PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Fluad suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
cjepivo protiv influence (povrSinski antigen) inaktivirano, adjuvantirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Povrsinski antigeni virusa influence (hemaglutinin i neuraminidaza), inaktiviranog, sljedec¢ih sojeva*:

Po dozi od 0,5 ml

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 — sli¢an soj | 15 mikrograma HA™
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) — sli¢an soj 15 mikrograma HA™
(A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)

B/Austria/1359417/2021 — sli¢an soj 15 mikrograma HA™
(B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

*Umnozenih u oplodenim jajima kokosi iz zdravih jata i antigena adjuvantiranih s MF59C.1
**hemaglutinin

Adjuvans MF59C.1 sadrzi po dozi od 0,5 ml: skvalen (9,75 mg), polisorbat 80 (1,175 mg),
sorbitantrioleat (1,175 mg), natrijev citrat (0,66 mg) i citratnu kiselinu (0,04 mg).

Ovo cjepivo odgovara preporuci (sjeverna hemisfera) Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) i
preporuci EU-a za sezonu 2025./2026.

Fluad moze sadrzavati proteine jaja u tragovima, poput ovalbumina ili pilece proteine, kanamicinsulfat
1 neomicinsulfat, formaldehid, hidrokortizon, cetiltrimetilamonijev bromid (CTAB) koji se

upotrebljavaju tijekom procesa proizvodnje (vidjeti dio 4.3).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki (injekcija).
Mlijecnobijela suspenzija.

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Profilaksa influence u odraslih u dobi od 50 godina i starijih.

Fluad treba primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.



4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Jedna doza od 0,5 ml.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost cjepiva Fluad u djece od rodenja do manje od 18 godina nisu ustanovljene.

Trenutno dostupni podaci o sigurnosti i imunogenosti u djece u dobi od 6 mjeseci do manje od
6 godina opisani su u dijelovima 4.8 1 5.1, medutim nije moguce dati preporuku o doziranju.

Nacin primjene
Samo za intramuskularnu injekciju.
Najbolje mjesto za ubrizgavanje je deltoidni misi¢ nadlaktice.

Cjepivo se ne smije ubrizgati intravenski, supkutano ili intradermalno i ne smije se mijesati s drugim
cjepivima u istoj Strcaljki.

Za upute o pripremi cjepiva prije primjene vidjeti dio 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari, neku od komponenti adjuvansa, neku od pomo¢nih tvari navedenih u
dijelu 6.1 ili na moguce ostatne tvari u tragovima poput ovalbumina, kanamicinsulfata i
neomicinsulfata, formaldehida, cetiltrimetilamonijeva bromida (CTAB) i hidrokortizona.

Teska alergijska reakcija (npr. anafilaksija) na ranije primljena cjepiva protiv influence.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog cjepiva potrebno
je jasno evidentirati.

Preosjetljivost 1 anafilaksija

Odgovarajuce lijeCenje i medicinski nadzor trebaju uvijek biti lako dostupni za slu¢aj anafilaktickog
dogadaja nakon primjene cjepiva.

Istodobne bolesti

U slucaju febrilne bolesti cijepljenje se mora odgoditi dok vruéica ne prode.

Trombocitopenija 1 poremecajl zgrusavanja

Kao i sva cjepiva koja se ubrizgavaju, Fluad se mora primjenjivati s oprezom u pojedinaca s
trombocitopenijom ili poremecajima krvarenja, buduéi da krvarenje moze nastupiti nakon
intramuskularne primjene.



Reakcije povezane s anksiozno$éu

Sinkopa (gubitak svijesti) moze se dogoditi nakon, ili ¢ak i prije bilo kojeg cijepljenja kao psihogeni
odgovor na ubod iglom. Moze biti poprac¢eno s nekoliko neuroloskih znakova poput prolaznog
poremecaja vida, parestezije i tonicko-klonickih pokreta udova tijekom oporavka. Vazno je poduzeti
postupke kako bi se sprijecile ozljede zbog gubitka svijesti.

Imunokompromitirani bolesnici

Odgovor protutijela u bolesnika s endogenom ili jatrogenom imunosupresijom moze biti nedostatan za
sprjeCavanje influence.

Ogranicenja ucinkovitosti cjepiva

Zastitni imunosni odgovor ne mora biti postignut u svih koji su primili cjepivo.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

Natrij

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Kalij

Ovo cjepivo sadrzi kalij, manje od 1 mmol (39 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine kalija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu dostupni klini¢ki podaci o istodobnoj primjeni cjepiva Fluad s drugim cjepivima. Ako je
potrebno primijeniti Fluad u isto vrijeme s drugim cjepivom, cjepiva se moraju primijeniti na razlicita
mjesta, po moguénosti u razli¢ite udove. Potrebno je napomenuti da nuspojave mogu biti pojacane
istodobnom primjenom s bilo kojim cjepivom.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Zene reproduktivne dobi

Ovo cjepivo nije indicirano u zena reproduktivne dobi (vidjeti dio 4.1). Ne smije se primjenjivati u
zena koje su trudne, mogle bi biti trudne ili koje doje.

