


1. NAZOV LIEKU

IDflu 15 mikrogramov/kmen injekéna suspenzia

Ockovacia latka proti chripke (Stiepeny viridn, inaktivovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Virus chripky (inaktivovany, Stiepeny) z nasledovnych kmenov*:

AJ/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - podobny kmen (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................. 15 mikrogramov HA*%

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - podobny kmen (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-2e¢B;
............................................................................................................................. 15 mikrogriamav HA**

B/Brisbane/60/2008 - podobny kmen (B/Brisbane/60/2008, divoky typ) .......... 15 mirogzamov HA**
V 0,1 ml davke

* pomnoZzeny na oplodnenych slepacich vajciach zo zdravych ktdlayv¥-urciat
**  hemaglutinin

Tato oékovacia latka zodpoveda odpora¢aniu SZO (pre severni'gOlbgul'u) a rozhodnutiu EU pre
sezonu 2016/2017.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

IDflu mdZe obsahovat’ rezidua vajicok, ako je ovanauriin a rezidua neomycinu, formaldehydu
a oktoxinolu 9, ktoré sa pouzivaju vo vyrobnoia procese (pozri ¢ast’ 4.3).

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia.

Bezfarebné a opalizujlca’sispenzia.

4. KLINICKE {UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

PrevenciaChripky u jedincov vo veku 60 rokov a viac, a najma u tych, ktori maju zvysené riziko
pridiuzenych komplikacii.

1Dflu sa ma pouzit’ v sulade s oficialnymi odporu¢aniami.
4.2  Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie
Jedinci vo veku 60 rokov a viac: 0,1 ml.

Pediatricka populécia
IDflu sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajlcich mladsich ako 18 rokov vzhl'adom na
nedostato¢né udaje o bezpecnosti a i¢innosti.



Spbdsob podavania
Imunizacia sa ma uskuto¢nit’ intradermalne.
Odporucanym miestom podania je oblast’ deltového svalu.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku
Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na rezidua,
ako su vajicka (ovalbumin, kuracie proteiny), neomycin, formaldehyd a oktoxinol 9.

U pacientov s horu¢kovitym ochorenim alebo aktitnou infekciou sa ma imunizacia odlozit’.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tak ako u vSetkych injekéne podavanych ockovacich latok musi byt’ pre pripad anaf zlakvickej reakcie
po podani o¢kovacej latky vzdy k okamzitej dispozicii vhodna liecba a lekarsky, dolifad«{ozri

Cast’ 4.8).

IDflu sa za ziadnych okolnosti nesmie podat’ do cievy.

Tvorba protilatok u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou nemusi byt
dostatocna.

K dispozicii je vel'mi malo tdajov o IDflu tykajucich sadmuaokompromitovanych pacientov.

V pripade pritomnosti tekutiny v mieste vpichu po podsni okovacej latky sa opakované o¢kovanie
nevyZaduje.

Interferencie so sérologickymi testami: poZsi Cast™4.5.
4.5 Liekové a iné interakcie

IDflu sa moze podavat’ su¢asng s'inymi o¢kovacimi latkami. Imunizacia sa ma uskuto¢nit’ do roznych
koncatin. Musi sa vziat’ dofivais ze neziaduce reakcie mdzu byt zosilnené.

Imunologicka odpoved moze byt znizena, ak sa pacient podrobuje imunosupresivnej liecbe.

Po ockovani protishripke boli zistené faloSne pozitivne vysledky v sérologickych testoch
pouZivajucich matddu ELISA na zistenie protilatok proti HIV-1, hepatitide C a najma HTLV-1.
Metoda Westerri Blot faloSne pozitivne vysledky testu ELISA vyvracia. Tieto prechodne falosne
pozitiviiaonkcie mozu byt’ spésobené IgM odpovedou po podani vakciny.

4.6 “rertilita, gravidita a laktacia

Tato vakcina je ur¢ena pre jedincov vo veku 60 rokov a viac. Preto je tato informéacia
neaplikovatel'na.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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



4.8 Neziaduce uc¢inky
a. Suhrn bezpecnostného profilu

Bezpecnost” IDflu bola hodnotend v 3 otvorenych randomizovanych klinickych Studiach, v ktorych
bola injekcia IDflu podana 3 372 osobam.

Bezpecnost’ bola hodnotena u vsetkych osdb pocas prvych 3 tyzdiiov po o¢kovani a pocas
Sestmesacného sledovania sa zhromazdili zavazné neziaduce reakcie od 2 974 subjektov (populacie
z dvoch, celkovo z troch klinickych stadif).

