


V Tento 1&Civy pripravek podleha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

o0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hldSeni nezadoucich ucinki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

VEPACEL injekéni suspenze ve vicedavkovém baleni

Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5SN1) (cely virion, inaktivovana, pfipravend na bunééné kultuie) ‘®

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI OA
1 davka (0,5 ml) obsahuje: \K

Influenzae viri (cely virion, inaktivovany), obsahujici antigen* kmene ¢
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 pg** \
* vytvoteno v bunikach Vero
**  hemagglutininum

)
Toto je vicedavkové baleni. Pocet davek v jedné injek¢ni lahvicce viz Bgd 6.5.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. @

3. LEKOVA FORMA ) Q
Injekeni suspenze. 0’@
Cird az opalescentni suspenze. \
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace AQ
Aktivni imunizace proti sub, 1 viru chiipky A.
Ul

Tato indikace je zalozena ch imunogenicity od subjektti od 6 mésicti véku po podani dvou
davek vakciny pfip‘av @ eny subtypu HSN1 (viz bod 5.1).

Pouziti této Vakci®i Wt v souladu s oficialnimi doporucenimi.

4.2 l‘z’wko@ zpusob podani

a davka vakciny (0,5 ml) ma byt podana s odstupem minimaln¢ tii tydna.

@daléi pediatrické populace

V K dispozici nejsou zadné udaje o bezpecnosti a u¢innosti VEPACEL u déti mladsich nez 6 mésict

véku.

Zptsob podani
Imunizace by se méla provadet intramuskularni injekci do musculus deltoideus nebo do anterolateralni

oblasti stehna, v zavislosti na svalové hmoté.

Viz bod 6.6 pokyny k aplikaci.



4.3 Kontraindikace

Anafylaktickd reakce na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod€ 6.1 nebo na
stopové zbytky latek (formaldehyd, benzonaza, sachardza, trypsin, protein hostitelskych bunék linie Vero)
v anamnéze. Pokud je vakcinace povazovana za nutnou, je tfeba mit pro pfipad okamzité potieby

k dispozici resuscitacni zatizeni (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti L ] i Q

Tato vakcina mtlize obsahovat stopové mnozstvi formaldehydu, benzonazy, sachardzy, trypsinu
a proteinu hostitelskych bunék linie Vero, které se pouzivaji pfi vyrobé. Z toho divodu mize doji
k reakcim pftecitlivélosti.

Podobné jako u vSech injek¢nich vakein musi byt pro ptipad, Ze se po podani vakciny vzaZTNyVWine
anafylakticka reakce, vZdy okamzité dostupnéa odpovidajici 1ékarska péce a dohled. &

Po pouziti podobné celovirionové vakeiny proti chiipce HIN1 namnozené na bu ro podavané
v pandemické situaci byly hlaSeny reakce precitlivélosti véetné anafylaxe. T b objevily
u pacientil s viceCetnymi alergiemi v anamnéze i u pacientd, u kterych neb agha zadna alergie.

ki

U pacientll trpicich zdvaznym hore¢natym onemocnénim nebo akutni ﬁ ci by ockovani m¢lo byt

odloZeno. Q

Vakcina VEPACEL nesmi byt aplikovana intravaskularné.
O podani vakciny VEPACEL subkutdnnim zpiisobeny nejsoNg diSpozici zadné udaje. Proto poskytovatelé

zdravotni péce musi vyhodnotit piinosy a ptipadna podéani vakciny u jednotlivei s trombocytopenii
nebo jakoukoli krvacivou poruchou, jez by kontwfnw intramuskularni podani, pokud pfipadny

pfinos nepievazuje riziko krvaceni. \
U pacientt s endogenni nebo iatrogenniwpr i mtize byt protilatkova odpoveéd nedostatecna.

U vsech oc¢kovanych osob nemusi dSl hranné imunitni odpovédi (viz bod 5.1).

4.5 Interakce s jinymi léé%pripravky a jiné formy interakce

Nejsou k dispozici jéd ace o podavani vakciny VEPACEL spolu s jinymi vakcinami.
Nicméné pokud j odani dalsi vakciny indikovano, imunizace ma byt provedena do riznych
koncetin. Je tfe ezl ze dojit k zesileni nezadoucich reakci.

S vakcinou EL by se nemél podévat imunoglobulin, pokud to nevyzaduje akutni situace,
¢ posegtnout okamzitou ochranu proti nakaze. V pfipadé potifeby miize byt vakcina
odana soucasné s normalnim nebo specifickym imunoglobulinem do riznych koncetin.

pacient podrobuje imunosupresivni 1é¢b¢, miize byt imunologicka odpoveéd’ snizena.

J&

' ckovani proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testil vyuZzivajicich
metodu ELISA ke stanoveni protilatek proti viru lidské imunodeficience 1 (HIV-1), hepatitidé C a zvlasté

V HTLV-1. V takovych piipadech je metoda western blot (imuno blot) negativni. Tyto pfechodné falesné
pozitivni reakce mohou byt zpiisobeny tvorbou protilatek IgM v ramci odpovédi na podani vakeiny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost podani vakciny VEPACEL v téhotenstvi a v pritbéhu kojeni nebyla hodnocena klinickymi
studiemi.



Studie na zvifatech s vakcinami na zakladé kmen H5SN1 (A/Vietnam/1203/2004 a A/Indonesia/05/2005)
nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé ucinky na fertilitu samic, biezost, embryonalni/fetalni vyvoj,
porod ani postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Lékari by méli pred predepsanim vakciny VEPACEL vzdy peclivé zvazit mozna rizika a vyhody pro
konkrétniho pacienta.

Pouziti vakciny VEPACEL v t€hotenstvi a v pribchu kojeni lze zvazit v prepandemické situaci, je
vsak nutné vzit v potaz oficialni doporuceni. L ] Q
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje !@
Vakcina VEPACEL ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. O
4.8 Nezédouci itinky 5\&
w9
a) Souhrn bezpecnostniho profilu \
o Dospéli, starsi pacienti a zvlastni rizikové skupiny q

Klinické studie s touto vakcinou H5N1 (dal$i informace o Vakcinéch‘—ISN&'z ;od 5.1) byly
provedeny u pfiblizné 3700 osob (ve vékové skupin€ od 18 do 59 let 60 Iet vyse) a u dvou

specialnich rizikovych skupin — imunosuprimovanych osob (300 awacientil s chronickymi
onemocnénimi (taktéz 300 osob). Zjisténé nepiiznivé reakce js dehy v nasledujici tabulce.
Bezpecnostni profil téchto imunosuprimovanych osob a chronickymi onemocnénimi je
podobny bezpe¢nostnimu profilu zdravych dospélz’ih a stAichl osob.

o Kojenci, déti a dospivajici o’\

Déti a dospivajici ve véku od 3 do 17 lefg

Vakcina H5N1 byla v klinické studii pod dospivajicim ve véku od 9 do 17 let a 153 détem ve
veéku od 3 do 8 let. Incidence a povah 1l po prvnim a druhém ockovani byly podobné tém,

které byly pozorovany u zdravych h a starS§ich osob.

Kojenci a déti ve ve€ku od 6 @ésicﬁ:
Vakcina HSN1 byla v klinigé ii podana 36 kojenctim a détem ve véku od 6 do 35 mésict.

Nezadouci ﬁéinl;’ Y ¢é v pediatrické klinické studii s vakcinou H5N1 jsou uvedeny nize.

b) Tabulk am nezadoucich uéinkd

Neiédo‘lc ucinkWNysou setazeny dle nize vysvétlené Cetnosti vyskytu:

velmi >1/10)
iasﬁ/lo az <1/10)
30 Reé (>1/1000 az <1/100)
¢ (2 (=1/10000 az <1/1000)
@ mi vzacné (<1/10000)



Nezadouci ucinky (dospéli a starsi pacienti)

o

Ttida organovych systémut (TOS) Preferovany termin dle MedDRA Cetnost
INFEKCE Nazofaryngitida Casté
A INFESTACE
PORUCHY KRVE Lymfadenopatie Meéné Casté
A LYMFATICKEHO SYSTEMU
PSYCHIATRICKE Insomnie Mén¢ asté
PORUCHY
PORUCHY NERVOVEHO Bolest hlavy Velmi Casté
SYSTEMU Omamenost Mén¢ &asté
Somnolence Meéné¢ Casté
Senzitivni poskozeni (parestezie, dysestezie, oralni | Casté E
dysestezie, hypestezie, dysgeuzie a palivy pocit)
Synkopa
PORUCHY OKA Konjunktivitida
Iritace oka
PORUCHY UCHA Vertigo
A LABYRINTU Bolest ucha
Nahla ztrata sluchu
CEVNI PORUCHY Hypotenze
RESPIRACNI, Orofaryngealni bolest
HRUDNI{ Kasel
A MEDIASTINALNI Dyspnoe | Méné asté
PORUCHY Nazalni prekrveni \ Méné Gasté
Rinorea Méné casté
Suché hrdlo Méné Casté
GASTROINTESTINALNI Prijjem Casté
PORUCHY Zvraceni Méné Casté
Nauzea M¢éné Casté
Biisni bolesid Méné casté
Dyspepsuﬁ P M¢éné Casté
PORUCHY KUZE Casté
A PODKOZNT{ Casté
TKANE Méné Easté
Méné Casté
PORUCHY SVALOVE Casté
A KOSTERN{ SOUSTAVY Casté
A POJIVOVE TKANE
CELKOVE PORUCHY Unava Velmi &asté
A REAKCE V MISTE Pyrexie Casté
APLIKACE Ttesavka Casté
Malatnost Casté
\ Onemocnéni podobajici se chfipce Méné cCasté
K Hrudni diskomfort Méné cCasté

N

Reakce v mist¢ injekce

Bolest v mist¢ injekce

Indurace v mist¢ injekce

Erytém v mist¢ injekce

Zdufeni v misté injekce
Hemoragie v misté injekce
Podrazdéni v misté injekce
Pruritus v misté injekce
Omezeni pohybu v misté injekce

Velmi Casté
Casté
Casté
Casté
Casté
Méné Casté
Méné Casté
Méné Casté

Nezadouci u¢inky (kojenci, déti a dospivajici)

Ttida organovych systému Preferovany termin Cetnost
(TOS) MedDRA 6-35 mésici 3-8 let 9-17 let
INFEKCE A INFESTACE | Nazofaryngitida Casté Casté Casté
PORUCHY Snizena chut k jidlu Casté Méné casté Méné Casté
METABOLISMU
AVYZIVY




