I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fluad Tetra injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo gripo (i§ pavir§iniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Gripo viruso inaktyvuoti pavirSiaus antigenai (hemagliutininas ir neuraminidaz¢) $iy padermiy*:

0,5 ml dozéje

I A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 panasios | 15 mikrogramy HA™
padermés
(A/Victoria/4897/2022 IVR-238)

I A/Darwin/9/2021 (H3N2) panaSios padermés 15 mikrogramy HA™
(A/Darwin/6/2021 IVR-227)

I B/Austria/1359417/2021 panasSios padermés 15 mikrogramy HA™
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26)

] B/Phuket/3073/2013 panasios padermés 15 mikrogramy HA™
(B/Phuket/3073/2013 BVR - 1B)

*padauginta apvaisintuose visty kiausiniuose i§ sveiky visty pulky, su adjuvantu MF59C.1
**hemagliutininas

Adjuvanto MF59C.1 sudétyje vienoje 0,5 ml dozéje yra: skvaleno (9,75 mg), polisorbato 80
(1,175 mg), sorbitano trioleato (1,175 mg), natrio citrato (0,66 mg) ir citriny rugsties (0,04 mg).

Vakcina atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas (Siaurés pusrutuliui) ir ES
rekomendacijg 2023-2024 m. sezonui.

Fluad Tetra sudétyje gali buiti gamybos procese naudojamy kiau$iniy pédsaky, pvz., ovalbumino ar
vis¢iuko baltymy, kanamicino ir neomicino sulfato, formaldehido, hidrokortizono, cetiltrimetilamonio

bromido (CTAB) (zr. 4.3 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste (injekcija).
Pieno baltumo suspensija.



4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Gripo profilaktika 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems.

Fluad Tetra turi buiti vartojamas pagal oficialias rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Viena 0,5 ml dozé.

Vaiky populiacija

Fluad Tetra saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo gimimo iki maZziau nei 18 mety neistirti. Turimi
saugumo ir imunogeniskumo duomenys nuo 6 ménesiy iki maziau nei 6 mety vaikams pateikiami

4.8 ir 5.1 skyriuose, tac¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Skirti tik leisti j raumenis.
Tinkamiausia injekcijos vieta yra zasto deltinis raumuo.

Vakcinos negalima leisti | veng, po oda arba j oda, jos negalima maiSyti su kitomis vakcinomis tame
paciame Svirkste.

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms, bet kuriai adjuvanto sudétinei daliai, bet kuriai

6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba galimiems priemaisy, pvz., ovalbumino, kanamicino
ir neomicino sulfato, formaldehido, cetiltrimetilamonio bromido (CTAB) ir hidrokortizono,
pédsakams.

Sunki alerginé reakcija (pvz., anafiksija) j ankstesne vakcinacija nuo gripo.

4.4. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio

preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Visuomet turi biiti lengvai prieinamas tinkamas medikamentinis gydymas ar priezitra tuo atveju, jei
po vakcinacijos pasireiks$ty anafilaksinis nepageidaujamas reiskinys.

Pacientams, sergantiems liga, lydima kar$¢iavimo, vakcinacijg reikia atidéti, kol iSnyks kar§¢iavimas.
Kaip ir leidziant kitas vakcinas, Fluad Tetra reikia skirti atsargiai asmenims, kuriems yra

trombocitopenija arba kraujavimo sutrikimas, kadangi vaistinj preparatg suleidus j raumenis gali
atsirasti kraujavimas.



Po vakcinacijos arba net pries ja gali pasireiksti sinkopé (alpimas) kaip psichogeninis atsakas j
injekcija adata. Ja gali lydéti keli neurologiniai poZymiai, pvz., laikinas regéjimo sutrikimas,
parestezija ir toniniai-kloniniai galiiniy judesiai sveikimo laikotarpiu. Svarbu laikytis procediry,
kurios padéty iSvengti susizalojimy nualpus.

Antikiiny atsakas pacientams su endogenine ar jatrogenine imunosupresija gali biiti nepakankamas
gripui iSvengti.

Apsauginis imuninis atsakas gali pasireiksti ne visiems vakcinuotiems pacientams.

4.5. Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy duomeny apie Fluad Tetra vartojimg kartu su kitomis vakcinomis néra. Jeigu Fluad Tetra
reikia skirti tuo paciu metu kaip ir kitg vakcing, ja reikia leisti j atskiras injekcijos vietas, geriausia — |
skirtingas galtines. Reikia atkreipti démesj j tai, kad kartu skiriamos vakcinos gali sustiprinti
nepageidaujamas reakcijas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amZiaus moterys

Sis vaistinis preparatas néra skirtas vartoti vaisingo amziaus moterims (zr. 4.1 skyriy). Jo negalima
vartoti moterims, kurios yra arba gali buti nés¢ios arba zindo kudikj.

NeéStumas

Duomeny apie Fluad Tetra vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fluad Tetra gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

50 mety ir vyresni suaugusieji

Fluad Tetra saugumas buvo vertinamas atliekant tris klinikinius tyrimus, kuriy metu 1 027 suaugusieji

nuo 50 iki maziau nei 65 mety (tyrimas V118 23) ir 4 269 senyvo amziaus 65 mety ir vyresni
tiriamieji (tyrimai V118 20 ir V118 18) vartojo Fluad Tetra.

