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Supemtek Tetra! (kvadrivalent influensavaccin
(rekombinant, berett i cellkultur))
Sammanfattning av Supemtek Tetra och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Supemtek Tetra och vad anvands det for?

Supemtek Tetra &r ett vaccin som anvénds for att skydda vuxna och barn fran 9 8rs alder mot
influensa.

Influensa orsakas huvudsakligen av tva typer av influensavirus, influensa A och B. Vart och ett av
dessa cirkulerar som olika stammar och subtyper som férandras éver tid.

Supemtek Tetra innehdller proteiner fran fyra olika influensa A- och B-virusstammar (typ A-H1N1, typ
A-H3N2 och tva typ B-stammar) som valts utifran de officiella rekommendationerna fér den arliga
influensasasongen.

Hur anvdnds Supemtek Tetra?

Supemtek Tetra finns som en injektionsvatska, |16sning i en forfylld spruta. Den rekommenderade
dosen &r en engangsinjektion i en muskel, helst i 6verarmen.

Vaccinet ar receptbelagt och ska ges i enlighet med de officiella rekommendationerna.
For mer information om hur du anvander Supemtek Tetra, I&s bipacksedeln eller tala med ldakare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Supemtek Tetra?

Supemtek Tetra &r ett vaccin. Vacciner verkar genom att de forbereder immunsystemet pa hur det ska
skydda kroppen mot en specifik sjukdom.

Supemtek Tetra inneh3ller proteiner fran fyra olika influensavirusstammar. N&r en person far vaccinet
uppfattar immunsystemet proteinerna som frammande och bildar férsvar mot dem. Immunsystemet
kan sedan svara snabbare nar det utsatts for viruset. Detta bidrar till att skydda mot den sjukdom som
viruset orsakar.

! Tidigare namn: Supemtek.
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Véarldshalsoorganisationen (WHO) utfirdar varje ar rekommendationer om vilka influensastammar som
ska ingd i vaccinerna for nésta influensasdsong pa norra halvklotet. Supemtek Tetras sammanséttning
kommer att uppdateras varje ar i enlighet med rekommendationerna fran WHO och EU.

Vilka fordelar med Supemtek Tetra har visats i studierna?

Supemtek Tetra jamférdes med ett annat influensavaccin som skyddar mot samma fyra A- och B-
stammar av influensavirus i tva huvudstudier som omfattade éver 10 000 vuxna. I den ena studien
tittade man pa antalet personer som fick influensa minst 14 dagar efter att de fatt vaccinet. I den
andra studien bedémdes vaccinernas formaga att stimulera ett immunsvar mot influensa genom att
produktionen av skyddande antikroppar méattes. Sammantaget visade resultaten av de tva studierna
att Supemtek Tetra var minst lika effektivt som jamforelsevaccinet fér att skydda mot influensa hos
vuxna.

I en tredje studie, som omfattade omkring 1 300 personer, jamférdes produktionen av skyddande
antikroppar mot influensastammarna i vaccinet hos barn och ungdomar med produktionen hos vuxna.
Supemtek Tetra visade sig vara minst lika effektivt for att stimulera immunférsvaret mot influensa hos
barn och ungdomar som hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Supemtek Tetra?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Supemtek Tetra finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Supemtek Tetra hos vuxna (kan férekomma hos fler an 1
av 10 anvandare) ar reaktioner vid injektionsstallet (till exempel 6mhet och smarta), huvudvark,
trotthet samt muskel- och ledsmaérta. De vanligaste biverkningarna som orsakas av Supemtek Tetra
hos barn och ungdomar i aldern 9-17 &r (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare) &r smarta vid
injektionsstallet, muskelsmarta, huvudvark och allman sjukdomskansla. I studierna upptradde dessa
biverkningar vanligen inom tre dagar efter vaccinationen och férsvann helt.

Varfor ar Supemtek Tetra godkant i EU?

Supemtek Tetra visades vara lika effektivt som jamforelsevaccinet for att skydda mot de fyra stammar
som ingar i vaccinet. Hos barn och ungdomar i &ldern 9-17 3r visade sig Supemtek Tetra vara minst
lika effektivt som hos vuxna nér det galler att producera antikroppar mot de fyra stammar som ingar i
vaccinet. Nar det galler sédkerheten liknar biverkningarna av Supemtek Tetra dem som observerats fér
andra influensavacciner och &r oftast lindriga till mattliga.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Supemtek Tetra ar stérre @n
riskerna och att lakemedlet kan godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Supemtek
Tetra?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Supemtek Tetra har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Supemtek Tetra kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Supemtek Tetra utvérderas noggrant och ndédvandiga dtgérder
vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Supemtek Tetra

Den 16 november 2020 beviljades Supemtek ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Den 24 januari 2025 dndrades lakemedlets namn till Supemtek Tetra.

Mer information om Supemtek Tetra finns pad EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/supemtek-tetra

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2025.
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