62,2 % 48,6 %
D153-P513 Ocednia 6az35M 1041 Q 2002 (43.6:75.2) (28.8: 63.3)
Eurépa, 0
Azia/
L N 78,4 % 63,8 %
D153-P522 Oce.ama’, 11 az24 M ®150 2002 —2003 (50,9:91,3) (36,2: 79.8)
Latinska N
Amerika Py
L) L)
WS 2000 — 2001 72,9 % 70,1%
Azia/ N (62,8; 80,5) (60,9; 77,3)
D153-P501 L 12 M| 2764
Oceéania 2001 — 2002 84,3 % 64,2 %
0 (70,1; 92,4)° (44,2; 77,3)°
- 93,4 % 93,4 %
1996 — 1997 g g
AV006 Gs% 15a271M | 1259 (87.5; ?,6’5) (87.5; 906’5)
1997 — 1998 100 % 87,1 %
\\ (63,1; 100) (77,7, 92,6)"
4
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N

2 M=mesiace

®Pocet ucabtnd
¢ ZniZenie vy

a0
skus
v

ov Studie v 1. roku analyzy ti€innosti.

ytu kultivaéne potvrdeného chripkového ochorenia v porovnani s placebom.

j¢ uvedené v klinickej stadii D153-P504 sa tykajt ucastnikov Studie, ktorym boli podané dve davky

ockovacej latky. U ucastnikov Stidie, ktori neboli predtym ockovani a ktori dostali jednu davku

@m bola tcinnost’ 57,7 % (95 % IS: 44,7; 67,9) a 56,3 % (95 % IS: 43,1; 66,7), ¢o potvrdilo potrebu

w davok ockovacej latky u predtym neockovanych deti.

ucastnikov stadie, ktori dostali 2 davky v 1. roku a placebo v 2. roku bola v ramci stadie D153-P501

innost’ v 2. roku 56,2 % (95 % IS: 30,5; 72,7) a 44,8 % (95 % IS: 18,2; 62,9), co potvrdilo potrebu

opatovného ockovania v druhej chripkovej sezone.
fHlavny cirkulujici kmefi bol ohladne antigénov odli$ny od kmetia H3N2 zastiipeného v ockovacej latke;
ucinnost’ voci nezhodnému kmenu A/H3N2 bola 85,9 % (95 % IS: 75,3; 91,9).




Tabul’ka 2: Relativna acinnost’ Fluenzu v aktivne kontrolovanych pediatrickych Stidiach
s injekéne podiavanou ockovacou latkou proti chripke

5 Pocet ZvVSens Gcinnost’ ZvySena ucinnost’
Cislo . Vekova | ucast- | Chripkova ysena fein (95 % IS)
wor e Regién . a , , 95 % IS) .
Studie skupina nikov sezona Zhoduiiice sa kmene VSetky kmene bez
$tudie J ohPadu na zkogdu,
445 9% 54,9%, &7
USA, ’ (45,4;(62,
Eurépa (22,4; 60.6) mene} i v ako
MI-CP111 Azig /’ 6az59M | 7852 | 2004 -2005 | menej pripadov ako £ £ oPene
.- u injek¢éne podavane;j .
Oceénia 9 R, odavanej
ockovacej latky y o
acej latky
52,4 %
o * H
(21526’77?2) A (24,6; 70,5)d
D153-P514 | Eurépa | 6az71 M | 2085 | 2002 —2003 | menej pripadov akODmenfi ﬂ‘gﬁ‘i‘l’z ako
u injekéne podaygarej po dJéwanej
ockovacej Q ockovacej latky
3R - 31,9 %
3% °0) (1,1; 53.,5)

DI53-PS1S | Eurpa | 6z 17R | 2211 |2002-2003 | menff phipadov ako menej pripadov ako

jer \ . u injek¢ne
epf)d,avanej podavanej
05 vacej latky ockovacej latky

ockovacou latkou.
¢ Fluenz preukazal o 55,7 % (39,9; 67,6) menej pripad&? injekéne podavana ockovacia latka proti chripke
u 3 686 dojciat a batoliat vo veku 6-23 mesiacov a q 0 (41,8; 64,5) menej pripadov u 4 166 deti vo veku