Visy tyrimy metu informacija apie specifines vietines ir sistemines nepageidaujamas reakcijas buvo
renkama 7 dienas po vakcinacijos. Informacija apie nespecifines nepageidaujamas reakcijas buvo
renkama 21 dieng po vakcinacijos.

Daznai nustatytos (> 10 %) nepageidaujamos reakcijos nuo 50 iki maziau nei 65 mety suaugusiesiems
buvo skausmas injekcijos vietoje (47,1 %), nuovargis (29,5 %), galvos skausmas (22,2 %), artralgija
(13,7 %) ir mialgija (13,0 %) (V118_23).

Daznai nustatytos (> 10 %) nepageidaujamos reakcijos abejuose tyrimuose 65 mety ir vyresniems
senyvo amziaus tiriamiesiems buvo skausmas injekcijos vietoje (16,3 % ir 31,9 %), nuovargis (10,5 %

ir 16,0 %) ir galvos skausmas (10,8 % ir 12,0 %) (atitinkamai V118 18 ir V118 20 tyrimuose).

Dauguma specifiniy reakcijy buvo nesunkios arba vidutinio sunkumo ir iSnyko per pirmasias 3 dienas
po vakcinacijos.

Vaiky populiacija




Fluad Tetra néra skirtas nuo vaikams, zr. 4.2 skyriy. Saugumo informacija vaiky populiacijai pateikta
5.1 skyriuje.

Nepageidaujamy reakcijy sqrasas lenteléje

Nustatytos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal Sias daznio kategorijas: labai daznas (> 1/10);
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); daznis neZinomas.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos po vakcinacijos 50 mety ir vyresniems
suaugusiems tiriamiesiems klinikiniuose tyrimuose ir poregistracinés stebésenos metu

MedDRA organy Labai daZnas DazZnas NedazZnas DazZnis nezinomas*
sistemy klasé (= 1/10) (nuo > 1/100 iki | (nuo > 1/1 000 iki
<1/10) <1/100)

Kraujo ir limfinés Limfadenopatija Trombocitopenija

sistemos sutrikimai (kai kurie labai reti
atvejai buvo
sunkds, trombocity
skai¢ius buvo
mazesnis nei
5 000/mm?)

Imuninés sistemos Alerginés reakcijos,

sutrikimai jskaitant
anafilaksinj Soka
(retais atvejais),
anafilaksija

Metabolizmo ir Apetito

mitybos sutrikimai sumazejimas

Nervy sistemos Galvos skausmas Encefalomielitas,

sutrikimai Guillain-Barré
sindromas,
traukuliai, neuritas,
neuralgija,
parestezija,
sinkopé, presinkopé

Kraujagysliu Vaskulitas, kuris

sutrikimai gali biiti susij¢s su
laikinu inksty
funkcijos sutrikimu

Virskinimo trakto Pykinimas, Vémimas

sutrikimai viduriavimas

Odos ir poodinio Generalizuotos

audinio sutrikimai odos reakcijos,
iskaitant
daugiaforme
eritema, eritema,
dilgeling, niezéjima
arba nespecifinj
iSbérima,
angioneurozing
edema

Skeleto, raumeny ir Mialgija!, Raumeny

jungiamojo audinio artralgija! silpnumas, galiiniy

sutrikimai skausmas




MedDRA organy Labai daZnas Daznas NedaZnas DazZnis neZinomas*
sistemy klasé (=1/10) (nuo > 1/100 iki | (nuo = 1/1 000 iki
<1/10) <1/100)
Bendrieji sutrikimai ir | Skausmas Ekchimozé”, I8plites galiinés,
vartojimo vietos injekcijos Saltkrétis, kurioje buvo
paZeidimai vietoje, eritema, suleista injekcija,
nuovargis sukietéjimas, tinimas, trunkantis
panasus ] gripa ilgiau nei savaitg, |
susirgimas?, celiulita panasi
kar§¢iavimas reakcija injekcijos
(=>38°C)} vietoje, astenija,
negalavimas,
kar§¢iavimas

“arba kraujosruvos injekcijos vietoje

! Nustatytos kaip daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10) senyvo amziaus 65 mety ir vyresniems tiriamiesiems

2 Nespecifiné nepageidaujama reakcija nustatyta senyvo amziaus 65 mety ir vyresniems tiriamiesiems

3 Nustatytos kaip nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) senyvo amZiaus 65 mety ir vyresniems tiriamiesiems
4 Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos poregistracinés stebésenos metu vartojant Fluad Tetra arba Fluad

Vaiky populiacija
Poregistraciniy duomeny vaiky populiacijoje skiriant Fluad Tetra néra, o skiriant Fluad (trivalente
vakcing) — nepakanka.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Néra tikétina, kad perdozavimas turés kokj nors nepageidaujama poveikj.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcina nuo gripo, ATC kodas — JO7BB02.

Veikimo mechanizmas

Fluad Tetra aktyviai imunizuoja nuo keturiy vakcinoje esanciy gripo viruso padermiy (dviejy A
potipiy ir dviejy B tipy). Fluad Tetra skatina humoraliniy antikiiny prie§ hemagliutininus gamyba. Sie
antiklinai neutralizuoja gripo virusus.

Specifinis hemagliutinacijos slopinimo (HS) antikiiny titry po vakcinacijos inaktyvuota vakcina nuo
gripo lygis nekoreliavo su apsauga nuo gripo viruso, taciau HS antikiiny titrai buvo naudojami kaip
vakcinos veiksmingumo rodiklis.

