PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

IDflu 9 mikrogramti/kmen injek¢ni suspenze

Vakcina proti chiipce (Stépeny virion, inaktivovany)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Virus chiipky (inaktivovany, stépeny) nésledujicich kment*:

AJ/California/7/2009 (HIN1)pdm09-odvozeny kmen (NYMC X-179A).............. 9 mikrogrami HA**

A/Victoria/361/2011 (H3N2)-varianta kmene (NYMC X-223A) odvozena z A/Texas/50/2012
............................................................................................................................... 9 mikrogramd HA**

B/MassachusSettS/02/2012..........couiirerieieieesi ettt 9 mikrogrami HA**
v davce 0,1 ml

* pfipraveny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovii
**  hemaglutinin

Tato vakcina vyhovuje doporu¢eni WHO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezénu
2013/2014.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

IDflu miize obsahovat rezidua vajec jako je napiiklad ovalbumin a residua neomycinu, formaldehydu
a oktoxinolu 9, kterd jsou pouZita pfi vyrobnim procesu (viz bod 4.3).

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.

Bezbarva a opalescentni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence chtipky u dospé€lych osob do 59 let, zvlasté pokud jsou ve zvySeném riziku pfidruzenych
komplikaci.

Pouziti IDflu m& byt v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani
Dospéli do 59 let: 0,1 ml.

Pediatricka populace
Podavani IDflu u déti a mladistvych do 18 let se vzhledem k nedostate¢nym tdajim o bezpecnosti a
ucinnosti nedoporucuje.



Zpusob podani
Imunizace ma byt provedena intradermalné.

Doporucenym mistem vpichu je oblast deltového svalu.

Opatreni, kterd je nutno ucinit prred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho poddanim
Navod k zachazeni s 1é¢ivym piipravkem pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Piecitlivélost na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, nebo na
jakéakoliv rezidua napiiklad vajec (ovalbumin, kuteci bilkoviny), neomycin, formaldehyd a
oktoxinol 9.

Ockovani ma byt odlozeno u pacientli 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 ptipad anafylaktické reakce po
podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1ékaiska péce a dohled (viz bod 4.8).

IDflu nelze za Zadnych okolnosti podavat intravaskularné.

U pacientd s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi muze byt protilatkova odpovéd’ nedostate¢na.
Udaje o podavani IDflu imunokompromitovanym pacientiim jsou omezeng.

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

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

IDflu mize byt aplikovana soucasné s jinymi vakcinami. O¢kovani ma byt provedeno do odlisnych
koncetin. Je nutné poznamenat, zZe nezadouci u€inky mohou byt intenzivng;jsi.

Imunitni odpovéd’ miiZze byt sniZena u pacientli s probihajici imunosupresivni terapii.

Po oc¢kovani proti chfipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testii
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
fale$né pozitivni vysledky mohou byt zptisobené IgM odpovédi na ockovani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Klinické udaje o podavani IDflu v t&hotenstvi nejsou k dispozici. Z jedné studie vakciny IDflu
provedené na zvitatech nevyplyvaji zadné piimé ¢i nepiimé skodlivé ucinky na téhotenstvi, vyvoj
embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj.

Inaktivované vakciny proti chiipce je mozné podavat ve vSech stadiich téhotenstvi. Rozsahlé soubory
dat o bezpecénosti jsou k dispozici pro druhy a tfeti trimestr, oproti trimestru prvnimu; nicméné
celosvétové udaje o podavani inaktivovanych vakcin proti chiipce nenaznacuji, ze by bylo mozno
nepfiznivé Gcinky na plod a matku pfisuzovat vakcing.

Kojeni
Vakcina IDflu muzZe byt pouZita v prib&hu kojeni.



Fertilita
Udaje o lidské fertilité nejsou k dispozici. Jedna studie s p¥ipravkem IDflu na zvifatech nenaznaduje
Skodlivé ucinky na Zenskou fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

IDflu nemé zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje
4.8 Nezadouci ucinky

a) Souhrn bezpecnostniho profilu

Bezpecnost IDflu byla hodnocena ve 2 otevienych randomizovanych Klinickych studiich, pfi nichz
2384 oc¢kovanych dostalo injekci vakciny IDflu.

Bezpecnost byla hodnocena u vSech 0s0b v prib&hu prvnich 3 tydnt po ockovani a zavazné nezadouci
ucinky byly sbirdny po dobu Sesti mésici.

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

Viditelné mistni reakce po intradermalnim podani byly ¢asté&jsi nez po srovnavaci vakcin€ podavané
intramuskularné.

V¢étsina reakei spontanné odeznéla do 1 az 3 dni od nastupu.

Systémovy bezpecnostni profil IDflu je podobny jako u srovnavaci vakciny podané intramuskularné.

Po injekcich opakovanych v ro¢nim intervalu je bezpeénostni profil IDflu podobny jako u
ptedchozich injekci.

b) Tabulkovy prehled nezadoucich ucinkii

Udaje uvedené nize shrnuji getnost vyskytu nezadoucich uéinki, které byly zaznamenany po
vakcinaci béhem klinickych studiich a béhem celosvétového post-marketingového sledovani, a byly
sefazeny podle nasledujici klasifikace: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté
(>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z
dostupnych udaju nelze urcit).



