| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



W Sim zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bas iespejams atri identificet jaunako
informaciju par 5o zalu droSumu. V eselibas apriipes specialisti tiek Iagti zinot par jebkadam
iespejamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apak3punktu par to, ka zinot par nevelamam
blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS

Fluenz Tetra deguna aerosols, suspensija

Gripas vakcina (dziva novajinata, intranazalai lietoSanai)

Influenza vaccine (live attenuated, nasal)

2. KVALITATIVAISUN KVANTITATIVAISSASTAVS

Sadi ¢etri rekombinanta gripas virusa* (dziva, novajinata) celmi**:

A/California/7/2009 (H1N1)pdmO9 lidzigs celms

(A/Cdlifornial7/2009, MEDI 228029) 107005 FRU**
A/Texas/50/2012 (H3N2) lidzigs celms

(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 1070405 FRy***
B/Brishane/60/2008 (Viktorijas izcel smes) Iidzigs celms

(B/Brisbane/60/2008, MEDI 228030) 1079%#0° FRU* *
B/Massachusetts/2/2012 (Jamagatas izcel smes) 11dzigs celms
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 10700° FRy***
....................................................................................................... 0,2 ml deva

* kultivets apauglotas vistu olas no veselu vistu populacijas.

**  jegits VERO &inas, izmantojot reverso gengtisko tehnologiju. Sis produkts satur genétiski
modificgtus organismus (GMO).

***  fluorescejosa fokusa vienibas (fluorescent focus units, FFU)

Si vakcina atbilst PV O rekomendacijam (zieme]u puslodei) un ES lemumam par 2014/2015 sezonu.

Sis vakcinas sastava var bit atliekas no adam vielam: olu proteini (piemgram, oval bumins)
un gentamicins.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Deguna aerosols, suspensija

Suspensijair bezkrasainavai gai§ dzeltena, caurspidiga vai opalescgjosa. Var bat redzamas sikas,
baltas dalinas.



4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. TERAPEITISKASINDIKACIJAS

Gripas profilakse berniem un pusaudziem, sakot no 24 ménesu lidz 18 gadu vecumam.
Fluenz TetralietoSanai jabalstas uz oficialajam rekomendacijam.

4.2. Devasun lietoSanas veids

Devas

Berniem no 24 ménelu vecuma un pusaudziem:
0,2 ml (ievadapa 0,1 ml katra nasi).

Berniem, kuri ieprieks nav bijusi vakcingti pret sezonas gripu, ir jaievada otru devu ar vismaz 4 nedelu
intervalu.

Fluenz Tetra nedrikst lietot zidainiem un maziem berniem Iidz 24 méneSu vecumam droSibas
apsverumu del saistiba ar hospitalizacijas un stckSanas gadijumu skaita pieaugumu Sagja iedzivotaju
grupa (skatit 4.8. apakdpunktu).

LietoSanas veids
Imunizacijajaievadaintranazali.

Neinjicet Fluenz Tetra.

Fluenz Tetraievada dalita deva, abas nasis. Kad puse devas ievadita viena nasi, ievadiet atlikuSo devu
otra nasi talit vai pec 1sa briza. levadot vakcinu, pacients var el pot normali —nav vajadzibas aktivi
ieelpot vai 15 ievilkt gaisu caur degunu.

Noradijumus par lietoSanu skattt 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakdpunkta uzskaititajam
paligvielam (piemeram, pret Zelatinu), vai pret gentamicinu (iespejama atliekviela), pret
olam vai pret olu protetniem (pieméram, ova buminu).

- Beérni un pusaudzi ar kliniski izteiktu imandeficitu slimibas vai imansupresivas terapijas
d&l, piemeram: akita un hroniska leikémija, limfoma, simptomatiska HIV infekcija, Sinu
imtndeficita sindroms un kortikosteroidu lietoSana lielas devas. Fluenz Tetra lietoSana
nav kontrindicgta cilvekiem ar asmptomatisku HIV infekciju vai cilvekiem, kuri sanem
lokali lietojamos/inhaléjamos kortikosteroidus vai sistematiski-kortikosteroidus nelielas
devas, ka art tiem, kuri sanem kortikosteroidus ka aizvietojo3o terapiju, piemeram,
virsnieru mazspgjas del.

- Berni un pusaudzi vecuma lidz 18 gadiem, kuri sanem salicilatus, jo konstatéta saistiba
starp Reja sindromu pec salicilatu lietoSanas un savvalas tipa gripas infekciju.

4.4, 1Ipas bridinajumi un piesardziba lietoSana
Tapat ka pec gandriz visam vakcinam, vienmer janodroSina atbilstoSa arstéSana un mediciniska

uzraudziba, lai kontrolétu Fluenz TetraievadiSanas izraisitu anafilaktisko reakciju vai nopietnu
paaugstinatas jutibas reakciju.



Fluenz Tetra nedrikst ievadit bérniem un pusaudZiem ar smagi izteiktu astmu vai aktivu sekSanu,
jo par Siem pacientiem kliniskajos p&tijumos nav iegits pietiekami daudz informacijas.

Vakcinas sanémgji jainforme, ka Fluenz Tetrair dziva, novajinata virusa vakcina un iespejama virusa
transmisijaimankompromitétiem cilvekiem. Ja vien iespgjams, vakcinas sapeémejiem jamegina
izvairities no ciesas saskarsmes ar izteikti imankompromitétiem cilvekiem (piemeram, kaula
smadzenu transplantata sapemejiem, kuriem nepiecieSamaizolacija) 1-2 nedglas péc vakcinacijas.
Fluenz Kltniskajos pétijumos maksimala vakcinas virusa izdalisanas noverota 2—3 dienas pec
vakcinacijas. Janav iespejams izvairities no saskarsmes ar izteikti imankompromitetiem cilvekiem,
jaizverte iespejamais gripas vakcinas virusa transmisijas risks salidzinajuma ar savvalas tipa gripas
virusainficéSanas un transmisijas risku.

Fluenz Tetranekada gadijuma nedrikst injiczt.

Informacija par Fluenz TetradroSibu, ievadot to intranazali bérniem ar nekorigetam kraniofacialam
anomalijam, nav piegjama.