Antik@inas prie$ vieng gripo viruso tipg arba potipj apsaugo vieng nuo kito ribotai arba visiskai
neapsaugo. Taip pat antikiinas vienam antigeniniam gripo viruso variantui gali neapsaugoti nuo naujo

to paties tipo arba potipio antigeno varianto.

Fluad Tetra sudétyje yra adjuvanto MF59C.1 (MF59), skirto antigenams biidingam imuniniam atsakui
padidinti ir iSplésti bei imuninio atsako trukmei pailginti.


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

Rekomenduojama kasmetiné revakcinacija, nes po vakcinacijos imunitetas mety bégyje silpnéja, o
cirkuliuojancios gripo viruso padermés keiciasi kiekvienais metais.

Farmakodinaminis poveikis

Imunogeniskumas
Suaugusiyjy populiacija nuo 50 iki maZiau nei 65 mety

Fluad Tetra imunogenis$kumas suaugusiesiems nuo 50 iki maZiau nei 65 mety buvo vertinamas tyrimo
V118 23 metu. Tai buvo atsitiktiniy imciy, stebétojui koduotas, kontroliuojamasis, daugiacentris
klinikinis tyrimas, atliktas JAV, Vokietijoje ir Estijoje 2021-2022 m. Siaurés pusrutulio gripo sezono
metu. | §j tyrima buvo jtraukiami nuo 50 iki maziau nei 65 mety suaugusieji, kurie buvo sveiki arba
turéjo gretutiniy ligy, dél kuriy padidéty hospitalizacijos dél gripo komplikacijy rizika; jiems buvo
skiriama viena Fluad Tetra (N = 1 027) arba lyginamosios neadjuvantinés keturvalentés vakcinos nuo
gripo dozé (N =1 017). I Fluad Tetra grup¢ jtraukty tiriamyjy vidutinis amzius buvo 57,8 mety,
moterys sudaré 62 % tiriamyjy.

Imunogeniskumo vertinamosios baigtys praéjus 3 savaitéms po vakcinacijos buvo HS-GTV ir HS
serokonversijos santykis (< 1 : 10 HS titras prie§ vakcinacijg ir > 1 : 40 HS titras po vakcinacijos arba
maziausiai 4 kartus padidéjes HS titras, palyginti su> 1 : 10 HS titru, buvusiu pries§ vakcinacija).
Atliekant tyrimus, kuriuose dalyvavo vyresni suaugusieji, kuriems buvo skiriama aTIV (zr. toliau
apraSyta tyrimg V70 _27), Fluad Tetra imuninis atsakas buvo stipresnis, palyginti su lyginamaja
keturvalente neadjuvantine vakcina nuo gripo, nors didesnis Fluad Tetra veiksmingumas, palyginti su
neadjuvantinés vakcinos veiksmingumu, nebuvo pasiektas su visomis keturiomis homologinémis
padermémis. HS-GTV daznis (lyginamosiosios vakcinos / Fluad Tetra) svyravo 0,80-0.99 ribose, kai
95 % PI auks¢iausia riba buvo 1,07, o serokonversijos santykio skirtumai (lyginamosiosios vakcinos /
Fluad Tetra) svyravo -4,5-1,8 % ribose, kai 95 % PI auksciausia riba buvo 2,5 %.

Senyvo amZiaus populiacija (65 mety ir vyresni)

Fluad Tetra imunogeniskumas buvo vertinamas daugiacentriame, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
koduotame, lyginamuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamame klinikiniame tyrime V118_20,
atliktame 2017 — 2018 m. Siaurés pusrutulio gripo sezono metu. Atsitiktiniy imé&iy badu (santykiu

2 :1:1)buvo atrinkti 65 mety amziaus ir vyresni senyvo amziaus tiriamieji, kuriems bus skiriamas
Fluad Tetra, licencijuota adjuvantiné trivalenté vakcina nuo gripo (Fluad, aTIV-1) arba adjuvantiné
trivalenté vakcina nuo gripo su kita B gripo paderme (aTIV-2).

I tyrimg buvo jtraukiami > 65 mety vyrai arba moterys, kurie buvo sveiki arba tur¢jo gretutiniy ligy,
deél kuriy padidéty gripo komplikacijy rizika. Vidutinis Fluad Tetra vakcing vartojusiy tiriamyjy
amzius jtraukimo j tyrimg metu buvo 72,4 metai. Motery dalis tyrimo populiacijoje sudar¢ 58,2 %.
Imunogeniskumo vertinamosios baigtys praéjus 3 savaitéms po vakcinacijos buvo HS GTV ir HS
serokonversijos santykis (< 1 : 10 HS titras pries§ vakcinacija ir > 1 : 40 HS titras po vakcinacijos arba
maziausiai 4 kartus padidéjes HS titras, palyginti su> 1 : 10 HS titru, buvusiu pries vakcinacija).
Fluad Tetra atitiko ne mazesnio veiksmingumo prie$ visas 4 gripo padermes kriterijus ir didesnio
veiksmingumo pries kitg gripo B paderme, kurios nebuvo Fluad aTIV lyginamyjy vakciny sudétyje,
kriterijus. Ne mazesnio veiksmingumo duomenys apibendrinami 2 lenteléje.