Najcastejsie reakcie vyskytujuce sa po podani ockovacej latky boli lokalne reakcie v mieste vpicha
injekcie.

Viditel'né miestne reakcie boli po intradermalnom podani ¢astejSie, nez po intramuskularno:s, pedani
porovnavanej ockovacej latky s adjuvantom alebo bez adjuvantu.

Vicsina reakcii spontanne usttpila do 1 az 3 dni po néstupe.

Systémovy bezpeénostny profil IDflu je podobny ako u porovnavanej o¢kovacej ((47ky s=gdjuvantom
alebo bez adjuvantu podavanej intramuskularne.

Po opakovanych kazdoroénych injekciach je bezpecnostny profil IDflu.ncdobny predchadzajicim
injekciam.

b. Tabulkovy suhrn neziaducich reakcii

NiZ3ie uvedené Udaje sumarizuju frekvenciu vyskytu neziaaucich reakcii, ktoré boli zaznamenané po
o¢kovani pocas Klinickych Stadii a celosvetového post-marietingového sledovania, pomocou
nasledovného pravidla: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (47100 az <1/10); menej ¢asté (>1/1 000 az
<1/100); zriedkavé (>1/10 000 aZ <1/1 000); velmizriedkavé (< 1/10 000); nezndme (nemozno
odhadntt’ z dostupnych Gdajov).



Organova trieda vel’mi ¢asté casté menej ¢asté | zriedkavé | vel'mi nezname
zriedkavé
Poruchy imunitného alergické
systému reakcie
vratane
celkovych
reakcii
koZe ako s
zihl'avka,
anafylaktiC” |
ké recivie, I
ancioe1é/n,
59K
Poruchy nervového | bolest’ hlavy parestézia, |
systému neuritida A\ |
Poruchy koZe potenie pruritus,
a podkozného vyrazka
tkaniva
Poruchy kostrovej a | bolest svalov bolest kibov
svalovej sUstavy a
spojivového tkaniva  \
Celkové miestne nepokojno | Unava :
ochorenia a reakcie reakcie: st, triaska, |
V mieste podania sCervenanie*, | horucka '
indurécia,
opuch, miestne
pruritus, reakcie:
bolest’ ekchym()7£

*V niektorych pripadoch miestne s¢ervenanie wvalo az 7 dni

c. Potencialne neZiaduce reakcie

Na zéklade skdsenosti s trivalentri imi‘inaktivovanymi ockovacimi latkami proti chripke podavanymi
intramuskularne alebo hlbgko Srolutanne mézu byt hlasené nasledovné reakcie:

Poruchy krvi a lymfaticKeng systému

Prechodnéa trombocytenenia, prechodna lymfadenopatia

Poruchy nerveyer o systému
Neuralgia, férilxé kice, neurologické ochorenia ako encefalomyelitida, neuritida a Guillain-Barrého

syndrém

Fariichy ciev

pswulitida vo vel'mi zriedkavych pripadoch spojena s prechodnym postihnutim oblic¢iek

1lasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V.


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

49 Predavkovanie

Je nepravdepodobné, Ze predavkovanie vyvola akykol'vek neziaduci t¢inok.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ockovacie latky proti chripke, ATC kod: JO7BB02

Imunogenicita

Séroprotekcia sa zvycajne dosiahne do 2 az 3 tyzdnov. Pretrvavanie postvakcina¢nej imunity
homolognych kmenov alebo kmenov priamo suvisiacich s vakcinou je rdzne, ale zvyc¢ajne trta 012
mesiacov.

V klicovej 111 faze randomizovaného porovnavacieho skusania bolo 2 606 subjektora verweku 60
rokov a viac podané 0,1 ml IDflu intradermalne a 1 089 subjektom vo veku 60 rcksvga wiac bolo
podané 0,5 ml trivalentnej inaktivovanej oCkovacej latky proti chripke intramuckularne.

V tomto porovnavacom skusani boli geometrické stredné titre (GMTSs)..0iiarz séroprotekcie*, miera
sérokonverzie alebo signifikantného zvySenia** a geometricky pomer strednych titrov (GMTR) pre
protilatku anti-HA (meranti metodou HI) vyhodnotené podl'a vopredidetinovanych kritérii.

