Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Optaflu injek¢ni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti chiipce (inaktivovany povrchovy antigen pfipraveny v bunécné kultuie)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Optaflu a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez dostanete vakcinu Optaflu
3. Jak se Optaflu podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Optaflu uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je OPTAFLU a k ¢emu se pouZiva

Optaflu je vakcina proti chfipce. Vzhledem ke zptisobu vyroby neobsahuje piipravek Optaflu
kufeci/vaje¢né bilkoviny.

Po podéani vakciny si imunitni systém (pfirozena obranyschopnost organismu) vytvoti vlastni ochranu
proti viru chiipky. Zadna ze slozek vakciny nemutize vyvolat chiipku.

Optaflu se pouziva k prevenci chiipky u dospélych, zvlasté u osob se zvysenym rizikem komplikaci
pti onemocnéni chiipkou.

Vakcina obsahuje tfi kmeny viru chiipky podle doporuc¢eni Svétové zdravotnické organizace na
sezonu 2015/2016.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ dostanete vakcinu OPTAFLU

Vakecinu Optaflu nesmite dostat

o jestlize jste alergicky(a) na vakcinu proti chfipce nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny
(uvedenou v bode¢ 6),
. jestlize mate néjakou akutni infekci.

Upozornéni a opatieni
Pted aplikaci vakciny Optaflu se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

PRED podanim vakciny

o informujte svého 1ékate, jestlize je VaS imunitni systém oslaben nebo jestlize absolvujete
1écbu, ktera ovliviiuje imunitni systém, napt. 1éky proti rakoviné (chemoterapie) Ci
kortikosteroidy (viz bod 2, ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a vakcina Optaflu”).
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o vas 1ékar ¢i zdravotni sestra zajisti 1€kaisky dohled a okamzitou dostupnost vhodné 1écby
v ptipad¢ vzacné anafylaktické reakce (velmi zavazné alergické reakce s priznaky jako jsou
obtize pfi dychani, zavrate, slaby a rychly tep a kozni vyrazka) po podani vakciny. K této reakci
mize dojit po podani Optaflu stejné jako vSech ostatnich vakcin podavanych injekené.

o po kazd¢ injekci, nebo dokonce pted ni, mtize dojit k mdlobam. Proto informujte l€¢kaie nebo
zdravotni sestru, pokud Vas pfti predchozich injekcich postihly mdloby.
. jestlize trpite né¢jakym akutnim onemocnénim doprovazenym horeckou.

Pokud budete muset v prvnich tydnech hned po ockovani vakcinou Optaflu podstoupit krevni testy ke
zjisténi ptipadné infekce, miize se stat, ze vysledek testli nebude spravny. Reknéte 1€kafri, ktery bude
test pozadovat, Ze jste byl(a) v nedavné dob¢ ockovan(a) vakcinou Optaflu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Optaflu

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to véetné volné prodejnych piipravki, nebo pokud jste
byl(a) v nedavné dobé ockovan(a) né¢jakou jinou vakcinou.

Jestlize uzivate 1éky proti rakoving (chemoterapii), kortikosteroidy (napf. kortizon) nebo jiné léky
oslabujici imunitni systém, miZe se stat, ze bude imunitni odpovéd’ Vaseho organismu oslabena.
Vakcina pak mize byt méné G¢inna.

Optaflu Ize podavat soucasné s jinymi vakcinami. V tom ptipadé¢ je tfeba podat jednotlivé vakciny do
ruznych koncetin. Vezméte v tivahu, ze miize dojit k zesileni nezadoucich ucinkt vakcein.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Te&hotenstvi:
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem, ktery rozhodne, zda budete moci vakcinu Optaflu dostat.

Omezené udaje o ockovani proti chiipce u téhotnych zen nenaznacuji, Ze by s touto vakcinou byly
spojeny nepfiznivé U¢inky pro nenarozeny plod. Pouziti vakciny mize byt zvazovano od druhého
trimestru té¢hotenstvi. U t€hotnych Zen, u nichz je zvySené riziko komplikaci chfipky, je podani
vakciny doporuceno bez ohledu na stddium t€hotenstvi.

Kojeni:
Ptipravek Optaflu se mize pouzivat béhem kojeni.

Plodnost:
Nejsou k dispozici zadné tdaje o fertilité u lidi. Udaje ziskané u zvitat nenaznacuji zadné u¢inky na
fertilitu samic.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Optaflu ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Optaflu obsahuje chlorid sodny a chlorid draselny

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez drasliku®.
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3. Jak se OPTAFLU podava

Optaflu podava Vas 1ékar nebo zdravotni sestra. V zadném piipad€ nesmi byt vakcina Optaflu podana
pfimo do krevni cévy.

Dospéli starsi 18 let:
Jedna davka 0,5 ml
Optaflu je podavan injekéné do svalu v horni ¢asti paze (deltovy sval).