2 lentelé. 65 mety ir vyresniy senyvo amZiaus tiriamyjy GTV ir serokonversijos santykis po
vakcinacijos

GTV L.
GTYV daznis*
95 % PI)
aTIV-1 aTIV-2
. Fluad Tetra L aTIVY/Fluad Tetra
Padermé (B-Victoria) (B-Yamagata)
N =872 95 % PI)
N =436 N =433
65 75,2 1,2
A/HIN1
(57,8; 73,1) (66,7; 84,7) (1,1; 1,3)

7



2949 293,3 1,0
A/H3N2
(261,9; 332,1) (259,9; 331,0) (0,9; 1,1)
24,7 24,3 1,0
B/Yamagata n.
(22,7;26,8) (22,0; 26,8) (0,9; 1,1)
L 30,8 30,1 1,0
B/Victoria n.
(28,3; 33,5) (27,3; 33,2) (0,9; 1,1)
Serokonversijos %* Serokonversijos
(95 % PI) skirtumas®
aTIV-1 aTIV-2 aTIVY- Fluad Tetra
A Fluad Tetra ) .
Padermé N=872 (B-Victoria) (B-Yamagata) 95 % PI)
N =436 N =433
35,2 384 32
A/HINI
(32,0; 38,5) (35,2; 41,8) (-1,3; 7,8)
39,3 39,7 0,4
A/H3N2
(36,1; 42,7) (36,4; 43,0) (-4,2; 5,0)
16,4 15,5 -0,9
B/Yamagata n.
(14,0; 19,0) (12,2; 19,2) (-5,1; 3,3)
L 13,4 12,2 -1.3
B/Victoria n.
(11,25 15,9) (9,2; 15,6) (-5,1; 2,6)

Santrumpos: GTV = geometrinis titro vidurkis; PI = pasikliautinasis intervalas; n. = netaikoma.

aTIV-1: licencijuota MF59 adjuvantiné trivalenté subvieneto inaktyvuota, kultivuojant kiausiniuose pagaminta gripo vakcina
FLUAD TIV, su B-Victoria; aTIV-2: MF59 adjuvantiné trivalenté subvieneto inaktyvuota, kultivuojant kiausiniuose
pagaminta gripo vakcina, su B-Yamagata

N = vakcinuoty tiriamuyjy, apie kuriuos turima nurodytos imunogeniSskumo vertinamosios baigties duomeny, skaicius
(populiacija pagal protokola (angl. Per Protocol Set).

2 Ne mazesnio veiksmingumo GTV daznis buvo apibréziamas taip: GTV daznio dvipusio 95 % PI virsutiné riba nevirsijo 1,5.
b Ne mazesnio veiksmingumo serokonversijos skirtumas buvo apibréZiamas taip: skirtumo tarp serokonversijy dvipusio 95 %
PI virSutiné riba nevirsijo 10 %.

¢ Serokonversija buvo apibréziama kaip < 1 : 10 HS titras prie§ vakcinacijg ir > 1 : 40 HS titras po vakcinacijos arba ne
maziau kaip 4 kartus padidéjes HS titras, palyginti su prie§ vakcinacija buvusiu> 1 : 10 HS titru.

4aTIV-1 ir aTIV-2 vakciny grupés apjungtos padermiy A/HIN1 ir A/H3N2 analizei. B/Victoria aTIV = aTIV-1, B/Yamagata
aTIV =aTIV-2.

aTlV imunogeniskumas

Fluad (trivalentés vakcinos) imunogeniskumas yra reikSmingas Fluad Tetra, nes abi vakcinos
gaminamos naudojant tg patj procesa ir yra panasios sudéties.

V70_27 tyrimas buvo didelés apimties, 3 fazés, atsitiktiniy imciy, kontroliuojamas, stebétojui
koduotas, daugiacentris tyrimas, kuriame buvo vertinamas Fluad imunogeniskumas ir saugumas,
palyginti su neadjuvantine vakcina, $is tyrimas buvo vykdomas 2010 — 2011 metais. Tiriamiesiems
atsitiktiniu biidu santykiu 1 : 1 buvo skiriama viena 0,5 ml Fluad dozé arba viena neadjuvantinés
vakcinos nuo gripo dozé. Visi tiriamieji po vakcinacijos buvo stebimi mazdaug metus.

I viso buvo atrinkti ir vakcinuoti 7 082 tiriamieji, jskaitant 3 541 tiriamajj kiekvienoje i$ apjungty
Fluad ir neadjuvantinés vakcinos grupiy. I§ viso ,,didelés rizikos* tiriamyjy grupei buvo priskirti

2 573 tiriamieji (1 300 Fluad grupéje ir 1 273 neadjuvantinés vakcinos grupéje) (gretutinés létinés
ligos apémé stazinj Sirdies nepakankamuma, 1étine obstrukcing plauciy liga, astmg, kepeny liga, inksty
nepakankamumag ir (arba) neurologines, nervy-raumeny ar metabolines ligas, jskaitant cukrinj
diabetg).

Pirminis tikslas — didesnis Fluad veiksmingumas, palyginti su neadjuvantinés vakcinos veiksmingumu,
nebuvo pasiektas su visomis homologinémis padermémis. GTV daznis svyravo 1,15-1,61 ribose, kai
95 % PI zemiausia riba buvo 1,08, o serokonversijos santykio skirtumai svyravo 3,2—13,9 % ribose,
kai 95 % PI zemiausia riba buvo 1,1 %.