Udaje boli nasledovné (hodnoty v zatvorkach ukazujii 95% iateryal spolahlivosti):

o E‘aderm&ilne 15 ng
A/HINL A/H3N2 B
A/New Caildoria/ A/Wisconsin/ 67/2005 B/Malaysia/
29/99 2506/2004
N=2/855 N=2 586 N=2 582
Geometricky stredny titer 81,7 298,0 39,9
(1/dil) (78,0 ; 85,6) (282 ; 315) (38,3 ;41,6)
Miera séroprotekcie (%)* 1_ ) 77,0 93,3 55,7
\ (75,3 ; 78,6) (92,3 ;94,3) (53,8 ; 57,6)
Miera sérokonverzie aleho 38,7 61,3 36,4
signifikantného zvyg:r& (Y0)** (36,8 ; 40,6) (59,3 ;63,1) (34,5, 38,3)
Geometricky pomer.strednych 3,97 8,19 3,61
titrov (3,77 ; 4,18) (7,68 ; 8,74) (3,47 ; 3,76)
(GMTR)

* Séroplotekeia = titre HI > 40

** Serokdnverzia = negativny titer HI pred ockovanim a titer HI po ockovani > 40, signifikantné
zvy: elire = pozitivne titre HI pred ockovanim a najmenej 4-nasobné zvysenie titra HI po ockovani

CiVTR: Geometricky pomer strednych titrov jedinca (titre pred/po ockovani).

IDflu ma prinajmensom taku imunogénitu ako porovnavana trivalentna inaktivovana ockovacia latka
proti chripke, podana intramuskularne pre kazdy z 3 kmenov chripky u subjektov vo veku 60 rokov
aviac.

U v8etkych troch kmetiov chripky sa GMTs porovnavanej intramuskularnej o¢kovacej latky
pohybovali medzi 34,8 (1/dil) a 181,0 (1/dil), miery séroprotekcie pohybovali medzi 48,9% a 87,9%,
miery sérokonverzie alebo signifikantného zvy3senia sa pohybovali medzi 30,0% a 46,9% a GMTRs sa
pohybovali medzi 3,04 a 5,35-n&dsobkom nad zakladné titre HI.



V 1ll. faze randomizovaného porovnavacieho skusania bolo 398 subjektom vo veku nad 65 rokov
podané 0,1 ml IDflu intraderméalne a 397 subjektom vo veku nad 65 rokov bolo podané 0,5 ml
trivalentnej inaktivovanej ockovacej latky proti chripke s adjuvantom (obsahujdcim MF-59)

s rovnakym davkovanim intramuskulérne.

IDflu ma rovnaku imunogenitu ako porovnavana trivalentna ockovacia latka s adjuvantom
(obsahujucim MF-59) podl'a GMT pre kazdy z 3 kmetiov chripky s SRH metodou a pre 2 kmene s Hl
metodou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Neklinické udaje nepreukdzali Ziadne osobitné nebezpecenstva pre I'udi na zaklade Stidiina
zvieratach. U mysi a kralikov bola oc¢kovacia latka imunogénna. V Studich toxicity a kwalikoch

s opakovanymi davkami sa nezistili viyznamné dokazy o systémovej toxicite. Jedaetivess opakované
podavanie vSak viedlo k prechodnému scervenaniu koze a opuchu. Genotoxiciia a Karcinogénny
potencial neboli hodnotené, pretoZe tieto Stadie nie si vhodné pre vakciny.AStadie plodnosti a toxicity
na reprodukciu samic nezistili Ziadne Specifické potencidlne nebezpecenswzo/pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogénfosforeénanu sodného

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tidie kompdtibiiity, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnasy:

1 rok

6.4 Specialiid upozornenia na uchovavanie

Uchpvavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Llciiavavajte injekenu striekacku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

5.5 Druh obalu a obsah balenia
0,1 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo) s mikroinjekénym systémom s pripojenou
mikroihlou, s piestovou elastomérovou zatkou (chlorobutyl), ochrannym uzaverom (termoplasticky

elastomér a polypropylén) a krytom na ihlu. Velkost balenia 1 alebo 10 alebo 20 kusov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.



6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

Pred pouzitim mé ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.

Ockovacia latka sa nemé pouzit, ak st v suspenzii pritomné cudzie Castice.

Ockovaciu latku nie je potrebné pred pouzitim pretrepat’.