*M=mesiace. R=roky. Vekové skupiny uvedené v studijnom ole.
b Znizenie vyskytu kultivaéne potvrdeného chripkového oc v porovnani s injekéne podavanou

u 476 dojciat a batoliat vo veku 6-23 mesiacov ,2 % (12,7; 70,0) menej pripadov u 1 609 deti vo veku

24 - 71 mesiacov. 0

24 — 59 mesiacov.
4 Fluenz preukazal o 64,4 % (1,4; 88,8) menej ako injek¢éne podavana ockovacia latka proti chripke
8

Bezpecnost Fluenzu O

Chronické ochorenia

Aj ked sa potvrdila bezpecnost’ t1'a dospievajucich s miernou az stredne t'azkou astmou, udaje u
deti s inymi plaicnymi ochqre i alebo s chronickymi kardiovaskularnymi, metabolickymi alebo
rendlnymi ochoreniami, su zene.

i s astmou vo veku 6 az 17 rokov (trivalentna ockovacia latka Fluenz:

¢ne podavana ockovacia latka proti chripke: n=1 115) sa nepozoroval
vyrazny rozdiel zi JieCebnymi skupinami, pokial’ ide o vyskyt exacerbacie astmy, priemerny
maximalny expi v prietok, skore priznakov astmy alebo skore no¢ného budenia. Vyskyt sipotu
pocas 15 dni p&gckovani bol nizsi u 0sdb dostavajicich Fluenz v porovnani s osobami dostavajucimi
inaktivova%ékovaciu latku (19,5 % oproti 23,8 %, P = 0,02).

V studii u deti a dospievajucich so stredne t'azkou az tazkou astmou vo veku 9 az 17 rokov

(triva ockovacia latka Fluenz: n = 24, placebo: n = 24) sa primarne bezpecnostné kritérium,
pe alna zmena Usilné¢ho expiracného objemu vydychnutého za 1 sekundu (FEV) merana pred
aN kovani, nelisilo medzi lieCebnymi skupinami.

ystﬁdiéch u dospelych s vysokym percentom 0sob s existujucimi chronickymi ochoreniami bol
bezpecnostny profil Fluenzu porovnatelny s bezpecnostnym profilom pozorovanym u 0sob bez
takychto ochoreni.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom
U 24 deti infikovanych virusom HIV a u 25 HIV-negativnych deti vo veku od 1 do 7 rokov a
u 243 deti a dospievajticich vo veku 5 az 17 rokov infikovanych virusom HIV, ktori dostavali stabilnti
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protiretrovirusovu liecbu, boli frekvencia a trvanie Sirenia vakcinacného virusu porovnatelné s tymi,
ktoré sa pozorovali u zdravych osob. Po podani trivalentnej ockovacej latky Fluenz sa neidentifikovali
ziadne neziaduce Ucinky na virusovt zat’az HIV alebo pocet CD4 buniek. Dvadsat’ deti

a dospievajucich vo veku 5az 17 rokov s mierne az stredne tazko oslabenym imunitnym systémom
(ktori podstupuju chemoterapeuticku alebo radioterapeuticku lieCbu alebo ktori nedavno podstapili
chemoterapiu) bolo randomizovanych v pomere 1:1 do skupin s trivalentnou o¢kovacou latkou Fluenz
alebo placebom. Frekvencia a trvanie $irenia vakcina¢ného virusu u tychto deti a dospievajﬁciché
s oslabenym imunitnym systémom boli porovnatel'né s tymi, ktoré sa pozorovali u zdravych \

a dospievajicich. U¢innost’ Fluenzu a Fluenzu Tetra pri prevencii chripkového ochorenig u @

s oslabenym imunitnym systémom nebola hodnotena. {/b

Imunogenicita Fluenzu Tetra

Vykonala sa multicentricka, randomizovana, dvojito zaslepena, aktivne kontrolgvz@emferi()rna
Studia na postidenie imunogenicity Fluenzu Tetra v porovnani s Fluenzom (aktiN( ntrola) u deti

a dospievajucich vo veku 2 az 17 rokov. Celkovo bolo na mieste randomizov 312 deti

a dospievajucich v pomere 3:1:1, ktorym sa podavala bud’ Fluenz Tetra alepj z dvoch formulacii
porovnavanej ockovacej latky Fluenz, pricom kazda obsahovala kmen B edajtci jednému

z dvoch kmeniov B vo Fluenze Tetra (kmen B z rodu Yamagata a kmen &rodu Victoria).

