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® Iné v Fluenz Tetra nosova suspenzna aerodisperzia, ©® Mozno
Ockovacia latka proti chripke (ziva atenuovana, vydavat

nosova) aer nau 1x0,2 ml (aplik.nos.skl.v

sklad.skat.)

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zdznamu:

2020-04-10 14:55:26
3201

Registracné informacie:

Aplika¢na forma:
Registracné cislo
produktu:

Koéd statnej autority
(SUKL):

ATC klasifikacia lll.
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Cena orientacne [€]:

Nosova suspenzna aerodisperzia

EU/1/13/887/003

6371B

HL)JO7B - Virusové ockovacie latky

HLJO7BB - Ockovacie latky proti chripke

v Aktivny
* Viazany
12/2013
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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 hlasit neZiaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Vaxigrip Tetra injekéna
suspenzia naplnena v injekcnej striekacke tetravalentna ocCkovacia latka proti chripke (Stiepeny
virién, inaktivovana) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Virus chripky (inaktivovany,
Stiepeny) obsahuje nasledovné kmene*: A/Brisbane/02/2018 (H1IN1)pdmO09 - podobny kmen
(A/Brisbane/02/2018, IVR-190) 15 mikrogramov HA** A/Kansas/14/2017 (H3N2) - podobny kmen
(A/Kansas/14/2017, NYMC X-327) 15 mikrogramov HA** B/Colorado/06/2017 - podobny kmen
(B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A) 15 mikrogramov HA** B/Phuket/3073/2013 - podobny kmern
(B/Phuket/3073/2013, divoky typ) 15 mikrogramov HA** v 0,5 ml davke * rozmnozeny na
oplodnenych slepacich vajciach zo zdravych chovov sliepok ** hemaglutinin Ockovacia latka
spifia odporucania SZO (pre severnu pologulu) a rozhodnutie EU pre sezénu 2019/2020. Upliny
zoznam pomocnych latok, pozri Cast 6.1. Vaxigrip Tetra m6ze obsahovat stopové mnozstva
vajicok, ako je ovalbumin a neomycin, formaldehyd a oktoxinol-9, ktoré sa pouzivaju pocas
vyroby (pozri ¢ast 4.3). 3. LIEKOVA FORMA Injekénd suspenzia naplnend v injekénej striekacke.
Po miernom pretrepani je o¢kovacia latka bezfarebna opalescen¢né tekutina. 4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie Vaxigrip Tetra je indikovany na prevenciu chripky sp6sobenej dvoma
podtypmi virusu chripky A a dvoma typmi virusu chripky B, ktoré su sic¢astou ockovacej latky: -
na aktivnu imunizaciu dospelych, vratane tehotnych Zien, a deti vo veku od 6 mesiacov a
starsich - na pasivnu ochranu dojc¢iat od narodenia do 6 mesiacov, narodenych zenadm, ktoré boli
pocas tehotenstva ockované (pozri Casti 4.4, 4.6 a 5.1) Pouzitie Vaxigripu Tetra je zaloZzené na
zaklade oficialnych odporicani. 4.2 Davkovanie a spdsob podavania Davkovanie Na zaklade
klinickych skldsenosti s trivalentnou oc¢kovacou latkou sa odporuca kazdoro¢né preockovanie
proti chripke kvoli pretrvavaniu imunity poskytovanej ockovacou latkou a kvéli tomu, ze
cirkulujuce kmene virusu chripky sa mo6zu z roka na rok menit. Dospeli: jedna davka 0,5 ml.
Pediatrickd populéacia - Deti vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov: jedna dédvka 0,5 ml. Detom vo
veku menej ako 9 rokov, ktoré este neboli v minulosti ockované sa ma podat druha 0,5 ml davka
po intervale minimalne 4 tyzdnov. - Doj¢atd mladsie ako 6 mesiacov: bezpecnost a Uc¢innost
podavania Vaxigripu Tetra (aktivna imunizacia) neboli doteraz stanovené. Nie su k dispozicii
ziadne Gdaje. Co sa tyka pasivnej ochrany: jedna 0,5 ml ddvka podand tehotnym Zendm méze
ochréanit doj¢ata od narodenia do veku 6 mesiacov, ale nie vSetky tieto doj¢atd budu chranené
(pozri ¢ast 5.1). Spo6sob podavania Ockovacia latka sa ma podavat intramuskularnou alebo
subkutdnnou injekciou. Odporuc¢anym preferovanym miestom podania intramuskularnej injekcie
je antelolaterdlna oblast stehna (alebo deltovy sval, ak je svalovd hmota dostato¢nd) u deti vo
veku 6 az 35 mesiacov alebo deltovy sval u deti vo veku od 36 mesiacov a u dospelych.
Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku Pokyny na pripravu lieku pred podanim,
pozri Cast 6.6. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na lieCiva, na ktortukolvek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1 alebo na ktorukol'vek zlozku, ktord moéze byt pritomna v stopovych
