PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Supemtek injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Trivalentni vakcina proti chiipce (rekombinantni, pfipravena na bunééné kultute)

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Proteiny hemaglutininu (HA) chiipkového viru nasledujicich kment*:
A/California/07/2009 (HIN1)pdmO9 - varianta kmene (A/California/07/2009) 45 mikrogrami HA

A/Texas/50/2012 (H3N2) - varianta kmene (A/Texas/50/2012)
............................................................. 45 mikrogrami HA

B/Brisbane/60/2008 - varianta kmene (B/Brisbane/60/2008) 45 mikrogrami HA

* vyrobeno rekombinantni DNA technologii za pouziti bakulovirového expresniho systému v
kontinualnich hmyzich bunéénych liniich, které jsou odvozeny z bun¢k Sf9 blyskavky kukuficné,
Spodoptera frugiperda.

Tato vakcina vyhovuje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a
doporuceni EU pro sezonu xxxx/XxxX.

Supemtek mtize obsahovat stopy oktoxinolu 10 (viz bod 4.3).

Pomocna latka se znamym udéinkem

Tato vakcina obsahuje 0,0275 mg polysorbatu 20 (E432) v jedné 0,5ml davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni roztok (injekcee).
Ciry a bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Supemtek je indikovana k aktivni imunizaci k prevenci chfipkového onemocnéni u
dospélych a déti od 9 let.

Vakcina Supemtek musi byt pouzivana v souladu s oficialnimi doporucenimi.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani
Dospéli a deti od 9 let
Jedna davka 0,5 ml.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny Supemtek u jedinct mladsich 3 let nebyly stanoveny.

Soucasné dostupné udaje o bezpe¢nosti a imunogenite tetravalentni vakciny proti chiipce
(rekombinantni, pfipravené na bunécné kultuie) u déti ve véku od 3 do méné nez 8 let jsou popsany v
bod¢ 5.1, nelze vsak ucinit zadné doporuceni ohledné davkovani.

Zpisob podani

Pouze pro intramuskularni injekci. Preferovanym mistem je deltovy sval.

Vakcina nesmi byt aplikovédna intravaskularné a nesmi byt michana s jinymi vakcinami ve stejné
injekeni stiikaccee.

Pokyny pro zachéazeni s vakcinou pted jejim podanim jsou uvedeny v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo
kterékoli stopové reziduum, jako je oktoxinol 10.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptfipravki, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Pro piipad anafylaktického Soku po podani vakciny ma byt vzdy k dispozici odpovidajici 1ékarska
péce a dohled.

Soubézné onemocnéni

U pacientt s akutnim febrilnim onemocnénim ma byt vakcinace odlozena, dokud horecka neustoupi.

Imunodeficience

Protilatkova odpovéd’ u pacienti s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mtize byt pro prevenci
chiipky nedostatecna.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako vSechny injekéné podavané vakciny se i vakcina Supemtek musi podavat s opatrnosti
osobam s trombocytopenii nebo s krvacivymi poruchami, protoze po intramuskularnim podani se u
nich mize objevit krvaceni.



Synkopa

Po jakémbkoli ockovani, nebo dokonce i pfed nim, se miiZze objevit synkopa jako psychogenni reakce
na injekéni jehlu. Ta muze byt doprovazena nékterymi neurologickymi znamkami, jako je pfechodna
porucha zraku, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin béhem zotavovani. Maji se pfijmout
opatieni k pfedchazeni padu a poranéni a ke zvladnuti synkopy.

Ochrana

Stejné jako u jinych vakcin nemusi o¢kovani vakcinou Supemtek chranit vSechny o¢kované.

Pomocné latky se zndmym t¢inkem

Obsah sodiku
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

Obsah polysorbatu 20
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,0275 mg polysorbatu 20 (E 432) v jedné 0,5ml davce. Polysorbaty
mohou zpusobit alergické reakce.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci ani nejsou k dispozici tidaje k posouzeni souc¢asného
podavani vakciny Supemtek s jinymi vakcinami.

Pokud je vakcina Supemtek podévana soucasné s dalsi injek¢ni vakcinou, musi byt tyto vakeciny
podavany vzdy do riznych mist podéni injekce.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Velké mnozstvi idaji u t¢hotnych Zen (vice nez 14 500 té¢hotenstvi z retrospektivni studie)
nenaznacuje zadnou malformacni ani feto/neonatalni toxicitu tetravalentni vakciny proti chiipce
(rekombinantni, pfipravené na bunééné kultufe), pokud je podavana béhem tehotenstvi.

Vakcinu Supemtek Ize béhem te¢hotenstvi pouzivat v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.
Kojeni

Neni znamo, zda je vakcina Supemtek vylu¢ovana do lidského matetského mléka.

Pied podanim vakciny Supemtek kojici Zené ma zdravotnicky pracovnik zhodnotit pomér rizik a
pfinost vakcinace.

Fertilita

Z4dné daje ohledng vlivu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

Studie na zvifatech provadéna s trivalentni rekombinantni chiipkovou vakcinou neprokézala skodlivy
ucinek na samici fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina Supemtek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Nicmén¢ je tieba opatrnosti pii fizeni nebo obsluze stroju, pokud je schopnost reagovat snizena v
dasledku nékterych t¢inkd uvedenych v bod¢ 4.8.

4.8 Nezadouci ucinky
Udaje pro tetravalentni vakcinu proti chiipce (rekombinantni, pfipravenou na bunééné kultuie) jsou
relevantni pro vakcinu Supemtek, protoZe ob¢€ vakciny jsou vyrabény stejnym postupem a maji

prekryvajici se slozeni.

