PRILOHA I &OQ

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH&«STNOSTi LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o
bezpec¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, ndjdete v ¢asti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

FLUENZ nosova suspenzné aerodisperzia

Ockovacia latka proti chripke (Ziva atenuovand, nosova)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Novy virus, tzv. reassortant chripkového virusu* (Zivy atenuovany) nasledujicich kmenov**:

A/California/7/2009 (H1N1)pdm09 podobny kmenu
(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070405 FRY***

A/Victoria/361/2011 (H3N2) podobny kmertiu
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 1070%05 Rt

B/Massachusetts/2/2012 podobny kmeiu
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107503 FRy***

....................................................................................................... 0,2 ml davky

* pomnoZeny na oplodnenych slepagich vaji¢kach zowzdravych kuracich kidl'ov.

**  produkované v bunk&ch VERO technoldgiou reverznej genetiky. Tento liek obsahuje
geneticky modifikované organizmy (GMOj:

***  fluorescen¢né ohniskové/fokusove jednotky)(tfluorescent focus units).

Tato ockovacia latka spina odporucanie Swatevej zdravotnickej organizécie (pre severni pologul'u)
a rozhodnutie EU pre sez6nu 2013/2014

Této ockovacia latka mdZe obsahcvat’ stopové mnozstva nasledujucich latok: vajecné proteiny
(napr. ovalbumin) a gentamicin:

Uplny zoznam pomocnyehatok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA.FORMA
Nosova suspenzn aerodisperzia

Suspenzia je bezfarebnd az bledoZIta, ¢ira aZ opaleskujica. Mdze obsahovat’ malé biele ¢iastocky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie
Profylaxia chripky u 0séb vo veku od 24 mesiacov do menej ako 18 rokov.

PouZitie FLUENZu sa méa zakladat’ na oficialnych odporGc¢aniach.



4.2 Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

Deti a dospievajuci starsi ako 24 mesiacov:
0,2 ml (0,1 ml do kazdej nosovej dierky).

Det'om, ktoré eSte neboli ockované proti sezénnej chripke, sa ma po uplynuti najmenej 4 tyZzdinov
podat’ druha davka.

FLUENZ sa nema pouZivat’ u dojciat a batoliat vo veku do 24 mesiacov s oh'adom na bezpe¢nostné
obavy (pozri ¢ast’ 4.4).

Spobsob podania
Imunizécia sa musi vykonat’ podanim do nosa.

FLUENZ NEPODAVAT INJEKCNE.
Navod na pouZitie, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Gasti 6.1 (napr. Zelatina) alebo na gentamicin (mozné stopové mnoZstvo),
vaji¢ka alebo vaje¢né proteiny (napr. ovalbumin).

Deti a dospievajlci, ktori su klinicky imunodeficientni v-désledku imunodeficientného zdravotného
stavu alebo imunosupresivnej liecby, ako su: akutna aclironicka leukémia, lymfom, symptomaticka
HIV infekcia, bunkové imunodeficiencie a vysoké dzavky kortikosteroidov. FLUENZ nie

je kontraindikovany u 0séb s asymptomatickou 4i\V* infekciou, u 0s6b pouzivajlcich
lokalne/inhalované kortikosteroidy alebo nizke déi/ky systémovych kortikosteroidov ani

u 0sbb uZivajucich kortikosteroidy ako suhsiitti¢na liecbu, napr. pri adrenalnej insuficiencii.

Deti a dospievajlci mladsi ako 18 rokow podstupujici liecbu salicylatmi kvdli savislosti Reyeovho
syndrému so salicylatmi a s infekg¢iotrdivym typom virusu chripky.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tak ako u vacSiny ockovaclich latok musi byt vzdy k okamzZitej dispozicii zodpovedajuca lekarska
liecba a lekarsky doorad pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani FLUENZu.

FLUENZ sa némé podavat’ detom ani mladistvym s tazkou astmou alebo aktivnym sipotom,
pretoZe tietoasoby sa v klinickych Stadiach dostato¢ne nesledovali.

FLUENZ sa neméa podavat’ dojcatdm a batol'atdm mladSim ako 12 mesiacov. V Klinickej Stadii sa

po oc¢kovani dojciat a batoliat mladSich ako 12 mesiacov pozorovalo zvy3enie poctu hospitalizacii
(pozri ¢ast’ 4.8). Neodporuca sa podavat’ FLUENZ doj¢atdm a batol'atdm vo veku 12-23 mesiacov.
V klinickej Studii sa po o¢kovani u dojciat a batoliat vo veku 12-23 mesiacov pozorovalo zvy3enie
vyskytu sipotu (pozri ¢ast’ 4.8).

