PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Fluenz nosni sprej, suspenze
Vakcina proti chiipce (Ziva atenuovana, nosni)

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Reasortant chiipkového viru* (zivy atenuovany) nasledujicich téi kment**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1) pdm09 — podobny kmenu

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FRy***
A/Darwin/9/2021 (H3N2) — podobny kmenu

(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 107005 FRy***
B/Austria/1359417/2021 — podobny kmenu

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107005 FRy***
....................................................................................................... v davce 0,2 ml
* pomnozeny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych chovi dribeze.

**  produkovanych v butikach VERO pomoci technologie reverzni genetiky. Tento ptipravek
obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).
***  fluorescenéni fokalni jednotky (fluorescent focus units, FFU).

Tato vakcina odpovida doporu¢eni SZO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezénu
2023/2024.

Tato vakcina mize obsahovat zbytky nasledujicich latek: vajecné bilkoviny (napt. ovalbumin) a
gentamicin. Maximalni mnoZstvi ovalbuminu je mensi nez 0,024 mikrogramu v 0,2 ml davce
(0,12 mikrogramu v 1 ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Nosni sprej, suspenze

Suspenze je bezbarva az svétle Zluta, ¢ira az opalescentni s pH pfiblizné 7,2. Mohou byt ptitomné
malé bilé ¢astice.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky u déti a dospivajicich ve véku od 24 mésicti do méné nez 18 let.

Piipravek Fluenz se musi pouzivat na zakladé¢ oficialnich doporuéeni.



4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Déti a dospivajici ve veku od 24 mésicii:
0,2 ml (podéno jako davka o objemu 0,1 ml do kazdé nosni dirky).

Détem, které nebyly diive o¢kovany proti sezonni chiipce, se ma po nejméné 4tydennim intervalu
podat druha davka.

Z divodu bezpeénosti — ve smyslu zvysené frekvence hospitalizace a sipotu v této populaci — se
vakcina Fluenz nema pouzivat u kojencti a batolat mladsich 24 mésici (viz bod 4.8).

Zptisob podani
Imunizace se musi uskutecnit nosnim podanim.
Vakcinu Fluenz nepodavejte injekéné.

Vakcina Fluenz se podava jako davka rozdélena do obou nosnich direk. Po podani jedné poloviny
davky do jedné nosni dirky podejte okamzité nebo po kratké dobé druhou polovinu davky do druhé
nosni dirky. Béhem podavani vakciny mize pacient normalné dychat — neni potieba aktivné inhalovat
nebo snupat.

Pokyny k podani naleznete v bodé 6.6.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé¢ 6.1 (napf. Zelatinu), nebo na gentamicin (mozné stopové mnozstvi)

- Tézka alergicka reakce (napft. anafylaxe) na vejce nebo na vaje¢né bilkoviny (napf.
ovalbumin).

- Déti a dospivajici s klinickou imunodeficienci v disledku svého zdravotniho stavu nebo
v disledku imunosupresivni 1é¢by, jako naptiklad: akutni a chronickd leukémie, lymfom,
symptomaticka infekce virem HIV, buné¢na imunodeficience; a vysoké davky
kortikosteroida. Piipravek Fluenz neni kontraindikovan k pouziti u 0sob
s asymptomatickou infekci virem HIV nebo u osob, kterym jsou podavany
lokalni/inhalaéni kortikosteroidy nebo nizké davky systémovych kortikosteroidi nebo
u téch, kterym jsou podavany kortikosteroidy jako substituéni terapie, napt. pii
insuficienci nadledvin.

- Déti a dospivajici mladsi 18 let podstupujici 1é¢bu salicylaty z diivodu Reyeova
syndromu spojovaneho se salicylaty a infekci chiipkovym virem divokého typu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Stejné jako u vétsiny vakcin ma byt odpovidajici 1é¢ba a 1ékaisky dohled vZdy snadno dostupné pro
zvladnuti anafylaktické reakce nebo zavazné hypersenzitivity po podani ptipravku Fluenz.



Vakcina Fluenz se nema podavat détem a dospivajicim s tézkym astmatem nebo aktivnim sipotem,
protoze tyto osoby nebyly v klinickych studiich dostate¢né studovany.

Piijemci vakciny maji byt informovani, Ze ptipravek Fluenz je vakcina s zivym atenuovanym virem a
ma tudiz potencial nakazy pii kontaktu s imunokompromitovanymi osobami. Piijemci vakciny se maji
pokusit omezit kontakt s tézce imunokompromitovanymi osobami (napf. osobami po transplantaci
kostni dfené vyzadujici izolaci) na nejvys$si moznou miru po dobu 1-2 tydnti po vakcinaci.

V Klinickych studiich Fluenz byl nejvyssi vyskyt pii izolaci viru vakciny 2-3 dny po vakcinaci.

V piipadech, kdy je kontakt se zdvazné imunokompromitovanymi osobami nevyhnutelny, je tiecba
zvazit potencialni riziko ptenosu chiipkového viru vakciny oproti riziku nakazy a pienosu
chiipkového viru divokého typu.

Vakcina Fluenz se za zadnych okolnosti nesmi podavat injekéné.