Souhrn bezpeénostniho profilu

U ucastnikl ve véku 18 az 49 let byly nejcastéj$imi nezadoucimi G¢inky v misté injekce po podani
tetravalentni vakciny proti chiipce (rekombinantni, pfipravené na bunécné kultute) citlivost (48,0 %)
a bolest (36,8 %); nejcast&j$imi systémovymi nezadoucimi ucinky byly bolest hlavy (20,3 %), unava
(16,5 %) a bolest svalt (12,8 %). U ucastnikii ve véku od 50 let byly nejéastéjsimi nezadoucimi
ucinky v misté injekce citlivost (34,3 %) a bolest (18,9 %) a nejcastéjsimi systémovymi nezadoucimi
ucinky byly bolest hlavy (12,7 %) a unava (12,2 %).

U déti/dospivajicich ve veéku 9 az 17 let, ktefi dostavali tetravalentni vakcinu proti chiipce
(rekombinantni, pfipravenou na bunécné kultute), byla nejcastéjsi nezadouci reakci bolest v misté
vpichu (34,4 %). Nejcastéjsimi systémovymi nezadoucimi ucinky byly myalgie (19,3 %), bolest hlavy
(18,5 %) a malatnost (16,1 %).

Zavaznost nezadoucich G¢inkt byla mirna az sttedné zavazna. Nastup obvykle nastal béhem prvnich
3 dnti po vakcinaci. VSechny odeznély bez nasledki.

Tabulkovy seznam nezadoucich reakci

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfid organovych systémi MedDRA podle frekvence vyskytu s
pouzitim nasledujici konvence:

Velmi casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100);

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000);

Velmi vzacné (< 1/10 000);

Frekvence neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Pfi podavani tetravalentni vakciny proti chiipce (rekombinantni, pfipravena na bunééné kultuie) byly
shromazdény udaje o bezpecnosti od 998 dospélych ve véku 18-49 let (studie 1), 4 328 dospélych ve
veéku od 50 let (studie 2) a od 658 dospélych ve veku 18-49 let (studie 3) a od 641 déti/dospivajicich
ve véku 9-17 let (studie 3).



Tabulka 1: Nezadouci u¢inky hlasené po vakcinaci u dospélych a déti ve véku od 9 let béhem
klinickych studii a postmarketingového sledovani

T¥ida Velmi Casté Méné Easté Vzicné Frekvence neni
organovych casté Znamo
systému
MedDRA
Poruchy hypersenzitivita
imunitniho véetné
systému anafylaktické
reakce
Poruchy SniZzena chut k
metabolismu a jidlu®
VyZivy
Poruchy bolest Zavrat 4>% | Guillaindv-
nervového hlavy, Barrého
systému malatnost/i syndrom’
nava
Respiraéni, astma®,
hrudni a kasel,
mediastindlni orofaryngealni
poruchy bolest®),
rinorea®
Gastrointestinal nauzea® biisni
ni poruchy diskomfort®,
prijem®,
zvraceni®
Poruchy kiize a dermatitida®®) | koptivka®®
podkozni tkang , pruritug@®* &) | 9
vyrazka™®
Poruchy svalové | myalgie'V,
a kosterni artralgie!’?
soustavy a
pojivové tkané
Celkové lokalni horecka®?), | Piiznaky
poruchy a citlivost, ties®® / podobné
reakce v misté lokalni zimnice, chiipce *9,
aplikace bolest / zatvrdnuti®® | pruritus v
bolest v / otok, misté
misté zarudnuti / injekce™,
injekce erytém v vyrazka®
misté
injekce,
modiina®,
indurace®

(M Hlaseno jako &asté u dospélych ve véku od 50 let.
@ Hlaseno jako vzacné u dospélych ve veku od 50 let.
3 >38,0 °C.

) Hl4seno jako nevyzadany nezddouci ucinek.

) Hl4aseno u dospélych ve véku od 50 let.



© Hlaseno u dospélych ve véku 18-49 let.

() Hl4seno z postmarketingového sledovand.

® Hlaseno jako méné ¢asté u déti/dospivajicich ve véku 9 az 17 let.

©) Hlaseno u déti/dospivajicich ve véku 9 az 17 let.

(10 Hl43eno u jednoho udastnika ve véku 9 az 17 let s preexistujicim astmatem, u kterého dolo k exacerbaci s nastupem 2.
den, hodnoceno vyzkumnym pracovnikem jako souvisejici s o¢kovanim.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

U vakciny Supemtek nebyly hlaseny zadné ptipady piedavkovani. V piipadé predavkovani se
doporucuje monitorovani vitalnich funkei a ptipadna symptomaticka lécba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vakciny, vakcina proti chiipce, ATC kod: JO7BB02

Mechanismus u¢inku

Vakcina Supemtek obsahuje rekombinantni HA proteiny tfi kmend viru chiipky specifikovanych
zdravotnickymi Ufady pro zahrnuti do kazdoro¢ni sezénni vakciny. Tyto proteiny funguji jako
antigeny, které indukuji humoralni imunitni odpovéd’, méfenou hemaglutina¢ni inhibici (HI)
protilatek, o nichz je znamo, Ze chrani pred chiipkovou infekci.

Protilatky proti jednomu typu nebo podtypu viru chiipky poskytuji omezenou nebo zZadnou ochranu
proti jinému. Navic protilatky proti jedné antigenni varianté chiipkového viru nemusi chranit proti
nové antigenni variant stejného typu nebo subtypu. Casty vyvoj antigennich variant prostiednictvim
antigenniho driftu je virologickym zékladem pro sezénni epidemie a diivodem pro obvyklé
nahrazovani jednoho nebo vice kment viru chiipky v kazdoro¢ni vakcing proti chiipce. Proto jsou
vakciny proti chfipce standardizovany tak, aby obsahovaly hemaglutininy kment viru chiipky (tj.
typicky dva typy A a jeden typ B), které¢ pfedstavuji chiipkové viry, které budou pravdépodobné
cirkulovat v nadchazejici sezong.

