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® Iné v Flucelvax Tetra - injek¢na suspenzia v naplnenej © MoZno

injek¢nej striekacke sus iru 10x0,5 ml vydavat
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Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné
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HL)JO7B - Virusové ockovacie latky

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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 Tento liek je predmetom dal$ieho
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, najdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Flucelvax Tetra - injek¢né
suspenzia v naplnenej injekCnej striekacke OcCkovacia latka proti chripke (inaktivovany povrchovy
antigén pripraveny v bunkovych kultarach) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Inaktivované povrchové antigény (hemaglutinin a neuraminidéza) virusu chripky nasledujicich
kmerniov*: A/Brisbane/02/2018 (H1IN1)pdmOQ9 - podobny kmen (A/ldaho/07/2018) 15 mikrogramov
HA** A/Kansas/14/2017 (H3N2) - podobny kmen (A/Indiana/08/2018) 15 mikrogramov HA**
B/Colorado/06/2017 - podobny kmen (B/lowa/06/2017) 15 mikrogramov HA**
B/Phuket/3073/2013 - podobny kmen (B/Singapore/INFTT-16-0610/2016) 15 mikrogramov HA** v
0,5 Ml dAVKe ..ovviiiiii * produkované v psich oblickovych bunkach Madin
Darby (Madin Darby Canine Kidney, MDCK) ** hemaglutinin O¢kovacia latka spifia odport¢ania
Svetovej zdravotnickej organizacie (World Health Organisation, WHO) (pre severnd pologulu) a
odportcania EU pre sezénu 2019/2020. Flucelvax Tetra mdze obsahovat stopy beta-
propiolakténu, cetyltrimetylaméniumbromidu a polysorbatu 80. Uplny zoznam pomocnych latok,
pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke (injekcia).
Cira az slabo opaleskujuca tekutina. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikécie Profylaxia
chripky u dospelych a deti vo veku od 9 rokov. Flucelvax Tetra sa ma pouzivat v stlade s
oficialnymi odporucaniami. 4.2 Davkovanie a sp6sob poddvania Davkovanie Dospeli a deti vo
veku od 9 rokov: Jednorazova 0,5 ml davka. 3 Bezpecnost a ucinnost Flucelvaxu Tetra u deti od
narodenia do veku menej ako 9 rokov neboli stanovené. V slcasnosti dostupné Udaje o
bezpelnosti a imunogenite su opisané v Castiach 4.8 a 5.1, ale neumoznuju uviest odporucania
na davkovanie. Spdsob podavania Len na intramuskuldrnu injekciu. Uprednostfiované miesto
injekcie je deltovy sval ramena. Oc¢kovacia ladtka sa nesmie injikovat intravenézne, subkutanne
ani intradermdlne a nesmie sa zmiesat v rovnakej injek¢nej striekacke s inymi ockovacimi
ldtkami. Pokyny na manipuldciu s liekom pred podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na liecivo, na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na
mozné stopové zvysky ako je beta-propiolaktén, cetyltrimetylamdniumbromid a polysorbat 80.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Sledovatelnost Na zlepSenie sledovatelnosti
biologickych liekov sa majd nézov a cislo Sarze podaného lieku jasne zaznamenat. Oc¢kovacia
latka sa ma vzdy poddavat pod lekarskym dohladom a ma byt k dispozicii moznost prislusnej
lieCby pre pripad zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani oCkovacej latky. U pacientov s
akudtnym febrilnym ochorenim sa ma ockovanie odlozit, az kym horucka neustlpi. Tak, ako u
vSetkych injek¢nych ocCkovacich latok, sa musi Flucelvax Tetra podavat opatrne jedincom s
trombocytopéniou alebo poruchou krvacania, pretoze po intramuskularnom podani sa méze
vyskytnat krvacanie. Po alebo dokonca pred kazdym ockovanim sa méze vyskytnit synkopa
(omdlievanie), ako psychogénna odpoved na injekciu ihlou. M6ze byt sprevadzana viacerymi
neurologickymi prejavmi, ako napriklad prechodnda porucha videnia, parestézia a tonicko-klonické
pohyby koncatin pocas zotavovania. Je dblezité zaviest postupy na zabranenie poranenia pri
omdlievani. Protilatkovd odpoved u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou
mo6ze byt na prevenciu chripky nedostato¢nda. Ochrannd imunitna odpoved nemusi byt vyvolana
u vSetkych oCkovanych pacientov. 4.5 Liekové a iné interakcie Neuskutocnili sa Zziadne
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Flucelvax Tetra - injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej
striekacke Ockovacia latka proti chripke (inaktivovany povrchovy antigén pripraveny v
bunkovych kultdrach) Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti. M6zete prispiet tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsSie
ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie Ucinky, najdete na konci
Casti 4. Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie. - TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude
potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok,
obrétte sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo zdravotnud sestru. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4. V tejto
pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je Flucelvax Tetra a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako dostanete Flucelvax Tetra 3. Ako sa podava Flucelvax Tetra 4. Mozné
vedlajdie G&inky 5. Ako uchovéavat Flucelvax Tetra 6. Obsah balenia a dalsie informacie 1. Co je
Flucelvax Tetra a na €o sa pouziva Flucelvax Tetra je oCkovacia latka proti chripke. Flucelvax
Tetra sa pripravuje v bunkovych kultirach a preto neobsahuje vajicka. Ak osoba dostane
ocCkovaciu latku, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) vytvori vlastnd ochranu pred
virusom chripky. Ziadne zloZky o¢kovacej latky nemézu spdsobit chripku. Flucelvax Tetra sa
pouziva na prevenciu chripky u dospelych a u deti vo veku od 9 rokov. Ockovacia latka je
mierena proti Styrom kmenom virusu chripky podla odporucani Svetovej zdravotnickej
organizacie na sezénu 2019/2020. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Flucelvax
Tetra Nesmiete dostat Flucelvax Tetra: - ak ste alergicky na: ¢ liecCiva alebo na ktorukolvek z
dalSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6), * beta-propiolaktén,
cetyltrimetylaméniumbromid alebo polysorbat 80, ktoré su stopovymi zvySkami vyrobného
procesu. Upozornenia a opatrenia Predtym, ako dostanete Flucelvax Tetra, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. PRED podanim ockovacej latky ¢ vas lekar alebo
zdravotna sestra zabezpecdia lekarsky dohlad a moznost prislusnej liecby pre pripad vzniku
zriedkavej anafylaktickej reakcie (velmi zavazna alergickd reakcia s priznakmi ako problémy s
dychanim, zavrat, slaby a rychly pulz a kozna vyrazka) po podani. Tato reakcia sa 24 moéze
vyskytnat pri podani Flucelvax Tetra rovnako ako pri podani inych injekénych ockovacich latok.
povedzte svojmu lekarovi, ak mate akdtne ochorenie spojené s horuckou. Vas lekar moze
rozhodnut, ze ockovanie odlozi, az kym horicka nevymizne. * oznamte svojmu lekarovi, ak mate
oslabenud imunitu alebo ak podstupujete lieCbu, ktora ovplyvnuje imunitny systém, napr. pri
pouzivani liekov proti rakovine (chemoterapia) alebo kortikosteroidov (pozri ¢ast 2, ,Iné lieky a
Flucelvax Tetra“). * oznamte svojmu lekarovi, ak mate problémy s krvacanim alebo ak sa u vés
l'ahko tvoria podliatiny. ¢ po, alebo dokonca pred podanim kazdej injekcie sa mdéze vyskytnut
omdlievanie, preto ozndmte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri
injekcii omdleli. Tak ako iné oCkovacie latky, Flucelvax Tetra nemusi Uplne chranit vsetkych l'udi,
ktori s zaoCkovani. Iné lieky a Flucelvax Tetra Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case
pouzivali, ¢i prave budete pouzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotne;j
sestre. Vztahuje sa to aj na lieky dostupné bez lekarskeho predpisu alebo ak ste neddvno dostali
ind oCkovaciu latku. Flucelvax Tetra sa mo6ze podavat slibezne s inymi ockovacimi latkami.
Tehotenstvo a dojCenie Tehotenstvo: Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak









