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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Influvac injeké¢ni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana)
Sezona 2024/2025

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ budete Vy nebo Vase dité o¢kovani,

protoZe obsahuje dileZité iidaje pro Vas i Vase dite.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, I€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsan Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Influvac a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vy nebo Vase dité pripravek Influvac pouZivat
3 Jak se pripravek Influvac pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak ptipravek Influvac uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

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

Influvac je vakcina uréena pro dospélé a déti od 6 mésict. Tato vakcina pomaha Vas nebo Vase dité
chranit pfed onemocnénim chiipkou. Pouziti vakciny Influvac je zalozeno na oficialnich
doporucenich.

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

Chfipka je onemocnéni, které se muze rychle §ifit. Je zptisobeno riznymi typy kment, které se mohou
kazdy rok ménit. Proto je pravdépodobné, Ze Vy nebo Vase dité budete potiebovat ockovani kazdy
rok. Nejvétsi riziko dostat chiipku je béhem chladnych mésict mezi fijnem a bieznem. Pokud jste Vy
nebo Vase dit¢€ nebyli o€kovani na podzim, ma jesté¢ vyznam nechat se ockovat az do jara, protoze jste
az do té doby vystaveni riziku onemocnét chiipkou. Lékat Vam doporuéi nejlepsi dobu pro ockovani.

Influvac ochrani Vas nebo Vase dité pted tfemi kmeny viri obsazenym ve vakcing asi za 2 az 3 tydny
po ockovani.

Inkubaéni doba u chtipky je n€kolik dni, takze pokud jste Vy nebo Vase dit¢ vystaveni chfipce tésné
pred nebo po ockovani, miizete jesté onemocnét.

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



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete vy nebo vase dité piipravek Influvac pouZivat

Abyste se ujistili, Ze Influvac je pro Vas nebo Vase dit€¢ vhodny, je dilezité informovat 1ékate,
1ékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize se Vas nebo Vaseho ditéte tyka néktery z dale uvedenych
bodl. Nerozumite-li né¢emu, pozadejte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vysvétleni.

NepouZivejte pripravek Influvac
- Jestlize Vy nebo Vase dité jste alergicti (precitlivéli) na:
o [é&Civé latky nebo
e kteroukoli dalsi slozku ptipravku Influvac (viz bod 6) nebo na
o kteroukoli slozku, ktera miize byt pfitomna ve velmi malych mnozstvich, jako vejce
(ovalbumin nebo kufeci bilkoviny), formaldehyd, cetrimonium-bromid, polysorbat 80 nebo
gentamicin (antibiotikum uZzivané k 1é¢b¢ bakterialnich infekcei)

Upozornéni a opatieni

Pred ockovanim informujte 1ékate, pokud Vy nebo Vase dité mate
- snizenou imunitni odpovéd’ (imunodeficit nebo uzivani 1€kt ovliviiyjicich imunitni systém)
- potize s krvacenim nebo sklon ke snadné tvorbé modfin.

Vas lékat rozhodne, zda Vy nebo Vase dité budete oCkovan(o).

Jestlize mate Vy nebo Vase dité onemocnéni s vysokou teplotou nebo akutni infekci, mé byt oCkovani
odlozeno az do doby, kdy se zotavite.

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 m¢li podobnou reakci na injekci, informujte
o tom svého 1ékate nebo zdravotni sestru.

Pokud se z n&jakého divodu Vy nebo Vase dit¢ budete v prubéhu ne€kolika dni po ockovani proti
chtipce podrobovat vySetieni krve, feknéte to, prosim, svému lékafi. Je to proto, ze u nékolika
pacientil byly v kratké dobé po ockovani pozorovany falesné pozitivni vysledky krevnich testi.

Podobneé jako vSechny vakciny, nemtze ani vakcina Influvac pln€ ochranit v§echny o¢kované osoby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pfipravek Influvac

o Informujte svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité byli
nebo mate byt ockovani jakoukoliv jinou vakcinou nebo uzivate ¢i mozna budete uzivat jakékoli
jiné 1é¢ivé pripravky, véetné piipravki dostupnych bez Iékatského predpisu.

e Influvac mlze byt podavan soucasné s jinymi vakcinami, maji vSak byt aplikovany do riiznych
koncetin. Nezadouci ucinky mohou byt v tomto piipade zesileny.

e Pii imunosupresivni 1é¢be, jako napf. kortikoidy, cytotoxickymi latkami nebo pii radioterapii,
muze byt imunologicka odpovéd’ snizena.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna nebo planujete otc¢hotnét,
feknéte to svému l¢kari nebo l1ékarnikovi.

