


1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

IDflu 15 mikrograma/soj, suspenzija za injekciju

Cjepivo protiv influence (fragmentirani virion, inaktivirano)
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Virus influence (inaktiviran, fragmentiran) sljedecih sojeva*:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 - sli¢an soj (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................. 15 mikrogramasi =

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - sli¢an soj (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-2333)
............................................................................................................................. 15 mikrogiams HA**

B/Brisbane/60/2008 - slican soj (B/Brisbane/60/2008, divlji tip) ......c.ccovervenene,s A milarograma HA**
Po dozi od 0,1 ml

* umnoZeni na oplodenim kokosjim jajima od zdravih pilec¢ih jata
** hemaglutinin

Ovo cjepivo odgovara preporuci SZO (sjeverna hemisfera)@oanct U za sezonu 2016/2017.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

IDflu moZe sadrZavati ostatne tvari jaja kao Stgfje # valbumin i ostatne tvari neomicina, formaldehida i
oktoksinola 9, koji su koriSteni u proizvaiinii li;7«a f vidjeti dio 4.3).

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.

Bezbojna i opalescentna suspen.iia.

4. KLINICKI FQU ACI

4.1. Tergpij ke indikacije

Prevesicii rinituence u osoba u dobi od 60 godina i starijih, posebice u onih koji su pod pove¢anim
riziko.«“od/ sojave komplikacija povezanih s influencom.

ID1.y seymora primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.
+.2. Doziranje i nadin primjene

Doziranje
Osobe u dobi od 60 godina i starije: 0,1 ml.

Pedijatrijska populacija
IDflu se ne preporuuje za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina zbog nedostatnih
podataka o sigurnosti primjene i djelotvornosti.



Nacin primjene
Cjepivo se primjenjuje intradermalno.
Preporuceno mjesto primjene je podrucje deltoida.

Mjere opreza koje treba poduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka
Za upute o pripremi cjepiva prije primjene, vidjeti dio 6.6.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari, neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1. ili ostatne tvari kag
§to su jaja (ovalbumin i bjelanéevine pileceg porijekla) neomicin, formaldehid i oktoksinol 9.

Cijepljenje treba odgoditi u osoba s febrilnom bolesti ili akuthom infekcijom.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kao i kod svih cjepiva koja se injiciraju, odgovarajuc¢i medicinski nadzor i lijecen’ 2 trecaju uvijek biti
odmah dostupni u slucaju anafilaksije nakon primjene cjepiva (vidjeti dio 4.8)

IDflu se ne smije ni u kojem slucaju injicirati intravaskularno.

Kod bolesnika s endogenom ili jatrogenom imunosupresijom imunoloski c&govor moZe biti
nedostatan.

Podaci o primjeni cjepiva IDflu u imunokompromitiranih picijoaata su ograniceni.

Ukoliko nakon primjene cjepiva ostane tekuc¢ine na my stu 1ijiciranja, nije potrebno ponoviti
cijepljenje.

Za interferenciju sa seroloskim testiranjitia vic <a d'o 4.5.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima vdruaicplici interakcija

IDflu se moze dati istovremeno s dragiia cjepivima. Imunizacija se treba provesti u razlicite udove.
Treba napomenuti da istoyrermena primjena s drugim cjepivima moze pojacati nuspojave.

Kod bolesnika na imungsupisesiynoj terapiji moguc je smanjen imunoloski odgovor.

Nakon cijepljenyao ativ iirluence, uoéeni su lazno pozitivni rezultati seroloskih testova primjenom
ELISA metode za G kazivanje antitijela protiv HIV-1, hepatitisa C i posebno HTLV-1. Western Blot
metodory, se Hpovrgavaju takvi prolazni lazno pozitivni rezultati ELISA testa koji mogu biti posljedica
IgM odgovi ‘seataknutog cijepljenjem.

4.6, F <dng¢ st, trudnoca i dojenje

Ovuycjepivo namijenjeno je osobama u dobi od 60 godina i starijima, stoga ove informacije nisu
prisijenjive.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

IDflu ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.



4.8. Nuspojave
a. SaZetak sigurnosnog profila

Sigurnost primjene cjepiva IDflu ispitivana je u 3 otvorena randomizirana klini¢ka istrazivanja u
kojima su 3372 osobe primile injekciju cjepiva IDflu.

