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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV PRIPRAVKU
Vaxigrip, injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

Vakcina proti chiipce (inaktivovana, §tépeny virion).

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Virus chiipky (inaktivovany, §t€peny) nésledujicich kment*:

o A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — obdobny kmen (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
15 mikrogramit HA**

o A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — obdobny kmen (A/South Australia/55/2014, IVR-175
15 mikrogrami HA**

o B/Phuket/3073/2013
15 mikrogramit HA**

v davce 0,5 ml
*  pripraveny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chova
*+ hemaglutinin

Tato vakcina vyhovuje doporuc¢eni WHO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezénu
2015/2016.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Vaxigrip mize obsahovat stopy vajec jako je napf. ovalbumin, dale neomycinu, formaldehydu a
oktoxinolu 9, které se pouzivaji pti vyrobe (viz bod 4.3).

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

Vakcina, po jemném protiepani, je lehce bélava a opalizujici tekutina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Prevence chiipky.

Vaxigrip je indikovan u dospélych a déti od 6 mésicu.

Pouziti vakciny Vaxigrip ma byt v souladu s oficidlnim doporuc¢enim.



4.2  Davkovani a zptusob podani
Dévkovani

Dospéli: 0,5 ml.

Pediatricka populace

Déti od 36 mésicu veéku: 0,5 ml.

Déti od 6 mésict do 35 meésict véku: 0,25 ml. . Klinické tidaje jsou omezené. Pro vice informaci o
podani davky 0,25 ml viz bod 6.6.

Pokud je to pozadovano oficialnimi mistnimi doporu¢enimi, mtize byt podana davka 0,5 ml.

Détem do 9 let veku, které nebyly v minulosti ockovany, by méla byt podana druha dévka v intervalu
nejméné 4 tydnd.

Déti do 6 mésict veéku: bezpecnost a u¢innost vakciny Vaxigrip u déti mladsich 6 mésicti nebyla dosud
prokazéana. Nejsou k dispozici zadna data.

Zpisob podani
Imunizace ma byt provedena intramuskularni nebo hlubokou subkutanni injekci.

Pro dospélé a déti od 36 mésict veéku: intramuskularni injekce mé byt podana prednostné do deltového
svalu.

Pro déti ve véku 12-35 mésicl: intramuskularni injekce ma byt podana ptednostné do anterolateralni
plochy stehna (nebo deltového svalu, pokud mé dostate¢nou svalovou hmotu).

Pro déti ve véku 611 mésict: intramuskuldrni injekce ma byt podana prednostné do anterolateralni
plochy stehna.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lecivym pripravkem nebo pred jeho podanim

Navod k ptiprave tohoto 1éCivého ptipravku pied jeho podadnim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode 6.1 nebo kteroukoli
slozku, kterd miize byt pfitomna ve stopovém mnozstvi jako napt. vejce (ovalbumin, kuteci bilkoviny),
neomycin, formaldehyd a oktoxinol 9.

Oc¢kovani ma byt odloZeno u pacientii se stfedné zavaznym nebo zavaznym hore¢natym onemocnénim
nebo s akutnim onemocnénim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro piipad anafylaktické reakce po
podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1écba a zajistén 1¢karsky dohled.

Vaxigrip nesmi byt za zadnych okolnosti aplikovan intravaskularné.



Podobné jako u jinych intramuskularné podavanych vakcin, ma byt tato vakcina podavana s opatrnosti
u osob s trombocytopenii nebo poruchami srdzeni krve, protoze u téchto osob se po intramuskularnim
podani mohou objevit krvacivé piihody.

Podobné jako kterakoli vakcina, o¢kovani vakcinou Vaxigrip nemusi chranit 100 % citlivych jedinct.
Protilatkova odpovéd’ miize byt nedostate¢nd u pacientli s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi.
Interference se sérologickym vysetienim

Viz bod 4.5.

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

Vaxigrip mtize byt aplikovan soucasné s jinymi vakcinami. Vakcinace ma byt provedena do odlisnych
koncetin. Je nutné poznamenat, Ze nezadouci uc¢inky mohou byt v tomto ptipadé¢ intenzivné;jsi.

Imunitni odpovéd’ miize byt snizena u pacientl s probihajici imunosupresivni terapii.