Skiriant Fluad pastebéti didesni A/H3N2 antikiiny titrai, kurie i$silaiké iki 12 ménesiy po vakcinacijos.
Rezultatai buvo panasiis didelés rizikos grupés tiriamiesiems, kuriems buvo gretutiniy apibrézty

patologijuy.

Veiksmingumas
Veiksmingumo tyrimy su Fluad Tetra neatlikta. Stebéjimo veiksmingumo tyrimai, atlikti su Fluad

(trivalente vakcina), yra reik§mingi Fluad Tetra, nes abi vakcinos gaminamos naudojant tg patj procesa
ir yra panasios sudéties.

Vaiky populiacija (nuo 6 ménesiy iki maZiau nei 6 mety)
Fluad Tetra néra skirtas nuo vaikams, zr. 4.2 skyriy.

Fluad Tetra veiksmingumas, imunogeniskumas ir saugumas buvo vertinamas daugiacentriame,
atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotame, kontroliuojamame klinikiniame tyrime V118 05, kuris buvo
atlieckamas 2013 — 2014 m. (1 sezonas) ir 2014 — 2015 m. (2 sezonas) Siaurés pusrutulio gripo sezony
metu ir kuriame dalyvavo nuo 6 ménesiy iki maziau nei 6 mety vaikai. Jaunesniems nei 3 mety
vaikams skirta vakcinos dozé buvo 0,25 ml, vyresniems — 0,5 ml. Vaikams, kurie niekada anksciau
nebuvo vakcinuoti nuo gripo, buvo skiriamos dvi vakcinos dozés su maziausiai 4 savai¢iy pertrauka
tarp vakcinacijy. [ tyrima buvo jtraukti 10 644 vaikai, jie atsitiktiniu bidu santykiu 1:1 buvo
paskirstyti vartoti Fluad Tetra arba lyginamaja neadjuvanting vakcing: 5 352 vaikai buvo jtraukti j
Fluad Tetra grupe, o 5 292 vaikai — j lyginamosios neadjuvantinés vakcinos grupg.

Imunogeni$kumas

I i tyrima jtraukty vaiky pogrupyje buvo vertinamas imunologinis atsakas j vakcinacija Fluad Tetra ir
lyginamgja neadjuvantine vakcina. Imunogeniskumas buvo vertinamas prie$ (kiekviena) vakcinacijg ir
praéjus 3 savaitéms po paskutinés vakcinacijos. Viso imunogeniskumo vertinimui j pogrupj buvo
jtraukti 2886 vaikai (Fluad Tetra: N = 1481; lyginamoji neadjuvantiné vakcina: N = 1405).

Fluad Tetra imuninis atsakas buvo stipresnis, palyginti su lyginamaja neadjuvantine vakcina. Be to,
anksciau nuo gripo nevakcinuotiems vaikams, antikiiny titrai praéjus 4 savaitéms po pirmosios
vakcinacijos ir 3 savaitéms po antrosios vakcinacijos buvo didesni ty tiriamyjy, kuriems buvo skirtas
Fluad Tetra.

Pragjus 12 ménesiy po vakcinacijos, imuninis atsakas isliko didesnis Fluad Tetra grupéje, palyginti su
lyginamosios neadjuvantinés vakcinos grupe.

Veiksmingumas

Vakcinos veiksmingumas buvo vertinamas tam, kad biity iSvengta pirmg kartg laboratoriniais tyrimais
patvirtinty gripo atvejy, kurie galéjo biiti siejami su ] gripg panasiais susirgimais (angl. influenza-like
illness, ILI). | gripg pana$iis susirgimai apibrézti kaip karS¢iavimas, kai temperatiira 37,8 °C arba
daugiau, kartu su bet kuriuo i$ Siy: kosuliu, gerklés skausmu, nosies uzgulimu arba sloga, kai
simptomy pradzia > 21 ir < 180 dieny po paskutinés vakcinacijos arba iki gripo sezono pabaigos,
priklausomai nuo to, kas trunka ilgiau. ILI atvejais i$ tiriamyjy buvo paimti nosiaryklés tepinéliai
atvirkstinés transkripcijos lizdinés polimerazés grandininés reakcijos (AT-PGR) tyrimui dél gripo A
(A/HINI ir A/H3N2) ir B (abiejy rasiy). Viso 508 pirmo pasireiskimo AT-PGR atvejais patvirtintas
gripas pasireiské tyrimo metu; 10 — per pirmajj sezong ir 498 — per antrajj sezong. Didzioji dalis gripo
atvejy buvo A/H3N2. Remiantis antigeny tipavimu nustatyta, kad daugiau nei devyniasdeSimt
procenty A/H3N2 padermiy iS antrojo sezono antigeniskai skiriasi nuo H3N2 vakcinos padermés —
kiausiniuose padaugintos A/Texas/50/2012.

Buvo vertinamas vakcinos veiksmingumas, palyginti su lyginamaja neadjuvantine vakcina. Santykinis
vakcinos veiksmingumas (angl. relative vaccine efficacy, rVE) Fluad Tetra ir lyginamosios vakcinos



grupése nuo > 6 iki < 72 ménesiy amziaus tiriamiesiems buvo -0,67 (95 % PI: -19,81; 15,41), tai
neatitiko pirminio tyrimo tikslo..
Saugumas

Saugumo duomenys buvo surinkti iki 12 ménesiy po paskutinés vakcinos vartojimo.

