PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Fluenz nosovy suspenzny sprej

oc¢kovacia latka proti chripke (ziva, nosova)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Novy virus, tzv. reassortant chripkového virusu* (zivy oslabeny) nasledujucich troch kmenov**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 podobny kmenu

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FRy***
AJ/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) podobny kmeiiu

(A/Perth/722/2024, MEDI 392611) 107005 FRy***
B/Austria/1359417/2021 podobny kmenu

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107005 FRy***
....................................................................................................... v 0,2 ml davky
* PomnoZeny na oplodnenych slepacich vaji¢kach zo zdravych kuracich kidlov.

** Produkované v bunkach VERO technoldgiou reverznej genetiky. Tento liek obsahuje
geneticky modifikované organizmy (GMO).
***  Fluorescen¢né ohniskové/fokusové jednotky (Fluorescent Focus Units).

Tato oCkovacia latka spiiia odportiéanie Svetovej zdravotnickej organizacie (pre severnti pologul’u)
a rozhodnutie EU pre sezonu 2025/2026.

Této ockovacia latka moze obsahovat’ stopy nasledujicich latok: vaje¢né proteiny (napr. ovalbumin)
a gentamicin. Maximalne mnozstvo ovalbuminu je mensie ako 0,024 mikrogramov v 0,2 ml davke
(0,12 mikrogramov na ml), pozri Cast’ 4.3.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy suspenzny sprej

Bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az opaleskujuca suspenzia s pH priblizne 7,2. M6ze obsahovat’ malé
biele Ciastocky.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Fluenz je indikovany na aktivnu imunizaciu na prevenciu chripkového ochorenia u deti a
dospievajucich vo veku od 2 rokov do 18 rokov.

Fluenz sa ma pouzivat’ v stlade s oficialnymi odporti¢aniami.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie



Deti a dospievajuci vo veku od 2 rokov do < 18 rokov

Odporucana davka je 0,2 ml; 0,1 ml do kazdej nosovej dierky.

Det'om vo veku od 2 do 8 rokov, ktoré este neboli otkované proti sezonnej chripke, sa mé po uplynuti
najmenej 4 tyzdiov podat’ druh& davka.

Dojcatd a batolatd vo veku < 2 roky

Fluenz sa nema pouZivat’ u doj¢iat a batoliat vo veku do 2 rokov s ohl'adom na bezpe¢nostné obavy
tykajuce sa zvySeného vyskytu hospitalizacie a sipotu v tejto populdcii (pozri ¢ast’ 4.8).

Spdsob podavania

Len na nazalne pouzitie.

Fluenz sa nema za Ziadnych okolnosti podavat’ injekéne.

Fluenz sa podava ako rozdelena davka do oboch nosovych dierok. Po podani polovice davky do jednej
nosovej dierky hned’ alebo kratko potom podajte druhti polovicu davky do druhej dierky. Pacient moze
pocas podavania ockovacej latky normalne dychat’, nie je potrebné ju aktivne vdychovat alebo
vt'ahovat’ nosom.

Podrobné pokyny na pripravu a podavanie, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo
na gentamicin (mozné Stopové mnozstvo).

- Zavazna alergicka reakcia (napr. anafylaxia) na vajcia alebo na vaje¢né proteiny (napr.
ovalbumin).

- Deti a dospievajuci s klinickou imunodeficienciou v désledku imunodeficientného zdravotného
stavu alebo imunosupresivnej liecby, ako st akutna a chronicka leukémia, lymfom,
symptomatickd HIV infekcia, bunkové imunodeficiencie a vysoké davky kortikosteroidov.
Fluenz nie je kontraindikovany u 0s6b s asymptomatickou HIV infekciou, u 0s6b pouzivajucich
lokalne/inhalované kortikosteroidy alebo nizke davky systémovych kortikosteroidov, ani u 0séb
uzivajucich kortikosteroidy ako substitu¢nt lie€bu, napr. pri adrenalnej insuficiencii.

- Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov, podstupujuci lie¢bu salicylatmi, kvéli savislosti
Reyeovho syndromu so salicylatmi a s infekciou divym typom virusu chripky (pozri cast’ 4.5).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Z dbdvodu zlepsenia sledovatel'nosti biologickych liekov sa méa dokladne zaznamenat nazov a ¢islo
Sarze podavaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Tak ako u vacsiny ockovacich latok, musi byt vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajuca lekarska
lie¢ba a lekarsky dohl'ad na lieenie anafylaktickej reakcie alebo zavaznej precitlivenosti po podani
Fluenzu.



Subezné ochorenie a chronické stavy

Fluenz sa nema podavat’ detom a dospievajlcich so zdvaznou astmou alebo sipotom, pretoze tito
jednotlivci neboli primerane skimani v klinickych stadiach (pozri Cast’ 4.8).

Podanie Fluenzu sa ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akttnym horackovitym ochorenim alebo akttnou
infekciou. Pritomnost’ miernej infekcie a/alebo hortacky nizkeho stupiia nema viest’ k odkladu
ockovania.