Imunogenicita sa hodnotila porovnanim priemernych geometrickjw?@&v (geometric mean titres,
GMT) inhibicie hemaglutinicie (haemagglutination inhibitior, l—@rotilétok v sére Specifickych pre
kmen po podani ockovacej latky. Fluenz Tetra vykazovala im gickll neinferioritu v porovnani s
dvoma formulaciami Fluenzu, ked’ze hornd hranica kazdé¢h Styroch 95 % IS pomeru GMT HAI
protilatok v sére Specifickych pre kmeii po podani ockovaceylatky bola < 1,5.

Stiidie u dospelych

Niekol’ko §tadii zameranych na porovnanie s place reukazalo, Zze Fluenz mdze vykazovat’ ur¢ita
ucinnost’ u dospelych. Avsak zaver o klinicko e tejto ockovacej latky u dospelych sa nedal
uskuto¢nit,, nakol’ko vysledky pozorované v n& ch $tadiach porovnavajlcich injekéné ockovacie
latky proti chripke naznaCovali niz§iu G¢inn luenzu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti 0
Neaplikovatel'né. O
5.3 Predklinické udaje o b@ osti
Predklinické udaje ziskang Lﬁklade obvyklych predklinickych studii toxicity po opakovanom

podavani, reprodukénej 4€0xi18ity a vyvojovej toxicity, lokalnej znasanlivosti a neurovirulencie
neodhalili ziadne 050@ iziko pre l'udi.

N

6. FARM@JTICKE INFORMACIE

6.1 Zoz@ pomocnych latok

sac%
hy% fosforenan draselny

genfosforeCnan draselny
zeldtina (bravcova, typu A)
ininiumchlorid

monohydrat glutamatu sodného
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tato ockovacia latka nesmie mieSat’ s inymi lieckmi.



6.3 Cas pouZitelnosti
18 tyzdnov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

&

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). \
‘ (J

Neuchovavajte v mraznicke. ,b

Uchovévajte nosovy aplikator vo vonkajsej Skatuli, na ochranu pred svetlom. &

Pred pouzitim mozZno ockovaciu latku vybrat’ a uchovavat’ mimo chladnicky m )&&e 12 hodin pri
teplote neprevysujucej 25 °C. Stabilitné udaje preukézali, Ze zlozky ockovacej @ su stabilné pocas
12 hodin, ak sa uchovavaju pri teplote od 8°C do 25°C. Na konci tohto obdgbia Sasma Fluenz Tetra
pouzit’ okamzite alebo zlikvidovat’. {

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Fluenz Tetra sa dodava ako 0,2 ml suspenzia v jednorazovomhom aplikatore (sklo typu 1)

s dyzou (polypropylén s polyetylénovym prietokovym ventilo 1eckom chraniacim $picku dyzy
(syntetickd guma), piestom, zatkou piestu (butylova guma) @r ou na rozdelenie davok.

Balenia po 1 alebo 10 kusoch. QO

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balen

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iE\f%hédzanie s liekom

Podavanie ) 5
Fluenz Tetra JE LEN NA NAZALNE POWZITIE.
. NEPOUZIVAT S INJEKCN OU. Nepodavat injekéne.

%«;ﬂ—-ﬂ |

<

S

. Nepouzivajte Fluenz@w po uplynuti ¢asu pouziteInosti alebo ak sa vam zda, Ze striekacka je
poskodena, naprikla je piest uvol'neny alebo vychyleny zo strickacky alebo ak st tam
znamky presaK&K

. Pred podani rolujte vzhl'ad ockovacej latky. Suspenzia ma byt bezfarebna az bledozlta,
C¢ira az opa fuca. MOzZe obsahovat’ malé biele Ciastocky.

. Fluenz l@sa podava ako rozdelena davka do oboch nosovych dierok.

. Po podani polovice davky do jednej nosovej dierky hned’ alebo kratko potom podajte druhu
polofieuw davky do druhej nosovej dierky.

