PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Flucelvax Tetra injek¢ni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce
Vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana, pfipravend na bunéénych kulturach)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09—pouzita varianta (A/Georgia/12/2022 CVR-167) 15 mikrogramu
HA* *
A/Darwin/6/2021 (H3N2)—pouzita varianta (A/Darwin/11/2021, divoky kmen) 15 mikrogramtt HA**

B/Austria/1359417/2021—pouzita varianta (B/Singapore/WUH4618/2021, divoky kmen)
15 mikrogrami HA**

B/Phuket/3073/2013—pouzita varianta (B/Singapore/INFTT-16-0610/2016, divoky kmen)
15 mikrogrami HA**

v davce 0,5 ml

* pomnozené v Madin-Darbyho psich ledvinovych (MDCK, Madin Darby Canine Kidney)
bunkach

**  hemaglutinin

Vakcina splituje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (World Health Organisation) (pro
severni polokouli) a doporuceni EU pro sezénu 2023/2024.

Pripravek Flucelvax Tetra miiZze obsahovat stopy beta-propiolaktonu, cetrimonium-bromidu
a polysorbatu 80 (viz bod 4.3).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze (injekce)

Cira az mirné opalescencni kapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky u dospélych a déti od 2 let.

Ptipravek Flucelvax Tetra ma byt podavéan v souladu s oficialnimi doporucenimi.



4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovéani

Dospéli a deti od 2 let veku

Vékova skupina Davka Harmonogram
2 az <9 let véku Jedna nebo dveé® davky po 0,5 ml | v pripads 2 dévek podévat

s odstupem alespon 4 tydny

9 let a vice Jedna davka 0,5 ml Neuplatiuje se

# Déti mladsi nez 9 let, které nebyly diive ockovany proti chiipce, maji dostat druhou davku.
Deéti mladsi nez 2 roky
Bezpecnost a ucinnost piipravku Flucelvax Tetra u déti mladsich 2 let véku nebyly dosud stanoveny.

Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani

Pouze k intramuskularnimu podani.
Upfednostiiovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval horni ¢asti paze. Mladym détem
s nedostate¢nou hmotou deltového svalu je tfeba vakcinu podat do anterolateralniho aspektu stehna.

Vakcina se nesmi podavat intraven6zn€, subkutanné ani intradermalné a nesmi se misit s jinymi
vakcinami ve stejné injekeni stiikacce.

Navod k zachazeni s vakcinou pted jejim podanim je uveden v bod¢€ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, nebo na
pripadné stopové zbytky, jako je beta-propiolakton, cetrimonium-bromid a polysorbat 80.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

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

Hypersenzitivita a anafylaxe

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

Soubézné onemocnéni

Vakcinaci je nutno odlozit u pacientti s akutnim febrilnim onemocnénim, dokud horec¢ka neodezni.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u vSech ostatnich injekcné aplikovanych vakein musi byt pfipravek Flucelvax Tetra
podavan s opatrnosti u osob s trombocytopenii nebo poruchou krvacivosti, protoze po
intramuskularnim podani mize dojit ke krvaceni.



Obecné

Synkopa (mdloby) miiZe nastat po nebo dokonce i pied jakoukoliv vakcinaci, jakozto psychogenni
odpovéed na injekei jehlou. Miize byt doprovazena zavaznymi neurologickymi ptiznaky, jako je
docasné naruseni vidéni, parestézie a tonicko-klonické pohyby koncetin pii zotavovani. Je diilezité mit

zavedené postupy, aby pfi ztraté védomi nedoslo k poranéni.

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

U vSech piijemct vakciny nemusi byt vyvolana ochranné imunitni odpovéd..

Pomocné latky se znamym uéinkem

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

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

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

Nebyly provedeny zadné studie interakei s ptipravkem Flucelvax Tetra. O spolecném podavani
pripravku Flucelvax Tetra s ostatnimi vakcinami neni k dispozici dostatek tidajti. Na zéklad¢ klinické
zkuSenosti s bunécnou trivalentni vakcinou proti influenze (TIVc) 1ze piipravek Flucelvax Tetra
podavat soucasné s jinymi vakcinami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Inaktivované vakciny proti influenze, jako je napt. Flucelvax Tetra, 1ze podavat v jakémkoliv stadiu
téhotenstvi. O pouziti vakcin proti influenze v pribéhu druhého nebo tietiho trimestru je k dispozici
vice udaji o bezpe¢nosti v porovnani s prvnim trimestrem, avSak celosvétové udaje o pouzivani
vakcin proti influenze nepoukazuji na zadné nezadouci G¢inky pro plod ani matku, které Ize pfipsat na
vrub vakciny.

Ve Spojenych statech americkych (USA) byla vedena prospektivni databaze exponovanych
téhotenstvi, pfiCemz byly shromazdény tidaje od 665 Zen vakcinovanych ptipravkem Flucelvax Tetra
béhem 3 sezdn chiipky na severni polokouli (2017-18 az 2019-20), z nichz 28 % bylo exponovano
béhem prvniho trimestru. Na zakladé vysledkt t¢hotenstvi a pfedem stanovenych parametrii tykajicich
se bezpecénosti u kojencti nebyly zaznamenany nezadouci G¢inky na plod, novorozence ani na
téhotenstvi, které by bylo mozné pfipsat na vrub pouziti vakciny v jakémkoliv stadiu te¢hotenstvi.

S pripravkem Flucelvax Tetra nebyly provedeny zadné studie reprodukéni a vyvojové toxikologie.
Udaje o reprodukeni a vyvojové toxikologii bunécné trivalentni vakciny proti chiipce (TIVc)

nepredikuji zvySené riziko vyvojovych abnormalit.