Sigurnosna procjena provedena je u svih ispitanika tijekom prva 3 tjedna nakon cijepljenja, a ozbiljne
nuspojave su prikupljane tijekom 6 mjeseci pracenja 2 974 ispitanika koji su cijepljeni (populacija
dvije od tri klinic¢ke studije).

Najcesce reakcije koje su se javljale nakon cijepljenja bile su lokalne reakcije na mjestu primjent.
Vidljive lokalne reakcije nakon intradermalne primjene bile su ucestalije nego nakon primjens
adjuvantiranog ili nedjuvantiranog komparativnog cjepiva intramuskularno.

Vecina reakcija spontano nestaje unutar 1 do 3 dana nakon pojave.

Sistemski sigurnosni profil IDflu-a slican je onome kod komparativnog, adjuva: tireaoosli
neadjuvantiranog cjepivaprimjenjenog intramuskularno.

Nakon ponavljane sezonske primjene, sigurnosni profil IDflu-a sli¢an je ononi dobivenom pri
prijaSnjim cijepljenjima.

b. tabelarni saZeti prikaz nuspojava

Dolje navedeni podaci sazeto prikazuju ucestalost nuspgjaya wpie tn zabiljeZene nakon cijepljenja
tijekom klinickih ispitivanja i postmarketinske primjeii Siroi svijeta, prema sljede¢im kategorijama:

vrlo ¢esto (> 1/10); Cesto (> 1/100 do < 1/10); manje ¢eso (> 1/1 000 do < 1/100); rijetko (> 1/10
000 do < 1/1 000); vrlo rijetko ( < 1/10 000); n&po-.nato (ne moZe se utvrditi iz dostupnih podataka).



Organski Vrlo ¢esto Cesto Manje Rijetko Vrlo Nepoznato
sustav desto rijetko

Poremecaji Alergijske

imunoloskog reakcije

sustava ukljucujuéi
generalizirane
reakcije koze
kao Sto su
urtikarija,
anafilakticka
reakcija,
angioedem, |
Sok 4 _|

Poremecaji Glavobolja Parestezije,

zivéanog neuritis

sustava | Y

Poremecaji Znojenje Svrbez, osip '

koZe i

potkoZnog

tkiva

Poremecaji Mijalgija Artralgija

misi¢no-

koStanog

sustava i

vezivnog

tkiva 4

Op¢i Lokalne Opca Umor

poremecaji i reakcije: malaksalost,

reakcije na crvenilo*, drhtavica,

mjestu otvrdnuce, vruéica

primjene otoklina,

svrbez, bol Lokalne
reakciie:
ekhimofa |

* U nekim je slucajevima lokalno crve iloilo prisutno do 7 dana.
c. Potencijalne nuspojaxe

Temeljem iskustva s tredagatiim inaktiviranim cjepivom protiv influence koje se primjenjuje
intramuskularno ili duliaokon! sup wtanom injekcijom, mogu se pojaviti sljedece reakcije:

Poremedaji krvi i i 2fnog sustava:
Prolaznatroihbocitopenija, prolazna limfadenopatija.

Porentecari zoycanog sustava:
Neurz'dija. febrilne konvulzije, neuroloski poremecaji, poput encefalomijelitisa i Guillain-Barréovog
#N0Ma.

KrpoZilni poremedaji:
*vaskulitis je u vrlo rijetkim slu¢ajevima povezan s prolaznim zahvac¢anjem bubrega.

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 djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.



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

4.9. Predoziranje

Nije vjerojatno da predoziranje ima bilo kakav nepovoljan uéinak.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: cjepivo protiv influence ATK oznaka: JO7BB02

Imunogenost

Seroprotekcija se uglavnom postiZe unutar 2-3 tjedna. Nakon cijepljenja trajanje imuniteta ne

homologne sojeve ili sojeve usko srodne sojevima u cjepivu je razli¢ito, ali obi¢no traje 6-1z xnjesecl.

