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SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
FLUAD
Injekéni suspenze v emulzi v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti chiipce, obsahujici povrchovy antigen, inaktivovana, obsahujici adjuvans MF59C.1
(Sezéna 2013/2014)
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI"

Povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminidasa)* nasledujicich kment:

A/California/7/2009 (HIN1) pdm09, pouzita varianta (NYMC X-181) 15 mikrogram HA**
A/Victoria/361/2011 (H3N2),

pouzita varianta (NYMC X-223) odvozena z A/Texas/50/2012 15 mikrogrami HA**
B/Massachusetts/2/2012,
pouzita varianta B/Massachusetts/2/2012, divoky typ 15 mikrogrami HA**

v jedné davce 0,5 ml.

* pomnoZzené ve vejcich a obsahujici adjuvans MF59C.1.
**  Hemaglutinin

Adjuvans: MF59C.1: 9,75 mg skvalen, 1,175 mg polysorbat 80, 1,175 g sorbitan-trioleat, 0,66 mg
citronan sodny, 0,04 mg kyselina citronova, voda na injekci.

Slozeni vakciny odpovida doporuceni SZO (pro severni polokouli) a EU rozhodnuti pro
sezonu 2013/2014.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze v emulzi v predplnéné injekeni stiikacce.

Popis pripravku: mlécné bild suspenze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Aktivni imunizace proti chiipce u starSich osob (65 let véku a vice), a to predevsim osob, u kterych
je zvysené riziko ptidruzenych komplikaci (napf. pacienti trpici chronickymi onemocnénimi jako je

diabetes, kardiovaskularni onemocnéni a onemocnéni dychaciho tstroji).

Vakcina FLUAD by méla byt pouzivana v souladu s oficidlnimi doporucenimi.



4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani
Jedna davka 0,5 ml musi byt aplikovana intramuskulérni injekci do deltového svalu.

Navod na ptipravu viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivé latky, slozky adjuvantu, pomocné latky, residua (napiiklad na vejce, kuteci
proteiny jako je ovalbumin) nebo kdokoli, u koho se po predchozim ockovani proti chiipce vyskytla

anafylaktoidni reakce.

Vakcina mtze obsahovat residua nasledujicich latek: kanamycinu nebo neomyciniumsulfatu,
formaldehydu, cetrimoniumbromidu (CTAB) a siranu barnatého.

Fluad neobsahuje vice nez 0,2pg ovalbuminu v jedné davce.

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

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Stejné jako u vSech injek¢nich vakcein, vzdy musi byt pfipravena k okamzitému pouziti odpovidajici
medikace a odpovidajici 1ékarska péce pro pripad vyskytu anafylaktické reakce, ktera miize nasledovat
po aplikaci vakciny.

Vakcina (FLUAD) nesmi byt v zadném piipad¢ aplikovana intravaskularné nebo subkutanné.
Protilatkova odpovéd u pacientli s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi miize byt nedostatecna.
Ochranny ucinek se nemusi vyvinout u v§ech o¢kovanych.

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

O soucasném podavani s jinymi vakcinami nejsou k dispozici zadné klinické tidaje. Pokud je nutné
podat vakcinu (FLUAD) soucasné s jinymi vakcinami, mé se kazda vakcina aplikovat do jiné
koncetiny. Je tfeba zminit, Ze nezadouci reakce mohou byt intenzivnéjsi.

Imunitni odpovéd’ miize byt snizena, jestlize pacient podstupuje imunosupresivni terapii.

Po vakcinaci proti chfipce byly zaznamenany falesné pozitivni vysledky serologickych testl pti
pouziti testu ELISA na pfitomnost protilatek proti HIV1, hepatitis C a ptedev§sim HTLV1.Tyto
fale$né pozitivni vysledky je mozno vyloucit Metodou Western Blot. Tyto ptechodné fale$Sné
pozitivni vysledky mohou byt zptisobeny tvorbou IgM protilatek vyvolanou vakcinaci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni relevantni.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Fluad nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Byl hlaSen vyssi vyskyt lehkych post-imuniza¢nich reakci po vakcinaci ptipravkem FLUAD
ve srovnani s aplikaci chiipkovych vakcin bez adjuvans.



Bezpecnost piipravku FLUAD byla doloZena v nezaslepenych, nekontrolovanych klinickych studiich
provadénych na zaklad¢ pozadavku na kazdoro¢ni aktualizaci. Studie byly provadény nejméné

u 50 starSich osob (65 let véku a vice). Vyhodnoceni bezpecnosti je provadéno béhem prvnich 3 dnt
nasledujicich po vakcinaci.

