Pribalovy letdk: 56103 AGRIPPAL S1 INJ 1X0.5MLCNCI R
59/574/97-C

Pribalova informace pro lékafe - Rp.
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!
AGRIPPAL S1

(vaccinum influenzae inactivatum)
injekce

V: Chiron S.p.A., Via Fiorentina 1, Siena, Italie.

S: 0,5 ml (jedna davka) obsahuje: Haemagglutininum A (HIN1) 15 mikrogramd,
Haemagglutininum A (H3N2) 15 mikrogramQ, Haemagglutininum B 15 mikrogramd.

PL: Thiomersal roztok B, roztok A.

Roztok B: hexahydrat chloridu hore¢natého, chlorid vapenaty, voda na injekce.

Roztok A: chlorid sodny, chlorid hofec¢naty, dihydrogenfosforeCnan vapenaty, dihydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, voda na injekce.

Antigenni slozeni a kmeny pouzivané v chfipkové sezdéné jsou doporuceny SZO a komisi
Evropského spolecenstvi. Pouzité kmeny pro sezénu 2000/2001 jsou:

IS: Imunopreparat, vakcina.

CH: Agrippal S1 je inaktivovana a purifikovana subjednotkova chfipkova vakcina. Agrippal S1 je
tvofeny povrchovymi, vysoce cCisténymi antigeny chfipkového viru typu A a B, pomnozeného v
kufecich embryich a inaktivovaného formaldehydem. Antigeny hemaglutininu a neuraminidazy
jsou imunologicky aktivni antigeny, které vyvolavaji Ucinnou imunizaci pfi snizeni vedlejsich reakci
na minimum.

Agrippal S1, diky vysokému stupni purifikace, vykazuje velmi dobrou snasenlivost u dospélych osob
a zejména také u déti. Obsah antigenu je standardizovan v mikrogramech virového hemaglutininu
podle metodického doporuceni SZO.

FU: Agrippal S1 indukuje tvorbu humoralnich specifickych protildtek proti hemaglutininim, které se
podileji na neutralizaci virl chfipky. Zvy3eny titr protildtek po o&kovani byl zjistén u vice nez 75%
osob ve véku do 60 let a minimalné u 60% osob starSich 60 let. Imunita se bézné stabilizuje
b&hem 10-15 dni po posledni davce vakciny. Stupef G&innosti je v prdiméru 75% v prvnim roce po
podani davky. Po jednom roce protekce klesa a po dvou letech prestava byt Gcinna. Z tohoto
dlvodu je tfeba ockovani opakovat kazdy rok.

Ochrana vakcinou Agrippal S1 je zajisténa tvorbou dostateCného mnozstvi IgG protilatek (tj. anti-
hemaglutinin a anti-neuraminidadza) vyprodukovanych na povrchu bunék dychaciho traktu. IgG
protilatky jsou z vétsi ¢asti obsazeny v krvi a jen v malém mnozstvi v sekretech (mléko, kolostrum,
sliny, nosni hleny apod.). Anti-hemaglutininové protildtky jsou nejvyznamnéjsi pro vyvolani
ochrany pred adsorbci viru na receptorovd mista, ¢imz zabranuji infekci, zatimco anti-
neuraminidazové protilatky snizuji virémii a tim zmirmuji projevy chfipkového onemocnéni.

I: Vakcina Agrippal S1 je pouzivana k prevenci onemocnéni vyvolaného virem chfipky typu A a
typu B u dospélych osob a déti, starSich 6 mésici. Ockovani je doporudeno zejména osobam
starsim 60 let.

Ockovani se doporucuje predevsim osobam s témito onemocnénimi:

- zavazna chronickad onemocnéni respiracni a kardiovaskularni;

- diabetes a jina metabolicka onemocnéni;

- cysticka fibrdza, chronicka renalni insuficience;

- vrozena nebo ziskana porucha imunitniho systému.

Oc¢kovani se doporucuje osobdm vystavenym riziku nakazy chiipkou z dtvodd jejich povoléni, jako
jsou napf. pracovnici ve zdravotnictvi.

Oc&kovani proti chfipce se dale doporucuje détem a mladistvym (od 6 mésici do 18 let), kterym
byly podavany po del$i dobu pfipravky s kyselinou acetylsalicylovou, a ktefi jsou ohrozeni
Reyeovym syndromem po infekci chfipkou.