. Pacient'moéze pocas podavania oCkovacej latky normalne dychat’, nie je potrebné ju aktivne

LK

%@hovat’ alebo vt'ahovat’ nosom.
@ robny postup pre podavanie najdete v schéme pre podavanie Fluenzu Tetra (Obrazok 1).
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Obrazok 1. Podavanie ockovacej latky Fluenz Tetra

Zitka piestu

Svorka na rozdelenie davok

Chranié 3picky dyzy

Skontrolujte ditum Pripravte aplikator Nasta @ polohu
exspiracie Odstraiite gumeny aplika

Vyrobok sa nesmie chrani¢ Spicky. Svorku C

pouzit’ po datume na rozdelenie ddvok na amenej polohe
uvedenom na Stitku opacnom konci iite len Spicku
aplikatora. aplikéatora neodstranujt plikatora do nosovej

dierky, tak aby sa
fb Fluenz Tetra dostal do
nosa.

(ﬁ\

Y —
7

h o~
Stlacte piest S trafte svorku na Vstrieknite do druhej
Jedinym pohybom stlact zdelenie davok nosovej dierky
piest ¢o najrychlejsi Pred podanim do druhej  Vsuiite len $picku
potial’, pokial’ Va nosovej dierky prstami aplikatora do druhej
svorka na rozdel HQ uchopte a odstranite nosovej dierky
davok dovoli. % Z piestu svorku na a jedinym pohybom
o rozdelenie davok. stlaCte piest ¢o
najrychlejsie, aby sa do

% nosa dostal zvySok
ockovacej latky.
Ne@*’liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
L 4 \
V DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Svédsko
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8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/13/887/003 Zvrchu otvaratel'na kartonova skladacka. 1 striekacka
EU/1/13/887/004 Zvrchu otvaratel'na kartonova skladacka. 10 striekaciek

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE N Q/

Datum prvej registracie: 4. december 2013 \ (j
Datum posledného predlzenia registracie: 20. november 2018 @

10. DATUM REVIZIE TEXTU é&a

24

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurép@ekovej agentlry

http://www.ema.europa.cu @

S‘((é
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http://www.ema.europa.eu/

&
PRILOHA II %

A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKE IECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA OVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZE KAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

D. PODMIENKY ALEBO OB NIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o
.s(JQ/

Q
O
N
2
&

N

L 4
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A. VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologickyvch lie¢iv

MedImmune, UK Limited @
Plot 6, Renaissance Way .

Boulevard Industry Park (\
Speke ‘
Liverpool L24 9JW o)
Spojené kralovstvo é

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze . \%

AstraZeneca Nijmegen B.V. q

Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG {

Holandsko

MedImmune, UK Limited \ 0
Plot 6, Renaissance Way &0
Boulevard Industry Park c

Speke

Liverpool L24 9JW o
Spojené kral'ovstvo

Tlacena pisomna informéacia pre pouzivatel’a liek &obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze. \

B. PODMIENKY ALEBO OBM%ENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj liekov je viazany na lekars pis.
. Oficialne uvol’nenjs§a@
Podl’a ¢lanku 114 smerni 1/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratdrium alebo

laboratorium urcéené 16 o ucel.

C. DALSIE ‘kMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Peri%icky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Pozigddvky na predlozenie PSUR tohto licku st stanoven¢ v zozname referenc¢nych datumov

nam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
ych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

14



Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v rdmci dohl’'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosle
dosiahnutia d6leZit¢ho medznika (v rimci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacig ri 4

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti li l« UR)
zhoduje s ddtumom aktualizacie RMP, mézu sa predlozit’ sicasne. {'

L 4
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\
PRILOHA III %
OZNACENIE OBALU A PISOMNA IN 'ACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE O



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S 1 JEDNORAZOVYM NOSOVYM APLIKAT(,)ROM (V SKLADACEJ SKATULI)
BALENIE S 10 JEDNORAZOVYMI NOSOVYMI APLIKATORMI

~
1. NAZOV LIEKU U |
N
Fluenz Tetra nosova suspenznd aerodisperzia )
Ockovacia latka proti chripke (Ziva atenuovana, nosova) ,b
Sezéna 2023/2024 é
%)
2. LIECIVO (LIECIVA) q\ |

Novy virus, tzv. reassortant chripkového virusu* (zivy atenuovany) nasli h Styroch kmenov**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 podobny kmeiiu

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 10 OPFFU***
A/Darwin/9/2021 (H3N2) podobny kmeru \&9
(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) % 003 FRU
B/Austria/1359417/2021 podobny kmenu o
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) Q 1070403 FRU***
B/Phuket/3073/2013 podobny kmefiu ;DS'

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

...................................................................... QV 0,2 ml davky

* pomnoZzeny na oplodnenych sle Q vajickach zo zdravych kuracich ktdl'ov.
**  produkované v bunkach VER hnologiou reverznej genetiky.
*#%  fluorescencné ohniskové/f ve jednotky (fluorescent focus units).