Ockovanie sa mé odlozit’ aj u 0s6b s upchatym nosom kvoli moznému zniZeniu absorpcie ockovacej
latky a chybajdcim Gdajom o uc¢innosti v tejto populécii. Pritomnost’ miernych priznakov bezného
prechladnutia bez upchatia nosa nema viest’ k odkladu o¢kovania.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

Osoby dostavajlce oc¢kovaciu latku maja byt informované, ze Fluenz je oslabena Ziva virusova
oc¢kovacia latka s moznostou nakazy pri kontakte s osobami, ktoré maju oslabeny imunitny systém.
Osoby dostavajuce ockovaciu latku sa maju 1 — 2 tyzdne po ockovani, vzdy ked’ je to mozné, vyhybat
blizkemu kontaktu s osobami, ktoré maja vazne oslabeny imunitny systém (napr. osobami po
transplantécii kostnej drene vyzadujicimi izolaciu). V klinickych $tadiach s Fluenzom bolo najvyssie
vylu€ovanie virusu zaznamenané 2 — 3 dni po vakcinécii. V podmienkach, ked’ nemozno zabranit’
styku s osobami, ktoré maju vazne oslabeny imunitny systém, sa ma zvazit’ potencialne riziko prenosu
virusu o¢kovacej latky proti chripke oproti riziku ndkazy a prenosu divého typu virusu chripky.
Utinnost’ Fluenzu v prevencii chripkovénho ochorenia u 0sob s oslabenym imunitnym systémom
nebola hodnotend (pozri Cast’ 4.8).

Vseobecné
Fluenz sa nema za Ziadnych okolnosti podavat’ injekéne.

K dispozicii nie s ziadne Udaje tykajuce sa bezpecnosti intranazalneho podavania Fluenzu detom
s nekorigovanymi kraniofacialnymi deforméaciami.

45 Liekové a iné interakcie

Fluenz sa nesmie podavat’ detom ani dospievajlcim podstupujicim lie¢bu salicylatmi (pozri ¢ast’ 4.3).
Salicylaty sa nemaju pouzivat’ u deti a dospievajucich po dobu 4 tyzdiov po ockovani, pokial’ nie st
lekarsky indikované, pretoZe po pouziti salicylatov pocas infekcie divym typom chripky sa hlasil
Reyeov syndrém.

Fluenz sa mo6ze podavat’ stcasne so zivymi oslabenymi ockovacimi latkami proti osypkam, mumpsu,
ruzienke, pravym kiahiiam a s peroralne podavanou oc¢kovacou latkou proti poliovirusu.

Stubezné podavanie Fluenzu s inaktivovanymi o¢kovacimi latkami sa nesledovalo.

Subezné pouzivanie Fluenzu s antivirotikami, ktoré st G¢inné proti chripkovym virusom typu A
a/alebo B sa nevyhodnocovalo. Avsak vzhl'adom na potenciél chripkovych antivirotik znizovat
u¢innost’ o¢kovacej latky Fluenz sa neodporuca podavat’ o¢kovaciu latku skér ako 48 hodin po
ukonceni protivirusovej lieCby chripky. Podavanie antivirotik proti chripke do dvoch tyzdnov po
o¢kovani mdze negativne ovplyvnit’ odpoved’ o¢kovacej latky.

Pri stibeznom podavani antivirotik proti chripke a Fluenzu sa ma na zaklade klinického posudenia
zvazit' opakované ockovanie.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuje malé mnozstvo tidajov o pouziti Fluenzu u gravidnych zien. Neexistuju Ziadne dokazy

0 zavaznych neziaducich u¢inkoch u 138 gravidnych Zien, ktoré majd zaznam o podavani oc¢kovacej

latky Fluenz v databaze platitel'ov zdravotnej starostlivosti v USA.

Vo viac ako 300 spravach v AstraZeneca databaze o bezpe¢nosti vakciny podavanej gravidnym zenam
sa nezaznamenali ziadne nezvycajné typy komplikacii alebo ucinky na plod.

Hoci stadie na zvieratach nepreukdzali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky z hladiska
reprodukénej toxicity a idaje po uvedeni o¢kovacej latky na trh ponukaju urcité uistenie pre pripad
neumyselného podania o¢kovacej latky, neodportca sa podavat’ Fluenz pocas gravidity.

Dojcenie

K dispozicii st obmedzené dokazy, ktoré naznacujua, ze ockovacia latka Fluenz sa nevylucuje do
materského mlieka. Ked’ze vSak existuju obmedzené Udaje na posudenie u¢inkov na dojcené diet’a
a vzhl'adom na to, Ze niektoré virusy sa do l'udského materského mlieka vylucuja, Fluenz sa neméa
pouzivat’ pocas dojéenia.

Fertilita

Neexistuju ziadne udaje tykajiice sa moznych uéinkov Fluenzu na muzskt a zensku plodnost’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fluenz nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Udaje 0 bezpec&nosti pouzivania Fluenzu sa zaloZené na udajoch z klinickych §tadii s Fluenzom u viac
ako 29 000 deti a dospievajucich vo veku 2 az 17 rokov, zo $tadii bezpecnosti po registracii Fluenzu

u viac ako 84 000 deti a dospievajucich vo veku 2 az 17 rokov a na Gdajoch z klinickych $tadii

s tetravalentnou (zivou oslabenou, nosovou) o¢kovacou latkou proti chripke u vyse 2 000 deti

a dospievajucich vo veku 2 az 17 rokov. Dodato¢né sktisenosti sa ziskali pouzivanim Fluenzu a/alebo
tetravalentnej (zivej oslabenej, nosovej) ockovacej latky proti chripke po ich uvedeni na trh.

V klinickych stadiach bol bezpecnostny profil Fluenzu a tetravalentnej (zivej oslabenej, nosovej)
oc¢kovacej latky proti chripke podobny.

Najcastejsou neziaducou reakciou pozorovanou V klinickych studiach bol upchaty nos/rinorea.