Klinicka aéinnost

Ucinnost a imunogenita tetravalentni vakciny proti chiipce (rekombinantni, ptipravené na bunécné
kultufe) je relevantni pro vakcinu Supemtek, protoze ob¢ vakciny se vyrab¢ji stejnym postupem a
maji prekryvajici se slozeni.

Ucinnost tetravalentni vakciny proti chiipce (rekombinantni, pfipravené na bun&né kultuie) z
hlediska prevence laboratorné potvrzeného onemocnéni podobného chiipce (ILI) zptsobeného
jakymkoli kmenem viru chfipky byla hodnocena u dospélych ve véku od 50 let a studie byla
provedena béhem chiipkové sezony 2014-2015 v USA (studie 2).
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Celkem 8963 zdravych, klinicky stabilnich dospélych bylo randomizovano v poméru 1:1, aby dostali
bud’ jednu davku tetravalentni vakciny proti chiipce (rekombinantni, pfipravené na bunécné kulture)
(n=4 474) nebo tetravalentni inaktivovanou chiipkovou vakcinu pfipravenou na vejcich (IIV4) (n=4
489). Celkem 5 412 (60,4 %) subjektti bylo ve véku 50-64 let, 2 532 (28,2 %) subjektti bylo ve veéku
65-74 leta 1 019 (11,4 %) subjektt bylo ve véku >75 let.

Primarnim cilovym parametrem u¢innosti ve studii 2 byla pozitivni polymerazova fetézova reakce

s reverzni transkripci (rtPCR), protokolem definované ILI zptisobené jakymkoli kmenem chfipky.

Laboratorné potvrzené, protokolem definované ILI, bylo definované jako alespon jeden symptom

v kazdé ze dvou kategorii respiracnich a systémovych piiznaki, které mohou zahrnovat bolest v krku,
kasel, produkci sputa, sipot a potize s dychanim, nebo systémové ptiznaky, jako je horecka > 37 °C,
zimnice, Unava, bolest hlavy a myalgie, a je laboratorn¢ potvrzeno rtPCR.

Epidemiologické udaje z USA pro chiipkovou sezéonu 2014-2015 naznacovaly, ze pievladaly viry
chiipky A (H3N2) a Ze vétsina vir chiipky A/H3N2 byla antigenné odlisna, zatimco viry A/HINI a
B byly antigenné podobné antigentim ve vakcing. Tetravalentni vakcina proti chiipce (rekombinantni,
pfipravena na bunécné kultufe) splnila pfedem stanovené kritérium Gspésnosti pro non-inferioritu vici
komparatoru, predem definované jako spodni hranice oboustranného 95% CI >-20%.

Tabulka 2: Relativni G€innost vakciny (rVE) tetravalentni vakciny proti chiipce
(rekombinantni, pfipravené na buné¢né kultui‘e) oproti komparatoru proti laboratorné
potvrzené chiipce, bez ohledu na antigenni podobnost s antigeny vakciny, dospéli ve véku od 50

let, studie 2 (i¢innost v populaci)'?
Tetravalentni
vakcina proti
chiipce ,
(rekombinantni, Koinparator
. , (N=4301) o
pfipravena na RR rVE %
bunécné kulture) (95% CI)
(N=4 303)
Vyskyt Vyskyt
n pripadt % n pripadt %
(/N) (/N)
Vsechny pripady chiipky
s pozitivnim rtPCR® 9 |22 138 | 3,2 0,70 30 (10, 47)
Vsechny piipady chiipky
typu A s pozitivnim 73 | 1,7 114 | 2,7 0,64 36 (14, 53)
rtPCR®
Vsechny pripady chiipky
typu B s pozitivnim 23 10,5 24 10,6 0,96 4 (-72, 46)
rtPCR®
Vsechny kultiva¢né
potvrzené a protokolem 58 | 1.3 101 | 2,3 0,57 43 (21, 59)
definované ILI**

Zkratky: rtPCR = polymerazova fetézova reakce s reverzni transkripci; Komparator = tetravalentni inaktivovana vakcina
proti chiipce pfipravena na vejcich; n = pocet ptipadl chiipky; N = pocet subjektti v 1éCebné skuping; RR = relativni riziko
(Attack Rate tetravalentni vakciny proti chiipce (rekombinantni, pfipravené na bunécné kulture)/Attack Rate IIV4); rVE
=[(1-RR) x 100].

! Vylougené subjekty s odchylkami od protokolu, které by mohly nep¥iznivé ovlivnit Gi¢innost.

2 Primérni analyza. V8echny piipady chfipky potvrzené rtPCR byly zahrnuty.

3 Post hoc analyzy. VSechny piipady chiipky A byly A/H3N2. Ptipady chiipky B nebyly rozliseny podle linie.
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4 Kultivace rtPCR pozitivnich vzorkl byla provddéna na Madin-Darby Canine Kidney (MDCK) butikéch.

Imunogenita

Tetravalentni vakcina proti chiipce (rekombinantni, pfipravena na bunééné kultufe) byla hodnocena u
zdravych dospélych ve véku 18—49 let v randomizované, zaslepené, aktivné kontrolované, non-
inferiorni, multicentrické studii imunogenity, provedené béhem chiipkové sezéony 2014 — 2015 v USA
(studie 1).