Vietinés ir sisteminés reakcijos dazniau pasireiské tiriamiesiems, kurie vartojo Fluad Tetra vakcing,
palyginti su lyginamaja neadjuvantine vakcina nuo gripo.

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos (> 10 %) buvo skausmingumas (43,2 %),
dirglumas (27,1 %), mieguistumas (26,3 %), pakite valgymo jprociai (22,5 %), kars¢iavimas (19,1 %),
viduriavimas (12,3 %) ir vémimas (10,3 %).

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Fluad Tetra tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis gripo profilaktikai. Vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Adjuvantas: taip pat zr. 2 skyriy.

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Kalio-divandenilio fosfatas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Magnio chloridas heksahidratas

Kalcio chloridas dihidratas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisSyti su kitais negalima.

6.3. Tinkamumo laikas

1 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Jei vakcina buvo uzsaldyta, ja reikia iSmesti.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje déZzutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

10



0,5 ml suspensijos uzpildytame $virkste (I tipo stiklo), su stimoklio kamsc¢iu (bromobutilo gumos),
tiekiamuose su adata arba be jos.

1 uzpildyto $virksto su adata pakuoté.

1 uzpildyto Svirksto be adatos pakuoté.
10 uzpildyty svirksty su adata pakuoté.
10 uzpildyty svirksty be adatos pakuoté.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojima nesmarkiai suplakti.
Suplakus vakcina turi atrodyti kaip pieno baltumo suspensija.

Pries vartojima reikia apziiiréti kiekvieno uzpildyto Svirksto turinj, ar vakcinoje néra daleliy ir (arba)
iSvaizdos poky¢iy. Jeigu yra bet kuris i$ $iy, vakcinos vartoti negalima. Jeigu vakcina buvo uzsaldyta,
jos vartoti negalima. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy
reikalavimy.

Naudojant uzpildyta $virksta, tieckiamg be adatos, reikia nuimti nuo $virksto galiuko dangtel;j ir
pritvirtinti §virkStimui tinkama adatg. Naudojant ,,Luer Lock* Svirkstus, reikia nuimti $virksto galiuko
dangtelj, atsukant jj pries laikrodzio rodykle. Nuémus antgalio dangtelj, reikia pritvirtinti adatg prie
svirksto, uzsukant jg pagal laikrodzio rodykle, kol uzsifiksuos. Uzfiksavus adatg, reikia nuimti adatos
apsaugg ir suleisti vakcing.

7.  REGISTRUOTOJAS

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/20/1433/001

EU/1/20/1433/002

EU/1/20/1433/003

EU/1/20/1433/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. geguzés 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iu) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-u) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool
Jungtiné Karalysté

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB

107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapag.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté, skirta Svirkstui (-ams) su adata arba be jos
- 1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) su adata

- 1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) be adatos

- 10 uzpildyty Svirksty (0,5 ml) su adata

- 10 uzpildyty Svirksty (0,5 ml) be adatos

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fluad Tetra injekciné suspensija uZpildytame Svirkste
Vakcina nuo gripo (i$ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)
2023-2024 m. SEZONAS

2. VEIKLIOJI (-1I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Gripo viruso inaktyvuoti pavir§iaus antigenai (hemagliutininas ir neuraminidaz¢) siy padermiy 0,5 ml
dozéje:

I A/Victoria/4897/2022 15 mikrogramy HA*
(HIN1)pdmO9 panasios padermés

I A/Darwin/9/2021 (H3N2) 15 mikrogramy HA*
panasios padermeés

I B/Austria/1359417/2021 panasSios 15 mikrogramy HA*
padermés

I B/Phuket/3073/2013 panasios 15 mikrogramy HA*
padermés

* hemagliutininas

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Adjuvantas MF59C.1: skvalenas, polisorbatas 80, sorbitano trioleatas, natrio citratas ir citriny rugstis.

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, kalio chloridas, kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio fosfatas
dihidratas, magnio chloridas heksahidratas, kalcio chloridas dihidratas, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) su adata
1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) be adatos
10 uzpildyty $virksty (0,5 ml) su adata
10 uzpildyty svirksty (0,5 ml) be adatos
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti | raumenis.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

50 mety ir vyresni

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirksta laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

17



| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

Pries vartojima nesmarkiai suplakti

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE
- uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) su adata
- uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) be adatos

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Fluad Tetra injekcija
Vakcina nuo gripo
2023-2024 m. sezonas

1.m.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml
15 ng HA vienoje paderméje / dozéje

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Fluad Tetra, injekciné suspensija uZpildytame Svirkste
Vakcina nuo gripo (i$ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet koki Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Fluad Tetra ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums skiriant Fluad Tetra
Kaip skiriamas Fluad Tetra

Galimas $alutinis poveikis:

Kaip laikyti Fluad Tetra

Pakuotés turinys ir kita informacija

RS

1. Kas yra Fluad Tetra ir kam jis vartojamas

Fluad Tetra yra vakcina nuo gripo.
Kai Zzmogui skiriama vakcina, imuning sistema (natiirali organizmo apsaugos sistema) pagamina savo
apsauga pries gripo virusg. Jokia vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti gripo.

Fluad Tetra skiriamas 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems, kad apsaugoty juos nuo gripo.

