Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti 0 zméné registrace sp.zn. sukls126695/2010 a priloha ke sp.zn.
sukls66083/2010

Souhrn udaji o pripravku
1. Nazev piipravku
Begrivac
Sezona 2010/2011
Injekeni suspenze v predplnénych injekenich stiikackach
Vakcina proti chiipce (inaktivovana, Stépeny virus)

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

Virus chiipky (inaktivovany, §tépeny) tvoreny témito kmeny*:

A/California/07/2009 (HIN1), pouzita varianta NYMC X-181 15 ug HA**
A/Perth/16/2009 (H3N2), pouzita varianta NYMC X-187 odvozena z A/Victoria/210/2009

15 ng HA**
B/Brisbane/60/2008, pouzita varianta NYMC BX-35 15 pg HA**

v davce 0,5 ml

*pfipraveno v oplodnénych slepi¢ich vejcich,
**hemaglutinin ,

Slozeni vakciny odpovida doporuceni SZO (pro severni polokouli) a EU rozhodnuti pro sezéonu
2010/2011.

Seznam pomocnych latek: viz bod 6.1.
3. Lékova forma

Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.
Popis piipravku: bélava roztiepatelna suspenze.

4. Klinické udaje
4.1. Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky, pfedevsim u osob, u kterych je zvysené riziko ptidruzenych komplikaci.
Begrivac by se m¢l pouzivat podle oficialnich doporuceni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli a déti od 36 mésict : 0,5 ml
Déti od 6 mésicti do 35 mésicti : Klinické udaje jsou omezené. Byla podavana davka 0,25 ml
nebo 0,5 ml.
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U déti, které v minulosti nebyly o¢kovany proti chfipce, je nutné aplikovat druhou davku s odstupem
nejméné 4 tydnt.

Vakcina se aplikuje intramuskularni nebo hlubokou subkutanni injekei.
Névod k pouziti ptipravku viz bod 6.6.
4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na lécivé latky, na nékterou z pomocnych latek a rezidui, napf. na vejce, kufeci proteiny
jako napft. ovalbumin.

Vakcina mize obsahovat zbytky polymyxinu B, formaldehydu, diethyletheru a polysorbatu 80.
Ockovani je tieba odlozit u osob s hore¢natym onemocnénim nebo s akutni infekci.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Stejné jako u vSech vakcin aplikovanych injekéné je nutné mit k dispozici 1écbu a lékatskou péci pro
pripad anafylaktické reakce, ktera se mize objevit po podani vakciny. Begrivac nesmi byt za zadnych
okolnosti aplikovan intravaskularné.

Protilatkova odpoveéd u pacientti s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi miize byt nedostatecna.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Begrivac muze byt aplikovan soucasng s jinymi vakcinami. Aplikace vakcin musi byt provedeny do
riznych koncetin. Je nutné upozornit, Ze nezadouci ucinky v tomto piipadé mohou byt intenzivné;si.
Imunologicka odpovéd’ mize byt oslabena, pokud pacient uziva imunosupresivni léky.

Po vakcinaci proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testti na
protilatky proti HIV1, hepatitis C a zejména HTLV 1, provadénych metodou ELISA. Tyto falesn¢
pozitivni vysledky ELISA testu Ize vyloucit testem Western Blot. Pfechodné falesné pozitivni reakce
mohou byt zplsobeny IgM odpovédi na vakcinaci.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Omezené udaje o ockovani t¢hotnych Zen nenaznacuji, Ze by bylo mozné ptisuzovat této vakciné
neptiznivy Ucinek na plod nebo na matku. PouZiti této vakciny miZze byt zvazovano od druhého
trimestru té¢hotenstvi. U t€hotnych zen, které maji zdravotni problémy, které zvysuji riziko komplikaci
pti onemocnéni chiipkou, je podani vakciny doporuceno bez ohledu na stupen te¢hotenstvi.

Béhem kojeni miize byt Begrivac aplikovan.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Je nepravdépodobné, Ze by vakcina mohla ovlivnit pozornost pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze
stroji.