Tridy Velmi ¢asté Casté Méné ¢asté Vzacné | Velmi Neznamé
organovych vzacné
systémii
Poruchy krve a Lymfadenopatie
lymfatického
systému
Poruchy Alergické reakce
imunitniho zahrnujici
systému generalizované kozni
reakce, zahrnujici
kopiivku,
anafylaktickou
reakci, angioedém,
Sok.
Poruchy Bolest hlavy Parestezie
nervového
systému
Poruchy kiize a Svédéni, Poceni
podkozni tkané vyrazka
Poruchy Myalgie Artralgie
svalové a
kosterni
soustavy a
pojivové tkané
Celkové Nevolnost Svalovy Astenie
poruchy a ties,
reakce v mist¢ | Lokalni horecka
aplikace reakce:
zarudnuti*, Lokalni
otok, reakce:
zatvrdnuti, ekchymoza
bolest,
svédéni

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

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

Poruchy krve a lymfatického systému
Ptechodna trombocytopenie

Poruchy nervového systému
Neuralgie, febrilni kiece, neurologické poruchy, jako je encefalomyelitida, neuritida a syndrom
Guillain-Barreho

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




Hl&Seni podezieni na nezadouci Uginky

Hla3eni podezieni na neZadouci Ucinky po registraci lé¢ivého piipravku je dialezZité. UmoZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik lé¢iveho piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gcinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucéinku uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti chiipce, ATC kod: J07BB02

Imunogenita

Séroprotekce je obvykle dosazeno do 2 az 3 tydnu. Trvani postvakcinaéni imunity k homolognim
kmentim nebo kmentim blizce pfibuznym k vakcina¢nim kmentim je rizné, obvykle vSak 6 aZ

12 mésicu.

V randomizovane srovnhavaci studii faze III bylo podano 1796 osobam ve véku od 18 do 59 let 0,1 ml
IDflu intradermalné a 453 osobam ve véku od 18 do 59 let 0,5 ml trivalentni inaktivované vakciny

proti chiipce intramuskularn¢.

V této komparativni studii byla hodnocena mira séroprotekce*, sérokonverze nebo signifikantni
vzestup poméru** a geometricky stfedni pomér titrdi (GMTR) pro protilatky anti-HA (méteno HI)

podle ptredem definovanych kritérii.

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

Anti-HA protilatky specifické pro A/H1IN1 A/H3N2 B
dany kmen A/New Caledonia/ A/Wisconsin/ B/Malaysia/
20/99 67/2005 2506/2004
N=1296 N=1297 N=1294
Mira séroprotekce 87,2% 93,5% 72,9%
(85,2; 89,0) (92,0; 94,8) (70,4; 75,3)
Sérokonverze / signifikantni vzestup 57,5% 66,5% 56,7%
poméru (54,7; 60,2) (63,8; 69,0) (54,0; 59,4)
GMTR 9,17 11,5 6,39
(8,33;10,1) (10,4; 12,7) (5,96; 6,84)

* Séroprotekce (ochrannd hladina protilatek) = HI titry > 40

** Sérokonverze = negativni HI titr pfed vakcinaci a HI titr > 40 po vakcinaci, signifikantni vzestup
poméru = pozitivni HI titry pfed vakcinaci a nejméné ctyinasobné zvyseni HI titru po vakcinaci

GMTR: geometricky stfedni pomér titri u dané¢ho jedince (post-/pre-vakcinacni titry).

IDflu je stejné imunogenni jako srovnavaci trivalentni inaktivovana vakcina proti chiipce podavana

intramuskularné pro kazdy ze tfi kment chiipky u 0sob ve véku od 18 do 59 let.

U vsech tii kmeni chiipky byla mira séroprotekce u srovnavaci intramuskularné podané vakciny
v rozmezi 74,8 % az 95,4 %, sérokonverze nebo signifikantni vzestup poméri se pohybovaly v rozpé&ti
od 56,4 % do 69,3 % a GMTR bylo 6,63x az 11,2x vyssi nez HI titry pfed podanim vakciny.



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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatituje se

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ studii na zvitatech neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
Vakcina byla imunogenni u mysi a kralikii. Ve studiich toxicity opakovanych davek u kralikii nebyla
prokazana Zadna vyznamna systémova toxicita. Jednorazové a opakované podani vsak vedlo k
prechodnému mistnimu erytému a otoklim. Nebyla posuzovana genotoxicita ani karcinogenni
potencial, protoze tyto studie se u vakcin neprovadéji. Studie fertility a toxicity na reprodukci
zvifecich samic neprokézaly Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

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 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dal$imi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
1 rok
6.4  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,1 ml suspenze v predplnéné 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 piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

Vakcina by méla pred aplikaci dosdhnout pokojové teploty.
Jestlize jsou v suspenzi ptitomny cizorodé ¢astice, vakcinu nepouzivejte.

Vakcinu neni nutné pted pouzitim protiepat.



Mikroinjekéni systém pro intradermalni podani se sklada z predplnéné injekeni stiikacky s
mikrojehlou (1,5 mm) a ochrannym krytem jehly.
Ochranny kryt jehly je urcen k pfekryti mikrojehly po pouziti.

Mikroinjekéni systém

Mikrojehla Uchopové plosky Pist
Okénko
d( _m t e s ¥
Ochranny kryt
jehly
Krytka
jehly Vakcina Patka




NAVOD K POUZITI

Pred pouZitim si nejprve piecététe navod

1/ SEJMETE KRYTKU JEHLY 2/ MIKROINJEKCNI SYSTEM UCHOPTE
MEZI PALCEM A PROSTREDNICKEM
Z mikroinjekéniho Uchopte systém

systému sejméte krytku ptiloZenim palce a

jehly. prostiedni¢ku pouze na
Uchopové plosky:
ukazovacek zlistava

volny.