Zoznam neziaducich reakcii zoradenych do tabulky

Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii su zoradené podla tried organovych systémov (TOS)
MedDRA. V ramci jednotlivych TOS st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlcej frekvencie
vyskytu a potom v poradi klesajlicej zavaznosti. Frekvencie vyskytu neZiaducich reakcii st definované
nasledovne: vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mene;j ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (z dostupnych udajov).



Tabulka 1 NeZiaduce reakcie

MedDRA TOS Neziaduca reakcia Frekvencia
Poruchy imunitného systému reakcie z precitlivenosti (vratane opuchu mene;j Casté
tvare, zihl'avky)
anafylaktické reakcie vel'mi zriedkave
Poruchy metabolizmu a vyzivy | znizena chut’ do jedla vel'mi Casté
Poruchy nervového systému bolest’ hlavy Casté
Guillainov-Barrého syndrom nezname?
Poruchy dychacej sustavy, upchaty nos/rinorea vel'mi Casté
hrudnika a mediastina krvacanie z nosa Mmenej Casté
Poruchy koze a podkozného vyrdzka Mmene;j Casté
tkaniva
Poruchy kostrovej a svalovej bolest’ svalov Casté
sUstavy a spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie celkovy pocit nevolnosti vel'mi Casté
Vv mieste podania hortucka Casté
Vrodeng, familiarne a genetické | zhorsenie priznakov Leighovho syndromu | nezname?
poruchy (mitochondrialna encefalomyopatia)

@ Skusenosti po uvedeni lieku na trh

Pediatrick& populacia

V aktivne kontrolovanej klinickej stadii (MI1-CP111) sa po¢as 180 dni po podani poslednej davky
oc¢kovacej latky pozoroval zvyseny pocet hospitalizacii (z r6znych pri¢in) u doj¢iat a batoliat vo veku
6 — 11 mesiacov (6,1 % pri pouziti Fluenzu oproti 2,6 % pri pouZiti injekéne podavanej ockovacej
latky proti chripke). Dovodom vaésiny hospitalizacii boli infekcie gastrointestinalneho a dychacieho
traktu a vyskytovali sa viac ako 6 tyzdnov po ockovani. Pocet hospitalizacii sa u 0s6b vo veku

12 mesiacov a starSich dostavajtcich Fluenz nezvysil. V tej istej Stadii sa po¢as 42 dni pozorovalo
zvySenie Vyskytu sipotu u dojc¢iat a batoliat vo veku 6 — 23 mesiacov (5,9 % pri pouziti Fluenzu oproti
3,8 % pri pouziti injek¢éne podavanej ockovacej latky proti chripke). Vyskyt sipotu sa u 0s6b vo veku
2 rokov a starSich dostavajtcich Fluenz nezvysil. Fluenz nie je indikovany na pouzitie u dojéiat

a batoliat mladsich ako 2 roky (pozri Cast’ 4.2).

Subezné ochorenie a chronické stavy

V studii (D153-P515) u deti s astmou vo veku 6 az 17 rokov (Fluenz: n=1 114, trivalentna injek¢ne
podavana ockovacia latka proti chripke: n=1 115) sa nepozoroval vyrazny rozdiel medzi liecebnymi
skupinami, pokial’ ide o vyskyt exacerbacie astmy, priemerny maximalny expira¢ny prietok, skore
priznakov astmy alebo skore no¢ného budenia. Vyskyt sipotu pocas 15 dni po o¢kovani bol nizsi

u 0sdb dostavajucich Fluenz v porovnani s osobami dostavajucimi inaktivovanu o¢kovaciu latku
(19,5 % oproti 23,8 %, P=0,02).

V studii u deti a dospievajlcich so stredne zavaznou az zavaznou astmou vo veku 9 az 17 rokov
(Fluenz: n = 24, placebo: n = 24) sa primarne bezpec¢nostné kritérium, percentualna zmena usilného
expiraéného objemu vydychnutého za 1 sekundu (FEV:1) merana pred a po ockovani, neliSilo medzi
liecebnymi skupinami.

Aj ked’ sa potvrdila bezpe¢nost’ u deti a dospievajlcich s miernou az stredne zavaznou astmou, Udaje
u deti s inymi pl'acnymi ochoreniami alebo s chronickymi kardiovaskularnymi, metabolickymi alebo
renalnymi ochoreniami alebo inymi pritomnymi chronickymi zdravotnymi tazkostami si obmedzené.
V studii s dospelymi vo veku 60 rokov a star$imi (n=3 242) malo vysokeé percento jedincov pritomné
chronické zdravotné t'azkosti (87 %), vratane srdcovych portch (15 %), respiraénych, hrudnych a
mediastinalnych poruch (13 %) a diabetes mellitus (9,6 %). Bezpe¢nostny profil Fluenzu u tychto
jedincov bol porovnatel'ny s bezpe¢nostnym profilom pozorovanym u jedincov bez tychto stavov.



Osoby s oslabenym imunitnym systémom

U deti infikovanych virusom HIV (n=24) a u HIV-negativnych deti (n=25) vo veku od 1 do 7 rokov a
u deti a dospievajucich vo veku 5 az 17 rokov infikovanych virusom HIV, ktori dostavali stabilna
protiretrovirusovi lie¢bu (Fluenz: n=122, trivalentna injekéna ockovacia latka: n=121), boli frekvencia
a trvanie $irenia vakcina¢ného virusu porovnatel'né s tymi, ktoré sa pozorovali u zdravych os6b. Po
podani ockovacej latky Fluenz sa neidentifikovali Ziadne nezZiaduce ucinky na virusova zataz HIV
alebo pocet CD4 buniek.