'
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Nezadouci ucinky (kojenci, déti a dospivajici)

o

Ttida organovych systémi Preferovany termin Cetnost
(TOS) MedDRA 6-35 mésict 3-8 let 9-17 let
PSYCHIATRICKE Insomnie - - Méné Casté
PORUCHY Porucha spanku Casté - -
PORUCHY NERVOVEHO | Zavrat - - Méné Casté
SYSTEMU Bolest hlavy - Casté Velmi &asté
Pla¢ Casté - -
Somnolence Velmi Casté - -
Hypestezie - - Mén¢ Casté
PORUCHY OKA Iritace oka - Méné Casté -
PORUCHY UCHA Vertigo - - Méné casté
A LABYRINTU
RESPIRACNI, HRUDNI Kasgel - Méng Casté Méné s
A MEDIASTINALN( Orofaryngealni bolest | - Casté Ca&
PORUCHY Rinorea - Mén¢ Casté ne ¢
GASTROINTESTINALNI | Bolest biicha - - t
PORUCHY Nauzea Casté Casté ¢
Zvraceni Casté Casté
Prijem Casté Méné ¢
PORUCHY KUZE Hyperhidréza Casté Mé
A PODKOZNI TKANE Pruritus - K Méné asté
PORUCHY SVALOVE Artralgie - asté Casté
A KOSTERNI SOUSTAVY | Myalgie - té Casté
A POJIVOVE TKANE Bolest v koncetiné - Mén¢ Casté
CELKOVE PORUCHY Bolest v misté injekce Velmi Velmi Casté Velmi Casté
A REAKCE V MISTE Indurace v misté Casjp Casté Casté
APLIKACE injekee Q
Erytém v misté injekgg§ o Cast Casté Casté
Otok v misté injekgg Casté Caste Casté
Krvaceni v mistc® sté Casté Méné Casté
injekce \
Pruritus v che - Mén¢ Casté Mén¢ Casté
Bolest V@ - Méné Casté Méné Casté
UvQ - Casté Casté
§X1C Velmi Casté Casté Mén¢ Casté
Fhka - - Casté
Odrazdénost Velmi Casté - -
| alatnost - Casté Casté
X Pocit chladu - Méné &asté Méng Casté
. Postmg vé sledovani

Pro Vak‘ci VEP

nelze odhadnout na zakladé dostupnych tdaji):

Poruchy imunitniho systému: anafylakticka reakce, precitlivélost
Poruchy nervového systému: febrilni kiece
Poruchy ktize a podkozni tkané: angioedém
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan¢: bolest v konceting

Trivalentni sezénni vakciny proti chiipce

EL nejsou k dispozici data z postmarketingového sledovani.

c1 postmarketingového sledovani celovirionové vakciny HIN1 namnozené na buinikach Vero
laseny nasledujici nezadouci G¢inky (¢etnost téchto nezadoucich ucinkd neni znama, jelikoz ji

V ramci postmarketingového sledovani interpandemickych trivalentnich vakcin vyrobenych na vejcich
byly hlaseny nasledujici zavazné nezadouci Gcinky:

6
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Méng Casté: generalizované kozni reakce
Vzéicné: neuralgie, prechodna trombocytopenie. Byly hlaseny alergické reakce, které ve vzacnych
ptipadech vedly k Soku.

Velmi vzacné: vaskulitida s pfechodnym postizenim ledvin. Neurologické poruchy, jako napi.
encefalomyelitida, neuritida a syndrom Guillain-Barré.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to

aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucic
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani f\&

L 4
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani vakcinou VEPACEL. \

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI @
S

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny proti chiipce, ATC ké%@

Tato ¢ast popisuje klinické zkuSenosti s vakcinou H5N1.

Pandemické a prepandemické vakciny obsahuji c
vyskytujicich vird chiipky. Tyto antigeny je nx)% p ovat za ,,nové“ a simuluji situaci, kdy je
cilova populace pro o¢kovani imunologicky nai%gNJ¥aje ziskané s vakcinami HSN1 podpoii
vakcinacni strategii, ktera bude pravdédeO‘né poNita u pandemické vakciny: tidaje o klinické

ové antigeny, které jsou odliSné od bézn¢ se

imunogenicité, bezpecnosti a reaktogenicNgmmakanc®pii pouziti vakcin HSN1 jsou relevantni pro
pandemické a prepandemické vakcin

Dospéli, starsi pacienti a zvlasty]
Imunitni odpovéd’ proti vakci
Ve trech klinickych studii

WY V¢ skupiny

ietnam/1203/2004 (H5N1)

enych na dospélych jedincich ve véku 18-59 let (N =961)

a u starSich osob ve vé a vice (N = 391) byla hodnocena imunogenicita vakciny kmene
A/Vietnam/1203/ Qevacim schématu 0 a 21 dni. Kromé toho byla imunogenicita
vyhodnocena ve 3@taZNgttNie u nespecifikovanych rizikovych skupin imunokompromitovanych osob
(N=122)a pQ chronickymi onemocnénimi (N = 123) v o¢kovacim schématu 0 a 21 dni.

Imunog‘z ita uRspélych ve veku 18 az 59 let (N = 961) a u 0osob ve veku 60 a vice (N = 391)

Bo gakRgdnii} ockovani byly poméry subjektt s titry neutralizujicich protilatek > 20. Mira

élych jedincii ve veéku 18 az 59 let a u starSich pacient ve veéku 60 let a vice nasledujici:

o @3 erze a sérokonverzni faktor pfi méteni pomoci mikroneutralizacniho testu (MN) byly
u

18-59 let 60 let a vice
Po 21 dnech Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka 2. davka
Mira séroneutralizace* 44.4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Mira sérokonverze** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 23.9%
Sérokonverzni faktor*** 3,0 4,5 2,0 2,6

* Titr MN > 20
ok > 4nasobné zvyseni titru MN
*¥*%  Primérny geometricky vzestup

'(OQ

pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,!


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Imunogenicita u imunokompromitovanych osob (N = 122) a pacientii s chronickymi
onemocnénimi (N = 123)

Po zékladnim ockovani byly poméry subjektt s titry neutralizujicich protilatek > 20. Mira
sérokonverze a sérokonverzni faktor pii méteni pomoci mikroneutralizacniho testu (MN) byly
u imunokompromitovanych osob a pacientl s chronickymi onemocnénimi po zakladnim ockovani

nasledujici:
Imunokompromitované osoby Pacienti s chronickymi onemocnénimi ' | Q
Po 21 dnech Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka 2. davka L\

Mira séroneutralizace* 24,8 % 41,5 % 44,3 % 64,2 % “

Mira sérokonverze** 9,1 % 32,2 % 17,2 % 35,0%

Sérokonverzni faktor*** 1,6 2,5 2,3 3,0,
* Titr MN > 20
*k > 4nasobné zvyseni titru MN
*¥*%  Primérny geometricky vzestup ‘\6

Zki'izena imunitni odpovéd’ na pribuzné kmeny H5N1

V klinické studii u dospélych ve véku 18 az 59 let (N = 265) a starSich pacg n@véku 60 let a vice
(N =270) byl po o¢kovani vakcina¢nim kmenem A/Vietnam/1203/2§04 poiNgr subjekti se zkiizené

It

neutralizujicimi protilatkami pfi méteni pomoci MN (titr > 20) nasl N

18-59 let 60 let a vice
Kmen A/@sia/OS/ZOOS

21 dni po druhé davce 21 dni po druhé davce
Mira séroneutralizace* 351 % 4 54,8 %
* Titr MN > 20 ‘/v
L
L
Heterologni revakcinace (boostery)

Heterologni vakcinaci boosterem 7,5 ug@ene A/Indonesia/05/2005 bez adjuvans

byla provedena 12 az 24 mésict po prj inaci dvéma davkami vakciny kmene
A/Vietnam/1203/2004 ve tiech klin tudiich u dospélych ve véku 18 az 59 let a u starSich
pacientil ve veku 60 let a starSich® rologni vakcinace boosterem ve 12. az 24. mésici byla také
provedena ve 3. fazi studie u § ompromitovanych osob a pacientd s chronickymi onemocnénimi.

Miry séroneutralizacg (ti 20) v den 21 po vakcinaci boosterem ve 12. az 24. mésici davkou 7,5 pg

vakciny kmene li‘/n 5/2005 testované na homolognich a heterolognich kmenech byly nasledujici:
Mira séron 18-59 let 60 let a vice
Testo" h A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Boos‘er(e 12. 4. meésici 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %

* S
J sérdheutralizace* Imunokompromitované osoby Pacienti s chronickymi onemocnénimi
\ Testovano na A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
] ooster ve 12.-24. mésici 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %

@* Titr MN > 20

V Byla také vyhodnocovana vakcinace boosterem 7,5 pg vakciny kmene A/Indonesia/05/2005 bez
adjuvans provedena 12 mésicti po primovakcinaci jednou davkou vakciny kmene A/Vietnam/1203/2004
u dospélych ve veku 18 az 59 let.




Miry séroneutralizace (titr MN > 20) v den 21 po vakcinaci boosterem ve 12. mésici davkou 7,5 pg
vakciny kmene A/Indonesia/05/2005 testované na homolognich a heterolognich kmenech byly nasledujici:

Mira séroneutralizace*
Testovano na A/Vietnam A/Indonesia
Booster po 12 mésicich 85,9 % 92,9 %
* Titr MN > 20

Koijenci, déti a dospivajici ‘ Q
Imunitni odpovéd na A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) @

Imunogenicita vakciny kmene A/Vietnam/1203/2004 byla v klinické studii hodnocena u déti
a dospivajicich ve véku od 9 do 17 let (N = 288), u déti ve véku od 3 do 8 let (N = 146) a u koj e@
a déti ve véku od 6 do 35 mésicti (N = 33) ve schématu 0 a 21 dnti.

Po ockovani byl pomér pacientu s titry neutralizujicich protilatek > 20, pomér sérokgny xktor
sérokonverze pfi méteni pomoci testu MN u kojenct, déti a dospivajicich ve véku o " Qi
do 17 let nasledujici:

9-17 let 3-8 let 5 mésicu
Test MN Po 21 dnech Po 21 dnech & Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka 2.¥davka 1. davka 2. davka
Mira séroneutralizace* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 3,0 % 68,8 %
Mira sérokonverze** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 7282 9,1 % 65,6 %
Faktor sérokonverze*** 1,6 3,1 2,1 3 1,4 6,8
* Titr MN > 20 @
ok > 4nasobné zvyseni titru MN
**%  Primérny geometricky vzestup Jd

, . , .
Heterologni revakcinace boosterovou davkou & \$

Heterologni revakcinace boosterovou dagkd 7,5 p§neadjuvantniho piipravku vakciny kmene
A/Indonesia/05/2005 byla podana 12 més rimarni vakcinaci dvéma davkami vakciny kmene

A/Vietnam/1203/2004 u déti a dospiv e véku od 9 do 17 let (N = 196), déti ve veéku
od 3 do 8 let (N =79) a kojencii a d§ ku od 6 mésicti do 35 mésict (N = 25).

kmene A/Indonesia/05/20
4
v

Mira séroneutragl{ 17 let 3-8 let 6-35 mésicu

¢ vici homolognimu i heterolognimu kmeni byly nésledujici:

Poméry séroneutralizace (;[it& 0) za 21 dnti po vakcinaci boosterem 7,5 pug davky vakciny
tefan

ietham A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia
94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

Testovano na

Revakcinace
>

A/Vietnam/1203/2004 nebo fiktivni vakcinou. VSechny fretky byly po 35 dnech intranazalné
vystaveny vysoké davce prudce nakazlivého kmene viru HSN1 A/Vietnam/1203/2004 a poté 14 dni
sledovany. U fretek, které byly o¢kovany davkou 7,5 ug vakciny A/Vietnam/1203/2004, byla zjisténa
vysokd mira sérokonverze. Vakcina A/Vietnam/1203/2004 zjevné poskytla ochranu proti homolognim
kmentm — na rozdil od kontrolni skupiny vSechny sledované subjekty ptezily, nedoslo k zdvaznému
ubytku jejich hmotnosti, vzestup teploty byl kratkodoby a mén€ vyrazny, pocet lymfocytti poklesl
mén¢ a doslo také k redukci zanétu a nekrdzy mozku a bulbus olfactorius. VSechna zvitata z kontrolni
skupiny infekci podlehla.