Po ockovani proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testii
pouzivajicich metodu ELISA k detekci protilatek proti HIV1, hepatitidé C a zvlasté¢ proti HTLV1.
Prechodné fale$né pozitivni vysledky metody ELISA mohou byt zplsobené¢ IgM odpovédi na
vakcinaci a je mozno je vyloucit technikou Western Blot.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Inaktivované vakciny proti chfipce je mozné podavat ve vSech stadiich t€hotenstvi.

Rozséhlé soubory dat o bezpecnosti jsou k dispozici pro druhy a treti trimestr, oproti trimestru
prvnimu; nicméné celosvétové daje o podavani inaktivovanych vakein proti chiipce nenaznacuji, ze
by bylo mozno nepfiznivé ucinky na plod a matku ptisuzovat vakcing.

Kojeni
Vaxigrip mize byt pouzit v pritbéhu kojeni.
Fertilita

Data o plodnosti nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8  Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpec¢nostniho profilu

V nedavnych klinickych studiich byl Vaxigrip podan ptiblizné 10 000 pacientii od 6 mésicti veéku.

V zavislosti na anamnéze ockovani a veéku déti byly podany rizné velké davky a rizny pocet davek.
(Viz Pediatricka populace v podbod¢ b. Tabulkovy ptehled nezadoucich G€inkd).



Nezadouci ucinky se obvykle objevily béhem prvnich 3 dni po oc¢kovani vakcinou Vaxigrip a odeznély
spontanné béhem 1 az 3 nésledujicich dni. VéEtSina zaznamenanych nezddoucich ucinkt byla mirné az
sttedné z&dvazné intenzity.

Nejcastéji hlaSenym nezddoucim ucinkem béhem 7 dni po ockovani vakcinou Vaxigrip byla bolest v
misté aplikace ve vSech vé€kovych skupinach s vyjimkou déti od 6 do 35 mésici veéku, u kterych byla
nejcasteji hlasena podrazdénost.

Nejcasteji hlaSenym systémovym nezadoucim ucinkem béhem 7 dni po ockovani vakcinou Vaxigrip
byla bolest hlavy u dospélych, starSich pacienti a u déti od 9 do 17 let véku a malétnost u déti od 3 do
8 let veku.

Nezadouci ucinky byly vSeobecné mén¢ ¢asté u starSich pacientd nez u dospélych.

b. Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inku

Nize uvedené udaje sumarizuji ¢etnost vyskytu nezadoucich ucinkt, které byly zaznamenany po
ockovani vakcinou Vaxigrip béhem klinickych studii a po celosvétovém uvedeni ptipravku na trh.
Nezadouci ucinky jsou fazeny podle frekvence vyskytu s pouzitim nasledujici konvence:

Velmi casté (>1/10);

Casté (>1/100 az <1/10);

Méné casté (=1/1 000 az <1/100);

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000);

Velmi vzacné (<1/10 000),

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Dospéli a starsi pacienti:
Nize uvedeny bezpec¢nostni profil je zalozen na tdajich od vice nez 4300 dospélych a 5000 starSich
pacientt starSich 60 let veéku.

NEZADOUCI UCINKY FREKVENCE

Poruchy krve a lymfatického systému

Lymfadenopatie " Méng Casté

Ptechodna trombocytopenie Neni znamo

Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce jako: otok tvare ©, koptivka®, svédéni (pruritus), Vzéacné
generalizované svédéni ©, erytém, generalizovany erytém ©, vyrazka

Zavazné alergické reakce jako dusnost, angioedém, Sok Neni znamo
Poruchy nervového systému

Bolest hlavy Velmi Casté
Zavraté ©), ospalost Méné¢ Casté
Hypestezie ), parestezie, neuralgie ©, brachialni radikulitida © Vzacné
Kiece, neurologické poruchy jako encefalomyelitida, neuritida, Guillaintiv- Neni znamo




Barrétiv syndrom

Cévni poruchy

Vaskulitida jako Henochova-Schonleinova purpura, v nékterych ptipadech s Neni znamo
prechodnym postizenim ledvin

Gastrointestindlni poruchy
@

Prjem, nauzea M¢éné Casté

Poruchy kiiZe a podkoini thané

ZvySené poceni Casté

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdané

Bolest svalu Velmi Casté

Bolest kloubu Casté

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Bolest/citlivost v misté aplikace, erytém/zarudnuti v misté aplikace, otok/zdufeni | Velmi Casté
v misté aplikace, malatnost @ astenie ¥, svédéni v misté aplikace @

Horecka, tiesavka/ztuhlost, podlitiny/ekchymédza v misté aplikace Casté
Onemocnéni podobné chiipce ¥, teplo v misté aplikace @, diskomfort v misté Méné¢ Casté
aplikace

'Vzacné u starsich pacientd © Hlageno v klinickych studiich u starsich pacientt

@ Hlageno v klinickych studiich u dosp&lych pacientt @ Casté u starsich pacienti

® Neni znamo u dospélych pacienti ©® Neni znamo u starsich pacienti

Pediatricka populace

V zavislosti na anamnéze oCkovani dostavaly déti od 6 mésici do 8 let véku jednu nebo dvé davky
vakciny Vaxigrip. Déti od 6 do 35 mésict veéku dostavaly davku 0,25 ml a déti od 3 let veéku dostavaly
davku 0,5 ml.

e Déti/dospivajici od 3 do 17 let véku:

Nize uvedeny bezpecnostni profil je zalozen na udajich od vice nez 300 déti od 3 do 8 let véku a
ptiblizn¢ 70 déti/dospivajicich od 9 do 17 let véku.

U déti od 3 do 8 let véku nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky béhem 7 dni po ockovani vakcinou
Vaxigrip byly bolest/citlivost v misté aplikace (56,3%), malatnost (27,3%), bolest svali (25,5%) a
zarudnuti/erytém v misté aplikace (23,4%).

U déti/dospivajicich od 9 do 17 let véku nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi G¢inky béhem 7 dni po
ockovani vakcinou Vaxigrip byly bolest/citlivost v misté aplikace (54,5% az 70,6%), bolest hlavy
(22,4% az 23,6%), bolest svali (12,7% az 17,6%) a zarudnuti/erytém v misté aplikace (5,5% az
17,6%).

Nize uvedené udaje sumarizuji Cetnost vyskytu nezadoucich ucinkt, které byly zaznamenany u
déti/dospivajicich od 3 do 17 let véku po oc¢kovani vakcinou Vaxigrip béhem klinickych studii a po
celosvétovém uvedeni piipravku na trh.



NEZADOUCI UCINKY

FREKVENCE

Poruchy krve a lymfatického systému

Lymfadenopatie ©

Méné casto

Pfechodna trombocytopenie

Neni znamo

Poruchy imunitniho systému

Kopiivka ©

Méneé Casté

Alergické reakce jako svédéni, erytematozni vyrazka, dusnost, angioedém, Sok

Neni znamo

Poruchy nervového systéemu

Bolest hlavy

Velmi Casté

Zavrats @

Casté

Neuralgie, parestezie, kieCe, neurologické poruchy jako encefalomyelitida,
neuritida a Guillaintiv-Barrétiv syndrom

Neni znamo

Cévni poruchy

Vaskulitida jako Henochova-Schonleinova purpura, v nékterych ptipadech s
prechodnym postizenim ledvin

Neni znamo

Gastrointestinalni poruchy

Prijem

Mén¢ Casto

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Bolest svalu

Velmi casté

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Bolest/citlivost v misté aplikace, erytém/zarudnuti v misté aplikace, otok/zduieni
v misté aplikace ), malatnost

Velmi Casté

Horecka, tiesavka/ztuhlost ™, podlitiny/ekchymoéza v misté aplikace, diskomfort
v mist€ aplikace, svédéni v misté aplikace

Casté

Teplo v misté aplikace™, krvaceni v mist& aplikace

Méneé Casté

(' Hlaeno v klinickych studiich u déti od 3 do 8 let véku

@ Hlageno v klinickych studiich u déti/dospivajicich od 9 do 17 let véku
@ Casté u déti/dospivajicich od 9 do 17 let véku

@ Velmi ¢asté u déti/dospivajicich od 9 do 17 let viku

) Neni znamo u déti/dospivajicich od 9 do 17 letvéku

e Déti od 6 do 35 mésicu véku:

Nize uvedeny bezpecnostni profil je zaloZen na udajich od pfiblizné 50 déti od 6 do 35 mésici veku.




V jedné klinické studii nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky béhem 3 dni po oc¢kovani vakcinou
Vaxigrip byly bolest v misté aplikace (23,5%), podradénost (23,5%), horecka (20,6%) a abnormalni

plactivost (20,6%).