Pouziti u déti a dospivajicich:
Podavani détem mladsim 18 let se nedoporucuje, protoze nejsou dostupné zadné informace.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky miZze mit i Optaflu nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

V klinickych hodnocenich a béhem postmarketingového sledovani byly zaznamenany tyto
nezadouci ucinky:

Velmi zavazné nezadouci uéinky

Pokud se u vas projevi nasledujici nezadouci ucinky, informujte ihned Iékate ¢i vyhledejte
pohotovostni oddéleni v nejblizsi nemocnici — mozna budete potiebovat rychlou lékatrskou pomoc
¢i hospitalizaci:

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit):
o otok, nejvyraznégji hlavy a krku, vcetné obliceje, rtll, jazyka, hrdla, nebo jakékoli jiné ¢asti téla
(angioedém)

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 uzivatell):
o potize pti dychani, zavraté, slaby a rychly tep a kozni vyrazka, které jsou ptiznaky anafylaktické
reakce (velmi zavazné alergické reakce)

Vzacné (u 1 az 10 uzivateli z 10 000):
o bolestivé poruchy nervi, napt. zachvaty prudké bolesti v obliceji, hrdle ¢i usich zachvaty
(kiece) (pozorovano pouze u vakcin proti chiipce ptipravenych ve vejci)

Rovnéz informujte ihned 1ékate ¢i vyhledejte pohotovostni oddéleni v nejblizsi nemocnici, pokud se u vas
projevi jakykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inkd — mozna budete potiebovat lékaiskou pomoc:

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 uzivatel):

. kozni vyrazka, horecka, bolest kloubt ¢i problémy s ledvinami, které¢ jsou ptiznaky zanétu
krevnich cév

o horecka, bolest hlavy, zvraceni a ospalost vedouci ke kdmatu nebo k zachvatim (kie¢im),
které jsou ptiznaky zanétu mozku a michy

o slabost zacinajici v dolnich koncetinach, ktera se $iti do pazi a je provazena znecitlivénim

a pocitem brnéni, které jsou ptiznaky zadnétu nervi

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud se u vas projevi jakékoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki, informujte ihned l€kaie — mozna
budete potiebovat 1ékarskou pomoc:

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):
o rozsahly otok vakcinované koncetiny

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 uzivateld):
o krvaceni ¢i podlitiny, které jsou pfiznaky nizkého poctu krevnich desti¢ek
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Lehké nezadouci ucinky

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
. znecitlivéni a pocit brnéni

Velmi ¢asté (u vic nez 1 z 10 uzivatell):

. ptiznaky podobné chfipce jako jsou bolest hlavy, neklid, inava, bolest svalt.

o bolest v misté injekce, zarudnuti.

Tyto reakce jsou obvykle lehké a trvaji pouze nekolik dni. Bolest v mist€ injekce a bolest hlavy
jsou Castéjsi u starSich jedinci.

Casté (u 1 az 10 uzivatelt ze 100):

. poceni, bolest kloubu, tfesavka, zatvrdnuti nebo otok v misté€ injekce, podlitiny, horecka, chvéni.
o gastrointestinalni poruchy, jako bolest bficha, priijem nebo porucha traviciho traktu.

Tyto reakce jsou obvykle mirné a trvaji pouze nékolik dni.

Méng casté (u 1 az 10 uzivatelt z 1 000):
o celkové kozni reakce jako jsou svédeéni, pupinky na ktizi ¢i nespecificka vyrazka

Vzacné (u 1 az 10 uzivateli z 10 000):
o otok a bolest lokalnich lymfatickych uzlin
o horecka vys$si nez 39 °C

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I¢kati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢ink
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak OPTAFLU uchovavat

Vakcinu uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Vakcinu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce za ozna¢enim
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Predplnéné injekéni stiikacky uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Optaflu obsahuje
Lécivymi latkami jsou inaktivované povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin
a neuraminidaza)* nasledujicich kmenu:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - varianta
(A/Brisbane/10/2010, divoky typ) 15 mikrogramtt HA**

A/ Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - varianta
(A/South Australia/55/2014, divoky typ) 15 mikrogrami HA**

B/ Phuket/3073/2013 — varianta
(B/Utah/9/2014, divoky typ) 15 mikrogramit HA**
v davce 0,5 ml
* pomnoZzené v Madin-Darbyho psich ledvinovych (MDCK, Madin Darby Canine Kidney)
bunikach (specidlni bunécna kultura ve které se virus chiipky péstuje)
**  hemaglutinin

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

Jak Optaflu vypada a co obsahuje toto baleni

Optaflu je injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacee (stiikacka pripravena k pouziti).
Optaflu je ¢ird az mirn€ opalescentni suspenze.

Jedna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,5 ml injekéni suspenze.

Optaflu je k dispozici v balenich obsahujicich 1 nebo 10 pfedplnénych injekénich stiikacek

a ve vicenasobnych balenich tvofenych 2 krabi¢kami, z nichz kazda obsahuje 10 pfedplnénych
injekénich stiikacek. VSechna baleni jsou k dispozici s jehlou nebo bez jehly.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.
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