V@ Sestnact fretek bylo rozdéleno do dvou skupin a o&kovano ve dny 0 a 21 7,5 pg vakciny kmene



5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické studie toxicity po opakovaném podani u potkanti prokdzaly mensi zmény v jaternich
enzymech a hladiné kalcia. Klinicky vyznamné zmény v hladinach jaternich enzymt a kalcia ' | Q
v klinickych studiich u ¢lovéka dosud prokazany nebyly. @

Toxikologické studie reprodukce a vyvoje provadéné na zvitatech nenaznacuji Skodlivé ti€inky n A

fertilitu samic, embryo-fetalni vyvoj ani pre- a postnatalni toxicitu. K

6. FARMACEUTICKE UDAJE .

6.1 Seznam pomocnych latek Q\
Trometamol @
Chlorid sodny '] &

Voda na injekci

Polysorbat 80 Q\

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto ne.sPi b}'lt@lééivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

*
6.3  Doba pouzitelnosti \

N

Po prvnim otevienti je tieba vakcinu' @ouiit. Chemicka a fyzikalni stabilita pfed pouzitim byla

prokéazana po dobu 3 hodin pfi &ré teplotg.

6.4 Zvlastni opati‘eni p@événi

Uchovavejte v CBa ! C-8°C).

Chraiite pred mragfm.

Uchovavejte v, im obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
. | a obsah baleni

6.5 rdh oba
& leniy0 injekcnich lahvicek na vice davek (sklo typu I) s 5 ml suspenze (10 x 0,5 ml davky) se

) @1 rombutylové pryz).
‘@ Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

A%

Vakcinu je pted pouzitim tfeba zahtat na pokojovou teplotu. Ped pouZzitim protiepte.
Roztok pted podanim zkontrolujte pohledem. Naleznete-li jakékoli ¢astecky a/nebo pokud je vzhled
vakciny abnormalni, zlikvidujte ji.

Vakcina obsahuje 10 davek po 0,5 ml.
Kazda vakcina¢ni davka (0,5 ml) se natahuje do injek¢ni stiikacky.

Veskera nepouzitd vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House
Wilton Place

Dublin 2
D02P447 ‘ Q
Ireland : @

8.  REGISTRACNI CiSLO O
EU/1/12/752/001 5\&
o

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE Q\

Datum prvni registrace: 17/02/2012 @
S

Datum posledniho prodlouzeni: 04/01/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU Q

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k di Webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky (EMA) http://www.e Jla .eu
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V Tento 1&Civy pripravek podleha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

o0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hldSeni nezadoucich ucinki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

VEPACEL injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5SN1) (cely virion, inaktivovana, pfipravend na bunééné kultuie) ‘®

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI OA
1 davka (0,5 ml) obsahuje: \K

Influenzae viri (cely virion, inaktivovany), obsahujici antigen* kmene ¢
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 pg** \
* vytvotfeno v bunikach Vero
**  hemagglutininum

)
Vakcina je k dispozici v injekéni stiikacce predplnéné jednou dévkou.\

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. @

3. LEKOVA FORMA ) Q
ij ekéni suspenze. 0’@

Ciré az opalescentni suspenze. \

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace AQ

Aktivni imunizace proti sub, 1 viru chiipky A.

Tato indikace je zalpzg Q ajich imunogenicity od subjektti od 6 mésicti véku po podani dvou

davek vakciny pjﬁ{‘\meny subtypu H5N1 (viz bod 5.1).

usi byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Pouiti této VQ
4.2 I’zi ovanMa zpiisob podani

®3 ani
3 AN deti od 6 mésic :
| Jedpa davka 0,5 ml ve zvoleny den.

V@ Druha davka vakciny (0,5 ml) ma byt podana s odstupem minimalné tii tydnt.
dalsi pediatrické populace

K dispozici nejsou zadné udaje o bezpecnosti a ucinnosti VEPACEL u déti mladsich nez 6 mésict
veéku.
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Zptsob podani
Imunizace by se méla provadet intramuskularni injekci do musculus deltoideus nebo do anterolateralni

oblasti stehna, v zavislosti na svalové hmoté.
Viz bod 6.6 pokyny k aplikaci.
4.3 Kontraindikace

Anafylakticka reakce na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1 nebona ¢ Q
stopové zbytky latek (formaldehyd, benzonaza, sachardza, trypsin, protein hostitelskych bunék linie Vero)

v anamnéze. Pokud je vakcinace povazovana za nutnou, je tfeba mit pro pfipad okamzité potieby

k dispozici resuscitacni zatizeni (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti XKO

Tato vakcina miiZze obsahovat stopové mnozstvi formaldehydu, benzonazy, sacharoay
a proteinu hostitelskych bun¢k linie Vero, které se pouzivaji pii vyrobé. Z toho div
k reakcim precitlivélosti.

Podobneé jako u vSech injek¢nich vakein musi byt pro ptipad, Ze se po poda i@ny vzacné vyvine
anafylakticka reakce, vzdy okamzit¢ dostupna odpovidajici Iékaiska 3éée &h ed

v pandemické situaci byly hlaseny reakce ptecitlivélosti véetné aXe. Tyto reakce se objevily

Po pouziti podobné celovirionové vakciny proti chfipce HIN1 na &na bunkach Vero podavané
|
u pacientd s viceCetnymi alergiemi v anamnéze i u pacientu, ch nebyla znama Zadna alergie.

U pacientt trpicich zdvaznym hore¢natym onemogém’m o akutni infekci by ockovani melo byt
odlozeno.

L 2
4
Vakcina VEPACEL nesmi byt aplikovana intra% ne.

O podani vakciny VEPACEL subkuténnir%em ejsou k dispozici zadné udaje. Proto poskytovatelé
zdravotni péce musi vyhodnotit piinosy, a rizika podani vakciny u jednotlivcl s trombocytopenii
nebo jakoukoli krvacivou poruchoﬁ ntraindikovala intramuskularni podani, pokud piipadny

ptinos neptevazuje riziko krvacegi
U pacientl s endogenni neﬁ enni imunosupresi mize byt protilatkova odpovéd’ nedostatecna.

U vSech ockovang c‘@musi dojit k ochranné imunitni odpovédi (viz bod 5.1).

4.5 Intera ymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Nej souk |Spoz1qZadné informace o podavani vakciny VEPACEL spolu s jinymi vakcinami. Nicméné
pokudgf casné podani dalsi vakciny indikovano, imunizace ma byt provedena do riznych koncetin.
& tigbquvesy ze mize dojit k zesileni nezadoucich reakei.

)
‘ S inou VEPACEL by se nemél podavat imunoglobulin, pokud to nevyzaduje akutni situace,
je nutné poskytnout okamzitou ochranu proti nakaze. V pifipadé potteby miize byt vakcina
VEPACEL podana soucasné s normalnim nebo specifickym imunoglobulinem do riznych koncetin.

Pokud se pacient podrobuje imunosupresivni 1é¢bé, miize byt imunologicka odpovéd’ sniZena.

Po oc¢kovani proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testl vyuzivajicich
metodu ELISA ke stanoveni protilatek proti viru lidské imunodeficience 1 (HIV-1), hepatitidé C a zvlaste
HTLV-1. V takovych ptipadech je metoda western blot (imuno blot) negativni. Tyto pfechodné falesn¢
pozitivni reakce mohou byt zpiisobeny tvorbou protilatek IgM v ramci odpovédi na podani vakeiny.
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4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost podani vakciny VEPACEL v téhotenstvi a v pritbéhu kojeni nebyla hodnocena klinickymi
studiemi.

Studie na zvitatech s vakcinami na zakladé kment H5SN1 (A/Vietnam/1203/2004 a A/Indonesia/05/2005)
nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé ucinky na fertilitu samic, biezost, embryonalni/fetalni vyvoj,
porod ani postnatalni vyvoj (viz bod 5.3)
¢ Q
Lékari by méli pred predepsanim vakciny VEPACEL vzdy peclivé zvazit mozna rizika a vyhody pro
konkrétniho pacienta.

Pouziti vakciny VEPACEL v té€hotenstvi a v prubéhu kojeni lze zvazit v prepandemické situz@

je vsak nutné vzit v potaz oficialni doporuceni. \

4.7 Udinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina VEPACEL mé maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. \

4.8 Nezadouci adinky @

a) Souhrn bezpecnostniho profilu

o Dospéli, starsi pacienti a zvlastni rizikové skupiny Q

Klinické studie s touto vakcinou H5N1 (dalsi 1nformace h HS5NI1 viz bod 5.1) byly
provedeny u piiblizn¢ 3700 osob (ve vékové skuping od 1 9 let a od 60 let vySe) a u dvou
specialnich rlzlkovych skupin — 1munosupr1mova osob 300 osob) a pacientd s chronickymi
onemocnénimi (taktéz 300 osob). Zjisténé nepclz Lvé ce jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Bezpecnostni profil téchto imunosuprimgv: yc%l‘a a pacientd s chronickymi onemocnénimi je
podobny bezpecnostnimu profilu zdravy ¢lych a starSich osob.

avyc
o Kojenci, déti a dospivajici ! @

Déti a dospivajici ve véku o 7 let:
Vakcina HSN1 byla v khn 11 podana 300 dospivajicim ve v€ku od 9 do 17 let a 153 détem ve
povaha priznakti po prvnim a druhém ockovani byly podobné tém,

veéku od 3 do 8 let
které byly pozorgy 1\ vych dospélych a star§ich osob.

Kojenci a déti od 6 do 35 mésici:
Vakcina H5 v klinické studii podana 36 kojenciim a détem ve véku od 6 do 35 mésict.

