Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o zméné registrace sp. zn. sukls123741/2010

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
VAXIGRIP, injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

Vakcina proti chiipce (inaktivovana, Stépeny virion).

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Virus chiipky (inaktivovany, $tépeny) nasledujicich kmenti*:

. A/California/7/2009 (HIN1) — odvozeny kmen NYMC X-179A
.................................................................................... 15 mikrogramt HA**

. A/ Perth/16/2009 (H3N2) — varianta kmene NYMC X-187 odvozena z A/Victoria/210/2009
............................................................................................................ 15 mikrogramtt HA**

....................................................................................... 15 mikrogrami HA**
v davce 0,5 ml
*  pripraveny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovi
*# hemaglutinin

Tato vakcina vyhovuje doporu¢eni WHO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezonu
2010/2011.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

Vakcina, po jemném protiepani, je lehce b&lava a opalizujici tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Prevence chiipky zvlasté u osob, u kterych je vysoké riziko pfidruzenych komplikaci.

Pouziti vakciny VAXIGRIP ma byt v souladu s oficialnim doporucenim.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dospéli a déti od 36 mésici: 0,5 ml.

Déti od 6 mésicti do 35 mésici: klinické udaje jsou omezené. Jsou pouzivany davky 0,25 ml nebo 0,5
ml.



Détem, které nebyly v minulosti ockovany, by méla byt podana druha davka v intervalu nejméné 4
tydnd.
Imunizace ma byt provedena intramuskularni nebo hlubokou subkutanni injekci.

Navod k pouziti ptipravku, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na 1écivé latky, na jakoukoliv pomocnou latku a na stopové latky vajec jako je napf.
ovalbumin, kufeci bilkoviny.

Vakcina mulze obsahovat dal§i stopova mnozstvi nasledujicich latek: neomycin, formaldehyd a
octoxinol 9.

Ockovani ma byt odlozeno u pacientl s horeCnatym onemocnénim nebo akutni infekei.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Podobné jako u jinych injekéné¢ podavanych vakcin, musi byt pro pfipad anafylaktické reakce po
podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1é¢ba a zajistén 1ékaisky dohled.

VAXIGRIP nesmi byt za zadnych okolnosti aplikovan intravaskularné.

Protilatkova odpoved’ miize byt nedostatecna u pacientli s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky nebo jiné formy interakce

VAXIGRIP mize byt aplikovan soucasné s jinymi vakcinami. Vakcinace ma byt provedena do
odlisSnych koncetin. Je nutné poznamenat, ze nezadouci ucCinky mohou byt vtomto piipadé
intenzivnéjsi.

Imunitni odpovéd’ miiZe byt snizena u pacientli s probihajici imunosupresivni terapii.

Po ockovani proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testi
pouzivajicich metodu ELISA k detekci protilatek proti HIV1, hepatitidé¢ C a zvlasté proti HTLV1.

Prechodné falesné pozitivni vysledky metody ELISA mohou byt zplsobené IgM odpovédi na
vakcinaci a je mozno je vyloucit technikou Western Blot.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Omezené Udaje z vakcinace t¢hotnych Zen neukazuji, Ze by bylo mozno neptiznivé ucinky na plod a
matku pfisuzovat vakcinaci. O pouziti této vakciny mize byt uvazovano od druhého trimestru
téhotenstvi. Pro t€hotné Zeny se zdravotnim stavem, ktery u nich zvysuje riziko vzniku komplikaci
chtipky, je podani vakciny doporuc¢ovano, bez ohledu na stadium jejich t€hotenstvi.

VAXIGRIP mtize byt pouzit v pritbéhu kojeni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Je nepravdépodobné, zZe ptipravek ma vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky
NEZADOUCI UCINKY ZJISTENE V KLINICKYCH STUDIICH:

Bezpecnost trivalentni inaktivované vakciny proti chiipce je zjiStovana v otevienych,
nekontrolovanych klinickych studiich, v souladu s pozadavky na kazdoro¢ni aktualizaci, zahrnujicich
nejméné 50 dospélych osob ve véku 18-60 let a nejméné 50 starSich osob ve veku 61 let a vyssim.

Bezpecnost je hodnocena v prvnich 3 dnech po vakcinaci.

Nasledujici nezadouci ucinky pozorované béhem klinickych studii jsou sefazeny podle frekvence

vyskytu nasledovné:

Velmi casté (>1/10); Casté (>1/100, <1/10); mén¢ casté (=1/1 000, <1/100); vzacné (=1/10 000, < 1/1

000); velmi vzacné (<1/10 000), v¢etné jednotlivych hlasenych piipadu.

TFidy Velmi  &asté | Casté >1/100, | Méné  &asté | Vzacné >1/10 | Velmi
organovych >1/10 <1/10 >1/1 000, | 000, <1/1 000 | vzacné
systémii <1/100 <1/10 000
Poruchy Bolesti hlavy*
nervového
systému
Poruchy kiize Poceni*
a podkozi
Poruchy Myalgie,
pohybového artralgie *
systému a
pojivové tkané
Celkové a Horecka,
jinde nevolnost,
nezaiazené svalovy  tres,
poruchy a Unava.
lokalni reakce Mistni reakce:
po podani zarudnuti, otok,
bolest,
ekchymoza,
indurace.*

* Tyto nezadouci u€inky obvykle odezni samovolné béhem 1 — 2 dnt.

NEZADOUCI UCINKY HLASENE PRI POST-MARKETINKOVEM SLEDOVANIT:

V prubéhu post-marketinkového sledovani byly kromé nezadoucich ucinkli pozorovanych pii
klinickém hodnoceni, dale hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy krve a lymfatického systému:

Ptechodna trombocytopenie, pfechodna lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému:

Alergické reakce, vedouci ve vzacnych piipadech k Soku, angioedém

Poruchy nervového systému:

Neuralgie, parestesie, febrilni kieCe, neurologické poruchy, jako je encefalomyelitida, neuritida a
syndrom Guillain-Barré

Cévni poruchy:

Vaskulitida, vedouci ve velmi vzacnych piipadech k pfechodnému postizeni ledvin

Poruchy ktze a podkozi:

Generalizované kozni reakce, zahrnujici svédéni, kopfivku a nespecifickou vyrazku




4.9 Predavkovani

Je nepravdépodobné, Ze by piredavkovani mélo za nasledek jakykoliv neobvykly ucinek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti.

Farmakoterapeuticka skupina: VAKCINA PROTI CHRIPCE
ATC skupina: JO7BB02

Séroprotekce je obvykle dosazeno do 2 az 3 tydnd. Trvani postvakcinacni imunity k homolognim
kmentim nebo kmendm blizce pfibuznym k vakcinacnim kmendm je rizné, obvykle vSak 6-12
mesicl.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Neuplatiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Tlumivy roztok:
e chlorid sodny
e chlorid draselny
e dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
e dihydrogenfosfore¢nan draselny

e voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dal$imi Iécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
1 rok

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Chrante pred mrazem.
Uchovavejte injekéni stiikacku v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.



6.5 Druh obalu a velikost baleni

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

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

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vakcina by mé¢la pted pouzitim dosahnout pokojové teploty.

Pfed pouzitim protiepejte.

Jestlize jsou v suspenzi ptitomny cizorodé¢ Castice, vakcinu nepouzivejte.

Pro déti, kterym je urCena polovicni davka 0,25 ml: stlacte pistovou zatku pfesné€ na okraj znacky
na injek¢ni stiikacce tak, Ze se polovina obsahu odstrani. Zbyly obsah poté pouZijte k aplikaci. Viz
bod 4.2.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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