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® Iné v Influvac sus inj 1x0,5 ml (striek.skl. s ihlou) ® Mozno

vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Influvac injekénéa suspenzia
(oCkovacia latka proti chripke, inaktivované povrchové antigény). Sezéna 2019/2020 2.
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Povrchové antigény proti virusu chripky
(hemaglutinin a neuraminidaza) nasledovnych kmernov*: - A/Brisbane/02/2018 (H1N1)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** na davku 0,5 ml *pomnozené na oplodnenych slepacich vajciach zo zdravého slepacieho
kfdl'a **hemaglutinin Tato o¢kovacia latka spifia odpori¢ania Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO), (severnd pologula) a rozhodnutie Eurépskej Unie na obdobie 2019/2020. Uplny zoznam
pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. Influvac mo6ze obsahovat stopy vajec (ako napr. ovalbumin,
kuracie proteiny), formaldehyd, cetriméniumbromid, polysorbat 80 alebo gentamicin, ktoré sa
pouzivaju poc¢as vyrobného procesu (pozri ¢ast 4.3). 3. LIEKOVA FORMA Injek&na suspenzia v
naplnenych injekénych striekackach, bezfarebny ciry roztok, naplneny v jednodavkovych
strieka¢kach (sklo, typ 1). 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikécie Prevencia chripky,
predovsetkym u ludi so zvySenym rizikom moznych pridruzenych komplikacii. Influvac je urleny
dospelym a detom od 6 mesiacov. Pouzitie Influvacu mé byt zaloZzené na oficidlnych
odporucaniach. 4.2 Davkovanie a sposob poddvania Davkovanie Davka pre dospelych je 0,5 ml.
Pediatricka populdcia Deti vo veku 36 mesiacov a viac: 0,5 ml. Deti vo veku od 6 do 35
mesiacov: klinické Gdaje st obmedzené; mo6zu sa podavat davky 0,25 ml alebo 0,5 ml, podrobné
pokyny pre podavanie davky 0,25ml alebo 0,5 ml, pozri ¢ast 6.6. Podana davka ma byt v sulade
s aktualnymi narodnymi odporucaniami. Pre deti, ktoré neboli doteraz oCkované, sa odporuca
preoc¢kovanie po minimalne 4 tyzdnoch. Deti mladsie ako 6 mesiacov: bezpec¢nost a Ucinnost
Influvacu u deti mladsSich ako 6 mesiacov nebola stanovena. Nie su dostupné Ziadne informacie.
Spb6sob podavania Ockovanie sa ma vykonat intramuskularnou alebo hlbokou subkutannou
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
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, alebo na ktorukol'vek zlozku, ktord moze
byt pritomna v stopovych mnozstvach, ako su vajcia (ovalbumin, kuracie proteiny), formaldehyd,
cetriméniumbromid, polysorbat 80 alebo gentamicin. Ockovanie sa odporuca odlozit u pacientov
s akutnou infekciou alebo s horuckovitym ochorenim. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani Podobne ako pri vSetkych injekénych vakcinach musi byt k dispozicii lekarsky dohlad a
primerana lekarska liecba pre pripad anafylaktického Soku po podani vakciny. Influvac sa nesmie
za ziadnych okolnosti podat intravaskuldrne. Ako psychogénna reakcia na injekénu striekacku s
ihlou po alebo dokonca pred akymkolvek ockovanim sa mézu vyskytnut Uzkostné reakcie
vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacnych alebo stresovych reakcii. Ich
odznievanie méze byt sprevadzané viacerymi neurologickymi prejavmi ako je prechodnd porucha
videnia, parestézie a tonicko-klonické krce koncatin. Je preto dblezité, aby boli zabezpecené
opatrenia na zabranenie zraneniam suvisiacich s poruchou vedomia. U pacientov s endogénnou
alebo iatrogénnou imunosupresiou méze byt protildtkova odpoved nedostato¢na. Interferencia so
sérologickymi testami: pozri ¢ast 4.5. 4.5 Liekové a iné interakcie Influvac sa m6ze podavat spolu
s inymi vakcinami, avSak do réznych koncatin. V takychto pripadoch treba upozornit na to, ze
vedlajsie Ucinky mo6zu byt intenzivnejSie. U pacientov podrobujlcich sa imunosupresivnej lie¢be
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Influvac injekéna suspenzia v naplnenych injek¢nych
