PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Fluad injek¢ni suspenze v piedplnéné injek¢ni stiikacce

Vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana, adjuvovana)
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Inaktivované povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminidaza) nasledujicich
kment*:

V davce 0,5 ml

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09— 15 mikrogrami HA™
varianta kmene
(A/Victoria/4897/2022 IVR-238)

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-varianta kmene | 15 mikrogrami HA™
(A/Darwin/6/2021 TVR-227)

B/Austria/1359417/2021—varianta kmene | 15 mikrogrami HA™
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26)

*pomnozené v oplodnénych slepi¢ich vejcich ze zdravych kufecich chovl a adjuvované MF59C.1
**hemaglutinin

Adjuvans MF59C.1 obsahujici v davce 0,5 ml: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,175 mg), sorbitan-
trioleat (1,175 mg), dihydrat natrium-citratu (0,66 mg) a monohydrat kyseliny citronové (0,04 mg).

Slozeni vakciny odpovida doporuc¢eni WHO (pro severni polokouli) a doporu¢eni EU pro sezéonu
XXXX/XXXX.

Ptipravek Fluad miize obsahovat stopy vajec jako jsou ovalbumin nebo kufeci proteiny, kanamycin a
neomycin-sulfat, formaldehyd, hydrokortison, cetrimoniumbromid (CTAB), které jsou pouZzivany

béhem vyrobniho procesu (viz bod 4.3).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikaccee (injekce).
MIécné bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky u dospé€lych ve veku 50 let a starsich.

Ptipravek Fluad ma byt podavan v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.



4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Jedna davka o objemu 0,5 ml.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Fluad u déti ve véku od narozeni do méné nez 18 let nebyly dosud
stanoveny. V soucasnosti dostupné udaje o bezpec¢nosti a imunogenite u déti ve véku od 6 mésict do
6 let jsou uvedeny v bodech 4.8 a 5.1, ale na jejich zaklad¢ nelze ucinit zadna doporuceni ohledné
davkovani.

Zptisob podani

Pouze k intramuskularnimu podani.

Upftednostinovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval horni ¢asti paze.

Vakcina se nesmi podavat intravendzn¢, subkutanné ani intradermalné a nesmi se smichat s jinymi
vakcinami ve stejné injek¢ni stiikacce.

Navod k ptipravé 1écivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éc¢ivé latky nebo na kteroukoli slozku adjuvans, na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1, nebo na ptipadné stopové zbytky, jako je ovalbumin, kanamycin a neomycin-
sulfat, formaldehyd, cetrimoniumbromid (CTAB) a hydrokortizon.

Zavazna alergicka reakce (napf. anafylaxe) na predchozi vakcinaci proti chiipce.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného piipravku a Cislo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Vzdy ma byt zajisténa dostupnost vhodné 1ékaiské péce a lékaisky dohled pro vzacné se vyskytujici
pripad anafylaktického Soku po podani vakciny.

Soubézné onemocnéni

Vakcinaci je nutno odlozit u pacientii s febrilnim onemocnénim, dokud horecka neodezni.

Trombocytopenie a poruchy krevni srazlivosti

Stejné jako u vSech ostatnich injekéné aplikovanych vakcin musi byt ptipravek Fluad podavan
s opatrnosti u osob s trombocytopenii nebo poruchou krvacivosti, protoze po intramuskularnim podani
mize dojit ke krvaceni.



Reakce souvisejici s tizkosti

Synkopa (mdloby) miZe nastat po nebo dokonce i pted jakoukoliv vakcinaci, jakozto psychogenni
odpovéd na injekei jehlou. Miize byt doprovazena zavaznymi neurologickymi pfiznaky, jako je
docasné naruseni vidéni, parestézie a tonicko-klonické pohyby koncetin pti zotavovani. Je dilezité mit
zavedené postupy, aby pfi ztraté védomi nedoslo k poranéni.

Imunokompromitovani pacienti

Protilatkova odpovéd’ u pacienti s endogenni ¢i iatrogenni imunosupresi nemusi byt dostate¢na, aby
zabranila chfipce.

Omezeni ucinnosti vakciny

U vSech pfijemct vakciny nemusi byt vyvolana ochrannd imunitni odpovéd:.

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Sodik

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

Draslik

Tato vakcina 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 pripravky a jiné formy interakce

O spolecném podavani pripravku Fluad s ostatnimi vakcinami nejsou k dispozici zadné klinické udaje.
Pokud se ma ptipravek Fluad pouzivat soucasné jako dalsi vakcina, je tfeba jej podavat na odlisna
mista vpichu a nejlépe na odlisné koncetiny. Je zapotiebi vzit v ivahu, ze nezadouci ucinky se mohou
jakymkoliv spole¢nym podavanim zintenzivnit.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Tento 1é¢ivy ptipravek neni indikovan u Zen v reprodukénim véku (viz bod 4.1). Nemaji jej pouZivat
zeny, které jsou t€hotné ¢i otéhotnét mohou nebo koji.