V dalsi klinické studii nej¢astéji hlasenymi nezadoucimi U¢inky béhem 7 dni po ockovani vakcinou
Vaxigrip byly podradénost (60%), horecka (50%), snizena chut’ k jidlu (35%) a abnormalni plactivost

(30%).

Nize uvedené tidaje sumarizuji Cetnost vyskytu nezadoucich uc¢inkd, které byly zaznamenany u déti od
6 do 35 mésicti véku béhem 3 nebo 7 dni po ockovani jednou davkou nebo dvéma davkami 0,25 ml
vakciny Vaxigrip béhem klinickych studii a po celosvétovém uvedeni pfipravku na trh:

NEZADOUCI UCINKY

FREKVENCE

Poruchy krve a lymfatického systému

Ptechodna trombocytopenie, lympfadenopatie

Neni znamo

Poruchy imunitniho systému

Koprivka

Neni znamo

Alergické reakce jako svédéni, erytematozni vyrdzka, dusnost, angioedém, Sok

Neni znamo

Poruchy metabolismu a vyZivy

Snizena chut’ k jidlu, anorexie "

Velmi Casté

Psychiatrické poruchy

Abnormalni plactivost, podrazdénost

Velmi Casté

Nespavost "

Casté

Poruchy nervového systéemu

Ospalost

Velmi casté

Parestezie, kfeCe, neurologické poruchy jako encefalomyelitida

Neni znamo

Cévni poruchy

Vaskulitida jako Henochova-Schonleinova purpura, v nékterych piipadech s
prechodnym postizenim ledvin

Neni znamo

Gastrointestindlni poruchy

Prijem Velmi Casté
Zvraceni Casté

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Bolest/citlivost v mist¢ aplikace, erytém/zarudnuti v misté aplikace, otok/zdufeni
v misté aplikace, indurace v misté aplikace, horecka

Velmi ¢asté

Svédéni v misté aplikace ", podlitiny v misté aplikace

Casté

D Higeno behem 3 dni po o&kovéni vakcinou Vaxigrip



c. Dalsi zvlastni populace

Ackoliv byl zatazen jen omezeny pocet subjektd s pfidruzenym onemocnénim (komorbiditami), studie
provedené u pacienti s transplantovanou ledvinou, astmatiki, nebo u déti od 6 mésict do 3 let véku se
zdravotnim stavem se zvlasté vysokym rizikem rozvoje zavaznych komplikaci chfipky neprokéazaly v
téchto populacich zadné vyznamné rozdily v bezpe¢nostnim profilu vakciny Vaxigrip.

HI4Seni podezifeni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Byly hlaseny ptipady podani vyssi nez doporucené davky pripravku Vaxigrip. Pokud byly hlaseny
nezadouci ucinky, byly dostupné informace v souladu se znamym bezpecnostnim profilem piipravku
Vaxigrip, popsanym v bod¢ 4.8.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti.
Farmakoterapeuticka skupina: Vakcina proti chiipce. ATC skupina: J0O7BB02

Protilatkova imunitni odpovéd je obvykle vyvolana do 2 az 3 tydnt. Trvani postvakcinacni
indukované imunity je rdzné, obvykle vsak 6-12 mésica.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Tlumivy roztok:
e chlorid sodny

e chlorid draselny


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

e dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
e dihydrogenfosfore¢nan draselny

e voda na injekei

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s zddnymi
dal$imi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
1 rok

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C). Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml inj. suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) s pripevnénou jehlou s pistovou
zatkou (elastomer chlorobromobutyl nebo chlorbutyl nebo bromobutyl). Velikost baleni - 1, 10, 20
nebo 50.

0,5 ml inj. suspenze v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) bez jehly s pistovou zatkou
(elastomer chlorobromobutyl nebo chlorbutyl nebo bromobutyl). Velikost baleni - 1, 10, 20 nebo
50.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Vakcina by méla pred pouzitim dosahnout pokojové teploty.
Pted pouzitim protiepejte. Pfed podanim zkontrolujte pohledem.

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

Navod pro podani davky 0,25 ml pro déti od 6 mésict do 35 mésict véku

Pokud je indikovéana jedna davka 0,25 ml: pro odstranéni poloviny obsahu 0,5 ml stiikacky drzte
stiikacku jehlou vzhiiru ve svislé poloze a stlacte pistovou zatku, dokud nedoséhne tenkou cernou
¢aru na injekéni stiikacee. Zbyly obsah 0,25 ml poté pouzijte k aplikaci. Viz také bod 4.2.

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