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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
AGRIPPAL S1

2. SLOZENI KVALITATIVNi A KVANTITATIVN{

Vakcina AGRIPPAL S1 je tvorena vysoce CiSténymi povrchovymi antigeny viru chfipky typu A a B,
pomnoZeného v kufecich embryich, které jsou inaktivovany formaldehydem.

U&inné latky: jedna davka o objemu 0,5 ml obsahuje celkem 45 mikrogrami virovych hemaglutininG:

Hemagglutininum A (H1N1) 15 mikrogram{
Hemagglutininum A (H3N2) 15 mikrogramd
Hemagglutininum B 15 mikrogramd.

Antigenni slozeni a kmeny pouzivané v chfipkové sezéné jsou doporuceny SZO a komisi Evropského
spolecenstvi.

3. LEKOVA FORMA
Injekce (sterilni suspenze pro intramuskularni nebo subkutanni pouziti).

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Vakcina AGRIPPAL S1 je pouzivana k prevenci onemocnéni vyvolaného virem chfipky typu A a typu B u
dospélych osob a déti, stargich 6 mésic{.

Ockovani je doporuceno zejména osobam starsim 60 let. Ockovani se doporucuje predevsim osobam s
témito onemocnénimi:

- zavazna chronicka onemocnéni respiracni a kardiovaskularni;

- diabetes a jind metabolicka onemocnéni;

- cysticka fibroza, chronicka renalni insuficience;

- vrozena nebo ziskana porucha imunitniho systému.

Oc&kovani se doporucuje osobam vystavenym riziku nakazy chfipkou z ddvodd jejich povolani, jako sou
napr. pracovnici ve zdravotnictvi. Ockovani proti chfipce se dale doporucuje détem a mladistvym (od
6 mésicl do 18 let), kterym byly podavany po deldi dobu pFipravky s kyselinou acetylsalicylovou, a tefi
jsou ohrozeni Reyeovym syndromem po infekci chfipkou.

4.2. Davkovéni a zplsob podani

- dospé&li, mladistvi a déti starsi 36 mésici: 0,5 ml;

- déti od 6 do 35 mésica: 0,25 ml;

Détem, které nebyly jiz dfive ockovany nebo neprodélaly infekci, se doporucuje podat druhou davku
(0,25 ml) nejdfive po 4 tydnech od podani prvni davky.

4.3. Kontraindikace

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

4.4, Specielni upozornéni

Stejné jako u vsech pripravkl biologické povahy nelze vyloudit projev precitlivélosti vi¢&i nékteré ze
slozek vakciny, a proto je tfeba mit pfi oCkovani k dispozici adrenalin v fedéni 1:1.000 nebo
kortikosteroidy pro snizeni projevd téchto reakci vzniklych bezprostfedné po ockovani. Z tohoto
dlvodu by méla byt o¢kovana osoba pod dohledem lékaFe 30 minut po aplikaci vakciny.

Anafylaktické reakce se po podani vakciny vyskytuji vzacné.

4.5. Interakce

Oc¢kovaci latka AGRIPPAL S1 mize byt poddna s jinymi vakcinami, ale do jiného mista vpichu. Efekt
imunizace mdZe byt ovlivnén imunosupresivni Ié¢bou nebo stavem imunodeficience.

Vakcinu nelze michat s jinymi vakcinami v téze injekcni strikacce.



4.6. Téhotenstvi a laktace

Vliv vakciny na vyvoj plodu nebyl hodnocen, a proto se nedoporucuje ockovani provadét v dobé
téhotenstvi. Laktace neni kontraindikaci. V pfipadé nutnosti o pfipadném ocCkovani vzdy rozhoduje
IékafF.

4.7. Moznost snizeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze strojli

Neni pravdépodobné, Ze by po aplikaci vakciny mohlo dojit ke snizeni pozornosti pfi fizeni motorovych
. V. .0

vozidel nebo pfri obsluze stroju.