Te&hotenstvi

Udaje o podavani piipravku Fluad t€hotnym zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé Gcinky.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Fluad nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Udaje pro adjuvovanou kvadrivalentni vakcinu proti chiipce (Fluad Tetra) jsou relevantni pro
ptipravek Fluad, protoze ob¢€ vakciny se vyrabi stejnym procesem a maji prekryvajici se slozeni.



Shrnuti bezpecnostniho profilu

Bezpecnost u dospélych ve véku od 50 do méné nez 65 let a starSich pacientti ve veéku 65 a vice let
byla hodnocena ve 4 klinickych studiich. V téchto studiich byl 9 729 subjektiim podan pfipravek Fluad
(n=3 545, studie V70 _27), adjuvovana kvadrivalentni vakcina proti chfipce (n =5 296, studie

V118 18, V118 20 a V118 23), nebo jedna ze dvou formulaci srovnavaci trivalentni vakciny

(n = 888).

Nejcastéji hlasenymi (> 10 %) nezddoucimi u€inky u dospélych ve véku od 50 let do méné nez 65 let,
kterym byla podana adjuvovana kvadrivalentni vakcina proti chiipce, byly bolest v misté injekce
(47 %), inava (30 %), bolest hlavy (22 %), artralgie (14 %) a myalgie (13 %).

Nejcastéji hlaSenymi (= 10 %) nezddoucimi G€inky u starSich subjektll ve veéku od 65 let, kterym byl
podan pripravek Fluad, adjuvantni kvadrivalentni vakcina proti chfipce, nebo srovnavaci adjuvovana
trivalentni vakcina, byly bolest v misté injekce (32 %), citlivost v misté injekce (21 %), tinava (16 %),
myalgie (15 %) a bolest hlavy (13 %).

Vétsina ucinkt byla hlasena jako mirné ¢i stfedn¢ silné z hlediska intenzity a odeznély béhem prvnich
3 dnti po vakcinaci.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinkua

HIasené nezadouci tcinky jsou uvedeny podle nasledujicich kategorii frekvence: Velmi casté (> 1/10);
Casté (> 1/100 — < 1/10); méng¢ Casté (> 1/1 000 — < 1/100); frekvence neni znama.

Tabulka 1: Nezadouci u¢inky hlasené po vakcinaci u dospélych subjekti ve véku 50 let a starSich
v klinickych hodnocenich a prizkumu po uvedeni pripravku na trh

Trida organovych Velmi casté Casté Méné casté Neni znamo *
systémi MedDRA (= 1/10) (= 1/100 az (= 1/1 000 az

<1/10) <1/100)
Poruchy krve Lymfadenopatie Trombocytopenie
a lymfatického (nekteré velmi vzacné
systému ptipady byly zavazné

s poctem trombocytil
niz§im nez 5 000 na

mm?)
Poruchy imunitniho Alergické reakce
systému vcetné
anafylaktického Soku

(ve vzacnych
piipadech), anafylaxe

Poruchy metabolismu Ztrata chuti

a vyZzivy k jidlu

Poruchy nervového Bolest hlavy Encefalomyelitida,

systému Guillaintv-Barrého
syndrom, kiece,
neuritida, neuralgie,
parestezie, synkopa,
presynkopa

Cévni poruchy Vaskulitida, ktera

muze byt spojovana
s prechodnou
poruchou funkce
ledvin




Trida organovych Velmi casté Casté Méné casté Neni znamo *

systémi MedDRA (= 1/10) (= 1/100 az (= 1/1 000 az
<1/10) <1/100)

Gastrointestinalni Nauzea, Zvraceni

poruchy priujem

Poruchy kiize Generalizované kozni

a podkozni tkané reakce vcetné
erythema multiforme,
erytému, urtikarie,
pruritu a nespecifické
vyrazky, angioedému

Poruchy svalové a Myalgie!, Svalova slabost,

kosterni soustavy a artralgie! bolest v koncetiné

pojivové tkané

Celkové poruchy a Bolest/citlivost Ekchymoza”, Rozséahly otok
reakce v misté aplikace | v misté injekce, | tfes, injikované koncetiny
unava erytém, trvajici déle nez jeden

indurace, tyden, reakce
onemocnéni podobna celulitidé
podobné v misté injekce,
chiipce?, horecka astenie, malatnost,
(>38°C) pyrexie

“nebo podlitiny v mist& injekce

! Hlagené jako Casté (> 1/100 az < 1/10) u starSich subjektl ve véku od 65 let

2 Nevyvolané nezadouci ti¢inky hlaSené u starsich subjektii ve véku od 65 let

3 Hl4gené jako méné Easté (> 1/1 000 az < 1/100) u starsich subjekti véku od 65 let

4 Nezadouci uginky hlasené béhem prizkumu po uvedeni na trh adjuvované kvadrivalentni vakciny proti chiipce
nebo piipravku Fluad

Pediatricka populace

Piipravek Fluad neni indikovan k pouziti u déti, viz bod 4.2. Udaje o bezpe¢nosti u pediatrické
populace jsou uvedeny v bod¢ 5.1.

