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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fluarix, injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

Vakcina proti chiipce ($tépeny virion, inaktivovana)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Virus chiipky (inaktivovany, St€peny) obsahujici nasledujici kmeny*:
A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - pouZita varianta kmene 15 mikrogrami HA**
(NIB-74xp) odvozena z kmene A/Christchurch/16/2010

A/Texas/50/2012 (H3N2) pouZita varianta kmene (NYMC X- 15 mikrogram HA**
223A)

B/Massachusetts/02/2012 - pouZita varianta kmene 15 mikrogramt HA**

(NYMC BX-51B)
v 1 davce 0,5 ml.

* pripraveno v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych kutecich chovii
** hemaglutinin

Vakcina vyhovuje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (SZO) (pro severni polokouli) a
doporuceni EU pro sezonu 2014/2015.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Fluarix mtize obsahovat stopy vaje¢né bilkoviny, jako je ovalbumin, kufeci bilkoviny,
formaldehyd, gentamicin-sulfat a natrium-deoxycholat, které jsou pouzity v pritbéhu vyrobniho
procesu (viz bod 4.3).

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

Fluarix je bezbarva nebo slabé opaleskujici suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe chfipky, zejména u osob se zvySenym rizikem ptidruzenych komplikaci.
Fluarix je indikovan u dospélych a déti od 6 mésice véku.

Fluarix se ma pouzivat podle oficialnich doporuceni.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Podavani



Dospéli: 0,5 ml

Pediatricka populace

Déti od 36 mésica véku a starsi: 0,5 ml.

Déti od 6 do 35 mésicti véku: Udaje z klinického hodnoceni jsou omezené. Miize byt podana
davka 0,25 ml nebo 0,5 ml, blizsi informace pro podavani davky 0,25 ml nebo 0,5 ml viz bod

6.6. Davka ma byt podana podle existujicich narodnich doporuceni.

Détem do 9 let véku, které dosud nebyly ockovany, by méla byt podana druhé dévka. Interval
mezi davkami musi byt nejméné 4 tydny.

Déti mladsi nez 6 mésicl: bezpecnost a ti€innost vakciny Fluarix u déti mladsich 6 mésict
nebyly stanoveny. Nejsou dostupna data.

Zpusob podéani

Vakcina se ma aplikovat bud’ intramuskularné, nebo hluboko subkutanné.

Pfi manipulaci nebo pied podanim vakciny je tieba dodrzovat bezpecnostni opatfeni.

Navod k pouziti pfipravku pied podanim, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky na kteroukoli pomocnou latku nebo na kteroukoliv slozku
uvedenou jako stopova, napt. vejce (ovalbumin, kufeci bilkoviny), formaldehyd, gentamicin-
sulfat a natrium-deoxycholat.

Ockovani by mélo byt odlozeno u osob trpicich hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Podobné jako u vSech injekénich vakcin musi byt pro ptipad, ze se po aplikaci vakciny vyvine
anafylakticka reakce, okamzit¢ dostupna odpovidajici 1ékatrska pomoc a dohled.

Vakcinu Fluarix nelze v zddném piipadé aplikovat intravaskularné.

U pacientl s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mtiZze byt protilatkova odpovéd’ na
vakcinaci nedostatecna.

Zvl1aste u dospivajicich se mize objevit v pribéhu ockovani, nebo i pied nim synkopa
(mdloba) jako psychogenni reakce na injekéni stiikacku s jehlou. Synkopa miize byt béhem
zotavovani doprovazena riznymi neurologickymi ptiznaky, jako jsou prechodné poruchy
zraku, parestézie a tonicko-klonické kfeCe koncetin. Je dtlezité predem zajistit, aby pii
eventualni mdlobé nemohlo dojit k trazu.

Interference se sérologickymi testy viz bod 4.5.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Fluarix lze podat soucasné s jinymi vakcinami, tyto vakciny v§ak musi byt aplikovany do

ruznych koncetin. Nezadouci Gcinky pfi soucasné aplikaci s jinymi vakcinami vSak mohou byt
vyrazngjsi.



