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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

INFLUVAC
Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovany)
Sezona 2016/2017

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ budete Vy nebo Vase dité o¢kovani,

protoZe obsahuje dileZité idaje pro Vas i Vase diteé.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému
1ékati nebo Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Influvac a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vy nebo Vase dité p¥ipravek Influvac
pouzivat

Jak se ptipravek Influvac pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Influvac uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. CO JE PRIPRAVEK INFLUVAC A K CEMU SE POUZIVA

Influvac je vakcina. Tato vakcina poméha chranit Vas nebo Vase dité pred chiipkou, zvlasté osoby,
které jsou vystaveny vysokému riziku souvisejicich komplikaci. Pouziti pfipravku Influvac ma byt
zalozeno na oficialnich doporucenich.

Po aplikaci vakciny Influvac vyrabi imunitni systém (pfirozeny obranny systém organismu) vlastni
ochranu (protilatky) proti onemocnéni. Zadn4 ze slozek vakciny nemiize vyvolat chiipku.

Chtipka je onemocnéni, které se mize rychle §ifit. Je zpisobeno riznymi typy kmeni, které se mohou
kazdy rok ménit. Proto je pravdépodobné, ze Vy nebo Vase dit¢ budete potiebovat ockovani kazdy
rok. Nejvetsi riziko dostat chiipku je béhem chladnych mésicti mezi fijnem a bieznem. Pokud jste Vy
nebo Vase dité nebyli ockovani na podzim, ma jeSté vyznam nechat se ockovat az do jara, protoze Vy
nebo Vase dité jste az do té doby vystaveni riziku onemocnét chiipkou. Vas 1ékat Vam bude moci
doporucit nejlepsi dobu pro oc¢kovani.

Influvac ochrani Vés nebo Vase dite proti tfem kmentim virG obsazenym ve vakcing asi za 2 az 3
tydny po ockovani.

Inkubacni doba u chiipky je n€kolik dni, takze pokud jste Vy nebo Vase dité vystaveni chfipce tésné
ptfed nebo po ockovani, mizete jest€¢ Vy nebo Vase dit¢ onemocnét.

Vakcina neochrani Vas ani Vase dité pred béznym nachlazenim, i kdyz nékteré ptiznaky jsou chiipce
podobné.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VY NEBO VASE
DIiTE PRIPRAVEK INFLUVAC POUZIVAT

Abyste se ujistili, ze Influvac je pro Vas nebo Vase dit€ vhodny, je dilezit¢ informovat Vaseho l1ékate
nebo lékarnika, jestlize se Vas nebo Vaseho ditéte tyka néktery z dale uvedenych bodl. Nerozumite-li
nécemu, pozadejte svého lékate nebo Iékarnika o vysvétleni.
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NepouZivejte piripravek Influvac
- Jestlize Vy nebo Vase dit¢ jste alergicti (precitlivéli) na:
* [écivé latky nebo
* kteroukoli dalsi slozku ptipravku Influvac (viz bod 6) nebo na
* kteroukoli slozku, kterd mtize byt pfitomna ve velmi malych mnozstvich, jako vejce
(ovalbumin nebo kufeci bilkoviny), formaldehyd, cetrimonium-bromid, polysorbat 80 nebo
gentamycin (antibiotikum uzivané k 1é€bé bakteridlnich infekei)
- Jestlize mate Vy nebo Vase dit€¢ onemocnéni s vysokou teplotou nebo akutni infekci, mé byt
ockovani odlozeno az do doby, kdy se Vy nebo Vase dité zotavite.

Upozornéni a opatieni

Pted ockovanim byste mél(a) svého lékate informovat, pokud Vy nebo Vase dit€ mate snizenou
imunitni odpovéd’ (imunodeficit nebo uzivani 1€ki ovlivitujicich imunitni systém).

Po jakékoli injekci nebo i pfed ni se mohou objevit reakce souvisejici se stresem, jako je mdloba,
pocit na omdleni nebo jiné reakce. Proto pokud jste v minulosti méli podobnou reakci na injekei,
informujte o tom svého lékate nebo zdravotni sestru.