Osoby dostavajuce oc¢kovaciu latku majd byt informované, Zze FLUENZ je atenuovana Ziva virusova
oc¢kovacia latka s moznost'ou ndkazy pri kontakte s osobami majdacimi oslabeny imunitny systém.
Osoby dostavajuce oc¢kovaciu latku sa maja 1-2 tyZdne po o¢kovani, vZdy ked’ je to mozné, vyhybat
blizkemu kontaktu s osobami majlcimi vazne oslabeny imunitny systém (napr. osobami po
transplantacii kostnej drene vyZadujdcimi izolaciu). K najvy8Siemu vyskytu pri izolacii virusu
ockovacej latky doslo v klinickych Stadiach 2-3 dni po o¢kovani. V podmienkach, ked’ styku

s osobami majucimi vaZne oslabeny imunitny systém nemozno zabranit’, sa ma zvazit’ potencialne



riziko prenosu virusu oc¢kovacej latky proti chripke oproti riziku nakazy a prenosu divého typu
virusu chripky.

FLUENZ sa nema za Ziadnych okolnosti podavat’ injekéne.

Neexistuju Ziadne Gdaje o bezpec¢nosti intranazalneho podavania FLUENZu u deti s nekorigovanymi
kraniofacialnymi deforméaciami.

45 Liekové a iné interakcie

FLUENZ sa nema podavat’ detom ani dospievajucim mlad$im ako 18 rokov podstupujdcim

liecbu salicylatmi (pozri ¢ast’ 4.3). Nemaju sa pouzivat’ salicylaty u deti a dospievajucich mladSich
ako 18 rokov po dobu 4 tyZzdiov po o¢kovani, pokial nie su lekérsky indikované, pretoZe po pouZziti
salicylatov pocas infekcie divym typom chripky sa hlésil Reyeov syndrém.

Studovalo sa stbezné podavanie FLUENZu so Zivymi atenuovanymi ogkovacimi latkami proti
osypkam, mumpsu, ruzienke, pravym kiahiiam a s peroralne podavanou o¢kovacou léti<od proti
poliovirusu. Nepozorovali sa Ziadne klinicky vyznamné zmeny v imunitnej odpoyvedi iva ockovaciu
latku proti osypkam, mumpsu, pravym kiahnam, na perorélne podavanu ockoveciutatku proti
poliovirusu ani na o¢kovaciu latku FLUENZ. Imunitna odpoved’ na o¢kovaciuMNaku proti ruZienke sa
vyrazne zmenila. Tato zmena viak nemusi byt pri imunizacnom rozvrhu s-aveina ddvkami ockovacej
latky proti ruzienke klinicky relevantna.

Subezné podavanie FLUENZu s inaktivovanymi o¢kovacimi latkanii-sa nesledovalo.

Subezné pouzivanie FLUENZu s antivirotikami, ktoré si (&in2 proti chripkovym virusom

typu A a/alebo B sa nevyhodnocovalo. AvSak vzhradom-aarotencial chripkovych antivirotik zniZzovat’
u¢innost’ ockovacej latky FLUENZ sa neodporuca poziavat’ ockovaciu latku skér ako 48 hodin po
ukonceni protivirusovej liecby chripky. Podavanie artivirotik proti chripke do dvoch tyzdiov po
oc¢kovani méZe negativne ovplyvnit odpoved’ ogkavacej latky.

Pri stibeZnom podavani antivirotik proti chripke a FLUENZu sa ma podr'a potreby zvazit' opatovné
ockovanie.

4.6  Fertilita, gravidita a laktaCia

Gravidita
K dispozicii je iba obmed2¢ié mnozZstvo Udajov o pouZiti FLUENZu u gravidnych Zien.

Hoci Studie na zvieratéch nepreukézali priame alebo nepriame Uginky z hradiska reprodukénej toxicity,
neodporica sapddavat’ FLUENZ pocas gravidity.

Laktacia
Nie je znamé, ¢i sa FLUENZ vylucuje do F'udského mlieka. Ked’Ze niektoré virusy sa vylu¢uja do
Pudského mlieka, FLUENZ sa neméa pouZivat’ pocas laktacie.