Dvadsat’ deti a dospievajucich vo veku 5 az 17 rokov s mierne az stredne t'azko oslabenym imunitnym
systémom (ktori podstupuju chemoterapeuticku a/alebo radioterapeuticku lie¢bu alebo ktori nedavno
podstupili chemoterapiu) bolo randomizovanych v pomere 1:1 do skupin s o¢kovacou latkou Fluenz
alebo placebom. Frekvencia a trvanie Sirenia vakcina¢ného virusu u tychto deti a dospievajdcich

s oslabenym imunitnym systémom boli porovnatel'né s tymi, ktoré sa pozorovali u zdravych deti

a dospievajucich.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na lickovu formu, ktorou je naplneny nosovy aplikator na jednorazové pouzitie, je
predavkovanie Fluenzom nepravdepodobné. Zriedkavo sa hlésilo podanie vyssej davky Fluenzu ako sa
odporuca a profil neziaducich reakcii bol porovnatelny s tym, ktory sa pozoroval pri podavani
odportcanej davky Fluenzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ockovacie latky proti chripke; ATC kod: JO7BB03

Mechanizmus uéinku

Fluenz je trivalentna o¢kovacia latka, ktora obsahuje tri virusové kmene chripky prispdsobené chladu
(cold-adapted, ca); citlivé na teplotu (temperature-sensitive, ts) a oslabené (attenuated, att), kmeri
A/(HINT1), kmen A/(H3N2) a kmeni B z rodu Victoria. Po intranazalnom podani sa Fluenz replikuje

v nosohltane a indukuje imunitné odpovede proti trom chripkovym kmefiom obsiahnutym v ockovacej
latke.

Klinicka u¢innost’

Udaje o u¢innosti Fluenzu u pediatrickej populécie pozostavaju z 9 kontrolovanych studii,
zahtnajucich viac ako 20 000 doj¢iat a batoliat, deti a dospievajicich, vykonavanych pocas

7 chripkovych sezon. Styri placebom kontrolované $tiidie zahfiali opitovné ockovanie v druhej
chripkovej sezone. Fluenz preukazal lepsie vysledky v 3 aktivne kontrolovanych stadiach s injek¢éne
podavanou o¢kovacou latkou proti chripke. Zhrnutie vysledkov uéinnosti v pediatrickej populacii je
uvedené v tabul’kéch 2 a 3.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Tabulka 2 U&innost’ Fluenzu po 2 davkach proti kultivaéne potvrdenému chripkovému
ochoreniu v placebom kontrolovanych pediatrickych Studiach

) Uéinnost’
Potet U¢innost’ (95 % 1S)
Cislo Redion Vekova ﬁéas‘;ﬁl?kov Chripkova | (95 % IS) Vietky
stadie® 9 skupina® studie sez6na zhodujuce sa | kmene bez
ud kmene ohPadu na
zhodu
0, 0,
D153-P502 Eur6pa 6az35M 1616 2000-2001 (7253’_49§)2) (7(?%’_99?0)
Afrika, Latinska . 73,5 % 72,0 %
D153-P504 Amerika 6az35M 1 886 2001 (63,6: 81,0)° (61,9: 79,8)°
s 0, 0,
D153-P513 Azia/Oceénia 6az35M 1041 2002 (4226_27?2) (2:31%'66?3)
Eurdpa, Azia/
Oceania, . 78,4 % 63,8 %
D153-P522 Latinake 112723 M 1150 20022003 | (505913 | (36.2:708)
Amerika
. 0, 0,
D153-P501 | Azia/Ocednia | 122235 M 2764 2000-2001 (627 28'986"5) (65%-17;0 3
0,
AV006 USA 152271 M 1 250° 1996-1997 (833;,49?5) N/A

@ Podl'a protokolovej populacie, pokial’ nie je uvedené inak; Ziadny z ¢astnikov nebol predtym
ockovany proti chripke

b\/ekova skupina uvedend v studijnom protokole. M=mesiace.
¢ Uvedené udaje su pre ucastnikov $tadie, ktori dostali dve davky (ITT populacia).

V klinickych stadiach AV006 a D153-P504 sa hodnotila u¢innost’ jednorazovej davky Fluenzu

u predtym neoc¢kovanych deti vo veku 15-71 mesiacov (n=288) a vo veku 6-35 mesiacov (n=1 877).
Uginnost proti kultivaéne potvrdenej chripke sposobenej akymkol'vek zhodujdcim sa kmeniom bola
88,8 % (95 % IS: 64,5; 96,5) a 57,7 % (95 % IS: 44,7; 67,9), v uvedenom poradi.

Odhady ucinnosti Fluenzu proti vSetkym zhodujucim sa kmenom u deti, ktoré dostali 2 davky v prvom
roku a preo¢kovanie v druhom roku, boli 100 % (95 % 1S: 38,2; 100; n=1 110) v stadii AV006,

84,3 % (95 % IS: 70,1; 92,4; n=1 265) v stadii D153-P501, 88,7 % (95 % IS: 82,0; 93,2; n=1 090)

v §tadii D153-P502 a 73,6 % (95 % IS: 33,3; 91,2; n=680) v studii D153-P504.

Odhady u¢innosti Fluenzu proti vietkym zhodujicim sa kmenom u deti, ktoré dostali 2 davky v prvom
roku a placebo v druhom roku, boli nizsie: 56,2 % (95 % IS: 30,5; 72,7; n=1 253) v $tudii D153-P501
a57,0% (95 % IS, 6,1; 81,7; n=718) v studii D153-P504.