Neexistuji zadné Udaje tykajici se bezpecnosti intranazalniho podavani piipravku Fluenz détem
s nekorigovanymi kraniofacialnimi malformacemi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Piipravek Fluenz se nesmi podavat détem a dospivajicim, kterym je podavana l1é¢ba salicylaty (viz
bod 4.3). U déti a dospivajicich se nesmi pouzivat salicylaty po dobu 4 tydnt po vakcinaci, neni-li
Klinicky indikovano, protoze byl hlasen vyskyt Reyeova syndromu po pouziti salicylati béhem
infekce chiipkovym virem divokého typu.

Bylo studovano soubézné podavani ptipravku Fluenz s zivymi atenuovanymi vakcinami proti
spalni¢kam, piiusnicim, zardénkam, planym nestovicim a s peroralné podanou vakcinou proti
polioviru. Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné zmény v imunitni odpovédi na vakciny proti
spalni¢kam, ptiusnicim, planym ne$tovicim a na peroralné podanou vakcinu proti polioviru nebo na
ptipravek Fluenz. Imunitni odpovéd’ na vakcinu proti zardénkam byla vyrazné zménéna. Tato zména
v§ak nemusi byt klinicky relevantni pti imuniza¢nim schématu s dvéma davkami vakciny proti
zardénkam.

Soubézné podani piipravku Fluenz s inaktivovanymi vakcinami nebylo studovano.

Soub&zné pouziti ptipravku Fluenz s antivirotiky proti chiipce typu A a/nebo B nebylo hodnoceno. Na
zaklad¢ potencialu chiipkovych antivirotik snizujicich u¢innost pfipravku Fluenz se vsak
nedoporucuje podavat vakcinu do 48 hodin po ukonceni protivirové 1é¢by chiipky. Podani antivirotik
proti chiipce béhem dvou tydni po vakcinaci mtze ovlivnit odpoveéd’ vakciny.

Jestlize se podavaji antivirotika proti chiipce soubézné s ptipravkem Fluenz, méla by byt podle
potieby zvazena revakcinace na zakladé klinického usudku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Existuje ur¢ité mnozstvi udaji 0 podavani ptipravku Fluenz t€hotnym zenam. U 138 t&hotnych Zen,
které mély zaznam o podani pfipravku Fluenz v databazi pojistnych udalosti zdravotniho pojisténi

v USA, nebyl zadny dtikaz 0 vyznamnych nezadoucich udalostech.

Ve vice nez 300 piipadech hlaSeni v databazi bezpecnosti AstraZeneca nebyly pozorovany zadné
neobvyklé komplikace téhotenstvi nebo poskozeni plodu pti podavani vakciny téhotnym zenam.

Ackoli studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé Géinky a
Gdaje po uvedeni na trh poskytuji ur¢ité ujisténi v ptipadech nechténého podani vakciny, podavani
ptipravku Fluenz se béhem téhotenstvi nedoporucuje.



Kojeni

Omezené dostupné Udaje naznacuji, Ze vakcina Fluenz neni vylu¢ovana do matetského mléka. Protoze
vsak existuji omezené Udaje pro posouzeni G¢inki na kojené dité a protoze se nékteré viry vylucuji do
lidského mléka, nema se ptipravek Fluenz v obdobi kojeni pouZivat.

Fertilita

Neexistuji zadné tidaje ohledné moznych Géinkd piipravku Fluenz na muzskou a Zenskou fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Fluenz nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Udaje 0 bezpecnosti pouziti piipravku Fluenz jsou zalozené na tGdajich z klinickych studii piipravku
Fluenz na vice nez 29000 détech a dospivajicich ve véku 2 az 17 let .a ze studii bezpeénosti po
registraci ptipravku na vice nez 84000 détech a dospivajicich ve véku 2 az 17 let a Gdajich

z klinickych studii pfipravku Fluenz Tetra (Ziva atenuovana, nazalni vakcina proti chiipce) na vice nez
2 000 déti a dospivajicich pacientti ve véku 2 az 17 let. Dalsi zkusenosti byly ziskany béhem pouZzivani
ptipravku Fluenz a Fluenz Tetra po jeho uvedeni na trh.

V Klinickych studiich byl bezpe¢nostni profil ptipravku Fluenz podobny bezpec¢nostnimu profilu
vakciny Fluenz Tetra.

Nejcastéjsim nezadoucim uc¢inkem pozorovanym v klinickych studiich byly nazalni kongesce/vodnaty
vytok z nosu.

Nejcastéji pozorovanym nezddoucim U¢inkem v klinickych studiich byla nazalni kongesce/vodnaty
vytok z nosu.

Seznam nezadoucich ucinku

Cetnost Vyskytu nezadoucich ugink je uvedena jako:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné ¢asté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzécné (< 1/10000)

Poruchy imunitniho systému
Meéné Casté: Hypersenzitivni reakce (véetné edému obliceje, koptivky a velmi vzacnych
anafylaktickych reakci)

Poruchy metabolismu a vyzZivy
Velmi Casté: Snizena chut’ k jidlu

Poruchy nervoveho systému
Casteé: Bolest hlavy

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi ¢asté: Nazalni kongesce/vodnaty vytok z nosu
Méné cCasté: Epistaxe



Poruchy kiize a podkozni thkdane
Méné Casté: Vyrazka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdané
Casté: Myalgie