45. Mijiedarbibaar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Neievadiet Fluenz Tetra berniem un pusaudziem, javini lieto salicilatus

(skattt 4.3. apak3punktu). 4 nedelas pec vakcinacijas nelietojiet salicilatus berniem un pusaudziem, ja
vien to lietoSanai nav medicinisku indikaciju, jo zinots par Reja sindroma gadijumiem pec salicilatu
lietoSanas savvalas tipa gripas infekcijas perioda.

Petita trivalentas Fluenz vakcinas ievadiSana vienlaikus ar dzivam, novajinatam masalu, epidemiska
parotita, masalinu un véjbaku vakcinam, ka art ar perorali lietojamo poliovirusa vakcinu. Netika
noveérotas kliniski nozimigas parmainas imingja atbilde pret masalu, epidemiska parotita, vejbaku
vakcinu, perorali lietojamo poliovirusa vakcinu vai Fluenz. Noverojaievérojamas parmainas iminaja
atbildes reakcija pret masalinu vakcinu. Tomer &is parmainas var nebat kliniski nozimigas, jo masalinu
vakcinas ievadiSanas reZims paredz imunizaciju ar divam vakcinas devam. Sis ar trivalento Fluenz
vakcinu saistitai s noverojums attiecas uz Fluenz Tetra lietoSanu, jo Fluenz Tetra (gripas vakcina—
dziva novajinata, nazala) ir identiska Fluenz vakcinai. Vieniga atSkiribair ta, kavakcinai Fluenz Tetra
ir pievienots ceturtais celms (otrs B celms).

Nav pétita Fluenz Tetra lietoSana vienlaikus ar inaktivétagjam vakcinam.

Nav izvertéta Fluenz Tetra lietoSana vienlaikus ar antiviralagjiem lidzekliem, kas aktivi darbojas pret
gripas A un/vai B tipavirusiem. Tomer, ta ka gripas antiviralie lidzekli spgj mazinat Fluenz Tetra
efektivitati, ieteicams neievadit vakcinu l1dz 48 stundam péc gripas antiviralas terapijas partrauksanas.
Gripas antiviralo I1dzek]u lietoSana divu nedélu laika pec vakcinacijas var ietekméet vakcinas imano
atbildes reakciju.

Ja Fluenz Tetraievada vienlaikus ar gripas antiviralo terapiju, nepiecieSams apsvert revakcinaciju,
pamatojoties uz klinisku vertejumu.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kriti

Gratnieciba

Dati par Fluenz TetralietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti. ASV registréta veselibas
apdroSinasanas pieprasijumu datu baze 138 gratniecem, kuram tika registréta trivalentas Fluenz
vakcinas lietoSana, netika konstatéta bitiska, smagas pakapes nevélamaietekme uz mates

veselibu. 27 zinojumos, kuri sanemti no ASV vakcinu blakusparadibu zinoSanas sistémas, par Fluenz
ievadiSanu gratniecem netika konstatetas neparastas griitniecibas komplikaciju tendences vai ietekme
uz augla veselibu.



Kaut petijumi ar dzivniekiem neuzradatiesu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo
toksicitati un pecregistracijas dati apliecinazinamu drosumu art vakcinas neuzmanigas lietoSanas
gadijuma, Fluenz Tetra nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kriti
Nav zinams, vai Fluenz Tetraizdalas cilveka piena. Ta ka dazi virusi izdalas cilveka piena, Fluenz
Tetranav ieteicams zidiSanas laika.

Fertilitate
Nav datu par iespgjamo Fluenz Tetraietekmi uz virieSu un sieviedu fertilitati.

4.7. letekmeuz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Fluenz Tetra neietekme vai nedaudz ietekme spéju vadit transportlidzeklus un apkal pot mehanismus.
4.8. Nevelamasblakusparadibas

Kopsavilkums par drosibas datiem

Ar trivalento Fluenz vakcinu saistita droSibas pieredze attiecas uz Fluenz Tetra lietoSanu, jo Fluenz
Tetra (gripas vakcina— dziva novajinata, nazala) ir identiska Fluenz vakcinai. Vieniga atSkiribair ta,
kavakcinai Fluenz Tetrair pievienots ceturtais celms (otrs B celms).

Drosibas informacija par Fluenz Tetrair balstita uz Fluenz Tetra kliniskajiem pétijumiem, kuros
piedalijas 1382 berni un pusaudZi vecuma no 2 Iidz 17 gadiem, Fluenz kliniskajiem pétijumiem, kuros
piedalijas vairak neka 29 000 bérnu un pusaudzu vecuma no 2 |idz 17 gadiem, ka art Fluenz
pecregistracijas droSibas petijumiem, kuros piedalijas vairak neka 84 000 bernu un pusaudzu vecuma
no 2 Iidz 17 gadiem. Papildu pieredze iegiita, lietojot Fluenz vakcinu pec tas registracijas.

Kliniskajos petijumos iegitie rezultati par Fluenz Tetra droSibu bijalidzigi Fluenz droSibas datiem.
Kliniskajos petijumos visbieZzak noverota blakusparadiba bija aizlikts degung/rinoreja.

Nevélamo blakusparadibu saraksts

Nevélamo blakusparadibu biezums zinots $ada seciba:
Loti biezi (> 1/10)

Biezi (> 1/100 lidz < 1/10)

Retak (> 1/1 000 lidz < 1/100)

Reti (> 1/10 000 I1dz < 1/1000)

Loti reti (< /10 000)

I mizngs sistemas traucejumi

Retak: paaugstinatas jutibas reakcijas (ieskaitot sgjas ttisku, natreni un oti reti anafil aktiskas reakcijas)
Vielmaizas un uztures traucejumi

Loti bieZi: samazinata stgriba

Nervu sistemas traucejumi

Loti bieZi: galvassapes

ElpoSanas sistemas traucejumi, krizsu kurvja un videnes slimibas
Loti bieZi: aizlikts degung/rinoreja
Retak: asinoSana no deguna

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: izsitumi



kel eta-musku/u un saistaudu sistemas bojajumi
Biezi: miagija

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti bieZi: vargums
Biezi: pireksija

