PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Supemtek Tetra injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

Tetravalentna ockovacia latka proti chripke (rekombinantnd, pripravena v bunkovych kultarach)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Proteiny hemaglutininu (HA) virusu chripky nasledujucich kmenov*:

A/XXXXXX (HIND) oo 45 mikrogramov HA
A/XXXXXX (H3N2).ooioieeeeeeeeeeeee 45 mikrogramov HA
1270:0: 0.0 0. 0. G 45 mikrogramov HA
12700, 0.0 0. 0. GRS 45 mikrogramov HA
* vyrobené technoldgiou rekombinantnej DNA pomocou systému expresie bakulovirusu

v kontinualnej linii buniek hmyzu, ktora je odvodena z buniek Sf9 sivkavca, Spodoptera frugiperda.

Tato okovacia latka spina odporacania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) (pre severna
pologul’'u) a odportac¢ania EU pre sezonu XXXX/XXXX.

Supemtek Tetra moze obsahovat’ stopy oktylfenol-etoxylatu (pozri ¢ast’ 4.3).

Pomocné latky so zndmym ucinkom
Tento liek obsahuje 0,0275 mg polysorbatu 20 (E432) v kazdej 0,5 ml davke (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke (injekcia).

Ciry a bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Supemtek Tetra je indikovany na aktivnu imunizaciu na prevenciu chripkového ochorenia
u dospelych a deti vo veku od 9 rokov a starsich.

Supemtek Tetra sa ma pouzivat’ v sulade s oficidlnymi odporii¢aniami.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie:



Dospeli a deti vo veku od 9 rokov
Jedna davka 0,5 ml.

Pediatricka populdcia

Bezpecnost’ a ic¢innost’ Supemteku Tetra u 0s6b vo veku do 3 rokov neboli stanovené.

Stucasne dostupné udaje o bezpecnosti a imunogenite Supemteku Tetra u deti vo veku od 3 az
8 rokov st opisané v Casti 5.1, ale neumoznuju uviest’ odporti¢ania davkovania.

Spdsob podavania

Len na intramuskularnu injekciu. Preferovanym miestom je deltovy sval.

Ockovacia latka sa nesmie podavat’ intravaskularne a nesmie sa mieSat’ v jednej injek¢ne;j striekacke
s inymi ockovacimi latkami.

Pokyny tykajtce sa zaobchadzania s touto ockovacou latkou pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
stopové rezidua ako je oktylfenol-etoxylat.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a
Cislo Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

K dispozicii ma vzdy byt primerana lekarska starostlivost’ a dohl’ad pre pripad vyskytu
anafylaktickej udalosti po podani ockovacej latky.

SubezZné ochorenie

U pacientov s akatnym horuc¢kovitym ochorenim sa ma ockovanie odlozit,, az kym horticka
neustapi.

Imunodeficiencia

U pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou mdze byt protilatkova odpoved
nedostatocna na prevenciu chripky.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, aj Supemtek Tetra sa musi pacientom
s trombocytopéniou alebo poruchou krvacania podavat’ opatrne, ked’Ze po intramuskularnom podani
mdze u tychto pacientov dojst’ ku krvacaniu.

Synkopa



Po podani ockovacej latky alebo dokonca pred jej podanim sa méze vyskytnut’ synkopa, ako
psychogénna odpoved’ na injek¢né podanie. Toto moze byt sprevadzané niekol'kymi
neurologickymi prejavmi, ako napr. prechodné poruchy videnia, parestézia a tonicko-klonické
pohyby koncatin pocas zotavovania. Ako preventivne opatrenie pred pAdom a zranenim a na
zvladnutie synkopalnych reakcii, je potrebné zaviest’ prislusné postupy.

Ochrana

Rovnako ako pri ostatnych ockovacich latkach, ani podanie o¢kovacej latky Supemtek Tetra nemusi
poskytnut’ ochranu vSetkym zaockovanym.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Obsah polysorbatu 20

Tento liek obsahuje 0,0275 mg polysorbatu 20 (E432) v kazdej 0,5 ml davke. Polysorbaty mézu
vyvolat’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli vykonané Ziadne interakéné Studie a k dispozicii nie st ziadne tdaje na posudenie stibezného
podania oc¢kovacej latky Supemtek Tetra s inymi ockovacimi latkami.

Ak sa Supemtek Tetra musi podat’ v rovnakom case ako iné injek¢na ockovacia latka, o€kovacie
latky sa vzdy musia podat’ na réznych miestach.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Velké mnozstvo udajov u gravidnych zien (viac ako 14 500 ukoncenych gravidit z retrospektivnej
studie) nepoukazuje na malformacie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu Stvorvalentnej ockovace;j
latky proti chripke (rekombinantnej, pripravenej v bunkovej kulture) (Supemtek Tetra), ked’ sa
podava pocas gravidity.

Jedna §tadia na zvieratach vykonana s trivalentnou rekombinantnou ockovacou latkou proti chripke
nepreukazala priame alebo nepriame Skodlivé u¢inky z hl'adiska gravidity, embryo-fetalneho vyvinu
alebo raného postnatalneho vyvinu.

Supemtek Tetra sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva v sulade s oficidlnymi odporucaniami.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Supemtek Tetra vylucuje do I'udského materského mlieka.

Zdravotnicky pracovnik ma pred podanim ockovacej latky Supemtek Tetra dojciacej Zene posudit’
rizika a prinosy.



Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o l'udskej fertilite.

Stadia na zvieratach s trivalentnou rekombinantnou oc¢kovacou latkou nepreukazala skodlivé ucinky
z hladiska zenskej fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Supemtek Tetra nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Ak je znizena schopnost’ reagovat’ v dosledku ur€itych ucinkov uvedenych

v Casti 4.8, pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov je potrebna opatrnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najc¢astejsimi neziaducimi reakciami vyskytujicimi sa po podani o¢kovace;j latky boli reakcie v
mieste vpichu (citlivost’ a bolest’), ktoré boli hlasené u 48 % a 37 % ucastnikov §tadie vo veku 18 —
49 rokov, ktori dostali Supemtek Tetra, v uvedenom poradi. V stadii s ti€astnikmi vo veku 50 rokov
a star$imi bola hldsena citlivost’ v mieste vpichu u 34 % a bolest’ v mieste vpichu bola hlasena

u 19 % ucastnikov.