mnozstvach ako su vajicka (ovalbumin, kuracie bielkoviny), neomycin, formaldehyd a oktoxinol-
9. Ockovanie sa ma odlozit v pripade stredne zavazného alebo zdvazného horuckovitého
ochorenia alebo akdtneho ochorenia. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Tak ako
pri vSetkych injek¢ne podavanych ockovacich latkach, ma byt vzdy k dispozicii vhodna
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela Fluenz Tetra nosova suspenzna aerodisperzia Ockovacia
latka proti chripke (Ziva atenuovand, nosova) Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu
predtym, ako sa poda ockovacia latka, pretoze obsahuje pre vas alebo vase dieta dblezité
informécie. - Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali. - Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra, zdravotnu sestru alebo
lekdrnika. - Tato ockovacia latka bola predpisand iba vam alebo vasmu dietatu. Nedavajte ju
nikomu inému. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Gc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatela sa dozviete: 1. Co je Fluenz Tetra a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet
predtym, ako vdm bude podany Fluenz Tetra 3. Ako sa podava Fluenz Tetra 4. Mozné vedlajSie
Gcinky 5. Ako uchovéavat Fluenz Tetra 6. Obsah balenia a dalSie informéacie 1. Co je Fluenz Tetra a
na Co sa pouziva Fluenz Tetra je ockovacia latka na ochranu pred chripkou. Pouziva sa u deti a
dospievajucich vo veku od 24 mesiacov do menej ako 18 rokov. Fluenz Tetra prispieva k ochrane
proti Styrom virusovym kmenom v ockovacej latke a dalsim blizko pribuznym kmenom. Ako
funguje Fluenz Tetra Ked' je osobe podand tato ockovacia latka, imunitny systém (prirodzeny
obranny systém tela) vytvori svoju vlastn ochranu proti virusu chripky. Ziadna zo zloziek
ocCkovacej latky nemoze spdsobit chripku. Virusy ockovacej latky Fluenz Tetra sa pestuju v
kuracich vajickach. Kazdy rok je oCkovacia latka zamerana proti Styrom kmenom virusu chripky,
a to podla kazdoro¢nych odporuc¢ani Svetovej zdravotnickej organizacie. 2. Co potrebujete vediet
predtym, ako vdm bude podany Fluenz Tetra Fluenz Tetra vdm nebude podany: [] ak ste alergicky
na gentamicin alebo Zelatinu alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tejto oCkovacej latky
(uvedenych v c¢asti 6 ,,Obsah balenia a dalSie informacie”). [] ak ste mali tazku alergicku reakciu
na vajicka alebo vajecné proteiny. Informacie o prejavoch alergickych reakcii najdete v ¢asti 4
.Mozné vedlajsie UcCinky“. []ak mate krvnd poruchu alebo rakovinu, ktoré ovplyviujd imunitny
systém. [Jak vam vas lekar povedal, ze mate oslabeny imunitny systém v doésledku ochorenia,
uzivaného lieku alebo inej lieCby. [] ak uz uzivate kyselinu acetylsalicylovu (lieivo pritomné v
mnohych liekoch pouzivanych na Ulavu bolesti a zniZenie horucky). Je to kvéli riziku vyskytu
vel'mi zriedkavého, ale zavazného ochorenia (Reyeovho syndrému). 24 Ak sa vas tyka nieco z
vySSie uvedeného, oznamte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. Upozornenia
a opatrenia Obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika pred ockovanim: [Jak
ma dieta menej ako 24 mesiacov. Tato oCkovacia ldtka sa nema podavat detom mladsim ako 24
mesiacov vzhl'adom na riziko vyskytu vedlajsich Uc¢inkov. [Jak mate tazkd astmu alebo v sucasnej
dobe siplavo dychate. [Jak ste v blizkom kontakte s niekym, kto mé tazko oslabeny imunitny
systém (napriklad s pacientom po transplantacii kostnej drene vyzZadujlcim izolaciu). Ak sa vas
tyka nieCo z vySSie uvedeného, oznamte to pred ockovanim svojmu lekdrovi, zdravotnej sestre
alebo lekarnikovi. On alebo ona rozhodne, ¢i je Fluenz Tetra pre vas vhodny. Iné lieky, iné
ocCkovacie latky a Fluenz Tetra Ak osoba, ktord ma byt oc¢kovand, teraz uziva alebo v poslednom
¢ase uzivala, ¢i prave bude uzivat dalSie lieky vratane liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky
predpis, povedzte to, svojmu lekdrovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. [ Detom nepodavajte
kyselinu acetylsalicylovu (lieCivo pritomné v mnohych liekoch pouzivanych na Ulavu bolesti a
znizenie horucky) po dobu 4 tyzdnov po ockovani Fluenzom Tetra, pokial vam lekar, zdravotna
sestra alebo lekarnik nepovie inak. Je to kvéli riziku vyskytu Reyeovho syndromu, velmi