Aktivi kontroleta kliniska petijuma (MI-CP111) novérots hospitalizacijas gadijumu skaita biezuma
pieaugums (jebkuraiemesla dél) 180 dienu laika pec pedgjas vakcinas devas zidainiem un maziem
berniem vecuma no 6-11 meneSiem (6,1% Fluenz pret 2,6% injicgjamai gripas vakcinai). Lielaka dala
hospitalizacijas gadijumu notika kunga-zarnu trakta un el pceju infekciju del vairak neka 6 nedelas pec
vakcinacijas. 12 menedu veciem un vecakiem Fluenz saneémegjiem hospitalizacijas gadijumu

skaits nepalielinajas. Saja pasa pétijuma tika novérots sek3anas lekmju gadijumu skaita biezuma
pieaugums 42 dienasilgi pec pedgjas vakcinas devas zidainiem un maziem bérniem vecuma

no 6-23 meneSiem (5,9% Fluenz pret 3,8% injicgjamai gripas vakcinai). 24 menesu veciem

un vecakiem Fluenz sanémgjiem netika novérotas biezakas sckSanas [ekmes. Fluenz Tetra nav
indiceta lietoSanai zidainiem un maziem beérniem lidz 24 meneSu vecumam (skatit 4.2. apakSpunktu).

Fluenz pecregistracijas pieredze bijusi loti reti zinojumi par Gijena-Baré sindromu un Leigh sindroma
(mitohondriala encefalomiopatija) simptomu saasinasanos.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevelamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. V eselibas apriipes specialisti tiek Iagti zinot
par jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
ZinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

49. Pardozésana

Pecregistracijas pieredze bijusi dazi zinojumi par trivalentas Fluenz vakcinas ieteicamas devas dubultu
ievadiSanu. Zinotas blakusparadibas |1dzinajas blakusparadibam, kas noverotas pec vienas Fluenz
ieteicamas devas lietoSanas.

5. FARMAKOL OGISKASIPASIBAS
5.1. FARMAKODINAMISKASIPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcinas; dzivas, novajinatas gripas vakcinas, ATK kods: JO7BB03

KopsS 1985. gada visa pasaule cirkule divu dazadu izcelsmju (Viktorijas un Jamagatas) gripas B virusi.
Fluenz Tetrair tetravalenta vakcina, kas satur antigénus pret ¢etriem gripas virusa celmiem —
A(HIN1) celmu, A/(H3N2) celmu un diviem B celmiem (pa vienam no katras izcel smes). Fluenz
Tetravakcinair razotatada pasa procesa ka Fluenz vakcina. Gripas virusa celmi Fluenz Tetra sastava
ir (a) aukstumam adaptets (ca, cold-adapted); (b) jutigs pret temperataru (ts, temperature-sensitive);
un (c) novajinats (att, attenuated). Rezultata tie replicgjas aizdeguné un inducg aizsargajosu imunitati.

Kliniskie petijumi
Kliniska pieredze ar Fluenz vakcinu atbilst Fluenz Tetra vakcinai, jo abas vakcinasir razotas,
izmantojot vienadu procesu, un to sastavs parklajas.

Pediatriskie petzjumi

Fluenz efektivitate

Fluenz efektivitates datu informacija pediatrijas populacijai iegtata no 9 kontrol&tiem péetijumiem,
kuros piedalijas vairak neka 20 000 zidainu, bérnu un pusaudzu 7 gripas virusa sezonas. Cetri placebo
kontrol&ti petijumi ietvérarevakcinaciju otraja sezona. Fluenz uzradija lielaku efektivitati 3 aktivi



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

kontrol&tos pétijumos salidzinajuma ar injicéjamo gripas vakcinu. 1. un 2. tabula apkopoti efektivitates
rezultati pediatrijas populacijai.

1. tabula Fluenz efektivitate placebo kontrolétos pediatriskaj os pétijumos

. Efektivitate
. Efektivitate o ¢
Petijuma . Vecuma Pe}” uma Gripas (95% TI)¢ (9.54) TI).
Regions . _ dalibnieku A Vis celmi
numurs intervals® . sezona Pielidzinatie o
skaits’ cami neatkarigi no
sakritibas
85,4% 85,9%
. ] 2000-2001 | 743 922) (76,3, 92,0)
D153-P502 Eiropa 611dz35M 1616
20012002 88,7% 85,8%
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
2001 73,5% ] 72,0% .
! Afrika, _ (63,6; 81,0) (61,9; 79,8)
D153-P504 L atin-amerika 611dz35M 1886 2002 73.6% 46,6%
(33,3, 91,2) (14,9; 67,2)
Azijal _ 62,2% 48,6%
D153-P513 Okeanija 611dz35M 1041 2002 (436: 75.2) (28,8: 63.3)
Eiropa, Azijal
1 - 78,4% 63,8%
D153-P522 ] a(t)ﬁlieflar?lljefrai,ka 111idz 24 M 1150 2002—-2003 (50,9; 91,3) (36,2; 79,8)
’ 72,9% 70,1%
o 2000-2001 . '
D153-P501 Azijal 120idz35M | 2764 (628 80.5) (609, 77.3)
Okeanija 2001-2002 84,3% 64,2%
(70,1; 92,4)° (44,2; 77,3)°
93,4% 93,4%
B} 19961997 | g7 5. 96,5 (87,5; 96,5)
AV006 ASV 151idz71 M 1259
1997-1998 100% 87,1%
(63,1; 100) (77,7, 92,6)'
M = menesi

b Efektivitates analizes 1. gada pétijuma daltbnieku skaits.

®Kultiira apstiprinatas gripas simibas gadijumu skaita samazina3anas, salidzinot ar placebo.

9D153-P504 kliniska petijuma dati attiecas uz pétijuma daltbniekiem, kuri sanemus divas petijuma vakcinas
devas. leprieks nevakcingtiem pétijuma dalibniekiem, kuri sapéma vienu devu pirmaja gada, efektivitate bija
attiecigi 57,7% (95% TI: 44,7; 67,9) un 56,3% (95% TI: 43,1; 66,7), tadgjadi pamatojot vajadzibu pec divam
vakcinas devam ieprieks nevakcingtiem berniem.

®D153-P501 petijuma daltbniekiem, kuri sanema 2 devas 1. gada un placebo 2. gada, efektivitate 2. gada

bija attiecigi 56,2% (95% TI: 30,5; 72,7) un 44,8% (95% TI: 18,2; 62,9), tadgjadi pamatojot vajadzibu pec
revakcinacijas otrgja sezona.

"Primara cirkulgjo3a celmaantigenu struktira atskiras no vakcinas sastava eso&a H3N2 celma; efektivitate
pret nepielidzinato A/H3N2 celmu bija 85,9% (95% TI: 75,3; 91,9).

2.tabula Fluenz relativa efektivitate aktivi kontroletos pediatriskos pétijumos ar injicejamu
gripasvakcinu

Patiiuma Uzlabota Uzlabota efektivitate
Petijuma 3 Vecuma U Gripas efektivitate (95% T1)°
Regions . - dalibnieku b - . .
numurs intervals Kaits sezona (95% TI) Vis celmi neatkarigi
Pielidzinati celmi no sakritibas
44,5% 54,9%
E/?riv ! (22.4: 60,6) (45,4: 62,9)°
MI-CP111 Azi'paa} 61idz59 M 7852 2004-2005 | mazak gadijumu mazak gadijumu
a salidzinajuma ar salidzinajuma ar
Okea-nija T A
injicgjamo formu injicgjamo formu
52,7% 52,4%
(21,6, 72,2) (24,6; 70,5)°
D153-P514 | Eiropa | 6lidz71 M 2085 2002-2003 | mazak gadijumu mazak gadijumu
saidzinajuma ar salidzinajuma ar
injicgjamo formu injicgjamo formu




_ Patijuma _ uz gb_otﬁ Uzlabota efektLvitﬁte
Petijuma . Vecuma o Gripas efektivitate (95% TI)
Regions . _ dalibnieku b - . .
numurs intervals aits sezona (95% TI) Visi celmi neatkarigi
Pielidzinati celmi no sakritibas
34,7% 31,9%
(3,9; 56,0) (1,1; 53,5)
D153-P515 | Eiropa | 61idz17 G 2211 2002-2003 | mazak gadijumu mazak gadijumu
salidzinajuma ar salidzinajuma ar
injicgjamo formu injicgjamo formu

M =menes. G = gadi. Vecumaintervals, ka aprakstits petijuma protokola.

P K ulttira apstiprinatas gripas slimibas gadijumu skaita samazinaganas, salidzinot ar injicgjamo gripas vakcinu.

¢ Fluenz uzradija par 55,7% (39,9; 67,6) mazak dimibas gadijumu 3 659 zidainiem un maziem bérniem vecuma
no 6-23 meneSiem un par 54,4% (41,8; 64,5) mazak gadijumu 4 166 berniem vecuma no 24-59 meneSiem,
salidzinot ar injicgjamo gripas vakcinu.

9 Fluenz uzradija par 64,4% (1,4; 88,8) mazak slimibas gadijumu 476 zidainiem un maziem bérniem vecuma
no 6-23 meneSiem un par 48,2% (12,7; 70,0) mazak gadijumu 1 609 berniem vecuma no 24—71 menesim,
salidzinot ar injicgjamo gripas vakcinu.

Fluenz droSums

Hroniskas dimibas

Lai gan vakcinas droSiba, to izmantojot bérniem un pusaudziem ar vieglu un vidgji smagu astmu, ir
pieradita, informacija par vakcinas lietoSanu berniem, kuriemir citas plausu slimibas vai hroniskas
kardiovaskularas, metaboliskas vai nieru slimibas, nav pietiekama.

Petijuma (D153-P515), kura piedalijas berni ar astmu vecuma no 6 Iidz 17 gadiem (trivalenta Fluenz
vakcina: n=1,114, trivalenta injicgjama gripas vakcina: n=1,115), nebijaievérojamu atskiribu starp
terapijas grupam ar astmas saasinasanas gadijumiem, vidéjo maksimalo izel pas plasmas atrumu,
astmas simptomu raditajiem vai pamoSanas nakts laika raditajiem. SekSanas gadijumu skaits 15 dienu
laika pec vakcinacijas bija mazaks Fluenz sapémgjiem, salidzinot ar inaktivétas vakcinas sanemgjiem
(19,5% pret 23,8%, P=0,02).

Petfjuma, kura piedalijas berni un pusaudzi ar videjas |1dz smagas pakapes astmu vecuma

no 9 Iidz 17 gadiem (trivalenta Fluenz vakcina: n=24, placebo: n=24), primarais droSumakritérijs un
procentual as izmainas paredzétaja piespiedu izelpas tilpuma 1 sekundeé (FEV ), kas merits pirms un
pec vakcinacijas, terapijas grupas neatskiras.

Petijumos, kuros piedalijas pieaugusie, procentuali lielai dalai no kuriem bija hroniskas blakus
slimibas, trivalentas Fluenz vakcinas droSuma dati bija salidzinami ar droSuma datiem, kas noveroti
pacientiem bez &im dimibam.

I miznkompromiteti pacienti

24 HIV inficgtiem bérniem un 25 HIV negativiem bérniem vecuma no 1 |11dz 7 gadiem, 243 HIV
inficetiem berniem un pusaudziem vecuma no 5 |idz 17 gadiem, kas sanéma stabilu pretretrovirusu
terapiju, vakcinas virusaizdalidanas biezums un ilgums bija salidzinams ar virusa izdaliSanas biezumu
un ilgumu veselam personam. Pec trivalentas Fluenznovertét vakcinas ievadiSanas netika konstatetas
nevélamas blakusparadibas saistiba ar HIV virusa slodzi vai CD4 skaitliem. Divdesmit bérni un
pusaudzi, kasir viegli lidz vidgji imankompromitéti, vecuma no 5 Iidz 17 gadiem (kuriem tiek veikta
kimijterapijaun/val staru terapijavai kuri nesen sanémakimijterapiju) pec nejausas izveles principa
tika sadaliti attieciba 1:1 trivalentas Fluenz vakcinas terapijas grupa un placebo grupa. Vakcinas virusa
izdali%anas biezums un ilgums Siem imankompromitétajiem bérniem un pusaudziem bija salidzinams
ar vakcinas virusaizdalisanas biezumu un ilgumu veseliem berniem un pusaudziem. Fluenz un Fluenz
Tetra efektivitate saslimSanas ar gripu noversana imankompromitétiem pacientiem nav novertsta.