Celkové poruchy a reakce v misze aplikace
Velmi ¢asté: Malatnost
Casté: Horecka

Pediatrick& populace

V aktivné kontrolované klinické studii (MI-CP111) byl pozorovan zvyseny vyskyt ptipadi
hospitalizaci (z jakékoli pti¢iny) béhem 180 dni po finalni davce vakcinace u kojenct a batolat ve
véku 6-11 mésicu (6,1 % u vakciny Fluenz oproti 2,6 % u vakciny proti chiipce podavané injekéné).
Vétsina ptipadu hospitalizace byla z divodu infekei gastrointestinalniho a respira¢niho traktu a doslo
k nim po vice nez 6 tydnech po vakcinaci. Vyskyt piipada hospitalizaci nebyl zvysen u pfijemct
ptipravku Fluenz ve véku 12 mésict a starSich. Ve stejné studii byl u kojenct a batolat ve

véku6-23 mésict pozorovan béhem 42 dni zvyseny vyskyt ptipadu dusnosti (5,9 % u piipravku Fluenz
oproti 3,8 % u vakciny proti chiipce podavané injekéng). Cetnost vyskytu piipadil dusnosti nebyla
zvySena u piijemct piipravku Fluenz ve véku 24 mésict a star$ich. Vakcina Fluenz neni indikovan pro
pouziti u kojencti a batolat mladsich 24 mésict (viz bod 4.2).

Po uvedeni ptipravku Fluenz na trh byly velmi vzacné pozorovany také piipady Guillainova-Barrého
syndromu a exacerbace piiznaki Leighova syndromu (mitochondrialni encefalomyopatie).

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Piedavkovani vakcinou Fluenz je nepravdépodobné vzhledem k tomu, Ze se dodava jako ptedplnény
sprej. Podani vys$si nez doporucené davky vakciny Fluenz bylo hlaseno vzacné a profil nezadoucich
uc¢inkd byl srovnatelny s profilem pozorovanym u doporuéené davky vakciny Fluenz.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny proti chiipce, Ziva atenuovana vakcina; ATC kod: J0O7BB03
Vakcina Fluenz je trivalentni vakcina, kterd obsahuje antigeny tii kmenu viru chfipky, kmene
A/(H1N1), kmene A/(H3N2) a jednoho kmene B (z linie Victoria).. Kmeny chiipkovych vird

v piipravku Fluenz jsou (a) prizpiisobené chladu (cold-adapted,ca); (b) citlivé na teplotu
(temperature-sensitive, ts) a (c) atenuované (attenuated, att). Vysledkem je, Ze se replikuji

v nosohltanu a vyvolavaji ochrannou imunitu.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Klinicka ucinnost



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

Udaje o ti¢innosti ptipravku Fluenz u pediatrické populace se skladaji z 9 kontrolovanych studii
zahrnujicich vice nez 20000 kojenct a batolat, déti a dospivajicich, provadénych béhem 7 chiipkovych
sezon. Ctyfi studie kontrolované placebem zahrnovaly revakcinaci v druhé sezéng. Vakcina Fluenz
prokézala lepsi u¢innost ve 3 aktivné kontrolovanych studiich s vakcinou proti chiipce podavanou

injekéné. Souhrn vysledku téinnosti u pediatrické populace je uveden v tabulkach 1 a 2.

Tabulka 1 Ug&innost vakciny Fluenz v pediatrickych studiich kontrolovanych placebem

Utinnost
. Potet Utinnost (95% CI)°
Cislo Region Vékové Gcastnikii Chripkova (95% ClI)¢ Vsechny
studie rozmezi? studie® sezéna Shodné kmeny bez
kmeny ohledu na
shodnost
2000-2001 854 % 859 %
D153-P502 Evropa 6az35m 1616 (743 902’2) (76.3; 902’0)
001-2002 88,7 % 85,8 %
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
Afrika, Latinsk 2001 (6372’581/00)“ (6173'07?8)d
rika, Latinska y ,6; 81, ,9; 79,
D153-P504 Amerika 6az35m 1886 - 736 % 466 %
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)
. -~ 5 62,2 % 48,6 %
D153-P513 Asie/Oceénie 6az35m 1041 2002 (43,6, 75,2) (28.8; 63,3)
Evropa,
Asie/Ocednie, N 78,4 % 63,8 %
D153-P522 L atinska 11az24m 1150 2002-2003 (50.9: 91.3) (36.2: 79.8)
Amerika
2000-2001 729 % 70.1%
D153-P501 Asie/Oceénie 12a7235m 2764 (62.8; 800’5) (60.9; 707’3)
001-2002 84,3 % 64,2 %
(70,1; 92,4)° (44,2; 77,3)°
93,4 % 93,4 %
1996-1997 ' !
AV006 USA 15az71m 1259 (87,5 %6’5) (87.5; 906’5)
19971998 100 % 87,1 %
(63,1; 100) (77,7, 92,6)f

am = mésice

b Poget icastnikil studie pro analyzu u&innosti v roce 1.
¢ Snizeni poctu kultivaéné prokazanych chiipkovych onemocnéni v porovnani s placebem.

d Udaje prezentované v klinické studii D153-P504 jsou pro uéastniky studie, kterym byly podany dvé
davky zkoumané vakciny. U diive neo¢kovanych Gcastnikt studie, kteti dostali jednu davku v 1. roce
byla uéinnost 57,7 % (95% ClI: 44,7; 67,9), resp. 56,3 % (95% CI: 43,1; 66,7), coz potvrzuje nutnost
podani dvou davek vakciny u diive neo¢kovanych déti.
¢ U tcastniki studie D153-P501, ktefi dostali 2 davky v 1. roce a placebo v 2. roce, byla v 2. roce
ucinnost 56,2 % (95% CI: 30,5; 72,7), resp. 44,8 % (95% ClI: 18,2; 62,9), coZ potvrzuje nutnost
revakcinace ve druhé sezoné.
fHlavni cirkulujici kmen byl antigenové odlisny od kmenu H3N2 obsazeném ve vakcing; i¢innost
proti neshodnému kmenu A/H3N2 byla 85,9 % (95% ClI: 75,3; 91,9).