Tijekom randomizirane komparativne pivotalne studije faze 111 2606 osoba starijih od 6Ca0d ha
primilo je 0,1 ml cjepiva IDflu intradermalnim putem, a 1089 ispitanika iste dabi grimii je'0,5 ml
trovalentnog inaktiviranog cjepiva protiv influence intramuskularno.

U ovoj komparativnoj studiji srednji geometrijski titri (GMT), stopa seregrateraiic*, serokonverzije

ili stopa znacajnog porasta** te omjer geometrijskog srednjeg titra (GM.TR) z 1 anti-HA antitijela
(mjereno HI testom) su procijenjeni prema unaprijed odredenim kriterijinia?

Podaci su sljededi (vrijednosti u zagradi pokazuju 95% interval (£uzd inosti):

Intragi. 1In:ri1. jena 15pg
A/HIN1 ArH3N2 B
A/New Caledonia/20/9%" | » A/Winconsin/67/2005 B/Malaysia/2506/ 2004
N=2565 7 N=2586 N=2582
Srednji geometrijski 81,7 298,0 39,9
titar (1/dil) (78,0,485,7) (282, 315) (38,3,41,6)
Stopa seroprotekcije 77, 93,3 55,7
(Y)* (75,om70.6) (92,3,94,3) (53,8, 57,6)
Serokovn\./erzuaolrléss:;Jpa 38.7 613 364
Z“acal(‘;}(’)f*ﬂ 26,8, 40,6) (59,3, 63,1) (34,5, 38,3)
Omjer geometrijskog | : 3,97 8,19 3,61
srednjeg titra (GMTR) L 3,77,4,18) (7,68, 8,74) (3,47, 3,76)

*seroprotekcija =4H titar >40
**serokonverzija = 2gativni prevakcinacijski HI titar i HI postvakcinacijski titar >40, Znacajan
porast =4p0z/ tivni prevakcinacijski HI titar i najmanje Cetverostruki porast u postvakcinacijskom HI

titru

GMT/X: ¢ niewsrednjeg geometrijskog titra pojedinca (post-/pre vakcinacijski titar)

Fad poitanika u dobi od 60 godina i starijih u slucaju sva tri soja cjepivo IDflu je u komparaciji s
trovalerinim inaktiviranim cjepivom protiv influence koje se primjenjuje intramuskularnim putem
paiazalo najmanje istu imunogenost.

U slucaju sva tri soja, kod cjepiva za intramuskularnu primjenu koje je koristeno kao komparator,
GMT-i su iznosili izmedu 34,8 (1/dil) i 181,0 (1/dil), seroprotekcijske stope su se kretale izmedu
48,9% i 87,9%, serokonverzija ili stope znac¢ajne porasta bile su izmedu 30,0% i 46,9 %, dok su

GMTR-i bili od 3,04 do 5,35 puta visi od pocetnog HI titra.

Tijekom randomizirane komparativne studije faze 111, 398 ispitanika starijih od 65 godina primilo je
0,1 ml cjepiva IDflu intradermalnim putem, a 397 ispitanika iste dobi primilo je 0,5 ml trovalentnog




inaktiviranog adjuvantiranog (sadrzi MF-59) cjepiva protiv influence u istoj dozi intramuskularnim
putem.

Kada govorimo 0 GMT-u odredenom SRH metodom za sva tri soja, te HI metodom za dva soja, IDflu
je imunogen kao i komparativno trovalentno adjuvantirano (sadrzi MF-59) cjepivo.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Nije primijenjivo.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci temeljeni na ispitivanjima na Zivotinjama ne pokazuju nikakvu posebnu opgisriast zz
ljude. Cjepivo pokazuje imunogenost u miseva i kunica. U ispitivanjima toksi¢nosti ponavljai ih doza
na kuni¢ima nije zabiljeZzen dokaz znacajne sistemske toksi¢nosti. Medutim, pojedinavnf 1 panovijena
primjena ovog cjepiva dovela je do pojave prolaznog lokalnog crvenila i edema. Potencijalna
genotoksicnost i kancerogenost nisu utvrdivane jer ta ispitivanja nisu primijenjive za cj \piva.
IstraZivanja utjecaja na plodnost i toksi¢nost za reprodukciju u Zena nisu utvrdisy niiakyd posebnu
potencijalnu opasnost za ljude.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

natrijev klorid

kalijev klorid

natrijev hidrogenfosfat dihidrat

kalijev dihidrogenfosfat

voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja.kompatigit osti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

6.3. Rok valjanosti

1 godina.

