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Pribalova informace: informace pro uZivatele
FLUAD 2014/2015, injek¢ni suspenze v piedplnéné injek¢ni stiikacce
Vakcina proti chiipce, obsahujici povrchovy antigen, inaktivovana, obsahujici adjuvans MF59C.1

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tato vakcina podana,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.
Mohla by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G€inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek FLUAD a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek FLUAD pouzivat
Jak se ptipravek FLUAD pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek FLUAD uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AP e

1. Co je pripravek Fluad a k ¢emu se pouziva

Fluad je vakcina. Slouzi k tomu, aby Vas ochranila pied chiipkou. Pouziva se k aktivni imunizaci u
starSich osob (65 let véku a vice), a to predevsim osob, u kterych je zvysené riziko ptidruzenych
komplikaci (napf. pacienti trpici chronickymi onemocnénimi jako je diabetes, kardiovaskularni
onemocnéni a onemocnéni dychaciho Ustroji).

Vakcina Fluad by méla byt pouzivana v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

Po vakcinaci pfipravkem Fluad dochazi ke stimulaci imunitniho systému (pfirozeny ochranny systém
lidského téla) a k produkcei vlastnich ochrannych latek (protilatek) proti nemoci. Zadné ze soucasti této
vakciny nemuize zptisobit onemocnéni chtipkou.

Chripka je nemoc, ktera se velmi rychle §ifi a kterou zptisobuji rizné kmeny, které se navic kazdy rok
meéni. Proto mlize byt nutné podstoupit ockovani kazdy rok. Nejvyssi riziko nakazy chtipkou je

v mésicich mezi fijnem a bfeznem. Pokud nedostanete vakcinu na podzim, stale jesté ma vyznam
nechat se oCkovat kdykoli az do jara, nebot” az do té€ doby trva zvysené riziko, ze chiipku dostanete.
Vas lékat Vam doporuci nejvhodnéjsi dobu, kdy se nechat ockovat.

Pripravek Fluad vas zacne chranit proti tfem kmentim viru obsazenym ve vakcin€ pfiblizn¢ 2 az 3
tydny po ockovani.

Inkubacni doba (tzn. ¢as od nakazy patogenem do vyskytu prvnich piiznakid) chiipky je nékolik dni, a
proto je mozné, Ze chfipkou onemocnite i po o¢kovani, pokud nékolik dni predtim nebo poté piijdete
do kontaktu s touto nemoci.

Tato vakcina Vas neochrani pred béznym nachlazenim, pfestoze nékteré ptiznaky tohoto onemocnéni
jsou chiipce podobné.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Fluad pouzivat

Abyste se ujistil(a), ze je pro Vas pripravek Fluad vhodny, je dilezité, abyste svého 1é¢kaie nebo
lékarnika informoval(a), pokud se Vas tyka jakykoli z bodti uvedenych nize. Pokud néCemu
nerozumite, pozadejte svého lékate nebo lékarnika o vysvétleni.

NepouZivejte Fluad:

- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na 1écivé latky, na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku
Fluad, na vejce, na kuteci bilkoviny (napf. ovalbumin), na kanamycin nebo neomycin-sulfat,
formaldehyd, cetrimonium-bromid (CTAB) a siran barnaty (informace ohledné dalSich slozek
ptipravku Fluad viz bod 6 ,,Obsah baleni a dalsi informace*) nebo

- jestlize jste mél(a) anafylaktoidni reakci na pfedchozi vakcinu proti chiipce.

- jestlize mate hore¢naté onemocnéni nebo akutni infekei, je nutné o¢kovani odlozit, dokud se
neuzdravite.

Upozornéni a opatieni
Pfed podanim vakciny informujte svého 1ékare, mate-li oslabenou imunitni reakci (trpite
imunodeficienci nebo berete 1¢ky, které imunitni systém ovliviiuji).

Mdloby, pocit na omdleni nebo jiné reakce spojené se stresem se mohou vyskytnout jako reakce na
podani jakékoliv l1€ku jehlou. Prosim, informujte svého lékaie nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas
tento druh reakce diive vyskytnul.

