sp. zn. sp. sukls348430/2017
Souhrn udaji o pripravku
v Tento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych

informaci o bezpec¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni
na nezadouci u€inky. Podrobnosti o hlaSeni nezddoucich ucinki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Influvac Tetra injek¢éni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
(vakcina proti chiipce, povrchovy antigen, inaktivovand)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Povrchové antigeny viru chiipky (inaktivované) (hemaglutinin a neuraminidasa) nasledujicich
kment*:
- A/Michigan/45/2015 (H;N;) pdm09 — varianta kmene

(A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180) 15 mikrogramt HA**
- A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) — varianta kmene

(A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B) 15 mikrogramtt HA**
- B/Phuket/3073/2013 — varianta kmene

(B/Phuket/3073/2013, divoky typ) 15 mikrogramt HA**
- B/Brisbane/60/2008 — varianta kmene

(B/Brisbane/60/2008, divoky typ) 15 mikrogramt HA**

v 1 davce 0,5 ml
* pomnozeno v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych kutecich chovi
** hemaglutinin

Toto slozeni vakciny odpovida doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro severni
polokouli a doporuceni Evropské unie pro sezénu 2017/2018.

Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.

Influvac Tetra mize obsahovat stopy vajec (jako ovalbumin, kufeci proteiny), formaldehydu,
cetrimonium-bromidu, polysorbatu 80 nebo gentamicinu, které jsou pouzivany béhem vyrobniho
procesu (viz bod 4.3).

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze v piedplnéné injekeéni stiikacce; bezbarva prihledna tekutina, naplnéna do
jednodéavkovych injekénich stiikacek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky. Podani je vhodné zvlasté u pacientl se zvySenym rizikem vzniku komplikaci
souvisejicich s chiipkou.
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Influvac Tetra je urcen dospélym (od 18 let).
Pouziti ptipravku Influvac Tetra ma byt podlozeno oficidlnimi doporuc¢enimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovéani

Dospéli: 0,5 ml.

Pediatricka populace

Déti a dospivajici: bezpecnost a ucinnost ptipravku Influvac Tetra u déti nebyla stanovena.
Zpusob podani

Vakcina se aplikuje intramuskularni nebo hlubokou subkutanni injeket.

Opatfeni, ktera je tieba dodrzovat ptfed manipulaci nebo podanim 1é¢ivého ptipravku:
Navod k ptipravé 1é¢ivého ptipravku pred podanim, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo
jakoukoli slozku, ktera mtize byt pfitomna ve stopovych mnozstvich, jako vejce (ovalbumin,
kufeci bilkoviny), formaldehyd, cetrimonium-bromid, polysorbat 80 nebo gentamicin.
Ockovani je tfeba odlozit u osob, které maji hore¢naté onemocnéni nebo akutni infekei.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podobn¢ jako u vSech injek¢nich vakcin musi byt pro pfipad, ze se po aplikaci vakciny vyskytne
anafylakticka reakce, okamzité dostupnd odpovidajici Iékatska péce a dohled.

Influvac Tetra nesmi byt nikdy podan intravaskularn¢.

Po jakékoli injekci nebo i pted ni se mohou vyskytnout souvisejici uzkostné reakce, véetné
vazovagalnich reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakce spojené se stresem, a to jako
psychogenni odpovéd’ na injekeni jehlu. Tyto reakce mohou byt doprovazeny neurologickymi
priznaky, jako je prechodna porucha zraku, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin pfti
zotavovani. Je dulezité, aby byla zavedena opatieni k zabranéni poranéni pii mdlobé¢.

U pacientl s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mize byt protilatkovd odpovéd’ na
ockovani nedostatecna.
Ovlivnéni sérologickych testl: viz bod 4.5.

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

Studie interakci nebyly provedeny. Pokud je Influvac Tetra poddvan soubézné s jinymi
vakcinami, musi byt tyto vakciny aplikovany do rtiznych koncetin. Vtomto ptipadé mohou byt
nezadouci Gc¢inky intenzivnéjsi.

Imunologicka odpoveéd’ mize byt pti soucasné imunosupresivni 1€¢be snizena.

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
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Inaktivované vakciny proti chiipce mohou byt pouzivany ve vsech stupnich téhotenstvi. Ve
srovnani s prvnim trimestrem existuje pro druhy a tieti trimestr vétsi soubor dat o bezpec¢nosti,
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 ptipravku Influvac Tetra v obdobi kojeni je mozné.