Trudnoca

Nema podataka o primjeni cjepiva Fluad u trudnica. Ispitivanja na Zivotinjama ne ukazuju na izravan
ili neizravan Stetan u¢inak na reprodukciju.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Cjepivo Fluad ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Podaci za adjuvantirano ¢etverovalentno cjepivo protiv influence (Fluad Tetra) relevantni su i za
Fluad, jer su oba cjepiva proizvedena istim postupkom i sastav im se preklapa.



Sazetak sigurnosnog profila

Sigurnost primjene u odraslih u dobi od 50 do manje od 65 godina i starijih u dobi od 65 i vise godina
procijenjena je u 4 klinicka ispitivanja. U tim je ispitivanjima 9729 ispitanika primilo cjepivo Fluad
(N = 3545, ispitivanje V70_27), adjuvantirano Cetverovalentno cjepivo protiv influence (N = 5296,
ispitivanja V118 18, V118 201 V118 23) ili jednu od dviju formulacija adjuvantiranog trovalentnog
cjepiva kao komparatora (N = 888).

Najcesce prijavljivane (> 10 %) nuspojave u odraslih ispitanika u dobi od 50 do manje od 65 godina
koji su primili adjuvantirano ¢etverovalentno cjepivo protiv influence bile su bol na mjestu injekcije
(47%), umor (30 %), glavobolja (22 %), artralgija (14 %) i mialgija (13 %).

Najcesce prijavljivane (= 10 %) nuspojave u ispitanika u dobi od 65 i viSe godina godina koji su
primili cjepivo Fluad, adjuvantirano ¢etverovalentno cjepivo protiv influence ili adjuvantirane
trovalentne komparatore bile su bol na mjestu injekcije (32 %), osjetljivost na mjestu injekcije (21 %),
umor (16 %), mialgija (15 %) i glavobolja (13 %).

Reakcije su najcesce prijavljivane kao blage ili umjerene po intenzitetu, a prosle bi unutar prva 3 dana
nakon cijepljenja.

Tablicni prikaz nuspojava

Prijavljene nuspojave navedene su prema sljede¢im kategorijama ucestalosti: vrlo cesto (> 1/10); Cesto
(= 1/100 i < 1/10); manje Cesto (> 1/1000 i < 1/100); nepoznata ucestalost.



Tablica 1: Nuspojave zabiljeZene nakon cijepljenja u odraslih ispitanika u dobi od 50 i viSe
godina u klinickim ispitivanjima i tijekom praéenja nakon stavljanja lijeka u promet

influencu?,
vruéica (> 38 °C)?

MedDRA Klasifikacija Vrlo Cesto Cesto Manje cesto Nepoznato*
organskih sustava (=1/10) (=21/100i<1/10) (=1/1000 i
<1/100)

Poremecaji krvi i limfadenopatija | trombocitopenija

limfnog sustava (u nekim vrlo rijetkim
sluc¢ajevima teska, s
brojem trombocita
manjim od 5000 po
mm?)

Poremecdaji alergijske reakcije

imunolos$kog sustava ukljucujuéi
anafilakticki Sok (u
rijetkim slu¢ajevima),
anafilaksija

Poremecaji gubitak apetita

metabolizma i prehrane

Poremecaji zZivéanog glavobolja encefalomijelitis,

sustava Guillain-Barréov
sindrom, konvulzije,
neuritis, neuralgija,
parestezija, sinkopa,
presinkopa

KrvoZzilni poremecdaji vaskulitis koji moze
biti povezan s
prolaznom
zahvaéenoscu bubrega

Poremecaji probavnog mucnina, povracanje

sustava dijareja

Poremecaji koze i generalizirane kozne

potkoZnog tkiva reakcije ukljucujuci
multiformni eritem,
eritem, urtikariju,
svrbez ili nespecifican
osip, angioedem

Poremecdaji mialgija! miSi¢na slabost, bol u

miSiéno-kostanog artralgija! udovima

sustava i vezivnog tkiva

Opéi poremecaji i bol/osjetljivost ekhimoza*, opsezno oticanje uda u

reakcije na mjestu na mjestu zimica, eritem, koji je primijenjena

primjene injekcije, induracija, bolest injekcija s trajanjem

umor nalik na duljim od tjedan dana,

reakcija slicna
celulitisu na mjestu
primjene injekcije,
astenija, malaksalost,
pireksija

*ili modrica na mjestu injekcije
!'U starijih ispitanika u dobi od 65 i viSe godina prijavljena kao &esta nuspojava (> 1/100 i < 1/10).
2 U starijih ispitanika u dobi od 65 i vise godina spontano prijavljena nuspojava.
3 U starijih ispitanika u dobi od 65 i viSe godina prijavljena kao manje Gesta nuspojava (> 1/1000 i < 1/100).

4 Nuspojave prijavljene tijekom pracenja nakon stavljanja u promet adjuvantiranog ¢etverovalentnog cjepiva
protiv influence ili cjepiva Fluad.

Pedijatrijska populacija

Cjepivo Fluad nije indicirano za primjenu u djece, vidjeti dio 4.2. Podaci o sigurnosti primjene u
pedijatrijskoj populaciji prikazani su u dijelu 5.1.




pracenja nakon njegovog stavljanja u promet.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Nije vjerojatno da bi predoziranje moglo imati neki neocekivan ucinak.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Cjepivo protiv influence, ATK oznaka: J07BB02

Mehanizam djelovanja

Cjepivo Fluad omogucuje aktivnu imunizaciju protiv sojeva virusa influence koji su sadrzani u
cjepivu. Fluad inducira stvaranje humoralnih protutijela na hemaglutinine. Ova protutijela
neutraliziraju viruse influence. Specificne razine titra protutijela koja inhibiraju hemaglutinaciju
(engl. haemagglutination inhibition, HI) postignute nakon cijepljenja inaktiviranim cjepivom protiv
influence nisu povezane sa zasStitom od virusa influence, ali su titrovi HI protutijela upotrijebljeni kao
mjera djelotvornosti cjepiva. Protutijela protiv jednog tipa ili podtipa virusa influence daju ograni¢enu
ili nikakvu zastitu od drugih tipova i podtipova. Nadalje, protutijelo na jednu varijantu antigena virusa
influence ne mora §tititi protiv novih varijanti antigena virusa istog tipa ili podtipa.

Fluad sadrzi adjuvans MF59C.1 (MF59), kojemu je svrha povecati i proSiriti antigen-specificni
imunosni odgovor i produljiti trajanje imunosnog odgovora.

Preporucuje se ponoviti cijepljenje cjepivima protiv influence svake godine, zato $to imunitet kroz
godinu dana od cijepljenja opada, a cirkulirajuéi sojevi virusa influence mogu se iz godine u godinu

mijenjati.

Farmakodinamicki uéinci

Imunogenost u starijoj populaciji u dobi od 65 i vise godina

Ispitivanje V70_27 bilo je veliko, randomizirano, kontrolirano, za ispitivaca slijepo, multicentricno
klini¢ko ispitivanje faze 3, provedeno 2010. —2011. godine radi procjene imunogenosti, sigurnosti
primjene i ujednacenosti triju uzastopnih serija cjepiva Fluad u usporedbi s neadjuvantiranim
cjepivom. Ispitanici su bili randomizirani u omjeru 1:1:1:3 kako bi primili jednu dozu od 0,5 ml jedne
od tri uzastopne serije cjepiva Fluad ili jedne serije neadjuvantiranog cjepiva protiv influence. Svi su
ispitanici praceni nakon cijepljenja priblizno godinu dana.

Randomizirano je i cijepljeno ukupno 7082 ispitanika, po 3541 ispitanika u svakoj od objedinjenih
skupina koje su primile cjepivo Fluad ili neadjuvantirano cjepivo. Ukupno 2573 ispitanika (1300 u
skupini koja je primila Fluad i 1273 u skupini koja je primila neadjuvantirano cjepivo) smatrano je
,,visokorizi¢nim* ispitanicima (s osnovnim kroni¢nim bolestima ukljucujuci kongestivno zatajivanje
srca, kroni¢nu opstruktivnu pluénu bolest, astmu, bolest jetre, bubreznu insuficijenciju i/ili
neuroloske/neuromuskularne ili metabolicke poremecaje, ukljucujuci Secernu bolest).


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

Primarni cilj ispitivanja, procjena superiornosti cjepiva Fluad naspram neadjuvantiranog cjepiva, nije
bio postignut za sve homologne sojeve, dok je koprimarni cilj, procjena neinferiornosti cjepiva Fluad
naspram neadjuvantiranog cjepiva, postignut za sve homologne sojeve. Medutim, 22. dana nakon
cijepljenja u ispitanika koji su primili cjepivo Fluad zabiljeZene su znacajno vise stope HI titra protiv
sva tri homologna soja influence u usporedbi s neadjuvantiranim cjepivom protiv influence (tablica 2).
Sli¢ni rezultati dobiveni su u visokorizi¢nih ispitanika s unaprijed definiranim komorbiditetima.

Nadalje, u podskupini ispitanika (n = 1649 ispitanika), cjepivo Fluad usporedeno je s
neadjuvantiranim cjepivom protiv influence za heterologne sojeve, tj. varijante virusa influence istog
tipa/podtipa koji nisu bili ukljuceni u sastav cjepiva (sekundarni cilj). Superiornost cjepiva Fluad u
usporedbi s neadjuvantiranim cjepivom protiv influence nije bila postignuta za sva 3 heterologna soja
22. dana; medutim, za sva 3 heterologna soja dokazana je neinferiornost 22. dana. Rezultati za
visokorizi¢ne ispitanike (609 ispitanika) bili su sli¢ni.

Tablica 2: Geometrijske sredine titra (GMT) nakon cijepljenja i njihovi omjeri izmedu
skupina prema cjepivu — HI test

Ispitivanje  Antigen Fluad Nead_] u\.fantlrano
cjepivo
GMT . Omjer sl.(up.ina
N (95 % CI) N  GMT (95 % CI) prema cjepivu
95 % CI
Svi H3N2 3225 272 3256 169 1,61
ispitanici“ (257 - 288) (159 - 179) (1 52 -1 7)§
HIN1 3225 99 3257 70 1.4
(93 - 106) (66 —-175) (1,32 - 1’49)§
B 3227 28 3259 24 1.15
(26 -29) (23 -26) (1,08 — 1’21)§
Visokorizi¢ni H3N2 1194 260 1190 165 1.57
ispitanici® (238 —283) (152 - 180) (1,44 - 1,72)§
HIN1 1194 110 1190 80 1.38
(100 - 122) (73 - 88) (1,25 — 1,52)§
B 1195 30 1190 27 1,12
(28 -33) (25-29) (1,03 - 1,22)§

HI (engl. haemagglutination inhibition) = test inhibicije hemaglutinacije; GMT (engl. Geometric Mean HI titers)
= geometrijska sredina HI titra; CI (engl. Confidence Interval) = interval pouzdanosti

?Vrijednosti GMT-a nakon cijepljenja (22. dan) i omjeri GMT-a izmedu skupina s obzirom na primljeno cjepivo
(Fluad naspram neadjuvantiranog cjepiva protiv influence) prilagodeni su za pocetnu vrijednost titra, drzavu i
dobnu skupinu; populacija prema planu ispitivanja.

$ Bududi da je donja granica vrijednosti 95 %-tnog CI za omjer skupina s obzirom na primljeno cjepivo veéa od 1,
smatra se su HI titri poslije cijepljenja cjepivom Fluad vec¢i od onih u slu¢aju neadjuvantiranog cjepiva protiv
influence.

Imunogenost adjuvantiranog cetverovalentnog cjepiva protiv influence u odrasloj populaciji u dobi od
50 do manje od 65 godina

Podaci za adjuvantirano Cetverovalentno cjepivo protiv influence relevantni su i za Fluad, jer su oba
cjepiva proizvedena istim postupkom i sastav im se preklapa.

Imunogenost adjuvantiranog ¢etverovalentnog cjepiva protiv influence u odraslih osoba u dobi od 50
do manje od 65 godina procijenjena je u ispitivanju V118 23. To je bilo randomizirano, za ispitivaca
slijepo, kontrolirano, multicentri¢no klinicko ispitivanje provedeno u SAD-u, Njemackoj i Estoniji



tijekom sezone influence 2021./2022. na sjevernoj hemisferi. U ovo su ispitivanje uklju¢ene odrasle
osobe u dobi od 50 do manje od 65 godina, zdrave ili s komorbiditetima koji su u njih povecavali rizik
od hospitalizacije zbog komplikacija povezanih s influencom, kako bi primile jednu dozu
adjuvantiranog Cetverovalentnog cjepiva protiv influence (N = 1027) ili neadjuvantirano
Cetverovalentno cjepivo protiv influence kao komparator (N = 1017). Srednja vrijednost dobi
ispitanika uklju¢enih u skupinu koja je primila adjuvantirano Cetverovalentno cjepivo protiv influence
iznosila je 57,8 godina, a Zene su Cinile 62 % ispitanika.

Mjere ishoda za imunogenost procijenjene 3 tjedna nakon cijepljenja bile su geometrijska sredina titra
(engl. geometric mean titre, GMT) za HI i stopa serokonverzije za HI (titar HI prije cijepljenja

<1 : 10, titar HI poslije cijepljenja > 1 : 40 ili barem Cetverostruki porast HI u odnosu na titar HI prije
cijepljenja > 1 : 10). Kao Sto se pokazalo u ispitivanjima u odraslih starije dobi s aTIV-om (vidjeti
ispitivanje V70_27 u prethodnom tekstu), adjuvantirano ¢etverovalentno cjepivo protiv influence
potaknulo je veé¢i imunosni odgovor u usporedbi s neadjuvantiranim Cetverovalentnim cjepivom protiv
influence kao komparatorom, iako superiornost adjuvantiranog ¢etverovalentnog cjepiva protiv
influence naspram neadjuvantiranog cjepiva nije bila postignuta za sva ¢etiri homologna soja. Omjeri
HI GMT-ova (komparator / adjuvantirano ¢etverovalentno cjepivo) kretali su se u rasponu od 0,80 do
0,99 s najvisom granicom 95 %-tnog CI od 1,07, a razlike u stopama HI serokonverzije

(komparator — adjuvantirano ¢etverovalentno cjepivo) kretale su se u rasponu od -4,5 % do -1,8 % s
najviSom granicom 95 %-tnog CI od 2,5 %.

Pedijatrijska populacija (od 6 mjeseci do manje od 6 godina)

Cjepivo Fluad nije indicirano za primjenu u djece, vidjeti dio 4.2.