Fertilita
Neexistuju Ziadne Udaje tykajuce sa moznych G¢inkov FLUENZu na muzska a Zensk( plodnost’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidl& a obsluhovat’ stroje

Ockovacia latka by nemala mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce U€inky

Suhrn bezpeénostného profilu

Udaje o bezpecnosti pouzivania FLUENZu sa zostavili z klinickych $tGdii u viac ako 28 500 deti
a dospievajlcich vo veku 2 az 17 rokov a zo Stadii bezpeénosti po registrécii lieku u viac

ako 52 500 deti a dospievajucich. Dodato¢né skisenosti sa ziskali pouZivanim tejto o¢kovacej
latky po jej uvedeni na trh.

Aj ked’ sa potvrdila bezpeénost’ u deti a dospievajlcich s miernou az stredne tazkou astmou, Udaje

u deti s inymi pracnymi ochoreniami alebo s chronickymi kardiovaskularnymi, metabolickymi alebo
rendlnymi ochoreniami, st obmedzené. V Stadiach u dospelych s vysokym percentom oséb

s existujacimi chronickymi ochoreniami bol bezpeénostny profil FLUENZu porovnatel'ny

s bezpeénostnym profilom pozorovanym u o0sdb bez takychto ochoreni.

Suhrn neziaducich G&inkov

NajcastejSim neziaducim uc¢inkom pozorovanym v klinickych Studiach bol upchatynosirinorea.

Frekvencie vyskytu neziaducich G¢inkov su uvedené ako:
vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

menej ¢asté (> 1/1 000 aZz < 1/100)

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Poruchy imunitného systému
Menej ¢asté: reakcie z precitlivenosti (vratane opuchu tvare,zihlavky a vel'mi zriedkavych
anafylaktickych reakcif)

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Vel'mi ¢asté: zniZzena chut’ do jedla

Poruchy nervového systému
Vermi ¢asté: bolest’ hlavy

Poruchy dychacej ststavy, hrugniza a mediastina
Vel'mi ¢asté: upchaty nos/ririorpa
Menej ¢asté: krvacanie z.ficsa

Poruchy koZe a podiziného tkaniva
Menej ¢asté: vyrézka

Poruchy Xostxovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Casté: bolest svalov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi ¢asté: celkovy pocit nevolnosti
Casté: horucka

V aktivne kontrolovanej klinickej Studii (MI-CP111) sa po¢as 180 dni po podani poslednej davky
oc¢kovacej latky pozoroval zvySeny pocet hospitalizacii (z réznych pri¢in) u doj¢iat a batoliat vo

veku 6-11 mesiacov (6,1 % pri pouZiti FLUENZu oproti 2,6 % pri pouZiti injekéne podavanej
ockovacej latky proti chripke). Pocet hospitalizacii sa u 0séb vo veku 12 mesiacov a starSich
dostavajicich FLUENZ nezvysil. V tej istej Stadii sa pocas 42 dni pozorovalo zvySenie vyskytu

sipotu u doj¢iat a batoliat vo veku 6-23 mesiacov (5,9 % pri pouZiti FLUENZu oproti 3,8 % pri pouZiti
injek¢ne podavanej o¢kovacej latky proti chripke). Vyskyt sipotu sa u 0séb vo veku 24 mesiacov



a starSich dostavajicich FLUENZ nezvysil. FLUENZ nie je indikovany na pouZitie u dojciat a batoliat
mladSich ako 24 mesiacov (pozri ¢ast’ 4.4).

Po uvedeni ockovacej latky na trh sa vemi zriedkavo pozoroval Guillainov -Barrého syndrém
ako aj exacerbécia priznakov Leighovho syndromu (mitochondridlna encefalomyopatia).

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registrécii lieku je délezité. UmoZiiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po uvedeni o¢kovacej latky na trh sa ob¢as hlésili podania dvojndsobného mnoZstva odporficanej
davky FLUENZu. HIasené neZiaduce G¢inky boli podobné tym, ktoré sa pozorovali u ogpericanej

jednej davky FLUENZu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ockovacie latky proti chripke, Zivé-ateriuované; ATC kod: JO7BB03

Virusove kmene chripky vo FLUENZe su (a) prispésobené.ciiiadu (cold-adapted, ca); (b) citlivé na
teplotu (temperature-sensitive, ts); (c) atenuované (attenuated, att). Nasledkom toho sa v nosohltane

mnoZia a indukujd ochrannd imunitu.

Uginnost’

FLUENZ bol v kontrolovanych klinickych Stidiach podany viac ako 30 000 osobam pocas
obdobia niekor’kych rokov v roznych regiériach a s pouzitim ré6znych kmenov ockovacej latky.