striekackach ockovacia latka proti chripke (inaktivované povrchové antigény) sezéna 2019/2020
Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako sa date vy alebo vase dieta
zaocCkovat, pretoze obsahuje pre vas a vase dieta dblezité informacie. - Tuto pisomnu informaciu
si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékolvek dalSie
otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. - Tento liek bol predpisany iba vdm alebo
vasmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak mé rovnaké
prejavy ochorenia ako vy. - Ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi
Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich
Ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4. V tejto pisomnej
informécii sa dozviete: 1. Co je Influvac a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako
vy alebo vase dieta pouzije Influvac 3. Ako pouzivat Influvac 4. Mozné vedlajsie Ucinky 5. Ako
uchovavat Influvac 6. Obsah balenia a dalSie informécie 1. Co je Influvac a na ¢o sa pouziva
Influvac je oCkovacia latka. Tato ockovacia latka pomaha chranit vas alebo vase dieta proti
influenze (chripka), predovsSetkym u pacientov, ktori maju tendenciu vysokého rizika
pridruzenych komplikacii. Pouzivanie Influvacu mé byt zaloZzené na oficidlnych odpordcaniach. Po
podani ockovacej latky Influvac ¢loveku, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela)
vyvold tvorbu vlastnej obrany (protilatky) proti ochoreniu. Ziadna zlozka o¢kovacej latky neméze
vyvolat chripku. Chripka je ochorenie, ktoré sa mo6ze rychlo Sirit a je vyvolana odliSnymi typmi
kmeniov, ktoré sa mézu kazdy rok menit. Toto je dovod, preco by ste mali byt vy alebo vase dieta
zaocCkovani kazdy rok. Najvacsie riziko ochorenia na chripku je poc¢as zimnych mesiacov medzi
oktébrom a marcom. Ak ste vy alebo vase dieta neboli zaoCkovani na jesen, je stdle rozumné dat
zaocCkovat vas alebo vase dieta az do jari, pokial je tu stale riziko ochorenia na chripku. Vas lekar
bude schopny vam odporucit najlepsi ¢as na zaockovanie. Influvac bude vas alebo vase dieta
chranit pred tromi typmi virusu, ktoré sd obsiahnuté v oCkovacej latke, od priblizne 2. alebo 3.
tyzdna po podani injekcie. Inkubacnda doba chripky je niekolko dni, preto ak ste vy alebo vase
dieta vystaveni virusu chripky bezprostredne pred alebo po ockovani, mézete napriek tomu
ochoriet. Oc¢kovacia latka véas alebo vaSe dieta nebude chranit proti beznému nachladnutiu, aj
ked niektoré symptémy s podobné chripke. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo
vase dieta pouzije Influvac Uistite sa, Ze Influvac je vhodny pre vas alebo vase dieta. Taktiez je
dolezité oznamit svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi, ak sa niektory z nizsie spomenutych bodov
tyka vés alebo vasho dietata. Ak comukolvek nerozumiete, opytajte sa na vysvetlenie svojho
lekara alebo lekarnika. Nepouzivajte Influvac - Ak ste vy alebo vase dieta alergicky (precitliveny)
na: ¢ lieciva, alebo ¢ ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6), alebo ¢ na
niektoru zo zloziek, ktora moéze byt pritomna vo velmi malych mnozstvach, ako sd vajicka
(ovalbumin alebo kuracie bielkoviny), formaldehyd, cetriméniumbromid, polysorbat 80 alebo
gentamicin (antibiotikum pouzivané pri lieCbe bakterialnych infekcii). - Ak méate vy alebo vase
dieta zvySenu teplotu a predpokladate, ze by ste mohli dostat horuckovité ochorenie alebo mate
akutnu infekciu; odporica sa vase o¢kovanie odlozit, pokial sa vy alebo vase dieta neuzdravite.
Upozornenia a opatrenia Pred ockovanim by ste mali informovat vasho lekdra, ak mate vy alebo
vase dieta oslabeny imunitny systém (imunodeficienciu alebo uzivate lieky ovplyviiujlice
imunitny systém). Po vpichnuti injek¢nej ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, méze dojst k
strate vedomia, k mdlobam, alebo k inym stresovym reakciam. Preto povedzte lekarovi alebo