Djelotvornost, imunogenost i sigurnost adjuvantiranog ¢etverovalentnog cjepiva protiv influence
procijenjena je u klinickom ispitivanju V118 05, multicentricnom, randomiziranom, za ispitivaca
slijepom, kontroliranom ispitivanju provedenom 2013./2014. (sezona 1) 1 2014./2015. (sezona 2) na
sjevernoj hemisferi u djece u dobi od 6 mjeseci do manje od 6 godina. Djeca mlada od 3 godine
primila su 0,25 ml cjepiva, starija djeca primila su 0,5 ml cjepiva. Djeca koja ranije nisu cijepljena
protiv influence primila su dvije doze cjepiva u razmaku od najmanje 4 tjedna. U ispitivanje su
ukljucena i randomizirana 10 644 djeteta da prime adjuvantirano ¢etverovalentno cjepivo ili
neadjuvantirano cjepivo kao komparator u omjeru 1 : 1. U skupinu koja je primila adjuvantirano
cetverovalentno cjepivo ukljucena su 5352 djeteta, a u skupinu koja je primila neadjuvantirano cjepivo
kao komparator 5292 djeteta.

Imunogenost u pedijatrijskoj populaciji

U podskupini djece ukljucene u ovo ispitivanje procjenjivan je imunosni odgovor na adjuvantirano
cetverovalentno cjepivo protiv influence i na neadjuvantirano cjepivo komparator. Pretrage za
provjeru imunogenosti u¢injene su prije (svakog) cijepljenja i 3 tjedna nakon posljednjeg cijepljenja.
U podskupinu za procjenu imunogenosti ukljuc¢eno je ukupno 2886 djece (adjuvantirano
¢etverovalentno cjepivo: N = 1481; neadjuvantirano cjepivo komparator: N = 1405).

Za adjuvantirano cetverovalentno cjepivo utvrden je visi imunosni odgovor u usporedbi s
nedjuvantiranim cjepivom komparatorom. Nadalje, u djece koja ranije nisu nikad cijepljena protiv
influence, titar protutijela 4 tjedna nakon prvog i 3 tjedna nakon drugog cijepljenja bio je visi u
ispitanika koji su primili adjuvantirano ¢etverovalentno cjepivo.

Dvanaest mjeseci nakon cijepljenja, postojanost imunosnog odgovora bila je visa u skupini koja je
primila adjuvantirano Cetverovalentno cjepivo protiv influence u usporedbi sa skupinom koja je
primila neadjuvantirano cjepivo komparator.

Djelotvornost u pedijatrijskoj populaciji

Djelotvornost cjepiva ocijenjena je s obzirom na prevenciju prve pojave laboratorijski potvrdene
influence udruzene sa simptomatskom bole$c¢u nalik na influencu. Bolest nalik na influencu definirana



je kao vruéica od 37,8 °C ili visa s nekim od sljedeé¢ih simptoma: kasljem, grloboljom, zac¢epljenim
nosom ili curenjem nosa koji bi se pojavili izmedu 21. i 180. dana nakon posljednjeg cijepljenja ili do
kraja sezone influence, $to je ve¢ bilo duZze. Ispitanicima s boles¢u nalik na influencu uzeti su brisevi
nazofarinksa i ispitani na influencu tipa A (A/HIN1 i A/H3N2) i B (obje linije) metodom reverzne
transkripcije — polimerazne lancane reakcije (engl. Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction,
RT-PCR). Ukupno 508 slucajeva prve pojave influence potvrdene RT-PCR-om zabiljezeno je tijekom
ispitivanja; 10 tijekom prve sezone 1 498 tijekom druge sezone. Vecina slucajeva influence bila je
izazvana sojem A/H3N2. Na temelju tipiziranja antigena, za vise od devedeset posto sojeva A/H3N2
iz druge sezone utvrdeno je da su antigenski razli¢iti od na jajima umnozenog A/Texas/50/2012,
H3N2 soja cjepiva.

Procjenjivana je djelotvornost cjepiva u usporedbi s neadjuvantiranim cjepivom protiv influence kao
komparatorom. Relativna djelotvornost cjepiva (engl. relative vaccine efficacy, rVE) izmedu skupine
adjuvantiranog Cetverovalentnog cjepiva i skupine cjepiva komparatora u ispitanika u dobi od > 6 do
< 72 mjeseca bila je -0,67 [95 % CI: -19,81; 15,41]), Sto nije zadovoljilo primarni cilj ispitivanja.
5.2 Farmakokineticka svojstva

Nije primjenjivo.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
toksi¢nosti ponovljenih doza, reproduktivne i razvojne toksi¢nosti, lokalne podnosljivosti i
senzibilizacije.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Za adjuvans: vidjeti takoder dio 2.

natrijev klorid

kalijev klorid

kalijev dihidrogenfosfat

natrijev hidrogenfosfat dihidrat

magnezijev klorid heksahidrat

kalcijev klorid dihidrat

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovo cjepivo se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

1 godina

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati. Ako je cjepivo bilo zamrznuto, bacite ga.
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.
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6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

0,5 ml suspenzije za injekciju u napunjenoj strcaljki (staklo tipa I) s ¢epom klipa (bromobutilna guma)
s iglom ili bez igle. Jedna napunjena Strcaljka sadrzi jednu dozu od 0,5 ml.

Pakiranje s 1 napunjenom Strcaljkom s iglom

Pakiranje s 1 napunjenom Strcaljkom bez igle

Pakiranje s 10 napunjenih Strcaljki s iglom

Pakiranje s 10 napunjenih Strcaljki bez igle

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Lagano protresti prije uporabe.

Nakon protresanja normalni izgled cjepiva je mlije¢nobijela suspenzija.