Imunologicka odpovéd na vakcinaci mize byt sniZzena pii soucasné imunosupresivni terapii.
Po vakcinaci proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testt
uzivajici metodu ELISA na stanoveni protilatek proti HIV, hepatitidé C a zejména proti
HTLV1. Tyto falesné pozitivni vysledky v testech ELISA Ize vyloucit technikou Western Blot.
Prechodné falesné pozitivni reakce mohou byt zplisobeny odpovédi IgM na vakcinaci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inaktivované vakciny proti chfipce mohou byt pouzity v pribéhu téhotenstvi. Ve srovnani

s prvnim trimestrem jsou od druhého a tretiho trimestru dostupné vétsi soubory dat tykajici se

bezpecnosti; avsak data ziskana v pribéhu celosvétového ockovani inaktivovanymi vakcinami
proti chiipce nenaznacuji, Ze by ockovani mohlo mit nezadouci u¢inky na plod a matku.

Kojeni

Fluarix mtze byt aplikovan v obdobi kojeni.

Fertilita

Udaje tykajici se fertility nejsou dostupné.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

NEZADOUCI UCINKY POZOROVANE V KLINICKYCH STUDIICH

Bezpecnost trivalentnich inaktivovanych vakcin proti chiipce je hodnocena v otevienych
nekontrolovanych klinickych studiich, které jsou provadény v ramci kazdoro¢ni aktualizace
slozeni vakciny. Do studii je zatfazeno nejméné 50 dospélych ve véku od 18 do 60 let a nejméné
50 osob ve véku nad 61 let. Bezpecnost se vyhodnocuje v priibéhu prvnich tfi dnti po ockovani.

Nezadouci ucinky pozorované v prabehu klinickych studii jsou uvedeny podle frekvence
vyskytu nasledovné:

velmi asté (> 1/10); &asté (= 1/100, < 1/10); méné &asté (> 1/1 000, < 1/100).

Seznam nezadoucich G¢inkt srovnanych v tabulce.

Tridy organovych Velmi ¢asté Casté Méné casté
systému >1/10 >1/100,<1/10 >1/1 000,
<1/100
Poruchy nervového Bolest hlavy*
systému
Poruchy kuze Poceni*

a podkoZni tkané

Poruchy svalové a Myalgie, artralgie*
kosterni soustavy
a pojivové tkané




Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Horecka, nevolnost,
svalovy tfes, unava

Mistni reakce:
zarudnuti, otok,
bolest, ekchymoza,
indurace*

* Tyto reakce obvykle odezni bez 1écby béhem 1 - 2 dnd.

Pediatrickd populace

Ve tiech klinickych studiich bylo zdravym détem ve véku 6 mésici az 17 let podana vakcina
Fluarix (vice nez 3 500 détem). V této veékové skupiné byly hlaSeny také nasledujici nezadouci

ucinky.
T¥idy organovych Velmi ¢asté Casté Méné Easté
systému >1/10 >1/100,<1/10 >1/1 000, <1/100
Poruchy metabolismu a | Ztrata chuti k jidlu®
VyZivy
Psychiatrické poruchy | Podrazdénost”

Poruchy nervového

Ospalost’, bolest

systému hlavy’
Gastrointestinalni Gastrointestinalni
poruchy ptiznaky’

Poruchy svalové
a kosterni soustavy
a pojivové tkané

Bolest kloubt’,
svalové bolesti’

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Horecka?, tinava’.

Mistni reakce:
zarudnuti', otok’,
bolest!

Horecka’, ties’

"hlaseno u déti ve véku od 6 mésici do 17 let

*hlageno u déti ve véku od 6 mésicti do 6 let
*hlageno u déti ve véku od 6 let do 17 let

NEZADOUCI UCINKY HLASENE PRI POSTMARKETINGOVEM SLEDOVANI

Nezadouci ucinky hlasené pii postmarketingovém sledovani jsou, vedle reakci pozorovanych
béhem klinickych studii, nasledujici:

Poruchy krve a lymfatického systému:

Pfechodna trombocytopenie, pfechodna lymfadenopatie.

Poruchy imunitniho systému:

Alergické reakce (ptiznaky vcetné konjunktivitidy), vzacné vedouci k Soku, angioedém.




Poruchy nervového systému:
Neuralgie, parestézie, febrilni kie¢e, neurologické poruchy, jako je encefalomyelitida, neuritida
a syndrom Guillain-Barré.