Jehlu neprofukujte.

Nedotykejte se prsty
okének.

3/ RYCHLE PRILOZTE JEHLU KOLMO 4/ UKAZOVACKEM STISKNETE PIST
NA KUZI INJEKCE

Kratkym a rychlym
pohybem prilozte jehlu
kolmo na kazi v oblasti
deltového svalu.

Po ptilozeni mikrojehly
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 nejbliz§im sbérném kontejneru.

Aplikace se povazuje za uspéSnou 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/1/08/507/001

EU/1/08/507/002

EU/1/08/507/003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 24. Unora 2009

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 24. Gnora 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

MM/RRRR

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

1. NAZEV PRIPRAVKU

IDflu 15 mikrogrami/kmen injekéni suspenze

Vakcina proti chiipce (§tépeny virion, inaktivovany)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Virus chiipky (inaktivovany, stépeny) nésledujicich kment*:

AJ/California/7/2009 (HIN1)pdm09-odvozeny kmen (NYMC X-179A).............. 15 mikrogrami HA**

A/Victoria/361/2011 (H3N2)-varianta kmene (NYMC X-223A) odvozena z A/Texas/50/2012
............................................................................................................................... 15 mikrogramtt HA**

B/MassachusettS/02/2012..........couiirerieieieiesesie st 15 mikrogrami HA**
v davce 0,1 ml

* pfipraveny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovi
**  hemaglutinin

Tato vakcina vyhovuje doporu¢eni WHO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezéonu
2013/2014.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

IDflu miize obsahovat rezidua vajec jako je napiiklad ovalbumin a residua neomycinu, formaldehydu
a oktoxinolu 9, kterd jsou pouZita pfi vyrobnim procesu (viz bod 4.3).

3. LEKOVAFORMA

Injekéni suspenze.

Bezbarva a opalescentni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikace

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

Pouziti IDflu m& byt v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.
4.2  Davkovani a zptsob podani

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

Pediatricka populace

Podavani IDflu u déti a mladistvych do 18 let se vzhledem k nedostate¢nym tdajim o bezpe¢nosti a
ucinnosti nedoporucuje.
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Zpusob podani
Imunizace ma byt provedena intradermalné.

Doporucenym mistem vpichu je oblast deltového svalu.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s léc¢ivym pripravkem nebo pied jeho poddnim
Navod k zachazeni s 1é¢ivym piipravkem 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
jakékoliv rezidua napiiklad vajec (ovalbumin, kufeci bilkoviny), neomycin, formaldehyd a
oktoxinol 9.

Oc¢kovani ma byt odlozeno u pacientti s hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Podobné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt pro ptipad anafylaktické reakce po
podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled (viz bod 4.8).

IDflu nelze za Zadnych okolnosti podavat intravaskularng.

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

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

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

IDflu muzZe 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’ miiZze byt snizena u pacientti s probihajici imunosupresivni terapii.

Po ockovani proti chiipce byly pozorovany faleSn¢ pozitivni vysledky sérologickych testi
pouzivajicich metodu ELISA k detekci protilatek proti HIV1, hepatitidé C a zejména proti HTLV1.
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 uréena pro osoby ve veéku 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, pfi nichz
3372 oc¢kovanych dostalo injekci vakciny IDflu.
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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 studii).

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 dnti od nastupu.

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

Po injekcich opakovanych v ro¢nim intervalu je bezpeénostni profil IDflu podobny jako u
predchozich injekci.

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 ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); méné Casté
(>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000); neni znamo

(z dostupnych udaji nelze urdit).
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T¥idy Velmi ¢asté Casté Méné Vzacné Velmi | Neznamé

orgéanovych 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 kuze 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*, horec¢ka

aplikace zatvrdnuti,

otok, svédéni, | Lokalni
bolest reakce:
ekchymdza

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

Na zaklad¢ zkuSenosti s trivalentnimi inaktivovanymi vakcinami proti chiipce podavanymi
intramuskularné nebo hlubokou subkutanni injekci mohou byt hladeny nasledujici nezadouci u¢inky:

Poruchy krve a lymfatického systému
Piechodna trombocytopenie, pfechodna lymfadenopatie

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

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

HI&3eni podezieni na neZzadouci Ucinky

Hla3eni podezieni na neZadouci Ucinky po registraci lé¢ivého piipravku je dialezZité. UmoZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosa a rizik léivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

14



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

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti chiipce, ATC kod: JO7BB02

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 stiedni pomér titrd (GMTR) pro
protilatky anti-HA (méfeno HI) podle pfedem definovanych kritérii.

Byly ziskany néasledujici Udaje (hodnoty v zavorkach ukazuji 95% intervaly spolehlivosti):

Intradermalné 1519

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 (%0) * 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 sti‘edni pomér titrd (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 pted vakcinaci a HI titr > 40 po vakcinaci, signifikantni vzestup
poméru = pozitivni HI titry pied vakcinaci a nejmén¢ ¢tyinasobné zvyseni HI titru po vakcinaci
GMTR: geometricky stiedni pomér titrti u daného jedince (post-/pre-vakcinaéni titry).