TabulPka 3 Relativna u¢innost’ Fluenzu proti kultiva¢ne potvrdenému chripkovému ochoreniu
v aktivne kontrolovanych pediatrickych §tadiach s injekéne podavanou o¢kovacou latkou proti
chripke

s Zvysena
ZvySena e ,
. Pocet hriokova ucinnost’ l;csucl;olsst
Cislo Stidie®|  Region vekova | castnikoy | CPTIPKOVA | gpaegy | (95%1S)
skupina wer 13 sezéna - vietky kmene
Stadie zhodujuce "
bez ohl’adu na
sa kmene
zhodu
i USA, Europa, y c i 44,5 % 54,9 %
MI-CP111 Azia/Oceania 6az59 M 7 852 2004-2005 (22.4:60,6) | (45.4: 62,9)°
) 52,7 % 52,4 %
- ~ e _ ’ 1
D153-P514 Eurdpa 6az71M 2085 2002-2003 (216:722) | (24.6:70.5)
. 34,7 % 31,9%
- A g _ y 1
D153-P515 Eurépa 6az17R 2211 2002-2003 (3.9: 56,0) (1.1 53.5)

& Podl'a protokolovej populacie

® VVekova skupina uvedena v $tudijnom protokole. M=mesiace. R=roky.

¢ Prezentované Udaje sa tykaju ucastnikov $tadie, ktori dostali dve davky, ak neboli o¢kovani alebo ak nebola
znama historia ockovania, a jednu davku ti, ktori boli predtym ockovani.

4 Fluenz preukazal o 55,7 % (39,9; 67,6) menej pripadov ako injekéne poddvana ockovacia latka proti chripke
u 3 686 dojciat a batoliat vo veku 6-23 mesiacov a 0 54,4 % (41,8; 64,5) menej pripadov u 4 166 deti vo veku
24 — 59 mesiacov.

¢ Prezentovaneé Udaje sa tykaju ucastnikov $tudie s anamnézou recidivujacich infekcii dychacich ciest, ktori
dostali dve davky intranazalnej o¢kovacej latky proti chripke v porovnani s tymi, ktori dostali dve davky
injekénej ockovacej latky proti chripke.

fFluenz preukazal o 64,4 % (1,4; 88,8) menej pripadov ako injekéne podavana otkovacia latka proti chripke
u 476 dojciat a batoliat vo veku 6-23 mesiacov a 0 48,2 % (12,7; 70,0) menej pripadov u 1 609 deti vo veku
24 - 71 mesiacov.

9 Prezentované Udaje sa tykaju ucastnikov stadie s klinicky diagnostikovanou astmou, ktori dostali jednu
davku intranazalnej o¢kovacej latky proti chripke v porovnani s tymi, ktori dostali jednu davku injekénej
ockovacej latky proti chripke.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpe¢nosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych predklinickych §tadii toxicity po opakovanom

podavani, reprodukénej toxicity a Vyvojovej toxicity, lokalnej znasanlivosti a neurovirulencie
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sachardza

hydrogenfosfore¢nan draselny
dihydrogenfosfore¢nan draselny
Zelatina

argininiumchlorid

monohydrét glutaméatu sodného
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tato o¢kovacia latka nesmie mieSat’ s inymi liekmi.



6.3 Cas pouZitelnosti

15 tyzdnov

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte nosovy aplikator vo vonkajsej Skatuli, na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim mozno o€kovaciu latku vybrat’ a uchovavat mimo chladnicky maximalne 12 hodin pri
teplote neprevysujtcej 25 °C. Stabilitné udaje preukazali, ze zlozky okovacej latky su stabilné pocas
12 hodin, ak sa uchovavaju pri teplote od 8°C do 25°C. Na konci tohto obdobia sa ma Fluenz pouzit
okamzite alebo zlikvidovat.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Fluenz sa dodava vo forme nosového suspenzného spreja (0,2 ml) v jednorazovom nosovom
aplikatore (sklo typu 1) s dyzou (polypropylén s polyetylénovym prietokovym ventilom), vieGCkom
chraniacim $picku dyzy (syntetickd guma), piestom, zatkou piestu (butylovd guma) a svorkou na
rozdelenie davok.

Velkosti balenia po 1 alebo 10 nosovych aplikatorov.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Podavanie

Fluenz je urCeny len na jednorazové nazalne pouzitie.

o Nepouzivajte s injekénou ihlou. Nepodavajte injekéne.
X+l
o Nepouzivajte Fluenz po uplynuti casu pouzitel'nosti alebo ak sa vam zda, ze striekacka je

poskodena, napriklad ak je piest uvol'neny alebo vychyleny zo striekacky alebo ak sd tam
znamky presakovania.

o Pred podanim skontrolujte vzhl'ad ockovacej latky. Suspenzia ma byt bezfarebna az svetlozIta,
Cira az opaleskujica. Mdze obsahovat’ malé biele Ciastocky.

o Fluenz sa podava ako rozdelend davka do oboch nosovych dierok.

o Po podani polovice davky do jednej nosovej dierky hned’ alebo kratko potom podajte druhd
polovicu davky do druhej nosovej dierky.

o Pacient moZe pocas podavania ockovacej latky normalne dychat’, nie je potrebné ju aktivne
vdychovat’ alebo vtahovat’ nosom.

o Podrobny postup pre podavanie najdete v schéme pre podavanie Fluenzu (Obrazok 1).
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Obrazok 1. Podavanie o¢kovacej latky Fluenz

Chranic Spicky dyzy

;

Zatka piestu
Svorka na rozdelenie davok

Skontrolujte datum
exspiracie

Vyrobok sa nesmie
pouzit’ po datume
uvedenom na Stitku

Pripravte aplikator

Odstrante chranic¢ Spicky

dyzy. Svorku na
rozdelenie davok na
opac¢nom konci

Nastavte polohu
aplikatora
Pacientovi vo
vzpriamenej polohe
vsuiite len $picku

aplikatora. aplikatora neodstranujte.  aplikdtora do nosovej
dierky, tak aby sa
Fluenz dostal do nosa.

