Sp.zn. sukls201931/2013
Souhrn udaji o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Influvac
Injekéni suspenze (vakceina proti chiipce, povrchovy antigen, inaktivovana)
Sezona 2013/2014

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Povrchové antigeny viru chipky (hemaglutinin a neuraminidasa) nasledujicich kmenii*:

- A/California/7/2009 (H;N;) pdm09 — odvozeny kmen NYMC X-181 15 mikrogramt HA**

- A/Victoria/361/2011 (H3N2) — varianta kmene NYMC X-223A

odvozena z A/Texas/50/2012 15 mikrogramt HA**

- B/Massachusetts/2/2012 — odvozeny kmen NYMC BX-51B 15 mikrogramia HA**
v 1 davce 0,5 ml

* pomnozeno v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych kuiecich chovii

** hemaglutinin

Toto sloZeni vakciny odpovida doporuceni Svétové zdravotnické organizace pro severni

polokouli a rozhodnuti Evropské unie pro sezénu 2013/2014.

Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.

Influvac mlize obsahovat stopy vajec (jako ovalbumin, kufeci proteiny), formaldehydu,

cetrimonium-bromidu, polysorbatu 80 nebo gentamycinu, které jsou pouzivany béhem vyrobniho

procesu (viz bod 4.3).

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce; bezbarva pruhledna tekutina, v
jednodavkovych inj. stiikackach (sklo, typu I).

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence chtipky. Podani je vhodné zvlasté u pacientd se zvySenym rizikem vzniku komplikaci
souvisejicich s chiipkou.

Influvac je ur¢en dospélym a détem od 6 mésicu.

Pouziti ptipravku Influvac by mélo byt podlozeno oficidlnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Dévkovani

Dospéli: 0,5 ml.

Pediatricka populace

Déti od 36 mésict vyse: 0,5 ml.
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Déti od 6 mésicti do 35 mésict: klinické tidaje jsou omezené. Mohou se podavat davky 0,25 ml
nebo 0,5 ml. Podrobnosti k podavani davky 0,25 ml nebo 0,5 ml viz bod 6.6. Podana davka ma
byt v souladu s existujicimi narodnimi doporucenimi.

Détem, které drive nebyly ockované, by se méla podavat druha davka po uplynuti nejméneé Ctyt
tydnd.

Déti mladsi 6 mésict: bezpe€nost a uc¢innost piipravku Influvac u déti mladSich 6 mésici nebyla
stanovena. Chybi potfebné udaje.

Zpisob podani

Vakcina se aplikuje intramuskularné nebo hluboko subkutanné.

Opatfeni, kter4 je tieba dodrzovat pfed manipulaci nebo podanim 1é€ivého piipravku:

Navod k ptiprave 1écivého piipravku pred podanim, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na 1€civé latky, na jakoukoli pomocnou latku nebo jakoukoli slozku, ktera mtize byt
pfitomna ve stopovych mnozstvich, jako vejce (ovalbumin, kufeci bilkoviny), formaldehyd,
cetrimonium-bromid, polysorbat 80 nebo gentamycin.

Ockovani je tfeba odlozit u osob, které maji hore¢naté onemocnéni nebo akutni infekci.

44 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podobné jako u vSech injek¢nich vakcin musi byt pro ptipad, Ze se po aplikaci vakciny vyskytne
anafylakticka reakce, okamzité dostupna odpovidajici 1€katska péce a dohled.

Influvac nesmi byt nikdy podan intravaskularné.

U pacientti s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi miize byt protilatkova odpovéd’ na
ockovani nedostatecna.

Ovlivnéni sérologickych testli: viz bod 4.5.

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

Influvac je mozno podat soubézné s jinymi vakcinami, tyto vakciny vSak musi byt aplikovany do
ruznych koncetin. V tomto piipadé mohou byt nezddouci ucinky intenzivné;jsi.

Imunologicka odpovéd” mize byt pii soucasné imunosupresivni 1€cbé sniZena.

Po vakcinaci proti chiipce mohou byt pozorovany falesné€ pozitivni vysledky sérologickych testi
pii pouziti metody ELISA k detekci protilatek proti HIV 1, hepatitidé C a zvlast¢ HTLV1. Falesn¢
pozitivni vysledky testit ELISA je mozno vyloucit metodou ,,Western Blot™“. Prechodné falesné
pozitivni vysledky mohou byt zptisobeny IgM odpovédi na vakcinaci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inaktivované vakciny proti chiipce mohou byt pouzivany ve vSech stupnich téhotenstvi. Ve
srovnani s prvnim trimestrem existuje pro druhy a tteti trimestr vétsi soubor dat o bezpecnosti;
avsak udaje o pouzivani vakciny proti chiipce z celého svéta neukazuji zadny nezddouci vliv na
plod ani matku, ktery by bylo mozné pricist vakcing.