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

Influvac mtize byt podan v obdobi kojeni.

Vas lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra bude schopen rozhodnout, mate-li vakcinu Influvac dostat.



Porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, neZ za¢nete uzivat jakykoliv
1¢k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Influvac nema zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Influvac obsahuje sodik a draslik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté “bez sodiku”.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté “bez drasliku”.

3. Jak se pripravek Influvac pouziva

Dévkovani

Dospéli dostanou jednu davku 0,5 ml.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti od 6 mésict do 17 let véku dostanou jednu davku 0,5 ml.

Déti mladsi nez 9 let, které nebyly diive oCkované vakcinou proti chiipce: druha davka ma byt
aplikovana po uplynuti nejméné 4 tydnda.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Influvac u kojencti mladsich nez 6 mésicti nebyla stanovena.
Zpusob a cesta podani

Lékat nebo zdravotni sestra Vam poda doporucenou davku vakciny ve formé injekce do svalu nebo
hluboko pod ktzi.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto pripravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i ptipravek Influvac nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate Vy nebo Vase dité jakykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki, navstivte
ihned lékafe — je moZné, Ze budete Vy nebo Vase dité potiebovat bezodkladnou lékarskou
pomoc.

Zavazné alergické reakce (neznamé frekvence, které se objevily ojedinéle béhem bézného pouzivani
vakciny Influvac)
e vyzadujici ve vzacnych ptipadech 1ékarskou pohotovost z diivodu selhani obéhového systému,
ktery je nezbytny k udrzeni odpovidajiciho prokrveni riznych organti (Sok)
e ve velmi vzacnych ptipadech otok, nejvice patrny na hlaveé a krku, véetné obliceje, rti, jazyka,
hrdla nebo jiné Casti t€la (angioedém).

Béhem klinického zkouSeni vakciny Influvac a/nebo kvadrivalentni vakciny Influvac Tetra byly
pozorovany nasledujici nezadouci uéinky. Cetnost jejich vyskytu byla odhadnuta jako:

e velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob);

e casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob);

e méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob); a



e neni znamo (nezadouci Gcinky, které se vyskytly po uvedeni na trh; frekvenci z dostupnych

udaji nelze urcit)

NezZadouci u¢inky Dospéli a starsi Déti
18 let a vice 6 az 35 mésicit | 3 az S let 6 az 17 let
Bolest hlavy Velmi casté* - - Velmi Casté
Ospalost - Velmi Casté Velmi Casté -
Poceni Casté Velmi Casté Casté Casté
Ztrata chuti k jidlu - Velmi Casté Velmi Casté -
Nevolnost - - - Velmi Casté
Bolesti bficha - - - Velmi Casté
Priijjem - Velmi Casté Casté Velmi Casté
Zvraceni - Velmi Casté Casté Velmi Casté
Podrazdénost, - Velmi Casté Velmi Casté -
uzkostlivost
Svalova bolest (myalgie) | Casté - - Velmi Casté
Bolest kloubtl (artralgie) | Casté - - Casté
Unava Velmi casté - - Velmi Casté
Horecka Méné Casté Velmi casté Casté Casté
Celkovy pocit nemoci Casté - - Velmi Casté
(malatnost)
Ttes Casté - - Casté
Bolest v misté vpichu Velmi casté Velmi casté Velmi Casté Velmi Casté
vakciny
Zc¢ervenani Casté Velmi Casté Velmi Casté Velmi Casté
Otok Casté Casté Velmi Casté Velmi Casté
Zatvrdnuti (indurace) Casté Casté Velmi casté Velmi Casté
Modiiny (ekchymoéza) Casté Casté Casté Casté
Vsechny vekové kozni reakce, které se mohou rozsitit po téle, zahrnujici svédéni kiize (pruritus,
skupiny: koptivka), vyrdzku
zangt krevnich cév, ktery mize vyustit v kozni vyrazku (vaskulitida) a ve velmi
Neni zndmo vzacnych pripadech v docasné ledvinové obtize
bolest v okoli nervii (neuralgie), odchylky ve vnimani dotyku, bolesti, tepla a
(frekvenci z dostupnych | chladu (parestezie), kieCe (konvulze) spojené s horeckou, neurologické
Udajl nelze urcit) poruchy, které mohou mit za nasledek ztuhnuti §ije, zmatenost, necitlivost,
bolest a slabost koncetin, ztratu rovnovahy, ztratu reflexd, paralyzu ¢asti nebo
celého téla (encefalomyelitida, neuritida, Guillainiiv-Barrého syndrom)
docasné snizeni poctu krevnich desticek, jejichz nizky pocet mlize zpusobit
nadmérnou tvorbu modiin nebo krvaceni (pfechodna trombocytopenie);
docasny otok miznich uzlin na krku, v podpazi nebo v tiislech (pfechodna
lymfadenopatie)
*U starSich dospélych (> 61 let) hla§ené jako Casté

