sp. zn. sukls135264/2024
Souhrn udaji o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Influvac injek¢ni 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 kmenti*:
- A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 — varianta kmene

(A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 mikrogramt HA**
- A/Thailand/8/2022 (H3N2) — varianta kmene

(A/California/122/2022, SAN-022) 15 mikrograma HA**
- B/Austria/1359417/2021 — varianta kmene

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 15 mikrogramd HA**

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

Toto slozeni vakciny odpovidd doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro severni
polokouli a doporuceni Evropské unie pro sezénu 2024/2025.

Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.

Influvac mtze 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 predplnéné injekeni strikacce;

bezbarva pruhledna tekutina, v jednodavkovych injekénich stiikackach.

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 ma byt podlozeno oficialnimi doporu¢enimi.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani
Dospéli: 0,5 ml.



Pediatricka populace
Déti od 36 mésict vyse: 0,5 ml.

Déti od 6 mésicti do 35 mésicii: klinické tidaje jsou omezené. Mohou se podavat davky 0,25 ml nebo
0,5 ml. Podrobnosti k podavéani davky 0,25 ml nebo 0,5 ml viz bod 6.6. Podana davka ma byt v souladu
s existujicimi narodnimi doporucenimi.

Détem, které dfive nebyly oCkované, se ma poddvat druhd davka po uplynuti nejméné Ctyt tydnd.

Déti mladsi 6 mésicii: bezpecnost a ucinnost piipravku Influvac u déti mladsich 6 mésicti nebyla
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
Vakcina se aplikuje intramuskularné nebo hluboko subkutanné.

Opatteni, kter je tfeba dodrzovat pied manipulaci nebo podanim 1é¢ivého ptipravku:
Navod k piiprave 1écivého pripravku pred podanim, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

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

Ockovani je tieba odlozit u osob, které maji hore¢naté onemocnéni nebo akutni infekci.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Podobné jako u vSech injekénich vakcin musi byt pro pfipad, Ze se po aplikaci vakciny vyskytne
anafylakticka reakce, okamzité dostupna odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Influvac nesmi byt nikdy podan intravaskularné.

Stejné jako jiné vakciny aplikované intramuskularné, ma byt i Influvac podavan s opatrnosti osobam
s trombocytopenii nebo s jakoukoli poruchou koagulace, protoze po intramuskularnim podani mtize u
takovych osob dojit ke krvaceni.

Po jakékoli injekci nebo i pied ni se mohou vyskytnout reakce spojené s uzkosti, véetné vazovagalnich
reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakce spojené se stresem, a to jako psychogenni odpovéd na
injek¢ni stfikacku s jehlou. Tyto reakce mohou byt doprovazeny neurologickymi ptiznaky, jako je
prechodna porucha zraku, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin pfi zotavovani. Je dulezité,
aby byla zavedena opatieni k zabranéni poranéni pii mdlobg.

Vakcina Influvac neni G¢inna proti vS§em moznym kmentim chiipkového viru. Vakcina Influvac ma
poskytovat ochranu proti kmenim vird, ze kterych je pfipravena, a proti kmentim blizce pfibuznym.

Stejné jako u jinych vakcin nemusi byt imunitni odpovéd’ vyvolana u vSech ockovanych osob.

U pacientd s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mtze byt protilatkova odpovéd na ockovani
nedostatecna.
Ovlivnéni sérologickych testd: viz bod 4.5.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez drasliku”.



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

Influvac je mozno podat soubézné¢ s jinymi vakcinami, tyto vakciny vSak musi byt aplikovany do
ruznych koncetin. V tomto ptipadé mohou byt nezddouci u€inky intenzivnéjsi.
Imunologicka odpoveéd’ mulize byt pii soucasné imunosupresivni 16Cbé snizena.

Po vakcinaci proti chiipce mohou byt pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testt pfi
pouziti metody ELISA k detekci protilatek proti HIV1, hepatitidé C a zvlast¢ HTLV 1. Fale$né€ pozitivni
vysledky testi ELISA je mozno vyloucit metodou ,, Western Blot“. Pfechodné fale$né pozitivni vysledky
mohou byt zptisobeny IgM odpovédi na vakcinaci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Inaktivované vakciny proti chiipce mohou byt pouzivany ve vSech stupnich téhotenstvi. Ve srovnani
s prvnim trimestrem existuje pro druhy a treti trimestr vétsi soubor dat o bezpecnosti; avsak udaje o
pouzivani vakciny proti chiipce z celého sveta neukazuji Zadny nezadouci vliv na plod ani matku, ktery

by bylo mozné pticist vakcing.