Ve studii 1 byla subjektim aplikovéana tetravalentni vakcina proti chiipce (rekombinantni, pfipravena
na bunécné kultuie) (n=998) nebo tetravalentni inaktivovana chiipkova vakcina (IIV4) pfipravena na
bazi vajec (n=332). Imunogenita byla hodnocena pted a 28 dni po podani jednotlivé davky studované
vakciny.

Geometrické priméry titrd protilatek (GMT) inhibice hemaglutinace (HAI) byly stanoveny pro ob&
vakcinacni skupiny pro kazdy vakcina¢ni antigen. Imunogenita byla porovnavana vypoctem rozdilt
v mirach sérokonverze (SCR) a pomérdt GMT komparatoru k tetravalentni vakcing proti chfipce
(rekombinantni, pfipravené na bunééné kultuie).

Studie 1 méla dva primarni cilové parametry: miry GMT a HAI sérokonverze 28.den pro kazdy ze
Ctyt antigenti obsazenych ve studovanych vakcinach.

Tetravalentni vakcina proti chiipce (rekombinantni, pfipravena na bunécné kultute) splnila kritéria
uspésnosti pro GMT tii ze Ctyt antigend, avSak nesplnila kritérium tspéSnosti pro antigen linie
B/Victoria (tabulka 3). Titry protilatek proti B/Victoria byly nizké u obou vakcina¢nich skupin.

Tabulka 3: Srovnani postvakcina¢nich geometrickych priméru titri (GMT) ve 28. den pro
tetravalentni vakcinu proti chi‘ipce (rekombinantni, piFipravené na bunééné kultuie) a
komparator u dospélych ve véku 18-49 let, studie 1 (imunogenita v populaci)’-**

Pomér GMT
Postvakcinacni GMT komp arator/’
tetravalentni vakciny . tetravalentm.
R Postvakcinaéni GMT vakcina proti
. proti chiipce , o
Antigen . , komparator chiipce
(rekombinantni, = . ,
. , v . n=323 (rekombinantni,
pfipravené na bunécné plipravend na
kultufe) n=969 bun&ené kulture)
[95% CI]
A/HINI 493 397 0,81 (0,71; 0,92)
A/H3N2 748 377 0,50 (0,44; 0,57)
B/Yamagata 156 134 0,86 (0,74; 0,99)
B/Victoria 43 64 1,49 (1,29; 1,71)

Zkratky: CI — interval spolehlivosti; GMT-geometricky primér titru protilatek
'HI titry byly testovany za pouziti antigen@i pfipravenych za pouziti vajec.
2 Komparator: tetravalentni inaktivovana chiipkové vakcina piipravend za pouziti vajec.

3 Uspé$nost splnéni GMT cilovych parametrti byla pfeddefinovana jako horni hranice (UB) oboustranného 95% CI GMT
komparatoru/GMT tetravalentni vakciny proti chfipce (rekombinantni, pfipravené na buné¢né kultufe) < 1,5.

Tetravalentni vakcina proti chfipce (rekombinantni, pfipravena na bunécné kultute) splnila kritéria
uspésnosti pro SCR tii Ze Ctyt antigenti (tabulka 4), avSak nesplnila kritérium uspéSnosti pro antigen
linie B/Victoria. HAI odpovéd’ na antigen linie B/Victoria byla nizka u obou vakcina¢nich skupin.



Tabulka 4: Srovnani miry sérokonverze ke dni 28 pro tetravalentni vakcinu proti chiipce
(rekombinantni, pfipravenou na bunécné kultuie) a komparator u dospélych ve véku 18-49 let,

studie 1 (imunogenita v populaci)’->*

7 )

SCR (%, 95% CI) Rozdil SCR (%)

Tetravalentni vakcina Komparator =

C SCR (%, 95% CI) Tetravalentni vakcina
. proti chiipce ) S
Antigen . , Komparator proti chiipce

(rekombinantni, — . ,

o . ., | n=323 (rekombinantni,
pfipravend na bunééné pfipravena na bunécné
kultufe) n=969 kultufe) [95% CI]

A/HINI 66,7 (63,6; 69,6) 63,5 (58,0; 68,7) -3,2(-9,2; 2,8)
A/H3N2 72,1 (69,2; 74,9) 57,0 (51,4;62,4) -15,2 (-21,3;-9,1)
B/Yamagata 59,6 (56,5; 62,8) 60,4 (54,8; 65,7) 0,7 (-5,4;6,9)
B/Victoriae 40,6 (37,4;43,7) 58,2 (52,6, 63,6) 17,6 (11,4;23,9)

Zkratky: CI — interval spolehlivosti; SCR-mira sérokonverze

'HI titry byly testovany za pouziti antigen@i pfipravenych na vejcich.
2 Komparator: tetravalentni inaktivovand chfipkova vakcina pfipravena na vejcich.
3 Sérokonverze byla definovana jako bud’ prevakcinaéni HAI titr < 1:10 a postvakcina¢ni HAI titr > 1:40, anebo

prevakcinacni HAI titr > 1:10 a minimalné 4nasobny nartist postvakcinacniho titru ke dni 28.

4 Usp&inost splnéni cilovych parametrti miry sérokonverze (SCR) byla pieddefinovana jako horni hranice (UB)
oboustranného 95% CI SCR komparatoru - SCR tetravalentni vakciny proti chiipce (rekombinantni, pfipravené na bunééné

kultute) <10 %.