Vas l1ékat rozhodne, zda je pro Vas tato vakcina vhodna.

Pokud z jakéhokoli diivodu musite ve dnech po ockovani proti chiipce podstoupit krevni testy, feknéte
to svému lékaii; u nékolika pacientd byly kratce po vakcinaci hlaseny falesné pozitivni vysledky.

Stejné jako ostatni vakciny nemusi ani vakcina Fluad ochrénit vSechny ockované osoby.
Je mozné, Ze ne u vSech ockovanych osob dojde k ochranné imunitni reakci.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Fluad
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud je pfipravek Fluad podavan soucasné s jinymi vakcinami, o¢kovani se ma provadét podanim
injekci do jinych koncetin. Soucasna aplikace s jinymi vakcinami miize zvysit intenzitu nezddoucich
ucinkd.

U jedinct ockovanych trivalentni inaktivovanou vakcinou proti chiipce a pneumokokovou vakcinou
byl ve srovnani s o¢kovanim samotnou trivalentni inaktivovanou vakcinou proti chiipce hlaSen vyssi
vyskyt nékterych vyzadanych systémovych reakci.

Imunitni odpovéd’ miize byt snizena, jestlize pacient podstupuje imunosupresivni terapii (napf.
kortikosteroidy, cytotoxické léky nebo radioterapii).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Neni relevantni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Fluad nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



Diilezité informace o slozkach vakciny Fluad
Jedna davka ptipravku Fluad (0,5 ml) obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku a méné nez
1 mmol (23 mg) sodiku, je tedy v podstaté ,,bez drasliku a bez sodiku®.

Ptipravek Fluad neobsahuje vice nez 0,2ug ovalbuminu v jedné davce 0,5 ml.

3. Jak se pripravek Fluad pouZziva

Davkovani
Jedna davka 0,5 ml.

Zpusob podani
Vs 1ékar Vam poda doporucenou davku vakciny v injekci do svalu horni ¢asti paze (do deltového
svalu).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i pfipravek Fluad nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po ockovani vakcinou Fluad byl hlasen, ve srovnani s aplikaci vakcin proti chiipce bez adjuvans, vyssi
vyskyt lehkych poimuniza¢nich reakei.

Béhem klinickych studii byly hlaseny nasledujici nezddouci ucinky. Jejich vyskyt byl uvadén jako
Casty (vyskytovaly se u 1 az 10 ockovanych ze sta):
e Bolest hlavy
Poceni
Bolest svalu (myalgie), bolest kloubu (artralgie)
Horecka, obecné pocit, kdy se ¢lovék neciti dobie (malatnost), ties, inava
Mistni reakce: zarudnuti, otok, bolest v misté injekce, modfina (mensi krvaceni do kiuze),
zatvrdnuti (indurace) kolem mista podani vakciny

Reakce jsou vétSinou mirné nebo stiedn€ zdvazné a spontann€ vymizi béhem 1 az 2 dnt.

Kromé¢ vyse uvedenych nezadoucich ucinkl byly po uvedeni pfipravku na trh pozorovany také
nasledujici nezddouci ucinky:
e Alergické reakce:

- vedouci ve vzacnych ptipadech az k lékatsky urgentnim ptipadiim selhani
ob&hového systému, kdy nedochazi k dostate¢nému krevnimu zasobeni riiznych
organt (Sok),

- otok, zejména hlavy a krku, v¢etné€ obliceje, rtd, jazyka, hrdla nebo jiné ¢asti téla
(angioedém); velmi vzacné piipady.

e Kozni reakce, které se mohou §ifit, véetn¢ svédéni kiize (pruritus, koptivka), vyrazka;

e Zan¢t krevnich cév, ktery miize vést ke koznim vyrazkam (vaskulitida) a ve velmi vzacnych
pripadech k do¢asnym problémutim s ledvinami.

e Zéivaznd kozni vyrazka (erythema exudativum multiforme).