Tato ockovacia latka spinalo l@ania Svetovej zdravotnickej organizacie (pre severn pologul’u)
a rozhodnutie EU na sezom§2023/2024.

L

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK |

Dalsie zlozky sii: Ear()za, hydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrogenfosforecnan draselny, Zelatina
(bravcova, gl , argininiumchlorid, monohydrat glutamatu sodné¢ho, voda na injekciu.

4

| 4. WOVA FORMA A OBSAH

suspenzna aerodisperzia
1 jednorazovy nosovy aplikator (0,2 ml)
jednorazovych nosovych aplikatorov (kazdy s obsahom 0,2 ml)

S. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Len na nazélne pouzitie. Nepodavat’ injekcne.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU

A DOSAHU DETI
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
&
- P

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREt%/

q
| 8. DATUM EXSPIRACIE ,’Si

* \\9

O

V 4

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\
Neuchovéavajte v mraznicke. &

Uchovavajte v chladnicke. 0
Chrante pred svetlom. Oc

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIRACIU NEPOUZITYCH LIEKOV

ALEBO ODPADOV Z NICH VZNII@CH, AK JE TO VHODNE
A

11. NAZOV A ADRESA DRZITE%R%{ODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB O

§E— 151 85 Sodertilje

Svédsko Q
..\

12. REGISTRACNE/ ( 'SLA)

EU/1/13/887/003 Z @otvaratel’na kartonova skladacka. 1 striekacka
EU/1/13/ 887/00¢1u otvaratel'na kartonova skladacka. 10 striekaciek

| 13. éis@,VYROBNEJ SARZE

4

¢ sagak_

. g )
14.» ZATRIEDENIE LIEKU PODCA SPOSOBU VYDAJA

4
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje. @
*

1Y

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD ‘ﬁ\l
Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedinecnym identifikatorom. é

‘a

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE UDS [ OKOM

&
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

JEDNORAZOVY NOSOVY APLIKATOR

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

&
.
Fluenz Tetra (\
Ockovacia latka proti chripke )
Sezdéna 2023/2024 @
,&I

2. SPOSOB PODAVANIA . \Qo ‘

N
Len na nazélne pouzitie. @

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP \

4.  CiSLO VYROBNEJ SARZE O\
N4
Lot &?

.
5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OB VYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,2 ml Oo
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Fluenz Tetra nosova suspenzna aerodisperzia
Ockovacia latka proti chripke (ziva atenuovand, nosova)
Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako sa poda ockovacia latka, pretoZ
obsahuje pre vas alebo vaSe diet’a dolezité informacie. . @
- Ttto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu‘pre@.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru al%kémika.
- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietatu. Nedavajte JIQ u
inému.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lelgér ravotnu sestru

alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie N dené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete: {@
1. Co je Fluenz Tetra a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude podany Flueni@a

3. Ako sa podava Fluenz Tetra \ 0

4. Mozné vedlajSie G¢inky K/

5. Ako uchovavat’ Fluenz Tetra %

6. Obsah balenia a d’alSie informécie o

S

Fluenz Tetra je ockovacia latka na ochranu pr@kou. Pouziva sa u deti a dospievajtcich vo veku
od 24 mesiacov do menej ako 18 rokov. Flu etra prispieva k ochrane proti Styrom virusovym
kmenom v ockovacej latke a d’al$im blizko pribyznym kmenom.

1. Co je Fluenz Tetra a na ¢o sa pouZiva

Ako funguje Fluenz Tetra 0

Ked’ je osobe podana tato ockovaliatatka, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) vytvori
svoju vlastni ochranu prolt-i‘ Vi@ ripky. Ziadna zo zloziek ockovacej latky nemoze sposobit’

chripku. (

Virusy oc¢kovacej latky Eluchz Tetra sa pestuju v kuracich vajickach. Kazdy rok je ockovacia latka
zamerand proti étyroxg nom virusu chripky, a to podl'a kazdoro¢nych odporucani Svetovej
zdravotnickej organjzaei€.