Kojeni

Neni znamo, zda se ptipravek Flucelvax Tetra vylucuje do lidského matetského mléka. Neocekavaji se
zadné ucinky na kojené novorozence/déti. Piipravek Flucelvax Tetra 1ze podavat béhem laktace.



Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o fertilité u lidi. Udaje ziskané u zvifat s bun&nou trivalentni vakcinou
proti chiipce (TIVc) nenaznacuji zadné ucinky na fertilitu samic. Fertilita samct nebyla u zvitat
hodnocena.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Flucelvax Tetra nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Bezpecnost piipravku Flucelvax Tetra u dospélych ve véku 18 let a starSich byla hodnocena

v randomizované, kontrolované studii (V130 _01), v niz 1334 subjektd dostavalo piipravek Flucelvax
Tetra. U subjektd, kterym byly podavany ptipravek Flucelvax Tetra a komparacni bunééna trivalentni
vakcina proti chiipce, byly v této klinické studii hlaSeny podobné miry vyskytu vyvolanych lokalnich
a systémovych nezadoucich ucink.

Nejcastéji hlasenymi ucinky (= 10%) u subjektt, ktefi dostavali ptipravek Flucelvax Tetra, byly bolest
v misté vpichu injekce (34 %), bolest hlavy (14 %), inava (14 %), myalgie (14 %), erytém (13 %)
a indurace (10 %).

Incidence nékterych nezddoucich ucinki byly zna¢né nizsi u subjektti ve véku > 65 let pfi porovnani
se subjekty ve véku 18 az < 65 let (viz nasledujici tabulka).

Tabulkovy seznam nezddoucich uéinka

HIasené nezadouci Gcinky jsou uvedeny podle nasledujicich kategorii frekvence: Velmi ¢asté (> 1/10);
Casté (> 1/100 az < 1/10); méné casté (> 1/1 000 az < 1/100); neni znamo (z dostupnych dajti nelze
urcit).



Tabulka 1:

v klinickych studiich a poregistra¢nim sledovani

Nezadouci u¢inky hlaSené po vakcinaci u dospélych ve véku 18 let a starSich

erytem,

indurace'

Velmi ¢asté Casté Méné casté Frekvence neni

T¥ida organovych (>1/10) (>1/100 az (=1/1 000 az znama®

systémiu MedDRA <1/10) <1/100)

Poruchy imunitniho Alergicka nebo

systému bezprostiedni
hypersenzitivni
reakce vcetné
anafylaktického
Soku

Poruchy Ztrata chuti

metabolismu a k jidlu

vyZivy

Poruchy nervového | Bolest hlavy' Parestézie,

systému Guillaintiv-
Barrého
syndrom

Gastrointestinalni Nauzea,

poruchy prijem,

zvraceni’

Poruchy kuze a Generalizované

podkoZni tkané kozni reakce
veetné pruritu,
koptivky nebo
nespecifické
vyrazky

Poruchy svalové a Myalgie' Artralgie

kosterni soustavy a

pojivové tkané

Celkové poruchy a Bolest v misté Ekchymoza, Horecka (> 38°C) | Rozsdhly otok

reakce v misté vpichu injekce, | tfesavka koncetiny, do

aplikace Ginava', které byla

podana injekce

! Hla8eno jako Gasté ve star$i populaci ve véku 65 let a vyse

2 Hlaeno jako méné Sasté ve star$i populaci ve véku 65 let a vyse

3 Nezadouci Gi¢inky hlasené z poregistraéniho sledovani

Pediatrické populace (od 2 do 18 let véku)

Bezpecnost pripravku Flucelvax Tetra u déti od 2 do 18 let je hodnocena ve dvou klinickych studiich,
V130 03 a V130 _12. V randomizované, kontrolované studii V130 _03dostavalo ptipravek Flucelvax
Tetra 1 159 pediatrickych subjektti (584 subjektti od > 9 do < 18 let; 575 subjekti od >4 do <9 let).
Déti ve véku od 9 do 18 let dostaly jednorazovou davku piipravku Flucelvax Tetra. Déti ve véku od 4
do 9 let dostaly jednu nebo dvé davky (v rozmezi 4 tydnt) piipravku Flucelvax Tetra na zakladé
urceni predchozi o¢kovaci anamnézy subjektu proti chiipce. V této vékové skupin€ obdrzelo

235 pediatrickych subjektt jednu davku a 340 subjektd obdrzelo 2 davky. U subjektt, kterym byly
podavany piipravek Flucelvax Tetra a komparacni bunécna trivalentni vakcina proti chiipce, byly

v této klinické studii hlaSeny podobné miry vyskytu vyvolanych lokalnich a systémovych nezadoucich

ucinki.




V mezinarodni randomizované studii zaslepené pro pozorovatele V130 12 zahrnovala bezpecnostni
populace celkem 2255 déti od 2 do 18 let véku, kterym byl podan ptipravek Flucelvax Tetra

(580 subjektl 2 az < 6 let; 564 subjektl 6 az <9 let; 1111 subjektti 9 az < 18 let). Détem ve véku od 9
do 18 let byla podana jedna davka ptipravku Flucelvax Tetra. Détem ve véku od 2 do 9 let byla
podana jedna nebo dvé davky ptipravku Flucelvax Tetra (s odstupem 28 dni) na zaklad¢ historie
predchozi vakcinace subjektu.

Nejcastéjsi lokalni a systémové nezadouci ucinky hlasené v jedné ze studii jsou popsany nize podle
pediatrické podskupiny.

Nejcastéjsimi (> 10%) nezadoucimi u¢inky hlasenymi u pediatrickych subjekti ve véku od 9 do
< 18 let byly bolest v misté vpichu injekce (58 %), bolest hlavy (22 %), erytém (19 %), unava (18 %),
myalgie (16 %) a indurace (15 %).