/ {
¢ A
. §C /
g & Rl g
—_— y 4
Stlacte piest Odstraiite svorku na Vstreknite do druhej

Jedinym pohybom stlacte
piest ¢o najrychlejsie
potial’, pokial’ Vam to
svorka na rozdelenie
davok dovoli.

rozdelenie davok

Pred podanim do druhej
nosovej dierky prstami

uchopte a odstrarnte
z piestu svorku na
rozdelenie davok.

nosovej dierky

Vsunite len $picku
aplikatora do druhej
nosovej dierky

a jedinym pohybom
stlacte piest ¢o
najrychlejsie, aby sa do
nosa dostal zvysok
ockovacej latky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdtdertalje
Svédsko
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8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)
EU/1/24/1816/001
EU/1/24/1816/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 3. juna 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentdry
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLDNENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologickych lieéiv

Medlmmune, UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke

Liverpool L24 9JW
Spojené kralovstvo

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj liekov je viazany na lekérsky predpis.

o Oficidlne uvol’nenie Sarze

Podla ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie $arze $tatne laboratorium alebo
laboratorium urcené na tento tcel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKLADACIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Fluenz nosovy suspenzny sprej
ockovacia latka proti chripke (ziva, nosova)
Sezbna 2025/2026

2. LIECIVO (LIECIVA)

Novy virus, tzv. reassortant chripkového virusu* (zivy oslabeny) nasledujucich troch kmenov**:

AlVictoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 podobny kmefiu

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FEU***
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) podobny kmeiu

(A/Perth/722/2024, MEDI 392611) 107005 FRy***
B/Austria/1359417/2021 podobny kmeiu

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107005 FRy***
....................................................................................................... v 0,2 ml davky

* PomnoZeny na oplodnenych slepacich vajickach zo zdravych kuracich krdl'ov.

**  Produkované v bunkach VERO technol6giou reverznej genetiky.
***  Fluorescen¢né ohniskové/fokusové jednotky (Fluorescent Focus Units).

Tato ockovacia latka spiia odporiéania Svetovej zdravotnickej organizacie (pre severnii pologul'u)
a rozhodnutie EU na sezonu 2025/2026.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky su: sacharza, hydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrogenfosforenan draselny, Zelatina,
argininiumchlorid, monohydréat glutaméatu sodného, voda na injekcie. DalSie informacie pozri
v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosovy suspenzny sprej
1 jednorazovy nosovy aplikator (0,2 ml)
10 jednorazovych nosovych aplikatorov (kazdy s obsahom 0,2 ml)

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Len na nazalne pouzitie. Nepodavat’ injekcne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Nosovy aplikator uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV
ALEBO ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/24/1816/001 1 nosovy aplikator
EU/1/24/1816/002 10 nosovych aplikatorov

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedine¢nym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

JEDNORAZOVY NOSOVY APLIKATOR

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fluenz nosovy suspenzny sprej
ockovacia latka proti chripke
Sezbna 2025/2026

2. SPOSOB PODAVANIA

Len na nazalne pouZitie.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH YV I-JMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,2 ml
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

Fluenz nosovy suspenzny sprej
oc¢kovacia latka proti chripke (ziva, Nosova)

Pozorne si preditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako vdm bude podané o¢kovacia latka,
pretoZe obsahuje pre vas alebo vaSe diet'a dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotn sestru alebo lekarnika.

- Této ockovacia latka bola predpisand iba vam alebo vasmu diet'at'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Fluenz a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Fluenz
Ako sa podava Fluenz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fluenz

Obsah balenia a d’alsie informécie

Uk wd P

1. Co je Fluenz a na o sa pouZiva

Fluenz je o¢kovacia latka na prevenciu chripky. Pouziva sa u deti a dospievajucich vo veku od 2 rokov
do 18 rokov. Fluenz prispieva k ochrane pred virusovym kmeniom v o¢kovacej latke a d’alsim blizko
pribuznym kmenom.

Ako funguje Fluenz
Po podani ockovacej latky imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) vytvori svoju vlastnu

A

ochranu proti virusu chripky. Ziadna zo zloziek o¢kovacej latky nemoze sposobit’ chripku.