Neza

A Cinky pozorované v pediatrické klinické studii s vakcinou H5N1 jsou uvedeny nize.

bulkovy seznam nezaddoucich uéinka

@ adouci ucinky jsou sefazeny dle nize vysvétlené Cetnosti vyskytu:

velmi Casté (>1/10)

V Zasté (>1/100 az <1/10)
méné Casté (>1/1000 az <1/100)

vzacné (>1/10000 az <1/1000)
velmi vzacné (<1/10000)
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Nezadouci ucinky (dospéli a starsi pacienti)

Ttida organovych systému (TOS) Preferovany termin dle MedDRA Cetnost
INFEKCE A INFESTACE Nazofaryngitida Casté
PORUCHY KRVE Lymfadenopatie M¢éné Casté
A LYMFATICKEHO SYSTEMU
PSYCHIATRICKE Insomnie Méné &asté
PORUCHY
PORUCHY NERVOVEHO Bolest hlavy
SYSTEMU Omémenost

Somnolence Méné Casté

Senzitivni poskozeni (parestezie, dysestezie, oralni
dysestezie, hypestezie, dysgeuzie a palivy pocit)
Synkopa

Velmi ¢asté
Méng Zasté ‘@0

Casté

Mén¢ Cast€ 4 Q

.t’\A

o

PORUCHY OKA Konjunktivitida
Iritace oka
PORUCHY UCHA Vertigo
A LABYRINTU Bolest ucha
Nahla ztrata sluchu
CEVNI PORUCHY Hypotenze
RESPIRACNI, Orofaryngealni bolest
HRUDN{ Kagel &
A MEDIASTINALNI Dyspnoe ) Méné Casté
PORUCHY Nazélni prekrven \ Méné Gasté
Rinorea Méné Casté
Suché hrdlo M¢ng Casté
GASTROINTESTINALNI Prijjem Casté
PORUCHY Zvraceni Méng Casté
Nauzea Méng Casté
Bfisni bolest J Méng Casté
Dyspepsie , ¢ y M¢éné Casté
PORUCHY KUZE Hyperhidroz Casté
A PODKOZNI Svedem Casté
TKANE Méné asté
M¢éng¢ Casté
PORUCHY SVALOVE Casté
A KOSTERN{ SOUSTAVY 4 Casté
A POJIVOVE TKANE
CELKOVE PORUCHY Unava Velmi ¢asté
A REAKCE V MISTE Pyrexie Casté
APLIKACE Tiesavka Casté
Maléatnost Casté
\ Onemocnéni podobajici se chiipce Méné Casté
K Hrudni diskomfort Méng¢ Casté

Reakce v mist¢ injekce

o Bolest v mist€ injekce

Indurace v misté injekce

Erytém v misté injekce

Zdufeni v misté injekce
Hemoragie v misté injekce
Podrazdéni v misté injekce
Pruritus v mist¢ injekce
Omezeni pohybu v misté injekce

Velmi Casté
Casté
Casté
Casté
Casté
Méné Casté
Méné Casté
Mén¢ Casté

Nezadouci u¢inky (kojenci, déti a dospivajici)
Ttida organovych systému Preferovany termin Cetnost
(TOS) MedDRA 6-35 mésici 3-8 let 9-17 let
INFEKCE A INFESTACE | Nazofaryngitida Casté Casté Casté
PORUCHY Snizena chut k jidlu Casté Méné asté Méné asté
METABOLISMU
AVYZIVY
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Nezadouci ucinky (kojenci, déti a dospivajici)

o

Ttida organovych systémi Preferovany termin Cetnost
(TOS) MedDRA 6-35 mésict 3-8 let 9-17 let
PSYCHIATRICKE Insomnie - - Méné Casté
PORUCHY Porucha spanku Casté - -
PORUCHY NERVOVEHO | Zavrat - - Méné Casté
SYSTEMU Bolest hlavy - Casté Velmi &asté
Pla¢ Casté - -
Somnolence Velmi Casté - -
Hypestezie - - M¢én¢ Casté
PORUCHY OKA Iritace oka - Méné Casté -
PORUCHY UCHA Vertigo - - Méné casté
A LABYRINTU
RESPIRACNI, HRUDNI Kasgel - Méng Casté Méné s
A MEDIASTINALN( Orofaryngealni bolest | - Casté Ca&
PORUCHY Rinorea - Mén¢ Casté ne ¢
GASTROINTESTINALNI | Bolest biicha - - t
PORUCHY Nauzea Casté Casté ¢
Zvraceni Casté Casté
Prijem Casté Méné ¢
PORUCHY KUZE Hyperhidréza Casté Mé
A PODKOZNI TKANE Pruritus - K Méné asté
PORUCHY SVALOVE Artralgie - asté Casté
A KOSTERNI SOUSTAVY | Myalgie - té Casté
A POJIVOVE TKANE Bolest v koncetiné - Mén¢ Casté
CELKOVE PORUCHY Bolest v misté injekce Velmi Velmi Casté Velmi Casté
A REAKCE V MISTE Indurace v misté Casjp Casté Casté
APLIKACE injekee Q
Erytém v misté injekgg§ o Cast Casté Casté
Otok v misté injekgg Casté Caste Casté
Krvaceni v mistc® sté Casté Méné Casté
injekce \
Pruritus v che - Mén¢ Casté Mén¢ Casté
Bolest V@ - Méné Casté Méné Casté
UvQ - Casté Casté
§X1C Velmi Casté Casté Mén¢ Casté
Fhka - - Casté
Odrazdénost Velmi Casté - -
| alatnost - Casté Casté
X Pocit chladu - Méné &asté Méng Casté
. Postmg vé sledovani

Pro Vak‘ci VEP

nelze odhadnout na zakladé dostupnych tdaji):

Poruchy imunitniho systému: anafylakticka reakce, precitlivélost
Poruchy nervového systému: febrilni kiece
Poruchy ktize a podkozni tkané: angioedém
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan¢: bolest v konceting

Trivalentni sezénni vakciny proti chiipce

EL nejsou k dispozici data z postmarketingového sledovani.

c1 postmarketingového sledovani celovirionové vakciny HIN1 namnozené na buinikach Vero
laseny nasledujici nezadouci G¢inky (¢etnost téchto nezadoucich ucinkd neni znama, jelikoz ji

V ramci postmarketingového sledovani interpandemickych trivalentnich vakcin vyrobenych na vejcich
byly hlaseny nasledujici zavazné nezadouci Gcinky:
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Méng Casté: generalizované kozni reakce
Vzéicné: neuralgie, prechodna trombocytopenie. Byly hlaseny alergické reakce, které ve vzacnych
ptipadech vedly k Soku.

Velmi vzacné: vaskulitida s pfechodnym postizenim ledvin. Neurologické poruchy, jako napf.
encefalomyelitida, neuritida a syndrom Guillain-Barré.

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to

aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucic
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani f\&

L 4
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani vakcinou VEPACEL. \

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI @
S

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny proti chiipce, ATC ké@@

Tato ¢ast popisuje klinické zkuSenosti s vakcinou H5N1.

Pandemické a prepandemické vakciny obsahuji c
vyskytujicich vird chiipky. Tyto antigeny je nx)% p ovat za ,,nové“ a simuluji situaci, kdy je
cilova populace pro o¢kovani imunologicky nai%gNJ¥aje ziskané s vakcinami HSN1 podpoii
vakcinacni strategii, ktera bude pravdédeO‘né poNita u pandemické vakciny: tidaje o klinické

ové antigeny, které jsou odlisné od bézn¢ se

imunogenicité, bezpeCnosti a reaktogenicNgmmakané®pii pouziti vakcin HSN1 jsou relevantni pro
pandemické a prepandemické vakcin

vé skupin
jetnam/1203/2004 (H5N1)

enych na dospélych jedincich ve veku 18-59 let (N =961)

a u starSich osob ve vé a vice (N =391) byla hodnocena imunogenicita vakciny kmene
A/Vietnam/1203/ Qevacim schématu 0 a 21 dni. Kromé toho byla imunogenicita
vyhodnocena ve 3@taZWgttNie u nespecifikovanych rizikovych skupin imunokompromitovanych osob
(N=122)ap chronickymi onemocnénimi (N = 123) v o¢kovacim schématu 0 a 21 dni.

Dospéli, star$i pacienti a zvlastnj
Imunitni odpovéd proti vakci
Ve trech klinickych studii

Imunog‘z ita uRspélych ve veku 18 az 59 let (N = 961) a u 0osob ve veku 60 a vice (N = 391)

Bo g&kRdnii} ockovani byly poméry subjektt s titry neutralizujicich protilatek > 20. Mira

élych jedincii ve veéku 18 az 59 let a u starSich pacient ve véku 60 let a vice nasledujici:

o @3 erze a sérokonverzni faktor pfi méfeni pomoci mikroneutralizacniho testu (MN) byly
u

18-59 let 60 let a vice
Po 21 dnech Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka 2. davka
Mira séroneutralizace* 44.4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Mira sérokonverze** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 23,9 %
Sérokonverzni faktor*** 3,0 4,5 2,0 2,6

* Titr MN > 20
ok > 4nasobné zvyseni titru MN
*¥*%  Primérny geometricky vzestup
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pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,!


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Imunogenicita u imunokompromitovanych osob (N = 122) a pacientii s chronickymi
onemocnénimi (N = 123)

Po zékladnim ockovani byly poméry subjektt s titry neutralizujicich protilatek > 20. Mira
sérokonverze a sérokonverzni faktor pfi méteni pomoci mikroneutralizacniho testu (MN) byly
u imunokompromitovanych osob a pacientl s chronickymi onemocnénimi po zakladnim ockovani

nasledujici:
Imunokompromitované osoby Pacienti s chronickymi onemocnénimi ' | Q
Po 21 dnech Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka 2. davka L\

Mira séroneutralizace* 24,8 % 41,5 % 44,3 % 64,2 % “

Mira sérokonverze** 9,1 % 32,2 % 17,2 % 35,0 %

Sérokonverzni faktor*** 1,6 2,5 2.3 3,
* Titr MN > 20
*k > 4nasobné zvyseni titru MN
*¥*%  Primérny geometricky vzestup ‘\6

Zkiizena imunitni odpovéd’ na pribuzné kmeny H5N1

V klinické studii u dospélych ve véku 18 az 59 let (N = 265) a starSich pacg n@véku 60 let a vice
(N =270) byl po o¢kovani vakcina¢nim kmenem A/Vietnam/1203/2§04 poiNgr subjekti se zk¥izené

r

neutralizujicimi protilatkami pfi méteni pomoci MN (titr > 20) nasl 1&

18-59 let 60 let a vice
Kmen A/l@ia/OS/ZOOS

21 dni po druhé davce 21 dni po druhé davce
Mira séroneutralizace*® 351% 4 54,8 %

* Titr MN > 20 '/v
L
L
Heterologni revakcinace (boostery) \

Heterologni vakcinaci boosterem 7,5 pg va >3 A/Indonesia/05/2005 bez adjuvans byla
provedena 12 az 24 mésici po primova véma davkami vakciny kmene A/Vietnam/1203/2004 ve
tiech klinickych studiich u dospélychﬁ 18 az 59 let a u starSich pacientti ve véku 60 let a starSich.

Heterologni vakcinace boostere az 24. mésici byla také provedena ve 3. fazi studie
u imunokompromitovanych os cientd s chronickymi onemocnénimi.

Miry séroneutralizacg (ti 20) v den 21 po vakcinaci boosterem ve 12. az 24. mésici davkou 7,5 pg
vakciny kmene zﬁ/n!é 5/2005 testované na homolognich a heterolognich kmenech byly nasledujici:

18-59 let 60 let a vice
A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %

*

J ‘@one tralizace™ Imunokompromitované osoby Pacienti s chronickymi onemocnénimi
€

Vano na A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
] Bgoster ve 12.—24. mésici 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %

@* Titr MN > 20

V Byla také vyhodnocovana vakcinace boosterem 7,5 pg vakciny kmene A/Indonesia/05/2005 bez
adjuvans provedena 12 mésicti po primovakcinaci jednou davkou vakciny kmene A/Vietnam/1203/2004

u dospélych ve veku 18 az 59 let.
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Miry séroneutralizace (titr MN > 20) v den 21 po vakcinaci boosterem ve 12. mésici davkou 7,5 pg
vakciny kmene A/Indonesia/05/2005 testované na homolognich a heterolognich kmenech byly nasledujici:

Mira séroneutralizace*
Testovano na A/Vietnam A/Indonesia
Booster po 12 mésicich 85,9 % 92,9 %

* Titr MN > 20

Koijenci, déti a dospivajici ‘ Q
Imunitni odpovéd na A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) @

Imunogenicita vakciny kmene A/Vietnam/1203/2004 byla v klinické studii hodnocena u déti
a dospivajicich ve véku od 9 do 17 let (N = 288), u déti ve véku od 3 do 8 let (N = 146) a u koj e@
a déti ve véku od 6 do 35 mésicti (N = 33) ve schématu 0 a 21 dnti.

Po ockovani byl pomér pacientu s titry neutralizujicich protilatek > 20, pomér sérokgny xktor
sérokonverze pti méteni pomoci testu MN u kojenct, déti a dospivajicich ve véku o " Qi
do 17 let nasledujici:

9-17 let 3-8 let 5 mésicu
Test MN Po 21 dnech Po 21 dnech & Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka 2.¥davka 1. davka 2. davka
Mira séroneutralizace* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 3,0 % 68,8 %
Mira sérokonverze** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 7282 9,1 % 65,6 %
Faktor sérokonverze*** 1,6 3,1 2,1 3 1,4 6,8
* Titr MN > 20 @
ok > 4nasobné zvyseni titru MN
**%  Primérny geometricky vzestup Jd

, . , .
Heterologni revakcinace boosterovou davkou & \$

Heterologni revakcinace boosterovou dagkd 7,5 p§neadjuvantniho piipravku vakciny kmene
A/Indonesia/05/2005 byla podana 12 més rimarni vakcinaci dvéma davkami vakciny kmene

A/Vietnam/1203/2004 u déti a dospiv e véku od 9 do 17 let (N = 196), déti ve veéku
od 3 do 8 let (N =79) a kojencii a d§ ku od 6 mésicti do 35 mésict (N = 25).

Poméry séroneutralizace (tit, 0) za 21 dnti po vakcinaci boosterem 7,5 pug davky vakciny
kmene A/Indonesia/OS/ZO(% ané vici homolognimu a heterolognimu kmeni byly nésledujici:

4
Mira séroneutralig’c'\%let 3-8 let 6-35 mésict
Testovano na { ietnam  A/Indonesia ~ A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia

Revakcinace
>

94,1 % 93,1 % 94,7 % 97.2% 100,0 % 100,0 %

A/Vietnam/1203/2004 nebo fiktivni vakcinou. VSechny fretky byly po 35 dnech intranazalné
vystaveny vysoké davce prudce nakazlivého kmene viru HSN1 A/Vietnam/1203/2004 a poté 14 dni
sledovany. U fretek, které byly o¢kovany davkou 7,5 ug vakciny A/Vietnam/1203/2004, byla zjisténa
vysoké mira sérokonverze. Vakcina A/Vietnam/1203/2004 zjevné poskytla ochranu proti homolognim
kmendm — na rozdil od kontrolni skupiny vSechny sledované subjekty ptezily, nedoslo k zdvaznému
ubytku jejich hmotnosti, vzestup teploty byl kratkodoby a mén€ vyrazny, pocet lymfocytli poklesl
mén¢ a doslo také k redukci zanétu a nekrdzy mozku a bulbus olfactorius. VSechna zvitata z kontrolni
skupiny infekci podlehla.

V@ Sestnact fretek bylo rozdéleno do dvou skupin a o&kovano ve dny 0 a 21 7,5 pg vakciny kmene
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické studie toxicity po opakovaném podani u potkanti prokazaly mensi zmény v jaternich
enzymech a hladiné kalcia. Klinicky vyznamné zmény v hladinach jaternich enzymt a kalcia ' | Q
v klinickych studiich u ¢lovéka dosud prokazany nebyly. @

Toxikologické studie reprodukce a vyvoje provadéné na zvitatech nenaznacuji Skodlivé ti€inky n A

fertilitu samic, embryo-fetalni vyvoj ani pre- a postnatalni toxicitu. K

6. FARMACEUTICKE UDAJE .

6.1 Seznam pomocnych latek Q\
Trometamol @
Chlorid sodny '] &

Voda na injekci

Polysorbat 80 Q\

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto ne.sini b}'lt%lééivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti \\

2 roky %

6.4 Zvlastni opati‘eni pro ucho

Uchovavejte v chladnicce (2°@C).

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v pﬁvc‘)dn' , aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh oba @a aleni

Jedno baleni ¢ni stiikacky predplnéné jednou davkou (sklo typu I) obsahujici 0,5 ml injekéni
suspen istowgu zatkou neobsahujici latex (halogenobutylova pryz) bez jehly.

QQI{IS
)

N
‘ Q u je pied pouZitim tfeba zahtat na pokojovou teplotu. Pfed pouzitim protiepte.
tok pred podanim zkontrolujte pohledem. Naleznete-li jakékoli ¢astecky a/nebo pokud je vzhled
vakciny abnormalni, zlikvidujte ji.

i opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

V Po odstranéni krytu stfikacky nasad’te okamzité jehlu a pfed poddnim davky sundejte chranic jehly.
Vakcina musi byt pouzita okamzité po nasazeni jehly na stiikacku.

Veskera nepouzitd vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ology Bioservices Ireland LTD
Wilton Park House

Wilton Place

Dublin 2

DO02P447

Ireland
>

8. REGISTRACNI CISLO !

EU/1/12/752/002 @

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE 0

Datum prvni registrace: 17/02/2012
Datum posledniho prodlouzeni: 04/01/2017 @

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozigj eb vych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA) http://www.ema.europa

10. DATUM REVIZE TEXTU
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VYROBCE/VYROBCI BIOLOGI M VE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYRQBC VEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI

ZA PROPOUSTENI §ARZ’i /v
r ’ /4 r W r
PODMINKY NEBO OM YDEJE A POUZITI

DALSI PODMI'NKWA AVKY REGISTRACE

PODM,I'N,KY, N ,MEZEI\,II' S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVA UIVEHO PRIPRAVKU

&2
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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/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Baxter BioScience s.r.o.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy ' | Q
Ceska republika @
Baxter AG A
Uferstrasse 15 O

A-2304 Orth/Donau K

Rakousko \

L
Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpoveédnych za propousténi Sarzi :\

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau '] &

Rakousko
Vydej 1éCivého pripravku je vazan na lékarsky pfedi)is (vizWlohia I: Souhrn udajti o piipravku, bod 4.2).

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZ

Iy . XM N L 2
. Uredni propousténi Sarzi .

nebo laboratof k tomuto ucelu uréena.

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES @mpouﬁém’ Sarzi provad¢et nekterd statni laboratot

C. DALSIi PODMINKY XADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualiAyaRéZpravy o bezpe¢nosti

Drzitel rozhodny i predklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti pro tento
1é¢ivy pripravek w§ou pozadavky uvedenymi v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD)

stanoveném v odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu
pro lééi‘vé pri

cmické vakciny, kdy se béhem kratké doby oc¢ekavaji vysoké hladiny expozice. Takova situace
@ zaduje rychlé oznamovani informaci o bezpecnosti, které mohou mit nejvetsi disledky pro

informaci o bezpecnosti, provedena na zéklad¢ rozsahu expozice, bude rozhodujici pro regulacni

V rovnovahu mezi rizikem a piinosem ockovani béhem pandemie. V¢€asna analyza kumulativnich

rozhodnuti a pro ochranu populace, ktera ma byt o¢kovana. Krom¢ toho v dob& pandemie nemusi byt
zdroje potfebné pro hloubkové hodnoceni periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti ve formatu
definovaném ve svazku 9a Pravidel regulujicich 1é¢ivé ptipravky v Evropské Unii dostacujici pro
rychlou identifikaci nové otazky bezpec¢nosti.
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V dusledku toho, jakmile bude vyhlasena pandemie a za¢ne se pouzivat prepandemicka vakcina, bude
drzitel rozhodnuti o registraci predkladat zkracené periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti Castéji,
a to ve formatu a v intervalech definovanych v ,,Doporuceni CHMP o zakladnim planu fizeni rizik pro
vakciny proti chiipce pfipravené z virti s pandemickym potencidlem a urené pro pouZziti mimo kontext
zakladni dokumentace* (EMEA/49993/2008) a v jeho pozdgjsich aktualizacich.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU ‘ Q

. Plan Fizeni rizik (RPM)
Drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigi @
Al h

podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskeryc
naslednych aktualizacich RMP.

L 4
Aktualizovany RMP je tfeba piedlozit:
. na zadost Evropské agentury pro 1éc¢ivé piipravky,
. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni no aci, které

mohou vést k vyznamnym zmeéndm poméru piinost a rizik, nebo z osazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimaligace rIRk).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecngst R) a aktualizovaného RMP,
je mozné je predlozit soucasné. @
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PRILOHA III






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — INJEKCNI LAHVICKA NA 10 DAVEK

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU |

VEPACEL injekéni suspenze ve vicedavkovém baleni
Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5SN1) (cely virion, inaktivovana, pfipravend na bunééné kultuie) ‘@

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje: \K

o . , .« . . . , cr 7 . ‘
Influenzae viri (cely virion, inaktivovany), obsahujici antigen kmene:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 pg Q\
) |

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ‘

Trometamol \
Chlorid sodny @

Voda na injekci

Polysorbat 80 Q
o

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BAL
Injek¢ni suspenze
20 lahvi¢ek obsahujicich vice davek
(10 davek po 0,5 ml v jedné injekéni @c )

|5.  ZPUSOB A CEST PODAN{

Ped pouZitim si pi¢ctife ovou informaci.

Intramuskularni x
Vakcinu je pred pMgzit
Kcpte

Pted pouziti

tieba zahtat na pokojovou teplotu.

Po prvw’ ote je nutné vakcinu ihned pouzit (nejpozdéji do 3 hodin).
¢ LASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

'
@Uchovévej te mimo dohled a dosah déti.

A%

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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'

A%

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarte pred mrazem. ‘@

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. :

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

L 2
Likvidujte v souladu s mistnimi pozadavky. \6

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIST

Ology Bioservices Ireland LTD '
Wilton Park House \
Wilton Place Q
Dublin 2 @
DO02P447 Q
Irelan

eland S

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA \

EU/1/12/752/001 %
13. CISLO SARZE ‘ﬁ\"

(@
7%

&16.;‘1NF0RMACE V BRAILLOVE PISMU |
@Nevyiaduje se - odiivodnéni pfijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU |

VEPACEL injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5SN1) (cely virion, inaktivovana, pfipravend na bunééné kultuie) ‘@

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje: \K

. . o . . . 14 o r . ‘
Influenzae viri (cely virion, inaktivovany), obsahujici antigen kmene:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 pg Q\
) |

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ‘

Trometamol \
Chlorid sodny @

Voda na injekci

Polysorbat 80 Q
o

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BAL

Injek¢ni suspenze
1 ptedplnéna injekeni sttikacka (0,5 ml:
5. ZPUSOB A CESTA/C ODANI

&al ou informaci.

ba zahtat na pokojovou teplotu.

Pted pouzitim si prectéte
Intramuskularni pogang

Vakcinu je pie %
Pted pouZzitim pr

UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
x DOHLED A DOSAH DETI

aveJte mimo dohled a dosah déti.

‘
’ w r r v r W r W rd
V 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE ‘

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

Likvidujte v souladu s mistnimi pozadavky. O

xS

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI q:
Ology Bioservices Ireland LTD \
Wilton Park House

Wilton Place @

Dublin 2
D02P447 '
Ireland Q\
12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA e@

EU/1/12/752/002 . "
L 2
13. CiSLO SARZE o l

| 14.  KLASIFIKACE P J |

(@~
7%
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO INJEKCNI LAHVICKU NA 10 DAVEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

VEPACEL injekéni suspenze
Prepandemicka vakcina proti chfipce (HSN1)
M.

2.  ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim protiepte

3.  POUZITELNOST

EXP ‘ &

Po prvnim otevieni pouzijte ihned (maximalné do 3 hodin) \

4. CISLO SARZE

(@
7%

N

L 2
*

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, M NEBO POCET

Multidavkova lahvicka (10 davek po O

6. JINE s

\/Q

&?
\4§
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK — INJEKCNI STRIKACKA PREDPLNENA JEDNOU DAVKOU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI |

VEPACEL injekéni suspenze
Prepandemicka vakcina proti chfipce (HSN1) ‘@

LM. A

2.  ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim protiepte . 6

EXP ‘

3.  POUZITELNOST @

4. CiSLO SARZE

(@2
7%

4 O

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOS¥, NEBO POCET

Predplnéna injekeni stiikacka (0,5 ml) \ l

)

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE STIiTKU PRILEPENEHO NA VNEJSI KRABICI VICEDAVKOVEHO
BALENi A PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

PRELEPKY (1 PRELEPKA NA DAVKU)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

VEPACEL

2.  LECIVA LATKA

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) \K

3.  POUZITELNOST

@

(@
75

4. CISLO SARZE Q\

5. JINE . R
. \
Logo Ology Bioservices Ireland Ltd \
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
VEPACEL injekéni suspenze
Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (cely virion, inaktivovana, pfipravend na bunééné kultuie)

' Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezddouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude podana vakcina, protoze ) Q
obsahuje pro Vas duleZité udaje. @

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii ne votni
sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uyagle éto
ptibalové informaci. Viz bod 4.

0\
Co naleznete v této pribalové informaci: Q
&ZEL

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu. QA
a

Co je vakcina VEPACEL a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podana vakcip VE
Jak se vakcina VEPACEL podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu VEPACEL uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace Q@

1. Co je vakcina VEPACEL a k ¢emu se go.! A

L 2

VEPACEL je vakcina urcena k pouziti u jedincii \ku 6 mésict a starSich. Tato vakcina se ma
podavat pted propuknutim dalsi pandemiqctfipky (1§luenza), aby se zabranilo chiipce zplisobené
typem H5N1 viru.

Sk wd—

Pandemicka chiipka je typ chiipky, @3 objevuje vzdy po nckolika desetiletich a rychle se $iti po
celém svéte. Symptomy pandejag fipky jsou podobné priznakdm ,,bézné* chiipky, ale jsou

N 24

obvykle zadvazngjsi.
U zaockované osolw itni systém (pfirozeny obranny systém téla) vytvaret vlastni ochranu
-l

(protilatky) protj$ . Z4dna ze souéasti vakciny nemiize chiipku piimo zptisobit.

Obdobn¢ jak vakcin nemusi vakcina VEPACEL plné chranit v§echny o¢kované osoby.
'

2. musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podana vakcina VEPACEL

L 2
N \inu VEPACEL byste nemél/a dostat, pokud:

@- u Vés v minulosti doslo k zavazné alergické reakci na kteroukoli ze slozek vakciny VEPACEL
(jsou uvedeny na konci ptibalové informace — bod 6) nebo na jakékoli latky, které se mohou ve
V vakciné vyskytovat ve stopovém (velmi malém) mnozstvi: formaldehyd, benzonaza, sacharéza,
trypsin, protein hostitelskych bun¢k linie Vero.
Priznakem alergické reakce muze byt svédiva kozni vyrazka, dychavic¢nost a otok tvare nebo
jazyka. Za pandemické situace vSak mtize byt podani vakciny vhodné i u Vas za ptredpokladu,
ze je ihned k dispozici odpovidajici zdravotnicka péce pro piipad alergické reakce.

Pokud mate jakékoli pochyby, obrat'te se pred podanim této vakciny na svého 1ékare nebo zdravotni sestru.
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Upozornéni a opatieni

Pted zahajenim ockovani musite sdélit svému lékafi:

- jestlize mate zdvaznou infekci s vysokou horeckou (nad 38 °C). Pokud je tomu tak, bude
Vase ockovani nejspise odlozeno, dokud se nebudete citit 1épe. Mensi infekce jako napt. ryma
by neméla predstavovat problém. Vas Iékari by mél i presto zvazit, jestli Vas lze oCkovat
vakcinou VEPACEL.

- u Vas v minulosti doslo k alergické reakci na kteroukoli ze sloZzek vakciny (viz bod 6 na konci
ptibalové informace) nebo na stopové zbytky (formaldehyd, benzonaza, sacharo6za, trypsin, ' | Q
protein hostitelskych bunék linie Vero). Byly hlaseny alergické reakce, véetné nahlych, zivot
ohrozujicich alergickych reakci (anafylaxe), ke kterym doslo po podani podobné vakciny proti @
chiipce HIN1 béhem pandemického obdobi. Takové reakce se objevily u pacienti
s polymorfnimi alergiemi v anamnéze i u pacientli bez znamé alergie. Q

- jestlize mate oslabeny imunitni systém (napf. kvili imunosupresivni 1é¢be, coz miiz
1é¢ba kortikosteroidy nebo chemoterapie rakoviny).

- jestlize mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvoii modfiny.

Pokud bude tfeba vykonat krevni testy ke stanoveni pfitomnosti infekce néktery hem prvnich
nekolika tydnt po podani vakciny VEPACEL, nemusi byt vysledky téchto te Oznamte
1ékafi, ktery tyto testy pozaduje, Ze jste byli nedavno ockovani Vakcmou v

Tato vakcina se nesmi podavat do krevni cévy.

O podkoznim pouziti ptipravku VEPACEL nejsou k dispozici Za Q

Ve kterékoli z uvedenych situaci INFORMUJTE SVEHO LE EBO ZDRAVOTNI SESTRU,

jelikoz pro Vas nemusi byt o¢kovani doporucovano neb reba jej odlozit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina VEPACEL

Informujte svého Iékate nebo zdravotni sestru 0 écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivali nebo které mozna budete uzivat, gcofn¢ 1¢ ostupnych bez Iékaiského predpisu, nebo pokud
jste byli v posledni dob& ockovani jinou&u

Nejsou k dispozici zadné informace @/ém' vakciny VEPACEL spolu s jinymi vakcinami. Pokud

se tomu vSak nelze vyhnout, d S inu neaplikujte do stejné¢ho ramena jako vakcinu VEPACEL.
Je tfeba upozornit, ze muze d esileni nezadoucich ucinkd.

Pokud uvzivate 1éky, k ]1 imunitu k infekcim, nebo prodélavate néjaky jiny typ 1é¢by, ktery
ovlivilgje i 1mun131 ko je napf. radioterapie), mize byt vakcina VEPACEL podana, ale Vase
odpovéd’ na Vakc vt nedostatecna.

Ptipravek V L by nemél byt podavéan soucasné s imunoglobuliny. Pokud se tomu vSak nelze
aplik§gte imunoglobuliny do stejného ramena jako vakcinu VEPACEL.

Té%stw kojeni a plodnost

‘ @ jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
e svym lékatem, zda mazete dostat vakcinu VEPACEL.

V Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vakcina VEPACEL miiZe ovlivnit vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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3. Jak se vakcina VEPACEL podava

Va3 lékat nebo zdravotni sestra podaji vakcinu dle oficidlnich doporuceni.
Vakcina bude podéna do svalu v horni ¢asti ramena (deltovy sval) nebo horni ¢asti stehna, v zavislosti
na svalové hmoté. Vakcina se nikdy nesmi podavat do zily.

Kojenci, déti a dospivajici ve v€ku od 6 mésicti do 17 let a dospéli od 18 let:
Podava se jedna davka 0,5 ml. Druha davka 0,5 ml se musi podat v odstupu minimaln¢ tfi tydni. Q

4, Mozné neZadouci u¢inky !

Podobné¢ jako vSechny 1éky muiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. x&

V klinickych studiich provedenych u dospélych a starSich osob se ukézalo, Ze vEtSing n

ucinkd byla mirné a kratkodobé povahy. Nezadouci ucinky jsou obecné podobné ja \ iny proti
chiipce. Po druhém ockovani doslo v porovnani s prvnim ockovanim k mensimu nezadoucich
ucinkl. NejcastejSim nezadoucim ucinkem byla bolest v miste vpichu, ktera mirna.

V klinickych studiich byly u dospélych a starSich pacientti hlaseny nz‘sledu nezadouc1 ucinky.

Velmi casté (vyskyt u vice nez 1 z 10 uZzivateld): \
. bolest v misté vpichu
o unava (vycerpani) @

. bolest hlavy Q
. o

Casté (vyskyt u 1 az 10 uzivateld na 100):

L 2
priznaky rymy a bolest v krku . \$

vertigo (pocit otacent)

bolest st a krku \
kasel

prijem @

zvysené poceni A

svédéni

bolest kloubt nebo

horecka
tfesavka
malétnos necitite dobie)

ztvrdnugg nutl zdufeni nebo zhmozdéni v misté vpichu
abno nizené vnimani

% e 6 o o o o o o o o o o o
=

J

[¢]

vyskyt u 1 az 10 uzivateli na 1000):
eklcYymfatické uzliny

omnie (poruchy spanku)

omamenost

ospalost

konjunktivitida (zanét oka), iritace oka
bolest ucha

snizeni krevniho tlaku, pocit mdloby (synkopa)
dychavicnost

ucpany nos nebo ryma

suché hrdlo

zvraceni

nevolnost
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bolest zaludku, podrazdény zaludek

vyrazka, koptivka

hrudni diskomfort

chiipce se podobajici nemoc

iritace v misté vpichu, napt. svédéni, zhmozdéni nebo ztuhnuti ramene
nahla ztrata sluchu

V klinickych studiich provedenych u kojenct, déti a dospivajicich byla incidence a povaha ptiznakt
po prvnim a druhém o¢kovani podobna tém, které se vyskytly u dospélych a starSich osob. ‘@

a) V klinické studii byly u kojencii ve v€ku od 6 do 35 mésicti hlaSeny nésledujici nezadouci ﬁéinQ

Velmi ¢asté (objevuji se u vice nez 1 z 10 uzivateld): O
o ospalost \K
bolest v misté injekce o 6

horecka

podrazdénost Q\
Casté (objevuji se u 1 az 10 na 100 uZivateli): @

ryma a bolest v krku &
snizena chut’ k jidlu '

porucha spanku \
plac Q

nevolnost
zvraceni
prijem

zvysené poceni
zatvrdnuti, zarudnuti, otok nebo zhmozde injekce

b)  V klinickych studiich byly u déti @o do 8 let hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky.
Velmi ¢asté (objevuji se u vice nez 1 @z
o bolest v misté injekce