NajcastejSou neziaducou reakciou u deti/dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov, ktori dostali
Supemtek Tetra bola bolest’ v mieste podania injekcie (34,4 %). NajcastejSimi systémovymi
neziaducimi reakciami boli myalgia (19,3 %), bolest’ hlavy (18,5 %) a malatnost’ (16,1 %).
Zavaznost neziaducich reakcii bola mierna az stredne silna. K nastupu zvycajne doslo v prvych

3 diioch po ockovani. Vsetky reakcie vymizli bez nasledkov.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su zoradené podla tried organovych systémov MedDRA podrla frekvencie
vyskytu s pouzitim nasledovnej konvencie:

Vel'mi casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100);

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000);

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);

Neznama frekvencia (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov). V ramci jednotlivych skupin
frekvencii vyskytu su neziaduce reakcie uvedené v zostupnom poradi podla zdvaznosti.

Supemtek Tetra bol podany a bezpecnostné udaje boli zhromazdené od 998 dospelych vo veku 18 —
49 rokov (Stadia 1), 4 328 dospelych vo veku 50 rokov a starSich (Stadia 2), 658 dospelych vo veku
18 — 49 rokov (Studia 4) a 641 deti/dospievajucich vo veku 9 — 17 rokov (Stadia 4).

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie hlasené po o¢kovani u dospelych a deti vo veku 9 rokov a
starSich pocas klinickych skusani a v ramci sledovania po uvedeni lieku na trh

Trieda Menej casté Zriedkavé

inovych AV I Frekvenci
orga,novyc Velmi ¢asté | Casté re Yencm
systemov neznama
MedDRA




Poruch Hypersenzitivita
y .
. e vratane
imunitného L
svstému anafylaktickej
Y reakcie
Poruchy Bolest hlavy, Zavrat®6®) Guillain-Barrého
nervového malatnost’ syndrom’
systému /inava
Astma®-610),
Poruchy o
, . kasel,
dychacej ,
. orofaryngalna
sustavy, )
hrudnika a bolest™,
. nadcha®-®
mediastina
Poruchy Znizena chut’ do
metabolizmu a jedla®®
VyZivy
Abdominaln
Poruchy ) 5}6/
. ., ® diskomfort>9),
gastrointestinaln Nauzea o
hnacka®,
cho traktu . (56)
vracanie®
Poruchy koze a Dermatitida®>?, | Zihlavka®5"
podkozného svrbenie@®*?),
tkaniva vyrazka®>9
Poruchy
kostrove;j
a svalovej Myalgia),
sustavy artralgia®
a spojivového
tkaniva
Hortcka @, Symptomy
triaska>® / podobné
Lokalna zimnica, chripke®©),
citlivost, stuhnutost®® / | svrbenie v
Celkové poruchy | lokalna opuch, mieste podania
a reakcie bolest/bolest | sServenenie/er | injekcie®,
v mieste podania | v mieste ytém v mieste | vyrazka®®
podania podania
injekcie injekcie,
podliatina®®),
zatvrdnutie®-®)

() Hlasené ako ¢asté u dospelych vo veku 50 rokov a starsich.

@ Hlasené ako zZriedkavé u dospelych vo veku 50 rokov a star$ich.

®>38,0°C.

@ Spontanne hlasenie neziaducej reakcie.

) Nehlasené u dospelych vo veku 50 rokov a starSich.

© Nehlasené u dospelych vo veku 18 — 49 rokov.

() Hlasené na zaklade sledovania po uvedeni liecku na trh.

® Hlasené ako menej ¢asté u deti/dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov

© Nehlasené u deti/dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov

(19 Hlasené u jedného ucastnika vo veku 9 az 17 rokov s uZ existujucou astmou, u ktorého sa

vyskytla exacerbacia s nastupom na 2. den, ktort sktiSajuci vyhodnotil ako stvisiacu s ockovanim.
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HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad preddvkovania po Supemteku Tetra.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacie latky, o¢kovacia latka proti chripke, kod ATC: JO7TBB02

Mechanizmus ucéinku

Supemtek Tetra obsahuje rekombinantné HA proteiny Styroch kmenov virusu chripky, ktoré boli
ur¢ené zdravotnickymi autoritami na zaradenie do sezonnej ockovacej latky pre dany rok. Tieto
proteiny posobia ako antigény, ktoré vyvolavaju humoralnu imunitni odpoved’, meran(i pomocou
protilatok inhibujucich hemaglutinaciu (hemagglutination inhibition, HI), o ktorej je zname, Ze
poskytuje ochranu pred chripkovou infekciou.

Protilatky proti jednému typu alebo podtypu virusu chripky poskytujii obmedzenu alebo
neposkytuju ziadnu ochranu proti inému typu. Okrem toho, protilatky proti jednému antigénnemu
variantu virusu chripky nemusia poskytovat’ ochranu proti novému antigénnemu variantae-variantu
rovnakého typu alebo podtypu. Casty vyvoj antigénnych variantov dosledkom antigénneho posunu
(antigenic drift) je virologickym zakladom sezénnych epidémii a dovodom, preco sa kazdy rok v
chripkovej o¢kovacej latke obvykle nahradza jeden alebo viacero kmenov virusu chripky. Z tohto
dovodu su chripkové ockovacie latky Standardizované tak, aby obsahovali hemaglutininy
virusovych kmenov chripky (napr. zvyCajne dva typy A a dva typy B) reprezentujice chripkové
virusy, ktoré budu pravdepodobne cirkulovat’ v nadchadzajtcej sezone.

Imunogenita
Supemtek Tetra bol vyhodnocovany u zdravych dospelych vo veku 18 — 49 rokov v

randomizovanej, pre pozorovatel'a zaslepenej, aktivne kontrolovanej multicentrickej $tadii s non-
inferidrnou imunogenitou, ktora bola vykonana pocas chripkovej sezony 2014 — 2015 v Spojenych
Statoch americkych (Stadia 1).

V stadii 1 dostali jedinci Supemtek Tetra (N = 998) alebo tetravalentni inaktivovan(i ockovaciu
latku proti chripke pomnoZenu vo vajciach (IIV4) (N = 332). Imunogenita bola posudzovana pred
podanim a 28 dni po podani jednej davky skusanej oCkovacej latky.

