1. NAZEV PRiIPRAVKU

IDflu 15 mikrogramt/kmen injek¢ni suspenze

Vakcina proti chiipce (§tépeny virion, inaktivovany)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Virus chiipky (inaktivovany, stépeny) nésledujicich kment*:

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 slepi€ich vejcich ze zdravych dribezich chovii
**  hemaglutinin

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

IDflu mtize obsahovat rezidua vajec jako je naptiklad ovalbumin a residua neomycinu, formaldehydu
a oktoxinolu 9, ktera jsou pouzita pfi vyrobnim procesu (viz bod 4.3).

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Bezbarva a opalescentni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence chiipky u dospélych osob ve véku 60 let a vice, zvlasté pokud jsou ve zvySeném riziku
ptidruzenych komplikaci.

Pouziti IDflu mé byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovani
Osoby ve véku 60 let a vice: 0,1 ml.

Pediatricka populace
Podavani IDflu u déti a mladistvych do 18 let se vzhledem k nedostatecnym udajim o bezpecnosti a
ucinnosti nedoporucuje.



Zpusob podani
Imunizace ma byt provedena intradermalné.

Doporucenym mistem vpichu je oblast deltového svalu.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zdachazenim s lecivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Navod k zachazeni s 1é¢ivym ptipravkem pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, nebo na
jakakoliv rezidua naptiklad vajec (ovalbumin, kuieci bilkoviny), neomycin, formaldehyd a
oktoxinol 9.

Ockovani ma byt odlozeno u pacientt s hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Podobné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt pro pfipad anafylaktické reakce po
podani vakciny okamzite k dispozici odpovidajici 1€kai'ska péce a dohled (viz bod 4.8).

IDflu nelze za zadnych okolnosti podavat intravaskuldrné.

U pacientl s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mize byt protilatkova odpoveéd’ nedostatecna.
Udaje o podavani IDflu imunokompromitovanym pacientiim jsou omezeng.

Jestlize po podéni vakciny zlstane v miste vpichu kapalina, neni nutné ockovani opakovat.
Interference se sérologickymi testy viz bod 4.5.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce.

IDflu mtiZze byt aplikovana soucasné s jinymi vakcinami. O¢kovani ma byt provedeno do odlisnych
koncetin. Je nutné poznamenat, ze nezadouci u¢inky mohou byt intenzivné;jsi.

Imunitni odpovéd’ mtiZze byt snizena u pacientti s probihajici imunosupresivni terapii.

Po o¢kovani proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testa
pouzivajicich metodu ELISA k detekci protilatek proti HIV1, hepatitidé C a zejména proti HTLV 1.
Falesné pozitivni vysledky metody ELISA je mozné vyloucit technikou Western blot. Pfechodné
falesné pozitivni vysledky mohou byt zptisobené IgM odpovédi na o¢kovani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vakcina je urcena pro osoby ve veku 60 let a vice, proto neni tato informace relevantni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

IDflu nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

a) Souhrn bezpecnostniho profilu

Bezpecnost IDflu byla hodnocena ve 3 otevienych randomizovanych klinickych studiich, pti nichz
3372 ockovanych dostalo injekci vakciny IDflu.



Bezpecnost byla hodnocena u vSech osob v pritbéhu prvnich 3 tydnd po o¢kovani a zavazné nezadouci
ucinky byly sbirany po dobu Sesti mésicti u 2974 osob (pocet osob ve dvou ze tii klinickych studif).

Po podani vakciny se nejcastéji objevily lokalni reakce v misté vpichu.

Viditelné mistni reakce po intradermalnim podani byly ¢astéj$i nez po intramuskularnim podani
srovnavaci vakciny s nebo bez adjuvans.

V¢étSina reakei spontanné odeznéla do 1 az 3 dnt od nastupu.

Systémovy bezpecnostni profil IDflu je podobny jako u srovnavaci vakciny s nebo bez adjuvans
podan¢ intramuskularn¢.