Vakcina nukreipta prie$ keturias gripo viruso padermes ir atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos
rekomendacijas 2023-2024 m. sezonui.

2. Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Fluad Tetra

Fluad Tetra skirti draudZiama
- jeigu yra alergija:

e veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

e kiauSiniy arba vis¢iuko baltymams (tokiems kaip ovalbuminas), kanamicinui ir neomicino
sulfatui, formaldehidui, cetiltrimetilamonio bromidui (CTAB) ir hidrokortizonui, kurie yra
gamybos proceso liku¢iy pédsakai;

- jeigu yra buvusi sunki alerginé reakcija (pvz., anafilaksija) j ankstene vakcinacija nuo gripo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jums skiriant Fluad Tetra.

PRIES leidziant vakcina

e Gydytojas arba slaugytojas uztikrins, kad esant retai anafilaksinei reakcijai (labai sunkiai alerginei
reakcijai su tokiais simptomais, kaip pasunkéjes kvépavimas, svaigulys, silpnas bei greitas pulsas
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ir odos i¥bérimas), bus lengvai prieinamas tinkamas medicininis gydymas ir priezitra. Si reakcija
gali atsirasti leidziant Fluad Tetra, kaip ir leidziant visas leidziamas vakcinas.

e Jeigu sergate liga, susijusia su kar§¢iavimu, apie tai pasakykite gydytojui. Gydytojas gali nuspresti
atidéti Jusy skiepijima, kol kar$¢iavimas praeis.

e Turite pasakyti gydytojui, jei Jisy imuniné sistema yra susilpnéjusi arba Jums paskirtas gydymas,
kuris veikia imuning sistema, pvz., prieSvéziniai vaistai (chemoterapija) arba kortikosteroidiniai
vaistai (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Fluad Tetra ).

e Jeigu Jums sutrikes kraujo kres¢jimas arba lengvai susidaro kraujosruvos, apie tai pasakykite
gydytojui.

e Poinjekcijos adata arba net pries jg gali pasireiksti alpimas, todél jeigu po ankstesnés injekcijos
apalpote, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Vaikams
Fluad Tetra nerekomenduojama vartoti vaikams.

Kiti vaistai ir Fluad Tetra

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant nereceptinius vaistus, neseniai buvote
vakcinuoti kita vakcina arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Si vakcina skiriama 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems. Jos negalima vartoti moterims, kurios yra

arba gali biiti néscios arba zindo kiidikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Fluad Tetra gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Fluad Tetra sudétyje yra kalio ir natrio

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip skiriamas Fluad Tetra

Fluad Tetra gydytojas arba slaugytojas suleidzia j zasto raumenj (deltinj raumenyj).

50 mety ir vyresni suaugusieji

Viena 0,5 ml dozé

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Pastebéje toliau nurodyta sunky Salutinj poveikj, nedelsdami pasakykite gydytojui arba kreipkités |
artimiausios ligoninés priémimo skyriy, nes Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos arba gultis
1 ligonine:

* pasunkéjes kvépavimas, svaigulys, silpnas bei greitas pulsas ir odos i$bérimas, kurie yra
anafilaksinés reakcijos (labai sunkios alerginés reakcijos) simptomai.

Klinikiniy tyrimy metu nustatytas toliau nurodytas Salutinis poveikis 50 mety ir vyresniems
suaugusiesiems.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
» skausmas injekcijos vietoje;
*  nuovargis;
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* galvos skausmas;

+  sgnariy skausmas (artralgija)';

+ raumeny skausmas (mialgija)'.

" nustatytas kaip daznas senyvo amziaus 65 mety ir vyresniems tiriamiesiems

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
» paraudimas injekcijos vietoje (eritema);
* odos sukietéjimas injekcijos vietoje;
e viduriavimas;
* drebulys;
* pykinimas;
* apetito sumazéjimas;
* kraujosruvos injekcijos vietoje (ekchimoze);
* j gripa panasiis simptomai’;
kar§¢iavimas (> 38 °C)°.
% nustatytas senyvo amziaus 65 mety ir vyresniems tiriamiesiems
3 nustatytas kaip nedaznas senyvo amziaus 65 mety ir vyresniems tiriamiesiems

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
e vémimas;
» kaklo, pazasty ar kirk$niy liauky patinimas (limfadenopatija).

Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy buvo nesunkiis arba vidutinio sunkumo ir iSnykdavo per 3 dienas
nuo pasireiskimo.

Be minéto Salutinio poveikio, vartojant Fluad Tetra arba panasios vakcinos, 65 mety ir vyresniems
senyvo amziaus asmenims kartais pasireiSké toks $alutinis poveikis:

+ tam tikry rusiy kraujo daleliy, vadinamy trombocitais, skai¢iaus sumazéjimas; pernelyg mazas
ju skaicius gali sukelti gausy kraujosruvy susidaryma ar kraujavima (trombocitopenija);

* patinimas, skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje trunkantys ilgiau nei savaitg (j celiulitg
panasi reakcija injekcijos vietoje);

+ iSplitgs galtinés, kurioje buvo suleista injekcija, tinimas, trunkantis ilgiau nei savaitg;

* bendras silpnumas arba energijos stoka (astenija), bloga bendra savijauta (negalavimas);

» kar§Ciavimas;

* raumeny silpnumas;