V dvoch skupinach oc¢kovacich latok sa pre kazdy antigén ockovacej latky stanovil geometricky
priemer titrov (geometric mean titres, GMT) hemaglutina¢nej inhibicie (haemagglutination
inhibition, HAI). Imunogenita sa porovnala vypocitanim rozdielu v miere sérologickej konverzie
(seroconversion rates, SCR) a v pomeroch GMT porovnavacej ockovacej latky a ockovacej latky
Supemtek Tetra.


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

Stadia 1 mala dva ko-priméarne koncové ukazovatele: GMT a miery sérologickej konverzie HAI po

28 dnoch pre kazdy zo Styroch antigénov obsiahnutych v ockovacich latkach v ramci stadie.

Supemtek Tetra splnil kritéria uspesnosti pre GMT pri troch zo Styroch antigénov, ale kritéria
uspesnosti nesplnil pre antigén linie B/Victoria (Tabulka 2). Titre protilatok proti B/Victoria boli
nizke v oboch skupinach ockovacich latok.

Tabul’ka 2: Porovnanie geometrickych priemerov titrov (GMT) 28 dni po ockovani pri
ockovacej latke Supemtek Tetra a porovnavacej ockovacej latke u dospelych vo veku 18 —
49 rokov, $tidia 1 (populacia pre imunogenitu) >

GMT po ockovani GMT po ockovani Pg;gi;g;/ga
. ockovacou latkou porovnavacou po Lo

Antigén y . ockovacia latka /

Supemtek Tetra ockovacou latkou

N = 969 N = 323 Supemtek Tetra

(95 % CI)

A/HINI 493 397 0,81 (0,71, 0,92)
A/H3N2 748 377 0,50 (0,44, 0,57)
B/Yamagata 156 134 0,86 (0,74; 0,99)
B/Victoria 43 64 1,49 (1,29, 1,71)

Skratky: CI, interval spol'ahlivosti; GMT, geometricky priemer titrov.

! Titre HI boli analyzované pomocou antigénov pomnoZenych vo vajciach.

2 Porovnavacia ockovacia latka: tetravalentnd inaktivovana ockovacia latka proti chripke
pomnoZena vo vajciach.

3 Uspech pri splneni koncového ukazovatela GMT bol vopred definovany ako horna hranica (upper
bound, UB) dvojstranného 95 % CI GMT porovnavacej o¢kovacej latky/GMT Supemtek Tetra
<1,5.

Supemtek Tetra splnil kritérium aspesnosti pre SCR pre tri zo Styroch antigénov (Tabulka 3), ale
nie pre liniu B/Victoria. Odpoved HAI na antigén linie B/Victoria bola nizka v oboch skupinach
ockovacej latky.



TabulPka 3: Porovnanie miery sérokonverzie po 28 diioch pri ockovacej latke Supemtek Tetra
a porovnavacej o¢kovacej latke u dospelych vo veku 18 — 49 rokov, Stadia 1 (populacia pre
imunogenitu) >34

o 0 Rozdiel SCR (%)

SCR (%, 95 % CI) IS,OCr%V( n/:i’vz; ;’ €D | porovnavacia
Antigén Supemtek Tetra N = ockovacia latka N = ockovacia latka -

969 Supemtek Tetra [95 %

323 c1l

A/HINI 66,7 (63,6; 69,6) 63,5 (58,0; 68,7) -3,2 (-9,2; 2,8)
A/H3N2 72,1 (69,2; 74,9) 57,0 (51,4; 62,4) -15,2 (-21,3; -9,1)
B/Yamagata 59,6 (56,5; 62,8) 60,4 (54,8; 65,7) 0,7 (-5,4; 6,9)
B/Victoria 40,6 (37,4; 43,7) 58,2 (52,6; 63,6) 17,6 (11,4; 23,9)

Skratky: CI, interval spol'ahlivosti; SCR, miera sérokonverzie

! Titre HI boli analyzované pomocou antigénov pomnozenych vo vajciach.

2 Porovnavacia ockovacia latka bola kvadrivalentna inaktivovana ockovacia latka proti chripke
pomnoZzena vo vajciach.

3 Sérokonverzia bola definovana bud’ ako titer HAI pred ockovanim <1:10 a titer HAI po o¢kovani
>1:40, alebo titer HAI pred o¢kovanim >1:10 a minimalne 4-nasobny narast titru HAI po o¢kovani
v 28. dni.

4 Uspech pri splneni koncového ukazovatel'a miery sérologickej konverzie (SCR) bol vopred
definovany ako horna hranica (UB) dvojstranného 95 % CI SCR porovnavacej ockovacej latky —
SCR Supemtek Tetra < 10 %.

Stadia 1 u dospelych vo veku 18 — 49 rokov bola vykonana stéasne so §tidiou 2 u dospelych vo
veku 50 rokov a star$ich. Dospeli vo veku 18 — 49 rokov boli ockovani po¢as rovnakej chripkovej
sezony (chripkova sezéna 2014 — 2015 na severnej pologuli) a dostali rovnaké zloZenie ockovace;j
latky Supemtek Tetra (rovnaké zloZenie kmetiov o¢kovace;j latky) ako dospeli vo veku 50 rokov a
star$i v $tadii 2. Imunitnd odpoved’ vyvolana ockovacou latkou Supemtek Tetra sa posudzovala
rovnakou analyzou HAI a v pripade oboch studii ju realizovalo to isté laboratérium. Vysledky
imunogenity u dospelych vo veku 18 — 49 rokov (Studia 1) a dospelych vo veku 50 rokov a starSich
(studia 2) st uvedené v tabul’ke 4.