Prije primjene vizualno pregledajte sadrzaj svake napunjene $trcaljke na prisutnost Cestica i/ili
promjenu izgleda. Ako se primijeti nesto od navedenog, nemojte primijeniti cjepivo. Nemojte
primijeniti cjepivo ako je bilo zamrznuto.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Kada se koristi napunjena Strcaljka isporucena bez igle, skinite kapicu s vrska $trcaljke i spojite iglu za
primjenu. Za intramuskularnu primjenu upotrijebite sterilnu iglu odgovarajuce veliCine. Za $trcaljke s
Luer-lock spojem, skinite kapicu s vrska igle tako da je zakrenete u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu. Nakon $to ste skinuli kapicu s vrska $trcaljke, na vr$ak postavite iglu tako da je zakrenete u
smjeru kazaljke na satu dok se ne ucvrsti na svom mjestu. Kad je igla na svom mjestu, skinite Stitnik s
igle i primijenite cjepivo.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Nizozemska

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/24/1878/001

EU/1/24/1878/002

EU/1/24/1878/003

EU/1/24/1878/004

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. studenoga 2024.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
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Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
https://www.ema.europa.eu.

12


https://www.ema.europa.eu/

PRILOG IL
PROIZVOPAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I
PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE
SERIJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVOPAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I PROIZVODPAC(I)
ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca bioloSke(ih) djelatne(ih) tvari

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool
Ujedinjeno Kraljevstvo

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Nizozemska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept

o Sluzbeno pustanje serije lijeka u promet

Sukladno ¢lanku 114. Direktive 2001/83/EZ, sluzbeno pustanje serije lijeka u promet preuzet ¢e
drzavni laboratorij ili laboratorij odreden za tu svrhu.

C. OSTALI UVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjeS¢éa o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU

(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azZuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija za $trcaljku(e) s iglom ili bez igle
- 1 napunjena Strcaljka (0,5 ml) s iglom

- 1 napunjena Strcaljka (0,5 ml) bez igle

- 10 napunjenih Strcaljki (0,5 ml) s iglom

- 10 napunjenih $trcaljki (0,5 ml) bez igle

1. NAZIV LIJEKA

Fluad suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
cjepivo protiv influence (povrsinski antigen) inaktivirano, adjuvantirano

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

SEZONA 2025./2026.

Povrsinski antigeni virusa influence (hemaglutinin i neuraminidaza), inaktiviranog, sljedec¢ih sojeva po
dozi od 0,5 ml:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 — sli¢an soj 15 mikrograma HA*
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) — slican soj 15 mikrograma HA*
B/Austria/1359417/2021 — slican soj 15 mikrograma HA*

* hemaglutinin

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Adjuvans MF59C.1: skvalen, polisorbat 80, sorbitantrioleat, natrijev citrat, citratna kiselina

Pomocne tvari: natrijev klorid, kalijev klorid, kalijev dihidrogenfosfat, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,
magnezijev klorid heksahidrat, kalcijev klorid dihidrat i voda za injekcije. Za dodatne informacije
vidjeti uputu o lijeku.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 napunjena $trcaljka (0,5 ml) s iglom
1 napunjena Strcaljka (0,5 ml) bez igle
10 napunjenih $trcaljki (0,5 ml) s iglom
10 napunjenih Strcaljki (0,5 ml) bez igle

S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Intramuskularno.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
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6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

50 godina i stariji

8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Lot:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

Lagano protresti prije uporabe.
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‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvacéeno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE STRCALJKE
- napunjena Strcaljka (0,5 ml) s iglom
- napunjena Strcaljka (0,5 ml) bez igle

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Fluad injekcija
cjepivo protiv influence
sezona 2025./2026.

1.m.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml
15 ug HA po soju/dozi

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Fluad, suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki

cjepivo protiv influence (povrsinski antigen) inaktivirano, adjuvantirano

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovo cjepivo jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je cjepivo Fluad i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego primite cjepivo Fluad
Kako se primjenjuje cjepivo Fluad

Moguce nuspojave

Kako Cuvati cjepivo Fluad

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

A e

1. Sto je cjepivo Fluad i za 3to se koristi

Fluad je cjepivo protiv gripe (influence).
Kada osoba primi cjepivo, imunosni sustav (prirodni obrambeni sustav tijela) stvorit ¢e vlastitu zastitu
protiv virusa gripe. Nijedan od sastojaka u cjepivu ne moze uzrokovati gripu.

Cjepivo Fluad primjenjuje se za sprjecavanje gripe u odraslih u dobi od 50 i vise godina.

Cjepivo je usmjereno protiv sojeva virusa influence u skladu s preporukama Svjetske zdravstvene
organizacije za sezonu 2025./2026.

2. Sto morate znati prije nego primite cjepivo Fluad

Cjepivo Fluad ne smijete primiti:
- ako ste alergi¢ni na:

e djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

e proteine jaja ili pilece proteine (poput ovalbumina), kanamicinsulfat i neomicinsulfat,
formaldehid, cetiltrimetilamonijev bromid (CTAB) i hidrokortizon, koji su ostaci iz procesa
proizvodnje prisutni u tragovima

- ako ste imali tesku alergijsku reakciju (npr. anafilaksiju) na ranija cijepljenja protiv gripe.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite cjepivo Fluad.