IDflu je pfinejmensim stejné imunogenni jako srovnavaci trivalentni inaktivovana vakcina proti
chiipce poddvana 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 poméri se pohybovaly v rozpéti od 30,0 % do 46,9 % a

Vv

GMTR bylo 3,04x az 5,35x vysSi nez HI titry pted podanim vakciny.

V randomizovaném srovnavacim hodnoceni faze 111 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 stejné imunogenni jako srovnavaci trivalentni inaktivovana vakcina s adjuvans
(obsahujici MF-59) co se tyée 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 bezpec¢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
prokazana Zadna 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
zvifecich samic neprokézaly Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

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 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dal$imi 1éCivymi piipravky.

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

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chrarite pied mrazem.
Injekéni stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,1 ml suspenze v piedplnéné injekeni 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 piipravek nebo jiny odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

poZadavky.
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Vakcina by méla pred aplikaci dosahnout pokojové teploty.

JestliZe jsou v suspenzi pritomny cizorodé ¢astice, vakcinu nepouzivejte.

Vakcinu neni nutné pted pouzitim protiepat.

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

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

Mikroinjekéni systém

Mikrojehla Uchopové plosky

Okénko

Pist

v

== O
—m ’
S
Ochranny kryt
jehly
Krytka .
jehly Vakcina Patka
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NAVOD K POUZITI

Pred pouZitim si nejprve piecététe navod

1/ SEJMETE KRYTKU JEHLY 2/ MIKROINJEKCNI SYSTEM UCHOPTE
MEZI PALCEM A PROSTREDNICKEM
Z mikroinjekéniho Uchopte systém

systému sejméte krytku ptiloZenim palce a

jehly. prostiedni¢ku pouze na
Uchopové plosky:
ukazovacek zlistava

volny.

Jehlu neprofukujte.

Nedotykejte se prsty
okének.

3/ RYCHLE PRILOZTE JEHLU KOLMO 4/ UKAZOVACKEM STISKNETE PIST
NA KUZI INJEKCE

Kratkym a rychlym
pohybem prilozte jehlu
kolmo na kazi v oblasti
deltového svalu.

Po ptilozeni mikrojehly
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 nejbliz§im 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.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8.  REGISTRACNI CIiSLO/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. Unora 2009

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 24. Gnora 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankdch Evropské 1ékové
agentury: http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/ VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/ BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/ VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce/vyrobet biologické 1&¢ivé latky/ biologickych 1é¢ivych latek

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francie

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/ vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francie

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile

Francie

V pribalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky predpis.

o Utedni propousténi arzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tGiedni propousténi Sarzi provadét néktera

statni laboratof nebo laboratof k tomuto ucelu uréena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Drzitel rozhodnuti o registraci predklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti pro tento
1éCivy pripravek v souladu s pozadavky uvedenymi v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD)

stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu
pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI SOHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan ¥izeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
o pii kazdé zmén¢ systému Fizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosd a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data ptedloZeni aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je predlozit soucasné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni 1 nebo 10 nebo 20 predplnénych injekénich stiikacek s mikroinjek¢nim systémem

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

IDflu 9 mikrogramt/kmen injekéni suspenze
Vakcina proti chiipce (Stépeny virion, inaktivovany)
Kmeny pro sezénu 2013/2014

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Virus chiipky (inaktivovany, stépeny) nasledujicich kment:
AJ/California/7/2009 (HLIN1)pdm09-odvozeny kmen
A/Victoria/361/2011 (H3N2)-varianta kmene
B/Massachusetts/02/2012

9 ug hemaglutininu na kmen v davce 0,1 ml

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan
draselny, voda na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekeni suspenze

1 pfedplnénd injekéni stiikacka (0,1 ml) s mikroinjek¢nim systémem

10 pfedplnénych injekénich stiikacek (0,1 ml) s mikroinjekénim systémem
20 piedplnénych injekénich stiikacek (0,1 ml) s mikroinjekénim systémem

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intradermalnimu podani.
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni stiikacku ve vnéjSim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon

Francie

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/08/507/001 — baleni po 1 piedplnéné injekéni stiikacee s mikroinjekénim systémem
EU/1/08/507/002 — baleni po 10 ptedplnénych injekénich stiikackach s mikroinjekénim systémem
EU/1/08/507/003 — baleni po 20 ptedplnénych injekénich stiikackach s mikroinjekénim systémem

13.  CISLO SARZE

Cs.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se — odiivodnéni pfijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni 1 nebo 10 nebo 20 predplnénych injekénich stiikacek s mikroinjek¢nim systémem

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

IDflu 15 mikrogramii/kmen injekéni suspenze
Vakcina proti chiipce (St€peny virion, inaktivovany)
Kmeny pro sezénu 2013/2014

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Virus chiipky (inaktivovany, §tépeny) nasledujicich kment:
AJCalifornia/7/2009 (H1N1)pdm09-odvozeny kmen
A/Victoria/361/2011 (H3N2)-varianta kmene
B/Massachusetts/02/2012

15 ug hemaglutininu na kmen v davce 0,1 ml

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan
draselny, voda na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze

1 piedplnénd injekéni stiikacka (0,1 ml) s mikroinjek¢nim systémem

10 piedplnénych injekénich stiikacek (0,1 ml) s mikroinjekénim systémem
20 piedplnénych injekénich stiikacek (0,1 ml) s mikroinjekénim systémem