Tabul’ka 4: Zhrnutie protilatkovej odpovedi HAI na Supemtek Tetra pre kazdy kmei u
dospelych vo veku 18 — 49 rokov (Stidia 1) a dospelych vo veku > 50 rokov (Studia 2) — Subor
analyzy imunogenity

Dospeli vo veku 18 — Dospeli vo veku
49 rokov > 50 rokov
N =969 N=314
GMT po ockovani (95 % CI)
A/California/7/2009 (HIN1) 493 (460; 527) 190 (164; 221)
A/Texas/50/2012 (H3N2) 748 (700; 800) 522 (462; 589)
B/Massachusetts/02/2012 (linia 156 (145: 168) 55 (48: 64)
Yamagata)
B/Brisbane/60/2008 (linia Victoria) 43 (40; 46) 29 (26; 33)
SCR % (95 % CI)
A/California/7/2009 (HIN1) 66,7 (63,6; 69,6) 44,9 (39,3; 50,6)
A/Texas/50/2012 (H3N2) 72,1 (69,2; 74,9) 54,5 (48,8; 60,1)
B/Massachusetts/02/2012 (linia 59,6 (56.5; 62.8) 38,9 (33.4: 44.5)
Yamagata)
B/Brisbane/60/2008 (linia Victoria) 40,6 (37,4; 43,7) 21,0 (16,6; 25,9)
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GMTR % (95 % CI)

A/California/7/2009 (HIN1) 8,35(7,59;9,19) 4,31 (3,71; 5,02)
A/Texas/50/2012 (H3N2) 10,1 (9,12; 11,1) 6,01 (5,03; 7,18)
B/Massachusetts/02/2012 (linia 3,50 (3.35; 3.85) 2,16 (1.94: 2.40)
Yamagata)

B/Brisbane/60/2008 (linia Victoria) 5,89 (5,43; 6,40) 3,18 (2,81;3,59)

N = pocet t¢astnikov s udajmi dostupnymi vzhl'adom na uvazovany koncovy ukazovatel’
GMT: Geometricky priemer titrov; CI: Interval spolahlivosti; SCR: Miera sérologickej konverzie;
GMTR Pomery geometrickych priemerov titrov u jednotlivcov (po davke / pred davkou)

Tieto udaje o imunogenite poskytuji podporné informacie pre vekovi skupinu 18 — 49 rokov, ktor¢
doplinaju udaje o ucinnosti ockovacej latky, ktoré st dostupné pre dospelych vo veku > 50 rokov

(pozri Cast’ ,,Klinicka ucinnost™).

Klinicka u¢innost’

Pokial ide o prevenciu laboratérne potvrdeného ochorenia podobného chripke (influenza-like
illness, ILI) spdsobeného ktorymkol'vek kmetiom chripky, i¢innost’ Supemteku Tetra sa
vyhodnocovala u dospelych vo veku > 50 rokov pocas chripkovej sezony 2014 — 2015 v Spojenych
Statoch americkych (Stadia 2).

Celkovo bolo randomizovanych 8 963 zdravych a z medicinskeho hl'adiska stabilnych dospelych,
ktori dostali jednu davku ockovacej latky Supemtek Tetra (n = 4 474) alebo tetravalentnti
inaktivovanu ockovaciu latku proti chripke pomnozent vo vajciach (n = 4 489) v pomere 1:1.

Celkovo 5 412 (60,4 %) jedincov bolo vo veku 50 — 64 rokov, 2532 (28,2 %) bolo vo veku 65 —
74 rokov a 1019 (11,4 %) bolo vo veku > 75 rokov.

Primarnym koncovym ukazovatel'om uc€innosti v §tadii 2 bola polymerazovou ret'azovou reakciou
s reverznou transkriptazou (reverse transcriptase polymerase chain reaction, rtPCR) pozitivne,
protokolom definované ILI spdsobené ktorymkol'vek chripkovym kmetiom.

Podra protokolu bolo laboratorne potvrdené ILI definované ako pritomnost’ aspon jedného
symptomu v kazdej z dvoch kategoérii respiracnych a systémovych symptémov, medzi ktoré moze
patrit’ bolest” hrdla, kasel’, produkcia hlienu, sipenie a tazkosti s dychanim alebo systémové
symptomy ako je horucka > 99°F (> 37°C), zimnica, Uinava, bolest’ hlavy a myalgia, laboratérne
potvrdena rtPCR.

Americké epidemiologické udaje pre chripkovil sezonu 2014 — 2015 indikovali, Ze dominovali
virusy chripky A (H3N2) a ze vacSina virusov chripky A/H3N2 bola antigénne nepodobna, kym
virusy A/HINTI a B boli antigénne podobné antigénom ockovacej latky. O¢kovacia latka Supemtek
Tetra spiiiala vopred $pecifikované kritéria Gispenosti pre non-inferioritu oproti porovnavacej
ockovacej latke, o bolo vopred definované ako spodna hranica dvojstranného 95 % CI > -20 %.

Zo 4 474 ucastnikov exponovanych Supemtekom Tetra vo faze 3 aktivne kontrolovanej Stadie
(studia 2), bolo celkovo 1 761 Gc¢astnikov vo veku 65 alebo viac rokov. Aj ked’ v bezpecnosti a
ucinnosti neboli medzi star$imi a mlad$imi ucastnikmi pozorované ziadne rozdiely, po¢et pacientov
vo veku 65 a viac rokov v tejto §tadii nebol dostatocny na Statistické stanovenie, Ci tato vekova
skupina bude reagovat’ inak ako mladsie osoby.

Tabul’ka S: Relativna ucinnost’ o¢kovacej latky (Relative Vaccine Efficacy, rVE) Supemtek
Tetra v porovnani s porovnavacou ockovacou latkou oproti laboratorne potvrdenej chripke
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bez ohladu na antigénovi podobnost’ antigénom ockovacej latky, dospeli vo veku 50 rokov a
starsi, §tudia 2 (populicia pre uéinnost’)'?

Supemtek Tetra P?rovnayaC}a
(N = 4303) ockovacia latka
(N =4301) RR rVE %
Miera Miera (95 % CI)
n zasiahnutia | n zasiahnutia
% (0/N) % (n/N)
Vietky rPCR pozitivie | g6 | 5 5 138 | 3.2 0,70 | 30(10%,47)
chripky
Vsetky rtPCR pozitivne
chripky A’ 73 | 1,7 114 | 2,7 0,64 36 (14, 53)
Vsetky rtPCR pozitivne
chripky B® 23 10,5 24 10,6 0,96 4 (-72, 46)
Vsetky kultivovanim
potvrdené protokolom 58 11,3 101 | 2,3 0,57 43 (21, 59)
definované ILI**

Skratky: rtPCR= polymerdzova retazova reakcia s reverznou transkriptazou; Porovnavacia
ockovacia latka = kvadrivalentnd inaktivovana ockovacia latka proti chripke pomnozena vo
vajciach; n = pocet pripadov chripky; N = pocet jedincov v lieCenej skupine; RR = relativne riziko
(miera zasiahnutia pri o¢kovacej latke Supemtek Tetra/miera zasiahnutia pri ockovacej latke 11V4);
rVE =[(1-RR) x 100].