6.4. Posebne mjere ari cuvanju lijeka

Cuvati u hiy! ilja (2°C — 8°C). Ne smije se zamrzavati.
Strcal’ku-Zuvari U vanjskom pakovanju radi zastite od svjetlosti.

€\5. \irsta i sadrzaj spremnika

0.2"ml suspenzije u napunjenoj Strcaljki (staklo) s mikroinjekcijskim sustavom, s pri¢vr§¢enom
-nikroiglom, opremljenom s elastomernim ¢epom klipa (klorobutil), zatvara¢em vrha (termoplasti¢ni
elastomer i polipropilen) i sustavom zastite za iglu.

Veli¢ine pakovanja od 1, 10 ili 20.

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



6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Neiskoristen lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

Prije primjene cjepivo treba posti¢i sobnu temperaturu.

Cjepivo se ne smije primjeniti ukoliko su u suspenziji prisutne strane Gestice.

Nije potrebno protresti cjepivo prije primjene.

Mikroinjekcijski sustav za primjenu u koZu sastoji se od napunjene Strcaljke s mikroiglom (1,5 mm)*5
sustava zastite za iglu.

Sustav zastite za iglu namijenjen je pokrivanju mikroigle nakon uporabe.

Mikroinjekcijski sustav

Mikroigla . .
Utori za prste Klip
Prozor¢ié
- (= )
y > [ | |
4 TS ) ‘
i N I- -
Stitnik igle
. A Gorhji rub
Zatvarac igle Ciepo cilindra strcaljke




UPUTE ZA UPORABU

Prije primjene cjepiva molimo proéitajte upute za uporabu

1/ UKLONITE ZATVARAC IGLE 2/ DRZITE MIKROINJEKCIJSKI SUSTAV

IZMEDU PALCA I SREDNJEG PRSTA

Uklonite zatvarac¢ Drzite sustav palcem i

igle s mikro- srednjim prstom poloZenim
injekcijskog sustava isklju¢ivo na utorima za
prste.

Ne potiskujte zrak

kroz iglu. Kaziprst neka osta e

slobodan.

Ne stavljaitearst’ na
prozor; ice.

3/ BRZIM POKRETOM ZABODITE IGLU 4/ INJICIRAJTE KORISZL &1 2 ZIPRST

OKOMITO NA KOZU

Ke la je mikroigla u koZi,
asiZavajte lagani pritisak
na povrsinu koZe i
injicirajte cjepivo tako da
kaZiprstom pritisnete Klip.
Nije potrebno provjeravati
da li je igla uSla u krvnu
Zilu.

Kratkim, brzim
pokretom zabodite
iglu okomito na
kozu, u deltoidnu
regiju.

5/ AKTIVIRAJTE STITNIK IGLE TAKQ LA STIAZNO PRITISNETE KLIP

Aktivirani Stitnik Iy, e |

Izvadite mIkroiy'a1z) KoZe.
Okrenite igit ousebe i drugih.

Istom rukonia kojoj ju drzite, snazno pritisnite klip palcem kako bi aktivirali
stitrii< igle.

Cativete | klik* i Stitnik ée izaéi van i prekriti iglu.
Osmair odloZite mikroinjekcijski sustav u najbliZi spremnik za oStar otpad.

Injiciranje se smatra uspjeSnim bez obzira da li je na mjestu injiciranja
ostalo uzdignuce ili ne.

Ukoliko nakon primjene cjepiva ostane tekucine na mjestu injiciranja, nije
potrebno ponoviti cijepljenje.



7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Francuska.

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
EU/1/08/507/004

EU/1/08/507/005

EU/1/08/507/006

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/ DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja 24. veljace 2009.

Datum posljednje obnove odobrenja 24. veljace 2014.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranic’” Ei2-opnske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.