Cévni poruchy:
Vaskulitida spojena ve velmi vzacnych ptipadech s pfechodnym postiZzenim ledvin.

Poruchy kiize a podkozni tkan¢:
Generalizované kozni reakce véetné svédéni, koptivky nebo nespecifické vyrazky.

HlaSeni podezieni na nezddouci t¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv,

Srobarova 48,

100 41 Praha 10,

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

4.9 Predavkovani

Je velmi nepravdépodobné, Ze by piedavkovani mélo za nasledek nezadouci ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti chiipce, ATC kod: JO7BB02.

Séroprotekce je obvykle dosazeno béhem 2 az 3 tydnd. Trvani postvakcinacni imunity ke
kmeniim homolognim nebo kmentim blizce ptibuznym tém, které byly pouzity ve vakcing, je
rozdilné a pohybuje se od 6 do 12 mésict.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosforecnan draselny,
chlorid draselny, hexahydrat chloridu hofe¢natého, tokoferol-hydrogen-sukcinat alfa, polysorbat
80, oktoxinol 10, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Protoze nejsou k dispozici studie kompatibility, nelze tuto vakcinu misit s jinymi léCivymi
ptipravky.



6.3 Doba pouZitelnosti
1 rok.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Vakcina nesmi byt zmrazena.
Uchovavejte injekéni stiikacku v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo tfidy I) s pistem a uzaviraci
zatkou (butyl), s fixnimi nebo samostatnymi jehlami nebo bez jehel v nésledujicich velikostech
baleni:

- s fixni jehlou: v baleni po 1, 10 nebo 20;

- s 1 samostatnou jehlou: v baleni po 1, 10 nebo 20;

- se 2 samostatnymi jehlami: v baleni po 1;

- bez jehel: v baleni po 1, 10 nebo 20

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina by méla mit pted aplikaci pokojovou teplotu.

Pred aplikaci je nutné vakcinu protfepat. Vakcina musi byt pied pouzitim vizualné
zkontrolovana.

V ptipadé, Ze se podava davka 0,5 ml, musi byt veskery obsah injekéni stiikacky aplikovan

najednou.
Obrazek 1

Pokyny k pfipravé podani 0.25 ml vakciny détem od 6 mésici do 35 mésicu

V ptipadé, Ze se podava davka 0,25 ml, musi byt piedplnéna injekéni stiikacka drzena

ve svislé poloze jehlou vzhiiru a polovina objemu musi byt odstranéna, az pist dosahne
vyznacenou linii na injek¢ni stiikacce. V pripad€, ze na injekeni stfikacce neni ryska
vyznacéena, je k usnadnéni aplikace davky 0,25 ml obrazek 1. Injek¢ni stiikacka se k

obrazku pfilozi tak, aby horni okraj injekéni stiikacky korespondoval s horni Sipkou a

pist se posune az k dolni Sipce. Zatlacte pist stiikacky tak, aby dosahl dolni Sipky. 025 ml
Zbyvajici objem 0,25 ml miize byt aplikovan.

Pokyny k podani vakciny v pfedplnéné injekéni stiikaéce bez fixni jehly

Ptipojeni jehly k injekéni stiikacce viz nize ptiloZeny popis.
Injekeni stitkacka dodavana s vakcinou Fluarix vSak mtize byt lehce odlisna od injekéni
stiikacky popsané na obrazku (bez sroubovaciho zavitu).

V tomto pfipad€é ma byt jehla ptipevnéna bez Sroubovani.

Yy




Obrazek 2

jehla

stiikacka

¥
pist stiikacky /

télo stiikacky
kryt strikacky

1. 'V jedné ruce drzte télo stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist stfikacky) a kryt stiikacky
odSroubujte otdCenim proti sméru hodinovych rucicek.

2. Jehlu ke stiikacce pfipevnite tak, ze budete jehlou nasazenou na stiikacku otacet po sméru
hodinovych rucic¢ek, dokud se nezamkne (viz obrazek 2).

3. Pak odstrante ochranny kryt jehly, coz muze jit nékdy pon€kud ztuha.

4. Aplikujte vakcinu.

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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