' Vylugeni jedinci s odchylkami od protokolu, ktoré by mohli negativne ovplyvnit’ a¢innost’.

% Primarna analyza. Zahrnuté su vietky pripady chripky potvrdenej rtPCR.

3 Post hoc analyzy. VSetky pripady chripky A boli A/H3N2. Pripady chripky B neboli rozlisované
podTa linii.

* Kultivacia rtPCR pozitivnych vzoriek bola realizovana v Madinovej-Darbyho bunkovej kulttre z
obliciek psa (bunky MDCK).

> Spodna hranica (lower bound, LB) 95 % intervalu spolahlivosti splnila vopred $pecifikované
vyskumné kritérium lepSej relativnej ucinnosti o¢kovacej latky, LB > 9 %.

Ucinnost trivalentnej rekombinantnej ockovacej latky proti chripke (RIV3)

Uginnost’ trivalentnej rekombinantnej chripkovej otkovacej latky (trivalent recombinant influenza
vaccine, RIV3) je relevantna pre ockovaciu latku Supemtek Tetra, pretoZe obe ockovacie latky sa
vyrabaju rovnakym procesom a maju prekryvajice sa zlozenie.

Utinnost’ trivalentnej rekombinantnej o&kovacej latky proti chripke pri ochrane pred chripkovym
ochorenim bola vyhodnotena v randomizovanej, pre pozorovatela zaslepenej, placebom
kontrolovanej multicentrickej klinickej Studii vykonanej v Spojenych $tatoch americkych pocas
chripkovej sezony 2007 — 2008 u dospelych vo veku 18 — 49 rokov (Stadia 3).

Do stidie 3 bolo zaradenych a v ramci nej bolo ockovanych 4 648 zdravych dospelych
randomizovanych v pomere 1:1 na jednu davku RIV3 (n =2 344) alebo placeba, fyziologického
roztoku (n = 2 304).

Primarny koncovy ukazovatel’ G¢innosti Stidie 3 bol definovany ako ochorenie podobné chripke
(ILI) s pozitivnou kultivaciou na kmen virusu chripky, ktory sa antigénne podobal kmeriu
obsiahnutému v RIV3. ILI je definovana ako horucka > 100°F (37,8°C) merana oralne spojena s
kaslom, bolestou hrdla, alebo obomi, v ten isty deii alebo v nasledujucich ditoch. Miery zasiahnutia
a uéinnost’ ockovacej latky (vaccine efficacy, VE) definovana ako zniZenie miery chripky pri RIV3
v porovnani s placebom boli vypocitané pre celkovii oCkovant kohortu (n = 4 648).
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Vzhl'adom na vel'mi maly pocet kultivaciou potvrdenych pripadov chripky so zodpovedajiacim
kmetiom bola urobena vyskumna analyza VE RIV3 proti vSetkym kmeniom, bez ohl'adu na
antigénny sulad, izolovanym od ktoréhokol'vek subjektu s ILI, aj ked’ kritéria ILI nemuseli byt
nevyhnutne splnené, preukédzala odhad ucinnosti 44,8 % (95 % CI 24,4, 60,0). VE podl'a definicie
pripadu najdete v tabul’ke 6.

Tabul’ka 6: U¢innost’ ofkovacej latky proti kultivaciou potvrdenej chripke u zdravych
dospelych vo veku 18 — 49 rokov, Studia 3"

Placebo,
RIV3 (N = fyziologicky Utinnost
2344) roztok (N = y .
L ockovace | 95 % interval
Definicia pripadu 2304) C ) .
Pripad Pripad j latky spolahlivosti
Miera Miera, | RIV3* %
Y) % y7 %
n ’ n
Pozitivna kultivécia s kmefiom zahrnutym v ockovace;j latke
CDC-ILP, vsetky ]
zodpovedajiice kmene’ 1 0,04 |4 0,2 75,4 (-148,0; 99,5)
Akakol'vek ILIL, vsetky 5 0.1 6 0.3 67.2 (-83.2: 96.8)

zodpovedajice kmene

Pozitivna kultivécia s akymkol'vek kmeiiom, bez ohl'adu na to, ¢i zodpovedd oCkovacej latke

CDC-ILP, vietky kmene 44 1,9 [78 34 446 (18,8; 62,6)
Podtyp A 26 L1 |56 24 |544 (26,1; 72,5)
Typ B 18 0,8 |23 1,0 | 23,1 (-49,0; 60.9)
Akékol'vek ILL vietky kmene | 64 27 114 |49 [448 (24.4; 60,0)
Podtyp A 41 1,7 |79 34 490 (24,7; 65.9)
Typ B 23 1,0 |36 1,6 |372 (-8,9; 64.5)

! Uginnost’ o&kovacej latky (VE) = 1 minus pomer mier infekcie pri RIV3 /placebe (10).

2 Ochorenie podobné chripke podl'a definicie Centier na kontrolu a prevenciu ochorenia (Centers for
Disease Control and Prevention — defined influenza-like illness, CDC-ILI) definované ako horacka
> 100°F (37,8°C) merana oralne spojena s kasl'om, bolest'ou hrdla, alebo obomi, v ten isty den alebo
v nasledujucich dioch.

3 Vopred definované kritérium Gspesnosti pre analyzu primarnej G¢innosti bolo, Zze spodna hranica
95 % intervalu spolahlivosti (CI) VE by mala byt najmenej 40 %.

4 Stanovené na zéklade predpokladu Poissonovych mier vyskytu udalosti, podl'a Breslowa a Daya,
1987.

> Primarny koncovy bod Stadie.

Pediatrické populacia

Supemtek Tetra sa hodnotil u zdravych ucastnikov vo veku 9 az 17 rokov v nerandomizovane;j,
otvorenej, nekontrolovanej a multicentrickej stadii fazy 3 (Stadia 4). Do studie bolo zaradenych
celkovo 1 308 ucastnikov.