Mikroinjekény systém na intradermdlnu injekciu sa sklada z naplnenej injek¢énej striekacky

s mikroihlou (1,5 mm) a krytu na ihlu.
Kryt na ihlu je ur€eny na zakrytie mikroihly po pouziti.

Mikroinjek¢ny systém

Mikroihla PodloZky na prsty Piest

Okienko

Kryt ihly

Vrchnak ihly Ockovacia 1étka Priruba




NAVOD NA POUZITIE

Pred pouZitim si prosim precitajte navod

1/ ODSTRANTE VRCHNAK IHLY

2/ MIKROINJEKCNY SYSTEM DRZTE
MEDZI PALCOM A PROSTREDNIKOM

ZloZte vrchnék ihly
z mikroinjekéného
systému.

Nevytlacajte vzduch
cez ihlu.

3/ IHLU RYCHLO ZASUNTE KOLMO DO

KOZE

5/ KRYT IHLY AKTIVUJTE PEVNYM STLACENIM PIESTU

Thlu zasurite kolmo do
koze v oblasti
deltového svalu
kratkym, rychlym
pohybom.

Ihlu vytigiarnite’z koZe.

Ihlunasmierujte smerom prec od seba aj od druhych.

Systém drzte
umiestnenim palca

a prostrednika leri pa
podloZke na prsty,
ukazovak osuyacwolny.

Nedavajtewsiity na
okienl

Ked’ je mikroihla
zasunut, udrZiavajte
'ahky tlak na povrch
koZe a aplikujte
pomocou ukazovaka,
ktorym tlacCite piest.

Test ciev nie je
potrebny.

Toufstou rukou vel'mi pevne stlaéte palcom piest, ¢im aktivujete kryt ihly.
Rudete pocut’ cvaknutie a vystréi sa kryt, ktory zakryje ihlu.

Systém okamZite zlikvidujte do najbliZSej nddoby na ostry odpad.

Injekcia sa povazuje za uspesnu nezavisle na tom, ¢i pozorujete pritomnost’

pupena.

V pripade pritomnosti tekutiny v mieste vpichu po podani o¢kovacej latky

sa opakované ockovanie nevyzaduje.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/08/507/004

EU/1/08/507/005

EU/1/08/507/006

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 24. februar 2009

Datum posledného prediZenia registracie: 24. februar 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej strainke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VWROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDMN).ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO 8N EDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

OSOBITNE POLMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRAGIE

PODM!EN:%Y ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZ25CMEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

11



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lie¢iv)

Sanofi Pasteur

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

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francuzsko

Tlagena pisomna informacia pre pouzivatel'a licku musi gbsatisvat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predgps.

. Oficialne uvoPl’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 Smernica 20539/62/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze Statne laboratérium alebo
laboratorium urcené na tenfgulal

C. DALSIE POOMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicisy aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadevkyna predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti tohto licku su stanovené
v .zognamCreferenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice

200 783/ES a vSetkych naslednych aktualiz&cii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre
licky.

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

12



o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu na liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’.
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
o vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika)

13
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PRILOHA 111 %
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INK@IA PRE POUZIVATELA






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Balenie s 1 alebo 10 alebo 20 naplnenymi injekénymi striekackami s mikroinjekénym systémom

1. NAZOV LIEKU

IDflu 15 mikrogramov/kmen, injek¢na suspenzia
Ockovacia latka proti chripke (Stiepeny viridn, inaktivovand)
Kmene 2016/2017

2. LIECIVA =

Virus chripky (inaktivovany, Stiepeny) z nasledovnych kmetov:
AlCalifornia/7/2009 (HIN1)pdmO09 - podobny kmerti

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - podobny kmeti
B/Brisbane/60/2008 - podobny kmeini

15 pg hemaglutininu na kmen v 0,1 ml davke

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfcsiore¢nanu sodného, dihydrogénfosforecnan
draselny, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH |

Injekéna suspenzia

1 naplnend injekéna striekaCka.(&;1 ml) s mikroinjekénym systémom

10 naplnenych injekénve.i. suickadiek (0,1 ml) s mikroinjekénym systémom
20 naplnenych injek#~vh striekaciek (0,1 ml) s mikroinjekénym systémom

[5.  SPOSOB)A CESTA PODANIA

Intradermaulne pouZitie
Prec nouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
| A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

16



8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injek¢énu striekacku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIL ( ),