Casté (objevujise u 1 az %zwatelu)
ryma a bolest v krk&
bolest hlavy

bolest Gsted \

nevolnost {

zvrace

bplgst v bu nebo svalu

vdnuti, Zarudnuti, otok nebo zhmozdéni v misté injekce
avaypocti inavy)

o 0\ re’é a
‘ 0 malatnost
V

ateli):

o © o o o o o o
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Méné casté (objevuji se u 1 az 10 na 1000 uzivateld):
snizena chut’ k jidlu

podrazdéni oka

kasel

ryma

prijem

zvysSené poceni

svédéni v misté podani injekce

bolest v podpazi !

pocit chladu : @
V klinickych studiich byly u dospivajicich ve véku od 9 do 17 let hlaSeny nasledujici nez4 i
ucinky. &

Velmi ¢asté (objevuji se u vice nez 1 z 10 uzivateld): \

o bolest hlavy \

o bolest v misté injekce Q

Casté (objevuji se u 1 az 10 na 100 uZivateli): @
ryma a bolest v krku ‘ &

bolest tst a krku

bolest biicha \
nevolnost 2

(¢]
~

*

zvraceni

zvysené poceni

bolest v kloubu nebo svalu J
zatvrdnuti, zarudnuti, otok nebo thoidéiu ist
unava (pocit inavy) .

trasavka \
malatnost \ l
M¢éné casté (objevujiseu 1 az 10 n 1®Zlvatelﬁ):
snizena chut’ k jidlu %
i

¢ injekce

[ ]

. insomnie (problémy se

o zavrat %

o abnormalni nebo gZAg¢é vnimani
. vertigo (pogif o

o kasel \

. ryma K

e prije

. qéni

[ J

v konceting
dlitha v misté injekce

L g
" \s ¢déni v misté podani injekce
‘ 0 bolest v podpazi
horecka
@o pocit chladu

V Pro vakcinu VEPACEL nejsou k dispozici data z postmarketingového sledovani.
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Nezadouci ucinky zjisténé u podobné vakciné proti chiipce (Celvapan)
Nize uvedené nezadouci G¢inky se objevily u podobné vakciny proti chiipce (Celvapan) u dospélych
a déti v pribéhu vakcinacniho programu proti pandemické chiipce HIN1:

o alergické reakce, v€etné anafylaktickych reakci vedoucich k nebezpe¢nému snizeni krevniho
tlaku, bez 1€cby miize tento stav vést k Soku

o zachvaty zptisobené horeckou

o bolest v ramenou a/nebo nohou (ve vétsin€ hlasenych piipadii bolest v rameni, do které¢ho byla

vakcina podana)
o zdufeni tkané bezprostfedné v podkozi )
Nezadouci ucinky zjisténé u vakein proti chiipce rutinné podavanych kazdy rok a

U vakcin proti chfipce rutinné podavanych kazdych rok jako prevence chiipky se za nekolik dniijago
tydnil po ockovani objevily nize uvedené nezadouci t€inky. Tyto nezddouci u€inky se mohou gH

i pii pouziti vakciny VEPACEL. \

Méné casté (vyskyt u 1 az 10 uzivatelt na 1000): ¢

o generalizované kozni reakce véetné koprivky (urticaria) \

Vzacné (vyskyt u 1 az 10 uzivatelii na 10000): @

o alergické reakce vedouci k nebezpecnému snizeni krevniho tlaku, kfré Ya@®ou bez 1€cby vést
k $oku. Lékati jsou si toho védomi a maji pro takové ptipady KdispoNj akutni 1é¢bu.

o zdvazna bodava nebo pulzujici bolest podél jednoho nebo vig i

. nizky pocet trombocytil, coz mize vést ke krvaceni nebo zl@ni

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uZzivatele na 10000):

. vaskulitida (zanét krevnich cév, ktery mize vést k&oz®W vyrazce, bolesti kloubti nebo potizim

s ledvinami) |
o neurologické poruchy jako encefalomyelioid@l centralniho nervového systému), neuritida
(zanét nervl) a typ paralyzy znamy jako’ \x Guillain-Barré

HlaSeni nezadoucich Gcéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z ich 0Cinkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipade jakychkel oucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mﬁ%amt také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich uc¢inki uvedené od4tku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkl mizete prispét

k ziskani vice informaci o sti tohoto pripravku.

)
5. Jak vake# EL uchovavat

Uchovavejte @ pripravek mimo dohled a dosah déti.
'

Nepougveke tentd piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku. Doba
Rouii noM\se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

clWyavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
ovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
@Chraﬁte pred mrazem.

Po prvnim otevieni je nutné vakcinu ihned pouzit (nejpozdé€ji do 3 hodin).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co vakcina VEPACEL obsahuje
- Lécivou latkou je:

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Influenzae viri (cely virion, inaktivovany), obsahujici antigen* kmene:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 pg**
* vytvoteno v bunkach Vero L | Q
** hemagglutininum @
- Dalsimi slozkami jsou A
trometamol, O
chlorid sodny, K
voda na injekei, \
polysorbat 80.

Jak pripravek VEPACEL vypada a co obsahuje toto baleni

VEPACEL je dodavan jako injek¢ni suspenze ve vicedavkové injekeni lahy vek po 0,5 ml
v jedné injekcnilahviccee) velikost baleni 20 lahvicek. ‘

Suspenze je ¢ird az opalescentni. Q

Drzitel rozhodnuti o registraci

Ology Bioservices Ireland LTD S Q
Wilton Park House

Wilton Place ,’ $
Dublin 2 \

DO02P447

Ireland

Vyrobce !@

Baxter AG
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Dona Q&

Rakousko

Tato pl;ibalo rmace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}

ormace o tomto pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
iprayky (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

@Nésleduiici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vicedavkova injekéni lahvicka (10 davek po 0,5 ml v jedné injekéni lahvicee)
Vakcinu je pfed pouzitim tieba zahi'at na pokojovou teplotu. Pred pouzitim protiepte.

Po protfepani je vakcina Cira az opalescentni suspenze.
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Pred podanim suspenzi zrakem zkontrolujte, zda neobsahuje cizorodé ¢astice a/nebo se nezmenila jeji
barva ¢i konzistence. Pokud k takovym zménam doslo, vakcinu zlikvidujte.

Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné.

Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

Kazda 0,5ml davka vakciny se natahuje do injekéni stiikacky.

Po prvnim otevieni ma byt obsah lahvicky spotiebovan nejpozdéji do 3 hodin. Q

o)
, <9
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
VEPACEL injekéni suspenze
Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (cely virion, inaktivovana, pfipravend na bunééné kultuie)

' Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Muizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezddouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude podana vakcina, protoze ) Q
obsahuje pro Vas duleZité udaje. @

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii ne votni
sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uyagle éto
ptibalové informaci. Viz bod 4.

0\
Co naleznete v této pribalové informaci: Q
&ZEL

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu. QA
a

Co je vakcina VEPACEL a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podana vakcipp VE
Jak se vakcina VEPACEL podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu VEPACEL uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace Q@

1. Co je vakcina VEPACEL a k ¢emu se go.! A

L 2

VEPACEL je vakcina urcena k pouziti u jedincii \ku 6 mésict a starSich. Tato vakcina se ma
podavat pted propuknutim dalsi pandem@y (1Wfluenza), aby se zabranilo chiipce zptisobené

Al e

typem H5N1 viru.

Pandemicka chiipka je typ chiipky, @e objevuje vzdy po n¢kolika desetiletich a rychle se §iti po
celém svéte. Symptomy pandejag tfipky jsou podobné ptiznaklim ,,bézné* chiipky, ale jsou

N 24

obvykle zavazngjsi.
U zaockované osolw itni systém (pfirozeny obranny systém téla) vytvaret vlastni ochranu
-l

(protilatky) protj$ . Z4dna ze souéasti vakciny nemtize chiipku piimo zptisobit.

Obdobn¢ jak vakcin nemusi vakcina VEPACEL plné chranit v§echny o¢kované osoby.
'

2. musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podiana vakcina VEPACEL

L 2
N \inu VEPACEL byste nemél/a dostat, pokud:

@- u Véas v minulosti doslo k zavazné alergické reakci na kteroukoli ze slozek vakciny VEPACEL
(jsou uvedeny na konci ptibalové informace — bod 6) nebo na jakékoli latky, které se mohou ve
V vakciné vyskytovat ve stopovém (velmi malém) mnozstvi: formaldehyd, benzonaza, sacharoza,
trypsin, protein hostitelskych buné¢k linie Vero.
Priznakem alergické reakce muze byt svédiva kozni vyrazka, dychavic¢nost a otok tvare nebo
jazyka. Za pandemické situace vSak mtize byt podani vakciny vhodné i u Vas za ptredpokladu,
ze je ihned k dispozici odpovidajici zdravotnicka péce pro piipad alergické reakce.

Pokud mate jakékoli pochyby, obrat'te se pred podanim této vakciny na svého 1ékare nebo zdravotni sestru.
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Upozornéni a opatieni

Pted zahajenim ockovani musite sdélit svému lékafi:

- jestlize mate zdvaznou infekci s vysokou horeckou (nad 38 °C). Pokud je tomu tak, bude
Vase ockovani nejspise odlozeno, dokud se nebudete citit 1épe. Mensi infekce jako napt. ryma
by neméla predstavovat problém. Vas Iékari by mél i presto zvazit, jestli Vas lze oCkovat
vakcinou VEPACEL.

- u Vas v minulosti doslo k alergické reakci na kteroukoli ze sloZzek vakciny (viz bod 6 na konci
ptibalové informace) nebo na stopové zbytky (formaldehyd, benzonaza, sacharo6za, trypsin, ' | Q
protein hostitelskych bunék linie Vero). Byly hlaseny alergické reakce, véetné nahlych, zivot
ohrozujicich alergickych reakci (anafylaxe), ke kterym doslo po podani podobné vakciny proti @
chiipce HIN1 béhem pandemického obdobi. Takové reakce se objevily u pacienti
s polymorfnimi alergiemi v anamnéze i u pacientli bez znamé alergie. Q

- jestlize mate oslabeny imunitni systém (napf. kvili imunosupresivni 1é¢be, coz miiz
1é¢ba kortikosteroidy nebo chemoterapie rakoviny).

- jestlize mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvoii modfiny.

Pokud bude tfeba vykonat krevni testy ke stanoveni pfitomnosti infekce néktery hem prvnich
nekolika tydnt po podani vakciny VEPACEL, nemusi byt vysledky téchto te Oznamte
1ékafi, ktery tyto testy pozaduje, Ze jste byli nedavno ockovani Vakcmou v

Tato vakcina se nesmi podavat do krevni cévy.