Hlavnym ciel'om bolo preukazat, Ze ockovanie ockovacou latkou Supemtek Tetra vyvolalo
imunitn odpoved’ (hodnotentl inhibiciou hemaglutinacie [haemagglutination inhibition, HAI],
geometrickymi priemernymi titrami [geometric mean titre, GMT] a mierami sérokonverzie
[seroconversion rate, SCR]) u deti a dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov, ktora nebola horsia ako
odpoved’ vyvolana ockovacou latkou Supemtek Tetra u dospelych vo veku 18 az 49 rokov pre
vsetky 4 virusové kmene na 29. den po oc¢kovani.
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Preukazalo sa, Ze imunitna odpoved’ HAI vyvolana ockovacou latkou Supemtek Tetra u
deti/dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov bola non-inferiérna v porovnani s imunitnou odpoved’ou
po podani ockovacej latky Supemtek Tetra u dospelych vo veku 18 az 49 rokov pre vSetky Styri
virusové kmene (Tabulka 7 a 8).

Tabul’ka 7: Porovnanie HAI GMTs* po ockovani vekovych skupin 9 aZ 17 rokov vs. 18 az
49 rokov, $tidia 4 (Subor na analyzu podla protokolu)’

GMT GMT pomer GMT
Antigén/kme 9 az 17 rokov 18 az 49 rokov 9 az 17 rokov/18 az
n (N=609) (N=606) 49 rokov
(95 % CI)
A/HINI 1 946 982 1,98 (1,73;2,27)
3,27
A/H3N2 1975 604 (2,76; 3,87)
o 1,57
B/Victoria 405 258 (1.35: 1.82)
1,22
B/Yamagata 1941 1593 (1.09: 137)

Skratky: CI, interval spolahlivosti; GMT, geometricky priemerny titer.

* Non-inferiorita sa preukézala na zaklade vopred stanovenych kritérii (dolna hranica obojstranného
95 % CI pomerov GMT medzi vekovymi skupinami (9 az 17 rokov/18 az 49 rokov) > 0,667).

T Stibor na analyzu podla protokolu je podskupina populacie celého suboru na analyzu, ktord nema
ziadne vyznamné a/alebo kritické odchylky ovplyviiujiice imunogenitu.

Tabul’ka 8: Porovnanie miery sérokonverzie* po ofkovani vekovych skupin 9 aZ 17 rokov vs.
18 aZ 49 rokov, Stiidia 4 (Sibor na analyzu podPa protokolu)’

Antigén/kme| SCR %, (95 % CI) | SCR %, (95 % CI) Rozdiel SCR (%)
n 9 az 17 rokov 18 az 49 rokov 9 az 17 rokov minus 18
(N=609) (N=606) azZ 49 rokov
95 % CI)
A/HINI1 78,3 (74,8; 81,5) 76,4 (72,8; 79,7) 1,92 (-2,78; 6,62)
A/H3N2 86,5 (83,6; 89,1) 87,1 (84,2; 89,7) -0,59 (-4,41; 3,23)
B/Victoria 76,8 (73,3; 80,1) 73,6 (69,8; 77,0) 3,29 (-1,57; 8,14)
B/Yamagata 77,2 (73,6; 80,5) 62,9 (58,9; 66,7) 14,3 (9,17; 19,3)

Skratky: CI, interval spol'ahlivosti; SCR, miery sérokonverzie

Sérokonverzia je definovana bud’ ako titer pred podanim davky < 1:10 na 1. den a titer po podani
davky > 1:40 na 29. den, alebo titer pred podanim davky > 1:10 na 29. denl a > 4-nasobny narast
titra po o¢kovani.

* Non-inferiorita sa preukazala na zaklade vopred stanovenych kritérii, pri¢com dolna hranica
obojstranného 95 % CI rozdielu v mierach sérokonverzie bola > -10 na 29. den po ockovani
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T, Stibor na analyzu podl'a protokolu je podskupina populacie celého siiboru na analyzu, ktora nema
ziadne vyznamné a/alebo kritické odchylky ovplyviiujice imunogenitu.

Supemtek Tetra vyvolal silni imunitni odpoved’ v oboch vekovych skupinach, bez ohl'adu na
vekovu podskupinu, pohlavie, rasu, sérologicky stav na zaciatku Stadie alebo predchddzajuci stav
ockovania proti chripke.

Bezpecnost’ a imunogenita ockovacej latky Supemtek Tetra sa hodnotili u deti vo veku 3 az

8 rokov. Udaje preukézali, Ze hoci Supemtek Tetra vyvolal imunitnii odpoved u deti vo veku 3 az
8 rokov, 1 alebo 2 davky Supemteku Tetra nevyvolali prijatelnt uroven imunogenity v porovnani s
ockovacou latkou I1V4 pre vsetky kmene (pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje o trivalentnej liekovej forme na zaklade obvyklych §tadii toxicity po
opakovanom podavani a lokalnej toxicity, reprodukénej toxicity a vyvinu (vratane teratogenicity) a
farmakologickych studii bezpecnosti neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Vysledky tychto
studii s trivalentnou rekombinantnou o¢kovacou latkou proti chripke sa tykaji ockovacej latky

Supemtek Tetra, pretoze obe ockovacie latky sa vyrabaji rovnakym procesom a maju prekryvajice
sa zloZenie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Polysorbat 20 (E432)

Chlorid sodny

Dihydrogenfosfore¢nan sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

1 rok

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale, na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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0,5 ml roztoku v naplnenej injekénej striekacke (borokremicité sklo typu I) s piestovou zatkou (siva
butylova guma) so samostatnou injekénou ihlou alebo bez injekcnej ihly.

Velkosti balenia

Balenie s 1 naplnenou injekénou striekackou so samostatnou injek¢énou ihlou alebo bez injekéne;j
ihly.

Balenie s 5 naplnenymi injekénymi striekackami so samostatnou injekénou ihlou alebo bez
injek¢nej ihly.

Balenie s 10 naplnenymi injekénymi striekackami so samostatnou injek¢énou ihlou alebo bez
injekéne;j ihly.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ockovaciu latku je nutné pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a/alebo
nema zmenenu farbu. Ak je pritomny jeden z tychto stavov, o¢kovacia latka sa ma zlikvidovat.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctzsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/20/1484/001
EU/1/20/1484/002
EU/1/20/1484/003
EU/1/20/1484/004
EU/1/20/1484/005
EU/1/20/1484/006

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16. novembra 2020
Datum posledného predlZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVODUNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLDNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologickych lie¢iv

Unigen Inc.

