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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fluad, injek¢ni suspenze v pfedplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti chiipce, obsahujici povrchovy antigen, inaktivovana, obsahujici adjuvans MF59C. 1
(Sezona 2014/2015)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI"

Povrchove antigeny chfipkového viru (hemaglutinin a neuraminidasa)* nésledujicich kmenti:

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 mikrogrami HA**
B/Massachusetts/2/2012 - (divoky typ) 15 mikrogramtt HA**
* Pomnozené v oplodnénych vejcich slepic pochazejicich ze zdravych dribezich chovi a

obsahujici adjuvans MF59C.1.
**  Hemaglutinin

Adjuvans: MF59C.1 (exkluzivni adjuvans): 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.

V jedné davce 0,5 ml.

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

Vakcina Fluad mlize obsahovat stopova mnozstvi vajec, jako jsou ovalbumin nebo kuteci bilkoviny,
kanamycinu a neomycin-sulfatu, formaldehydu, cetrimonium-bromidu (CTAB) a siranu barnatého,

které se pouzivaji béhem vyrobniho procesu (viz bod 4.3).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

Vzhled vakciny: mlécné bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Aktivni imunizace proti chfipce u star§ich osob (65 let véku a vice), a to predevsim osob, u kterych

je zvysené riziko ptidruzenych komplikaci (napft. pacienti trpici chronickymi onemocnénimi, jako je
diabetes, kardiovaskularni onemocnéni a onemocnéni dychaciho ustroji).



Vakcina Fluad by méla byt pouzivana v souladu s oficialnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Jedna davka 0,5 ml musi byt aplikovana intramuskularni injekci do deltového svalu.

Zptisob podani

Navod k priprave je uveden v bodé€ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, slozky adjuvantu, pomocné latky, residua (napiiklad na vajecné ¢i
kuteci proteiny, jako je ovalbumin) nebo kdokoli, u koho se po pfedchozim ockovani proti chipce

vyskytla anafylaktoidni reakce.

Vakcina mlze obsahovat residua nasledujicich latek: kanamycinu nebo neomycin-sulfatu,
formaldehydu, cetrimonium-bromidu (CTAB) a siranu barnatého.

Ockovani je tieba odlozit u osob, které maji horecnaté onemocnéni nebo akutni infekci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

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

Vakcina Fluad nesmi byt v zaddném ptipad¢ aplikovana intravaskularné nebo subkutanne.

Jako psychogenni reakce na injekeni stiikacku s jehlou mtize dojit po o¢kovani, nebo dokonce i pied
nim, k vyskytu reakci souvisejicich s uzkosti, véetné¢ vazovagalni reakce (synkopa), hyperventilace
nebo reakei souvisejicich se stresem. To miize byt doprovazeno vaznymi neurologickymi ptiznaky,
jako jsou pfechodné poruchy zraku, parestézie a tonicko-klonické pohyby koncetin béhem
rekonvalescence. Je proto dilezité, aby byly k dispozici prostiedky k zabranéni trazu v dasledku
mdloby.

Protilatkova odpovéd u pacientli s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi miize byt nedostatecna.
Ochranny uc¢inek se nemusi vyvinout u vSech o¢kovanych.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

O soucasném podavani s jinymi vakcinami nejsou k dispozici zadné klinické udaje. Pokud je nutné
podat vakcinu Fluad soucasné s jinymi vakcinami, je nutné kazdou vakcinu aplikovat do jiné
koncetiny. Je tieba zminit, ze nezddouci reakce mohou byt intenzivné;jsi.

U jedinct ockovanych trivalentni inaktivovanou vakcinou proti chiipce a pneumokokovou vakcinou
byl ve srovnani s ockovanim samotnou trivalentni inaktivovanou vakcinou proti chfipce hlasen vyssi

vyskyt nékterych vyzadanych systémovych reakei.

Imunitni odpovéd’ mize byt snizena, jestlize pacient podstupuje imunosupresivni terapii.



Po vakcinaci proti chiipce byly zaznamenany fale$né pozitivni vysledky serologickych testl pii
pouziti testu ELISA na piitomnost protilatek proti HIV1, hepatitidé C a piedevsim HTLV1.Tyto
falesné pozitivni vysledky je mozno vyloucit metodou Western Blot. Tyto pfechodn¢ falesné
pozitivni vysledky mohou byt zptisobeny tvorbou IgM protilatek vyvolanou vakcinaci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni relevantni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Fluad nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Po vakcinaci pripravkem FLUAD byl hlasen, ve srovnani s aplikaci chiipkovych vakcin bez adjuvans,
vyssi vyskyt lehkych post-imunizacnich reaket.