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pasteur
F-69007 Lyon
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/08/507/004- balenie s 1 naplnenou injekénou stricackou s mikroinjekénym systémom
EU/1/08/507/005- balenie s 10 naplnenymi injek*n s u ctrickackami s mikroinjekénym systémom
EU/1/08/507/006- balenie s 20 naplnenymi injel:*n nu strickackami s mikroinjekénym systémom

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE =,

Lot

[ 14, ZATRIEDENIE/LiSKU PODLA SPOSOBU VYDAJA |

[ 15.  POKYNY WA POUZITIE |

[ 15. ¢ INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

7d¢ vodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedineénym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Text oznacenia naplnenej injek¢nej striekacky

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

IDflu 15 pg/kmen 2016/2017
Ockovacia latka proti chripke
Intradermalne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOYY'CH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,1 ml

6. INE

Sanofi Pasteur SA

19






Pisomna informacia pre pouzivatela

IDflu 15 mikrogramov/kmeii injek¢éna suspenzia
Ockovacia latka proti chripke (Stiepeny virion, inaktivovana)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tuto o¢kovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas dbleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tato ofkovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Géinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejte
pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je IDflu a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete IDflu
Ako pouzivat’ IDflu

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ IDflu

Obsah balenia a d’alSie informécie

ok wn e

1. Co je IDflu a na €o sa pouZiva

IDflu je ockovacia latka. Tato oCkovacia latka sa odporacavako ochrana proti chripke.
T1to ockovaciu latku mozno podavat’ jedincom o 7eku,60 rokov a viac, najma tym, ktori maja
zvysené riziko pridruzenych komplikacii.

Po podani injekcie IDflu si imunitny systéit, (priredzena obrana tela) vyvinie ochranu proti chripkovej
infekcii.

IDflu vam pomoze chranit’ vas pred tiomi kmefimi virusov obsiahnutymi v ockovace;j latke alebo pred
inymi, vel'mi pribuznymi kmenimi! Uplny u¢inok ockovania sa zvy¢ajne dosiahne o 2 az 3 tyzdne po
ockovani.

2. Co potrebujeta vadiét’ predtym, ako pouZijete IDflu

NepouZivajte I 1w
- ak stealemicky na:
- _ lieciwa,
- W™ ha ktortkol'vek z d’alSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6),
- niektoré zloZky, ktoré moézu byt pritomné vo vel'mi malom mnozstve ako su vajicka
(ovalbumin, kuracie proteiny), neomycin, formaldehyd a oktoxinol 9.
ak mate hortckovité ochorenie alebo akutnu infekciu, oékovanie by sa malo odlozit,, az kym sa
neuzdravite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete pouzivat’ IDflu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn( sestru.

- Pred ockovanim by ste mali oznamit’ svojmu lekarovi, ak mate slabu imunitnd reakciu

(imunosupresiu) kvoli ochoreniu alebo liekom, pretoze v takom pripade ockovanie nemusi
vel'mi dobre G¢inkovat’.

- Tato ockovacia latka sa za Ziadnych okolnosti nesmie podat’ do Zily (intravaskularne).
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- Ak mate z akejkol'vek pri¢iny absolvovat’ krvny test v priebehu niekol’kych dni po o¢kovani
proti chripke, informujte prosim svojho lekara. Testy na HIV-1, virus hepatitidy C a HTLV-1
mozu byt ovplyvnené.

Deti a dospievajuci
IDflu sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné ofkovacie latky alebo lieky a IDflu
Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Iné ockovacie latky: IDflu sa moze podavat’ sucasne s inymi o¢kovacimi latkami do roznyckt
koncatin. Musi sa vziat’ do tivahy, ze vedl'ajsie u¢inky mozu byt’ zosilnené.

- Oznamte svojmu lekarovi, ak ste lie¢eny liekmi, ktoré moézu znizit’ vaSu imunitnd realeiu, ako
kortikosteroidy (napriklad kortizén), liekmi proti rakovine (chemoterapia), oZaravani€ alebo
inymi liekmi ovplyviiujiicimi imunitny systém. V takom pripade ockovanie nemus i vel'mi dobre
ucinkovat’.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Tato vakcina je ur¢ena pre jedincov vo veku 60 rokov a viac. Preto je tatovnformacia neaplikovatelna.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tato ockovacia latka nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplvviia ichopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje.

3. AKo pouzivat’ IDflu

Vzdy pouzivajte tuto o¢kovaciu latku presne tak, 2ko vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie
ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekaratalebo ekarnika.