Fluenz Tetraimunogenitate

Lai novertetu Fluenz Tetraimunogenitati salidzinajuma ar Fluenz imunogenitati (aktiva kontrole)
berniem un pusaudZiem vecuma no 2 Iidz 17 gadiem, tika veikts daudzcentru, nejausinats, dubultakls,
aktivi kontrol&ts neparakuma petijums. Kopuma 2312 beérni un pusaudZi pec nejausibas principa tika
sadaliti grupas pec vietas attieciba 3:1:1, lai sanemtu Fluenz Tetravai vienu no divam salidzinamas
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Fluenz vakcinas formam, katra no kuram satur B celmu, kas atbilst vienam no diviem B celmiem
Fluenz Tetravakcina (Jamagatas izcelsmes B celmam un Viktorijas izcelsmes B celmam).

Imunogenitate tika noverteta, salidzinot celmam specifisko seruma hemaglutinacijas kavéSanas
(HAI — haemagglutination inhibition) antivielu vidgjos geometriskos titrus (GM T — geometric mean
titre) pec devas ievadiSanas. Fluenz Tetra uzradijaimunologisku neparakumu attieciba pret divam
Fluenz formam, jo augstaka robeZa katrai no cetram 95% T saistiba celmam specifisko GMT HAI
antivielu limeni pec devas ievadiSanas bija< 1,5.

PieaugusSo petijumi

Atseviskos placebo kontrolétos pétijumos konstatéts, ka Fluenz var bit dalgji efektivs pieaugusajiem.
Toméer secinajumus par Sis vakcinas kitnisko ieguvumu pieaugusajiem nevar izdarit, jo dazos kliniskos
petijumos, kuros tika veikts salidzinajums ar injicgjamam gripas vakcinam, iegati rezultati, kas
liecinaja par zemaku Fluenz efektivitati.

5.2. Farmakokingtiskasipadibas

Nav piemerojamas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekltniskgjos standartpétijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati, toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu, lokalo panesamibu un neirovirulenci neliecina par 1pasu risku cilvekam.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze

Kalija hidrogenfosfats

Kalija dihidrogenfosfats

Zelatins (ctuku, A tips)

Arginina hidrohlorids

Natrija glutamata monohidrats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.

6.3. Uzglabasanaslaiks

18 nedélas.

6.4. Ipad uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasal dét.

Uzglabat deguna aplikatoru argja iepakojuma, lai pasargatu to no gaismas.

Pirms lietoSanas vakcinu var vienreiz iznemt no ledusskapja, uzglabajot 11dz 25 °C temperatiira
maksimali uz 12 stundam. Ja vakcina $o 12 stundu laika netiek izlietota, ta jaiznicina.



6.5. lepakojumaveidsun saturs

Fluenz Tetrapiegiamaka 0,2 ml suspensija vienreizgjas lietoSanas deguna aplikatora (I hidrolitiskas
klases stikls) ar izsmidzinataju (no polipropilenaar polietilena varstuli), izsmidzinataja gala
aizsargvacinu (sintetiska gumija), virzuli, virzula aizbazni (butilgumija) un devas dalitaja aizspiedni.
lepakojumalielums—1vai 10.

Vis iepakojuma lielumi tirga var nebit piegjami.

6.6. Ipad noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko3anos

levadiSanas veids

Fluenz Tetra|R PAREDZETS TIKAI INTRANAZALAI LIETOSANAL.
o NELIETOJET AR ADATU. Neinjicgjiet.

K1 x| |

o Fluenz Tetraievada dalita deva, abas nasis.
o Kad puse devas ievadita viena nasi, ievadiet atlikuSo devu otra nasi talit vai pec isa briza.
o levadot vakcinu, pacients var elpot normali — nav vajadzibas aktivi ieelpot vai 1si ievilkt
gaisu caur degunu.
. Soli pa solim sekojiet lietoSanas noradijumiem Fluenz TetraievadiSanas shema (1. Zimgjums).

1. Zziméjums  Fluenz TetraievadiSana

Devas dalitaja

Virzuja aizbaznis aizspiednis

Izsmidzinataja gala
aizsargvacin$
Virzulis

G
L ] /
—

Parbaudiet deriguma Sagatavojiet aplikatoru  levietojiet aplikatoru
terminu Nonemiet no Pacientam atrodoties
Produkts jaizlieto aplikatoragala stavus, ievietojiet
pirms derigumatermina  gumijas aizsargvacinu. aplikatora galu nasi, lai
beigam, kasnoraditsuz ~ Atstajiet vieta devas nodrodinatu Fluenz
aplikatora etiketes. dalitaja aizspiedni TetraievadiSanu deguna.

aplikatora otra gala.
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b o
Nospiediet vir zuli Nonemiet devasdalitaja |zsmidziniet otra nast
Ar vienu kustibu aizspiedni levietojiet aplikatora
nospiediet virzuli uz Lai ievaditu devu otra galu otra nast un ar
prieksu, cik atri vien nasi, satveriet un vienu kustibu nospiediet
iespejams, I1dz devas nonemiet devas dalitaja virzuli uz prieksu, cik
dalitaja aizspiednis aizspiedni no virzula. atri vien iespgjams,
nelauj virzit to talak. lai ievaditu atlikuSo

vakcinas devu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstod vietéjam prasibam par
mediciniskajiem atkritumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBASIPASNIEKS

Medimmune, LLC

Lagelandseweg 78

6545 CG Nijmegen

Niderlande

(Tel) +3124 371 7310

8. REGISTRACIJAS APLIECIBASNUMURS(I)
EU/1/13/887/001

EU/1/13/887/002

0. PIRMASREGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJASDATUMS

Registracijas datums: 4 decembris 2013
10. TEKSTA PARSKATISANASDATUMS

Sikaka informacija par Sim zalém ir piegjama Eiropas Zalu agentaras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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[l PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS
(-1), KASATBILD PAR SERIJASIZLAIDI

IZSNIEGSANASKARTIBASUN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJASNOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJSUN RAZOTAJS, KASATBILD PAR
SERIJASIZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaja nosaukums un adrese

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

Liverpool L24 9JW
Lielbritanija

Razotaja, kas atbild par sérijasizlaidi, nosaukums un adrese

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

Liverpool L24 9JW
Lielbritanija

B. 1ZSNIEGSANASKARTIBASUN LIETOSANASNOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

o Oficiala serijasizlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijasizlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita &im merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJASNOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droduma zipojums