Tabulka 2 Relativni G¢innost vakciny Fluenz v aktivné kontrolovanych pediatrickych studiich
s vakcinou proti ch¥ipce poddavanou injekéné

ZvySena ucinnost

. . Podet .. . | ZvySena uinnost (95% ClI)°
Sf;ﬂ?e Region | VKOV | aeastniki | ChTIRKOVA (95% CI)b Viechny kmeny

studie Shodné kmeny bez ohledu na
shodnost
USA, 44,5 % 54,9 %

MI-CP111 Evropa, |6az59m | 7852 | 20042005 (22,4; 60,6) (45,4; 62,9)°

Asie/Ocednie méné piipadi nez méné piipadi nez




ZvySena ucinnost

. . Podet .. , | ZvySena ucinnost (95% CI)°
Sfljiilloe Region r\()/;lr;oe‘;?a ucastniki Cl;;;%l:;va (95% CI)° Vsechny kmeny
studie Shodné kmeny bez ohledu na
shodnost
s vakcinou s vakcinou
podavanou injekéné podavanou
injekéné
52,4 %
52,7 % :
(21,6; 7202) (246, 705)°
D153-P514 Evropa | 6az71m | 2085 | 2002-2003 | méné pipadiinez | oo prklp?d“ nez
s vakcinou S Vg, cinou
podavanou injekéné podavanou
injekéné
34,7 % 31,9 %
(3,9: 56,0)  (L1:535)
D153-P515 Evropa 6az17r | 2211 | 2002-2003 | méné pipadiinez | TooC prk‘p,ad“ nez
s vakcinou s vaxcinou
podévanou injekéné ppdava}ngu
injekéné

am = mésice, r = roky. Vékové rozmezi jak je popsano v protokolu studie.
® SniZzeni potu kultivaéné prokazanych chiipkovych onemocnéni v porovnani s vakcinou proti chiipce
podavanou injek¢né.
¢ Vakcina Fluenz vykéazala o 55,7 % (39,9; 67,6) méné piipadi onemocnéni v porovnani s vakcinou
proti chiipce podavanou injekéné u 3686 kojenct a batolat ve véku 6-23 mésict a 0 54,4 % (41,8;
64,5) mén¢ pripadi u 4166 déti ve véku 24-59 mesicu.
d VVakcina Fluenz vykazala o 64,4 % (1,4; 88,8) méné piipadii onemocnéni v porovnani s vakcinou
proti chiipce podavanou injek¢éné u 476 kojenct a batolat ve véku 6-23 mésict a 0 48,2 % (12,7; 70,0)

mén¢ pripadl u 1609 déti ve véku 24—71 mésica.

Klinicka bezpecnost

Chronické stavy
Bezpecnost u déti a dospivajicich s lehkym az stfedné tézkym astmatem byla potvrzena, avsak Udaje
u déti s jingymi plicnimi onemocnénimi nebo s chronickymi kardiovaskularnimi, metabolickymi nebo
renalnimi onemocnénimi jsSou omezené.

Ve studii (D153-P515) u déti ve véku od 6 do 17 let s astmatem (vakcina Fluenz: n = 1114, trivalentni
injek¢ni chripkova vakcina: n = 1115) nebyly pozorovany vyznamné rozdily mezi 1é¢ebnymi
skupinami v Cetnosti vyskytu exacerbace astmatu, v praméru vrcholového vydechového pratoku,
skore symptomii astmatu nebo skoére noéniho probouzeni. Cetnost vyskytu sipotu 15 dni po vakcinaci
byla niZ8i u pfijemcu vakciny Fluenz v porovnani s piijemci inaktivované vakciny (19,5 % proti

23,8 %, p = 0,02).

Ve studiich u déti a dospivajicich ve véku od 9 do 17 let s lehkym az stfedné tézkym astmatem
(vakcina Fluenz: n = 24, placebo: n = 24) se primarni kritérium bezpe¢nosti — procentualni zména
predikované jednosekundové vitalni kapacity (FEV1), méfené pied a po vakcinaci — mezi obéma

lécebnymi rameny nelisilo.

Ve studiich u dospélych s vysokym procentem osob s chronickym onemocnénim nebo zdravotnimi
potizemi byl bezpe¢nostni profil ptipravku Fluenz srovnatelny s bezpe¢nostnim profilem
pozorovanym u osob bez téchto onemocnéni a potiZi.

