Pfibalova informace - RP
Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

FLUAD

Vakcina proti chiipce, obsahujici povrchovy antigen, inaktivovana,
obsahujici adjuvans MF59C.1
Injekcni suspenze v emulzi v pfredplnéné injekcni strikacce

Sezdna 2007/2008

Slozeni

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

LécCivé latky : povrchové antigeny chfipkového viru (hemaglutinin a neuraminidasa)
pomnoZené ve vejcich, obsahujici adjuvans MF59C.1, z nasledujicich kmen{ :
Haemaglutininum A typu Solomon Islands/3/2006(H1N1)

Varianta: A / Solomon Islands/3/2006(IVR-145) 15 ug
Haemaglutininum A typu Wisconsin/67/2005 (H3N2)

Varianta :A/Wisconsin/67/2005 (NYMC X-161-B) 15 ug
Haemaglutininum B typu Malaysia/2506/2004

Varianta: B/Malaysia/2506/2004 15 ug

Adjuvans MF59C.1: 9,75 mg skvalan, 1,175 mg polysorbat 80, 1,175 g sorbitan-trioleat,
0,66 mg citronan sodny, 0,04 mg kyselina citronova, voda na injekci.

Pomocné latky: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hexahydrat chloridu hofecnatého, dihydrat
chloridu vapenatého, voda na injekci.

Tato vakcina odpovida doporuceni WHO pro severni polokouli a rozhodnuti EU pro sezénu
2007/2008

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., Via Fiorentina 1, 53 100 Siena, Italie

Vyrobce
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., Bellaria — Rosia, Sovicille (SI), Italie

Lékova forma a velikost baleni
Injekéni suspenze v emulzi v predplnéné inj.strikacce.
1 predplnéna inj. stfikacka s jednou davkou (0,5 ml).

Farmakoterapeuticka skupina
Vakcina proti chfipce

Indikace

Profylaxe chfipky u starSich osob (65 let véku a vice), a to pfedevsim osob, u kterych je
zvysené riziko pfidruzenych komplikaci (napf. pacienti trpici chronickymi onemocnénimi
jako je diabetes, kardiovaskularni onemocnéni a onemocnéni dychaciho Ustroji).

Kontraindikace

Precitlivélost na |éCivé latky, na kteroukoliv pomocnou latku, na vejce, na kureci
bilkoviny, na kanamycin nebo neomycin, formaldehyd nebo cetrimoniumbromid (CTAB).
Ockovani je treba odlozit u osob, které maji horecnaté onemocnéni nebo akutni infekci.
Upozornéni

Podobné jako u vSech injekcénich vakcin musi byt pro pripad, ze po aplikaci vakciny dojde
k anafylaktické reakci vzdy pripraveny k okamzitému pouziti odpovidajici lécebné
prostfedky a odpovidajici Iékarska péce.

FLUAD nesmi byt v Zddném pripadé aplikovan nitroZilné nebo subkutanné.
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Dilezité informace o slozkach vakciny FLUAD

FLUAD neobsahuje vice nez 0,2ug ovalbuminu v jedné davce 0,5 ml.

Interakce

FLUAD muZe byt podan soucasné s jinymi vakcinami. V tomto pFipadé kazda vakcina
musi byt aplikovdna vzdy do jiné konéetiny. Soulasna aplikace midZze zvysit intenzitu
nezadoucich G&inkd.

Imunitni odpovéd mize byt sniZena, jestlize pacient podstupuje imunosupresivni terapii.

Po vakcinaci proti chfipce byly zaznamenany falesné pozitivni vysledky serologickych
testd pfi pouZiti testu ELISA na pfitomnost protiladtek proti HIV1, hepatitis C a pfedevsim
HTLV1. Tyto faleSné pozitivni vysledky vylou¢i metoda Western Blot. Tyto prechodné
pozitivni vysledky mohou byt zptsobeny tvorbou IgM protilatek vyvolanou vakcinaci.

Varovani

Protildtkovd odpovéd u pacientd s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mize byt
nedostatecna.

Téhotenstvi a kojeni

Neni relevantni.

Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, ze FLUAD by mohl ovlivnit schopnost Fidit motorova vozidla a
obsluhovat stroje.

Davkovani a zplsob podani

Jedna davka vakciny (0,5 ml) musi byt aplikovana intramuskularni injekci do deltového
svalu.

FLUAD je tfeba pred aplikaci nechat dosahnout pokojové teploty. Vakcina je mlécné bila
suspenze.

Vakcinu je tfeba pred podanim jemné protrepat.
Predavkovani

Neni pravdépodobné, ze by predavkovani mohlo vyvolat jakykoli nezadouci ucinek.

Nezadouci Gcinky
Tak jako po aplikaci jinych vakcin mohou se i po aplikaci vakciny FLUAD vyskytnout

nezadouci Ucinky. Byl hlasen vyssi vyskyt lehkych post-imunizacnich reakci po ockovani
vakcinou FLUAD ve srovnani s aplikaci vakcin proti chfipce bez adjuvans.

Zaznamenané nezadouci Ucinky jsou uvedeny podle nasledujici ¢etnosti.
Casté (>1/100, <1/10)

Lokalni reakce : zarudnuti, otok, bolestivost v misté vpichu, drobné krvaceni (modfiny),
zatvrdnuti.

Celkové reakce : horecka, nevolnost, tfes, Unava, bolesti hlavy, poceni, myalgie (bolesti
svall), arthralgie (bolesti kloubd).

Tyto reakce obvykle vymizi b&hem 1-2 dnd bez nutnosti 1é¢by.
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Méné casté (>1/1 000, <1/100):
Celkové kozni reakce zahrnujici kopfivku nebo nespecifické vyrazky.
Vzacné (>1/10 000, <1/1 000):

Neuralgie (bolesti nerv(l), parestézie (zmé&néna citlivosti jako paleni, brnéni, mravenéeni
apod.), krece, prechodna trombocytopenie (pokles hladiny krevnich desticek).

Byly hlaseny alergické reakce, které ve vzacnych ptipadech vedly k Sokovému stavu.
Velmi vzacné (<1/10 000):

Vaskulitida (zanét cév) s prechodnym postizenim ledvin, exsudativni multiformni erytém.
Neurologické poruchy, jako je encephalomyelitis (zanét mozku a michy), neuritis (zanét
periferniho  nervu) a Guillain-Barré-syndrom [akutni zanét perifernich nerv{
(polyneuropatie) nejéastéji vyustujici v poskozeni pohyblivosti (paralyza)].

Tyto nezadouci ucinky jsou obvykle prechodné. Pokud se vyskytnou, je doporuceno
kontaktovat svého |ékare.

Je dilezité informovat svého Iékare v pripadé vyskytu jakychkoliv nezadoucich G¢inkd,
které nejsou popsany v této pribalové informaci.

Uchovavani

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Informace o aplikované
vakciné by mély byt vzdy dostupné, proto uchovejte jak krabicku tak pfibalovou
informaci. Uchovavejte v chladni¢ce 2°C-8 °C. Chrante pred mrazem. Uchovavejte
vnitfni obal v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Uchovavejte mimo
dosah a dohled déti.

Datum posledni revize textu
29.8. 2007
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