4.1.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

INFLEXAL V

InjekEni suspenze

Vakcina proti chfipce (obsahujici povrchovy antigen, inaktivovana, virosomova)
Sezona 2007/2008

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Povrchové antigeny viru chfipky (hemaglutinin a neuraminidaza), virosomové,
7 .7 s o]
Z nasledujicich kmenu*:

A/Solomon Islands/3/2006 (H1N1) varianta (A/Solomon Islands/3/2006 IVR-145)
15 pg HA**

A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) varianta (A/Wisconsin/67/2005 NYMC X-161-B)

15 pg HA**

B/Malaysia/2506/2004 varianta (B/Malaysia/2506/2004)

15 ug HA**

v jedné davce o objemu 0,5 ml

*  pomnozeny ve slepicich vejcich

** hemaglutininu

Inflexal V je inaktivovana vakcina proti chfipce, kterd obsahuje virosomy jako systém
nosi¢e/adjuvans, a je slozend zvysoce purifikovanych povrchovych antigenl
chfipkového viru kmene A a B, pomnozeného v oplodnénych slepicich vejcich.

Tato vakcina vyhovuje doporu¢enim WHO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro
sezonu 2007/2008.

Pomocné latky viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Injekéni Suspenze.

Slabé opalescentni tekutina.

Dodava se v predplnéné injekéni strikacce.
KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky, zejména u jedincl, ktefi jsou vystaveni zvy$enému riziku
souvisejicich komplikaci.

Pripravek INFLEXAL V se pouziva podle oficialnich doporuceni.

4.2. Davkovani a zplsob podani



Dospéli a déti od 36 mésici: 0,5 ml.

Dé&ti ve v&ku od 6 do 35 mésicl: klinické Gdaje jsou omezené. PouZiva se davkovani
0,25 nebo 0,5 ml.

U déti, které dosud nebyly vakcinovany, se druha davka podava po uplynuti intervalu
minimalné 4 tydnd.

Imunizace se provadi intramuskularni nebo hlubokou subkutanni injekci.

Navod k pfipravé viz bod 6.6.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na |écCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na rezidua
(viz nize).

INFLEXAL V obsahuje maximalné 0,05 mikrogramu albuminu v jedné davce o objemu
0,5 ml.

Vakcina miZe obsahovat rezidua téchto latek: vejce, kuFeci proteiny, polymyxin B
nebo neomyecin.

Imunizace pacientd s horeCnatym onemocn&nim nebo s akutnim infek&énim
onemocnénim ma byt odlozena.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Podobné jako u vsSech jinych injekénich vakcin musi byt okamzité dostupna vhodna
lékarska pomoc a lékarsky dohled pro pfipad, ze se po podani vakciny vyvine
anafylaktickd reakce.

Vakcina Inflexal V nesmi byt za Zadnych okolnosti aplikovana intravaskularné.

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

4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vakcinu (Inflexal V) lze podat soubézné s jinymi vakcinami. Imunizace by méla byt
provedena do rliznych koné&etin. Nezadouci reakce mohou byt intenzivné&jsi v pripadé
soubézné aplikace.

Imunologickd odpovéd’ mdZe byt snizena, pokud pacient soub&Zné& podstupuje
imunosupresivni [éCbu.

Po vakcinaci proti chfipce mohou byt ziskany falesné pozitivni vysledky sérologickych
testl provadénych metodou ELISA pro detekci protildtek proti HIV-1, viru hepatitidy
C, a zejména HTLV-1. Vysledky techniky Western blot jsou v téchto pripadech
negativni. Tyto pfechodné fale$né pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny tvorbou
IgM v odpovédi na vakcinaci.

4.6. Téhotenstvi a kojeni



Omezené Udaje z vakcinace téhotnych Zen neukazuji na nezadouci ucinky vakciny na
plod nebo vysledek téhotenstvi. Pouziti této vakciny Ize zvazovat od druhého
trimestru téhotenstvi. U téhotnych zen se zdravotnimi stavy, které zvysuji riziko
komplikaci chripky, se doporucuje podani této vakciny bez ohledu na fazi téhotenstvi.

Vakcina Inflexal V mdZe byt aplikovana v obdobi kojeni.