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intradermalnimu podani.
Pted pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni stiikacku ve vnéjSim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/08/507/004 — baleni po 1 piedplnéné injekéni stiikaéce s mikroinjekénim systémem
EU/1/08/507/005 — baleni po 10 ptedplnénych injekénich stiikackach s mikroinjekénim systémem
EU/1/08/507/006 — baleni po 20 ptedplnénych injekénich stiikackach s mikroinjekénim systémem

13.  CISLO SARZE

Cs.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se — odiivodnéni pfijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Text na etiketé predplnéné injekéni stiikacky

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

IDflu 9 pg/kmen 2013/2014
Vakcina proti chiipce
Intradermalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4.  CiSLO SARZE

Lot:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,1 ml

6. JINE

Sanofi Pasteur SA
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Text na etiketé predplnéné injekéni stiikacky

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

IDflu 15 pg/kmen 2013/2014
Vakcina proti chiipce
Intradermalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4.  CiSLO SARZE

Lot:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,1 ml

6. JINE

Sanofi Pasteur SA
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pi#ibalova informace: informace pro uZivatele

IDflu 9 mikrogramii/kmen injekéni suspenze
Vakcina proti chiipce (§tépeny virion, inaktivovany).

Pieltéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez dostanete tuto vakcinu, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je IDflu a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IDflu pouZivat
Jak se IDflu pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak IDflu uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

AL

Lo

Co je IDflu a k ¢emu se pouziva

IDflu je vakcina. Tato vakcina je doporucovana k ochrané proti chiipce.
Vakcina miize byt podana dospélym osobdm ve véku do 59 let, zvlasté pokud jsou ve zvySeném riziku
ptidruzenych komplikaci.

Po injekénim podani IDflu za¢ne imunitni systém (pfirozena obrana organismu) vytvafet ochranu
proti chiipkové infekci.

IDflu Vas pomiiZze ochranit proti tfem kmentm viru, které jsou obsazeny ve vakcing, nebo dal$im
kmenim, které jsou k témto kmentm blizce pfibuzné. Plny uéinek vakciny se obvykle projevi za 2 az
3 tydny po o¢kovani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete IDflu pouZzivat

NepouZzivejte 1Dflu:
- JestliZe jste alergicky/a na:
- lécive latky
- na kteroukoli dalsi sloZku této vakciny (uvedenou v bodé 6)
- jakoukoliv slozku, ktera mize byt zastoupena ve stopovém mnozstvi jako naptiklad vejce
(ovalbumin, kufeci bilkoviny), neomycin, formaldehyd a oktoxinol 9.
- Jestlize mate horecku nebo akutni infekcei, je 1épe ockovani odlozit, dokud se neuzdravite.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim IDflu se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- Pted ockovanim byste méli informovat 1€kate, jestlize mate oslabeny imunitni systém
(imunosupresi) vlivem onemocnéni nebo 1é¢ivych piipravki, protoze vakcina nemusi v takovém
ptipadé fungovat dostate¢né.

- Tuto vakcinu nelze za Zadnych okolnosti podat do cévy (intravaskularné).
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- JestliZe se z jakychkoli dtivodit mate béhem nékolika dni po o€kovani proti chiipce podrobit
krevnimu testu, informujte, prosim, svého lékaie. O¢kovani by mohlo ovlivnit vysledky testi na
HIV-1, virus hepatitidy C a HTLV-1.

Déti a dospivajici

IDflu neni doporuceno podavat détem nebo dospivajicim do 18 let.

Dalsi vakciny nebo 1é¢ivé pripravky a IDflu

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- Jiné vakciny: IDflu mize byt podana soucasné s jinymi vakcinami. O¢kovani ma byt provedeno
do odlisnych koncetin. Musi se vzit v uvahu, Ze nezddouci u¢inky mohou byt vyraznéjsi.

- Sdélte svému oSetfujicimu lékafti, jestlize jste uzivali 1éky, které mohou snizovat imunitni
reakci, naptiklad kortikosteroidy (kortizon) ¢i léky proti rakovin€ (chemoterapie), nebo pokud
jste podstoupili radioterapii nebo jste uzivali jiné Iéky, které maji vliv na imunitni systém. V
takovém piipad¢ se miize stat, ze vakcina bude mit snizenou t¢innost.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete otc¢hotnét,

porad’te se se svym lékafem nebo I€¢karnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Vakciny proti chiipce je mozné podavat ve vSech stadiich t€hotenstvi. Rozs4hlé soubory dat

0 bezpecnosti jsou k dispozici pro druhy a tieti trimestr, oproti trimestru prvnimu; nicméné

celosvétové tidaje o podavani vakcin proti chiipce nenaznacuji, ze by vakcina méla skodlivé ucinky

na t€hotenstvi nebo dité.

V&3 Iékar nebo 1ékarnik rozhodne, zda mate byt ockovana touto vakcinou.

Tuto vakcinu Ize podat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

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

3. Jak se IDflu pouziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je 0,1 ml pro dospélé od 18 do 59 let véku.

IDflu vam poda 1ékaf nebo zdravotni sestra.

IDflu se podava jako injekce do horni vrstvy kiize (nejlépe do svalu v horni ¢asti paze).