2. Co potr&te vediet’ predtym, ako vam bude podany Fluenz Tetra

Fluenz Tetr;vém nebude podany:

@k ste alergicky na gentamicin alebo zelatinu alebo na ktortikolI'vek z d’alich zloziek tejto
ckovacej latky (uvedenych v Casti 6 ,,Obsah balenia a d’alSie informacie®).

0\ ak ste mali tazku alergicki reakciu na vajicka alebo vajecné proteiny. Informacie o prejavoch
alergickych reakcii ndjdete v Casti 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*.

LA ]

. ak mate krvna poruchu alebo rakovinu, ktoré ovplyviiuji imunitny systém.

. ak vam vas lekar povedal, Ze mate oslabeny imunitny systém v dosledku ochorenia,
uzivaného lieku alebo inej liecby.

. ak uZz uzivate kyselinu acetylsalicylovu (lieCivo pritomné v mnohych liekoch pouzivanych na

ulavu bolesti a znizenie horucky). Je to kvdli riziku vyskytu vel'mi zriedkavého, ale zdvazného
ochorenia (Reyeovho syndromu).
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Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného, oznamte to svojmu lekdrovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi.

Upozornenia a opatrenia

Obratte sa na svojho lekira, zdravotnu sestru alebo lekdrnika pred o¢kovanim: .

. ak m4a diet’a menej ako 24 mesiacov. Tato ockovacia latka sa nema podavat’ detom ®V1m
ako 24 mesiacov vzhl'adom na riziko vyskytu vedl'ajSich Gi¢inkov. 1

. ak mate tazku astmu alebo v stiCasnej dobe siplavo dychate.

. ak ste v blizkom kontakte s niekym, kto ma tazko oslabeny imunitny systé {lead
s pacientom po transplantécii kostnej drene vyzadujucim izolaciu). é

L 4
Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného, oznamte to pred ockovanim svojm k&ovi, zdravotnej
sestre alebo lekarnikovi. On alebo ona rozhodne, ¢i je Fluenz Tetra pre vas ;.

Iné lieky, iné ockovacie latky a Fluenz Tetra &

Ak osoba, ktorda mé byt o¢kovana, teraz uziva alebo v poslednom ¢aséwzivala, ¢i prave bude uzivat’
dalie lieky vratane liekov, ktoré nie st viazané na lekarsky predpi edzte to, svojmu lekéarovi,
zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

. Det'om nepodavajte kyselinu acetylsalicylovii (liecCiv &omné v mnohych liekoch
pouzivanych na ul'avu bolesti a zniZenie horticky) po %x 4 tyzdiov po ockovani Fluenzom
Tetra, pokial’ vam lekar, zdravotna sestra alebo le nepovie inak. Je to kvdli riziku vyskytu
Reyeovho syndréomu, vel'mi zriedkavého, ale zayazitého ochorenia, ktoré méze postihntt
mozog a pecen.

. Fluenz Tetra sa neodporuca podavat’ st & protivirusovymi liekmi Specifickymi proti
chripke, napriklad oseltamivir a Zanami(K oze oCkovacia latka moze byt menej ti€inna.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik rd ne, ¢i je Fluenz Tetra mozné podat’ subezne s inymi

ockovacimi latkami. 0

Tehotenstvo a dojcenie

. Ak ste tehotna, ak si mysli te tehotna, planujete otehotniet” alebo dojcite, porad’te sa so
svojim lekdarom, zdravot estrou alebo lekarnikom pred o¢kovanim. Fluenz Tetra sa pre
tehotné alebo dojéiiise i@neodporﬁéa.

Vedenie vozidiel a obsl (l{oj ov

. Fluenz Tetra nemd%iadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ s

£

3. Akosa @Va Fluenz Tetra

Fluenz Te@a podava pod dohl’adom lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.
Flue&ﬁia sa smie pouzit’ len ako sprej do nosa (nazalne pouZitie).

i% z Tetra sa nesmie podat’ injek¢ne.