Odportc¢ana davka je 0,1 ml pre dospalych vo veku 60 rokov a viac.

IDflu vam poda vas lekar alebg zdravotna sestra.

IDflu sa podava injekéne~douachnej vrstvy koZze (prednostne do ramenného svalu).

Ak mate akékol'vek'dallie otazky tykajlice sa pouZitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo z¢raxotnej sestry.

4, Moz é vedlajsie uéinky

TakaKko vsetky lieky, aj tato oc¢kovacia latka moze spdsobovat’ vedlajsie u€inky, hoci sa neprejavia u
lazZiiého.

Okamzite vyhPadajte lekara, ak sa u vas vyvinu priznaky angioedému, ako:
o Opuch tvare, jazyka alebo hrdla.
o Tazkosti s prehitanim.
o Zihlavka a stazené dychanie.

Pocas klinickych studii a po uvedeni o¢kovacej latky na trh boli pozorované nasledujtce vedlajsie
ucéinky po pouziti IDflu.
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Vel'mi Casté reakcie (mézu sa vyskytnut u viac ako 1 z 10 T'udi)
- v mieste vpichu injekcie: zaervenanie, stvrdnutie, opuch, svrbenie a bolest’.
- bolest’ hlavy a bolest’ svalov.

Casté reakcie (m6zu sa vyskytnit az u 1 z 10 Tudi)
- podliatina v mieste vpichu injekcie.
- celkova slabost’, horti¢ka (38,0°C alebo vysSia) a triaska.

Menej dasté reakcie (mdzu sa vyskytnat’ azu 1 zo 100 l'udi)
- unava, bolest’ klbov a zvySené potenie.

Zriedkavé reakcie (m6zu sa vyskytnat az u 1 z 1000 l'udi)
- palenie alebo znecitlivenie, zapal nervov, svrbenie a vyrazka.

Reakcie nezndmej frekvencie vyskytu (frekvencia sa neda stanovit’ z dostupnych udajev)

- alergické reakcie vratane reakcii koZe, ktoré sa mozu irit’ po celom tele ako je fihPavika,
zavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie), opuch tvére, jazyka a hltant, t'aikosti
s prehitanim, ZihPavka a tazkosti s dychanim (angioedém), zlyhanie obehovéie systému (30K)
s nutnost'ou rychleho lekarskeho zasahu.

Vicsina z neziaducich Géinkov uvedenych vyssie vymizla bez lieGby de. %75 dni od ich vzniku.
V niektorych pripadoch zadervenanie v mieste vpichu pretrvavalo,do 7 drii.

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hlasené s inymi ockovacimi [&tkami, podanymi na prevenciu

chripky. Tieto neziaduce G¢inky sa mézu vyskytnit' s IDflu.

. Prechodné zniZenie poctu urcitych Castic v krvi naZzyvanych krvné dosticky, ¢o moze vyustit’ do
nadmernej tvorby podliatin alebo krvacavosti, orechiednému opuchu Zliaz na krku, pod
pazuchami alebo v slabinéch.

. Bolest’ lokalizovana pozdiz nervu, ki¢e spaidaé’s horackou, poruchy nervového systému
vratane zapalu mozgu alebo miechy, zapalu/nervov alebo Guillainovho-Barrého syndromu,
ktory spdsobuje extrémnu slabost’ a paralyzu.

. Zapal cievy, ktory vo vel'mi zriedzavgzch pripadoch méze mat’ za nasledok docasné problémy
S obli¢kami.

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akyk¢l'vekvedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To safywa ey akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzixatcta. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia '1vxde 1€ho v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu
d’al$ich informacdi “&=bezpecnosti tohto licku.

5. A0 ichovavat’ IDflu

Ilchiavavajte tito ockovaciu latku mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu striekacku uchovavajte
vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co I1Dflu obsahuje
Lie¢ivom je virus chripky (inaktivovany, Stiepeny) z nasledovnych kmetiov*:

AJ/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - podobny kmen (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................. 15 mikrogramov HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - podobny kmen (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
............................................................................................................................. 15 mikrogramov HA%"

B/Brisbane/60/2008 - podobny kmein (B/Brisbane/60/2008, divoky typ) .......... 15 mikrogramoyHA% >
v 0,1 ml davke

* pomnoZzeny na oplodnenych slepacich vajciach zo zdravych ktdl'ov kurciat

**  hemaglutinin

Tato okovacia latka zodpoveda odporu¢aniu SZO (pre severnt pologul'u) #rozhodnutiu EU pre
sezonu 2016/2017.

