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Souhrn udaju o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Influvac
Injekéni suspenze (vakcina proti chiipce, povrchovy antigen, inaktivovand)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Povrchové antigeny viru chiipky (hemaglutinin a neuraminidasa) nasledujicich kment*:
- A/California/7/2009 (H;N;) pdm09 — varianta kmene

(A/California/7/2009, X-181) 15 mikrogramtt HA**
- A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — varianta kmene

(A/Switzerland/9715293/2013, NIB-88) 15 mikrogramtt HA**
- B/Phuket/3073/2013 — varianta kmene

(B/Phuket/3073/2013, divoky typ) 15 mikrogramtt HA**

v 1 davce 0,5 ml
* pomnoZeno v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych kutecich chovili
** hemaglutinin
Toto sloZeni vakciny odpovida doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro severni
polokouli a doporuceni Evropské unie pro sezonu 2015/2016.
Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.
Influvac miize obsahovat stopy vajec (jako ovalbumin, kufeci proteiny), formaldehydu,
cetrimonium-bromidu, polysorbatu 80 nebo gentamycinu, které jsou pouzivany béhem vyrobniho
procesu (viz bod 4.3).

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacee; bezbarva pruhlednd tekutina, v
jednodéavkovych inj. stiikackach (sklo, typu I).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence chiipky. Podani je vhodné zvlasté u pacientli se zvySenym rizikem vzniku komplikaci
souvisejicich s chiipkou.

Influvac je uréen dospélym a détem od 6 mésict.

Pouziti ptipravku Influvac by mélo byt podloZeno oficidlnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Dévkovani

Dospéli: 0,5 ml.

Pediatricka populace

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

Détem, které diive nebyly ockované, by se méla podavat druhd davka po uplynuti nejméné Ctyt
tydnti.

Déti mladsi 6 mésicti: bezpecnost a ti¢innost pripravku Influvac u déti mladSich 6 mésicti nebyla
stanovena. Chybi potfebné udaje.

Zpisob podani

Vakcina se aplikuje intramuskuldrné nebo hluboko subkutanng¢.

Opatieni, ktera je tfeba dodrzovat pred manipulaci nebo podanim 1é¢ivého piipravku:

Navod k ptipravé 1é¢ivého pripravku pied podanim, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Ptecitlivélost na 1é¢ivé latky, na jakoukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo jakoukoli
sloZzku, ktera mlze byt pfitomna ve stopovych mnozstvich, jako vejce (ovalbumin, kufeci
bilkoviny), formaldehyd, cetrimonium-bromid, polysorbat 80 nebo gentamycin.

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

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Podobné jako u vsech injek¢énich vakcin musi byt pro pfipad, Ze se po aplikaci vakciny vyskytne
anafylaktickd reakce, okamzité dostupnd odpovidajici Iékatské péce a dohled.

Influvac nesmi byt nikdy podan intravaskularné.

U pacientli s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mize byt protilatkova odpoveéd’ na
ockovani nedostatecna.

Ovlivnéni sérologickych testl: viz bod 4.5.

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

Influvac je mozno podat soub&zné s jinymi vakcinami, tyto vakciny vSak musi byt aplikovany do
ruznych koncetin. V tomto piipadé mohou byt nezadouci u€inky intenzivné;jsi.

Imunologickéd odpovéd miiZe byt pfi sou¢asné imunosupresivni 1é¢bé snizena.

Po vakcinaci proti chiipce mohou byt pozorovany faleSné pozitivni vysledky sérologickych test
pfi pouziti metody ELISA k detekci protilatek proti HIV1, hepatitidé C a zvlast¢ HTLV1. Falesné
pozitivni vysledky testi ELISA je moZno vyloucit metodou ,,Western Blot“. Pfechodné falesné
pozitivni vysledky mohou byt zptisobeny IgM odpovédi na vakcinaci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

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

Kojeni

Podani Influvacu v obdobi kojeni je mozné.

Fertilita

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

Influvac nema zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

NEZADOUCI UCINKY POZOROVANE V KLINICKYCH STUDI{CH

Bezpecnost trivalentnich inaktivovanych vakein proti chiipce je hodnocena v otevienych,
nekontrolovanych klinickych studiich, které jsou provadény pii kazdoro¢ni aktualizaci slozeni.
Tyto studie zahrnuji nejméné 50 dospélych jedinct ve véku 18-60 let a nejméné 50 starSich
jedinct ve véku 61 let nebo starSich. Bezpecnost se hodnoti béhem prvnich tii dnti po vakcinaci.
Nasledujici nezadouci u¢inky pozorované béhem klinického hodnoceni jsou uvedeny s touto
Cetnosti vyskytu:

velmi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100, <1/10); mén¢ casté (>1/1, 000, <1/100).

Seznam nezadoucich Uc¢inkl ve formé tabulky:

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

systému

Poruchy ktize a podkozni Poceni*

tkané

Poruchy svalové a Myalgie, artralgie*

kosterni soustavy a
pojivove tkané

Celkové poruchy a Horecka, nevolnost,
reakce v misté aplikace svalovy ties, unava
Lokalni reakce:
zCervenani, otok, bolest,
ekchymoza, zatvrdnuti*

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

NEZADOUCI UCINKY HLASENE Z POST-MARKETINGOVEHO SLEDOVANI

Nezadouci ucinky hlaSené z postmarketingového sledovani jsou vedle G¢inkl také pozorovanych
v klinickych studiich nésledujici:

Poruchy krve a lymfatického systému:
Ptechodna trombocytopenie, prechodna lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému:
Alergické reakce, které v ojedin€lych ptipadech zptsobily Sok, angioedém
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Poruchy nervového systému:
Neuralgie, parestézie, febrilni kieCe, neurologické poruchy jako je encefalomyelitida, neuritida a
syndrom Guillain Barré

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

Poruchy klize a podkozni tkang:
Generalizované kozni reakce vcetné svédeéni, koptivky nebo nespecifické vyrazky

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webovée stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Neni pravdépodobné, Ze by predavkovani vyvolalo nezadouci Gi€inky.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti chiipce, ATC kod: JO7BB02

Ochranny titr protilatek je obecné dosazen béhem 2 az 3 tydnd. Trvéani postvakcinaéni imunity

k homolognim kmenim nebo kmentiim blizce ptibuznym s kmeny pouzitymi ve vakcing je rtizné,
avSak obvykle se pohybuje od 6 do 12 mé&sict.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatniuje se.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neuplatniuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hote¢natého, voda na injekei.
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6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, ze nebyly provedeny studie kompatibility, nesmi byt tento 1€Civy ptipravek
misen s jinymi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (+2°C az + 8°C).
Nezmrazujte.
Uchovavejte ptipravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce s jehlou nebo bez jehly (sklo typu I),
velikost baleni po 1 nebo 10.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina by méla byt ponechéna pied aplikaci v mistnosti tak dlouho, az dosahne pokojové
teploty.
Pted pouzitim stiikackou zattepte. Pfed podanim vizudlné zkontrolujte.

Pii podavani davky 0,25 ml z jednodavkové injekéni stiikacky obsahujici davku 0,5 ml nejprve
stlacte pfedni stranu pistu pfesné po okraj znacky, aby byla odstranéna polovina objemu; ve
stiikacce zlstane objem vakciny 0,25 ml, ktery je vhodny pro aplikaci. Viz také bod 4.2.
VSechen nepouzity piipravek nebo odpad ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BGP Products B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

59/1004/97-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5.11.1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10.3.2014
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9. DATUM REVIZE TEXTU

27.7.2015
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