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani této vakciny, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i tato vakcina nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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JestliZze mate symptomy angioedému, méli byste neprodlené vyhledat lékaie. K témto symptomim
patii:

o Otok obliceje, jazyka nebo hltanu

o ObtiZné polykani

o Kopftivka a dychaci potize

V prubéhu klinickych studii a po uvedeni vakciny na trh byly hlaSeny tyto neZzadouci ucinky pii
pouZivani IDflu.

Velmi ¢asté reakce ((mohou ovlivnit vice neZ 1 osobu z 10)
- V misté vpichu: zarudnuti, otok, zatvrdnuti, svédéni a bolest.
- Celkovy pocit slabosti, bolest hlavy a svalu.

Casté reakce (mohou ovlivnit aZ 1 osobu z 10)
- Podlitiny v misté vpichu
- Svalovy ties, horecka (38,0 °C nebo vyssi).

Méné Casté reakce (mohou ovlivnit aZz 1 osobu ze 100)
- Unava, zvétSeni miznich uzlin na krku, v podpazi nebo v tfislech, mravenceni nebo znecitlivéni,
bolesti kloubti, svédéni a vyrdzka.

Vzacné reakce (mohou ovlivnit az 1 osobu z 1 000)
- Zvyseneé poceni.

Reakce neznamé frekvence (frekvence nemtize byt z dostupnych udaji stanovena)

- Alergické reakce zahrnujici kozni reakce, které se mohou rozsitit na celé télo jako kopiivka,
zavazné alergické reakce (anafylakticka reakce), otok obliceje, jazyka ¢i hltanu, potize
s polykanim, koptivka a dychaci potiZze (angioedém), selhani ob&hové soustavy (80k), které
vyzaduje rychlou l1ékatfskou pomoc.

Vétsina vySe uvedenych nezadoucich Géinkt vymizi bez 1é¢by béhem 1-3 dnii. V nékterych ptipadech
zarudnuti v misté vpichu pietrvava az 7 dni.

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci G¢inky s jinymi vakcinami proti chiipce. Tyto nezadouci u¢inky se

mohou vyskytnout po podani vakciny IDflu.

o Docasné snizeni poctu krevnich desticek, které maze vést ke vzniku podlitin nebo krvaceni

o Bolesti pocit'ované v priabéhu nervu, ki‘e¢e doprovazené horeckou, poruchy nervové soustavy
véetné zanétu mozku nebo michy, zanét nervi nebo Guillain-Barrého syndrom, ktery zptsobuje
extrémni slabost a paralyzu

. Zanetlivé onemocnéni cév, které miize ve velmi vzacnych pfipadech mit za nasledek docasné
postiZeni ledvin

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l¢kati nebo 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Géinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinkti mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak IDflu uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu za PouZitelné do:. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C aZ 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Injekéni stiikacku uchovavejte
ve vn¢j$im obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalSi informace

Co IDflu obsahuje

Lécivou latkou je virus chiipky (inaktivovany, §t€peny) nasledujicich kmenti*:

AJ/California/7/2009 (HIN1)pdm09-odvozeny kmen (NYMC X-179A).............. 9 mikrogrami HA**

A/Victoria/361/2011 (H3N2)-varianta kmene (NYMC X-223A) odvozena z A/Texas/50/2012
............................................................................................................................... 9 mikrogrami HA**

B/MassachusettS/02/2012..........coiieruerieieinisie sttt 9 mikrogrami HA**
v davce 0,1 ml

* pfipraveny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovii
**  hemaglutinin

Vakcina vyhovuje doporu¢eni WHO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezénu 2013/2014.

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

Jak IDflu vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina je bezbarva opalescentni suspenze.

IDflu je injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce o objemu 0,1 ml s mikroinjekénim
systémem v balenich po 1, 10 nebo 20 davkéach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Francie.

Vyrobce:
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville - 27100 Val-de-Reuil - Francie

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile - Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

35



Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.95.84

Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2730967

Bbbarapus
Sanofi Pasteur S.A.
Tem.: +359 2 980 08 33

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32 2 726.95.84

Ceska republika
Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.

Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224 594-0

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

E\rada
BIANEZ= AE.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.890 3491 14

Espafia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Hrvatska
Medoka d.o.o0
Tel: + 385 1 46 68 339

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika

sanofi-aventis, Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358 9 565 88 30
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Kvmpog
I'. A. Ztopdtng & Xio Atd.
TnA.: +357 - 22 76 62 76

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Latvija
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o této vakcing jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové

agentury: http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

. Podobné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt pro piipad anafylaktické reakce po
podani vakciny vzdy okamzit¢ k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Vakcina by méla pred aplikaci dosahnout pokojové teploty.

JestliZe jsou v suspenzi pfitomny cizorodé ¢astice, vakcinu nepouZivejte.
Vakcinu neni nutné pied pouZitim protiepat.
Mikroinjekéni systém pro intradermalni injekci se sklada z predplnéné injekéni stiikacky s

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

Mikroinjekéni systém

Mikrojehla

Uchopové plosky Pist

——
|

Ochranny kryt
jehly

Krytka

jehly Vakcina

Patka
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NAVOD K POUZITI

Pred pouZitim si nejprve piecététe navod

1/ SEJMETE KRYTKU JEHLY 2/ MIKROINJEKCNI SYSTEM UCHOPTE
MEZI PALCEM A PROSTREDNICKEM
Z mikroinjekéniho Uchopte systém
systému sejméte krytku ptilozenim palce a
jehly. prostfedni¢ku pouze na
. Uchopové plosky:
Jehlu neprofukujte. ukazovaek zisthvé
volny.
Nedotykejte se prsty
okének.
3/ RYCHLE PRILOZTE JEHLU KOLMO 4/ UKAZOVACKEM STISKNETE PIST

NA KUZI INJEKCE

Kratkym a rychlym
pohybem prilozte jehlu
kolmo na kuzi v oblasti
deltového svalu.