Studie 1 u dospé€lych ve véku 18 az 49 let byla provedena soubézn¢ se studii 2 u dospélych ve véku od
50 let. Dospéli ve véku 18 az 49 let byli vakcinovani béhem stejné chiipkové sezony (chiipkova
sezona 2014-2015 na severni polokouli) a dostali stejnou formulaci (stejné sloZeni vakcinacnich
kmentl) tetravalentni vakciny proti chiipce (rekombinantni, pfipravené na bunééné kultuie) jako
dospéli ve véku od 50 let ve Studii 2. Imunitni odpovéd’ indukovana tetravalentni vakcinou proti
chipce (rekombinantni, pfipravenou na bunécné kultuie) byla hodnocena stejnym HAI testem a
provedena ve stejné laboratofi pro obé¢ studie. Vysledky imunogenity u dospélych ve véku 18—49 let

(Studie 1) a dospélych ve vé€ku od 50 let (Studie 2) jsou uvedeny v tabulce 5.
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Tabulka 5: Souhrn HAI protilatkové odpovédi na tetravalentni vakcinu proti chiipce

(rekombinantni, pfipravenou na bunécné kultuie) pro kazdy kmen u dospélych ve véku 18—49

let (studie 1) a dospélych ve véku od 50 let (studie 2) — Sada analyz imunogenity

Dospéli ve véku 18-49 let

n=969

Dospéli ve véku > 50 let

n=314

GMT po vakcinaci (95% CI)

A/California/7/2009 (HIN1)

493 (460; 527)

190 (164; 221)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

748 (700; 800)

522 (462; 589)

B/Massachusetts/02/2012 (linie

156 (145; 168) 55 (48; 64)
Yamagata)
B/Brisbane/60/2008 (linie Victoria) 43 (40, 46) 29 (26; 33)
SCR % (95% CI)
A/California/7/2009 (HIN1) 66,7 (63,6; 69,6) 44,9 (39,3; 50,6)
A/Texas/50/2012 (H3N2) 72,1 (69,2; 74,9) 54,5 (48,8; 60,1)

B/Massachusetts/02/2012 (linie
Yamagata)

59,6 (56,5; 62,8)

38,9 (33,4; 44,5)

B/Brisbane/60/2008 (linie Victoria)

40,6 (37,4; 43,7)

21,0 (16,6; 25,9)

GMTR % (95% CI)

A/California/7/2009 (HIN1)

8,35 (7,59; 9,19)

4,31 (3,71; 5,02)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

10,1 (9,12; 11,1)

6,01 (5,03; 7,18)

B/Massachusetts/02/2012 (linie
Yamagata)

5,89 (5,43; 6,40)

3,18 (2,81; 3,59)

B/Brisbane/60/2008 (linie Victoria)

3,59 (3,35; 3,85)

2,16 (1,94; 2,40)

n = pocet subjektti s dostupnymi daji pro zvazovany cilovy parametr
GMT: Geometricky primér titru; CI: Interval spolehlivosti; SCR: Mira sérokonverze; GMTR: Geometricky pramér titru
jedinct (post-davka/pted davkou)

Tyto tdaje o imunogenité poskytuji podptrné informace pro vékovou skupinu 18-49 let navic k
udajim o ucinnosti pripravku dostupnym pro dosp€lé ve véku od 50 let (viz Klinicka a¢innost).

Pediatricka populace

Tetravalentni vakcina proti chfipce (rekombinantni, pfipravena na bunécné kultute) byla hodnocena u
zdravych ucastnikli ve véku 9 az 17 let ve fazi 3 nerandomizované, oteviené, nekontrolovaneé,
multicentrické studie (studie 3), do které bylo zatazeno celkem 1 308 tGcastnikii.

Primérnim cilem bylo prokézat, ze ockovani tetravalentni vakcinou proti chfipce (rekombinantni,
pripravenou na bunééné kultufe) vyvolalo imunitni odpovéd’ (hodnocenou inhibici hemaglutinace
[HAI], geometrickym primérem titri [GMT] a mirou sérokonverze [SCR]) u déti a dospivajicich ve
véku 9 az 17 let, ktera byla noninferiorni k odpovédim vyvolanym tetravalentni vakcinou proti
chipce (rekombinantni, pfipravenou na bunééné kultuie) u dospélych ve veéku 18 az 49 let u 4
virovych kmenti 29. den po oc¢kovani.

U vSech ¢tyt kmenti byla prokazana noninferiorita imunitni odpovédi HAI vyvolané tetravalentni
vakcinou proti chfipce (rekombinantni, pfipravenou na bunééné kultute) u déti/dospivajicich ve veku
9 az 17 let ve srovnani s imunitni odpovédi vyvolanou tetravalentni vakcinou proti chiipce
(rekombinantni, pfipravenou na buné¢né kultute) u dospélych ve véku 18 az 49 let. (Tabulka 6 a 7).
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Tabulka 6: Srovnani GMT* HAI po o¢kovani ve véku 9 az 17 let vs. 18 az 49 let, studie 3 (soubor
analyzy podle protokolu)t

GMT GMT Pomér GMT
Antigen 9 az 17 let 18 az 49 let 9az17let/ 18 az 49 let
g (n=609) (n=606) [95% CI]
A/HINI 1 946 982 1,98 (1,73; 2,27)
A/H3N2 1975 604 3,27 (2,76; 3,87)
B/Victoria 405 258 1,57 (1,35; 1,82)
B/Yamagata 1941 1593 1,22 (1,09; 1,37)

Zkratky: CI, interval spolehlivosti; GMT, geometricky pramér titru.

* Noninferiorita prokdzana na zakladé piedem specifikovanych kritérii (dolni hranice oboustranného 95% CI poméra GMT
mezi vékovymi skupinami (9 az 17 let véku/18 az 49 let véku) > 0,667.