Kojeni
Podani piipravku Influvac v obdobi kojeni je mozné.

Fertilita
Data o vlivu na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Influvac nema zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlaSené nezadouci t€inky po pouziti vakciny Influvac jsou lokalni a/nebo systémové reakce
jako je bolest v misté injekce nebo unava a bolest hlavy. Intenzita téchto reakci je vétSinou mirna az
stfedn¢ silna.

Tyto ptiznaky obvykle béhem jednoho az dvou dnii bez 1écby vymizi.

Ve vzacnych ptipadech mohou tyto alergické reakce zpusobit Sok, angioedém (viz bod 4.4).

b. Souhrnna tabulka nezadoucich reakci

Nasledujici nezadouci ucinky pozorované beéhem klinického hodnoceni nebo po uvedeni piipravku na
trh jsou uvedeny s touto Cetnosti vyskytu:

velmi ¢asté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (=1/1000 az <1/100) a neni znamo (nezadouci
ucinky hlasené po uvedeni na trh; ¢etnost vyskytu z dostupnych udajt nelze urcit).



Nezadouci reakce hlasené u pripravku Influvac

Tridy organovych Velmi ¢asté | Casté Méné ¢asté | Neni znamo®

systémi dle >1/10 >1/100 az <1/10 >1/1000 az (z dostupnych udaji

MedDRA <1/100 nelze urcit)

Poruchy krve a Pfechodna

lymfatického systému trombocytopenie,
prechodna
lymfadenopatie

Poruchy imunitniho Alergické reakce, které

systému ve vzacnych piipadech
zpisobily Sok,
angioedém

Poruchy nervového Bolest hlavy® Neuralgie, parestezie,

systému febrilni kiece,

neurologické poruchy,
jako je encefalomyelitida,
neuritida a Guillaintiv-
Barrého syndrom

Cévni poruchy Vaskulitida spojena ve
velmi vzacnych
ptipadech s pfechodnym
postizenim ledvin

Poruchy kiize a Poceni® Generalizované kozni
podkozni tkané reakce véetné pruritu,
urtikarie nebo
nespecifické vyrazky
Poruchy svalové a Myalgie, artralgie®

kosterni soustavy a
pojivové tkané

Celkové poruchy a Horecka, malatnost,
reakce v misté svalovy ties, unava
aplikace Lokalni reakce:

z&ervenani, otok,
bolest, ekchymoza,
zatvrdnuti®

& Vzhledem k tomu, Ze tyto reakce jsou spontanné hlaseny z populace neznamé velikosti, neni mozné
spolehlivé odhadnout jejich frekvenci nebo kauzalni vztah k expozici 1é¢ivému ptipravku.
® Tyto piiznaky obvykle béhem jednoho az dvou dnil bez 16¢by vymizi.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neni pravdépodobné, Ze by predavkovani vyvolalo nezadouci Gcinky.


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

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 tydni. Trvani postvakcinacni imunity
k homolognim kmentim nebo kmentim blizce ptibuznym s kmeny pouzitymi ve vakcing je rizné, avSak
obvykle se pohybuje od 6 do 12 mésicti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpecnosti

Neuplatiiuje se.

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 pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento léCivy pfipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

1 rok

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Nezmrazujte.

Uchovavejte pripravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml injek¢éni suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce s jehlou nebo bez jehly (sklo tiidy I), velikost
baleni po 1 nebo 10.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vakcina ma byt ponechana pied aplikaci v mistnosti tak dlouho, az dosahne pokojové teploty.
Pred pouzitim injekéni stiikackou zatfepte. Pied podanim vizualné zkontrolujte.

Pro podani davky 0,25 ml z jednodavkové injekeni stiikacky obsahujici davku 0,5 ml nejprve stlacte
predni stranu pistu pfesné po okraj znacky, aby se odstranila polovina objemu; v injekéni stifkacce
zlstane objem vakciny 0,25 ml, ktery je vhodny pro aplikaci. Viz také bod 4.2.



Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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