Pribalova informace: informace pro uzivatele

IDflu 15 mikrogrami/kmen injek¢ni suspenze
Vakcina proti chiipce (§tépeny virion, inaktivovany).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ dostanete tuto vakcinu, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zddné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je IDflu a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IDflu pouzivat
Jak se IDflu pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak IDflu uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

A

1. Co je IDflu a k ¢emu se pouZiva

IDflu je vakcina. Tato vakcina je doporu¢ovana k ochrané proti chfipce.
Vakcina miize byt podana dospélym osobdm ve véku 60 let a vice, zvlasté pokud jsou ve zvySeném
riziku pfidruzenych komplikaci.

Po injekénim podéni IDflu zacne imunitni systém (pfirozena obrana organismu) vytvaret ochranu
proti chiipkové infekci.

IDflu Vas pomtize ochranit proti ttem kmentim viru, které jsou obsazeny ve vakcing, nebo dal$im
kmentm, které jsou k témto kmeniim blizce ptibuzné. PIny ucinek vakciny se obvykle projevi za 2 az
3 tydny po ockovani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete IDflu pouZzivat

Nepouzivejte IDflu:
- Jestlize jste alergicky/a na:
- lécive latky
- na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6)
- jakoukoliv slozku, ktera mize byt zastoupena ve stopovém mnozstvi jako naptiklad vejce
(ovalbumin, kufeci bilkoviny), neomycin, formaldehyd a oktoxinol 9.
- Jestlize mate horecku nebo akutni infekcei, je l1épe ockovani odlozit, dokud se neuzdravite.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim IDflu se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- Pted ockovanim byste méli informovat 1€kate, jestlize mate oslabeny imunitni systém
(imunosupresi) vlivem onemocnéni nebo 1é¢ivych ptipravkl, protoze vakcina nemusi v takovém

pfipadé fungovat dostatecné.

- Tuto vakcinu nelze za zadnych okolnosti podat do cévy (intravaskularn¢).
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- Jestlize se z jakychkoli divodi mate béhem nékolika dni po o¢kovani proti chiipce podrobit
krevnimu testu, informujte, prosim, svého 1ékatre. Ockovani by mohlo ovlivnit vysledky testd na
HIV-1, virus hepatitidy C a HTLV-1.

Déti a dospivajici
IDflu neni doporuceno podavat détem nebo dospivajicim do 18 let.

Dalsi vakciny nebo 1é¢ivé piipravky a IDflu
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

- Jiné vakciny: IDflu mize byt podana soucasné s jinymi vakcinami. O¢kovani mé byt provedeno
do odlisnych koncetin. Musi se vzit v uvahu, Ze nezddouci ucinky mohou byt vyraznéjsi.

- Sdélte svému oSetfujicimu lékafi, jestlize jste uzivali 1éky, které mohou snizovat imunitni
reakci, naptiklad kortikosteroidy (kortizon) ¢i Iéky proti rakoviné (chemoterapie), nebo pokud
jste podstoupili radioterapii nebo jste uzivali jiné léky, které maji vliv na imunitni systém. V
takovém piipad¢ se miize stat, ze vakcina bude mit snizenou u¢innost.

Téhotenstvi a kojeni a fertilita
Vakcina je urcena pro osoby ve véku 60 let a vice, proto neni tato informace relevantni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tato vakcina nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
3.  Jak se IDflu pouziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je 0,1 ml pro osoby ve véku 60 let a vice.

IDflu vdm poda lékat nebo zdravotni sestra.

IDflu se podéava jako injekce do horni vrstvy kiize (nejlépe do svalu v horni ¢ésti paze).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani této vakciny, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tato vakcina nezddouci u€inky, které¢ se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize mate symptomy angioedému, méli byste neprodlené vyhledat l1ékare. K témto symptomim
patfi:

. Otok obliceje, jazyka nebo hltanu

. Obtizné polykani

. Kopftivka a dychaci potize

V priibéhu klinickych studii a po uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny tyto nezadouci u€inky pfi
pouzivani IDflu.
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Velmi ¢asté reakce (mohou ovlivnit vice nez 1 osobu z 10)
- V misté vpichu: zarudnuti, zatvrdnuti, otok, svédéni a bolest
- Bolest hlavy a svaltu

Casté reakce (mohou ovlivnit aZ 1 osobu z 10)
- Podlitiny v misté vpichu
- Necitit se dobfe, horecka (38,0 °C nebo vyssi) a svalovy ties

Méné Casté reakce (mohou ovlivnit az 1 osobu ze 100)
- Unava, bolest v kloubech a zvySené poceni

Vzacné reakce (mohou ovlivnit az 1 osobu z 1000)
- Brnéni nebo znecitlivéni, zanét nervi, svédéni a vyrazka

Reakce neznamé frekvence (frekvence nemiize byt z dostupnych udaji stanovena)

- Alergické reakce zahrnujici kozni reakce, které se mohou rozsifit na celé té€lo jako koptivka,
zavazné alergické reakce (anafylakticka reakce), otok obliceje, jazyka ¢i hltanu, potize
s polykanim, kopftivka a dychaci potize (angioedém), selhani ob&éhové soustavy (Sok), které
vyzaduje rychlou l1ékatskou pomoc.