KI: Vakcinace se neprovadi u osob trpicich alergii na vaje¢né proteiny nebo jiné slozky vakciny.
Vakcinace se neprovadi u osob s akutnim horeCnatym onemocnénim. Objevi-li se u osoby
neurologické pfiznaky jakékoli povahy, podani druhé davky je kontraindikovano.



NU: Agrippal S1, diky vysokému stupni purifikace, ma dobrou snasenlivost. Pfesto se po podani
vakciny mohou kratkodobé objevit zarudnuti, otok a mirnd bolest v misté vpichu. Reakce se
vyskytuji do 7 dnl po ockovani a spontdnné odeznivaji. Celkové reakce bolest hlavy, malatnost,
nevolnost, zvysena teplota do 38 st. C se vyskytuji velmi zfidka a maji prechodny charakter.
Neurologické pfiznaky se vyskytuji zcela vyjimecné. Vazné pripady hypersenzitivnich reakci (napf.
anafylakticky Sok) jsou velmi vzacné.

IT: Ockovaci latka Agrippal S1 muZe byt podana s jinymi vakcinami, ale do jiného mista vpichu.

. . O v ’ . v . . ’ 7 v . . ’
Efekt imunizace muze byt ovlivhén imunosupresivni |éCbou nebo stavem imunodeficience. Vakcinu
nelze michat s jinymi vakcinami v téze injekéni stiikacce.

D: Dospéli, mladistvi a déti starsi 36 mé&sicd: 0,5 ml; déti od 6 do 35 mésicl: 0,25 ml.
Détem, které nebyly jiz dfive ockovany nebo neprodélaly infekci, se doporucuje podat druhou
davku (0,25 ml) nejdrive po 4 tydnech od podani prvni davky.

ZP: Vakcina musi byt podavana intramuskularné nebo hluboko subkutanné. Injekce se aplikuje
pfednostné do deltoidni oblasti u osob starsich 12 let a do glutealni oblasti u osob mladsich 12 let.
Subkutanni aplikace je zvlasté vhodna pro pacienty s trombocytopenii nebo s poruchami
krvacivosti.

UZ: Stejné jako u vsech pripravki biologické povahy nelze vyloucit projev precitlivélosti vaci
nékteré ze slozek vakciny, a proto je tfeba mit pfi oCkovani k dispozici adrenalin v fedéni 1:1.000
nebo kortikosteroidy pro snizeni projevi téchto reakci vzniklych bezprostiedné po o¢kovani.

Nutno dbat, aby vakcina nebyla podana nitrozilné.

I kdyz nejsou znamé skodlivé ucCinky na plod, nedoporucuje se ockovani provadét v dobé
téhotenstvi. Laktace neni kontraindikaci. V pfipadé nutnosti (epidemie, cestovani do endemickych
oblasti, apod.) o pfipadném ockovani vzdy rozhoduje Iékafr.

Ockovany jedinec musi byt pod lékafrskym dohledem po dobu 30 minut po aplikaci vakciny z
dlvodu velmi vzacné moZnosti vzniku anafylaktického $oku.

Pfipady predavkovani nejsou znamé.

U: Vakcina musi byt uchovavana v lednici pfi teploté od 2-8 st. C. Vakcina nesmi zmrznout.
Vakcina musi byt chrdnéna pred svétlem. Pokud je vakcina skladovana za téchto podminek, ma
dobu pouzitelnosti 12 mé&sicd.

VA: Vakcina by méla byt pfed aplikaci dikladn& protfepana a opticky zkontrolovéna na ptitomnost
cizorodych dastic. V pripadé, ze vzhled nevyhovuje, je tfeba vakcinu vyradit a nepouzivat.
Nespotifebovanou vakcinu nelze dale skladovat ¢i aplikovat a je tfeba ji vyradit.

Vakcinu je tfeba uchovavat mimo dosah déti.

Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu se vakcina nesmi pouzivat.

BA: 1 jednorazova injekéni stfikacka obsahujici 0,5 ml vakciny.

PE: 12 mésicl.

DZ: 7.3.2000 (¢.j. 18972/99)

DA: 2000/03/07