Po injekcich opakovanych v rocnim intervalu je bezpecnostni profil IDflu podobny jako u
ptedchozich injeket.

b) Tabulkovy prehled nezadoucich ucinkii

Udaje uvedené nize shrnuji detnost vyskytu nezadoucich uéinkt, které byly zaznamenany po
vakcinaci béhem klinickych studii a béhem celosvétového post-marketingového sledovani, a byly
sefazeny podle nasledujici klasifikace: velmi casté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10); méné¢ Casté
(>1/1000 az <1/100); vzacné (=1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000); neni zndmo

(z dostupnych tdajt nelze urcit).



Tridy Velmi casté Casté Méné Vzacné Velmi | Neznamé

organovych casté vzacné

systémii

Poruchy Alergické reakce

imunitniho zahrnujici

systému generalizované kozni
reakce, zahrnujici
kopftivku,
anafylaktickou reakci,
angioedém, Sok.

Poruchy Bolest hlavy Parestezie,

nervového neuritida

systému

Poruchy kize a Poceni Svédéni,

podkozni tkané vyrazka

Poruchy Myalgie Artralgie

svalové a

kosterni

soustavy a

pojivové tkang

Celkové Lokalni Nevolnost, Unava

poruchy a reakce: svalovy ties,

reakce v misté zarudnuti*, horecka

aplikace zatvrdnuti,

otok, svédéni, | Lokalni
bolest reakce:
ekchymoza

* V nékterych ptipadech mistni zarudnuti pretrvavalo az 7 dnt
¢) Mozné nezadouct ucinky

Na zaklad¢ zkuSenosti s trivalentnimi inaktivovanymi vakcinami proti chiipce podavanymi
intramuskularné nebo hlubokou subkutanni injekci mohou byt hldSeny nésledujici nezddouci ucinky:

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Prechodna trombocytopenie, pfechodna lymfadenopatie

Poruchy nervového systemu
Neuralgie, febrilni kiece, neurologické poruchy, jako je encefalomyelitida a syndrom Guillain-
Barrého.

Cévni poruchy
Vaskulitida, vedouci ve velmi vzacnych piipadech k pfechodnému postizeni ledvin.

HIaseni podezieni na nezadouci tcinky

HIlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkid uvedeného v Dodatku V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Predavkovani

Je nepravdépodobné, Ze by predavkovani mélo za nasledek jakykoli neobvykly Géinek.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vakcina proti chiipce, ATC kod: J07BB02

Imunogenita

Séroprotekce je obvykle dosazeno do 2 az 3 tydnu. Trvani postvakcinaéni imunity k homolognim
kmendm nebo kmeniim blizce piibuznym k vakcinaénim kmentim je riizné, obvykle vsak 6

az 12 mésicu.

V kli¢ové randomizované srovnavaci studii faze III bylo podano 2606 osobam nad 60 let véku 0,1 ml
IDflu intradermalné a 1089 osobam nad 60 let véku 0,5 ml trivalentni inaktivované vakciny proti

chiipce intramuskuldrne.

V této komparativni studii byl hodnocen geometricky stiedni titr (GMTs), mira séroprotekce*,
sérokonverze nebo signifikantni vzestup poméru** a geometricky stfedni pomér titrit (GMTR) pro
protilatky anti-HA (métfeno HI) podle predem definovanych kritérii.

Byly ziskany nasledujici udaje (hodnoty v zdvorkach ukazuji 95% intervaly spolehlivosti):

Intradermalné 15pg

A/HIN1 A/H3N2 B
A/New Caledonia/ 20/99 | A/Wisconsin/ 67/2005 | B/Malaysia/ 2506/2004
N = 2585 N = 2586 N =2582
Geometricky stiedni titr (1/dil) 81,7 298,0 39,9
(78,0 ; 85,6) (282 ;315) (38,3;41,6)
Mira séroprotekce (%) * 77,0 93,3 55,7
(75,3 ;78,6) (92,3;94,3) (53,8;57,6)
Sérokonverze nebo signifikantni vzestup 38,7 61,3 36,4
poméru (%) ** (36,8 ; 40,6) (59,3 ;63,1) (34,5;38,3)
Geometricky stiedni pomér titria (GMTR) 3,97 8,19 3,61
(3,77 ; 4,18) (7,68 ; 8,74) (3,47 ;3,76)

* Séroprotekce (ochranna hladina protilatek) = HI titry > 40
** Sérokonverze = negativni HI titr pfed vakcinaci a HI titr > 40 po vakcinaci, signifikantni vzestup
poméru = pozitivni HI titry pted vakcinaci a nejméné ¢tyinasobné zvyseni HI titru po vakcinaci
GMTR: geometricky stfedni pom¢ér titrti u daného jedince (post-/pre-vakcinaéni titry).