Nejcastéjsi (= 10 %) lokalni nezadouci ucinky po jakékoli vakcinaci u déti ve véku od 6 do 9 let byly
bolest v misté injekce (61 %), erytém v miste injekce (25 %), indurace v misté injekce (19 %), tnava
(16 %), bolest hlavy (16 %) a ekchymoza v misté injekce (11 %).

Nejcastejsi (> 10 %) lokalni a systémové nezadouci ucinky po jakékoli vakcinaci u déti ve véku od 2
do 6 let byly citlivost v misté injekce (54 %), erytém v misté injekce (23 %), ospalost (21 %),
podrazdeénost (19 %), indurace v misté injekce (5 %), zména stravovacich navyka (14 %) a
ekchymatdza v misté injekce (11 %).

V porovnani s dospélymi ve véku 18 let a vice bylo pro pediatrické subjekty obecné uvadény vyssi
miry lokalnich a systémovych nezadoucich ucinku.

U déti, které dostaly druhou davku ptipravku Flucelvax Tetra byl v tomto klinickém hodnoceni vyskyt
nezadoucich G¢inkl po druhé davce vakciny velmi podobny ti¢inklim pozorovanym u prvni davky
nebo ponékud nizsi

Cetnost nezadoucich uéinkti u déti ve véku od 2 do 18 let v téchto klinickych studiich jsou popsany
v tabulce 2 niZe.



Tabulka 2: VyZadana hlaSeni neZadoucich uéinkii v klinickych studiich u déti ve véku od

2do<18let
Nezadouci u¢inky Cetnost
Trida organovych
systému dle
MedDRA 2az<9let
9 a7z <18 let
2a7<6" 6az<9
Poruchy Neuplatiuje
metabolismu a Ztrata chuti k jidlu pse J Velmi Casté Casté
VYZivy
Poruchy IEeI‘VOVEhO Bolest hlavy Neuplatfiuje Velmi Casté Velmi Casté
systému se
Prijem Casté Casté Casté
Gastrointestinalni Nauzea Neuplatiiuje Casté Casté
poruchy se
Zvraceni Casté Casté Casté
Poruchy svalové a Myalgie Neupiztnu]e Velmi ¢asté | Velmi Gasté
kosterni soustavy a Neuplathuie
pojivové tkané Artralgie P s ! Casté Casté
s Lo .« .. | Neuplatiuje -
Citlivost v mist¢ injekce | Velmi Casté s Neuplatiluje se

Celkové poruchy a
reakce v misté
aplikace

Bolest v mist¢ injekce

Neuplatiiuje
se

Velmi Casté

Velmi Casté

Erytém v misté€ injekce

Velmi Gasté

Velmi Gasté

Velmi ¢asté

Indurace v mist¢ injekce

Velmi ¢asté

Velmi Gasté

Velmi ¢asté

Ekchyméza v misté

Velmi Gasté

Velmi Gasté

Casté

injekce
.« ., | Neuplatfiuj .
Ospalost Velmi Casté eup SZ e Neuplatiiuje se
v x .« .. | Neuplatiuje -
Podrazdénost Velmi ¢asté s Neuplatiiuje se
. Neuplatiiuj Sy Sy
Unava eup SZ MWE 1 Velmi casté Velmi Casté
Zména s:cravgvacwh Velmi dasté Neuplatiuje Neuplatiiuje se
navyki se
Zimnice/ties Casté Casté Casté
Horecka (=38 ° C) Casté Casté Casté

''Nejmladsi vékové rozmezi ve studii V130 _03 bylo 4 az <6 let
2 Myalgie hlagena s ¢etnosti ¢asté (3 % a 6 %) u déti ve véku od 6 do <9 a od 9 do < 18 let ve studii V130 12

Hl4aSeni podezfeni na nezddouci ¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméri ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkid uvedeného Dodatku V.*

4.9 Predavkovani

Udaje o piedavkovani piipravkem Flucelvax Tetra nejsou k dispozici. V p¥ipadé predavkovani se
doporucuje monitoring Zivotnich funkci a ptipadné symptomaticka lécba.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vakciny, vakciny proti chiipce, ATC kod: JO07BB02

Mechanismus uéinku

Pripravek Flucelvax Tetra poskytuje aktivni imunizaci proti ¢tyfem kmentim viru chiipky (dva
podtypy A a dva typy B) obsazenym ve vakcing. Pripravek Flucelvax Tetra indukuje humoralni
protilatky proti hemaglutininiim. Tyto protilatky neutralizuji viry chiipky.

Ptipravek Flucelvax Tetra se vyrabi s pouzitim Madin—Darbyho psich ledvinovych bun¢k (MDCK).

Specifické hladiny titri hemaglutina¢né inhibi¢nich (HI) protilatek po aktivaci inaktivovanou
chtipkovou vakcinou nebyly v korelaci s ochranou pied chiipkovym virem. V nékterych studiich
provadénych u ¢loveéka byly titry protilatek 1:40 nebo vyssi spojeny s ochranou pted onemocnénim
chiipkou az u 50 % subjektt.

Protilatka proti jednomu typu nebo podtypu viru chfipky propdjcuje omezenou nebo nulovou ochranu
proti jinému. Navic by protilatka proti jedné varianté antigend chiipkového viru nemusela chranit proti

nové varianté antigent stejné¢ho typu ¢i podtypu.

Kazdoro¢ni revakcinace aktualnimi vakcinami proti chfipce se doporucuje, protoze imunita klesa
béhem roku po vakcinaci a mtize dochazet ke zméné cirkulujicich kmenti virti chiipky z roku na rok.