Vétsina vySe uvedenych nezadoucich ucinkd vymizi bez 1é€by béhem 1-3 dnt. V nékterych ptipadech
zarudnuti v misté vpichu pietrvava az 7 dni.

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci Géinky s jinymi vakcinami proti chipce. Tyto nezadouci u¢inky se
mohou vyskytnout po podéani vakciny IDflu.

. Docasné snizeni poctu krevnich desticek, které miize vést ke vzniku podlitin nebo krvaceni,
docasné otoky zlaz na krku, podpazi a ttislech
. Bolesti pocitované v pribéhu nervu, kiece doprovazené horeckou, poruchy nervové soustavy

vcetné zanétu mozku nebo michy nebo Guillain-Barrého syndrom, ktery zpiisobuje extrémni
slabost a paralyzu

. Zanetlivé onemocnéni cév, které mize ve velmi vzacnych ptipadech mit za nasledek docasné
postizeni ledvin

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky mutzete hlésit také pfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkii uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak IDflu uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za Pouzitelné do:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Injek¢ni stiikacku uchovévejte
ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace
Co IDflu obsahuje
Lécivou latkou je virus chiipky (inaktivovany, $tépeny) nasledujicich kmenti*:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO9 - varianta kmene (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................... 15 mikrogram HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - varianta kmene (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
............................................................................................................................... 15 mikrogrami HA**

B/Brisbane/60/2008 - varianta kmene (B/Brisbane/60/2008, divoky typ)............ 15 mikrogrami HA**
v davce 0,1 ml

* pfipraveny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovi
**  hemaglutinin

Tato vakcina vyhovuje doporu¢eni WHO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezénu
2016/2017.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda na injekci.

Jak IDflu vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina je bezbarva opalescentni suspenze.

IDflu je injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce o objemu 0,1 ml s mikroinjekénim
systémem v balenich po 1, 10 nebo 20 davkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Francie.

Vyrobce:
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville - 27100 Val-de-Reuil - Francie

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy 1’Etoile - Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Bulgaria EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +3592 970 53 00 tel.: +32 2 710.54.00
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Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 1071 00

Elrada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o0.o
Tel: +385 1 6003 400

Roménia
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

Island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvbmpog
I'. A. Ztopdtng & Xia Atd.
TnA.: +357-2276 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00
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Latvija
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o této vakcing jsou uverejnény na webovych strankach Evropské 1ékové

agentury: http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

. Podobn¢ jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt pro pfipad anafylaktické reakce po
podani vakciny vzdy okamzité k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Vakcina by méla pred aplikaci dosahnout pokojové teploty.

Jestlize jsou v suspenzi pritomny cizorodé ¢astice, vakcinu nepouzivejte.
Vakcinu neni nutné pired pouzitim protiepat.
Mikroinjekéni systém pro intradermalni injekci se sklada z predplnéné injekéni stiikacky s

mikrojehlou (1,5 mm) a ochrannym krytem jehly.
Ochranny kryt jehly je uréen k pfekryti mikrojehly po pouziti.
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Mikroinjekéni systém

Mikrojehla

Okénko

Uchopové plosky

Pist
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NAVOD K POUZITI

Pied pouzitim si nejprve prectéte navod

1/ SEJMETE KRYTKU JEHLY 2/ MIKROINJEKCNI SYSTEM UCHOPTE
MEZI PALCEM A PROSTREDNICKEM
Z mikroinjekéniho Uchopte systém
systému sejméte krytku ptilozenim palce a
jehly. prostiedni¢ku pouze na
. uchopové plosky:
Jehlu neprofukujte. ukazovadek zistava
volny.
Nedotykejte se prsty
okének.
3/ RYCHLE PRILOZTE JEHLU KOLMO 4/ UKAZOVACKEM STISKNETE PIST
NA KUZI INJEKCE
Kratkym a rychlym Po ptilozeni mikrojehly

pohybem prilozte jehlu
kolmo na kuzi v oblasti
deltového svalu.

udrzujte mirny tlak na
povrch kiize a podejte
injekci stisknutim pistu
ukazovackem. Neni nutné
provadeét test zil.

5/ PEVNYM STISKEM PiSTU AKTIVUJTE OCHRANNY KRYT JEHLY

Vyjméte jehlu z kize.
Otocte jehlu smérem od sebe a od ostatnich osob.

Stejnou rukou velmi pevné stisknéte palcem pist a tim aktivujete ochranny kryt
jehly.

Uslysite klapnuti a poté se vysune ochranny kryt, ktery jehlu piekryje.

Pouzity injekéni systém neprodlené zlikvidujte v nejbliz§im sbérném kontejneru.

Aplikace se povazuje za uspéSnou nezavisle na tom, zda pozorujete pfitomnost
pupenu.

Jestlize po podani vakciny zdstane v misté vpichu tekutina, neni nutné o¢kovani
opakovat.

Viz téz bod 3. Jak se IDflu pouziva
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