Yuenz Tetra sa poda sprejom do obidvoch nosovych dierok. Kym vam bude Fluenz Tetra podavany,
mozete normalne dychat’. Ockovaciu latku nemusite aktivne vdychovat’ alebo vt'ahovat nosom.
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Davkovanie

Odporucana davka pre deti a dospievajucich je 0,2 ml Fluenzu Tetra podaného v davke 0,1 ml do
kazdej nosovej dierky. Deti, ktoré neboli v minulosti o¢kované proti chripke, dostant1 po uplynuti
najmenej 4 tyzdnov naslednti druht davku. Riad’te sa podl'a pokynov vasho lekéra, zdravotnej sestry
alebo lekérnika ohl'adne toho, ¢i a kedy ma vase diet’a dostat’ druhu davku.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara, @

zdravotnej sestry alebo lekarnika. \
>’

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tdto ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie ucinky &aineprejavia

u kazdého. V klinickych §tadiach s touto o¢kovacou latkou bola véacsina vedlaj i&' inkov mierna
a kratkodoba.

Pre viac informéacii o moznych vedlajsich uc¢inkoch Fluenzu Tetra sa obrj & svojho lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Niektoré vedlajSie u¢inky mozu byt’ zavazné 0

%O
VePmi zriedkavé X
(mozu postihnut 1 osobu z 10 000):
. zavazna alergicka reakcia: znamky zavaznej alergi@' akcie mdzu zahfiat’ dychavi¢nost’
a opuch tvare alebo jazyka.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vyssie uvedeny V&'yl ucinok, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara
alebo urychlene vyhPadajte lekarsku pomog.

DalSie mozné vedPajsie i¢inky Fluenzu T

Vel’mi ¢asté 0
(mozu postihnut viac ako 1 osobu z b

. vytok z nosa alebo upchaty

o znizend chut’ do jedla 6

o slabost’ 3 @

Casté

(mozu postihnut menej d@osobu z10):
o horacka

o bolest’ sv

° bolest’ hla&k

Menej casté

(moézu pos%f menej ako 1 osobu zo 100):
razky

acanie z nosa

3\®ergické reakcie

wkﬂsenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedPajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnt sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatela. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacit
o0 bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Fluenz Tetra
Tuto oCkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku na aplikéatore po
skratke EXP.

. \
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. 1 (J
Uchovévajte nosovy aplikator vo vonkajsej Skatuli, na ochranu pred svetlom. @

Pred pouzitim mozno oCkovaciu latku vybrat’ a uchovavat’ mimo chladnicky mgxigaalge 12 hodin pri

teplote neprevysujucej 25 °C. Ak sa ockovacia latka po tychto 12 hodinach nep, W > musi sa
zlikvidovat'. @

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepoui& vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie \KIO

Co Fluenz Tetra obsahuje %

Lieciva su:
Novy virus, tzv. reassortant chripkového virusu* (ziy$aatefiuovany) nasledujticich styroch kmenov**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 podobns\k@s

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070405 FFU***
A/Darwin/9/2021 (H3N2) podobny kmeiiu 2

(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293,0 1070405 FFU**x*
B/Austria/1359417/2021 podobny

(B/Austria/1359417/2021, MED 92) 1070405 FFU**x*

B/Phuket/3073/2013 pod @ﬁ
(B/Phuket/3073/2013, M 6444) 1070405 FRU***

.................................. V 0,2 ml davky

* pomnoZe oplodnenych slepacich vajickach zo zdravych kuracich ktdl'ov.

ok produko%v bunkach VERO technoldgiou reverznej genetiky. Tento liek obsahuje geneticky
modifikované organizmy (GMO).

oAk ﬂuo@n&né ohniskové/fokusové jednotky (fluorescent focus units).

Této%pacia latka spiia odporicania Svetovej zdravotnickej organizéacie (pre severnti pologul'u)
a r@ utie EU na sezénu 2023/2024.
L 4

DalSie zlozky st sacharéza, hydrogenfosforenan draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, zelatina
avCova, typu A), argininiumchlorid, monohydrat glutamatu sodného a voda na injekciu.