Farmakodynamické uéinky

Imunogenicita pripravku Flucelvax Tetra u dospélych ve véku 18 let nebo starsich

Imunogenicita ptipravku Flucelvax Tetra byla vyhodnocena u dospélych ve veku 18 let a starSich

v randomizované, dvojité zaslepené, kontrolované studii (V130 _01). V této studii byl subjektim
podavan ptipravek Flucelvax Tetra (n = 1 334), nebo jeden ze dvou preparatli srovnavaci bunécné
trivalentni chfipkové vakciny (TIVc) [TIV1c (n = 677) nebo TIV2c (n = 669)]. Imunitni odpovéd na
kazdy z antigent vakciny byla vyhodnocena za 21 dnti od vakcinace.

Cilovymi parametry imunogenicity byly geometricky pramér titra protilatek (GMT) odpovédi
hemaglutina¢n¢ inhibi¢nich (HI) protilatek a procentualni podil subjekti, kteti dosahli sérokonverze
definované jako predvakcinacni titr HI < 1:10 s postvakcinacnim titrem > 1:40 nebo s
predvakcinacnim titrem HI > 1:10 a minimalné 4nasobnym zvysenim titru sérovych protilatek

proti HI.

Flucelvax Tetra byl v porovnani s TIVc¢ noninferiorni. Noninferiorita byla stanovena pro vSechny

4 kmeny chiipky zahrnuté do ptipravku Flucelvax Tetra na zéklad¢ hodnoceni podle poméri GMT a
rozdilu v procentualnich zastoupenich subjektd dosahujicich sérokonverze za 3 tydny po vakcinaci.
Odpoved protilatek na kmeny influenzy B obsazené v ptipravky Flucelvax Tetra byla superiorni vaci
odpovédi protilatek po vakcinaci TIVc obsahujici kmen influenzy B z alternativni linie. Neobjevil se
dikaz, ze ptidavek druhého kmenu influenzy B vedl k naruSeni imunity vii¢i jinym kmentim
obsazenym ve vakcing.

Analyzy vékovych podskupin u subjektli ve véku 18 az 65 let a starSich 65 let potvrdily, ze odpovédi
na protilatky proti HI (GMT a rozdily v mirach sérokonverze skupiny vakciny) splnily kritéria
noninferiority imunogenicity 3 tydny po vakcinaci pro vSechny 4 kmeny chtipky v obou vékovych
skupinach.

Pozorované udaje noninferiority jsou shrnuty v tabulce 3.



Tabulka 3:

Noninferiorita pripravku Flucelvax Tetra v porovnani s TIVc u dospélych ve
véku 18 let a starSich — analyza populace podle protokolu (V130_01)

Pomér Rozdil
Flucelvax Tetra TIV1ce/TIV2c* skupiny s skupiny s
n=1250 n=635/n=639 vakcinou vakcinou
©5%CI) | (95 % CI)
GMT 302,8 298.9 1,0 )
= (95% CI) (281,8-325,5) (270,3-330,5) (0,9-1,1)
o ,
= Sérox;rj‘erzeb 49,2 % 48,7 % ] 0,5 %
< 05 o) (46,4-52,0) (44,7-52,6) (-5,3-4,2)
0
GMT 3723 378.4 1,0 )
o (95% CI) (349,2-396,9) (345,1-414,8) (0,9-1,1)
z Mira 38,3 % 35,6 % 2,7 %
< | sérokonverze® > 70 A - e
< (95% CI) (35,641,1) (31,9-39,5) (-7,2-1,9)
0
GMT 133,2 115,6 0,9 )
(95% CI) (125,3-141,7) (106,4-125,6) (0,8-1,0)
— ’
“ séroli\(/)lrllr\ilerzeb 36,6 % 34.8 % - -1,8%
059 I (33,9-39,3) (31,1-38,7) (-6,2-2,8)
GMT 177,2 164,0 0,9 )
(95% CI) (167,6-187,5) (151,4-177,7) (0,9-1,0)
o ’
“ séroli\(/)lrllr\ilerzeb 39,8 % 35,4 % - 44 %
05 o) (37,0-42.5) (31,7-39,2) (-8,9-0,2)
0

Zkratky: GMT = geometricky prumeér titru; CI = interval spolehlivosti.

2 Srovnavaci vakcina pro porovnani noninferiority pro A/HIN1, A/H3N2 a Bl je TIV1c, u B2 to je TIV2c.

b Mira sérokonverze = procentuélni podil subjektii bud’ s piedvakcina¢nim titrem HI < 1:10 a postvakcina¢nim
titrem HI > 1:40, nebo pfedvakcinacnim titrem HI > 1:10 a minimaIn¢ 4ndsobnym zvySenim postvakcina¢niho
titru protilatek HI.

Tuéné = Splnéno kritérium noninferiority.

Klinicka ucinnost bunécné trivalentni chipkové vakciny (TIVc) vici kultivacné potvrzené chripce u
dospélych.

Zkusenost s u¢innosti s TIVc je relevantni pro piipravek Flucelvax Tetra, protoze ob¢ vakciny se
vyrabi stejnym procesem a maji piekryvajici se sloZeni.

Mezinarodni, randomizovana, pro pozorovatele zaslepena, placebem kontrolovana klinicka studie
(V58P13) byla provedena s cilem vyhodnotit klinickou ucinnost a bezpe¢nost TIVc béhem chiipkové
sezony 2007-2008 u dospélych ve véku od 18 do méné nez 50 let. Bylo zafazeno celkem

11 404 subjektti a ti dostavali TIVc (N = 3 828), ptipravek Agrippal (N =3 676), nebo placebo

(N =3900) vpoméru 1:1:1.