* nervo kelio skausmas (neuralgija), nejprastas lyté€jimo pojiitis, skausmas, karscio ir Sal¢io
pojutis (parestezija), traukuliai, neurologiniai sutrikimai, dél kuriy gali pasireiksti kaklo
sustingimas, sumisimas, galiiniy tirpimas, skausmas ir silpnumas, pusiausvyros praradimas,
refleksy praradimas, dalies ar viso kiino paralyZzius (encefalomielitas, neuritas, Guillain-Barré
sindromas);

» odos reakcijos, kurios gali plisti visame kiine, jskaitant odos niezéjimg (niezulys, dilgéling),
odos paraudimas (eritema), nespecifinis iSbérimas, sunkus odos iSbérimas (daugiaforme
eritema);

* patinimas, geriausiai matomas galvoje ir kakle, jskaitant veida, liipas, liezuvj, gerkle arba bet
kurig kitg kiino dalj (angioneuroziné edema);

» kraujagysliy patinimas, kuris gali sukelti odos iSbérima (vaskulita) ir laikinus inksty
sutrikimus;

» alpulys, alpimo pojiitis (sinkopé, presinkopé).

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Fluad Tetra
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti saldytuve (2 C—8 C). Negalima uzsaldyti. Jei vakcina buvo uzSaldyta, ja reikia iSmesti.
Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Ant etiketés ir déZutés po ,,Tinka iki* / ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fluad Tetra sudétis

- Veikliosios medziagos yra gripo viruso inaktyvuoti pavir§iaus antigenai (hemagliutininas ir
neuraminidazé) Siy padermiy*:

0,5 ml dozéje

1 A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9 panasios
padermés
(A/Victoria/4897/2022 IVR-238)

15 mikrogramy HA™

I A/Darwin/9/2021 (H3N2) panasSios padermés

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

I B/Austria/1359417/2021 panasSios padermés

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

I B/Phuket/3073/2013 panasios padermés

15 mikr HA™
(B/Phuket/3073/2013 BVR - 1B) > mikrogramy

*padauginta apvaisintuose visty kiauSiniuose i$ sveiky visty pulky, su adjuvantu MF59C.1
**hemagliutininas

Vakcina atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas (Siaurés pusrutuliui) ir ES
rekomendacijg 2023-2024 m. sezonui.

- MF59C.1, esantis Sioje vakcinoje, yra adjuvantas. Adjuvantai yra medziagos, dedamos j tam tikras
vakcinas, kad pagreitinty, pagerinty ir (arba) prailginty vakcinos apsauginj poveikj. MF59C.1 yra
adjuvantas, kurio sudétyje vienoje 0,5 ml dozéje yra: skvaleno (9,75 mg), polisorbato 80
(1,175 mg), sorbitano trioleato (1,175 mg), natrio citrato (0,66 mg) ir citriny rugsties (0,04 mg).

- Pagalbinés medZziagos yra natrio chloridas, kalio chloridas, kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio
fosfatas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas, kalcio chloridas dihidratas ir injekcinis
vanduo.

Fluad Tetra iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Fluad Tetra yra injekciné suspensija uzpildytame $virkste. Fluad Tetra yra pieno baltumo suspensija.
Viename $virkste yra 0,5 ml injekcinés suspensijos. Fluad Tetra tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1
arba 10 uzpildyty Svirksty su adatomis arba be jy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam, Nyderlandai
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/Belgique/Belgien
Seqirus Netherlands B.V.
Nederland/Netherlands

Tel: +31 (0) 20 204 6900

Bbbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanaus
Tem.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH Marburg
Tel: 08003601010

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

EAlLada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ireland
Seqirus UK Limited Maidenhead
Tel: +44 1628 641 500

Island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Italia
Seqirus S.r.l. Siena
Tel: +39 0577 096400

Kvnpog
Seqirus Netherlands B.V. O Ahavdia
TnA: +31 (0) 20 204 6900

Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Valneva Austria GmbH, Wien
Tel: +43 1 20620 2020

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Romania
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Suomi/Finland
Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Sverige
Seqirus Netherlands B.V. Nederldnderna
Tel: +31 (0) 20 204 6900

26



Latvija
Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Visuomet turi biiti lengvai prieinamas tinkamas medicininis gydymas ar priezitira tuo atveju, jei po
vakcinacijos pasireiksty retas anafilaksinis nepageidaujamas reiskinys.

Pries vartojima nesmarkiai suplakti. Suplakus vakcina turi atrodyti kaip pieno baltumo suspensija.

Pries vartojant reikia apziiiréti, ar vakcinoje néra daleliy ir spalvos pokyciy. Jeigu yra pasaliniy daleliy
ir (arba) suspensijos fiziniy savybiy pokyciy, vakcinos vartoti negalima.

Naudojant uzpildyta Svirksta, tiekiama be adatos, reikia nuimti nuo Svirksto galiuko dangtelj ir
pritvirtinti §virkStimui tinkamg adatg. Naudojant ,,Luer Lock* Svirkstus, reikia nuimti Svirksto galiuko
dangtelj, atsukant jj pries laikrodzio rodykle. Nuémus antgalio dangtelj, reikia pritvirtinti adatg prie
Svirksto, uzsukant ja pagal laikrodZio rodykle, kol uzsifiksuos. UZfiksavus adata, reikia nuimti adatos
apsaugg ir suleisti vakcing.
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