IDflu je pfinejmensim stejn¢ imunogenni jako srovnavaci trivalentni inaktivovana vakcina proti
chiipce podévana intramuskularné pro kazdy ze tfi kment chiipky u osob ve véku 60 let a vice.

U vSech tfi kment chiipky byl geometricky stfedni titr (GMTs) u srovnavaci intramuskularné podané
vakciny v rozmezi 34,8 (1/dil) az 181,0 (1/dil), mira séroprotekce byla v rozmezi 48,9 % az 87,9 %,
sérokonverze nebo signifikantni vzestup poméra se pohybovaly v rozpéti od 30,0 % do 46,9 % a
GMTR bylo 3,04x az 5,35x vyssi nez HI titry pfed podanim vakciny.

V randomizovaném srovnavacim hodnoceni faze III obdrzelo 398 osob starSich 65 let davku 0,1 ml
IDflu podanou intradermalné, a 397 osob starsich 65 let obdrzelo 0,5 ml trivalentni inakativované
vakciny s adjuvans (obsahujici MF-59) ve stejné davce podavané intramuskularné.
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IDflu je pfinejmensim stejn¢ imunogenni jako srovnavaci trivalentni inaktivovana vakcina s adjuvans
(obsahujici MF-59) co se ty¢e GMT pro kazdy ze 3 kment chiipky stanoveno metodou SRH a pro
2 kmeny stanoveno metodou HI.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé studii na zvitatech neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.
Vakcina byla imunogenni u mys$i a kralikd. Ve studiich toxicity opakovanych davek u kraliki nebyla
prokazéana z4dnd vyznamna systémova toxicita. Jednorazové a opakované podani vSak vedlo k
pfechodnému mistnimu erytému a otokiim. Nebyla posuzovana genotoxicita ani karcinogenni
potencial, protoZe tyto studie se u vakcin neprovadeji. Studie fertility a toxicity na reprodukci
zvitecich samic neprokazaly zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dal$imi léCivymi piipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti
1 rok
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Injekeni sttikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,1 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo) s mikroinjekénim systémem, s pfipevnénou
mikrojehlou a s elastomerovou pistovou zatkou (chlorbutyl), krytkou jehly (termoplasticky elastomer
a polypropylen) a ochrannym krycim systémem jehly. Baleni po 1, 10 nebo 20 kusech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

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



Vakcina by méla pred aplikaci dosahnout pokojové teploty.

Jestlize jsou v suspenzi pritomny cizorodé cCastice, vakcinu nepouzivejte.

Vakcinu neni nutné pied pouzitim protiepat.

Mikroinjekéni systém pro intradermdlni podéni se sklada z predplnéné injekeni stiikacky s

mikrojehlou (1,5 mm) a ochrannym krytem jehly.
Ochranny kryt jehly je urcen k ptekryti mikrojehly po pouziti.

Mikroinjeké¢ni systém

Mikrojehla Uchopové plosky Pist

Okénko

[ °® O O
TS
)
Ochranny kryt
jehly
Krytka Vakcina Patka
jehly




NAVOD K POUZITI

Pied pouzitim si nejprve prectéte navod

1/ SEJMETE KRYTKU JEHLY 2/ MIKROINJEKCNI SYSTEM UCHOPTE
MEZI PALCEM A PROSTREDNICKEM
Z mikroinjek¢éniho 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 nejblizsim sbérném kontejneru.

Aplikace se povazuje za uspé$nou nezavisle na tom, zda pozorujete pfitomnost
pupenu.

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



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Francie.

8.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/08/507/004

EU/1/08/507/005

EU/1/08/507/006

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 24. tnora 2009

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 24. tinora 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankdch Evropské 1ékové
agentury: http://www.ema.europa.eu/.
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