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injekéna suspenzia naplnena v injekcénej strie

59/0385/17-S

6347C

HL)JO7B - Virusové ockovacie latky

HLJO7BB - Ockovacie latky proti chripke
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU Tento liek je predmetom dalSieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informéacie o
tom, ako hldsit neziaduce reakcie, ndjdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Influvac Tetra injekéna
suspenzia naplnena v injek¢nej striekacke oCkovacia latka proti chripke (inaktivované povrchové
antigény) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Povrchové antigény proti virusu chripky
(inaktivované) (hemaglutinin a neuraminidédza) nasledovnych kmeriov*: - A/Brisbane/02/2018
(HIN1)pdmO09 - podobny kmen virusu (A/Brisbane/02/2018, IVR-190) 15 mikrogramov HA** -
A/Kansas/14/2017 (H3N2) - podobny kmen virusu (A/Kansas/14/2017, NYMC X-327) 15
mikrogramov HA** - B/Colorado/06/2017 - podobny kmen virusu (B/Maryland/15/2016, NYMC BX-
69A) 15 mikrogramov HA** - B/Phuket/3073/2013 - podobny kmen virusu (B/Phuket/3073/2013,
divoky typ) 15 mikrogramov HA** na davku 0,5 ml * pomnoZzené na oplodnenych slepacich
vajciach zo zdravého slepacieho krdl'a ** hemaglutinin Tato o¢kovacia latka spifia odpori&ania
Svetovej zdravotnickej organizdcie (WHO) (severna pologula) a rozhodnutie Eurépskej Unie pre
sezénu 2019/2020. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. Influvac Tetra moze
obsahovat stopy vajec (ako napr. ovalbumin, kuracie proteiny), formaldehyd,
cetriméniumbromid, polysorbat 80 alebo gentamicin, ktoré sa pouzivaju pocas vyrobného
procesu (pozri ¢ast 4.3). 3. LIEKOVA FORMA Injekénd suspenzia naplnend v injekénej striekacke
Bezfarebny ¢&iry roztok, naplneny v jednodavkovych injekénych strieka¢kach. 4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie Prevencia chripky, predovsetkym u ludi so zvysenym rizikom moznych
pridruzenych komplikacii. Influvac Tetra je urceny dospelym a detom starSim ako 3 roky. Pouzitie
Influvacu Tetra ma byt zalozené na oficidlnych odporucaniach. 4.2 Davkovanie a sp6sob
podavania Davkovanie Dospeli: 0,5 ml. Pediatricka populacia Deti vo veku od 3 do 17 rokov: 0,5
ml Deti vo veku menej ako 9 rokov, ktoré predtym neboli o¢kované sezénnou o¢kovacou latkou
proti chripke: ma sa podat druha davka 0,5 ml po dobe najmenej 4 tyzdnov. Deti vo veku menej
ako 3 rokov: bezpecnost a Ucinnost Influvacu Tetra u deti neboli doteraz stanovené. Spbésob
poddavania Ockovanie sa ma vykonat intramuskuldrnou alebo hlbokou subkutdnnou injekciou.
Bezpecnostné opatrenia pred manipulaciou s liekom alebo podanim lieku: Navod na pripravu
lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na lieciva alebo na
ktordkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, alebo na ktordkol'vek zlozku, ktora moéze
byt pritomna v stopovych mnozstvach, ako su vajcia (ovalbumin, kuracie proteiny), formaldehyd,
cetriméniumbromid, polysorbat 80 alebo gentamicin. O¢kovanie sa odporuca odlozit u pacientov
s horuckovitym ochorenim alebo s akutnou infekciou. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani Tak ako pri vSetkych injekéne poddvanych ockovacich latkach, musi byt v pripade
anafylaxie po podani oc¢kovacej latky vzdy dostupna vhodna liecba a lekdrsky dohlad. Influvac
Tetra sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat intravaskularne. Tak ako pri inych intramuskuldrne
podavanych ockovacich latkach, sa jednotlivcom s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou
zrazanlivosti musi Influvac Tetra podavat opatrne, pretoze po intramuskularnom podani sa u
tychto jedincov mo6ze vyskytnut krvacanie. Pred akymkolvek ockovanim alebo po ockovani sa
mozu vyskytnut Gzkostné reakcie vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacné
alebo stresové reakcie, ako psychogénna reakcia na injekénu striekacku s ihlou. Ich odznievanie
mo6ze byt sprevadzané viacerymi neurologickymi prejavmi ako je prechodna porucha videnia,