Stadie s desmi a dospievajdcimi
Udaje o G¢innosti FLUENZu u pediairickej populécie pozostavaju z 9 kontrolovanych

Stadii, zahtnajdcich viac ako 26,00 dojciat a batoliat, deti a dospievajdcich, vykonavanych
pocas 7 chripkovych sezon, &tyri placebom kontrolované Studie zahtiiali opdtovné ockovanie
v druhej chripkovej sezone FLUENZ preukazal lepSie vysledky v 3 aktivne kontrolovanych
Stadiach s injekene podavanou o¢kovacou latkou proti chripke. Zhrnutie vysledkov G¢innosti

v pediatrickej populazii je uvedené v tabulkéch 1 a 2.

Taburka 1; @#irmost FLUENZu v placebom kontrolovanych pediatrickych stadiach

L’Jéinnost’b Uéinnost’b
1 g - Vekova Pocet G¢ast- | Chripkova | (95% IS) (95 % 1S)
Cislo Studie |~ Region skupina® | nikov Studie sezona Zhodujuce Vsetky kmene bez
sa kmene ohradu na zhodu
0, 0,
2000-2001 (7513 yer 2) (7é3 53'-9 9?0)
D153-P502 Eurdpa 6az35M 1616 o or CEIA
2001-2002 88,7 % 85,8 %
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
Afrika, 2001 (6372'-583/00)6 (6173,'07308)°
D153-P504 Latinska 6az35M 1886 7,3,6 %’, 46,6 0/(’)
Amerika 2002 (33.3; 91.2) (14.9; 67.2)
Azia/ . 62,2 % 48,6 %
D153-P513 | o | 6az35M 2107 2002 (436 75.2) (28,9 63.3)



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

Uéinnost’ U¢innost’
N iy Vekova | Poéet Geast- | Chripkova | (95 % IS)° (95 % IS)°
Cislo Stadie | Region skupina® | nikov studie sezbna Zhodujuce VSetky kmene bez
sa kmene ohPadu na zhodu
Eurdpa,
Azia/
L . 784 % 63,8 %
D153-P522 Oce_anla’, 11az24 M 1150 2002-2003 (50,9; 91.3) (36.2; 79.8)
Latinska
Amerika
72,9 % 70,1 %
<. 2000-2001 9 9
D153-ps01 | A 450535 M 2 764 (62,8, 80.5) (60.9; 77.3)
Oceania 2001-2002 84,3 % 64,2 %
(70,1; 92,4) (44,2; 77,3)
93,4 % 93,4 %
1996-1997 ! g
AV006 USA | 15az71 M 1259 ®7.5: %6'5) (87’5' 906'5)
1997-1998 100 % 871 %
(63,1; 100) (17.%492,6)°
&M = mesiace

b ZniZenie vyskytu kultivacne potvrdeného chripkového ochorenia v porovnani s placebom.

¢ Udaje uvedené v klinickej $tadii D153-P504 sa tykajd Géastnikov Stadie, ktorym boli pédarié dve davky
skusanej ockovacej latky. U Gcastnikov Studie, ktori neboli predtym oc¢kovani a ktori«d¢stgli jednu davku v 1.
roku bola G¢innost’ 57,7 % (95 % 1S: 44,7; 67,9) a 56,3 % (95 % IS: 43,1; 66,7), cogpatvrdilo potrebu dvoch
davok ockovacej latky u predtym neockovanych deti.

U acastnikov $tadie, ktori dostali 2 davky v 1. roku a placebo v 2. roku bola v{raitici $tadie

D153-P501 G¢innost’ v 2. roku 56,2 % (95 % 1S: 30,5; 72,7) a 44,8% (95 %\S: 18,2; 62,9), ¢o potvrdilo potrebu
opatovného ockovania v druhej chripkovej sezéne.
®Hlavny cirkulujdci kmen bol ohl'adne antigénov odlisny od kmena #3IN2 zastlpeného v ockovacej latke;
Géinnost’ voci nezhodnému kmenu A/H3N2 bola 85,9 % (95 % 1S:(Z5)3; 91,9).