Vas lékar rozhodne, zda Vy nebo Vase dité mate vakcinu dostat.

Pokud se z n&jakého divodu Vy nebo Vase dité budete v pribéhu nekolika dni po ockovani proti
chiipce podrobovat vysetfeni krve, feknéte to, prosim, svému lékafi. Je to proto, ze u nékolika
pacientil byly v kratké dobé€ po ockovani pozorovany falesné€ pozitivni vysledky krevnich testt.
Podobné jako vSechny vakciny, nemiize ani piipravek Influvac plné€ ochranit v§echny o¢kované osoby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Influvac

- Prosim, feknéte svému lékafti nebo 1ékarnikovi, jestlize Vy nebo Vase dit€¢ pouzivate nebo jste
nedavno pouzili jiné vakciny nebo jakékoli jiné 1éCivé ptipravky, vCetné ptipravkt dostupnych
bez Iékatského predpisu.

- Influvac mtize byt podédvan soucasné s jinymi vakcinami, mél by vSak byt aplikovan do riznych
koncetin. Nezadouci tcinky mohou byt v tomto piipadé zesileny.

- Pfi imunosupresivni 1écbé, jako napt. kortikoidy, cytotoxickymi latkami nebo pii radioterapii,
muze byt imunologicka odpovéd’ snizena.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna, feknéte to svému lékaii nebo
1ékérnikovi.

Vakciny proti chiipce mohou byt pouzivany v jakémkoli stupni t€hotenstvi. Ve srovnani s prvnim
trimestrem existuje pro druhy a treti trimestr vétsi soubor dat o bezpecnosti; avSak udaje o pouzivani
vakciny proti chfipce z celého svéta nenaznacuji, Ze by vakcina méla Skodlivy vliv na téhotenstvi
nebo na dite.

Influvac mtize byt podén pfi kojeni.

Vas lékar nebo 1ékarnik bude schopen rozhodnout, mate-li vakcinu dostat.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Influvac nema zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
3. JAK SE PRIPRAVEK INFLUVAC POUZIVA

Dévkovani

Dospéli dostanou jednu davku 0,5 ml.

Pouziti u déti
Déti od 36 mésict a starsi dostanou jednu davku 0,5 ml.



Déti od 6 mésicti do 35 mésict mohou dostat bud’ jednu davku 0,25 ml nebo jednu davku 0,5 ml,
v souladu s existujicimi narodnimi doporu¢enimi.

Jestlize Vase dité nebylo diive ockované proti chiipce, mélo by dostat druhou dadvku po nejméné 4
tydnech.

Zpiisob podani
Vas lékat Vam poda doporucenou davku vakciny ve formé injekce do svalu nebo hluboko pod kiizi.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Influvac nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem klinického zkouseni byly pozorovany nasledujici nezadouci uginky. Cetnost jejich vyskytu
byla odhadnuta jako Casté: postihuji 1 az 10 uzivatelt ze 100:

* bolest hlavy

* poceni

* svalova bolest (myalgie), bolest kloubt (artralgie)

* horecka, celkovy pocit indispozice (nevolnost), tfes, inava

» mistni reakce: zCervenani, otok, bolest, modiiny (ekchymoza), zatvrdnuti (indurace) v okoli injekce
vakciny.

Tyto reakce obvykle béhem 1-2 dni bez 1écby vymizi.

Kromé téchto ¢astych nezadoucich u€inkd se po uvedeni vakciny na trh vyskytly nasledujici
nezadouci ucinky:

» alergicke reakce:

- vyzadujici ve vzacnych ptipadech lékaiskou pohotovost z divodu selhani obéhového systému, ktery
je nezbytny k udrzeni odpovidajiciho prokrveni riznych organt (Sok)

- ve velmi vzacnych ptipadech otok, nejvice patrny na hlavé a krku, véetné obliceje, rtl, jazyka, hrdla
nebo jiné Casti téla (angioedém).