U pediatrické populace jsou k dispozici omezené poregistracni tidaje pro ptipravek Fluad.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani pomérd piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Je nepravdépodobné, ze predavkovani bude mit jakykoliv nezadouci ucinek.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vakcina proti chiipce, ATC kod: JO7BB02


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

Mechanismus u¢inku

Ptipravek Fluad poskytuje aktivni imunizaci proti kmentm viru chiipky obsazenym ve vakcin¢.
Ptipravek Fluad indukuje humoralni protilatky proti hemaglutininim. Tyto protilatky neutralizuji viry
chiipky. Specifické hladiny titri hemaglutina¢né inhibi¢nich (HI) protilatek po aktivaci inaktivovanou
chiipkovou vakcinou nebyly v korelaci s ochranou pied chiipkovym virem, ale titry HI protilatek byly
pouzity jako méfitko ucinnosti vakciny. Protilatka proti jednomu typu nebo podtypu viru chiipky
propiijcuje omezenou nebo nulovou ochranu proti jinému. Navic by protilatka proti jedné antigenni
variant¢ chfipkového viru nemusela chranit proti nové antigenni varianté stejného typu ¢i podtypu.
Ptipravek Fluad obsahuje adjuvans MF59C.1 (MF59), které je navrzeno ke zvySeni a roz$ifeni
antigenove¢ specifické imunitni odezvy a k prodlouzeni doby trvani imunitni odpovédi.

Kazdoro¢ni revakcinace vakcinou proti chiipce se doporucuje, protoze imunita klesa béhem roku po
vakcinaci a mtize dochazet ke zméné cirkulujicich kment virt chiipky z roku na rok.

Farmakodynamické uéinky

Imunogenita u starsi populace ve véku 65 a vice let

Studie V70 27 byla velka randomizovana, kontrolovana, pro pozorovatele zaslepena, multicentricka
studie faze 3 vedena v letech 2010-2011, jejimz cilem bylo vyhodnoceni imunogenity, bezpecnosti a
konzistence tfi po sob¢ jdoucich Sarzi ptipravku Fluad v porovnani s neadjuvovanou vakcinou.
Subjekty byly randomizovany v poméru 1 : 1 :1 : 3 a obdrzely jednorazovou davku 0,5 ml jedné ze tii
po sobé¢ jdoucich Sarzi pfipravku Fluad, nebo jednorazovou davku neadjuvované vakciny proti chiipce.
Vsechny subjekty byly sledovany piiblizné jeden rok po vakcinaci.

Celkem bylo randomizovano a vakcinovano 7 082 subjektii véetné 3 541 subjektii v kazdé ze
sdruzenych skupin s ptipravkem Fluad a neadjuvovanou vakcinou. Celkem 2 573 subjektt (1 300 ve
skupin¢ s ptipravkem Fluad a 1 273 s neadjuvovanou vakcinou bylo povazovano za ,,vysoce rizikové*
subjekty (zakladni chronicka onemocnéni v¢etné méstnavého srde¢niho selhani, chronické obstrukéni
plicni nemoci, astmatu, onemocnéni jater, nedostate¢né funkce ledvin a/nebo
neurologickych/neuromuskularnich nebo metabolickych poruch zahrnujicich diabetes mellitus).

Primarniho cile superiority ptipravku Fluad vii¢i neadjuvované vakcin€ nebylo dosazeno pro vSechny
homologni kmeny; koprimarniho cile non-inferiority pfipravku Fluad vici neadjuvované vakciné bylo
dosazeno pro vSechny homologni kmeny; nicméné 22. den po vakcinaci byly u subjektt, kterym byl
podan ptipravek Fluad, v porovnani se subjekty, kterym byla podana neadjuvovana vakcina,
pozorovany vyznamné¢ vyssi titry HI protilatek proti vS§em tfem homolognim kmentim chiipky (tabulka
2). Vysledky byly podobné i v piipad€ vysoce rizikovych subjektii s predem definovanymi
komorbiditami.

Pripravek Fluad byl navic v podskupiné subjektti (n = 1 649) porovnavan s neadjuvovanou chiipkovou
vakcinou pro heterologni kmenys, tj. varianty chiipky stejného typu/podtypu, které nebyly zahrnuty ve
sloZeni vakciny (sekundarni cil). Superiority pfipravku Fluad viic¢i neadjuvované vakcing proti chiipce
nebylo 22. den proti vS§em 3 heterolognim kmentim dosazeno; nicméné 22. den byla prokdzana non-
inferiorita pro vSechny 3 heterologni kmeny. Vysledky byly podobné u vysoce rizikovych subjekti
(609 subjekti).