Virusy o¢kovacej latky Fluenz sa pestuji v kuracich vajickach. Kazdy rok je o¢kovacia latka
zamerana proti trom kmenom virusu chripky, a to podl'a kazdoro¢nych odporaéani Svetove;j
zdravotnickej organizacie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Fluenz

Fluenz vam nebude podany:

o ak ste alergicky na lie¢iva, gentamicin (stopové zvysky z vyrobného procesu) alebo na
ktortikol'vek z d’alSich zloziek tejto ockovacej latky uvedenych v ¢asti 6.

o ak ste mali zavaznu alergicku reakciu na vaji¢ka alebo vaje¢né bielkoviny. Informéacie
o prejavoch alergickych reakcii najdete v Casti 4.

o ak mate poruchu krvi alebo rakovinu, ktoré oevplyviiuju vas imunitny systém.

o ak vam vas lekar povedal, ze mate oslabeny imunitny systém v dosledku ochorenia,
uzivaného lieku alebo inej lie¢by (ako su akitne a chronické leukémie, lymfémy,
symptomaticka infekcia HIV, nedostato¢nost’ bunkovej imunity a vysoké davky
kortikosteroidov).

o ak uz uzivate kyselinu acetylsalicylovu (lie¢ivo pritomné v mnohych liekoch pouzivanych na
ulavu bolesti a zniZenie horucky). Je to kvoli riziku vyskytu vel'mi zriedkavého, ale zavazného
ochorenia (Reyeovho syndromu).
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Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, ozndmte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi.

Upozornenia a opatrenia

Vas lekar alebo zdravotna sestra zaistia, ze v pripade zriedkavej anafylaktickej reakcie (vel'mi zdvazna
alergicka reakcia s priznakmi ako st t'azkosti s dychanim, zavraty, slaby a rychly pulz a kozna
vyrazka) bude po podani okamzite dostupna vhodna lekarska liecba a dohl’ad.

Obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika pred o¢kovanim:

o ak mate zavaznu astmu alebo v sucasnej dobe sipl'avo dychate.

o ak mate zavazné akutne ochorenie spojené s horuckou alebo infekciou alebo mate upchaty nos.
Vas lekar sa moze rozhodnut, ze o€kovanie odlozi, kym horucka alebo upchatie nosa neustupi.

o ak ste v blizkom kontakte s niekym, kto ma tazko oslabeny imunitny systém (napriklad
s pacientom po transplantécii kostnej drene vyzadujtcim izolaciu).

o ak mate akékol'vek vrodené vady, ktoré postihuju kosti a tkaniva lebky a tvare, ktoré neboli
chirurgicky upravené.

Ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného, oznamte to pred o¢kovanim svojmu lekarovi, zdravotnej
sestre alebo lek&rnikovi. On alebo ona rozhodne, ¢i je Fluenz pre vas vhodny.

Deti vo veku do 2 rokov
Det'om vo veku do 2 rokov sa tato ockovacia latka nema podavat’ vzhl'adom na riziko vyskytu
vedlajsich ucinkov.

Iné lieky, iné ockovacie latky a Fluenz

Ak 0soba, ktora ma byt ockovana, teraz uziva alebo v poslednom ¢ase uzivala, ¢i prave bude uzivat’

dalsie lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, povedzte to svojmu

lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

o Det'om nepodavajte kyselinu acetylsalicylovu (lie¢ivo pritomné v mnohych liekoch
pouzivanych na ul'avu bolesti a znizenie horucky) po dobu 4 tyzdiov po oc¢kovani Fluenzom,
pokial’ vdm lekar, zdravotnd sestra alebo lekarnik nepovie inak. Je to kvéli riziku vyskytu
Reyeovho syndromu, vel'mi zriedkavého, ale zavazného ochorenia, ktoré moze postihntit’
mozog a pecen.

. Neodporuca sa podavat’ Fluenz stibezne s protivirusovymi liekmi $pecifickymi proti chripke,
napriklad oseltamivir a zanamivir, pretoze o¢kovacia latka moze byt’ menej G¢inna.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik rozhodne, ¢i je Fluenz mozné podat’ siibezne s inymi
ockovacimi latkami.

Tehotenstvo a dojcenie

o Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna, planujete otehotniet’ alebo dojéite, porad’te sa
pred o¢kovanim so svojim lekdrom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom. Fluenz sa pre
tehotné alebo dojciace Zeny neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

o Fluenz nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. Ako sa podéva Fluenz

Fluenz sa smie pouzit’ len ako sprej do nosa (nazalne pouzitie).

Fluenz sa nesmie podat’ injekéne.

Fluenz sa poda sprejom do obidvoch nosovych dierok. Kym vam bude Fluenz podavany, mozete
normalne dychat’. O¢kovaciu latku nemusite aktivne vdychovat alebo vtahovat’ nosom.
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Davka

Odporucana davka pre deti a dospievajdcich je 0,2 ml Fluenzu podaného v davke 0,1 ml do kazdej
nosovej dierky. Deti vo veku od 2 do 8 rokov, ktoré neboli v minulosti o¢kované proti chripke,
dostanu po uplynuti najmenej 4 tyzdiov nésledntd druht davku. Riad’te sa podl'a pokynov vasho
lekéra, zdravotnej sestry alebo lekarnika ohl'adne toho, ¢i a kedy ma vase dieta dostat’ druh( davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekérnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato o¢kovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Pre viac informécii 0 moznych vedl'ajsich u¢inkoch Fluenzu sa obrét’te na svojho lekara, zdravotnu
sestru alebo lekarnika.

Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné

VePmi zriedkavé (mo6zu postihnut’ 1 osobu z 10 000)
o zavazna alergicka reakcia: zndmky zavaznej alergickej reakcie mozu zahifiat’ dychaviénost’
a opuch tvéare alebo jazyka.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich G¢inkov, ihned’ sa obratte na svojho
lekéra alebo urychlene vyhladajte lekarsku pomoc.