Zaznamenané nezadouci ucinky jsou uvedeny podle nasledujici Cetnosti.

Nezadouci ucinky zaznamenané pfi klinickych studiich:

Casté (>1/100, <1/10)

Lokdalni reakce: erytém, zduteni, bolest v misté injekce a ekchymdza, indurace.

Celkové reakce: horeCka, malatnost, tfeseni, inava, bolest hlavy, poceni, myalgie, artralgie.
Tyto reakce obvykle vymizi béhem 1-2 dnil bez nutnosti 1écby.

Nasledujici nezadouci G€inky byly dodatecné zjistény u post-marketingovych sledovani:
Méneé casté (>1/1 000, <1/100):
Generalizovana kozni reakce zahrnujici pruritus, kopfivku nebo blize neur¢enou kozni vyrazku.

Vzacné (>1/10 000, <1/1 000):

Neuralgie, parestezie, kieCe, trombocytopenie (ve velmi vzacnych ptipadech s tézkym

pribéhem — s poétem trombocytii pod 5000 na mm®).

Byly hlaseny alergické reakce, které ve vzacnych ptipadech vedly k Sokovému stavu a angioedém.

Velmi vzacné (<1/10 000):

Vaskulitida s pfechodnym postizenim ledvin, exsudativni multiformni erytém. Neurologické poruchy
jako je encefalomyelitida, neuritida a Guillain-Barré syndrom.

Astenie, onemocnéni podobajici se chiipce, bolest v koncetinach, svalova slabost, lymfadenopatie.

4.9 Predavkovani

Neni pravdépodobné, ze predavkovani by mohlo vyvolat jakykoliv neocekavany nezddouci ucinek.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: vakcina proti chipce. ATC JO7BB02

Séroprotekce je obvykle dosazena béhem 2 az 3 tydnt. Trvani post-vakcina¢ni imunity ke kmentim
homolognim nebo kmentim blizce piibuznym tém, které byly pouzity ve vakcing, je rozdilné, obvykle
trva 6 — 12 mésict.

Ackoliv nebyly provedeny srovnavaci studie Gi¢innosti, protilatkova odpovéd’ po aplikaci ptipravku
FLUAD je vyssi ve srovnani s protilatkovou odpovédi na vakciny bez adjuvans, a je nejvyraznéjsi
proti chiipkovym antigentim B a A/H3N2.

Tato zesilena odpoveéd se vyskytuje predevsim u starSich osob s nizkym titrem protilatek pred
vakcinaci a/nebo se sou¢asnym onemocnénim (diabetes a kardiovaskularni onemocnéni a onemocnéni
respirac¢niho traktu), u kterych je zvysené riziko vzniku komplikaci pfi infekei chiipkou. Podobny
imunogenni profil byl pozorovan také po druhé a tfeti imunizaci piipravkem Fluad.

Po imunizaci ptipravkem FLUAD bylo pozorovano také vyznamné zvySeni protilatek proti jinym
variantam kment, antigenné odlisnych od téch, které jsou obsazeny v této vakcing.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neni relevantni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani a lokdlni sndSenlivosti neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Adjuvans: viz bod 2.

Ostatni: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hexahydrat chloridu hotecnatého, dihydrat chloridu
vapenatého, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tato vakcina nesmi byt misena s zadnymi dal§imi
lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
1 rok
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce 2°C - 8°C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal v krabicce,
aby byl ptipravek chranén pted svetlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5ml injekéni suspenze v emulzi v predplnéné injekeni stiikaccee (sklo typu I), s pryZovym
pistem a jehlou chranénou pryzovym krytem, plastikovy obal s folii, papirova krabicka

Velikost baleni: 1 x 0,5ml / davka
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pied podanim nechte vakcinu ohfat na pokojovou teplotu. Pfed pouzitim lehce protiepejte. Spravny
vzhled po protfepani vakciny Fluad je mlécné bila suspenze. Pfed podanim vizualn¢ zkontrolujte
obsah kazdé predplnéné injekeni stiikacky obsahujici Fluad na cizorodé castice nebo na zménu barvy.
Pokud zpozorujete nékterou z uvedenych zmén, vakcinu nepodavejte. Nepouzivejte vakcinu, ktera
byla zmraZena.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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