parestézie a tonicko-klonické krf¢e koncatin. Je preto dblezité, aby boli zabezpelené opatrenia na
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Influvac Tetra injek¢nd suspenzia naplnend v injek¢ne;j
striekacke ockovacia latka proti chripke (inaktivované povrchové antigény) 2019/2020 sezbna
Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. MOZete prispiet tym, Zze nahlasite akékol'vek vedlajsie Ucinky, ak sa u vas alebo
vasho dietata vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.
Pozorne si precitajte cell pisomnu informaciu predtym, ako sa date vy alebo vase dieta
zaockovat, pretoze obsahuje pre vés alebo vase dieta dolezité informacie. - TUto pisomnu
informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate
akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. - Tato ockovacia latka bola
predpisana iba vdm alebo vdSmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vas alebo vasho
dietata vyskytne akykol'vek vedlajsi GCinok, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je Influvac Tetra a na ¢o sa pouziva 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase dieta pouzijete Influvac Tetra 3. Ako pouzivat
Influvac Tetra 4. Mozné vedlajSie Ucinky 5. Ako uchovavat Influvac Tetra 6. Obsah balenia a
dalsie informécie 1. Co je Influvac Tetra a na ¢o sa pouziva Influvac Tetra je o¢kovacia latka. Tato
oc¢kovacia latka vas alebo vase dieta pomaha chranit proti influenze (chripke), predovsetkym u
l'udi, ktori maju predpoklad vysokého rizika pridruzenych komplikacii. Influvac Tetra je uréeny
dospelym a detom vo veku od 3 rokov. Pouzivanie Influvacu Tetra ma byt zalozené na oficidlnych
odporucaniach. Po podani ockovacej latky Influvac Tetra ¢loveku, vyvold imunitny systém
(prirodzeny obranny systém tela) tvorbu vlastnej obrany (protilatky) proti ochoreniu. Ziadna
zlozka ockovacej latky nemdéze vyvolat chripku. Chripka je ochorenie, ktoré sa méze rychlo Sirit a
je vyvoland odliSnymi typmi kmenov, ktoré sa mozu kazdy rok menit. Toto je dévod, preco by ste
vy alebo vase dieta mali byt zaockovany kazdy rok. Najvacsie riziko ochorenia na chripku je
pocas zimnych mesiacov, medzi oktdbrom a marcom. Ak ste vy alebo vase dieta neboli
zaocCkovany na jesen, je stale rozumné dat sa zaockovat az do jari, kedze je tu stdle riziko
ochorenia na chripku. Vas lekar bude schopny odporucit vdm alebo vasSmu dietatu najlepsi ¢as na
zaockovanie. Influvac Tetra bude vas alebo vase dieta chranit pred Styrmi kmenmi virusu, ktoré
su obsiahnuté v oCkovacej latke, od priblizne 2. az 3. tyzdna po podani injekcie. Inkubacna doba
chripky je niekol'ko dni, preto ak ste vy alebo vase dieta vystaveny virusu chripky bezprostredne
pred alebo po ockovani, mézete napriek tomu ochoriet. Oc¢kovacia latka vés alebo vase dieta
nebude chranit proti beznému nachladnutiu, aj ked niektoré priznaky su podobné chripke. 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vasSe dieta pouzijete Influvac Tetra Uistite sa, ze
Influvac Tetra je pre vas alebo vaSe dieta vhodny. Taktiez je dolezité oznamit svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi, ak sa vas alebo vasho dietata tyka niektory z nizsie spomenutych bodov. Ak
comukolvek nerozumiete, na vysvetlenie sa opytajte svojho lekara alebo lekarnika. Nepouzivajte
Influvac Tetra - ak ste vy alebo vaSe dieta alergicky na: ¢ lieciva, alebo ¢ ktorukolvek z dalSich
zloZiek Influvacu Tetra (uvedenych v Casti 6), alebo ¢ niektord zo zloziek, ktord mo6ze byt
pritomnda vo velmi malych mnozstvach, ako su vajicka (ovalbumin alebo kuracie bielkoviny),
formaldehyd, cetriméniumbromid, polysorbat 80 alebo gentamicin (antibiotikum pouzivané na
lieCbu bakteridlnych infekcii) - ak vy alebo vasSe dieta mate ochorenie sprevadzané zvysenou
teplotou alebo akutnu infekciu; odporuca sa odlozit vase ockovanie, kym sa vy alebo vase dieta
uzdravite. Upozornenia a opatrenia Pred ockovanim je potrebné informovat svojho lekdra, ak