10


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

DODATAK !l

PROIZVODPAC(l) BIOLOSKE D/ ATNENTVARI |
PROIZVODAC(I) ODGOVORN.,ZA nUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRAIICE YA/ /EZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVIET I ZAHTJIEVI ZA STAVLIANJE
GOTOVOG LIsZt AU PROMET

UVJIETWLROGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU |
UCHNRQVETU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVODAC(I) BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVODAC(I) ODGOVORNI
ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodada bioloske(ih) djelatne(ih) tvari

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francuska

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

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francuska

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francuska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizgvo.4ca £ dgovornog za pustanje

navedene serije u promet.

B.  UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OFSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

o SluZbeno pustanje serije lijeka & prasict

Sukladno ¢lanku 114 Direktive 2001785 ‘EC, sluzbeno pustanje serije lijeka u promet preuzet ¢e

drzavni laboratoriji ili lab®rat@rij odreden za tu svrhu.

C. OSTALLUVJETL I ZAFTIEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA
U PROMLT

o P{rioc i€ka izvjescéa o neskodljivosti

Zahtjdvi 71 pcinosenje periodickih izvje$¢a o neskodljivosti za ovaj lijek definirani su u referentnom

popistiatt.ma EU (EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i
Suimyliede¢im azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

O.  UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o 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.
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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 znaajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili

@Q
AQ
60
O
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Pakovanje od 1,10 ili 20 napunjenih Strcaljki s mikroinjekcijskim sustavom

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

IDflu 15 mikrograma/soj suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv influence (fragmentirani virion, inaktivirano)
Sojevi 2016/2017

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI |

Virus influence (inaktiviran, fragmentiran) sljedecih sojeva:
AJCalifornia/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - sli¢an soj

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - sli¢an soj
B/Brishbane/60/2008 - slian soj

15 ug hemaglutinina po soju po dozi od 0,1 ml

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev klorid, kalijev klorid, natrijev hidrogeriosat dihidrat, kalijev dihidrogenfosfat, voda za
injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I CADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 napunjena Strcaljka (0,1mis rivikroinjekcijskim sustavom
10 napunjenih Strcaljki (0,1 2l) > mikroinjekcijskim sustavom
20 napunjenih &trce’jki ‘0,1 al) ¢ mikroinjekcijskim sustavom

| 5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za plimjeru u kozu
Prijp upersoe procitajte Uputu o lijeku.

[ e/ POSEBNO UPOZORENJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN POGLEDA I
] DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

| 8. ROK VALJANOSTI |

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne smije se zamrzavati.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakovanju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA IL.
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, KADA JE POTREBWC

11.  IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLIANZGOTOVOG LIJEKA U
PROMET

Sanofi Pasteur SA,

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon
Francuska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAV, _J/NJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

EU/1/08/507/004 - pakiranje od 1 napunjc - su saljke s mikroinjekcijskim sustavom
EU/1/08/507/005 - pakiranje od 10 n¢nu. fer.... Strcaljki s mikroinjekcijskim sustavom
EU/1/08/507/006 - pakiranje od 27 naj. unjenih Strcaljki s mikroinjekcijskim sustavom

13. BROJ SERIJE <:ZjArlE DONACIJE | PROIZVODA>

Serija

14.  NATILPROPISIVANJA LIJEKA |

| 25. \UPUTE ZA UPORABU |

['16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Prihvacéeno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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SKIM OKOM

VILJUD

KATOR - PODACI CITLJI

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFI




PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKOVANJE

Tekst na naljepnici za napunjenu Strcaljku

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

IDflu 15 po/soj 2016/2017
Cjepivo protiv influence
Za primjenu u kozu

[2. NACIN PRIMJENE LIJEKA AN\
3. ROK VALJANOSTI N\
EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU 111 BROJU JEDINICA LIJEKA

0,1 ml

6. DRUGO

Sanofi Pasteur SA
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

IDflu 15 mikrograma/soj, suspenzija za injekciju
cjepivo protiv influence (fragmentirani virion), inaktivirano

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovo cjepivo jer sadrzi Vama
vaZzne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovno procitati.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
Ovo je cjepivo propisano samo Vama. Nemojte ga davati drugima.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili mediginst a
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Poglec¢ajtodio
4,

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je IDflu i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati IDflu
Kako primjenjivati IDflu

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati IDflu

SadrZaj pakovanja i dodatne informacije

ok wdE

1. Sto je IDflu i za $to se Koristi

IDflu je cjepivo. Ovo cjepivo je preporuceno kako bi pomvglo zastititi Vas od gripe.
Cjepivo se moZe primijeniti u odraslih osoba ufdor. od 60 godina i vie, a posebno u onih kod kojih
postoji povecani rizik od komplikacija pevezan [t s ¢ipom.