e Bolest v prubéhu nervu (neuralgie), odchylné vnimani dotyku, bolesti, tepla a zimy
(parestézie), zachvaty (kfece), mdloby, pocit na omdleni, neurologické poruchy, které mohou
zpusobit ztuhly krk, zmatenost, necitlivost, bolest a slabost koncetin, ztratu rovnovahy, ztratu



reflext, ¢astené nebo celkové ochrnuti (encefalomyelitida, neuritida, syndrom Guillain-
Barré).

e SniZeni poctu krevni slozky nazyvané krevni desticky; nizka hladina desti¢ek mtize vést
k nadmeérné tvorbé modiin nebo krvaceni (trombocytopenie); otok zlaz v krku, podpazi nebo
ttisle (lymfadenopatie).

e Astenie, onemocnéni podobajici se chiipce.

e Bolest v koncetiné, svalova slabost.

e Otok, bolest a zarudnuti v misté injekce zasahujici oblast vétsi nez 10 cm a trvajici déle nez
jeden tyden (reakce podobné celulitidé v misté injekce).

e Rozsahlé otoky koncetiny, do které byla podana vakcina, trvajici déle nez jeden tyden.

HlaSeni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni setfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezddouci G¢inky mtizete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Fluad uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Fluad po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné
do:/EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnié¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte injekéni stiikacku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Fluad obsahuje

Lécivymi latkami jsou: povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminidasa) z
nasledujicich kmend*:

A/California/7/2009 (HIN1) pdm09 - pouzita varianta (NYMC X-181) 15 mikrogrami HA**
A/Texas/50/2012 (H3N2) - pouzita varianta (NYMC X-223) 15 mikrogramit HA**
B/Massachusetts/2/2012 - (divoky typ) 15 mikrogrami HA**

v jedné davce 0,5 ml.

* Pomnozené v oplodnénych vejcich slepic pochazejicich ze zdravych driibezich chovii
a obsahujici adjuvans MF59C.1.
**  Hemaglutinin



Slozeni vakciny odpovida doporuceni SZO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro
sezonu 2014/2015.

Adjuvans je: MF59C.1: 9,75 mg skvalen, 1,175 mg polysorbat 80, 1,175 mg sorbitan-trioleat, 0,66 mg
citronan sodny, 0,04 mg kyselina citronova, voda na injekci.

DalSimi slozkami jsou: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosforecnan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat chloridu vapenatého,
voda na injekei.

Jak pripravek Fluad vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcinu tvoti injekéni suspenze o objemu 0,5 ml v pfedplnéné injekeni sttikacce s jehlou.
Baleni obsahuje 1 davku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., Via Fiorentina 1, 53 100 Siena, Italie

Vyrobce:
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Bellaria — Rosia, Sovicille (SI), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4.3.2015.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro lékaie nebo zdravotnické pracovniky:

Stejné jako u vSech injek¢nich vakcin musi byt vzdy ptipravena k okamzitému pouziti odpovidajici
medikace a odpovidajici 1ékatska péce pro ptripad vyskytu anafylaktické reakce, ktera mize nasledovat
po aplikaci vakciny.

Pfed podanim nechte vakcinu ohfat na pokojovou teplotu.

Pfed pouzitim lehce protiepejte.

Nepouzivejte vakcinu, kterd byla zmrazena.

Po protiepani ma vakcina vzhled mlé¢né bilé suspenze.

Pfed podanim vizualné zkontrolujte obsah kazdé predplnéné injekéni stiikacky obsahujici piipravek
Fluad na cizorodé¢ ¢astice nebo na zménu barvy.

Pokud zpozorujete nékterou z uvedenych zmeén, vakcinu nepodévejte.

Nesmi byt misena s zadnymi dal$imi [éCivymi ptipravky.

Vakcina nesmi byt v zadném ptipad¢ aplikovana intravaskularné nebo subkutanné.

Vakcina se aplikuje intramuskulérni injekcei do deltového svalu.