PRIJE primanja cjepiva

e Vas lijecnik ili medicinska sestra osigurat ¢e dostupnost lije¢enja i medicinskog nadzora za slucaj
rijetke anafilakticke reakcije (vrlo teske alergijske reakcije sa simptomima kao §to su teSkoce pri
disanju, omaglica, slab i ubrzan puls i koZni osip) nakon primjene. Ta se reakcija moze dogoditi s
cjepivom Fluad kao i sa svim cjepivima koja se daju injekcijom.

e Morate re¢i svom lijecniku ako imate bolest s vru¢icom. Lije¢nik mozZe odluciti odgoditi
cijepljenje dok vruéica ne prode.
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e Morate obavijestiti svojeg lije¢nika ako imate poremecaje imunosnog sustava ili ako ste
podvrgnuti lije¢enju koje utjee na imunosni sustav, npr. s lijekovima protiv raka (kemoterapija)
ili kortikosteroidnim lijekovima (pogledajte dio ,,Drugi lijekovi i Fluad™).

e Morate obavijestiti svojeg lije¢nika ako imate problema s krvarenjem ili Vam lako nastaju
modrice.

e Nakon ili ¢ak i prije bilo kakvog uboda iglom (injekcije) moze do¢i do gubitka svijesti, stoga
recite lijecniku ili medicinskoj sestri ako Vam se to dogodilo prilikom ranijih injekcija.

Kao i sva cjepiva, tako i cjepivo Fluad mozda nece u potpunosti zastititi sve cijepljene osobe.

Djeca
Cjepivo Fluad ne preporucuje se za primjenu u djece.

Drugi lijekovi i cjepivo Fluad

Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove, ukljucujuci lijekove koji se dobivaju bez recepta ili ako ste nedavno primili
bilo koje drugo cjepivo.

Trudnoéa i dojenje
Ovo se cjepivo primjenjuje u odraslih u dobi od 50 i vise godina. Ne smije se primjenjivati u Zena koje

su trudne ili bi mogle biti trudne ili koje doje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Cjepivo Fluad ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Cjepivo Fluad sadrzi kalij i natrij

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ovo cjepivo sadrzi kalij, manje od 1 mmol (39 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine kalija.
3. Kako se primjenjuje cjepivo Fluad

Cjepivo Fluad primijenit ¢e Vam lijecnik ili medicinska sestra kao injekciju u misi¢ u gornjem dijelu
nadlaktice (deltoidni misic).

Odrasli u dobi od 50 i viSe godina

Jedna doza od 0,5 ml.

4. Moguée nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmabh se javite lije¢niku ili otidite u hitnu sluzbu najbliZe bolnice ako osjetite sljedece ozbiljne
nuspojave — mozda Vam je potrebna hitna medicinska pomoc¢ ili hospitalizacija:

o otezano disanje, omaglica, slab i ubrzan puls, kozni osip, §to su simptomi anafilakti¢ke reakcije
(vrlo teska alergijska reakcija).

Tijekom klinic¢kih ispitivanja primijecene su sljedece nuspojave u odraslih u dobi od 50 i vise godina.

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
* Dol ili osjetljivost na mjestu injekcije
* umor
+ glavobolja
+ bol u zglobovima (artralgija)'
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.....

*  bol u misi¢ima (mialgija)'
! prijavljeno kao ,,Cesto* u starijih ispitanika u dobi od 65 i vise godina

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
» crvenilo na mjestu injekcije (eritem)
» otvrdnuce koze na mjestu injekcije (induracija)
* proljev
* drhtanje
*  mucnina
* gubitak apetita
* nastanak modrica na mjestu injekcije (ekhimoza)
simptomi nalik na gripu?
vrudica (> 38°C)?
2 prijavljeno u starijih ispitanika u dobi od 65 i vise godina
3 prijavljeno kao ,;manje esto* u starijih ispitanika u dobi od 65 i viSe godina

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
* povracanje
* oticanje zlijezda na vratu, u pazuhu ili preponi (limfadenopatija)

Vecina nuspojava bile su blage ili umjerene i povukle su se unutar 3 dana od pojave.