Nezadouci 0¢inky zaznamenané v klinickych studiich

Zaznamenané nezadouci u€inky pozorované béhem klinickych studii jsou uvedeny podle nésledujici
cetnosti:

Velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100, <1/10); méné Casté (>1/1000, <1/100); vzacné (>1/10000,
<1/1000); velmi vzacné (<1/10000), véetné izolovanych piipada.

Poruchy nervového systému
Casté (>1/100, <1/10): bolest hlavy

Poruchy kuze a podkozni tkané
Caste (=1/100, <1/10): poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Casté (=1/100, <1/10): myalgie, artralgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté (=1/100, <1/10): horecka, malatnost, svalovy tfes, inava
Lokalni reakce: erytém, otok, bolest v misté injekce, ekchymdza, indurace

Reakce jsou vétSinou mirné nebo sttedné zavazné a spontdnné vymizi béhem 1 az 2 dnti.

Nezadouci U¢inky zji§téné z postmarketingovych sledovani

Nezadouci u€inky zjisténé z postmarketingovych sledovani jsou (vedle ucinkt, které byly take
pozorovany v klinickych studiich) tyto:

Poruchy krve a lymfatického systému
Trombocytopenie (né€kolik velmi vzacnych ptipadi bylo zavaznych s poctem trombocytd niz§im nez
5000/mm®), lymfadenopatie.

Poruchy imunitniho systému
Alergicka reakce, ve vzacnych ptipadech zpisobujici Sok, angioedém.

Poruchy nervového systému
Neuralgie, parestézie, kieCe, synkopy a presynkopy.




Neurologické poruchy jako encefalomyelitida, neuritida a syndrom Guillain-Barr¢.

Cévni poruchy
Vaskulitida s pfechodnym renalnim postizenim a erythema exudativum multiforme.

Poruchy ktize a podkozni tkdné
Generalizovana kozni reakce, véetné pruritu, koptivky nebo nespecifické vyrazky.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Bolest v konceting, svalova slabost.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Astenie, onemocnéni podobajici se chiipce (ILI).

Reakce podobné celulitidé v misté injekce (n€kolik ptipadi otoku, bolesti a erytému, které postihovaly
vice nez 10 cm a trvaly déle nez 1 tyden), rozsahlé otoky koncetiny, do které byla podana vakcina,
trvajici déle nez jeden tyden.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky na nize uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neni pravdépodobné, ze predavkovani by mohlo vyvolat jakykoliv neo¢ekavany nezadouci G¢inek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti chiipce. ATC JO7BB02

Séroprotekce je obvykle dosazeno béhem 2 az 3 tydnti. Trvani post-vakcina¢ni imunity ke kmentim
homolognim nebo kmentim blizce piibuznym tém, které byly pouzity ve vakcing, je rozdilné, obvykle
trva 6 — 12 mesict.

Ackoliv nebyly provedeny srovnavaci studie G¢innosti, protilatkova odpovéd’ po aplikaci pfipravku
FLUAD je vys$si ve srovnani s protilatkovou odpovédi na vakciny bez adjuvans a je nejvyraznéjsi proti
chiipkovym antigenim B a A/H3N2.

Tato zesilena odpovéd’ se vyskytuje pfedevsim u starSich osob s nizkym titrem protilatek pred
vakcinaci a/nebo se sou¢asnym onemocnénim (diabetes a kardiovaskuldrni onemocnéni a onemocnéni
respiracniho traktu), u kterych je zvysené riziko vzniku komplikaci pfi infekci chfipkou. Podobny
imunogenni profil byl pozorovan také po druhé¢ a tfeti imunizaci pfipravkem Fluad.

Po imunizaci ptipravkem FLUAD bylo pozorovano také vyznamné zvyseni protilatek proti jinym
variantdm kmend, antigenné odlisSnych od téch, které jsou obsazeny v této vakcing.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neni relevantni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani a lokalni snasenlivosti neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Adjuvans: viz bod 2.

Ostatni: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosforecnan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat chloridu
vapenatého, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
1 rok
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce 2°C - 8°C. Chraiite pred mrazem. Uchovavejte injekeni stiikacku
v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5ml injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacee (sklo typu 1), s jehlou.
Velikost baleni: 1 davka

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pred podanim nechte vakcinu ohfat na pokojovou teplotu. Pfed pouzitim lehce protiepejte. Spravny
vzhled po protiepani vakciny Fluad je mlécné bila suspenze. Pfed podanim vizualné zkontrolujte
obsah kazdé ptedplnéné injekeni stiikacky obsahujici piipravek Fluad na cizorodé Castice nebo na
zménu barvy. Pokud zpozorujete nékterou z uvedenych zmén, vakcinu nepodavejte. Nepouzivejte
vakcinu, ktera byla zmrazena.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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