U vsech vé€kovych skupin se vétSina reakci uvedenych vyse vyskytla obvykle béhem prvnich 3 dnil po
ockovani a vymizela samovoln¢ béhem 1 az 3 dnti po svém vyskytu. Intenzita téchto reakci byla
vSeobecné mirnd.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inku, sdélte to svému lékati,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit prostiednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Influvac uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Influvac po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte Influvac v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

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

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméhaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Influvac obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Povrchové antigeny viru chiipky (hemaglutinin a neuraminidasa) nasledujicich kment*:
- A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 — varianta kmene

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

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

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

v jedné davce 0,5 ml.

*  pomnozeno v oplodnénych slepi¢ich vejcich ze zdravych kutecich chovi
** hemaglutinin

Tato vakcina odpovida doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro severni polokouli a
doporuceni EU pro sezonu 2024/2025.

Ostatni slozky ptipravku jsou: chlorid draselny, dihydrogenfosforecnan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu
hofe¢natého a voda pro injekci.

Jak pripravek Influvac vypada a co baleni obsahuje

Influvac je injek¢ni suspenze v predplnéné sklenéné injekeni stiikacce (s jehlou nebo bez jehly),
s pistovou zatkou (brombutylova pryz) obsahujici 0,5 ml bezbarvé Ciré injekéni tekutiny. Kazda
sttikacka muze byt pouzita pouze jedenkrat.

Velikost baleni 1 nebo 10.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

NL-8121 AA Olst
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Viatris CZ s.r.o.

Evropska 2590/33c

160 00 Praha 6

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Influvac Tri Injektionssuspension in einer Fertigspritze,
(Influenza-Impfstoff aus inaktivierten Oberflichenantigenen)

Belgie Influvac suspensie voor injectie in een voorgevulde spuit
Griepvaccin (oppervlakte-antigenen, geinactiveerd)

Bulharsko WubnyBak nHXEKIIMOHHA CYCTICH3US B TIPEIBAPUTEITHO
HAaIThJIHEHA CIIPUHIIOBKA
BaxkcuHa cpelity rpur (IOBbPXHOCTSH aHTHI'CH, MHAKTHBUPAHA)

Ceska republika, Dansko, Influvac

Estonsko, Finsko, Némecko,

Island, Norsko, Polsko,

Portugalsko, Slovensko, Svédsko

Francie INFLUVAC, suspension injectable en seringue préremplie
vaccin grippal inactivé a antigénes de surface

Chorvatsko Influvac suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki, cjepivo
protiv influence (povr$inski antigen), inaktivirano

Irsko Influvac sub-unit, suspension for injection in pre-filled syringe
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated)

Italie Influvac S

Kypr, Malta Influvac sub-unit, suspension for injection
(influenza vaccine, surface antigen, inactivated)

Litva Influvac injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

Lotyssko Influvac suspensija injekcijam pilnslircé

Lucembursko Influvac suspension injectable en seringue préremplie Vaccin
contre la grippe (antigenes de surface, inactivés)

Mad’arsko Influvac szuszpenzios injekcio eléretoltott

Nizozemsko Influvac, suspensie voor injectie in voorgevulde spuit 0,5 ml

Rumunsko Influvac suspensie injectabila in seringa preumpluta

Recko Influvac sub-unit

Slovinsko Influvac suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Spanélsko Influvac suspension inyectable en jeringa precargada




Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 5. 2025

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

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

Vakcina ma byt ponechéana pted aplikaci v mistnosti tak dlouho, az dosahne pokojové teploty. Pred
pouzitim injekéni stiikackou zatiepte.

Pted podanim vizualné zkontrolujte.

Nepouzivejte vakcinu, jestlize suspenze zmenila barvu nebo jsou v suspenzi pfitomné cizi castice.

Nemichejte s jinymi 1é¢ivymi pfipravky v jedné injekéni stiikacce.
Vakcina nesmi byt aplikovana ptimo do krevni cévy.
Doporucenym mistem aplikace intramuskularni injekce je anterolateralni strana stehna (nebo oblast

deltového svalu, pokud je sval dostate¢ny) u déti od 6 do 35 mésicii véku nebo oblast deltového svalu
u déti od 36 mésicti véku a u dospélych.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkil, ma se prehledné zaznamenat nazev

podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Viz také bod 3: Jak se ptipravek Influvac pouziva