Tabulka 2: Postvakcinaéni GMT a poméry skupin s vakcinou— HI test
Studie  Antigen Fluad Nea(,ljuvovana
vakcina

Pomér skupin s
n GMT (95% CI) n GMT (95% CI) vakeinou (95%
CI)




H3N2 3225 272 3256 169 1,61

VSechny
subjekty® (257-288) (159-179) (1,52-1,7)"
HIN1 3225 99 3257 70 1,4
(93-106) (66-75) (1,32-1,49)
B 3227 28 3259 24 1,15
(26-29) (23-26) (1,08-1.21)"
Vysoce  H3N2 1194 260 1190 165 1,57
cubjekty (235289 (152-180) (1.44-1.72)
HINI 1194 110 1190 80 1,38
(100-122) (73-88) (1,25-1,52)"
B 1195 30 1190 27 1,12
(28-33) (25-29) (103-122)"

HI: test inhibice hemaglutinace; GMT: geometricky pramér titru HI protilatek; CI: interval spolehlivosti

2 Postvakcinacni (22. den) GMT a poméry GMT skupin s vakcinou (Fluad: neadjuvovana vakcina proti chiipce)
jsou upraveny podle vychoziho titru, zemé a vékové kohorty; populace per protokol.

$ ProtoZe dolni hranice 95% CI poméru skupin s vakcinou je vét$i nez 1, pfedpoklada se, e titry HI protilatek po
vakcinaci piipravkem Fluad jsou vyssi nez v piipadé pouziti neadjuvované vakeiny proti chiipce.

Imunogenita adjuvované kvadrivalentni vakciny proti chiipce u dospélych ve veku od 50 let do méné
nez 65 let

Udaje pro adjuvovanou kvadrivalentni vakcinu proti ch¥ipce jsou relevantni pro piipravek Fluad,
protoze ob¢ vakciny se vyrabi stejnym procesem a maji piekryvajici se sloZeni.

U dospélych ve veéku od 50 let do méné nez 65 let byla imunogenita adjuvované kvadrivalentni
vakciny proti chiipce hodnocena ve studii V118 23. Jednalo se o randomizovanou, pro pozorovatele
zaslepenou, kontrolovanou, multicentrickou klinickou studii provedenou v USA, Némecku a Estonsku
béhem sezony 2021-22 na severni polokouli. V této studii byla zatazenym dospélym ve véku od 50 let
do méné¢ nez 65 let, kteii byli zdravi nebo méli komorbidity, které zvySovaly riziko jejich hospitalizace
kvuli komplikacim spojenym s chfipkou, podana adjuvovana kvadrivalentni vakcina proti chiipce

(n =1 027) nebo neadjuvantni ¢tyfvalentni srovnavaci vakcina proti chiipce (n =1 017). Primérny
vek subjektt pii zatazenych do skupiny s podavanim adjuvované kvadrivalentni vakciny proti chiipce
, byl 57,8 let, pficemz Zeny piedstavovaly 62 %.

Cilovymi parametry imunogenity hodnocenymi za 3 tydny po vakcinaci byly HI GMT (geometricky
pramér titru protilatek) a mira sérokonverze HI (prevakcina¢ni HI titr < 1:10 a postvakcina¢ni HI
titr > 1:40 nebo nejméné 4nasobné zvyseni HI vii¢i prevakcina¢nimu HI titru > 1:10). Jak bylo
pozorovano ve studiich u star§ich dospélych s aTIV (viz vyse studie V70_27), adjuvovana
kvadrivalentni vakcina proti chiipce vyvolala vyssi imunitni odpovedi ve srovnani s neadjuvantni
¢tytvalentni vakcinou, ackoliv superiority adjuvované kvadrivalentni vakciny proti chiipce vici
neadjuvantni vakcing nebylo dosazeno u vSech ¢tyfech homolognich kmend. Poméry HI GMT
(komparator / adjuvovana kvadrivalentni vakcina proti chiipce ) se pohybovaly od 0,80 do

0,99 s nejvyssim limitem 95% intervalu spolehlivosti (CI) 1,07 a rozdily v mife sérokonverze HI
(komparator - adjuvovana kvadrivalentni vakcina proti chiipce ) se pohybovaly od 4,5 % do 1,8 %
s nejvyssim limitem 95% CI 2,5 %.

Pediatricka populace (od 6 mésicu do 6 let véku)

Ptipravek Fluad neni indikovan k pouziti u déti, viz bod 4.2.



Utinnost, imunogenita a bezpe¢nost adjuvované kvadrivalentni vakciny proti ch¥ipce u déti ve véku
od 6 mesict do 6 let byla hodnocena ve studii V118 05, multicentrické, randomizované, kontrolované
klinické studii zaslepené pro pozorovatele (provadéné v sezonach pro severni polokouli v letech 2013—
2014 (sezdéna 1) a v letech 2014 — 2015 (sezdna 2). Déti mladsi 3 let dostaly 0,25 ml vakeiny, starsi
deéti dostaly 0,5 ml vakciny. Déti, které predtim nebyly o¢kovany proti chiipce, obdrzely dvé davky
vakciny v rozpéti nejméné 4 tydnil. Bylo zafazeno a randomizovano 10 644 déti, které dostaly
adjuvovanou kvadrivalentni vakcinu proti chiipce nebo neadjuvovanou srovnavaci vakcinu v poméru

1 : 1: do skupiny s adjuvovanou kvadrivalentni vakcinou proti chiipce bylo zatazeno 5 352 déti a
5292 déti bylo ve skupiné s neadjuvovanou srovnavaci vakcinou.