* kozni reakce, které se mohou rozsitit po te€le, zahrnujici svédéni kize (pruritus, koptivka), vyrazku

* zanét krevnich cév, ktery mtize vyustit v kozni vyrazku (vaskulitis) a ve velmi vzacnych piipadech
v docasné ledvinové obtize

* bolest v okoli nervi (neuralgie), odchylky ve vnimani dotyku, bolesti, tepla a chladu (parestezie),
ktece spojené s horeckou, neurologické poruchy, které mohou mit za nasledek ztuhnuti $ije,
zmatenost, znecitlivéni, bolest a slabost koncetin, ztratu rovnovahy, ztratu reflexd, paralyzu ¢ésti nebo
celého té€la (encefalomyelitida, neuritida, syndrom Guillain-Barré)

* docasné sniZeni poctu krevnich desticek, jejichz nizky pocet mtize zptisobit nadmérnou tvorbu
modfin nebo krvéceni (pfechodna trombocytopenie); docasny otok miznich uzlin na krku, v podpazi
nebo v tfislech (pfechodna lymfadenopatie)

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sd€lte to svému lékari
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

Nahlasenim nezadoucich G¢inki muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK INFLUVAC UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Influvac po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na krabicce za ,,Pouzitelné
do®. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte Influvac v chladnicce (+2°C az +8°C). Chraiite pied mrazem.

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

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomdhaji chranit
zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Influvac obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Povrchové antigeny viru chiipky (hemaglutinin a neuraminidasa) nasledujicich kmend*:
-A/California/7/2009 (HIN1) pdm09 — varianta kmene

(A/California/7/2009, X-181) 15 mikrogrami HA**
-A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) — varianta kmene

(A/Hong Kong/4801/2014, X-263B) 15 mikrogrami HA**

-B/Brisbane/60/2008 — varianta kmene

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

v jedné davce 0,5 ml.

* pomnozeno v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych kufecich chovil

** hemaglutinin

Tato vakcina odpovida doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro severni polokouli a
doporuceni EU pro sezénu 2016/2017.

Ostatni slozky ptipravku jsou: chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu
hote¢natého a voda na injekci.

Jak pripravek Influvac vypada a co baleni obsahuje

Influvac je injekéni suspenze v piredplnéné sklenéné injekeni stiikacce (s jehlou nebo bez jehly)
obsahujici 0,5 ml bezbarvé Ciré injekéni tekutiny. Kazda strikacka miize byt pouzita pouze jedenkrat.

Velikost baleni 1 nebo 10.
Vsechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BGP Products B.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Nizozemsko

Vyrobce

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

NL-8121 AA Olst



Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
BGP Products Czech Republic s.r.0.

Evropska 2591/33d

160 00 Praha 6

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:

Rakousko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, | Influvac
Finsko, Francie, Némecko, LotySsko, Litva, Nizozemsko, Norsko,
Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Spanélsko, Slovenska republika,
Slovinsko, Svédsko

Belgie, Italie, Lucembursko Influvac S

Kypr, Recko, Irsko, Velka Britanie, Malta Influvac sub-unit

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 07.12.2016

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podobné jako u vSech injekcnich vakein musi byt pro ptipad, Ze se po aplikaci vakciny vyskytne
anafylakticka reakce, okamzit€¢ dostupna odpovidajici 1ékarska péce a dohled.

Vakcina by méla byt ponechéana pied aplikaci v mistnosti tak dlouho, az dosdhne pokojové teploty.
Pted pouzitim stfikackou zattepte.

Pted podanim vizualné zkontrolujte.

Nepouzivejte vakcinu, jestlize jsou v suspenzi pfitomné cizi ¢astice.

Odstrarite kryt jehly.

Drzte stiikacku ve svislé poloze a odstraiite zbyvajici vzduch.
Nemichejte s jinymi léCivymi pfipravky v jedné stiikacce.
Vakcina nesmi byt aplikovana ptimo do krevni cévy.

Pro podani davky 0,25 ml z jednodavkové stfikacky obsahujici 0,5 ml (jen pro pediatrické pouziti):
stlaCte pfedni stranu pistové zatky pfesné po okraj znacky, aby se odstranila polovina objemu; objem
0,25 ml vakciny, vhodny pro aplikaci, zistane ve stfikacce.

Viz také ¢ast 3: Jak se ptipravek Influvac pouziva