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz So zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika pec registracijas apliecibas pieskirSanas. Turpmak registracijas apliecibas
1pasniekam jaiesniedz 5o zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi atbilstoS Eiropas Savienibas
atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam (EURD sarakstam), kas

sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un publicgts Eiropas Zalu
agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakaj os atjaunotajos apstiprinatajos RPP.
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Papildinats RPP jaiesniedz:
o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipadi gadijumos, kad sanemta
jaunainformacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

JaPADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abus mingtos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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[l PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTSUN LIETOSANASINSTRUKCIJA
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A.MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KASJANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

(2X 5DEGUNA APLIKATORI)

|IEPAKOJUMSAR 1VIENREIZEJASLI ETOé@NAS DEGUNA APLIKATORU
|IEPAKOJUMSAR 10 VIENREIZEJASLIETOSANAS DEGUNA APLIKATORIEM

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Fluenz Tetra deguna aerosols, suspensija
Gripas vakcina (dziva novajinata, intranazalai lietoSanai)
Influenza vaccine (live attenuated, nasal)2014/2015 sezona

2. AKTIVASO) VIELAS(U) NOSAUKUMS(1) UN DAUDZUM (1)

Sadi ¢etri rekombinanta gripas virusa* (dziva, novajinata) celmi**:

A/California/7/2009 (H1IN1)pdmQ9 lidzigs celms

(A/Californial7/2009, MEDI 228029) 10"%05 FRy***
Al/Texas/50/2012 (H3N2) lidzigs celms

(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 1079405 FRU* **
B/Brisbane/60/2008 (Viktorijas izcelsmes) l1dzigs celms

(B/Brisbane/60/2008, MEDI 228030) 10703 pRy* *
B/Massachusetts/2/2012 (Jamagatas izcel smes) |1dzigs celms
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 1070505 FRy**+
....................................................................................................... 0,2 ml deva

* kultivets apauglotas vistu olas no veselu vistu populacijas.

**  jegits VERO $inas, izmantojot reverso gengtisko tehnologiju. Sis produkts satur gengtiski

modificgtus organismus (GMO).
***  fluorescgjoSa fokusa vienibas (fluorescent focus units, FFU)

St vakcina atbilst PV O rekomendacijam (ziemelu puslodei) un ES lemumam par 2014/2015 sezonu

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur art: saharozi, kalija hidrogenfosfatu, kalija dihidrogenfosfatu, zelatinu (ctiku, A tips),

arginina hidrohloridu, natrija glutamata monohidratu, adeni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, suspensija
1 vienreizgjas lietoSanas deguna aplikators (0,2 ml)
10 vienreizgjas lietoSanas deguna aplikatori (0,2 ml katrs)
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5. LIETOSANASUN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai intranazalai lietoSanai. Neinjicet.
PirmslietoSanas izl asiet lietoSanas instrukcijul.

6. IPAS|I BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepiegjama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANASNOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasal dét.

Sargat no gaismeas.

10. 1PASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES
VAI IZMANTOTOSMATERIALUS, KASBIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM
(JA PIEMEROJAMS)

Ladzu, izlasiet lietoSanas instrukciju par nevajadzigo zalu likvidgSanu.

11. REGISTRACIJASAPLIECIBASIPASNIEKA NOSAUKUMSUN ADRESE

Medimmune, LLC
Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen
Niderlande

12. REGISTRACIJASAPLIECIBASNUMURS(l)

EU/1/13/887/002 <1 smidzinatajs>
EU/1/13/887/001 <10 smidzinataji>

13.  SERIJASNUMURS

Serija
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14. 1ZSNIEGSANASKARTIBA

Recepsu zales.

| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats
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MINIMALA INFORMACIJA, KASJANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

|[EPAKOJUMSAR 5VIENREIZEJAS LIETOSANAS DEGUNA APLIKATORIEM

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Fluenz Tetra deguna aerosols, suspensija

Gripas vakcina (dziva, novajinata, intranazalai lietoSanai)
Influenza vaccine (live attenuated, nasal)

2014/2015 sezona

2. REGISTRACIJAS APLIECIBASIPASNIEKA NOSAUKUMS

Medimmune, LLC

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJASNUMURS

Lot

5. CITA

Tikai intranazalai lietoSanai. Neinjicet.
5 vienreizgjas lietoSanas deguna aplikatori (0,2 ml katrs)

Uzglabat ledusskapi. Nesasal dét.
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MINIMALA INFORMACIJA, KASJANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA |IEPAKOJUMA

VIENREIZEJASLIETOSANAS DEGUNA APLIKATORS

1 ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Fluenz Tetra
Gripas vakcina
2014/2015 sezona

2. LIETOSANASVEIDS

Tikai intranazalai lietoSanai.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJASNUMURS

LOT

5. SATURA SVARS, TILPUMSVAI VIENIBU DAUDZUMS

0,2 ml

6. CITA
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B. LIETOSANASINSTRUKCIJA
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LietoZanasinstrukcija: informacija lietotajam

Fluenz Tetra deguna aer osols, suspensija
Gripas vakcina (dziva novajinata, intranazalai lietoSanai)
Influenza vaccine (live attenuated, nasal)

?é“lm zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespejams atri identificgt jaunako
informaciju par S0 zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jumsvai Jisu bérnam
svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- JaJumsrodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Si vakcinair parakstitatikai Jums vai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja kada no mingtajam blakusparadibam Jums izpauZas smagi, konsultgjieties ar arstu, medmasu
val farmaceitu. Tas attiecas a1 uz jebkadam iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kasir Fluenz Tetra un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Fluenz TetraievadiSanas
Ka ievada Fluenz Tetra

| espgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fluenz Tetra

| epakojuma saturs un citainformacija

ouprwNE

1 Kasir Fluenz Tetra un kadam nolakam to lieto

Fluenz Tetrair vakcina gripas profilaksei. To lieto bérniem no 24 menedu vecuma un pusaudziem

[1dz 18 gadu vecumam. Fluenz Tetra palidzes aizsargat organismu pret ¢etriem Sgja vakcina esosgjiem
virusa celmiem un citiem celmiem, kasir cieS saistiti ar tiem.