11 Azakamikasugo Miyaji Ikeda-cho
Ibi-gun Gifu

Japonsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I'Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101

27100 Val de Reuil

Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
e Oficialne uvol’nenie $arze

Podra ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze $tatne laboratérium
alebo laboratorium urcené na tento ticel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
e Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v siilade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

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

e Plin riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsthlasenych aktualizaciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentlry pre lieky;
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
17



informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

20



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatul’ka bez ihly alebo so samostatnou ihlou — balenie obsahujtice 1, 5 a 10
Kusov

| 1. NAZOV LIEKU

Supemtek Tetra injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Tetravalentna ockovacia latka proti chripke (rekombinantnd, pripravena v bunkovych kultarach)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Proteiny hemaglutininu virusu chripky nasledujicich kmenov*:
Virus podobny A/xxxxxx (HIN1)

Virus podobny A/xxxxxx (H3N2)

Virus podobny B/xxxxxx

Virus podobny B/xxxxxx

sezona XXXX/XXXX

45 mikrogramov hemaglutininu na kmen v 0,5 ml davke.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Polysorbat 20 (E432), chlorid sodny, dihydrogenfosforecnan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny,
voda na injekcie. DalSie informacie si pozrite v pisomnej informacii.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

1 naplnena injekcna striekacka (0,5 ml) bez injek¢nej ihly

5 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez injekénej ihly
10 naplnenych injek¢énych striekaciek (0,5 ml) bez injekénej ihly

1 naplnena injek¢na striekacka (0,5 ml) so samostatnou injekénou ihlou
5 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) so samostatnou injekénou ihlou
10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) so samostatnou injekénou ihlou

[ 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Intramuskularne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT
MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIK,VIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV
ALEBO ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO
VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly
Francuzsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/20/1484/001 1 naplnend injekéna striekacka bez injekcnej ihly

EU/1/20/1484/002 1 naplnena injekéna striekacka so samostatnou injekénou ihlou
EU/1/20/1484/003 5 naplnenych injekénych striekaciek bez injekEnej ihly
EU/1/20/1484/004 5 naplnenych injekénych striekaciek so samostatnou injek¢nou ihlou
EU/1/20/1484/005 10 naplnenych injekénych striekaciek bez injekénej ihly
EU/1/20/1484/006 10 naplnenych injekénych striekaciek so samostatnou injek¢nou ihlou

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Stitok naplnenej injekénej striekadky

| 1.NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Supemtek Tetra injekcia

Tetravalentna ockovacia latka proti chripke
sezona XXXX/XXXX

| 2. SPOSOB PODAVANIA

1.m.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka — 0,5 ml

| 6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Supemtek Tetra
injekény roztok v naplnenej injekcénej striekacke

tetravalentnd ockovacia latka proti chripke (rekombinantnd, pripravena v bunkovych kultarach)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Supemtek Tetra a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Supemtek Tetra
Ako sa podava Supemtek Tetra

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Supemtek Tetra

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S

1. Co je Supemtek Tetra a na o sa pouZiva

Supemtek Tetra je ockovacia latka pre dospelych a deti vo veku 9 rokov a starSich. Tato ockovacia
latka vam pomdze chranit’ sa pred chripkou. Supemtek Tetra je bezvaje¢na oCkovacia latka a to
kvoli technologii pouzitej na jeho vyrobu.

Po podani Supemteku Tetra imunitny systém (prirodzeny ochranny systém organizmu) vytvara
svoju vlastnii ochranu (protilatky) proti virusu chripky. Ziadna zo zloziek o¢kovacej latky neméze
spdsobit’ chripku.

Ako vSetky ockovacie latky, ani Supemtek Tetra nemusi poskytnit’ iplnti ochranu kazdému, kto je
zaoCkovany.

Kedy sa dat’ zaockovat’ proti chripke
Chripka sa dokaze sirit’ vel'mi rychlo.
* Je to spdsobené rdznymi typmi virusu chripky, ktoré sa mozu kazdy rok menit’. To je dovod,
preco sa mozno budete musiet’ zaockovat’ kazdy rok.
* Najvécsie riziko ochorenia na chripku je pocas chladnych mesiacov od oktdbra do marca.
* Ak sa nezaockujete na jesen, stale ma zmysel zaockovat’ sa az do jari, pretoze az dovtedy je
riziko, Ze ochoriete na chripku.
Vas lekar vam bude vediet’ odporucit’ najvhodnejsi ¢as na oCkovanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Supemtek Tetra

Supemtek Tetra nepouZite, ak ste alergicky na:
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* lieCiva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
* oktylfenol-etoxylat, stopovu zostatkovu latku z vyrobného procesu.

Upozornenia a opatrenia

Pred ockovanim Supemtekom Tetra sa obrat’te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tak ako vsetky oCkovacie latky, ani Supemtek Tetra nemusi poskytnut’ tiplnu ochranu kazdému, kto
sa zaockuje.

Pred ockovanim povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak:

* mate kratkodobé ochorenie s horuckou. Ockovanie mozno bude potrebné odlozit', az kym
hortc¢ka neodznie.

* mate oslabeny imunitny systém (imunodeficienciu alebo beriete lieky, ktoré ovplyviuji
imunitny systém, ako napriklad lieky na rakovinu (chemoterapia) alebo kortikosteroidné
lieky).

* mate problém s krvacanim alebo sa vim Pahko tvoria modriny.

* uz ste nickedy odpadli pri injekcii. Odpadnutie sa méze vyskytnit’ po injekcii alebo
dokonca pred podanim injekcie.

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), pred podanim Supemteku Tetra sa
porozpravajte so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Iné lieky a Supemtek Tetra

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis alebo ak ste nedavno dostali akikol'vek int
ockovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Supemtek Tetra je mozné podat’ v rovnakom case ako inti oc¢kovaciu latku, ale kazda do inej
koncatiny.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tato ockovaciu latku. Vas lekar alebo
lekérnik vam pomdZze rozhodnut’ sa, ¢i sa mate dat’ zaockovat’ Supemtekom Tetra.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Supemtek Tetra nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Ak je znizena vasa schopnost’ reagovat’ v dosledku urcitych ucinkov uvedenych
v Casti 4 (Mozné vedlajsie Gi¢inky), bud'te pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov opatrni.