Kada osoba primi cjepivo IDflu, imugoiyskissiéstav (prirodni tjelesni sustav obrane) stvorit ¢e vlastitu
zastitu od gripe.

IDflu ¢e Vam pomoc¢i u zastiti od tr1 vit 'sna soja sadrZzana u ovom cjepivu, ili od drugih usko srodnih
sojeva. Potpuni u¢inak cjépiveyobicno se postize za 2 do 3 tjedna nakon cijepljenja.

2. Sto morate,znai prije 2.ege poénete primjenjivati 1Dflu

Nemojte primjenjicati 1Dflu:
- Al s : alergi¢ni na:
- Jjeatne tvari,
- Eilo koji sastojak ovog cjepiva (naveden u dijelu 6.),
Bilo koji sastojak koji moze biti prisutan u vrlo maloj koli¢ini, kao $to su jaja
(ovalbumin, pile¢i proteini), neomicin, formaldehid i oktoksinol 9.
- Ao bolujete od bolesti pracene vrué¢icom ili akutne infekcije, cijepljenje ¢e biti odgodeno dok
se ne oporavite.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite 1Dflu.

- Prije cijepljenja trebali bi obavijestiti lije¢nika ukoliko imate smanjen imunoloski odgovor
(imunosupresiju) uzrokovan boles¢u ili uzimanjem lijekova jer u tom slucaju cjepivo mozda
nece biti uc¢inkovito.

- Ovo cjepivo se niti pod bilo kojim uvjetima ne smije primijeniti u venu (intravaskularno).
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- Ako ¢ete, iz bilo kojeg razloga raditi krvne pretrage unutar nekoliko dana nakon cijepljenja
protiv gripe, obavijestite svog lije¢nika jer to moZe utjecati na rezultate testova za HIV-1,
hepatitis C i HTLV-1.

Djeca i adolescenti
IDflu se ne preporucéuje za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Druga cjepiva ili lijekovi i IDflu
Obavijestite lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koji drugi lijek.

- Druga cjepiva: IDflu se moZe primijeniti istovremeno s drugim cjepivima koja treba primijenit:
na razli¢itim udovima. Treba napomenuti da nuspojave mogu biti pojacane.

- Obavijestite svog lije¢nika ukoliko ste primali lijekove koji mogu smanjiti Va§ imunolgik:
odgovor, kao Sto su terapija kortikosteroidima (npr. kortizon), terapija za lije¢enje raka
(kemoterapija), radioterapija ili neki drugi lijekovi koji utje¢u na imunoloski suitiv. Uitor
slucaju cjepivo mozda nece biti uc¢inkovito.

Trudnoéa,dojenje i plodnost

Ovo cjepivo je namijenjeno osobama u dobi od 60 godina i starijima, stoga o e inixrmacije nisu

primjenjive.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovo cjepivo ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravijar, a vozilima i rada na strojevima

3. Kako primjenjivati 1Dflu

Uvijek primijenite ovo cjepivo tocno onako kako su Vaniwsekli Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sig#irns

Za odrasle osobe u dobi od 60 godinasi st(riig#preporucena doza je 0,1 ml cjepiva.

IDflu ¢e Vam aplicirati lije¢nik ili mediicitivka sestra.

IDflu se daje kao injekcijeu garnji sloj koze (preporucuje se misi¢ nadlaktice).

U slucaju bilo kakvih nfjasiocaili pitanja u vezi s primjenom 0vog cjepiva, obratite se svom
lije¢niku, ljekarnikuqilitmedi’ins'.oj sestri.

4. Mogwie 1 1spojave

Kao if6VL ijeksvi, 0vo cjepivo moZe izazvati nuspojave, iako se one ne pojavljuju kod svakoga.