Imunogenita v pediatrické populaci

Podmnozina déti zafazenych do této studie byla vyhodnocena z hlediska imunologické odpovédi na
adjuvovanou kvadrivalentni vakcinu proti chiipce a neadjuvovany komparator. Hodnoceni
imunogenity byla provedena pied (kazdou) vakcinaci a za 3 tydny po posledni vakcinaci.

Do podmnoziny pro hodnoceni imunogenity bylo zatazeno celkem 2 886 déti (adjuvovana
kvadrivalentni vakcina proti chfipce : n = 1 481; neadjuvovana srovnavaci vakcina: n = 1 405).

Adjuvovana kvadrivalentni vakcina proti chfipce prokazala vyssi imunitni odpovéd’ v porovnani s
neadjuvovanou srovnavaci vakcinou. Kromé toho u déti dosud neockovanych chiipkovou vakcinou za
4 tydny po prvni vakcinaci a také za 3 tydny po druhé vakcinaci byly titry protilatek vyssi mezi
subjekty, které dostavaly adjuvovanou kvadrivalentni vakcinu proti chiipce

Za 12 mgsict po vakcinaci byla perzistence imunitni odpovédi vyssi ve skupiné s adjuvovanou
kvadrivalentni vakcinou proti chiipce v porovnani s neadjuvovanou srovnavaci skupinou.

Ucinnost v pediatrické populaci

Utinnost vakciny byla hodnocena u prevence prvniho vyskytu laboratorné potvrzené chiipky spojené
se symptomatickym, chfipce podobajicim se onemocnénim (ILI). Chiipce podobajici se onemocnéni
bylo definovano jako horecka s teplotou 37,8 °C nebo vyssi spolecné s kterymkoliv z nasledujicich
ptiznaki: kasel, bolest v krku, ucpany nos nebo ryma vyskytujicich se za > 21 dnti a < 180 dnti od
posledni vakcinace nebo do konce chiipkové sezony podle toho, co trvalo déle. subjektiim s ILI byly
odebrany nazofaryngealni stéry a testovany na chtipku A (A/HIN1 a A/H3N2) a B (ob¢ linie) pomoci
polymerazové fetézové reakce spojené s reverzni transkripci (RT-PCR). Bylo potvrzeno celkem 508
pripadi prvniho vyskytu chiipky potvrzené RT-PCR béhem studie; 10 béhem sezdny jedna a 498
behem sezony dve. Vétsina pripada chiipky byla A/H3N2. Na zaklad¢ typovani antigenti bylo urceno,
ze je vice nez devadesat procent kmeni A/H3N2 ze sezony dva antigenové odlisnych od kmene
vakciny namnozené z vajec A/Texas/50/2012.

Byl hodnocena uc¢innost vakciny v porovnani s neadjuvovanou srovnavaci vakcinou proti chiipce.
Relativni u€innost vakciny (rVE) adjuvované kvadrivalentni vakciny proti chiipce a skupiny
srovnavaci vakciny u subjektti ve véku > 6 az < 72 mésicii byla -0,67 [95% CI: -19,81; 15,41], coz
nesplnilo primarni cil studie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani,

reprodukeni a vyvojové toxicity, lokalni snasenlivosti a senzibilizace neodhalily Zadné zvlastni riziko
pro ¢loveka.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Pro adjuvans: viz rovnéz bod 2.

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Hexahydrat chloridu hofe¢natého
Dihydrat chloridu vapenatého

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Pokud doslo ke zmrazeni vakciny, zlikvidujte ji.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo t¥idy I) s pistovou zatkou

(brombutylova pryz), dodavané s jehlou nebo bez jehly. Kazda predplnéna injekéni stiikacka obsahuje
jednu davku 0,5 ml.

Baleni s 1 ptedplnénou injekéni stiikackou s jehlou

Baleni s 1 pfedplnénou injekéni stiikackou bez jehly

Baleni s 10 pfedplnénymi injek¢nimi stfikackami s jehlou

Baleni s 10 pfedplnénymi injekénimi stiikackami bez jehly

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Pted pouzitim jemn¢ protiepejte.

Po protfepani ma mit vakcina normalni vzhled, coz je mlécné bila suspenze.