O podkoznim pouziti ptipravku VEPACEL nejsou k dispozici Za Q

Ve kterékoli z uvedenych situaci INFORMUJTE SVEHO LE EBO ZDRAVOTNI SESTRU,

jelikoz pro Vas nemusi byt o¢kovani doporucovano neb reba jej odlozit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina VEPACEL

Informujte svého Iékate nebo zdravotni sestru 0 écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivali nebo které mozna budete uzivat, gcegn¢ 1¢ ostupnych bez Iékaiského predpisu, nebo pokud
jste byli v posledni dob& ockovani jinou%u

Nejsou k dispozici zadné informace @/ém' vakciny VEPACEL spolu s jinymi vakcinami. Pokud

se tomu vSak nelze vyhnout, d S inu neaplikujte do stejného ramena jako vakcinu VEPACEL.
Je tfeba upozornit, Ze muze d esileni nezadoucich ucinkda.

Pokud uvzivate 1éky, k ]1 imunitu k infekcim, nebo prodélavate néjaky jiny typ 1é¢by, ktery
ovlivigje i 1mun131 ko je napf. radioterapie), mize byt vakcina VEPACEL podéna, ale Vase
odpovéd’ na Vakc vt nedostatecna.

Ptipravek V L by nemél byt podavan soucasné s imunoglobuliny. Pokud se tomu vSak nelze
aplik§ge imunoglobuliny do stejného ramena jako vakcinu VEPACEL

Té%stw kojeni a plodnost

‘ @ jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
e svym lékatem, zda mazete dostat vakcinu VEPACEL.

V Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vakcina VEPACEL miiZze ovlivnit vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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3. Jak se vakcina VEPACEL podava

Va3 lékat nebo zdravotni sestra podaji vakcinu dle oficidlnich doporuceni.
Vakcina bude podéna do svalu v horni ¢asti ramena (deltovy sval) nebo horni ¢asti stehna, v zavislosti
na svalové hmoté. Vakcina se nikdy nesmi podavat do zily.

Kojenci, déti a dospivajici ve v€ku od 6 mésicti do 17 let a dospéli od 18 let:
Podava se jedna davka 0,5 ml. Druha davka 0,5 ml se musi podat v odstupu minimaln¢ tfi tydni. Q

4.  Mozné nezadouci ucinky !

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. x&

V klinickych studiich provedenych u dospélych a starSich osob se ukéazalo, ze vetSing n

ucinkd byla mirné a kratkodobé povahy. Nezadouci ucinky jsou obecné podobné ja \ iny proti
chiipce. Po druhém ockovani doslo v porovnani s prvnim ockovanim k mensimu nezadoucich
ucinkl. Nejcastéj$im nezadoucim ucinkem byla bolest v miste vpichu, ktera mirna.

V klinickych studiich byly u dospélych a starSich pacientti hlaseny nz‘sledu nezadoum ucinky.

Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 z 10 uzivatellt): \
. bolest v misté vpichu
o unava (vycerpani) @

. bolest hlavy Q
. o

Casté (vyskyt u 1 az 10 uzivateld na 100):

L 2
priznaky rymy a bolest v krku . \$

vertigo (pocit otacent)

bolest st a krku \
kasel

prijem @

zvysené poceni A

svédéni

bolest kloubt nebo

horecka
tfasavka
malétnos necitite dobie)

ztvrdnugg nutl zdufeni nebo zhmozdéni v misté vpichu
abno nizené vnimani

% e 6 o o o o o o o o o o o
=

J

[¢]

vyskyt u 1 az 10 uzivateli na 1000):
eklcYymfatické uzliny

omnie (poruchy spanku)

omamenost

ospalost

konjunktivitida (zanét oka), iritace oka
bolest ucha

snizeni krevniho tlaku, pocit mdloby (synkopa)
dychavicnost

ucpany nos nebo ryma

suché hrdlo

zvraceni

nevolnost
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bolest zaludku, podrazdény zaludek

vyrazka, koptivka

hrudni diskomfort

chiipce se podobajici nemoc

iritace v misté vpichu, napt. svédéni, zhmozdéni nebo ztuhnuti ramene
nahla ztrata sluchu

V klinickych studiich provedenych u kojenct, déti a dospivajicich byla incidence a povaha ptiznakt
po prvnim a druhém o¢kovani podobna tém, které se vyskytly u dospélych a starSich osob. ‘@

a) V klinické studii byly u kojencii ve v€ku od 6 do 35 mésicti hlaSeny nésledujici nezadouci ﬁéinQ

Velmi casté (objevuji se u vice nez 1 z 10 uzivatelt): @

o ospalost
bolest v misté injekce 6

¥ L 4
horecka
podrazdénost Q\
Casté (objevuji se u 1 az 10 na 100 uZivateli): @

ryma a bolest v krku &

snizena chut’ k jidlu '

porucha spanku \
plac Q

nevolnost

zvraceni

prijem S

zvysené poceni .

zatvrdnuti, zarudnuti, otok nebo zhmozZd¢ injekce

b)  V klinickych studiich byly u déti @o do 8 let hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky.
Velmi ¢asté (objevuji se u vice nez 1 @z
o bolest v misté injekce

Casté (objevuji se u 1 az 10 Zivatelt):
o ryma a bolest v kr\(&

o bolest hlavy |

. bolest Gsted \

] nevolnost {

o zvrace

o bplgst v u nebo svalu
[ ]

[ 3

[ ]

[ ]

ateli):

vAInuti, Zarudnuti, otok nebo zhmozdéni v misté injekce

R
\ latTost

unava (pocit inavy)

\/Q
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Méné casté (objevuji se u 1 az 10 na 1000 uzivateld):
snizena chut’ k jidlu

podrazdéni oka

kasel

ryma

prijem

zvysSené poceni

svédéni v misté podani injekce

bolest v podpazi !

pocit chladu : @
V klinickych studiich byly u dospivajicich ve véku od 9 do 17 let hlaSeny nasledujici nez4 i
ucinky. &

Velmi ¢asté (objevuji se u vice nez 1 z 10 uzivateld): \

o bolest hlavy \

o bolest v misté injekce Q

Casté (objevuji se u 1 az 10 na 100 uZivateli): @
ryma a bolest v krku ‘ &

bolest tst a krku

bolest bficha \
nevolnost 2

(]
~

*

zvraceni

zvysené poceni

bolest v kloubu nebo svalu J
zatvrdnuti, zarudnuti, otok nebo thoidézn ist
unava (pocit inavy) .

trasavka \
malatnost \ l
M¢né Casté (objevujiseu 1 az 10 n 1®Zlvatelﬁ):
snizena chut’ k jidlu %
i

¢ injekce

[ ]

. insomnie (problémy se

o zavrat %

o abnormalni nebo gZAg¢é vnimani
. vertigo (pogif o

o kasel \

. ryma K

e prije

. qéni

[}

v konceting
dlitha v misté injekce

L g
" \s ¢déni v misté podani injekce
‘ 6 bolest v podpazi
horecka
@o pocit chladu

V Pro vakcinu VEPACEL nejsou k dispozici data z postmarketingového sledovani.
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Nezadouci ucinky zjisténé u podobné vakciné proti chiipce (Celvapan)
Nize uvedené nezadouci G¢inky se objevily u podobné vakciny proti chiipce (Celvapan) u dospélych
a déti v pribéhu vakcinacniho programu proti pandemické chiipce HIN1:

o Alergické reakce, veetné anafylaktickych reakci vedoucich k nebezpecnému snizeni krevniho
tlaku, bez 1€cby miize tento stav vést k Soku

o zachvaty zptisobené horeckou

o bolest v ramenou a/nebo nohou (ve vétsin€ hlasenych piipadii bolest v rameni, do které¢ho byla

vakcina podana)
o zdufeni tkané bezprostfedné v podkozi )
Nezadouci ucinky zjisténé u vakein proti chiipce rutinné podavanych kazdy rok a

U vakcin proti chfipce rutinné podavanych kazdych rok jako prevence chiipky se za nekolik dniijago
tydnil po ockovani objevily nize uvedené nezadouci t€inky. Tyto nezddouci u€inky se mohou gH

i pii pouziti vakciny VEPACEL. \
Méné casté (vyskyt u 1 az 10 uzivatelt na 1000): ¢
o generalizované kozni reakce véetné koprivky (urticaria) \
Vzacné (vyskyt u 1 az 10 uzivatelii na 10000): @
¢ YaPou bez 1éCby vést

k Soku. Lékafi jsou si toho védomi a maji pro takové ptipady Kdisp akutni 1écbu.

o alergické reakce vedouci k nebezpe¢nému snizeni krevniho tlaku, kifré
N\
. zavazna bodava nebo pulzujici bolest podél jednoho nebo \\/10@ o
0ZNgN1

. nizky pocet trombocytil, coz mize vést ke krvaceni nebo z

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uZzivatele na 10000):
. vaskulitida (zanét krevnich cév, ktery mize vést k&oz®W vyrazce, bolesti kloubti nebo potizim

s ledvinami) |
o neurologické poruchy jako encefalomyelioid@l centralniho nervového systému), neuritida
(zanét nervl) a typ paralyzy znamy jako’ \x Guillain-Barré.

HlaSeni nezadoucich tucéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z ich 0Cinkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipade jakychkel oucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mﬁ%amt také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich uc¢inki uvedené od4tku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkl mizete prispét

k ziskani vice informaci o sti tohoto pripravku.

)
5. Jak vake# EL uchovavat

Uchovavejte @ pripravek mimo dohled a dosah déti.
'

Nepougveke tentd piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku. Doba
Rouii noM\se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

clWyavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

ovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
@Chraﬁte pred mrazem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co vakcina VEPACEL obsahuje

- Lécivou latkou je:
1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Influenzae viri (cely virion, inaktivovany), obsahujici antigen® kmene:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 pg**
* vytvoreno v bunikach Vero L | Q
** hemagglutininum @

- Dalsimi slozkami jsou A
trometamol, O
chlorid sodny, K
voda na injekci, \

polysorbat 80. .

Jak pripravek VEPACEL vypada a co obsahuje toto baleni Q\
VEPACEL se dodava jako injekeni suspenze v ptedplnéné injekéni stiikac @

1 baleni obsahuje jednotlivou davku 0,5 ml suspenze v piedplnéné inj&¢ni strikacce s pistovou zatkou
neobsahujici latex (halogenobutylova pryz) bez jehly.

Suspenze je Cira az opalescentni. @

Drzitel rozhodnuti o registraci S Q
Ology Bioservices Ireland LTD ,’ $
Wilton Park House \

Wilton Place

Dublin 2
D02P447

Ireland !@

Vyrobce @

Baxter AG K

Uferstrasse 15 ) '

A-2304 Orth/Do

Rakousko

Dalsi itfognace aomto ptipravku ziskéate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

g

) *balové informace byla naposledy revidovina {MM/RRRR}
'

robné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
V 1écivé pripravky (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcinu je pfed pouzitim tieba zahtat na pokojovou teplotu. Pred pouzitim protiepte.
Po protiepani je vakcina ¢ira az opalescentni suspenze.
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Pted podanim suspenzi zrakem zkontrolujte, zda neobsahuje cizorodé ¢astice a/nebo se nezmenila jeji
barva ¢i konzistence. Pokud k takovym zménam doslo, vakcinu zlikvidujte.

Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné.
Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

Po odstranéni krytu injek¢ni stfikacky nasad’te okamzit€ jehlu a pfed podanim davky sundejte chranic ¢
jehly.

Vakcina musi byt pouzita okamzité po nasazeni jehly na injekeni stiikacku. :A
0\6\
S
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