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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

PREFLUCEL
Injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Sezéna 2012/2013

Vakcina proti chiipce (St€peny virion, inaktivovana, pripravovana na bunécnych kulturach)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1€karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek PREFLUCEL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek PREFLUCEL podan
Jak se ptipravek PREFLUCEL podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PREFLUCEL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek PREFLUCEL a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek PREFLUCEL je oc¢kovaci latka (vakcina). Tato vakcina pomaha chranit dospélé a starsi
osoby proti chfipce. Pouziti ptipravku PREFLUCEL ma byt zaloZeno na oficialnich doporucenich.

Po podani vakciny PREFLUCEL za¢ne imunitni systém (pfirozeny obranny systém Vaseho
organismu) vyrab¢t svou vlastni ochranu (protilatky) proti onemocnéni. Zadna ze slozek vakciny
nemuze vyvolat chiipku.

Chfipka je onemocnéni, které se miize velmi rychle §ifit. Je zplisobené riznymi typy kment, které se
mohou ménit kazdy rok. Proto je mozné, Ze budete potiebovat vakcinaci kazdy rok. Nejvétsi riziko
onemocnéni chiipkou je béhem chladnych mésicti od fijna do biezna. Pokud jste nebyl(a) ockovan(a)
na podzim, je piesto rozumné se nechat oCkovat az do jara, protoze az do té doby existuje riziko
onemocnéni chiipkou. Vas 1ékat Vam doporuci nejvhodnéjsi dobu pro oc¢kovani.

Pripravek PREFLUCEL Vas bude chranit proti tfem virovym kmendm obsaZenym ve vakcing asi za
2-3 tydny po ockovani.

Inkubacni doba chtipky je nékolik dni, takZe pokud jste vystaveni chfipce bezprostfedné pred nebo po
vakcinaci, miZe se u Vas onemocnéni rozvinout.
Vakcina Vas neochrani proti béZnému nachlazeni, pfestoze nékteré piiznaky jsou podobné chfipce.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek PREFLUCEL podén

Piipravek PREFLUCEL Vam nema byt podan

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1éCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo
zbytkové latky (napt. formaldehyd, benzondzu nebo sacharézu) ptipravku PREFLUCEL, viz
bod 6.

- jestlize trpite onemocnénim s vyssi teplotou (horeckou) nebo akutni infekci, ockovani ma byt
odlozeno, dokud se neuzdravite.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékare pred ockovanim, jestlize mate snizenou imunitni odpovéd’ (imunodeficit nebo
uzivate léky ovlivitujici imunitni systém).

Vas lékat rozhodne, zda byste mél(a) byt ockovan(a).

Pokud z n¢jakého divodu puijdete nékolik dnl po okovani proti chiipce na krevni testy, informujte o
tom svého 1ékafte. Je to proto, Ze u nékolika pacientti byly kratce po o¢kovani pozorovany falesné
pozitivni vysledky krevnich testt.

Podobné jako jiné vakciny nemusi piipravek PREFLUCEL plné ochranit vSechny osoby, které jsou
ockovany.

Po vakcinaci ptipravkem PREFLUCEL byla hlasena anafylaxe (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

Podobné¢ jako u jinych intramuskularnich injekci ma byt ptipravek PREFLUCEL podavan s opatrnosti
u osob s krvacivymi onemocnénimi jako je hemofilie nebo ktefi podstupuji antikoagula¢ni 1é¢bu, aby
se predeslo riziku hematomu po podani injekce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PREFLUCEL
Prosim, informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- ptipravek PREFLUCEL muze byt podan spole¢né s dal$imi vakcinami, ale vakciny musi byt
aplikovéany do riznych koncetin. Je tfeba poznamenat, Ze nezadouci uc¢inky mohou byt silnéjsi.

- Imunitni odpovéd’ miize byt snizena v pfipadé imunosupresivni 1é¢by, jako je 1écba
kortikosteroidy, cytotoxickymi 1éky nebo radioterapie.

- Nemichejte s jinou vakcinou ve stejné injekeni stiikacce nebo injekéni lahvicce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude ptipravek PREFLUCEL podan.