Imunokompromitovani jedinci
Pfi porovnani 24 déti infikovanych virem HIV s 25 détmi negativnimi na virus HIV, ve véku 1 az

7 let, a u 243 dospélych a dospivajicich ve véku 5 az 17 let, infikovanych virem HIV a podstupujicich
stabilni retrovirovou 1é¢bu, byly ¢etnost a doba trvani vylu¢ovani viru a¢inkem vakciny srovnatelna

s hodnotami u zdravych jedincti. Po podani vakciny Fluenz nebyly identifikovany zadné nezadouci
ucinky na Uroven virové zatéze HIV nebo na po¢et CD4 bunék. Dvacet mirné az stfedné tézce
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imunokompromitovanych déti a dospivajicich ve véku od 5 do 17 let (kteti podstupovali chemoterapii
anebo 1é¢bu ozarenim, nebo ktefi v nedavné dobé podstoupili chemoterapii) bylo randomizovano

v poméru 1 : 1do skupiny piipravku Fluenz a skupiny s placebem. Cetnost a doba trvani vylu¢ovani
viru u¢inkem vakciny u téchto imunokompromitovanych déti a dospivajicich byly srovnatelné

s hodnotami u zdravych déti a dospivajicich. Ug¢innost vakciny Fluenz v prevenci onemocnéni
chiipkou u imunokompromitovanych jedincti nebyla hodnocena.

Studie u dospélych

Rada studii oproti placebu prokazala, ze vakcina Fluenz mize mit n&jaky Gcinek u dospélych. Nelze
vSak u€init jednoznacny zavér o klinickém piinosu této vakciny pro dospélé, protoze vysledky
pozorovane v nékterych studiich v porovnani s vakcinami proti chiipce podavanymi injekéné
naznacovaly niz$i t¢innost vakciny Fluenz.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich neklinickych studii toxicity po opakovaném
podavani, reproduk¢ni a vyvojoveé toxicity, lokalni snasenlivosti a neurovirulence neodhalily Zadné
zvlastni riziko pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosforec¢nan draselny

Zelatina (prasedi, typ A)

Arginin-hydrochlorid

Monohydrat natrium-hydrogen-glutamatu

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tato vakcina misena s jinymi 1é¢ivymi
pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

15 tydni.

6.4  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Chrarite pted mrazem.

Nosni aplikator uchovavejte ve vnéjsi krabici, aby byl chranén pred svétlem.

Pted pouZitim je mozné vakcinu uchovavat mimo chladni¢ku, a to po dobu maximalné 12 hodin pfi
teploté nepievysujici 25 °C. Udaje o stabilité ukazuji, ze slozky vakciny jsou stabilni po dobu 12 hodin



pii uchovani pii teplotach od 8 °C do 25 °C. Po uplynuti této doby se ma vakcina Fluenz pouzit ihned
nebo se ma zlikvidovat.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piipravek Fluenz se dodavé jako 0,2 ml suspenze v jednorazovém nosnim aplikatoru (sklo typu 1),
s hubici (polypropylen s polyetylenovym piepoustécim ventilem), ochrannym krytem zakonéeni
hubice (synteticka pryz), plunzrem, zatkou plunzeru (butylova pryz) a svorkou rozdélujici davku.

Velikost baleni 1 nebo 10.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Podani
PRIPRAVEK Fluenz JE URCEN POUZE PRO NOSNIi PODANI.
. NEPOUZIVEITE S JEHLOU. Nepodavejte injekéng.

X 1

o Nepouzivejte piipravek Fluenz po uplynuti doby pouzitelnosti nebo pokud je aplikator zjevné
poskozeny, napf. plunZr je uvolnény nebo dislokovany z nosniho aplikatoru nebo se objevi
znamky podtékani.

o Pted podanim zkontrolujte vzhled vakciny. Suspenze ma byt bezbarva az svétle Zluta, ¢ira az
opalescentni. Mohou byt piitomny malé bilé ¢astice.

o Ptipravek Fluenz se podava jako rozdélena davka do obou nosnich direk.

o Po podani poloviny davky do jedné nosni dirky, podejte ihned nebo kratce poté druhou polovinu
davky do druhé nosni dirky.

o Béhem podavani vakciny mize pacient normalné dychat — neni potieba aktivné vdechovat ani
potahovat.

o Pokyny k podani jsou popsany v jednotlivych krocich v diagramu zobrazujicim podani
ptipravku Fluenz (Obrazek 1).
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Obrazek 1 Podani p¥ipravku Fluenz

Ochranny kryt zakonceni
hubice

Zatka plunZeru

Svorka rozdélujici davku

Zkontrolujte datum
pouZitelnosti
Piipravek se nesmi
spotfebovat po datu
uvedenem na $titku

Pripravte aplikator
Sejméte pryzovy
ochranny kryt zakon¢eni
hubice. Neodstranujte
svorku rozdé€lujici davku

Umistéte aplikator

S pacientem ve
vzpiimené poloze
umistéte pouze
zakonceni aplikatoru do

aplikatoru. na druhém konci nosni dirky tak, aby se

aplikatoru. zajistilo, Ze se
ptipravek Fluenz
dostane do nosu.

/ {
¢ &
22 /
— \\“
_A///———’

Stlacte plunzr

Jedinym pohybem stlacte
plunzr tak rychle, jak je
to mozné, a az na doraz,

dokud Vam to svorka

rozdélujici davku dovoli.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky

pro zdravotnicky odpad.