4.8. Nezadouci Ucinky

AGRIPPAL S1, diky vysokému stupni purifikace, ma dobrou snasenlivost. Presto se po podani vakciny
mohou kratkodobé objevit zarudnuti, otok a mirna bolest v misté vpichu. Reakce se vyskytuji do 7
dnl po o&kovani a spontédnné odeznivaji. Celkové reakce bolest hlavy, malatnost, nevolnost, zvy$ena
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.

4.9. Predavkovani
Pfipady predavkovani nejsou znamé.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Imunopreparat, vakcina.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Biologicky pfipravek pro aktivni imunizaci je tvorfeny povrchovymi, vysoce CciSténymi antigeny
chfipkového viru typu A a B, pomnozeného v kufecich embryich a inaktivovaného formaldehydem.
Tyto antigeny hemaglutininu a neuraminiddzy 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.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

AGRIPPAL S1 indukuje tvorbu humorélnich specifickych protildtek proti hemaglutininim, které se
podileji na neutralizaci vird chfipky. Zvyseny 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 béhem
10-15 dni po posledni dévce vakciny. Stupef G&innosti je v priméru 75% v prvnim roce po podani
davky. Po jednom roce protekce klesé a po dvou letech prestdva byt G¢inna. Z tohoto dlvodu je tfeba
ocCkovani opakovat kazdy rok.

Ochrana vakcinou AGRIPPAL S1 je zajiSténa tvorbou dostate¢ného mnozstvi IgG protilatek (tj. anti-
hemaglutinin a anti-neuraminiddza) 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 protiladtky jsou nejvyznamnéjsi pro vyvolani ochrany
pfed adsorbci viru na receptorova mista, ¢imZ zabranuji infekci, zatimco anti-neuraminidazové
protilatky snizuji virémii a tim zmirmuji projevy chfipkového onemocnéni.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku
Zkousky bezpecnosti vakciny jsou provadény u kazdé vyrobni Sarze.
PFi testovani toxicity vakciny na laboratornich zvifatech nebyl zaznamenan zadny toxicky Ucinek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vsech pomocnych latek (kvalitativné)

Thiomersalum

Solutio A: Natrii chloridum, Magnesii chloridum, Kalii dihydrogenophosphas, Natrii hydrogenophosphas
dihydricus, Aqua pro inj.

Solutio B: Magnesii chloridum hexahydricum, Calcii chloridum, Aqua pro inj.



6.2. Inkompatibility
Vakcinu nelze misit s jinymi vakcinami v téze injekcni stfikaCce. Vakcinu lze podavat soucasné s
jinymi vakcinami, avSak do jiného mista vpichu za pouziti jinych injekCnich jehel a injekcnich stfikacek.

6.3. Doba pouzitelnosti
Vakcina méa dobu pouzitelnosti 12 mésicl, pokud je skladovana v neporueném obalu pfi teploté od +2
st. C do +8 st. C. Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu se vakcina nesmi pouzivat.

6.4. Skladovani

Vakcina musi byt skladovana v lednici pfi teploté od +2 st. C do +8 st. C. Vakcina nesmi zmrznout.
Vakcina musi byt chrdnéna pred svétlem.

Bé&hem skladovani se mlze objevit sediment, ktery po protfepani vakciny zmizi.

6.5. Druh obalu

Injekéni stfikacka je vyrobena z neutrainiho skla typu I, které vyhovuje pozadavkim Evropského
Iékopisu.

Baleni: 1 jednorazova injek¢ni stfikacka obsahujici 0,5 ml vakciny.

6.6. Navod k uziti

Vakcina by méla byt pfed aplikaci dikladné protfepana a opticky zkontrolovana na pFitomnost
cizorodych dastic. V pripadé, Ze vzhled nevyhovuje, je tfeba vakcinu vyradit a nepouzivat. Vakcina
musi byt spotfebovana bezprostfedné po jejim vybaleni. Nespotfebovanou vakcinu nelze dale
skladovat ¢i aplikovat a je tfeba ji vyradit.
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