Utinnost TIVc byla definovéana jako prevence kultivaéné potvrzeného symptomatického chiipkového
onemocnéni, které je zptisobeno viry antigenn¢ odpovidajicimi virim ve vakciné v porovnani s
placebem. Piipady chiipky byly identifikovany aktivnim a pasivnim sledovanim onemocnéni
chiipkového typu (ILI). ILI bylo definovéano v souladu s doporucenimi center pro kontrolu a prevenci
onemocnéni (CDC, Centers for Disease Control and Prevention) — tj. horecka (teplota v duting ustni
=>100,0 °F / 38 °C) a kasel ¢i bolest v krku. Po epizod¢ ILI byly provedeny stéry nosu a hrdla a byly
odeslany k dalsi analyze. Byly vypoc¢teny uc¢innosti vakcin proti kmendm vird chiipky odpovidajicim
vakcina¢nim kmentim, proti v§em kmentm virti chiipky a proti jednotlivym podtyptim vira chiipky
(tabulka 4).
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Tabulka 4: Komparativni u¢innost TIVce v porovnani s placebem proti kultivacné potvrzené
chiipce podle podtypii viri chiipky (V58P13)

TIVe Placebo U¢innost vakciny”
(n=3776) (n =3843)
Frekvenc | Pocet | Frekvenc | Pocet % Dolni mez
e epizod | subjekt | e epizod | subjekt jednostran
(%) s (%) is ného
chiipko chiipko 97,5% CI
u u
Kmeny se shodnymi antigeny
Celkem 0,19 7 1,14 44 83,8 61,0
Individualni | A/H3N2" 0,05 2 0 0 -- --
kmeny A/HINT 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4
B 0 0 0,03 1 -- --
VSechny kultivacné potvrzené pripady chiipky
Celkem 1,11 42 3,64 140 69,5 55,0
Individualni |A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1
kmeny A/HIN1 0,16 6 1,48 57 89,3 73,0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 18,2

Simultanni jednostranné 97,5% intervaly spolehlivosti G¢innosti jednotlivych vakcin proti chiipce ve
srovnani s placebem dle intervald spolehlivosti skore korigovaného dle Sidaka pro dvé relativni rizika.
Uginnost vakciny = (1 - relativni riziko) x 100 %;

K adekvatnimu zhodnoceni G¢innosti vakciny bylo pozorovano ptili§ malo pfipada chiipky zptsobené kmeny
A/H3N2 nebo B odpovidajicimi vakcina¢nim kmentim.

sk

Pediatrickd populace

Imunogenicita pripravku Flucelvax Tetra u déti a dospivajicich ve véku od 4 do 18 let

Imunogenicita ptipravku Flucelvax Tetra byla hodnocena u déti ve véku od 4 do 18 let byla hodnocena
v ramci v randomizované, dvojité zaslepené, kontrolované studii (V130 _03). V této studii byl
subjektiim podavan piipravek Flucelvax Tetra (n =1 159), nebo jeden ze dvou preparati srovnavaci
bunééné trivalentni chiipkové vakciny (TIVc) [TIVIc (n = 593) nebo TIV2c (n = 580)]. Imunitni
odpoved’ na kazdy z antigenti vakciny byla vyhodnocena za 21 dnti od vakcinace.

Cilovymi parametry imunogenicity byly GMT odpovédi protilatek proti HI a procentualni podil
subjektt, ktefi dosahli sérokonverze (mira sérokonverze) definované jako predvakcinacni titr HI
< 1:10 s povakcina¢nim titrem > 1:40 nebo s predvakcina¢nim titrem HI > 1:10 a minimalné
4nasobnym zvySenim titru sérovych protilatek proti HI.

Ptipravek Flucelvax Tetra byl v porovnani s TIVc noninferiorni u déti ve véku od 4 do <18 let.
Noninferiorita byla stanovena pro vSechny 4 kmeny chiipky zahrnuté do ptipravku Flucelvax Tetra na
zéklad€ hodnoceni podle pomérit GMT a rozdilu v procentualnich zastoupenich subjekt dosahujicich
sérokonverze za 3 tydny po vakcinaci. Odpovéd’ protilatek na kmeny influenzy B obsazené v
pripravku Flucelvax Tetra byla superiorni vii¢i odpovédi protilatek po vakcinaci TIVc obsahujici
kmen influenzy B z alternativni linie. Nebyl zjistén zadny dikaz, Ze by ptidavek druhého kmene B
vedl k naru$eni imunity vici jinym kmenim obsazenym ve vakcing.

Udaje o imunogenicité u subjekttt od 4 do 18 let véku jsou shrnuty v tabulce 5.
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Tabulka 5: GMT a miry sérokonverze (s 95% CI) u subjektt ve véku od 4 do <18 let véku za
3 tydny od vakcinace piipravkem Flucelvax Tetra nebo TIV1¢/TIV2c— podle
protokolu (V130_03)

Flucelvax Tetra TIV1c/TIV2c?
— n=1014 n=>510
E GMT (95% CI) 1090 (1027-1157) 1125 (1034-1224)
m , y b Py
> Mira serok(gll\)ferze 95% 72 % (69-75) 75 % (70-78)
~ n=1013 n=>510
E GMT (95% CI) 738 (703-774) 776 (725-831)
< Mira sérokonverze” 47 % (44-50) 51 % (46-55)
n=1013 n=>510
— GMT (95% CI) 155 (146-165) 154 (141-168)
=} 0 - o -
Mira sérokonverze? 66 % (63-69) 66 % (62-70)
n= 1009 n=501
GMT (95 % CI) 185 (171-200) 185 (166-207)
S 73 % (70-76) 71 % (67-75)
Mira sérokonverze®

2 Pro chiipkové kmeny HIN1, H3N2 a B1 jsou ptedkladany tdaje proTIVlc, zatimco u chiipkového kmenu B2
jsou predkladany udaje pro TIV2c.

b Mira sérokonverze = procentualni podil subjektli bud’ s pfedvakcinaénim titrem HI < 1:10 a postvakcinaénim
titrem HI > 1:40, nebo ptedvakcina¢nim titrem HI > 1:10 a minimalné 4nasobnym zvySenim postvakcina¢niho
titru protilatek HI.