Po ptilozeni mikrojehly
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 GispéSnou nezavisle na tom, zda pozorujete pfitomnost
pupenu.

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

Viz téZ bod 3. Jak se IDflu pouziva
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

IDflu 15 mikrogrami/kmen injekéni suspenze
Vakcina proti chiipce (§tépeny virion, inaktivovany).

Pieltéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ dostanete tuto vakcinu, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Maéte-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdé¢lte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je IDflu a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IDflu pouZivat
Jak se IDflu pouZiva

Mozné nezadouci u€inky

Jak 1Dflu uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

BSOS

Lo

Co je IDflu a k ¢emu se pouziva

IDflu je vakcina. Tato vakcina je doporu¢ovana k ochrané proti chiipce.
Vakcina miize byt podana dospélym osobam ve veéku 60 let a vice, zvlasté pokud jsou ve zvySeném
riziku ptidruzenych komplikaci.

Po injekénim podani IDflu za¢ne imunitni systém (pfirozena obrana organismu) vytvafet ochranu
proti chiipkové infekci.

IDflu Vas pomiiZze ochranit proti tfem kmentm viru, které jsou obsazeny ve vakcing, nebo dal$im
kmenim, které jsou k témto kmendm blizce pfibuzné. Plny uéinek vakciny se obvykle projevi za 2 az
3 tydny po ockovani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete IDflu pouZzivat

NepouZzivejte 1Dflu:
- JestliZe jste alergicky/a na:
- lécive latky
- na kteroukoli dalsi sloZku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6)
- jakoukoliv slozku, ktera mize byt zastoupena ve stopovém mnozstvi jako naptiklad vejce
(ovalbumin, kufeci bilkoviny), neomycin, formaldehyd a oktoxinol 9.
- Jestlize mate horecku nebo akutni infekei, je 1épe ockovani odlozit, dokud se neuzdravite.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim IDflu se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- Pted ockovanim byste méli informovat 1ékate, jestlize mate oslabeny imunitni systém
(imunosupresi) vlivem onemocnéni nebo 1é¢ivych piipravki, protoze vakcina nemusi v takovém

pfipadé fungovat dostatecné.

- Tuto vakcinu nelze za zadnych okolnosti podat do cévy (intravaskularn¢).
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- JestliZe se z jakychkoli dtivodit mate béhem nékolika dni po o€kovani proti chiipce podrobit
krevnimu testu, informujte, prosim, svého lékaie. O¢kovani by mohlo ovlivnit vysledky testi na
HIV-1, virus hepatitidy C a HTLV-1.

Déti a dospivajici
IDflu neni doporuceno podavat détem nebo dospivajicim do 18 let.

Dalsi vakciny nebo 1é¢ivé pripravky a IDflu
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- Jiné vakciny: IDflu mize byt podana soucasné s jinymi vakcinami. O¢kovani ma byt provedeno
do odlisnych koncetin. Musi se vzit v avahu, Ze nezadouci u¢inky mohou byt vyraznéjsi.

- Sdélte svému oSetfujicimu lékafi, jestlize jste uzivali 1éky, které mohou snizovat imunitni
reakci, naptiklad kortikosteroidy (kortizon) ¢i léky proti rakoviné (chemoterapie), nebo pokud
jste podstoupili radioterapii nebo jste uzivali jiné Iéky, které maji vliv na imunitni systém. V
takovém piipad¢ se miize stat, ze vakcina bude mit snizenou t¢innost.

Téhotenstvi a kojeni a fertilita
Vakcina je uréena pro osoby ve véku 60 let a vice, proto neni tato informace relevantni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tato vakcina nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
3. Jak se IDflu pouziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého lékaie nebo l1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku je 0,1 ml pro osoby ve véku 60 let a vice.

IDflu vdm poda l1ékat nebo zdravotni sestra.

IDflu se podava jako injekce do horni vrstvy kiize (nejlépe do svalu v horni ¢asti paze).

Mate-li jakekoli dalSi otazky, tykajici se uzivani této vakciny, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i tato vakcina nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize mate symptomy angioedému, méli byste neprodlené vyhledat lékafe. K t¢émto symptomim
patfi:

. Otok obliceje, jazyka nebo hltanu

. Obtizné polykani

. Kopftivka a dychaci potize

V priibéhu klinickych studii a po uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny tyto nezadouci u€inky pfti
pouZzivani IDflu.
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Velmi ¢asté reakce (mohou ovlivnit vice nez 1 osobu z 10)
- V misté vpichu: zarudnuti, zatvrdnuti, otok, svédéni a bolest
- Bolest hlavy a svala

Casté reakce (mohou ovlivnit a7 1 osobu_z 10)
- Podlitiny v misté vpichu
- Necitit se dobfe, horecka (38,0 °C nebo vyssi) a svalovy ties

Méné Casté reakce (mohou ovlivnit aZz 1 osobu ze 100)
- Unava, bolest v kloubech a zvy3ené poceni

Vzacné reakce (mohou ovlivnit az 1 osobu z 1000)
- Brnéni nebo znecitlivéni, zanét nervi, svédeéni a vyrazka

Reakce neznamé frekvence (frekvence nemiize byt z dostupnych udaji stanovena)

- Alergické reakce zahrnujici kozni reakce, které se mohou rozsifit na celé té€lo jako koptivka,
zavazné alergické reakce (anafylakticka reakce), otok obli¢eje, jazyka ¢i hltanu, potiZze
s polykanim, kopftivka a dychaci potize (angioedém), selhani obéhové soustavy (Sok), které
vyzaduje rychlou l1ékatfskou pomoc.