Odstraiite svorku
rozdélujici davku

Pro podani do druhé
nosni dirky ustipnéte a
odstrante z plunzeru

svorku rozdélujici davku.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdédertalje
Svédsko
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Vstiiknéte davku do
druhé nosni dirky
Umistéte pouze
zakonceni aplikatoru
do druhé nosni dirky
a jedinym pohybem
stlacte plunzr tak
rychle, jak je to
mozné, abyste podali
zbylou Cast vakciny.




8. REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/1/24/1816/001 Krabicka s hornim oteviranim. 1 nosni sprej.
EU/1/24/1816/002 Krabicka s hornim otevirdnim. 10 nosnich spreja.

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI
ZA PROPOUSTENI SARZi
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

13



A. VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologickych Ié&ivych latek

Medlmmune, UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke

Liverpool L24 9JW
Velka Britanie

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Nizozemsko

S ohledem na zvlastni okolnosti v oblasti vefejného zdravi souvisejicim se sezénni epidemiologii viru
chiipky vyzadujicim piechod na trivalentni vakcinu a za ucelem zajisténi v€asného dodani se na tento
1é¢ivy pripravek vztahuje Casové omezena vyjimka, ktera umoziiuje se spoléhat na kontrolu testovani
Sarzi provedenou na registrovaném misté (registrovanych mistech), ktera se nachazeji ve tieti zemi.
Tato vyjimka prestava platit 31. prosince 2024. Implementace opatieni pro kontrolu Sarzi v EU, vcetné
nezbytnych zmén podminek registrace, musi byt dokonéena nejpozdéji do 31. prosince 2024 v souladu
s dohodnutym planem pro toto premisténi testovani sarzi.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

o Ut‘edni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tiedni propousténi Sarzi provadét néktera statni

laboratof nebo laboratof k tomuto uéelu uréena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v sezamu referenénich

udajt Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na
evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je tteba predlozit:
. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému Fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI 1 JEDNORAZOVEHO NOSNIHO APLIKATORU (V KRABICCE
S ROZKLADACIM TEXTEM)

BALENI 10 JEDNORAZOVYCH NOSNICH APLIKATORU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluenz nosni sprej, suspenze
Vakcina proti chiipce (ziva atenuovand, nosni)
sezona 2023/2024

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Reasortant chiipkového viru* (zivy atenuovany) nasledujicich tii kment**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1) pdmQ9 — podobny kmenu

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070205 FRy***
A/Darwin/9/2021 (H3N2) — podobny kmenu

(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293 1070205 FRy***
B/Austria/1359417/2021 — podobny kmenu

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FRy***
....................................................................................................... v davce 0,2 ml

* pomnozeny V oplodnénych slepi¢ich vejcich ze zdravych chovi dribeze.

**  produkovanych v butikach VERO pomaoci technologie reverzni genetiky.
***  fluorescenéni fokalni jednotky (fluorescent focus units, FFU).

Tato vakcina odpovida doporu¢eni SZO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezénu
2023/2024.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: sacharosu, hydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrogenfosforeénan draselny, Zelatinu
(praseci, typu A), arginin-hydrochlorid, monohydrat natrium-hydrogen-glutamatu, vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, suspenze
1 jednorazovy nosni aplikator (0,2 ml)
10 jednorazovych nosnich aplikatort (kazdy po 0,2 ml)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro nosni podani. Nepodavejte injekéné.
Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;ééIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarte pred mrazem.

Chraiite pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1816/001 Krabicka s hornim oteviranim. 1 nosni sprej.
EU/1/24/1816/002 Krabic¢ka s hornim oteviranim. 10 nosnich spreji.

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

JEDNORAZOVY NOSNI APLIKATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fluenz
Vakcina proti chiipce
sezbéna 2023/2024

| 2. ZPUSOB PODANI

Pouze pro nosni podani.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,2 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uzivatele

Fluenz nosni sprej, suspenze
Vakcina proti chiipce (Ziva atenuovana, nosni)

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ Vam nebo Vasemu ditéti bude tato
vakcina podana, protoze obsahuje dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, zZe si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie, zdravotni sestry nebo Iékéarnika.

- Tato vakcina byla predepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi
0s0be.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zavazné mifte, sdélte to svému l1ékafi,
zdravotni sestie nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich G¢ink,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Fluenz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Fluenz podan
Jak se ptipravek Fluenz podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fluenz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je pripravek Fluenz a k ¢emu se pouziva

Fluenz je vakcina k prevenci chiipky (influenzy). Pouziva se u déti a mladistvych ve véku
od 24 mésicti do méné nez 18 let. Fluenz Vam pomuze se chrénit ptred tiemi virovymi kmeny
obsazenymi ve vakcing a pied dal§imi kmeny, které jsou jim blizce piibuzné.

Jak pripravek Fluenz funguje

Pokud je ¢loveéku podana tato vakcina, imunitni systém (ptirozeny obranny systém téla) zacne
produkovat svou vlastni obranu proti viru chiipky. Zadna slozka ve vakciné nemiiZe zpusobit chiipku.

Viry vakciny Fluenz jsou produkovany v slepi¢ich vejcich. Vakcina je kazdy rok zaméiend proti tiem
kmentm viru chtipky v souladu s ro¢nimi doporu¢enimi Svétové zdravotnicke organizace.