Qdmnish se javite svom lije¢niku ukoliko imate simptome angioedema navedene dolje:

o Oteklina lica, jezika ili zdrijela
o Poteskoc¢e u gutanju
o Koprivnjaca i poteskoce u disanju

Kod primjene IDflu-a u klinickim ispitivanjima i pracenjem nakon stavljanja cjepiva na trziste
zabiljezene su dolje navedene nuspojave.
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Vrlo Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba)
- Na mjestu primjene: crvenilo, oteklina, otvrdnuce, svrbez i bolnost.

.....

- Glavobolja i bol u misi¢ima.

Ceste nuspojave (mogu se pojaviti najvise u 1 na 10 0soba)
- Modrica na mjestu primjene.
- Opce loSe osjecanje, poviSena temperatura (38,0°C ili visa) i drhtavica.

Manje &este nuspojave (mogu se pojaviti najvise u 1 na 100 osoba)
- Umor, bol u zglobovima i pove¢ano znojenje.

Rijetke nuspojave (mogu se pojaviti najvise u 1 na 1000 osoba)
- Trnci ili utrnulost, upala Zivaca, svrbeZ i osip.

Reakcije nepoznate ucestalosti (ucestalost nije moguce utvrditi iz dostupnih podataka,

- Alergijske reakcije uklju¢ujuéi kozne reakcije kao $to je osip koji se moze prosirityno / itavom
tijelu, teske alergijske reakcije (anafilakticka reakcija), oteklina lica, jezika (11 Zdijiela,
poteskoce u gutanju, osip i poteskoce u disanju (angioedem), nemoguéne £ Kiwoz nog sustava
da odrzi dovoljan dotok krvi u razli¢ite organe (Sok) $to moZe dovesti (0 me 'icinski hitnog
stanja

Vecina gore navedenih nuspojava nestale su bez lijecenja unutar 1 do 3 dai#& nakon pojave. U nekim
slucajevima, crvenilo na mjestu primjene trajalo je do 7 dana.

Dolje navedene nuspojave prijavljivane su za ostala cjepivéyorciiv gripe. Ove nuspojave se mogu
pojaviti nakon §to primite IDflu:

o Privremeno smanjenje broja odredenih krvnih sinica 2vanih krvne plocice, $to moZe rezultirati
stvaranjem modrica ili krvarenjem
. Bol u podrucju ziv€anih puteva, konvulz je/grevi) povezane s vru¢icom, neuroloski

poremecaji, uklju¢ujuci upalu mesza+li i aliszni¢ke mozdine ili Guillain-Barréov sindrom koji
uzrokuje ekstremnu slabost i peralifu

. Upala krvnih Zila koja se u vrlgristkissfslu¢ajevima moZe ocitovati privremenim poteSko¢ama
s bubrezima.

Prijavljivanje nuspojavé:

Ako primijetite bilo koju nuspojayu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje ifsvako, magucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravng put¢m 2acir aali.og sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem rias| aiava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢u' w1 10flu

Ovia ¢, nivis Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Oveisjerivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju iza ,,Rok
vatjanosti“ ili kratice ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati. Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakovanju radi zastite od
svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove mjere ¢e pomoci U ocuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrZaj pakovanja i druge informacije
Sto IDflu sadrzi:

Djelatna tvar je virus influence (inaktiviran, fragmentiran) sljede¢ih sojeva*:

AJ/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - sli¢an soj (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................. 15 mikrograma HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - sli¢an soj (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
............................................................................................................................. 15 mikrograma HA**

B/Brisbane/60/2008 - sli¢an soj (B/Brisbane/60/2008, divlji tip) .........cc.coceeee. 15 mikrogramg HAS®
Po dozi od 0,1 ml

* umnozeni na oplodenim kokosjim jajima od zdravih pilecih jata
**  hemaglutinin

Ovo cjepivo odgovara preporuci SZO (sjeverna hemisfera) i odluci EU fa se-anu 2016/2017.

Drugi sastojci su: natrijev klorid, kalijev klorid, natrijev hidrogepfasfat dihidrat, kalijev
dihidrogenfosfat i voda za injekcije.

Kako IDflu izgleda i sadrZaj pakovanja
Cjepivo je bezbojna i opalescentna suspenzija.

IDflu je suspenzija za injekciju u napunjenoj S resajkt od 0,1 ml s mikroinjekcijskim sustavom u
pakovanjima od 1, 10 ili 20.