Pted podanim vizualné zkontrolujte obsah kazdé piedplnéné injekeni stiikacky, zda neobsahuje pevné
Castice a/nebo nedoslo ke zméné vzhledu. V piipad¢, ze zjistite kterykoliv z uvedenych stavt, vakcinu

nepodavejte. Nepouzivejte, pokud doslo ke zmrazeni vakciny.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Pii pouziti predplnéné injekeni stfikacky dodavané bez jehly, odstraiite kryt z injekéni stiikacky, pak
pro podani pripevnéte jehlu. Pro podani intramuskularni injekce pouzijte sterilni jehlu vhodné
velikosti. V ptipad¢ injekcnich stiikacek s koncovkou luer lock odstrante kryt odSroubovanim ve
sméru proti chodu hodinovych rucicek. Jakmile bude kryt odstranén, pfipevnéte na injekeni strikacku
jehlu nasroubovanim jehly ve sméru hodinovych rucicek do uzamceni. Jakmile bude jehla na misté
zajisténa, odstraiite chranic jehly a podejte vakcinu.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA
EU/1/24/1878/001

EU/1/24/1878/002

EU/1/24/1878/003

EU/1/24/1878/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

11


http://www.ema.europa.eu./

PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICK)’(CH,LE(VJIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMﬁV\IK,Y NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobceu biologické 1é¢ivé latky / biologickych 1é¢ivych latek

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool
Velka Britanie

Nézev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITi

Vydej 1€¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

o Ufedni propousténi $arzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Gfedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratot
nebo laboratof k tomuto G¢elu urcena.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES

a jakékoliv ndsledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba ptredlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka pro injek¢ni stiikacku (stiikacky) s jehlou nebo bez jehly
- 1 piedplnéna injekéni stiikacka (0,5 ml) s jehlou

- 1 piedplnéna injekéni stiikacka (0,5 ml) bez jehly

- 10 pi‘edpInénych injek¢nich sti'ikacek (0,5 ml) s jehlou

- 10 predpInénych injekénich stiikacek (0,5 ml) bez jehly

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluad injekéni suspenze v pfedplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana, adjuvovana)
SEZONA XXXX/XXXX

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

SEZONA XXXX/XXXX

Inaktivované povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminidaza) nasledujicich
kment v davce 0,5 ml:

A/Victoria/4897/2022 15 mikrogrami HA*
(HIN1)pdm09 — varianta kmene

A/Darwin/9/2021 (H3N2) varianta 15 mikrogramit HA*
kmene

B/Austria/1359417/2021 — varianta 15 mikrogramtt HA*
kmene

* hemaglutinin

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adjuvans MF59C.1: skvalen, polysorbat 80, sorbitan-trioleat, dihydrat natrium-citratu a monohydrat
kyseliny citronové.

Pomocné latky: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, hexahydrat chloridu hotec¢natého, dihydrat chloridu vapenatého a
voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze

1 pfedplnéna injekeni sttikacka (0,5 ml) s jehlou

1 predplnéna injekeni stiikacka (0,5 ml) bez jehly

10 predplnénych injekénich strikacek (0,5 ml) s jehlou
10 predplnénych injekenich stiikacek (0,5 ml) bez jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI
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Intramuskularni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

50 let a starsi

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1878/001
EU/1/24/1878/002
EU/1/24/1878/003
EU/1/24/1878/004

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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15. NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim jemné protiepejte

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY
- prredplnéna injekéni strikacka (0,5 ml) s jehlou
- predplnéna injekéni strikacka (0,5 ml) bez jehly

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fluad injekce
Vakcina proti chfipce
Sezéna XXXX/XXXX

1.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml
15 pg HA na kmen/davku

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Fluad injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana, adjuvovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého l¢kare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sd€lte to svému 1ékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Fluad a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez dostanete piipravek Fluad
Jak se pripravek Fluad podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fluad uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

—

Co je pripravek Fluad a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Fluad je vakcina proti chiipce.
Po podani vakciny si imunitni systém (pfirozena obranyschopnost organismu) vytvoii vlastni ochranu
proti viru chfipky. Zadna ze slozek vakciny nemize vyvolat chipku.

Ptipravek Fluad se pouziva k prevenci chiipky u dospélych ve véku 50 let a starSich.

Vakcina cili na kmeny viru chiipky podle doporuceni Svétové zdravotnické organizace na
sezoénu XXX X/XXXX.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ dostanete pripravek Fluad

Vakcinu Fluad nesmite dostat
- jestlize jste alergicky(a) na:

e [éCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6),

e vajecné nebo kuteci bilkoviny (naptiklad ovalbumin), kanamycin a neomycin-sulfat,
formaldehyd, cetrimoniumbromid (CTAB) a hydrokortison, coZ jsou stopové zbytky z
vyrobniho procesu.

- Pokud jste mél(a) zavaznou alergickou reakci (napi. anafylaxi) na ptedchozi vakcinaci proti
chfipce.