Ka darbojasFluenz Tetra

Fluenz Tetravakcinair identiska Fluenz vakcinai (nazalai vakcinai, kas satur tris gripas celmus).
Atskiribair tada, ka Fluenz Tetra aizsarga pret vél vienu gripas celmu.

Sapemot vakcinu, cilvekaimiina sistéma (organisma dabiska aizsardzibas sistema) pati saks razot
vielas aizsardzibai pret gripas virusu. Neviena no vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

Fluenz Tetra vakcinas virusus kultive vistu olas. Katru gadu vakcinas iedarbibair versta pret cetriem

gripas virusa celmiem, saskana ar ikgadejam Pasaules V eselibas Organi zacijas rekomendacijam.

2. KASJUMSJAZINA PIRMSFLUENZ TETRA IEVADISANAS

Jums neievadis Fluenz Tetra:

o jaJumsir alergija pret olam, olu proteiniem, gentamicinu, Zelatinu vai kadu citu &is vakcinas
sastavdalu (mingtas 6. punkta “|epakojuma saturs un citainformacija’). Alergisko reakciju

pazimes skatit 4. punkta “|espgjamas blakusparadibas’;
. jadumsir asins slimibas vai vezis, kasietekme imiino sistemu;
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o jaarstsJumsir teicis, kaJumsir novajinata imiana sistema slimibas, zalu lietoSanas vai citas
arstniecibas d&l;

o jajau lietojat acetilsalicilskabi (viela, kasir daudzu pretsapju un pretdrudZa zalu sastava), zalu
ievadisana netiks veikta loti retas, bet smagas slimibas riska dé] (Reja sindroms).

Jakaut kas no mingta attiecas uz Jums, pastastiet savam arstam, medicinas masai vai far maceitam
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirmsvakcinacijas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

o jabernsir jaunaks par 24 meneSiem. Berniem, kuri jaunaki par 24 meneSiem,
nevajadzetu sanemt So vakcinu, jo pastav blakusparadibu risks.

) jadumsir smagi izteikta astma vai pasreiz secosi €lpojat;

o jaJus esat ciesa saskarsme ar kadu, kuram ir izteikti novajinata imuana sistéma
(piemeram, kaula smadzenu transplantacijas pacients, kuram nepiecieSamaizolacija).

Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums, pirmsvakcinacijasizstastiet savam ar stam, medmasai
vai farmaceitam. VinSvai vinaizlems, vai Fluenz Tetravakcinair Jums piemérota.

Citas zales, citas vakcinas un Fluenz Tetra

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ja persona, kura sanems vakcinu, lieto, pedgja laika ir

lietojusi vai varetu lietot kadas citas zales, tostarp bezrecepSu ziles.

o Nedodiet acetilsalicilskabi (vielu, kas ir daudzu pretsapju un pretdrudZa zalu sastava)
berniem 4 nedélasilgi pec vakcinacijas ar Fluenz Tetra, javien arsts, medmasa vai farmaceits
nav devis citus noradijumus. Tasir tapéc, ka pastav risks saslimt ar Reja sindromu — ]oti retu,
bet smagu slimibu, kas var ietekmét smadzenes un aknas.

. | eteicams nesanemt Fluenz Tetra vakcinu vienlaikus ar gripas-specifiskiem antiviraliem
medikamentiem, pieméram, ar oseltamivir un zanavimir. Tasir tapec, ka var mazinaties
vakcinas efektivitate.

Jasu arsts, medmasa vai farmaceits izlems, vai varat sanemt Fluenz vienlaikus ar citam vakcinam.

Griatnieciba un baroSana ar krti

o Ja Jas esat griitniece, jadomajat, ka Jums varétu but gritnieciba, vai planojat gratniecibu, vai
barojat bernu ar kriti, pirms is vakcinas sanemSanas pastastiet to savam ar stam, medmasai
vai farmaceitam. Fluenz Tetra nav ieteicams lietot sievietem gratniecibas laika vai zidiSanas
perioda.

Transportlidzek]u vadiana un mehanismu apkalpoSana

. Fluenz Tetra neietekme vai nedaudz ietekmg speju vadit transportlidzek]us un apkal pot
mehanismus.

3. KA IEVADA FLUENZ TETRA

Fluenz Tetra ir jaievada arsta, medmasas vai far maceita uzraudzba.

Fluenz Tetrajalieto tikai ka deguna aerosolu.

Fluenz Tetra nedrikst injicet.

Fluenz Tetraievada aerosola veida katra nasi. Fluenz TetraievadiSanas laika Jas varat elpot normali.
Nav nepiecieSams aktivi ieelpot vai 1si ievilkt gaisu caur degunu.
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Devas

| eteicama deva berniem un pusaudziem ir 0,2 ml Fluenz Tetra, ievadot 0,1 ml katra nasi. Berni, kuri
iepriekS nav sapemus gripas vakcinu, sanems otru devu pec vismaz 4 nedelu intervala. Sekojiet
arsta, medmasas vai farmaceita noradijumiem par to, vai un kad Jasu bérnam bitu jasanem otra deva.

JaJumsir kadi jautajumi par 5o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka visas zales, 8 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut art ne visiem tas izpauZas. Vakcinas
kliniskajos petijumos lielaka dala blakusparadibu bija vieglas pakapes un islaicigas.

Vaicajiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam, ja vélaties uzzinat ko vairak par iespgjamajam
Fluenz Tetra blakusparadibam.

Dazas blakuspar adibas var izpausties smagi.

Loti reti

(var tikt noverots l7dz 1 pacientam no 1 000 000):

o smaga alergiska reakcija: smagas alergiskas reakcijas pazimes var bat elpas trakums un sgjas
va meles pietakums.

Ja noverojat jebkuru no ieprieks mingtajam blakusparadibam, nekavejotiesizstastiet to savam
arstam vai meklejiet medicinisko palidzibu.