Na trzisStu se ne trebaju nalaziti sve v&licie pakovanja.
Nositelj odobrenja za stavijanje gotovog lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja: Sangfi,Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Francuska.

Proizvodag:
Sanofi Pasteur, Pa.c ii&wstriel d'Incarville, 27 100 Val-de-Reuil, Francuska
Sanofi Pasteur, Campus Mérieux, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy L Etoile, Francuska

Za svegsaforinacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
gatovhosijika u promet:

Exlgii/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofic3elgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
<l.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Bulgaria EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 2 970 53 00 tel.: +32 2 710.54.00
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Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

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

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755 |

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

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

ElLada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis Gm{H
Tel: +43 (1) 80185-).

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

Polsia 4, ./
Sanofi asteyr Sp. z 0.0.
Te\.: 21822 230 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 632323

| sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Portugal

Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d©.0
Tel: + 385 1 6003 400

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis lrale 29, T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4025 600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

island
\istor

To! 254535 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

“aalia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

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

Kvbmpog
I'. A. Ztopdtng & Xia Atd.
TnA.: +357 -22 76 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00
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Latvija
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

Ova uputa je zadnji puta revidirana {MM/GGGG}

Drugi izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:

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

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

o Kao i kod svih cjepiva koja se injiciraju, odgovarajuce lijecenje i medicinskinadzCyptsioaju
uvijek biti lako dostupni za slu¢aj pojave anafilakticke reakcije nakon piimjlne ¢j piva.

(1,5 mm) i sustava zastite za iglu.

Cjepivo treba doseéi sobnu temperaturu prije primjene.

Cjepivo se ne smije primijeniti ukoliko su u suspenziji prisutne strane \ =stic| !

Nije potrebno protresti cjepivo prije primjene.

Mikroinjekcijski sustav za primjenu u koZu sastoji se od napunjeriyStrealjke s mikroiglom

. Sustav zastite za iglu namijenjen je pokrivanju mikreigle halontuporabe.
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Mikroinjekcijski sustav

Mikroigla

Utori za prste

Prozorcié

O

Klip

Stitnik igle

Gornji rub

Zatvara¢ igle Ciepivo cilindra
Strcaljke
L 2

0\%
o N
*
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UPUTE ZA UPORABU

Prije primjene cjepiva molimo proéitajte upute za uporabu

1/ UKLONITE ZATVARAC IGLE 2/ DRZITE MIKROINJEKCIJSKI SUSTAV
IZMEDU PALCA I SREDNJEG PRSTA
Uklonite zatvarac¢ Drzite sustav palcem i
igle s mikro- srednjim prstom

injekcijskog sustava polozenim iskljucivo na

Ne potiskujte zrak utorima za prste.

kroz iglu. KaZiprst neka ost'ine

slobodan,

Ne stavliajiaors e na
prozor ice

3/ BRZIM POKRETOM ZABODITE IGLU 4/ INJICIRAJTE KORISZLE1 2 ZIPRST
OKOMITO NA KOZU

K da je mikroigla u koZi,
aurZavajte lagani pritisak
na povrsinu koZze i

injicirajte cjepivo tako da
kaziprstom pritisnete klip.

Kratkim, brzim
pokretom zabodite
iglu okomito na
kozu, u deltoidnu
regiju.

Nije potrebno provjeravati
da li je igla uSla u krvnu
Zilu

Izvadite mIkroiy'a1z) KoZe.
Okrenite igit ousebe i drugih.

Istom rukonia kojoj ju drzite, snazno pritisnite klip palcem kako bi aktivirali
stitrii< igle.

utiete ,klik 1 Stitnik ¢e izaci van 1 prekriti iglu.

Osmair odloZite mikroinjekcijski sustav u najbliZi spremnik za oStar otpad.

Aktivirani sitnik igle . _| Injiciranje.se smatra uspjesnim bez obzira da li je na mjestu injiciranja
ostalo uzdignuce ili ne.

Ukoliko nakon primjene cjepiva ostane tekucine na mjestu injiciranja, nije
potrebno ponoviti cijepljenje.

\idjed takoder dio 3. KAKO PRIMJENJIVATI IDflu
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