Upozornéni a opatreni
Pted aplikaci pfipravku Fluad se porad’te se svym lékatem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

PRED podanim vakciny

e Vas lékar ¢i zdravotni sestra zajisti 1ékarsky dohled a okamzitou dostupnost vhodné 1é¢by v
ptipad¢€ vzacné anafylaktické reakce (velmi zdvazné alergické reakce s ptiznaky jako jsou obtize
pfi dychani, zavraté, slaby a rychly tep a kozni vyrazka) po podani vakeiny. K této reakci mtze
dojit po podani pripravku Fluad stejné jako vSech ostatnich vakcin podavanych injekéné.
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e Oznamte svému lékati, pokud mate onemocnéni spojené s horeCkou. Lékar se mlize rozhodnout
odlozit vaSe o¢kovani, dokud horec¢ka nezmizi.

e Informujte svého lékare, jestlize je Vas imunitni systém oslaben nebo jestlize podstupujete 1é¢bu,
ktera ovliviiuje imunitni systém, napt. 1éky proti rakoviné (chemoterapie) ¢i kortikosteroidy (viz
bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Fluad”).

e Informujte svého lékate v ptipad¢€, Ze mate problémy s krvacenim nebo pokud se Vam snadno
tvoti modfiny.

e Mdloby se mohou objevit po nebo dokonce i pred jakymkoliv vpichem injek¢ni jehly, proto
oznamte lékati nebo zdravotni sestfe, pokud jste pti pfedchozi injekci omdleli.

Stejné jako u vSech vakcin 1 u ptipravku Fluad plati, ze nemusi plné chranit v§echny osoby, které jsou
ockovany.

Déti
Pouziti ptipravku Fluad u déti se nedoporucuje.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Fluad

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to véetné voln¢ prodejnych piipravki, nebo pokud jste
byl(a) v nedavné dobé¢ ockovan(a) néjakou jinou vakcinou.

Téhotenstvi a kojeni
Tato vakcina je urcena k pouziti u dospélych ve véku 50 let a starSich. Nemaji ji pouzivat zeny, které

jsou téhotné ¢i ote¢hotnét mohou, nebo koji.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Fluad nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Fluad obsahuje draslik a sodik

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstate
,,.bez sodiku®.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez drasliku®.

3. Jak se pripravek Fluad podava

Pripravek Fluad Vam poda Vas 1ékai nebo zdravotni sestra jako injekci do svalu v horni ¢asti horni
koncetiny (deltovy sval).

Dospéli ve véku 50 let a starsi:

Jedna davka o objemu 0,5 ml

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate nésledujici zavazné nezadouci uc€inky, okamzit¢ informujte svého Iékate nebo se
dostavte na pohotovostni odd€leni nejbliz§i nemocnice — mizete potifebovat naléhavou lékarskou
pomoc nebo hospitalizaci:

e Dychaci obtize, zavrat, slaby a rychly pulz a kozni vyrazka, coz jsou pfiznaky anafylaktické
reakce (velmi zavazné alergické reakce)
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U dospélych ve véku 50 let a starSich byly hlaSeny nasledujici nezadouci uc¢inky béhem klinickych
hodnoceni.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
*  Bolest nebo citlivost v misté injekce
« Unava
* Bolest hlavy
+  Bolest kloubi (artralgie)’
+  Bolest svalii (myalgie)'
" hlageny jako Casté u starsich osob ve véku od 65 let

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):
»  Zarudnuti ktize v misté injekce (erytém)
*  Ztvrdnuti kiize nebo otok v misté injekce (indurace)

* Prljem
* Ttesy

* Pocit na zvraceni

»  Ztrata chuti k jidlu

*  Vznik modfin v misté injekce (ekchymdza)

+  Ptiznaky podobné chtipce’

+  Horecka (> 38 °C)’

2hlageno u star$ich osob ve véku od 65 let

3 hlaseny jako méné &asté u starSich osob ve véku od 65 let

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
»  Zvraceni
*  Otok uzlin na krku v podpazi nebo tfislech (lymfadenopatie)

Vétsina nezadoucich ucinkl byla mirnych nebo stfedné zavaznych a odeznély do 3 dnti poté, co se
objevily.

Kromé¢ shora uvedenych nezadoucich ucinkl se béhem vseobecného pouzivani adjuvované
kvadrivalentni vakciny proti chfipce nebo ptipravku Fluad obcas vyskytly nasledujici nezadouci
ucinky.

* snizZeni poctu urcitych typt Castic v krvi nazyvanych krevni desticky, jejich nizky pocet mtize

vést k nadmérné tvorbé modiin nebo krvaceni (trombocytopenie)

* otok, bolest a zarudnuti v mist¢ injekce (a¢inek podobny celulitidé v misté injekce)

» rozsahly otok injikované koncetiny trvajici déle nez jeden tyden

» celkova slabost nebo nedostatek energie (astenie), celkové nepiijemny pocit (malatnost)

* horecka (pyrexie)

» svalova slabost

* Dbolest v nervové draze (neuralgie), neobvyklé vnimani dotyku, bolest, horko nebo chlad
(parestézie), kieCe (konvulze), neurologické poruchy, které mohou zptisobit ztuhlost krku,
zmatenost, necitlivost, bolest a slabost konéetin, ztratu rovnovahy, ztratu reflexti, paralyzu
¢asti t€la nebo celého téla (encefalomyelitida, neuritida, Guillaintiv-Barrého syndrom)