1 Analyzovany soubor podle protokolu je podskupinou celé populace analyzovaného souboru bez vyznamnych a/nebo
kritickych odchylek ovliviiujicich imunogenitu.

Tabulka 7: Srovnani miry sérokonverze* po vakcinaci ve véku 9 az 17 let oproti véku 18 az 49
let, studie 3 (soubor pro analyzu podle protokolu)}

Antigen SCR %, (95% CI) SCR %, (95% CI) Rozdil SCR (%)
Vék 9 az 17 let Vék 18 az 49 let Vék 9 az 17 let minus 18

(n=609) (n=606) az 49 let

[95% CI]
A/HINI 78,3 (74,8; 81,5) 76,4 (72,8;79,7) 1,92 (-2,78; 6,62)
A/H3N2 86,5 (83,6; 89,1) 87,1 (84,2, 89,7) -0,59 (-4,41; 3,23)
B/Victoria 76,8 (73,3; 80,1) 73,6 (69,8; 77,0) 3,29 (-1,57; 8,14)
B/Yamagata 77,2 (73,6; 80,5) 62,9 (58,9; 66,7) 14,3 (9,17; 19,3)

Zkratky: CI, interval spolehlivosti; SCR, mira sérokonverze

* Sérokonverze je definovana bud’ jako titr pied davkou < 1:10 v den 1 a titr po davce > 1:40 v den 29 nebo titr pied davkou
>1:10 v den 1 a > 4nasobné zvyseni titru po o¢kovani v den 29.

Non-inferiorita prokazana na zékladé pfedem specifikovanych kritérii spodni hranice 2-stranného 95% CI rozdilu v mife
sérokonverze > -10 v den 29 po vakcinaci.

+ Soubor analyzy podle protokolu je podmnozinou souboru Gplné analyzy populace bez velkych a/nebo kritickych odchylek
ovliviiujicich imunogenitu.

Tetravalentni vakcina proti chiipce (rekombinantni, pfipravena na bunécné kultute) vyvolala silnou
imunitni odpovéd’ v obou vékovych skupinach bez ohledu na vékovou podskupinu, pohlavi, rasu,
sérologicky stav na zac¢atku nebo ptedchozi stav ockovani proti chiipce.

Bezpecnost a imunogenita tetravalentni vakciny proti chiipce (rekombinantni, pfipravené na bunééné
kultuie) byla hodnocena u déti ve véku 3 az 8 let. Udaje ukazaly, Ze zatimco tetravalentni vakcina
proti chtipce (rekombinantni, pfipravena na bunééné kultute) vyvolala imunitni odpovéd u déti ve
véku 3 az 8 let, 1 nebo 2 davky tetravalentni vakciny proti chiipce (rekombinantni, pfipravené na
bunécné kultuie) nevyvolaly pfijatelnou Groven imunogenity oproti vakcin€ 1IV4 u vSech kmeni (viz
bod 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje o bezpecnosti trivalentni l€kové formy ziskané na zakladé konvencénich
farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovanych davkach a lokalni toxicity,
reprodukeni a vyvojové toxicity (veetné teratogenity) neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny
Dihydrogenfosforecnan sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Polysorbat 20 (E 432)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouZitelnosti

1 rok

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovévejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicee, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Udaje o stabilité ukazuji, Ze slozky vakciny jsou stabilni po dobu 72 hodin, pokud jsou skladovany pii
teplotach az 28 °C. Po tomto obdobi ma byt pfipravek Supemtek pouzit nebo zlikvidovan. Tyto udaje
slouzi pouze jako voditko pro zdravotnické pracovniky v pripadé do¢asné teplotni odchylky.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (borosilikatové sklo tiidy I) s pistovou zatkou (Seda
butylova pryz) se samostatnou jehlou nebo bez jehly.

Velikosti baleni
Baleni s 1 pfedplnénou injekéni stitkackou se samostatnou jehlou nebo bez jehly.

Baleni s 5 pfedplnénymi injekénimi stiikackami se samostatnou jehlou nebo bez jehly.
Baleni po 10 pfedpInénych injek¢nich stiikackach se samostatnou jehlou nebo bez jehly.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Vakcina ma byt pfed pouzitim vizualné zkontrolovana na pfitomnost ¢astic a/nebo zménu zbarveni.
Pokud takovyto piipad nastane, mé byt vakcina zlikvidovana.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)
EU/1/26/2016/001

EU/1/26/2016/002

EU/1/26/2016/003

EU/1/26/2016/004

EU/1/26/2016/005
EU/1/26/2016/006

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https:// www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

15
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A. VYROBCE BIOLO,GICKY,CH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologickych 1é¢ivych latek
Unigen Inc.

11 Azakamikasugo Miyaji Ikeda-cho

Ibi-gun Gifu

Japonsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’'Institut - Parc Industriel d'Incarville

BP 101

27100 Val de Reuil

Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

e  Ufedni propousténi SarZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Giedni propousténi Sarzi provadeét nektera statni

laboratof nebo laboratof k tomuto u¢elu uréena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenénich
dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné
zmeény jsou zvetfejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODM,iN,KY, NEBO QMEZENI’ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti 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 predlozit:
e Na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e Pfi kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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] PRILOHA 111
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka, bez jehly nebo se samostatnou jehlou — baleni po 1,5 2a 10

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Supemtek injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Trivalentni vakcina proti chiipce (rekombinantni, pfipravena na bunééné kultute)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Proteiny hemaglutininu viru chfipky nésledujicich kment:
A/California/07/2009 (HIN1)pdmO9 - varianta kmene
A/Texas/50/2012 (H3N2) - varianta kmene
B/Brisbane/60/2008 - varianta kmene