Tuéné = Splnéna CHMP kritéria imunogenicity. Procentudlni podil subjektii se sérokonverzi nebo vyznamnym
zvySenim titru protilatek HI je > 40 %, procentudlni podil subjektt dosahujicich titru HI > 1:40 je > 70 %.

Klinicka ucinnost pripravku Flucelvax Tetra v pediatricke populaci ve véku od 2 do 18 let
Absolutni uc¢innost pripravku Flucelvax Tetra byla hodnocena u déti ve véku od 2 do 18 let ve studii
V130_12. Byla to mezinarodni randomizovana studie u¢innosti kontrolovana komparatorem, ktery
nebyl vakcinou proti chiipce provadéna v 8 zemich po dobu 3 chiipkovych sezén, do niz bylo
zafazeno 4 514 subjektd, kterym bylo podano 0,5 ml piipravku Flucelvax Tetra nebo nechtipkového
komparatoru v poméru 1 : 1. Na zakladé historie vakcinace proti chiipce byla ti€astnikiim podana
jedna nebo dvé davky (s odstupem 28 dni) hodnocené vakciny.

Pripravek Flucelvax Tetra byl hodnocen na zéklad¢ prevence potvrzen¢ho chiipkového onemocnéni
vyvolaného kmenem chiipky typu A nebo B. Pfipady chiipky byly identifikovany na zaklad¢ aktivniho
sledovani nemoci chiipkového typu (ILI) a potvrzeny kultivaci viru a/nebo polymerazovou fetézovou
reakci v realném Case (RT-PCR). Epizoda ILI byla definovana jako hore¢nata télesna teplota > 37,8 °C)
spolecn¢ s alespon jednim z nasledujicich stavi: kaSel, bolest v krku, ucpany nos nebo ryma. Byla
vypocitana ucinnost vakciny proti laboratorné potvrzené chiipce (tabulka 6).
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Tabulka 6: Pocet subjektii s prvnim vyskytem chiipky potvrzené metodou RT-PCR nebo
kultivaci a absolutni u¢innost vakciny (95% CI) u subjektii ve véku od 2 do 18 let—
ucinnost FAS! (studie V130 _12)

Pocet Utinnost vakeiny (VE)
subjekta Pocet Mira
podle pripadi ataky
o o,
protokol | chripky (%) % 95% CIVE
ul

Chripka potvrzena RT-PCR nebo kultivaci
Flucelvax Tetra 2257 175 7,8 54,63 45,67; 62,12
Nechtipkovy

. 2252 364 16,2 - -
komparator
Chripka potvrzena kultivaci
Flucelvax Tetra 2257 115 5.1 60,81 51,30; 68,46
Nechtipkovy

. 2252 279 12,4 - -
komparator
Chripka potvrzena kultivaci se shodou antigeni
Flucelvax Tetra 2257 90 4,0 63,64 53,64; 71,48
Nechtipkovy

] 2252 236 10,5 - -
komparator

'Pocet subjektli ve Full-Analysis Set (FAS) (maximalni poget zkoumatelnych subjektii)—
Ucinnost, do niz jsou zaglenény vsechny randomizované subjekty, kterym byla podana

hodnocena vakcina a byly poskytnuty udaje o ti¢innosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani
a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Hexahydrat chloridu hote¢natého

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosforecnan draselny
Voda pro injekci
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6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrante pied mrazem.

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml suspenze v predplnénych injekénich stiikackach (sklo ttidy I) s pistovou zatkou
(bromobutylova pryz), s jehlou nebo bez jehly.

Velikost baleni: 1 pfedpInéna stfikacka s jehlou nebo bez jehly.
Velikost baleni: 10 pfedplnénych injekénich stiikacek s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina se dodava jiz pripravena k pouziti. Pfed pouzitim protfepejte. Po protiepani ma mit vakcina
normalni vzhled, coz je ¢ira az lehce opalescencni suspenze.

Vakcinu je tfeba pred podanim prohlédnout, zdali v ni nejsou pevné castice nebo nedoslo-li pred
podanim ke zméné barvy. V piipade, Ze zjistite ptitomnost jakychkoliv cizich ¢astic a/nebo zménu
fyzikalnich vlastnosti, vakcinu nepodavejte.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/18/1326/001

EU/1/18/1326/002

EU/1/18/1326/003

EU/1/18/1326/004

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. prosince 2018
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Datum posledniho prodlouZeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI 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/vyrobet biologické 1é€¢ivé latky / biologickych 1é€¢ivych latek

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Spojené Staty

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

o Uiedni propousténi SarZi:

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tfedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laborator
nebo laboratof k tomuto i¢elu urcena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné 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 na fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné€ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit.
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dlsledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

18



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flucelvax Tetra injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stfikacce
Vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana, pfipravend na bunéénych kulturach)
sezona 2023/2024

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

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

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09—pouzita varianta 15 mikrogramt HA**

A/Darwin/6/2021 (H3N2)—pouzita varianta 15 mikrogramt HA**
B/Austria/1359417/2021—pouzita varianta 15 mikrogramtt HA**