Kojeni

Podani Influvacu v obdobi kojeni je mozné.

Fertilita

Data o vlivu na fertilitu nejsou k dispozici.
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4.7 Ulinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Influvac nemé zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NezZadouci ucinky

NEZADOUCT UCINKY POZOROVANE V KLINICKYCH STUDIICH

Bezpecnost trivalentnich inaktivovanych vakein proti chiipce je hodnocena v otevienych,
nekontrolovanych klinickych studiich, které jsou provadény pti kazdorocni aktualizaci slozeni.
Tyto studie zahrnuji nejméné 50 dospélych jedincti ve véku 18-60 let a nejméné 50 starSich
jedincti ve véku 61 let nebo starsich. Bezpecnost se hodnoti béhem prvnich tii dnt po vakcinaci.
Nasledujici nezadouci ucinky pozorované béhem klinického hodnoceni jsou uvedeny s touto
¢etnosti vyskytu:

velmi Casté (>1/10); casté (>1/100, <1/10); méné Casté (>1/1 000, <1/100).

Seznam nezadoucich uc¢inki ve formé tabulky:

Ttidy organovych Velmi Casté Casté Méné cCasté
systémil >1/10 >1/100, <1/10 >1/1,000, <1/100
Poruchy nervového Bolest hlavy*

systému

Poruchy ktZe a podkozni Poceni*

tkané

Poruchy svalové a Myalgie, artralgie*

kosterni soustavy a
pojivové tkané

Celkové poruchy a Horecka, nevolnost,
reakce v misté aplikace svalovy tfes, inava
Lokalni reakce:
z&ervenani, otok, bolest,
ekchyméza, zatvrdnuti*

*Tyto ptiznaky obvykle béhem jednoho az dvou dni bez 1é¢by vymizi.

NEZADOUCI UCINKY HLASENE Z POST-MARKETINGOVEHO SLEDOVANI

Nezadouci ucinky hlasené z postmarketingového sledovani jsou vedle ucinkt také pozorovanych
v klinickych studiich nasledujici:

Poruchy krve a lymfatického systému:
Ptechodna trombocytopenie, pfechodnd lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému:
Alergické reakce, které v ojedinélych ptipadech zptlisobily Sok, angioedém

Poruchy nervového systému:
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Neuralgie, parestézie, febrilni kiece, neurologické poruchy jako je encefalomyelitida, neuritida a
syndrom Guillain Barré

Cévni poruchy:
Vaskulitida, spojena ve velmi vzacnych ptipadech s prechodnym postizenim ledvin

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Generalizované kozni reakce veetné svédeéni, koptivky nebo nespecifické vyrazky.

4.9 Predavkovani

Neni pravdépodobné, Ze by piredavkovani vyvolalo nezadouci ucinky.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti chiipce, ATC kod: J07BB02

Ochranny titr protilatek je obecné dosazen béhem 2 az 3 tydnii. Trvani postvakcinacni imunity

k homolognim kmentim nebo kmentm blizce ptibuznym s kmeny pouzitymi ve vakcin€ je rizné,
avsak obvykle se pohybuje od 6 do 12 mésicil.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid draselny, dihydrogenfosforecnan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hotfecnatého, voda na injekci.
6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny studie kompatibility, nesmi byt tento 1écivy ptipravek
misen s jinymi [éCivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
1 rok
64 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (+2°C az + 8°C).
Nezmrazujte.
Uchovavejte ptipravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml injekéni suspenze v pfedplnéné injekéni stiikacee s jehlou nebo bez jehly (sklo typu I),
velikost baleni po 1 nebo 10.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina by méla byt ponechana pied aplikaci v mistnosti tak dlouho, az dosahne pokojové
teploty.
Pted pouzitim stiikackou zatfepte. Pfed podanim vizualné zkontrolujte.

Pti podavani davky 0,25 ml z jednodavkové injekéni stiikacky obsahujici davku 0,5 ml nejprve
stlaCte predni stranu pistu ptesné po okraj znacky, aby byla odstranéna polovina objemu; ve
stiikacce zlstane objem vakciny 0,25 ml, ktery je vhodny pro aplikaci. Viz také bod 4.2.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Abbott Biologicals B.V.

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp, Nizozemsko

Telefon: (0294) 477000

8. REGISTRACNI CiSLO

59/1004/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
5.11.1997/24.2.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.2.2014
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