4.8. Nezadouci ucinky
Nezadouct ucinky pozorované v klinickych studiich:

Bezpecnost trivalentni inaktivované chiipkové vakciny je posuzovana v otevienych,
nekontrolovanych klinickych studiich provadénych v ramci kazdoro¢ni aktualizace sloZeni vakciny,
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které zahrmuji alesponl 50 dospélych ve veéku 18-60 let a alespon 50 starSich pacientti ve véku nad 61
let a starSich. Hodnoceni bezpecnosti je provadéno béhem prvnich 3 dni nasledujicich po vakcinaci.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny béhem klinickych studii s nasledujici Cetnosti vyskytu:
Velmi ¢asté (>1/10); Casté (=1/100, <1/10); méng casté (>1/1,000, <1/100);vzacné (>1/10,000,
<1/1,000); velmi vzacné (<1/10,000).

Poruchy nervového systému

Casté:

bolest hlavy*

Poruchy ktize a podkozni tkané

Caste:

poceni*

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté:

bolesti svali, bolesti kloubd*

Celkoveé poruchy a reakce v misté aplikace

Casté:

horecka, malatnost, tfesavka, Ginava.
Mistni reakce: zCervenani, otok, bolest, ekchymoéza, zatvrdnuti*.

*Tyto reakce vymizi obvykle béhem 1-2 dnli bez 1é¢by.
Nezadouct ucinky hlasené pri postmarketingovém sledovani:

Poruchy krve a lymfatického systému
Prechodna trombocytopénie, pfechodna lymphadenopatie.

Poruchy imunitniho systému
Alergické reakce ve vzacnych piipadech vedouci az k Soku, angioedém.

Poruchy nervového systému
Neuralgie, parestézie, febrilni kfece, neurologicka onemocnéni jako je encefalomyelitida, neuritida a

Guillain Barrétiv syndrom.

Cévni poruchy
Vaskulitida spojena ve velmi vzacnych piipadech s postizenim ledvin.

Poruchy kiize a podkozni tkang:
Generalizované kozni reakce zahrnujici pruritus, koptivku nebo nespecifickou vyrazku

4.9. Predavkovani

Je nepravdépodobné, Ze predavkovani by mohlo zptisobit jakykoliv neocekavany nezadouci ucinek.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti chfipce, ATC kod JO7BB02

Séroprotekce je obvykle dosazeno béhem 2 — 3 tydnil. Trvani postvakcina¢ni imunity ke kmeniim
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homolognim nebo kmentim blizce piibuznym tém, které byly pouzity ve vakcing, je rozdilné a trva
obvykle 6 — 12 mésicu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatnuje se.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neuplatnuje se.

6. Farmaceutické udaje
6.1. Seznam pomocnych latek
Formaldehyd, ether, polysorbat 80, polymyxin B sulfat, tltumivy fosforecnanovy roztok (pH 7,2)

obsahujici: chlorid sodny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, voda na injekci.

6.2. Inkompatibility

Nejsou k dispozici studie kompatibility, a proto Begrivac nesmi byt misen s jinymi [é¢ivymi
pripravky.

6.3. Doba pouZzitelnosti

1 rok

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce pii +2 °C az +8°C.

Chrarte pfed mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
0,5 ml suspenze v ptredplnéné injekeni stiikacee (sklo typu I) bez / s injekéni jehlou, krabicka.

Velikost balent :

1 x 1 pfedplnéna injekeni stiikacka s jehlou

1 x 1 pfedplnéna injekeni stiikacka bez jehly

1 x 10 pfedplnénych injekénich stiikacek s jehlou
1 x 10 pfedplnénych injekénich strikacek bez jehly

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Vakcina by pted pouzitim méla dosahnout pokojové teploty.
Pred pouzitim protiepat.

Pokud j pro déti pouzivana davka 0,25 ml, je doporuceno nasledujici pouziti:

Injekeni stiikacka bez oznaceni davky 0,25 ml:

Predplnéna inj. stiikacka musi byt drZzena ve svislé poloze a polovina obsahu musi byt odstranéna.
Zbyly obsah je tieba pouzit pro aplikaci.

Injekeni stiikacka s oznacenim davky 0,25 ml:
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Odstranit polovinu obsahu piipravku v inj. stiikacce az k oznaceni (tenka Cerna linka nachazejici se na
valci injekéni stiikacky vedle nalepky) a zbyvajici obsah aplikovat.

Vsechna nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
P.O. Box 1630

D-35006 Marburg

Némecko

8. Registracni Cislo

59/523/97-C

9. Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
25.6.1997/7.5. 2008
10. Datum revize textu

11.8.2010
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