B/Phuket/3073/2013—pouzita varianta 15 mikrogrami HA**

v davce 0,5 ml

* pomnozené v Madin Darbyho psich ledvinovych (MDCK, Madin Darby Canine Kidney)
bunkach

**  hemaglutinin

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrogenfosforecnan draselny a voda pro injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze

10 predpInénych injekcnich strikacek (0,5 ml) bez jehly
1 predplnéna injekcni strikacka (0,5 ml) s jehlou

10 predplnénych injekénich strikacek (0,5 ml) s jehlou
1 pfedplnéna injekeni stiikacka (0,5 ml) bez jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pted pouzitim protiepejte.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek 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
1105BJ Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/18/1326/001 10 predplnénych injekcnich stiikacek bez jehly
EU/1/18/1326/002 1 predplnéna injekeni stiikacka s jehlou
EU/1/18/1326/003 10 predplnénych injekénich strikacek s jehlou
EU/1/18/1326/004 1 pifedplnéna injekeni stiikacka bez jehly

13. CiSLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - odiivodnéni pfijato.

| 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

Stitek piedpInéné injekéni stéikacky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Flucelvax Tetra injekce
Vakcina proti chiipce
sez6na 2023/2024

1.m.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Flucelvax Tetra injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
vakcina proti chfipce (povrchovy antigen,
inaktivovand, pfipravena na bunécnych kulturach)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Flucelvax Tetra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Flucelvax Tetra
Jak se ptipravek Flucelvax Tetra podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flucelvax Tetra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

=

Co je pripravek Flucelvax Tetra a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Flucelvax Tetra je vakcina proti chiipce. Vzhledem k tomu, Ze se ptipravek Flucelvax Tetra
pfipravuje na bunécnych kulturach, neobsahuje vajecné bilkoviny.

Po podani vakciny si imunitni systém (pfirozena obranyschopnost organismu) vytvoii vlastni ochranu
proti viru chiipky. Zadna ze slozek vakciny nemiize vyvolat chiipku.

Pripravek Flucelvax Tetra se pouziva k prevenci chiipky u dospélych a déti ve véku od 2 let.

Vakcina obsahuje ¢tyii kmeny viru chiipky podle doporuceni Svétové zdravotnické organizace na
sezonu 2023/2024.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Flucelvax Tetra podan

Vakcinu Flucelvax Tetra nesmite dostat:
- jestlize jste alergicky(a) na:
e [&Civé latky (vakcinu proti chiipce) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
e beta-propiolakton, cetrimonium-bromid nebo polysorbat 80, coz jsou stopové zbytky z
vyrobniho procesu.

Upozornéni a opatreni
Pted aplikaci ptipravku Flucelvax Tetra se porad’te se svym lékarem, 1¢karnikem nebo zdravotni
sestrou.

PRED podanim vakciny

o Vas 1ékar ¢i zdravotni sestra zajisti 1ékatrsky dohled a okamzitou dostupnost vhodné 1é¢by
v ptipad¢ vzacné anafylaktické reakce (velmi zavazné alergické reakce s ptiznaky jako jsou
obtize pfi dychani, zavrate, slaby a rychly tep a kozni vyrazka) po podani vakciny. K této reakci
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muze dojit po podani pfipravku Flucelvax Tetra stejn¢ jako vSech ostatnich vakcin podavanych

injek¢né.

o Oznamte svému lékati, pokud mate akutni onemocnéni spojené s horeckou. Lékat se muize
rozhodnout odlozit vase o¢kovani, dokud hore¢ka neodezni.

o Informujte svého lékare, jestlize je Va$ imunitni systém oslaben nebo jestlize absolvujete 1écbu,

ktera ovliviiuje imunitni systém, napf. léky proti rakovin€ (chemoterapie) ¢i kortikosteroidy
(viz bod ,,Dalsi 1écivé ptipravky a ptipravek Flucelvax Tetra”).

o Informujte svého 1ékate v ptipadé, Ze mate problémy s krvacenim nebo pokud u Vas mohou
snadno vznikat modfiny.
. Mdloby se mohou objevit po nebo dokonce i pfed jakymkoliv vpichem injek¢ni jehly, proto

oznamte lékati nebo sestie, pokud jste pti predchozi injekci omdleli.

Stejné jako u vSech vakcin i u pfipravku Flucelvax Tetra plati, ze nemusi pln¢ chranit v§echny osoby,
které jsou ockovany.

Déti mladsi nez 2 roky
Pouziti této vakciny u déti mladsich 2 let se momentalné nedoporucuje, jelikoz v této vékové skupiné
nebyly stanoveny bezpecnost a G¢innost.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Flucelvax Tetra

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

Ptipravek Flucelvax Tetra 1ze podavat soucasné s jinymi vakcinami.

Téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lékarem. Vakciny proti chiipce mohou byt podavany v jakémkoliv trimestru téhotenstvi.

Kojeni
Pouziti ptipravku Flucelvax Tetra béhem kojeni nebylo studovano. Neocekavaji se zadné ucinky na
kojené déti. Pripravek Flucelvax Tetra mize byt podan béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Flucelvax Tetra nema zadny nebo ma zanedbatelny uc¢inek na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Flucelvax Tetra obsahuje chlorid sodny a chlorid draselny

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

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj. v podstat¢ je ,.bez
drasliku®.

3. Jak se pripravek Flucelvax Tetra podava
Ptipravek Flucelvax Tetra Vam poda vas 1ékar nebo zdravotni sestra jako injekci do svalu v horni ¢asti
horni koncetiny (deltovy sval) nebo do svalu v horni vn&j$i ¢asti stehna u mladSich déti, podle

velikosti svalu.