Citasiespgjamas Fluenz Tetra blakuspar adibas

Loti biezi

(var tikt noverots vairak neka 1 no 10 pacientiem):
J tekoSs vai aizlikts deguns

samazinata gstgriba

nespeks

galvassapes

Biezi

(var tikt noverots lidz 1 pacientam no 10):
o drudzis

o sapes muskulos

Retak

(var tikt noverots lzdz 1 pacientam no 100):
o izsitumi

o asino3ana no deguna

o alergiskasreakcijas

ZipoSana par blakusparadibam

Ja Jumsrodasjebkadas blakuspar adibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas art uz jebkadam iespéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $gja instrukcija. Jus varat
zinot par blakusparadibam art tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par S0 zalu drosumu.
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5. KA UZGLABAT FLUENZ TETRA
Uzglabat So vakcinu beérniem neredzama un nepiegjama vieta.

Nelietot S0 vakcinu pec derigumatermina beigam, kas noradits uz aplikatora etiketes pec
burtiem EXP.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasal dét.

Uzglabat deguna aplikatoru argja iepakojuma, lai pasargatu to no gaismas.

Pirms lietoSanas vakcinu var vienreiz izpemt no ledusskapja, uzglabajot Iidz 25 °C temperatiira
maksimali uz 12 stundam. Ja vakcina $o 12 stundu laika netiek izlietota, ta jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. IEPAKOJUMA SATURSUN CITA INFORMACIJA

Ko Fluenz Tetra satur

Aktivasvielasir:
Sadi ¢etri rekombinanta gripas virusa* (dziva, novajinata) celmi**:

A/California/7/2009 (H1N1)pdm09 Iidzigs celms

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 107005 FRU**
AlTexas/50/2012 (H3N2) lidzigs celms

(AlTexas/50/2012, MEDI 237514) 10700° FRy**
B/Brishane/60/2008 (Viktorijas izcel smes) Iidzigs celms

(B/Brisbane/60/2008, MEDI 228030) 1079%0° FRU* *
B/Massachusetts/2/2012 (Jamagatas izcel smes) 11dzigs celms
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107905 FRU***
....................................................................................................... 0,2 ml deva

* kultivets apauglotas vistu olas no veselu vistu populacijas.

**  jeguts VERO &inas, izmantojot reverso gengtisko tehnologiju. Sis produkts satur genctiski
modificgtus organismus (GMO).
***  fluorescgjoSa fokusa vienibas (fluorescent focus units, FFU)

Si vakcina atbilst PV O (Pasaules Veselibas Organizacija) rekomendacijam (ziemelu puslodei)
un ES Iémumam par 2014/2015 sezonu.

Citas sastavdalas ir saharoze, kalija hidrogenfosfats, kalija dihidrogenfosfats, Zelatins (caku, A tips),
arginina hidrohlorids, natrija glutamata monohidrats, Gdens injekcijam.

Fluenz Tetra arejaisizskats un iepakojums

Si vakcinair deguna aerosola suspensija vienreizgjas lietoSanas deguna aplikatora (0,2 ml), kas
piegjamsiepakojuma pa 1l un 10. Vis iepakojumallielumi jasu valsti var nebit piegjami.

Suspensijair bezkrasainavai gaid dzeltena, caurspidiga vai nedaudz dulkaina. Var bit redzamas sikas,
baltas dalinas.
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Registracijas apliecibasipadnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipadnieks: Medimmune, LLC, Lagelandseweg 78, 6545 CG Nijmegen,
Niderlande, (Tel) +31 24 371 7310

Razotajs: Medimmune, UK Limited, Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke,
Liverpool, L24 9JW, Lielbritanija

Lai sanemtu papildu informaciju par im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

NV AstraZeneca SA UAB , AstraZeneca Lietuva'
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Boarapus L uxembour g/L uxemburg
TII AstraZeneca UK Limited NV AstraZeneca SA

Ten.: +359 2 971 25 33 Té/Tel: +322 37048 11
Ceskarepublika M agyar or szag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft

Tel: +420222807111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363 2222

Eesti Norge

AstraZeneca Eesti OU AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E\LGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 106871500 Tel: +431711310

Espana Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 874 3500
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +4021 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
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dand
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 98011

Kvnpog
Aléktop Oapuokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca AB Latvija
Tel: +371 67321747

Si lietoZanas instrukcija pedgjo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

Slovenskarepublika
AstraZeneca AB 0.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Sikakainformacija par &im zalem ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu/.

Nor adijumi veselibas aprapes specialistiem

Talak sniegta informacija paredzetatikai veselibas apripes specialistiem.

Fluenz Tetrair paredzétstikai intranazalai lietoSanai.

° Nelietojiet ar adatu. Neinjicgjiet.

M-t ] |

o Fluenz Tetraievada dalita deva, abas nasis ka noradits talak. (Skatit art “ Ka ievada Fluenz

Tetra”, 3. punktu)

Kad puse devas ievadita viena nasi, ievadiet atlikuSo devu otra nasi talit vai pec 1sa briza.
o levadot vakcinu, pacients var elpot normali — nav vajadzibas aktivi ieelpot vai 1si ievilkt

gaisu caur degunu.

| zsmidzinataja gala
aizsargvacin$

Virzula aizbaznis

Devas dalitaja
aizspiednis

Viraulis



http://www.ema.europa.eu/�

Parbaudiet deriguma
terminu

Produkts jaizlieto

pirms deriguma termina
beigam, kas noradits uz
aplikatora etiketes.

Sagatavojiet
aplikatoru

Nonemiet no aplikatora
gaagumijas
aizsargvacinu. Atstajiet
vieta devas dalitaja
aizspiedni aplikatora
otra gala.

/

levietojiet aplikatoru
Pacientam atrodoties

stavus, ievietojiet
aplikatora galu nasi,

lal nodroSinatu Fluenz

TetraievadiSanu deguna.

e

Nospiediet vir zuli
Ar vienu kustibu
nospiediet virzuli uz
prieksu, cik atri vien
iespejams, I1dz devas
dalitaja aizspiednis
nelauj virzit to talak.

Nonemiet devas
dalttaja aizspiedni

Lai ievaditu devu

otra nasi, satveriet un
nopemiet devas dalitaja
aizspiedni no virzula.

Par uzglabasanu un likvideSanu skatit 5. punktu.
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| zsmidziniet otra nasi
levietojiet aplikatora galu
otra nasi un ar vienu
kustibu nospiediet virzuli
uz prieksu, cik atri vien
iespejams, lai ievaditu
atlikuso vakcinas devu.
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