Dalsie zlozky st: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogénfosforecnan draselny a voda na injekcie.

Ako vyzera IDflu a obsah balenia
Ockovacia latka je bezfarebna a opalizujuca suspenzia.

IDflu je injekéna suspenzia v naplnenej injekCiej :triekacke s obsahom 0,1 ml s mikroinjekénym
systémom v baleniach po 1, 10 alebo 20 ks

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vialkcsti balenia.
Driitel rozhodnutia o registfasii ¢ vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o regiswésii: Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon,
Francuzsko.

Vyrobca:
Sanofi Pastexyr -\Rarc Industriel d’Incarville - 27100 Val-de-Reuil — Franclizsko

Sanofi Pasteur,;*Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile -
Franciz:'d

Ak otrebujete aktuikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Bulgaria EOOD Sanofi Belgium

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

24



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 GmbH
Tel: +43 (1) 80185,

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

Polska
Sanofi Pagteur.Sp. z 0.0.
Tel.: £42 27280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 2323

P:rljgal
danofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

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

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

Ireland
sanofi-aventis Irelaad, i'A SANOFI
Tel: + 353 (0).1 4CR5 4,00

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

island
Vistor
Tel ;: +324/535 7000

Slovenska republika

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

Tel.: +421 2 33 100 100

w4
| Ltalia
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 & Xa Atd.
TnA.: +357 -22 76 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00
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Latvija United Kingdom
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala Sanofi
Tel.: +371 67114978 Tel: +44 845 372 7101

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola aktualizovand v {MM/RRRR}
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tejto ockovace;j latke su k dispozicii na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky: http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

o Tak ako u vSetkych injekéne podavanych ockovacich latok musi byt pre pripad, a=aiylaktickej
reakcie po podani ockovacej latky vzdy k okamzitej dispozicii vhodna liecba asfekassky dohlad.
Pred pouzitim by oCkovacia latka mala dosiahnut’ izbova teplotu.

Ockovacia latka sa nema pouzit’, ak st v suspenzii pritomné cudzie Gastige:

Ockovaciu latku nie je potrebné pred pouzitim pretrepat’.

Mikroinjekény systém na intradermalne pouzitie sa sklada z naplngnej injekénej striekacky
s mikroihlou (1,5 mm) a krytu na ihlu.

Kryt na ihlu je uréeny na zakrytie mikroihly po pouZiti.
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Mikroinjekény systém

Mikroihla

Okienko

Podlozky na prsty

Vrchnék ihly

Oc¢kovacia latka

Piest
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NAVOD NA POUZITIE

Pred pouZitim si prosim precitajte navod

1/ ODSTRANTE VRCHNAK ITHLY

2/ MIKROINJEKCNY SYSTEM DRZTE
MEDZI PALCOM A PROSTREDNIKOM

ZloZte vrchnék ihly
z mikroinjekéného
systému.

Nevytlacajte vzduch
cez ihlu.

3/ IHLU RYCHLO ZASUNTE KOLMO DO

KOZE

5/ KRYT IHLY AKTIVUJTE PEVNYM STLACENIM PIESTU

Thlu zasurite kolmo do
koze v oblasti
deltového svalu
kratkym, rychlym
pohybom.

Ihlu vytigiarnite’z koZe.

Ihlunasmierujte smerom prec od seba aj od druhych.

Systém drzte
umiestnenim palca

a prostrednika leri pa
podloZke na prsty,
ukazovak osuyacwolny.

Nedavajtewziity na
okienl

Ked’ je mikroihla
zasunut, udrZiavajte
'ahky tlak na povrch
koZe a aplikujte
pomocou ukazovaka,
ktorym tlacite piest.

Test ciev nie je
potrebny.

Toufstou rukou vel'mi pevne stlacte palcom piest, ¢im aktivujete kryt ihly.
Rudete pocut’ cvaknutie a vystréi sa kryt, ktory zakryje ihlu.

Systém okamZite zlikvidujte do najbliZSej nddoby na ostry odpad.

Injekcia sa povazuje za uspe$nu nezavisle na tom, ¢i pozorujete pritomnost’

pupena.

V pripade pritomnosti tekutiny v mieste vpichu po podani o¢kovacej latky

sa opakované ockovanie nevyzaduje.

Pozri tiez Cast’ 3. AKO POUZIVAT IDflu
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