Bezpecnost pripravku PREFLUCEL v téhotenstvi a béhem kojeni nebyla ovéfena v klinickych
studiich. Omezené udaje o ockovani proti chiipce u téhotnych Zen nenaznacuji, Ze by vakcina méla
Skodlivé ucinky na te¢hotenstvi nebo dite. O podani vakciny je mozné uvazovat od druhého trimestru
téhotenstvi. U téhotnych Zen, jejichz zdravotni stav zvysuje riziko komplikaci chfipky, je podani
vakciny doporuc¢ovano bez ohledu na stadium jejich téhotenstvi.

Utinky vakciny PREFLUCEL na fertilitu u muzii nebyly hodnoceny.

Ptipravek PREFLUCEL miiZe byt pouZzit v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Ptipravek PREFLUCEL nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek PREFLUCEL obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 0,5 ml, tj. v podstaté neobsahuje
sodik.



3. Jak se piipravek PREFLUCEL podava

Vas Iékat Vam poda ptipravek PREFLUCEL injekci do horni ¢asti paze (musculus deltoideus).
Vakcina nesmi byt nikdy podéna do zily.

Dospéli ve véku od 18 let a starsi dostanou 1 dédvku piipravku PREFLUCEL 0,5 ml.

Pouziti u déti
Nejsou k dispozici udaje o pouziti pripravku PREFLUCEL u osob mladsich 18 let.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pripravek PREFLUCEL nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezddoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

Béhem klinickych studii byly pozorovany nasledujici nezddouci uc€inky.

- Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 osobu z 10): bolest hlavy*, svalova bolest (myalgie), bolest
v misté vpichu*, celkovy pocit nevolnosti (malatnost), pocit inavy (vyCerpani)

- Casté (postihuji 1 az 10 osob ze 100): kasel, bolest v tstech a v krku (orofaryngealni bolest),
ryma (rhinorrhoea), pocit na zvraceni (nauzea)*, zvraceni*, poceni (hyperhidréza), zvyseny
krevni tlak, bolest kloubil (arthralgie)*, v misté vpichu: otok, zCervenani (erytém), zatvrdnuti
(indurace)*; systémové reakce: zimnice, horecka (pyrexie)

- Mén¢ Casté (postihuji 1 az 10 osob z 1000): abnormalni nebo sniZen4 citlivost (senzitivni
poskozeni)*, Cervené o€i (ocni hyperémie), vytok hlenu z oka (sekrece z oka)*, podrazdéni
krku, otok krku (faryngealni edém), zkraceny dech (dusnost), bolest bficha (abdominalni
bolest), svédéni (pruritus), zEervenani kize (erytém), podrazdéni oka, svalo-kosterni ztuhlost,
v mist¢ vpichu: svédéni (pruritus), mirné krvaceni (hemoragie), pocit tepla*, systémové reakce:
pocit tihy na hrudi

- Vzacné (postihuji 1 az 10 osob z 10 000): alergické reakce, které mohou vést k poklesu
krevniho tlaku, nejsou-li 1éCeny, mohou vést k Soku. Lékati jsou seznameni s témito moznostmi
a pro tyto ptipady maji k dispozici 1é¢bu. Poruchy chuti (dysgeuzie), obtizné polykani
(dysfagie)*, vyrazka (koptivka), pocit na omdleni (synkopa), lokalni otok (periferni edém)

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

Byl hlasen ptipad roztrousené sklerézy u jednoho muze. Prvni ptiznaky se objevily 6 tydnt po
vakcinaci.

5. Jak pripravek PREFLUCEL uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek PREFLUCEL po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek PREFLUCEL obsahuje

Lécivou latkou jsou viry chiipky (Stépené, inaktivované) nasledujicich kmend*:

A/California/07/2009 (HIN1) 15 mikrogrami HA**

(A/Victoria/361/2011) (A/H3N2) 15 mikrogramd HA**

B/Hubei-Wujiagang/158/2009 (B) 15 mikrograma HA**
na 0,5 ml davky

*pomnozené na Vero buiikach (kontinualni bunééna linie sav¢iho pivodu)
**hemaglutinin

Toto slozeni vakciny odpovida doporuceni WHO (Svétové zdravotnické organizace) (pro severni
polokouli) a rozhodnuti EU pro sezénu 2012/2013.