4.7. U&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, ze by aplikace vakciny mohla ovlivnit schopnost fidit a
obsluhovat stroje .

Ve

4.8. Nezadouci acinky

NEZADOUCT UCINKY Z KLINICKYCH HODNOCENI:

Bezpecnost trivalentni inaktivované vakciny proti chfipce byla hodnocena

v otevienych, nekontrolovanych klinickych hodnocenich v souladu s pozadavky na
kazdoroc¢ni aktualizaci, ktera zahrnovala minimalné 50 dospélych osob starsich ve
véku 18-60 let a minimalné 50 starsich osob ve véku 61 a vice let. Hodnoceni
bezpeénosti se provadi b&hem prvnich 3 dnd po vakcinaci.

Béhem klinickych hodnoceni byly pozorovany nezadouci UCinky s nasledujici Cetnosti:
velmi Casté (>1/10); Casté (=1/100, <1/10); méné casté (=1/1000, <1/100);
vzacné (21/10000, <1/1000); velmi vzacné (<1/10000), vcetné jednotlivych
hlasenych pripadl

TFridy Velmi Casté Méné Casté | Vzacné Velmi vzacné
organovych Casté >1/100, >1/1 000, > 1/10 000, <1/10 000
systémﬁ >1/10 <1/10 <1/100 <1/1 000
Poruchy bolest
nervového hlavy*
systému
Poruchy klze a Poceni*
podkozi
Poruchy Myalgie,
pohybového artralgie*
systému a
pojivové tkané
Celkové a jinde horecka,
nezarazené nevolnost,
poruchy a tres,
lokalni reakce Unava,
po podani Lokalni
reakce:
zarudnuti,
otok,
bolest,
ekchyméza,
indurace*

*tyto reakce vétsinou vymizi b&hem 1 az 2 dnl bez dalsi 1é¢by

NEZADOUCT UCINKY HLASENE V RAMCI POREGISTRACNIHO SLEDOVANI




Mezi nezadouci Ucinky hlasené v ramci poregistracniho sledovani, kromé reakci
pozorovanych pfi klinickych hodnocenich, patfi:

Poruchy krve a lymfatického systému:
Pfechodna thrombocytopenie, prechodna lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému:
Alergické reakce, ve vzacnych pripadech vedouci k Soku, angioedém

Poruchy nervového systému:
Neuralgie, parestezie, horecnaté kifeCe, neurologické poruchy, napf.
encefalomyelitida, neuritida a syndrom Guillain Barré

Cévni poruchy:
Vaskulitida ve velmi vzacnych pfipadech s pfechodnym postizenim ledvin

Poruchy kize a podkozi:
Generalizované kozni reakce, véetné svédeéni, koprivky a nespecifické vyrazky

4.9. Predavkovani

Nezadouci udinky v pripadé predavkovani jsou nepravdépodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vilastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti chfipce, ATC kod: J07BB02
Séroprotekce je zpravidla dosaZena b&hem 2 az 3 tydnl. Doba trvani povakcinaéni
imunity vici homolognim kmendm nebo vi¢& kmenlm blizce pfibuznym vakcinaénim
kmenim je variabilni, zpravidla v8ak &ini 6-12 mésicd.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatfiuje se.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neuplatnuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrogenfosforeCcnamn
draselny, lecitin, vada na injekci.

6.2. Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto Inflexal V nesmi byt misen s zadnymi
dalSimi IéCivymi pripravky.



6.3. Doba pouzitelnosti

1 rok.

6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovaveijte v chladnicce (2 °C - 8 °C)
Nezmrazujte: zmrazena vakcina se nesmi pouzit.

Chrarnite pred svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml suspenze v predplnéné inj. stfikacce (sklo typu I) s plunzrovym pistem
(chlorobutylova pryz) a s jehlou v baleni po 1 nebo 10.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

10.

VSechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZzadavky.

Pred pouzitim by vakcina méla mit pokojovou teplotu. Pfed pouzitim protrepejte.
Je-li indikovana davka 0,25 ml, podrzte predplnénou strikacku ve svislé poloze jehlou
vzhlru a odstrafite polovinu davky aZ po zna¢ku 0,25 ml. Poté aplikujte zbyvajici

objem.

Viz téz bod 4.2.
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