Fertilita

Data o vlivu na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Influvac Tetra nema zZadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

a. Souhrnny bezpecnostni profil

Bezpecnostni data o pouziti ptipravku Influvac Tetra jsou zalozena na klinickych studiich u
zdravych dospélych jedinci ve véku 18 let a starSich: Influvac Tetra byl podan 1535 jedinciim
(768 dospélych ve veéku 18-60 let a 767 starSich dospélych ve véku 61 let a starsich) a trivalentni
vakcina proti chiipce Influvac, ktera byla podana 442 jedinctim (222 dospélym ve véku 18-60 let
a 220 star§im jedinciim ve véku 61 let a vice).

U ptijemct ptipravku Influvac Tetra byl pozorovan podobny vyskyt sledovanych nezadoucich
ucinkt jako u pfijemct trivalentni vakciny proti chiipce Influvac.

Nejcastéji hlasenou lokalni nezadouci reakei pozorovanou po vakcinaci v klinické studii

s ptipravkem Influvac Tetra byla bolest v misté vpichu (16,3 %).

Nejcastéji hlasenymi celkovymi nezddoucimi reakcemi pozorovanymi po vakcinaci v klinické
studii s pfipravkem Influvac Tetra byla tinava (11,2 %) a bolest hlavy (10,3 %).

b. Souhrnna tabulka nezadoucich reakci

Nasledujici nezddouci u¢inky maji pfinejmensim moznou souvislost s ptipravkem Influvac Tetra
a byly pozorovany bud’ béhem klinickych studii s ptipravkem Influvac Tetra nebo jsou vysledkem
postmarketingové zkusSenosti s trivalentni vakcinou proti chiipce Influvac.

Lze pozorovat nésledujici frekvence vyskytu:

velmi Casté (>1/10); Casté (>1/100, <1/10); méné¢ Casté (>1/1000, <1/100) a neznamé (nezadouci
reakce z postmarketingové zkuSenosti; frekvenci nelze z dostupnych dat odhadnout)

NezZadouci reakce hlaSené u pripravku Influvac Tetra/Influvac
T¥idy organovych Velmi ¢asté | Casté Méné ¢asté | Neznamé®
systémii dle MedDRA |>1/10 >1/100, <1/10  |>1/1000, (z dostupnych
<1/100 udaji nelze urcit)
Poruchy krve a Piechodna
lymfatického systému trombocytopenie,
prechodna
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lymfadenopatie

Poruchy imunitniho Alergické reakce,
systému které v ojedinélych
piipadech
zpusobily Sok,
angioedém
Poruchy nervového Bolest hlavy»® Neuralgie,
systému parestezie, febrilni
kiece, neurologickeé
poruchy, jako je
encefalomyelitida,
neuritida a
syndrom Guillain-
Barré
Cévni poruchy Vaskulitida spojena
ve velmi vzacnych
piipadech s
piechodnym
postizenim ledvin
Poruchy kiize a podkoZni Poceni? Generalizované kozni
tkdng reakce vcetné pruritu,
urtikarie nebo
nespecifické vyradzky
Poruchy svalové a Myalgie?,
kosterni soustavy a artralgie?
pojivove tkané
Celkové poruchy a Unava? Malatnost?, Horecka?
reakce v misté aplikace | Lokalni tres® Lokalni
reakce: bolest?| reakce:
z¢ervenani?,
otok?,
ekchymoza?,
zatvrdnuti?

ptipravku.

a Tyto reakce obvykle béhem jednoho az dvou dntll bez 1é¢by vymizi.

bU starSich dospélych (> 61 let) hlaseno jako Casté.

¢ Jelikoz jsou tyto reakce hlaSené dobrovolné z populace nezndmé velikosti, neni mozné
spolehlivé odhadnout jejich frekvenci nebo urcit kauzalni vztah k expozici 1é¢ivému

Hlaseni podezi'eni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého ptipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neni pravdépodobné, Ze by predavkovani vyvolalo nezddouci ucinky.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1
Farmakoterapeutické skupina: vakcina proti chiipce, ATC kod: J07BB02

Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus ucinku

Pripravek Influvac Tetra poskytuje aktivni imunizaci proti ¢tyfem kmentim viru chiipky:
A/(HIN1) kmenu, A/(H3N2) kmenu a dvéma kmeniim B (jeden od kazdého typu; B/ (Victoria) a
B/(Yamagata)).