DalSie mozné vedl’ajSie u¢inky Fluenzu

VePmi ¢asté (mdzu postihnlt’ viac ako 1 osobu z 10)
o vytok z nosa alebo upchaty nos

o znizena chut’ do jedla

o celkovy pocit nepohody

Casté (mozu postihnit’ menej ako 1 osobu z 10)
° hortcka

° bolest’ svalov

o bolest’ hlavy

Menej ¢asté (mozu postihnit’ menej ako 1 osobu zo 100)
o vyrazky

o krvacanie z nosa

. alergické reakcie

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykoPvek vedI’ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'a. Vedl'ajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hléasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fluenz

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku na aplikatore a na
Skatuli po skratke EXP.

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte nosovy aplikator vo vonkajsej skatuli, na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim mozZno o€kovaciu latku vybrat’ a uchovavat’ mimo chladni¢ky maximalne 12 hodin pri
teplote neprevysujucej 25 °C. Ak sa o¢kovacia latka po tychto 12 hodinach nepouzije, musi sa
zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Fluenz obsahuje
Lieciva su:
Novy virus, tzv. reassortant chripkového virusu* (zivy oslabeny) nasledujucich troch kmenov**:

AlVictoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 podobny kmetiu
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FRy***

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) podobny kmenu
(A/Perth/722/2024, MEDI 392611) 107005 FRy***

B/Austria/1359417/2021 podobny kmenu
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107005 FRy***

....................................................................................................... v 0,2 ml davky

* PomnoZeny na oplodnenych slepacich vajickach zo zdravych kuracich ktdl'ov.

**  Produkované v bunkach VERO technoldgiou reverznej genetiky. Tento liek obsahuje geneticky
modifikované organizmy (GMO).

***  Fluorescen¢né ohniskové/fokusové jednotky (Fluorescent Focus Units).

Tato ockovacia latka spifia odporiéania Svetovej zdravotnickej organizacie (pre severnti pologul’u)
a rozhodnutie EU na sez6nu 2025/2026.

Ockovacia latka m6ze obsahovat stopy nasledujucich latok: vajecné bielkoviny (napr. ovalbumin) a
gentamicin. DalSie zlozky st sachardza, hydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrogenfosfore¢nan
draselny, zelatina, argininiumchlorid, monohydrat glutamatu sodného a voda na injekcie.

Ako vyzera Fluenz a obsah balenia

Tato ockovacia latka sa dodava vo forme nosového suspenzného spreja (0,2 ml) v nosovom aplikatore
(sklo typu 1) na jednorazové pouzitie. Balenie po 1 alebo 10 nosovych aplikatorov. Vo vasej krajine
nemusia byt dostupné vSetky vel'kosti balenia.

Suspenzia je bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az jemne zakalena. M6ze obsahovat’ malé biele Ciastocky.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB,

SE-151 85 Sdédertalje,
Svédsko
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Vyrobca

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Holandsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 237048 11

bbarapus
Actpa3eneka bearapus EOO/L
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.; +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\\dda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: 4431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenské republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777



Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbztpog Sverige

Aléktop Qappaxevtikny Atd AstraZeneca AB

Tn\: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Téato pisomné informécia pre pouZivatePa bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu

Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov
Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Fluenz je uréeny len na jednorazové nazalne pouZzitie.

o Nepouzivat’ s injekénou ihlou. Nepodavat’ injekcne.
Xt w1
o Nepouzivajte Fluenz po uplynuti Casu pouziteI'nosti alebo ak sa vam zda, ze striekacka je

poskodena, napriklad ak je piest uvol'neny alebo vychyleny z nosového aplikatora alebo ak su
tam zndmky presakovania.

o Pred podanim skontrolujte vzhl'ad ockovacej latky. Suspenzia ma byt’ bezfarebna az svetlozlta,
¢ira az opaleskujica. Moze obsahovat’ malé biele Ciastocky.

o Fluenz sa podava ako rozdelena davka do oboch nosovych dierok podl'a popisu nizsie (pozri
Cast’ 3).

o Po podani polovice davky do jednej nosovej dierky hned’ alebo kratko potom podajte druht
polovicu davky do druhej nosovej dierky.

o Pacient moze pocas podavania ockovacej latky normalne dychat’, nie je potrebné ju aktivne
vdychovat’ alebo vtahovat’ nosom.

Zatka piestu
‘ Svorka na rozdelenie davok

!

Chranic Spicky dyzy
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Skontrolujte datum Pripravte aplikator Nastavte polohu

exspiracie Odstrante chrani¢ Spicky aplikatora

Vyrobok sa nesmie dyzy. Svorku na Pacientovi vo

pouzit’ po datume rozdelenie davok na vzpriamenej polohe
uvedenom na $titku opacnom konci vsunite len Spicku
aplikatora. aplikatora neodstranujte. aplikatora do nosovej

dierky, tak aby sa Fluenz
dostal do nosa.

/ {
¢ I
e & \\\‘ e ’L
A////_ 4";‘;:/: T

Stlacte piest Odstraiite svorku na Vstreknite do druhej
Jedinym pohybom stlacte rozdelenie davok nosovej dierky
piest ¢o najrychlejsie Pred podanim do druhej  Vsuiite len $picku
potial’, pokial’ Vam to nosovej dierky prstami  aplikatora do druhej
svorka na rozdelenie uchopte a odstrante nosovej dierky
davok dovoli. zZ piestu svorku na a jedinym pohybom

rozdelenie davok. stla¢te piest ¢o
najrychlejsie, aby sa do
nosa dostal zvysok
ockovacej latky.

Odporucania tykajtice sa uchovavania a likvidacie najdete v €asti 5.

28



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA BIOLOGICKÝCH LIEČIV A VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

