Souhrn Gdajd o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU
FLUAD
Injekéni suspenze v emulzi v predplnéné injekcni stiikacce

Vakcina proti chfipce, obsahujici povrchovy antigen, inaktivovand, obsahujici adjuvans
MF59C.1

(Sezéna 2007/2008)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Povrchové antigeny chfipkového viru (hemaglutinin a neuraminidasa)* nasledujicich
kmenQ:

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 nug
Haemaglutininum B typu Malaysia/2506/2004

Varianta: B/Malaysia/2506/2004 15 g

BOMP*pomnozené ve vejcich a obsahujici adjuvans MF59C.1.

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.

V jedné davce 0,5 ml.

Slozeni vakciny odpovida doporuceni SZO (pro severni polokouli) a EU rozhodnuti pro
sezonu 2007/2008

Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v emulzi v predplnéné injekcni strikacce.
Popis pfipravku: mléc¢né bild suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Aktivni imunizace proti chfipce u starsich osob (65 let véku a vice), a to predevsim osob,
u kterych je zvysSené riziko pridruzenych komplikaci (napf. pacienti trpici chronickymi
onemocnénimi jako je diabetes, kardiovaskularni onemocnéni a onemocnéni dychaciho
ustroji).

4.2 Davkovani a zptasob podani

Jedna davka 0,5 ml musi byt aplikovana intramuskularni injekci do deltového svalu.
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4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na lécivé latky, na kteroukoli pomocnou latku, na vejce, kufeci proteiny, na
kanamycin nebo neomycin, formaldehyd nebo cetrimoniumbromid (CTAB).

Fluad neobsahuje vice nez 0,2ug ovalbuminu v jedné davce.

Ockovani je treba odlozit u osob, které maji horecnaté onemocnéni nebo akutni infekci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Stejné jako u vSech injekcnich vakcin, vzdy musi byt pripravena k okamzitému pouziti
odpovidajici medikace a odpovidajici |ékarskd péce pro pripad vyskytu anafylaktické
reakce, kterd mdze nasledovat po aplikaci vakciny.

Vakcina (FLUAD) nesmi byt v zadném pripadé aplikovdana intravaskularné nebo
subkutanné.

Protildtkova odpovéd u pacientl s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mdze byt
nedostatecna.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vakcina (FLUAD) muZe byt podédna soucasné s jinymi vakcinami. V tomto pripadé kazda
vakcina musi byt aplikovana vzdy do jiné koncetiny. Je tfeba zminit, Ze nezadouci reakce
mohou byt intenzivnéjsi.

Imunitni odpovéd mizZe byt snizena, jestlize pacient podstupuje imunosupresivni terapii.

Po vakcinaci proti chripce byly zaznamendany falesné pozitivni vysledky serologickych
testd pii pouZiti testu ELISA na pritomnost protildtek proti HIV1, hepatitis C a predevéim
HTLV1.Tyto falesSné pozitivni vysledky je mozno vyloucit Metodou Western Blot. Tyto
prechodné falené& pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny tvorbou IgM protildtek
vyvolanou vakcinaci.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Neni relevantni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, ze FLUAD by mohl ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci Ucinky

Byl hlaSen vyssi vyskyt lehkych post-imunizacnich reakci po vakcinaci pripravkem FLUAD
ve srovnani s aplikaci chfipkovych vakcin bez adjuvans.

Nezadouci uc¢inky zaznamenané pri klinickych studiich.

Bezpecnost pripravku FLUAD byla dolozena v nezaslepenych, nekontrolovanych
klinickych studiich provadénych na zdkladé pozadavku na kazdorocni aktualizaci. Studie
byly provadény nejméné u 50 starSich osob (65 let véku a vice). Vyhodnoceni
bezpeénosti je provddéno b&hem prvnich 3 dnl nasledujicich po vakcinaci.

Zaznamenané nezadouci Ucinky jsou uvedeny podle nasledujici ¢etnosti.

Nezadouci ucinky zaznamenané pfi klinickych studiich:
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Casté (>1/100, <1/10)
Lokalni reakce : zarudnuti, otok, bolestivost v misté vpichu a ekchymosa, indurace.

Celkové reakce : horecka, nevolnost, tfes, Unava, bolesti hlavy, poceni, myalgie,
arthralgie.

Tyto reakce obvykle vymizi béhem 1-2 dnl bez nutnosti 1é¢by.

Nasledujici nezadouci Ucinky byly dodatecné zjiStény u post-marketingovych sledovani:
Méné Casté (>1/1 000, <1/100):

Celkové kozni reakce zahrnujici svédéni, koprivku nebo nespecifické vyrazky.

Vzacné (>1/10 000, <1/1 000):

Neuralgie, parestézie, kreCe, prechodna trombocytopenie.

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

Vaskulitida s pfechodnym postizenim ledvin, exsudativni multiformni erytém.
Neurologické poruchy, jako je encephalomyelitis, neuritis a Guillaindv-Barrého syndrom.

4.9. Predavkovani

Neni pravdépodobné, Ze predavkovani by mohlo vyvolat jakykoliv nezadouci ucinek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti chfipce.
ATC J07BB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Séroprotekce je obvykle dosaZena b&hem 2 az 3 tydnl. Trvani post-vakcinaéni imunity
ke kmendm homolognim nebo kmendm blizce pfibuznym té&m, které byly pouzity ve
vakcing, je rozdilné, obvykle trva 6 — 12 mésicd.

Ackoliv nebyly provedeny srovnavaci studie Ucinnosti, protildtkova odpovéd po aplikaci
pripravku FLUAD je vyssi ve srovnani s protilatkovou odpovédi na vakciny bez adjuvans,
a je nejvyrazné&;jsi proti chfipkovym antigendm B a A/H3N2.

Tato zesilend odpovéd’ se vyskytuje predevsim u starSich osob s nizkym titrem protilatek
pfed vakcinaci a/nebo se souCasnym onemocnénim (diabetes a kardiovaskularni
onemocnéni a onemocnéni respiracniho traktu), u kterych je zvysené riziko vzniku
komplikaci pfi infekci chfipkou. Podobny imunogenni profil byl pozorovan také po druhé a
treti imunizaci pripravkem Fluad.

Po imunizaci pfipravkem FLUAD bylo pozorovano také vyznamné zvysSeni protildtek proti
jinym variantdm kmenl, antigenn& odlidnych od téch, které jsou obsaZeny v této
vakciné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neni relevantni.

5.3 Predklinické Gdaje vztahujici se k bezpecnosti
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Predklinické Udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a l6kalni snasenlivosti neodhalily zadné zvlastni
riziko pro Clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Adjuvans : viz bod 2.

Ostatni: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosforeCnan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hexahydrat chloridu horecnatého, dihydrat chloridu
vapenatého, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tato vakcina nesmi byt misena s zadnymi
dalSimi léCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
1 rok

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce 2°C -8°C. Chrante pred mrazem. Uchovavejte vnitini obal
v krabic¢ce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml injekéni suspenze v emulzi v predplnéné injekéni stfikacce (sklo typu I),
s pryzovym pistem a jehlou chranénou pryzovym krytem, plastikovy obal s félii, papirova
krabicka

Velikost baleni: 1 x 0,5ml / davka

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Vakcinu je tfeba pred aplikaci nechat dosahnout pokojové teploty. Vakcina je mléc¢né bila
suspenze. Je tfeba jemné protfepat pred pouzitim.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CisLO
59/004/04-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
7.1.2004

10. DATUM REVIZE TEXTU
31.10. 2007
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