Influvac Tetra, vyrabény stejnym procesem jako trivalentni vakcina proti chiipce Influvac,
indukuje tvorbu humoralnich protilatek proti hemaglutininim. Tyto protilatky neutralizuji viry
chiipky.

Specifické hladiny titru hemaglutina¢né inhibi¢nich (HI) protilatek po ockovani inaktivovanym
virem chiipky nebyly korelovany s ochranou proti chiipce, ale titry HI protilatek byly pouzity k
méteni aktivity vakeiny.

Ochranny titr protilatek je obecné dosazen béhem 2 az 3 tydnti. Trvani postvakcinacni imunity
k homolognim kmentim nebo kmentim blizce ptibuznym vakcina¢nim kmentiim je rizné, avSak
obvykle se pohybuje od 6 do 12 mésict.

Farmakodynamické uéinky

Imunogenicita vakciny Influvac Tetra ve srovnani s trivalentni vakcinou Influvac:

V klinické studii provedené u dospélych ve véku 18 let a starSich (INFQ3001) byla hodnocena
bezpecnost, imunogenicita a non-inferiorita vakciny Influvac Tetra ve srovnani s trivalentni
vakcinou Influvac u geometrického priaméru titru HI protilatek (GMT) 22. den.

Imunitni odpovéd’ vyvolana vakcinou Influvac Tetra proti tfem spole¢nym kmentim byla v dané
studii non-inferiorni vici vakcing Influvac. Vakcina Influvac Tetra vyvolala superiorni imunitni
odpovéd i proti dalSimu kmenu B zahrnutému ve vakciné Influvac Tetra ve srovnani s trivalentni
vakcinou Influvac.

Tabulka: postvakcinaéni GMT

Dospéli ve véku 18— | Influvac Tetra Influvac! Influvac?
60 let N=768 N=112 N=110

GMT (95% interval spolehlivosti)
A/HIN1 2722 (248,0,298,8) |304,4 (235,1,394,1) | 316,0 (245,1,407,3)
A/H3N2 442 4 (407,6 ,480,2) | 536,5 (421,7,682,6) | 417,0 (323,7,537,1)
B (Yamagata)?3 162,5 (147,8,178,7) | 128,7 (100,3, 165,2) 81.7 (60.7,109.9)
B (Victoria)* 214,0 (195,5,234,3) 85,1 (62,6, 115,6) 184,7 (139,0, 245,3)
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Starsi ve véku 61 let
a vice

Influvac Tetra
N=765

Influvac!
N=108

Influvac?
N=110

GMT (95% interval spolehlivosti)

A/HINT 127,2 (114,9,140,9) | 1424 (107,6, 188,3) | 174,2 (135,9,223.3)
A/H3N2 3485 (316,8,383,5) |361,5 (278.3,469,6) | 353.4 (280,7,445,0)
B (Yamagata)® 63,7 (57,7,70,4) 574 (43,6,75,7) 27,3 (20,7, 36,0)

B (Victoria)® 109,4 (98,1,122,0) | 48,0 (34,6, 66,6) 106,6 (79,7, 142,8)

lobsahujici A/HIN1, A/H3N2 a B (Yamagata linie)

2obsahujici A/HIN1, A/H3N2 and B (Victoria linie)

Skmen B doporué¢eny WHO pro sezénu 2014-2015 NH pro trivalentni vakciny

4dalsi kmen B doporu¢eny WHO pro sezénu 2014-2015 NH pro kvadrivalentni vakciny

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti ptredlozit vysledky studii s
vakcinou Influvac Tetra u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické tidaje ziskané na zaklad¢ konvenénich farmakologickych studii toxicity po
opakovaném podavani, lokalni toxicity, reproduk¢ni a vyvojové toxicity a farmakologickych
studii bezpec¢nosti neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid draselny, dihydrogenfosforecnan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hote¢natého, voda na injekei.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
l1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (+2 °C az + 8 °C).

Nezmrazujte.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

6.6 Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina by méla byt ponechédna pied aplikaci v mistnosti tak dlouho, az dosahne pokojové

teploty.
Pred pouzitim stiikackou zatiepte. Pfed podanim vizualn¢ zkontrolujte.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BGP Products Czech Republic s.r.o.
Evropska 2591/33d

160 00 Praha 6

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

59/803/16-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. 9. 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.2.2018
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