Pomocnymi latkami jsou:
Trometamol, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda na injekeci.

Jak pripravek PREFLUCEL vypadi a co obsahuje toto baleni

Pripravek PREFLUCEL je dodavan jako 0,5 ml injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce.
Vakcina je ¢ird az opalescentni suspenze.

Velikost baleni:

1 nebo 10 pfedplnénych stiikacek s ptipojenou jehlou;

1 nebo 10 predplnénych stiikacek bez ptipojené jehly.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nanotherapeutics UK LTD
10 Chiswell Street

London

EC1Y 4UQ

Velka Britanie

Vyrobce

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Viden
Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:



Rakousko: PREFLUCEL Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Belgie: PREFLUCEL suspension injectable en seringue préremplie, PREFLUCEL suspensie voor
injectie in een voorgevulde spuit, PREFLUCEL Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Ceska republika: PREFLUCEL, injekéni suspenze v piedplnéné injekéni stfikacce
Déansko: PREFLUCEL injektionsvaske, suspension, i fyldt injektionssprajte

Finsko: PREFLUCEL-injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa

Némécko: PREFLUCEL Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Irsko: PREFLUCEL suspension for injection in a pre-filled syringe

Italie: PREFLUCEL, sospensione iniettabile in siringa preriempita

Norsko: PREFLUCEL injeksjonsvaske, suspensjon i en ferdigfylt sprayte

Polsko: PREFLUCEL zawiesine do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Portugalsko: PREFLUCEL

Spanélsko: PREFLUCEL Suspension inyectable en jeringa precargada

Svédsko: Preflucel injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Nizozemsko: PREFLUCEL 2012/2013, suspensie voor injectie 0,5 ml

Velka Britanie: PREFLUCEL suspension for injection in a pre-filled syringe

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 3. 2017

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfed aplikaci by méla vakcina mit pokojovou teplotu. Pfed podanim pfedplnénou injekéni stiikacku dikladné
protiepte, aby se suspenze vakciny fadné promichala. Po protiepani je piipravek PREFLUCEL ¢ira az
opalescentni suspenze. Vakcina ma byt pted podanim vizualné zkontrolovana s ohledem na obsah ¢astic a/nebo
zménu fyzikalniho vzhledu. Pokud jsou ptitomny jakékoli zmény vzhledu, vakcinu zlikvidujte.

Sejméte ochranny kryt jehly nasledovné:

1. Ptedplnénou stiikacku ptidrzte v dolni ¢asti ochranného krytu jehly fixované ke sklenénému télu stiikacky
(Obr. 1).

2. Horni ¢ast krytu jehly uchopte druhou rukou mezi palec a ukazovak a pootocte, abyste rozlomili svar
(evidentni pferuseni) (Obr. 2).

3. Oddélenou cast ochranného krytu jehly sejméte z jehly vertikalnim pohybem (Obr. 3).

Obr.1 Obr. 2 Obr. 3
Po odstranéni ochranného krytu jehly ma byt ptipravek PREFLUCEL ihned pouzit.

Aby nedoslo k poruseni sterility a/nebo ucpani jehly, nesmi byt jehla ponechana delsi dobu bez ochrany. Proto
ma byt kryt jehly sejmut az po protiepani a bezprostiedné pied aplikaci.

Dopliujici informace pro pfipravek PREFLUCEL v injekéni stfikacce bez piipojené jehly:
Po odstranéni ochranného krytu injekéni stitkacky, pripojte ihned jehlu a pted aplikaci odstrante ochranny kryt
jehly. Jakmile je jehla pfipojena, vakcina musi byt ihned aplikovana.



K minimalizaci rizika lokalnich reakci je tfeba vyvarovat se kapek na Spic¢ce vnéj§iho povrchu jehly pied
aplikaci. Pokud je pouzivan alkohol v misté injekce, mél by pied vakcinaci zcela vyschnout a nemél by piijit do
styku s vakcinou.

Ptipravek PREFLUCEL nesmi byt misen s zddnymi dal§imi 1éCivymi ptipravky. Ptipravek
PREFLUCEL muze byt podan soucasné s jinymi vakcinami ale do riznych koncetin.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