Vétsina vySe uvedenych nezadoucich ucinkd vymizi bez 1é€by béhem 1-3 dnt. V nékterych ptipadech
zarudnuti v misté vpichu pietrvava az 7 dni.

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci Gcéinky s jinymi vakcinami proti chiipce. Tyto nezadouci u¢inky se
mohou vyskytnout po podani vakciny IDflu.

. Docasné snizeni poctu krevnich desticek, které miize vést ke vzniku podlitin nebo krvaceni,
docasné otoky zlaz na krku, podpazi a ttislech
o Bolesti pocit'ované v pribéhu nervu, ki‘e¢e doprovazené horeckou, poruchy nervové soustavy

v¢etné zan&tu mozku nebo michy nebo Guillain-Barrého syndrom, ktery zptsobuje extrémni
slabost a paralyzu

. Zanetlivé onemocnéni cév, které mize ve velmi vzacnych pfipadech mit za nasledek docasné
postiZeni ledvin

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak IDflu uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu za PouZitelné do:. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrarite pied mrazem. Injekéni stiikacku uchovavejte
ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co IDflu obsahuje

Léc¢ivou latkou je virus chiipky (inaktivovany, §tépeny) nasledujicich kmenti*:

AJ/California/7/2009 (HIN1)pdm09-odvozeny kmen (NYMC X-179A).............. 15 mikrogrami HA**

A/Victoria/361/2011 (H3N2)-varianta kmene (NYMC X-223A) odvozena z A/Texas/50/2012
............................................................................................................................... 15 mikrogramit HA**

B/MassachusSettS/02/2012..........ccuiireieieieese ettt 15 mikrogrami HA**
v davce 0,1 ml

* pfipraveny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovi
**  hemaglutinin

Vakcina vyhovuje doporué¢eni WHO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezonu 2013/2014.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosforeénan draselny a voda na injekci.

Jak IDflu vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina je bezbarva opalescentni suspenze.

IDflu je injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce o objemu 0,1 ml s mikroinjekénim
systémem v balenich po 1, 10 nebo 20 davkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Francie.

Vyrobce:
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville - 27100 Val-de-Reuil - Francie

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile - Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Pasteur MSD Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tél/Tel: +32 2 726.95.84 Tel.: +370 5 2730967
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur S.A: Sanofi Pasteur MSD

Ten.: +359 2 980 08 33 Tél: +32 2 726.95.84

Ceska republika Magyarorszag

Sanofi Pasteur sanofi-aventis zrt

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o. Tel.: +36 1 505 0055

Tel: +420 233 086 111
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Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +4523 32 69 29

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224 594-0

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

ElLada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.890 3491 14

Espafa
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Hrvatska
Medoka d.o.o
Tel: + 3851 46 68 339

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika

sanofi — aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358 9 565 88 30

Kvbmpog
I'. A. Ztopdtng & Xia Atd.
TnA.: +357 -22 76 62 76

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Latvija

Tel.: +371 67114978

Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.




Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o této vakcing jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury: http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

. Podobné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt pro piipad anafylaktické reakce po
podani vakciny vzdy okamzit¢ k dispozici odpovidajici 1€katska péce a dohled.

Vakcina by méla pted aplikaci dosdhnout pokojové teploty.

Jestlize jsou v suspenzi pritomny cizorodé ¢astice, vakcinu nepouzivejte.

Vakcinu neni nutné pied pouZzitim protiepat.

Mikroinjekéni systém pro intradermalni injekci se sklada z predplnéné injekéni stiikacky s
mikrojehlou (1,5 mm) a ochrannym krytem jehly.

Ochranny kryt jehly je uréen k prekryti mikrojehly po pouziti.

Mikroinjek¢ni systém

Mikrojehla Uchopové plosky o

Okénko

Ochranny kryt
jehly

Krytka Vakcina Patka
jehly
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NAVOD K POUZITI

Pred pouZitim si nejprve piecététe navod

1/ SEJMETE KRYTKU JEHLY 2/ MIKROINJEKCNI SYSTEM UCHOPTE
MEZI PALCEM A PROSTREDNICKEM
Z mikroinjekéniho Uchopte systém
systému sejméte krytku ptilozenim palce a
jehly. prostfedni¢ku pouze na
. Uchopové plosky:
Jehlu neprofukujte. ukazovaek zisthvé
volny.
Nedotykejte se prsty
okének.
3/ RYCHLE PRILOZTE JEHLU KOLMO 4/ UKAZOVACKEM STISKNETE PIST

NA KUZI INJEKCE

Kratkym a rychlym
pohybem prilozte jehlu
kolmo na kuzi v oblasti
deltového svalu.

Po ptilozeni mikrojehly
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 GispéSnou nezavisle na tom, zda pozorujete pfitomnost
pupenu.

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

Viz téZ bod 3. Jak se IDflu pouziva
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