2. Cemu musite vénovat pozornest, nez Vam bude p¥ipravek Fluenz podan
Pripravek Fluenz Vam podan nebude:

o jestlize jste alergicky(a) na gentamicin, zelatinu nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny
(uvedeny v bodé 6 ,,0Obsah baleni a dal$i informace*).

o jestlize jste nékdy mél(a) tézkou alergickou reakci na vejce nebo vaje¢né bilkoviny. Ohledné
ptiznaku alergickych reakci, viz bod 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*.

o jestlize mate krevni onemocnéni nebo rakovinu, které ovliviiuji imunitni systém.

o jestlize Vam Vas lékar sdélil, ze mate oslabeny imunitni systém nasledkem onemocnéni,
uzivaného Iéku nebo jiné 1é¢by.

o jestlize jiz uzivate kyselinu acetylsalicylovou (latku piitomnou v mnoha lécich uzivanych na
tiSeni bolesti a sniZzeni horecky). A to z diivodu rizika velmi vzacného, ale zavazného
onemocnéni (Reyeiiv syndrom).
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Informujte svého lékarke, zdravotni sestru nebo Iékarnika, pokud se Vas néco z vyse uvedeného
tyka.

Upozornéni a opatieni

Pi‘ed vakcinaci se porad’te se svym lékai‘em, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem:

o jestlize je dité mladsi 24 mésici, kvili riziku nezadoucich G¢ink?. Détem mladSim nez
24 mésict by neméla byt vakcina podavana z davodu rizika nezadoucich G¢inka.
o jestlize trpite téZkym astmatem nebo v soucasnosti trpite dusnosti.

. jestlize jste v Uzkém kontaktu s osobou s téZce oslabenym imunitnim systémem
(naptiklad s pacientem po transplantaci kostni dfené vyzadujicim izolaci).

Informujte pFed o¢kovanim svého lékai‘e, zdravotni sestru nebo lékarnika, pokud se Vas néco
z vyse uvedeného tyka. Rozhodnou, zda je ptipravek Fluenz pro Vas vhodny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky, vakciny a piipravek Fluenz

Informujte svého Iékate, zdravotni sestru nebo Iékarnika, jestli osoba, kterd ma byt o¢kovana, uziva

nebo v nedavné dobé uzivala nebo bude mozna uzivat jakékoli 1éky, véetné 1€k, které nejsou vazany

na lékatsky predpis.

. Nepodavejte kyselinu acetylsalicylovou (latka ptitomnd v mnoha lécich pouzivanych k tlevé
od bolesti a ke snizeni hore¢ky) détem po dobu 4 tydnt po o¢kovani piipravkem Fluenz, pokud
Vam lékat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik nedoporuéi jinak. Dtivodem je riziko Reyeova
syndromu, velmi vzacné, avsak zavazné choroby, ktera mize negativné ovlivnit mozek a jatra.

o Pripravek Fluenz se nedoporucuje podavat ve stejnou dobu jako antivirotika proti chiipce,
jako naptiklad oseltamivir a zanamivir. Diivodem je moznost snizeni G¢inku vakciny.

Vas 1ékat, zdravotni sestra nebo lékarnik rozhodnou, zda je mozné ptipravek Fluenz podavat ve
stejnou dobu s jinymi vakcinami.

Téhotenstvi a kojeni

o Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékai'em, zdravotni sestrou nebo lékarnikem d¥ive, nez Vam bude
podéna tato vakcina. Ptipravek Fluenz se nedoporuduje pro Zeny, které jsou t€hotné nebo
koji.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
. Ptipravek Fluenz nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Fluenz podava
Pripravek Fluenz bude podan pod dohledem lékai‘e, zdravotni sestry nebo lékarnika.
Piipravek Fluenz se smi podavat pouze jako nosni sprej.

Piipravek Fluenz nesmi byt podan jako injekce.

Piipravek Fluenz se podava vstiiknutim do obou nosnich direk. Béhem podani ptipravku Fluenz
miZete normalné dychat. Nemusite aktivné vdechovat ani potahovat.

Davkovani

Doporucena davka pro déti a mladistvé je 0,2 ml piipravku Fluenz, podana jako 0,1 ml do kazdé
nosni dirky. Pokud dité nebylo d¥ive oékovano proti chiipce, mélo by po nejméné 4tydennim
intervalu dostat druhou, néslednou davku. Postupujte podle pokynt Vaseho 1ékate, zdravotni sestry
nebo lekarnika o tom, zda a kdy dojde k podani druhé davky piipravku Vasemu ditéti.
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Mate-li k této vakcin¢ jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. V klinickych studiich méla vétSina nezadoucich u¢inkt mirny charakter a byla kratkodoba.

Pokud potiebujete vice informaci ohledné nezadoucich u¢inku ptipravku Fluenz, zeptejte se svého
Iékate, zdravotni sestry nebo Iékarnika.

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné

Velmi vzacné

(mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10000):

o zavazné alergické reakce: ptiznaky zavazné alergické reakce mohou byt dusnost a otok obliceje
nebo jazyka.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich Gcinku, sdélte to okamzité svému
lékari nebo vyhledejte okamZitou lékai'skou pomoc.