Supemtek Tetra obsahuje sodik a polysorbait 20

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 davke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje 0,0275 mg polysorbatu 20 (E432) v kazdej 0,5 ml davke.
Polysorbaty m6zu vyvolat’ alergické reakcie.

3. AKo sa podava Supemtek Tetra

Supemtek Tetra vam poda vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik ako injekciu do svalu v hornej
Casti nadlaktia (deltovy sval).
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Dospeli a deti vo veku 9 rokov a starsi:
Jedna davka 0,5 ml.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani Supemteku Tetra sa hlasili nasledovné vedl'ajsie u€inky:

Vel'mi zavazné vedlajSie ucinky

Ak mate zavaznu alergicku reakciu (anafylaktickl reakciu), okamZite kontaktujte svojho lekéara
alebo zdravotnickeho pracovnika alebo chod’te na pohotovost’ do najblizSej nemocnice. M6ze to byt
zivot ohrozujuce.

Medzi symptomy patria:

» tazkosti s dychanim, dychavi¢nost’

* opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka

* studena, vlhka pokozka

* busenie srdca

*  pocit zavratu, pocit slabosti, mdloby

» vyrazka alebo svrbenie

Zavazné vedlajSie ucinky

Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika alebo chod’te na pohotovost’
do najbliz§ej nemocnice, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych vedlajsich u¢inkov:

+ stuhnutost’ §ije, zmitenost’, necitlivost’, bolest’ a slabost’ koncatin, strata rovnovahy, strata

reflexov, ochrnutie Casti alebo celého tela (Guillainov-Barrého syndrom).

Iné vedlajsie ucinky

VelPmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

* Dbolest hlavy

*  pocit Gnavy (vycerpanost’)

* Dbolest svalov

+  bolest kibov

» citlivost’ v mieste podania injekcie

* bolest’ v mieste podania injekcie

Bolest’ svalov a bolest’ kibov je u dospelych vo veku 50 rokov a star§ich Gasté.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):

*  pocit nevolnosti (nauzea)

» scervenenie, opuch, stvrdnutie na mieste a modrina, kde bola podana injekcia
e horucka, triaska/tras

Horucka je u dospelych vo veku 50 rokov a starSich zriedkava.
Modriny boli hlasené u deti/dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov.

Menej casté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 100 o0s6b):
e astma

o kaSel

* bolest’ v astach a v hrdle

* hnacka, vracanie, nepohodlie v oblasti brucha a znizena chut’ do jedla
* svrbenie
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* podrazdenie koze

* vyrazka

» priznaky podobné chripke

* svrbenie v mieste podania ockovacej latky

Svrbenie je u dospelych vo veku 50 rokov a starSich zriedkavé.

Podrézdenie koze a vyrdzka neboli u dospelych vo veku 50 rokov a starSich hlasené.

Priznaky podobné chripke neboli u dospelych vo veku 18 — 49 rokov hlasené.

Vracanie, nepohodlie v oblasti brucha a znizena chut’ do jedla boli hlasené u dospelych vo veku
18 rokov a starsSich.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

*  pocit zavratu

+ zihlavka

Pocit zavratu a zihl'avka neboli u dospelych vo veku 18 — 49 rokov hlasené.
Pocit zavratu je u deti/dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov menej Casty.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Supemtek Tetra

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovévajte v mraznicke.
Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a krabicke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Supemtek Tetra obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Lieciva su proteiny hemaglutininu (HA) virusu chripky nasledujicich kmenov*:

Virus podobny A/XxXxXx (HINT1) ..ccocoveviiiiiiiiiiieiins 45 mikrogramov HA
Virus podobny A/xxxxxx (H3N2) ..ccccvvviiviiiiieeieeens 45 mikrogramov HA
Virus podobny B/XXXXXX ...ccceeerreereeneenireereenseenseesnens 45 mikrogramov HA
Virus podobny B/XXXXXX ....c.ceeeevreereesvesireesreenseesseesnens 45 mikrogramov HA
* vyrobené technoldgiou rekombinantnej DNA pomocou systému expresie bakulovirusu v

kontinualnej linii buniek hmyzu, ktora je odvodena z buniek Sf9 sivkavca, Spodoptera frugiperda.
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Tato oc¢kovacia latka je v stilade s odporuc¢anim Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) (pre
severnu pologul'u) a odporuc¢anim EU na sezoénu {rok/rok}.

Ostatné zlozky st: polysorbat 20 (E432), chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, voda na injekcie (pozri Cast’ 2).

Ako vyzera Supemtek Tetra a obsah balenia

Supemtek Tetra je injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke (injekcia) (injek¢na striekacka
pripravena na pouzitie).

Supemtek Tetra je Ciry a bezfarebny roztok, v zdsade bez viditeInych cCastic.

Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje jednu davku (0,5 ml) injekéného roztoku.

Supemtek Tetra sa dodava v baleniach obsahujucich 1, 5 alebo 10 naplnenych injekénych
strickaciek bez injekénej ihly alebo so samostatnou injekénou ihlou.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101

27100 Val de Reuil

Francuzsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel.: +32 02 710.54.00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Tel: 0800 54 54 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tein.: +359 (0) 2 4942 480 Tél/Tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: +31 20 245 4000

sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 671071 00
EArGoa Osterreich

BIANEE A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espaiia Polska

Sanofi sp. z 0. 0.
Tel.: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40(21) 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

TnA: +357 22 741741

Island Slovenska republika

Vistor Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tel: +46 8-634 50 00

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
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DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentiry pre
lieky: https://www.ema.europa.eu.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

K dispozicii ma byt vhodna lekarska starostlivost’ a monitorovanie, ak by sa po podani o¢kovace;j
latky vyskytla zriedkava anafylakticka udalost’.

Ockovaciu latku je nutné pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a nema
zmenenu farbu. V pripade, ak spozorujete akukol'vek cudzorodu casticu a/alebo odlisnost’
fyzikalneho vzhl'adu, o¢kovaciu latku nepodavajte.
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