» kozni reakce, které se mohou rozsifit po téle véetné svédéni klize (pruritus, urtikarie),

zarudnuti kGze (erytém), nespecifické vyrazky, zavazné kozni vyrazky (erythema multiforme)

* otok, ktery je nejvice patrny v oblasti hlavy a krku, v¢etn€ obliceje, rtt, jazyka, krku nebo
jakékoli jiné ¢asti téla (angioedém)
» otok krevnich cév, ktery mize vyvolat kozni vyrazky (vaskulitida) a pfechodné ledvinové
obtize
* mdloby, pocit na omdleni (synkopa, presynkopa)
Hlaseni nezadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafti, Iékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
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systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedené¢ho v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich u¢inki mtzete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Fluad uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrante pfed mrazem. Pokud doslo ke zmraZeni vakciny,
zlikvidujte ji.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Fluad obsahuje

- Lécivymi latkami jsou inaktivované povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin
a neuraminidaza) nésledujicich kmenti*:

V davce 0,5 ml

A/Victoria/4897/2022 (HIN1) pdm09 —
varianta kmene

(A/Victoria/4897/2022 IVR-238)
A/Darwin/9/2021 (H3N2) — varianta kmene
(A/Darwin/6/2021 IVR-227)
B/Austria/1359417/2021 — varianta kmene
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26)
*pomnozené v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych kutecich chovi a adjuvované MF59C. 1
**hemaglutinin

15 mikrogram HA™

15 mikrogramt HA™

15 mikrogrami HA™

Tato vakcina splituje doporu¢eni WHO (pro severni polokouli) a doporuc¢eni EU pro sezénu
XXXX/XXXX.

- MF59C.1 je ve vakcin€ obsazen jako adjuvans. Adjuvans jsou latky obsazené v urcitych
vakcinach za ucelem zrychleni, zlepSeni a/nebo prodlouzeni ochrannych uéinka vakciny.
MF59C.1 je adjuvans, které¢ obsahuje v davce 0,5 ml: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80
(1,175 mg), sorbitan-trioleat (1,175 mg), dihydrat natrium-citratu (0,66 mg) a monohydrat
kyseliny citronové (0,04 mg).

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, hexahydrat chloridu hotec¢natého, dihydrat chloridu
vapenatého a voda pro injekci.

Jak pripravek Fluad vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Fluad je injek¢ni suspenze v pfedplnéné injekéni stiikacce. Pripravek Fluad je mlécné bila
suspenze. Kazda predplnéna injekeni stiikacka obsahuje jednordzovou davku (0,5 ml) injekcni
suspenze. Piipravek Fluad je k dispozici v balenich obsahujicich 1 nebo 10 ptedplnénych injekénich
stiikacek s jehlou/jehlami nebo bez jehly/jehel.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Seqirus Netherlands B.V.
Nederland/Netherlands

Tel: +31 (0) 20 204 6900

bbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hugepnannus
Ten.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH Marburg
Tel: 08003601010

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

EArada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ireland
Seqirus UK Limited Maidenhead
Tel: +44 1628 641 500

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Valneva Austria GmbH, Wien
Tel: +43 1 20620 2020

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Rominia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900



Italia Suomi/Finland

Seqirus S.r.l. Siena Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Tel: +39 0577 096400 Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Kvmpog Sverige

Seqirus Netherlands B.V. OAlavdia Seqirus Netherlands B.V. Nederldnderna
TnA: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Stejné jako u vSech ostatnich injekéné aplikovanych vakein ma byt pokazdé zajisténa dostupnost
vhodné 1ékatské 1écby a 1ékarsky dohled pro vzacné se vyskytujici ptipad anafylaktického Soku po
podani vakciny.

Pfed pouzitim jemné protiepejte. Po protfepani ma mit vakcina normalni vzhled, coz je mlécné bila
suspenze.

Vakcinu je tieba pied podanim vizualné prohlédnout, zdali v ni nejsou pevné ¢astice nebo nedoslo-li
pred podanim ke zméné barvy. V ptipade, Ze zjistite pritomnost jakychkoliv cizich ¢astic a/nebo
zménu fyzikalnich vlastnosti, vakcinu nepodavejte.

Pti pouziti ptedpInéné injek¢ni stiikacky dodavané bez jehly odstraiite kryt z injek¢ni sttikacky, pak
pro podani piripevnéte jehlu. Pro podani intramuskularni injekce pouzijte sterilni jehlu vhodné
velikosti. V pripadé injek¢nich stiikacek s koncovkou luer lock odstraiite kryt odSroubovanim ve
sméru proti chodu hodinovych rucicek. Jakmile bude kryt odstranén, pfipevnéte na injekéni stiikacku
jehlu nasroubovanim jehly ve sméru hodinovych ruc¢icek do uzaméeni. Jakmile bude jehla na misté
zajiSténa, odstrafite chranic jehly a podejte vakcinu.
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