Dalsi mozZné nezadouci ucinky p¥ipravku Fluenz

Velmi ¢asté

(mohou se vyskythout u vice nez 1 osoby z 10):
. vodnaty vytok z nosu nebo ucpany nos
. snizend chut k jidlu

o slabost

Casté

(mohou se vyskytnour az u 1 osoby z 10):
° horecka

o bolest svalu

o bolest hlavy

Méné casté

(mohou se vyskytnour az u 1 osoby ze 100):
o vyrazka

o krvaceni z nosu

o alergickeé reakce

Hlaseni neZadoucich udinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inki, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni sestie
nebo Iékérnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit take pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim neZzadoucich Géinkd mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak p¥ipravek Fluenz uchovavat
Uchovévejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Tuto vakcinu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na $titku aplikatoru za slovem
EXP.
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Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Nosni aplikator uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl chranén pred svétlem.

Pied pouzitim je mozné vakcinu uchovavat mimo chladni¢ku, a to po dobu maximalné 12 hodin pfi
teploté neprevysujici 25 °C. Pokud vakcinu béhem téchto 12 hodin nepouzijete, bude nutné ji
zlikvidovat.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékéarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fluenz obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
Reasortant chiipkového viru* (Zivy atenuovany) nasledujicich kment**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1) pdmQ9 — podobny kmenu

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FEU***
A/Darwin/9/2021 (H3N2) — podobny kmenu

(A/Norway/16606/2021, MEDI 355293) 1070205 FEY***
B/Austria/1359417/2021 — podobny kmenu

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FRU***
............................................................................. v davce 0,2 ml

* pomnozeny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych chovu drubeze.

**  produkovanych v butikach VERO pomoci technologie reverzni genetiky. Tento ptipravek
obsahuje geneticky upravené organizmy (GMO).

***  fluorescen¢ni fokalni jednotky (fluorescent focus units, FFU).

Tato vakcina odpovida doporu¢eni SZO (Svétové zdravotni organizace) (pro severni polokouli) a
rozhodnuti EU pro sezénu 2023/2024.

Pomocnymi latkami jsou sacharosa, hydrogenfosforeénan draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
zelatina (praseci, typu A), arginin-hydrochlorid, monohydrat natrium-hydrogen-glutamatu a voda pro
injekci.

Jak pripravek Fluenz vypadé a co obsahuje toto baleni

Vakcina se dodava ve formé nosniho spreje, suspenze v jednorazovém nosnim aplikatoru (0,2 ml)
v baleni po 1 a 10. Ve vasi zemi nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Suspenze je bezbarva az svétle zluta, ¢ird az lehce zakalena. Mohou byt pFitomny malé bilé ¢astice.
Drzitel rozhodnuti o registraci

AstraZeneca AB,

SE-151 85 Sdédertalje,

Svédsko

Vyrobce:
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AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78,
Nijmegen, 6545CG,
Nizozemsko

Dalsi informace 0 tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti 0 registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32237048 11

Bbbarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2-10 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmaceéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenské republika
AstraZeneca AB o.z.
Tel: +421 2 5737 7777



Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010

Kvbzpog Sverige

Aléktop Qappaxevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

Pokyny pro zdravotnické pracovniky
Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Piipravek Fluenz je urcen pouze pro nosni podani.
o Nepouzivejte s jehlou. Nepodavejte injekené.

M1 x|

o Nepouzivejte piipravek Fluenz po uplynuti doby pouzitelnosti nebo pokud je aplikator zjevné
poskozeny, napf. plunzr je uvolnény nebo dislokovany z nosniho aplikatoru nebo pokud jevi
znamky podtékani.

o Pted podanim zkontrolujte vzhled vakciny. Suspenze ma byt bezbarva az svétle zluta, ¢ira az
opalescentni. Mohou byt piitomny malé bilé ¢astice.

o Piipravek Fluenz se podava jako rozdélena davka do obou nosnich direk, jak je popsano nize.
(viz také, Jak je pripravek Fluenz podavan, v bodé 3).

o Po podani poloviny davky do jedné nosni dirky, podejte ihned nebo kratce poté druhou polovinu
davky do druhé nosni dirky.

o Béhem podavani vakciny muze pacient normalné dychat — neni potieba aktivné vdechovat ani
potahovat.
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Ochranny kryt
zakondeni hubice

Zatka plunieru

Zkontrolujte datum
pouZitelnosti
Piipravek se nesmi
spotiebovat po datu
uvedeném na stitku
aplikatoru.

Piipravte aplikator
Sejméte pryzovy
ochranny kryt zakon¢eni
hubice. Neodstranujte
svorku rozdélujici davku
na druhém konci
aplikatoru.

Umistéte aplikator

S pacientem ve
vzpiimené poloze
umistéte pouze
zakongeni aplikatoru do
nosni dirky tak, aby se
zajistilo, Ze se ptipravek
Fluenz dostane do nosu.

c/A\

?5/;_; =

—

it
\\“

Svorka rozdélujici davku

&

Stlacte plunzr

Jedinym pohybem stlaéte
plunzr tak rychle, jak je
to mozné a az na doraz,
dokud Vam to svorka
rozdélujici davku dovoli.

Odstrarite svorku
rozdélujici davku

Pro podéani do druhé
nosni dirky ustipnéte a
odstrante z plunzeru

svorku rozdélujici davku.

Pokyny ohledné uchovavani a likvidace viz bod 5.
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Vstiiknéte davku do
druhé nosni dirky
Umistéte pouze
zakonéeni aplikatoru do
druhé nosni dirky a
jedinym pohybem
stlacte plunzr tak
rychle, jak je to
mozné, abyste podali
zbylou ¢ast vakeiny.
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