Sezona XXXX/XXXX

45 mikrograma hemaglutininu na jeden kmen v 0,5 ml davce.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Polysorbat 20 (E 432), chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny,
voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok

1 pfedplnéna injek¢ni stiikacka (0,5 ml) bez jehly

5 predplnénych injekénich stiikacek (0,5 ml) bez jehly
10 predplnénych injekénich sttikacek (0,5 ml) bez jehly

1 pfedplnéna injekeni stfikacka (0,5 ml) se samostatnou jehlou
5 ptedplnénych injek¢nich stiikacek (0,5 ml) se samostatnou jehlou
10 predplnénych injekénich strikacek (0,5 ml) se samostatnou jehlou

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskuldrni podani
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/26/2016/001 1 predplnéna injekéni stiikacka bez jehly
EU/1/26/2016/002 1 ptedplnéna injek¢ni stiikacka se samostatnou jehlou
EU/1/26/2016/003 5 ptedplnénych injekénich stiikacek bez jehly
EU/1/26/2016/004 5 ptedplnénych injek¢nich stiikacek se samostatnou jehlou
EU/1/26/2016/005 10 predplnénych injekenich strikacek bez jehly
EU/1/26/2016/006 10 predplnénych injekenich stiikacek se samostatnou jehlou

113.  CISLO SARZE

Lot
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[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Predplnéna injekeni stiikacka Stitek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Supemtek injekce
Trivalentni vakcina proti chiipce
Sezona XXXX/XXXX

| 2. ZPUSOB PODANI

1m.

| 3. POUZITELNOST

| 4. CiSLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka — 0,5 ml

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace — informace pro uzivatele

Supemtek injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Trivalentni vakcina proti chiipce (rekombinantni, pfipravena na buné¢né kultute)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas diulezité informace.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je vakcina Supemtek a k c¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Supemtek podana
3. Jak se vakcina Supemtek podava

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak vakcinu Supemtek uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je vakcina Supemtek a k ¢emu se pouziva

Supemtek je vakcina (o¢kovaci latka) pro dospélé a déti ve véku od 9 let. Tato vakcina Vam pomaha
chranit se pfed chiipkou. Vakcina Supemtek neobsahuje stopy vajec.

Kdyz je ¢lovéku podana vakcina Supemtek, jeho pfirozeny obranny systém téla (imunitni systém)
vytvari ochranu proti virim chiipky. Zadna ze slozek vakciny nemtiZze zpasobit chiipku.

Stejné jako u vSech vakcin, nemusi ani vakcina Supemtek plné chranit v§echny o¢kované osoby.

Kdy se nechat ockovat proti chiipce
Lékar Vam doporuci nejvhodnéjsi dobu k o¢kovani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Supemtek podana

Nepouzivejte vakcinu Supemtek, jestlize jste alergicky(4) na:
» 1écivé latky nebo kteroukoli dal$i slozku tohoto pripravku (uvedenou v bodé 6).
* oktoxinol 10, ktery mtize byt ptitomen v stopovém mnozstvi z vyrobniho procesu.

Upozornéni a opatfieni

Pred o¢kovanim vakcinou Supemtek se porad'te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Stejné jako u vSech vakcin nemusi vakcina Supemtek plné€ chranit v§echny o¢kované osoby.

Pied podanim vakciny informujte svého lékare, zdravotni sestru nebo lékarnika, pokud:
* mate kratkodobé onemocnéni s horeckou. Ockovani mize byt nutné odlozit, dokud horecka
neustoupi.

25



* mate oslabeny imunitni systém nebo uzivate 1éky, které ovliviuji imunitni systém, jako jsou
protinadorové léky (chemoterapie) nebo kortikosteroidy.

* mate problémy se sraZenim krve nebo sklon k snadné tvorbé krevnich podlitin (mod¥in).

* jste jiz dfive omdlel(a) pii podani injekce. Po injekci nebo dokonce i pfed jejim podanim miize
dojit k mdlobam.

Pokud se cokoli z vyse uvedeného tyka Vas (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se se svym lékafem,

1ékarnikem nebo zdravotni sestrou jesté pied o¢kovanim vakcinou Supemtek.

Dalsi 1écivé pripravky a vakcina Supemtek

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1ékd, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu,
nebo pokud jste v nedavné dob¢ byl ockovan(a) jinou vakcinou.

Vakcina Supemtek muize byt podana soucasné s jinou vakcinou, pokud je injekce podana do jiné
koncetiny.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez podstoupite ockovani touto vakcinou. Lékar
nebo l¢karnik Vam pomuze s rozhodnutim, zda se mate nechat ockovat vakcinou Supemtek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vakcina Supemtek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné bud’te opatrni pii fizeni nebo obsluze strojt, pokud je Vase schopnost reagovat snizena v
disledku nékterych uéinkti uvedenych v bodé 4 (Mozné nezadouci G¢inky).

Vakcina Supemtek obsahuje sodik a polysorbat 20

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

,,.bez sodiku*.

Tato vakcina obsahuje 0,0275 mg polysorbatu 20 (E 432) v jedné 0,5ml davce. Polysorbaty mohou
zpusobit alergické reakce.

3. Jak se vakcina Supemtek podava

Vakcina Supemtek Vam bude aplikovana lékafem nebo zdravotni sestrou jako injekce do svalu v
horni ¢asti paze (deltovy sval).

Dospéli a déti od 9 let:

Jedna davka 0,5 ml.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobng¢ jako vSechny 1€ky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.
Nésledujici nezadouci t¢inky byly hlaseny v souvislosti s vakcinou Supemtek:
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Velmi zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas objevi zdvazna alergicka reakce (anafylakticka reakce), ihned kontaktujte svého
l¢kate nebo zdravotnického pracovnika, nebo rovnou navstivte pohotovost v nejbliz§i nemocnici.
Muize se jednat o Zivot ohroZujici stav.

Ptiznaky zahrnuji:

»  ztizené dychani, dusnost

» otok obliceje, rti, hrdla nebo jazyka
» studenou lepkavou ktzi

* buseni srdce

*  pocit zavraté, pocit slabosti, mdlobu
»  vyrazku nebo svédéni.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich G¢inkd (syndrom Guillain-Barr¢),
kontaktujte okamzité svého 1ékate nebo zdravotnického pracovnika, nebo rovnou navstivte
pohotovost v nejbliz§i nemocnici:

*  ztuhlost krku

* zmatenost

* necitlivost

* bolest a slabost koncetin

*  ztrata rovnovahy

*  ztrata reflext

* ochrnuti ¢asti nebo celého téla.

Dalsi neZadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

*  Dbolest hlavy

*  pocit nevolnosti (malatnost)

* pocit tnavy (inava)

* Dbolest svald (myalgie)

* Dbolest kloubti (atralgie)

+ citlivost v misté injekce

* bolest v misté injekce

Bolest svalti a bolest kloubtl jsou ¢asté u dosp€lych ve véku od 50 let.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
* pocit na zvraceni (nauzea)

» zarudnuti, otok, zatvrdnuti a modfiny v misté podani injekce vakciny
» horecka
» tfes/zimnice

Horecka je vzacna u dospélych ve veku od 50 let.
Modiiny jsou hlaseny u déti/dospivajicich ve véku 9 az 17 let..

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e astma

*  kasel
*  bolest v ustech a krku (orofaryngealni)
* ryma (rinorea)
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e prijem

* zvraceni

* bolest biicha

* snizena chut’ k jidlu

* svédéni (pruritus) a podrazdéni a zarudnuti ktize (dermatitida)

* vyrazka

» pfiznaky podobné chiipce

* svédéni a vyrazka v misté injekce

Svédéni se vyskytuje vzacné u dospélych ve véku od 50 let.
Podrazdéni ktize a vyrazka byly hlaSeny u dospélych ve veku 18-49 let.
Ptiznaky podobné chiipce byly hlaSeny u dospélych ve veku od 50 let.
U déti/dospivajicich ve véku 9 az 17 let bylo hlaseno zvraceni, snizena chut’ k jidlu, bolest bficha a
astma.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

*  pocit zavraté

» koptivka

Pocit zavraté a koptivka byly hlaseny u déti/dospivajicich ve véku 9 az 17 let a dospélych ve véku od
50 let.

Pocit zavrat€ je u déti/dospivajicich ve véku 9 az 17 let méné Casty.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci uéinky muzete hlasit také pifimo prostifednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢inkd
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5.  Jak vakcinu Supemtek uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pied mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Udaje o stabilité ukazuji, Ze slozky vakciny jsou stabilni po dobu 72 hodin, pokud jsou skladovany pii
teplotach az 28 °C. Na konci tohoto obdobi ma byt piipravek Supemtek pouzit nebo zlikvidovan. Tyto

udaje slouzi pouze jako voditko pro zdravotnické pracovniky v piipadé docasné teplotni odchylky.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co vakcina Supemtek obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Lécivymi latkami jsou proteiny hemaglutininu (HA) viru chiipky nasledujicich kment*:

A/California/07/2009 (H1N1)pdmO9 — varianta kmene ( A/California/07/2009)
45 mikrogrami HA
A/Texas/50/2012 (H3N2) — varianta kmene ( A/Texas/50/2012
45 mikrogramt HA
B/Brisbane/60/2008 — varianta kmene ( B/Brisbane/60/2008)
45 mikrogram HA .........cccoooiiiiiieeeeeeeen
* vyrobeno rekombinantni DNA technologii za pouziti bakulovirového expresniho systému v
kontinudlnich hmyzich bunécnych liniich, které jsou odvozeny z bunék Sf9 blyskavky kukutic¢né,
Spodoptera frugiperda.

Tato vakcina splituje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a
doporuceni EU pro sezéonu xxxx/XxxX.

Dalsimi slozkami jsou: polysorbat 20 (E 432), chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, voda pro injekci (viz bod 2).

Jak vakcina Supemtek vypada a co obsahuje toto baleni

Supemtek je injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce (injekce) (stiikacka k okamzitému
pouziti).

Supemtek je Ciry a bezbarvy roztok.

Jedna predplnéna stiikacka obsahuje jednu davku (0,5 ml) injekéniho roztoku.

Supemtek je dostupny v balenich obsahujicich 1, 5 nebo 10 pfedplnénych injek¢nich stiikacek bez
jehly nebo se samostatnou jehlou.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I'Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101

27100 Val de Reuil

Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel.: +32 2 710.54.00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0) 2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.0.
Tel.: +420 233 086 111

Danmark
Sanofl A/S
Tel: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\rada
BIANEZ= AE.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Francie

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0800 222 555

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Lucembursko/Lucembursko
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel.: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Polska
Sanofi sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugalsko
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600



Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCivé piipravky na adrese https://www.ema.europa.cu

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pro piipad vzacné anafylaktické piihody po podani vakciny musi byt vZzdy snadno dostupna

odpovidajici l1ékarska péce a dohled.

Vakcina ma byt pfed podanim vizualné zkontrolovana na pfitomnost ¢astic a zménu zbarveni.
V piipadé€ vyskytu cizorodych ¢astic a/nebo zmény fyzikalnich vlastnosti vakcinu nepodavejte.
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