Dospéli a déti star$i 2 let:

Jedna davka 0,5 ml
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Pokud je vase dité mladsi nez 9 let a v minulosti nebylo ockovano proti chfipce, tak mu bude druha
davka podana nejdiive po 4 tydnech.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Byly hlaSeny nasledujici nezadouci G¢inky béhem klinickych studii a béhem
vSeobecného pouzivani:

Velmi zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u vas projevi nasledujici nezadouci ucinky, informujte ihned lékate ¢i vyhledejte
pohotovostni oddéleni v nejbliz§i nemocnici — mozna budete potiebovat rychlou lékaiskou pomoc
¢i hospitalizaci:

. potize pti dychani, zavraté, slaby a rychly tep a kozni vyrazka, které jsou ptiznaky anafylaktické
reakce (velmi zavazné alergické reakce)

Zavazné nezadouci ucinky
Rovnéz informujte ihned 1ékare, pokud se u vas projevi jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinka —
mozna budete potfebovat Iékafskou pomoc:

. Mate pocit slabosti, problémy s hybnosti nebo zaznamenate znecitlivéni nebo brnéni koncetin.
Muize se jednat o piiznaky Guillainova-Barrého syndromu (GBS), autoimunitni onemocnéni

%

. rozsahly otok vakcinované koncetiny

DalSi nezadouci uc¢inky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

. Bolest v misté vpichu injekce, podlitina, zarudnuti a ztvrdnuti kiize nebo otok v misté vpichu
injekce.

. Bolest hlavy

. Bolest svalt

. Unavenost

. Ztrata chuti k jidlu

. Podrazdéni (hlaseno pouze u déti od 2 do < 6 let)

. Ospalost (hlasena pouze u déti od 2 do < 6 let)

Ztvrdnuti kiize nebo otok v misté vpichu injekce, bolest hlavy, bolest svalt a inava jsou ¢asté u
star§ich osob.

Vznik modfin v misté injekce byl ¢asty u dospélych, starSich osob a déti od 9 do < 18 let.
Bolest hlavy byla Casta u starSich osob.

Ztrata chuti k jidlu byla casta u dospélych, starSich osob a déti od 9 do < 18 let.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

. Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem,

. Bolesti kloubti

. Ttesavka

. Zmeéna stravovacich navyku (hlasena pouze u déti od 2 do <6 let)

. Horecka (> 38 °C)
Zvraceni je u starSich osob méné Casté.
Horecka byla mén¢ Casta u dospivajicich a starSich osob.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

. Znecitlivéni a pocit brnéni (parestezie)
. Generalizované kozni reakce veetné svédéni, pupinkd (pruritus, koptivka) nebo nespecifické
vyrazky

27



Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoliv nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hléSeni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezddoucich t€¢inkli mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Flucelvax Tetra uchovavat
Vakcinu uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Vakcinu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Predplnéné injekéni stiikacky uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Flucelvax Tetra obsahuje

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

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09—pouzita varianta (A/Georgia/12/2022 CVR-167)
15 mikrogrami HA**

A/Darwin/6/2021 (H3N2)—pouzita varianta (A/Darwin/11/2021, divoky kmen) 15 mikrogramit
H A* *

B/Austria/1359417/2021—pouzita varianta (B/Singapore/WUH4618/2021, divoky kmen)
15 mikrogrami HA**

B/Phuket/3073/2013—pouzita varianta (B/Singapore/INFTT-16-0610/2016, divoky kmen)
15 mikrogrami HA**

v davce 0,5 ml

* pomnozené v Madin Darbyho psich ledvinovych (MDCK, Madin Darby Canine Kidney)
bunkach (jedna se o specialni bunéénou kulturu, v niz virus chfipky roste)

ok hemaglutinin

Tato vakcina splituje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (World Health Organisation) (pro
severni polokouli) a doporuc¢eni EU pro sezénu 2023/2024.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hotec¢natého,
dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrogenfosforecnan draselny a voda pro injekci.

Viz bod 2 — Ptipravek Flucelvax Tetra obsahuje sodik a draslik.

Jak pripravek Flucelvax Tetra vypada a co obsahuje toto baleni
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Ptipravek Flucelvax Tetra je injek¢ni suspenze (injekce) v pfedplnéné injekéni stiikacce (stiikacka
ptipravena k pouZziti).

Pripravek Flucelvax Tetra je ¢ira az mirn€ opalescentni suspenze.

Jedna injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml injekéni suspenze.

Ptipravek Flucelvax Tetra je k dispozici v balenich obsahujicich 1 pfedplnénou injekéni stiikacku
s jehlou nebo bez jehly nebo 10 ptedplnénych injekénich stiikacek s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku 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. Hunepnanaus
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: 0800/3601010

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

EALGoa
WIN MEDICA A.E.
TnA: 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

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
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Ireland Slovenija

Seqirus UK Limited Maidenhead Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +44 1628 641 500 Tel: +31 (0) 20 204 6900

island Slovenska republika

Seqirus Netherlands B.V. Holland Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Simi: +31 (0) 20 204 6900 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
Kvnpog 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 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokazdé ma byt zajisténa dostupnost vhodné 1ékaiské 1écby a 1ékaisky dohled pro vzacné se
vyskytujici ptipad anafylaktického Soku po podani vakciny.

Pted pouzitim protfepejte. Po protiepani ma mit vakcina normalni vzhled, coz je Cira az lehce
opalescencni suspenze.

Vakcinu je tieba pied podanim vizualné prohlédnout, zdali v ni nejsou pevné Castice nebo nedoslo-li

pred podanim ke zméné barvy. V ptipadé, Ze zjistite pritomnost jakychkoliv cizich ¢astic a/nebo
zménu fyzikalnich vlastnosti, vakcinu nepodavejte.
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