Pored navedenih nuspojava, sljede¢e nuspojave pojavile su se sporadi¢no tijekom opcéenite primjene
adjuvantiranog Cetverovalentnog cjepiva protiv influence ili ¢jepiva Fluad:
» smanjenje broja odredenih krvnih stanica koje nazivamo trombociti; snizen broj ovih stanica
moze imati za posljedicu prekomjerno stvaranje modrica ili krvarenje (trombocitopenija)
* oticanje, bol i crvenilo na mjestu injekcije (reakcija slicna celulitisu na mjestu injekcije)
* jako oticanje uda u koji je ubrizgano cjepivo, a koje traje dulje od jednog tjedna
* opca slabost ili nedostatak energije (astenija), opce lose osjecanje (malaksalost)
* vrudica (pireksija)
* miSi¢na slabost
* bol duz ziv¢anih puteva (neuralgija), neobican osjeéaj dodira, bola, topline ili hladnoc¢e
(parestezija), napadaji (konvulzije), neuroloski poremecaji koji mogu imati za posljedicu
ukocen vrat, smetenost, utrnulost, bol i slabost u udovima, gubitak ravnoteze, gubitak refleksa,
paralizu dijelova ili cijelog tijela (encefalomijelitis, neuritis, Guillain-Barréov sindrom)
* kozne reakcije koje se mogu prosiriti po ¢itavom tijelu ukljuc¢ujuéi svrbez (pruritus, urtikarija),
crvenilo koze (eritem), nespecifi¢an osip, jaki kozni osip (multiformni eritem)
tijela (angioedem)
» oticanje krvnih zila koje moze uzrokovati kozni osip (vaskulitis) i prolazne probleme s
bubrezima
* nesvjestica, osjecaj da cete izgubiti svijest (sinkopa, presinkopa).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati cjepivo Fluad

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati. Ako je cjepivo bilo zamrznuto, bacite ga.
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
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Ovo cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Fluad sadrZi

- Djelatne tvari su povrSinski antigeni virusa influence (hemaglutinin i neuraminidaza),
inaktiviranog, sljede¢ih sojeva*:

po dozi od 0,5 ml
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 — sli¢an soj . -
(A/Victoria/4897/2022, TVR-238) 15 mikrograma HA
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) — sli¢an soj 15 mikroerama HA™
(A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) &
B/Austria/1359417/2021 — sli¢an soj . -
(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 15 mikrograma HA

*Umnozenih u oplodenim jajima kokosi iz zdravih jata i antigena adjuvantiranih s MF59C.1
**hemaglutinin

Ovo cjepivo odgovara preporuci (sjeverna hemisfera) Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) i
preporuci EU-a za sezonu 2025./2026.

- MF59C.1 se nalazi u cjepivu kao adjuvans. Adjuvansi su tvari koje neka cjepiva sadrze radi
ubrzanja, poboljSanja i/ili produljenja zastitnog uc¢inka cjepiva. MFS9C.1 je adjuvans koje po dozi
od 0,5 ml sadrzi: skvalen (9,75 mg), polisorbat 80 (1,175 mg), sorbitantrioleat (1,175 mg),
natrijev citrat (0,66 mg) i citratnu kiselinu (0,04 mg).

- Drugi sastojci su natrijev klorid, kalijev klorid, kalijev dihidrogenfosfat, natrijev hidrogenfosfat
dihidrat, magnezijev klorid heksahidrat, kalcijev klorid dihidrat i voda za injekcije.

Kako cjepivo Fluad izgleda i sadrzaj pakiranja

Fluad je suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki. Fluad je mlije¢nobijela suspenzija. Jedna
napunjena $trcaljka sadrzi jednu dozu (0,5 ml) suspenzije za injekciju. Cjepivo Fluad dostupno je u
pakiranjima od 1 ili 10 napunjenih Strcaljki, s iglom ili bez igle.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam, Nizozemska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vifor Pharma Belgié¢ NV Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel. +32 321820 70 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanaus Vifor Pharma Belgié¢ NV

Ten.: +31 (0) 20 204 6900 Tel. +323 21820 70
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Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

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

Deutschland
Seqirus GmbH
Tel: 0800 360 10 10

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

E\rada
WIN MEDICA A.E.
TnA:+30 210 7488821

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

France
Vifor France
Tel: 0800 400 160

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

Ireland
Seqirus Netherlands B.V., The Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

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

Italia
Seqirus S.r.l. Siena
Tel: +39 0577 096400

Kvbmpog
Seqirus Netherlands B.V. O AAavdia
TnA: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
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Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

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

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

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

Osterreich
Vifor Pharma Osterreich GmbH
Tel: +43 (1) 41 64 7770

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

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

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

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

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

Suomi/Finland
Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

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



Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Odgovarajuce lijecenje 1 medicinski nadzor trebaju uvijek biti lako dostupni za slucaj rijetkog
anafilaktickog dogadaja nakon primjene cjepiva.

Lagano protresti prije uporabe. Nakon protresanja normalni izgled cjepiva je mlije¢nobijela
suspenzija.

Prije primjene cjepivo se mora vizualno pregledati kako bi se iskljucila prisutnost ¢estica i promjene
boje. U slu€aju prisutnosti stranih Cestica i/ili promjene fizikalnih znacajki, cjepivo se ne smije
primijeniti.

Kada se koristi napunjena Strcaljka isporucena bez igle, skinite kapicu s vrska Strcaljke i spojite iglu za
primjenu. Za intramuskularnu primjenu upotrijebite sterilnu iglu odgovarajuce veli€ine. Za Strcaljke s
Luer-lock spojem, skinite kapicu s vrska igle tako da je zakrenete u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu. Nakon $to ste skinuli kapicu s vrska $trcaljke, na vr$ak postavite iglu tako da je zakrenete u
smjeru kazaljke na satu dok ne sjedne na svoje mjesto. Kad je igla na svom mjestu, skinite $titnik s
igle i primijenite cjepivo.
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