Ako vyzera Fluenz Tetra a obsah balenia
Tato ockovacia latka sa dodava ako nosova suspenzna aerodisperzia v nosovom aplikatore na

jednorazové pouzitie (0,2 ml) v baleni po 1 alebo 10 kusov. Vo vasej krajine nemusia byt’ dostupné
vSetky velkosti balenia.
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Suspenzia je bezfarebna az bledozIta, ¢ira az jemne zakalend. M6zZe obsahovat’ malé biele Ciastocky.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB,

SE-151 85 Sodertélje,

Svédsko

Vyrobca

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

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

Liverpool, L24 9JW,
Spojené kral'ovstvo

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktu

rozhodnutia o registracii:

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

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwirapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.

Tel: +420 222 807 111
Danmark S @
AstraZeneca A/S (J

TIf: +45 43 66 64 62 Q
Deutschland O
AstraZeneca G

Tel: +49 40 8@4100
Eesti @
AstraZenec

Tel® 6549 600

¢ @6(1
&taZeneca AE.
MmA: +30 210 6871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

0\3

>

S
&

{Q/

>

estneho zastupcu drzitel'a

\

L
l@As‘craZeneca Lietuva
&e}

3
Q
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7 +370 5 2660550

uxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1 711 310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00



France
AstraZeneca
Tél: +33 14129 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aréktop Qappaxevtikng Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

ki
raZeneca UK Ltd
el +44 1582 836 836

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: 4351 21 434 61 00

Romaéania

AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +40 21 317 60 41 Q)
Slovenija 1 (}
AstraZeneca UK Limited /b

Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika é’
*
AstraZeneca AB, o0.z. \

Tel: +421 2 5737 7777 q

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358$& 010
Sverige

AstraZen

Tel: + 326000

ngdom (Northern Ireland)

Této pisomna informacia pre pouiivatel’ naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

http://www.ema.europa.cu

Podrobné informéacie o tomto liecku s@ pné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

0

KW'S
Pokyny pre zdravotnic &}acovnikov

Nasledujuca informa

Fluenz Tetra je*’ nazalne pouZitie.
iy abs

. Nepouz

réena len pre zdravotnickych pracovnikov:

injek¢énou ihlou. Nepodavat’ injek¢ne.

Skodena, napriklad ak je piest uvolneny alebo vychyleny zo striekacky alebo ak su tam

. &pouiivajte Fluenz Tetra po uplynuti asu pouZziteI'nosti alebo ak sa vam zd4, Ze striekacka je
-G

\ znamky presakovania.

V Pred podanim skontrolujte vzhl'ad ockovacej latky. Suspenzia ma byt’ bezfarebna az bledozlta,
¢ira az opaleskujuca. MdZe obsahovat’ malé biele Ciastocky.

. Fluenz Tetra sa podava ako rozdelena davka do oboch nosovych dierok podl'a popisu nizsie
(pozri tiez Ako sa podava Fluenz Tetra v Casti 3).

. Po podani polovice davky do jednej nosovej dierky hned’ alebo kratko potom podajte druht
polovicu davky do druhej nosovej dierky.
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. Pacient moze pocas podévania oCkovacej latky normalne dychat, nie je potrebné ju aktivne
vdychovat alebo vt'ahovat’ nosom.

Vv ew

Chranic Spicky dyzy

Zitka piestu
Svorka na rozdelenie davok

Skontrolujte ditum
exspiracie

Vyrobok sa nesmie
pouzit’ po datume
uvedenom na Stitku
aplikatora.

Pripravte aplikator
Odstraiite gumeny
chranic Spicky. Svorku
na rozdelenie davok na
opacnom konci suiite len Spicku
aplikatora neodstranwjte.,  aplikatora do nosove;j
dierky, tak aby sa Fluenz
Tetra dostal do nosa.

(ﬁ\

Stlacte piest ) Wtrante svorku na Vstrieknite do druhej

Jedinym pohybom stlact
piest ¢o najrychlejsi
potial’, pokial’ Va

svorka na rozde
davok dovoli %

zdelenle davok nosovej dierky
Pred podanim do druhej  Vsunte len Spicku
nosovej dierky prstami aplikatora do druhej

uchopte a odstraiite nosovej dierky
Z piestu svorku na a jedinym pohybom
rozdelenie davok. stlaCte piesta ¢o

najrychlejsie, aby sa do
nosa dostal zvySok
ockovacej latky.

Od nia tykajuce sa skladovania a likvidacie najdete v €asti S.

L 4

N
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