Taburka 2: Relativna G¢innost’ FLUENZu v aktivegkontrolovanych pediatrickych stidiach

s injekéne podavanou o¢kovacou latkiuproti chripke

S Zvysena
Zvysena e X
. AN . . aéinnost’ “°'Q”°S‘b
Cislo stadie | Region | Yekova | Potepucast- | Chripkova | g0 oy (95%15)
skupina Nikov Stadie sezéna -, Vsetky kmene
Zhodujuce sa ,
K bez ohladu na
mene
~ zhodu
44,5 % 54,9 %
USA, (22,4; 60,0) (45,4; 62,9)°
MI-CP111 | FUrOPa |.s%s59 M 7852 2004-2005 | Menel pripadov | menej pripadov
Azia/ ako u injekéne ako u injekéne
Oceania podavanej podavanej
| ockovacej latky ockovacej latky
52,7 % 52,4 %
(21,6; 72,2) (24,6; 70,5)
D153-P514™{ Eurépa | 6az71 M 2 085 2002-2003 | Menej pripadov | menej pripadov

ako u injeké¢ne
podavanej
ockovacej latky

ako u injeké¢ne
podavanej
ockovacej latky




Zvysena

Zvysena e ,
. e . . acinnost’ ucl(r)most b
Cislo Stadie | Region | Yekova | Potetudast- | Chripkova | gc'or oy (95%15)
skupina nikov Stadie sezéna -, Vsetky kmene
Zhodujuce sa ,
K bez ohladu na
mene
zhodu
34,7 % 31,9%
(3,9; 56,0) (1,1; 53,5)
D153-P515 | Eurépa | 6az17R 2211 2002-2003 | Menej pripadov | menej pripadov

ako u injekéne
podavanej
ockovacej latky

ako u injekéne
podavanej
oc¢kovacej latky

M = mesiace. R = roky. Vekové skupiny uvedené v tudijnom protokole.

b ZniZenie vyskytu kultivagne potvrdeného chripkového ochorenia v porovnani s injekéne podévanou ogkovacou
latkou.

® FLUENZ preukazal 0 55,7 % (39,9; 67,6) menej pripadov ako injekéne podavana ockovacia latka proti chripke
u 3 659 dojciat a batoliat vo veku 6-23 mesiacov a 0 54,4 % (41,8; 64,5) menej pripadov u 4 166 detfyd

veku 24-59 mesiacov.

¢ FLUENZ preukézal o 64,4 % (1,4; 88,8) menej pripadov ako injekéne podavana ockovacia igtka proti chripke
u 476 dojciat a batoliat vo veku 6-23 mesiacov a 0 48,2 % (12,7; 70,0) menej pripadov uv% 5%9 deti vo

veku 24-71 mesiacov.

Studie u dospelych

Niekor’ko Studii zameranych na porovnanie s placebom preukézalo, Ze :LUENZ méZe vykazovat
uréitd ucinnost’ u dospelych. AvSak zaver o klinickom prinose tejto Gekovacej latky u dospelych sa
nedal uskutoc¢nit’, nakor’ko vysledky pozorované v niektorych StGGiachn porovnavajicich injekené
oc¢kovacie latky proti chripke naznacovali niZsiu ucinnost’ FLIyENZu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje pre FLUENZ ziskarétia zaklade obvyklych predklinickych Stadii toxicity

po opakovanom podavani, reprodukZriej toxicity a vyvojovej toxicity, lokalnej znaSanlivosti

a neurovirulencie neodhalili Ziadn= osobitné riziko pre udi.

6. FARMACEUTICGKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomnigonych latok

Sachardza

Hydrogénfosioreénan draselny

Dihydrogeéntosforecnan draselny

Zelatina (bravcova, typu A)

Argininiumchlorid

Monohydréat glutamatu sodného

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

18 tyzdnov.



6.4 Specialne upozornenia na uchovéavanie
Uchovévaijte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Chrante pred svetlom.

Pred pouZzitim moZno o¢kovaciu latku vybrat’ a uchovavat’ mimo chladni¢ky maximéalne 12 hodin
pri teplote do 25°C. Ak sa ockovacia latka po 12 hodinach nepouzije, musi sa zlikvidovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FLUENZ sa dodava ako 0,2 ml suspenzia v jednorazovom nosovom aplikatore (sklo typu 1)
s dyzou (polypropylén s polyetylénovym prietokovym ventilom), vieckom chraniacim Spic¢Kki
dyzy (syntetickd guma), piestom, zatkou piestu (butylova guma) a svorkou na rozdelenig-Gavok.

Balenia po 10 kusoch.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Podavanie ) 3
FLUENZ JE LEN NA NAZALNE POUZITIE.
. NEPOUZIVAT S INJEKCNOU IHLOU. Nepodavat injekine:

X1 uw|| [

o FLUENZ sa podava ako rozdelena davka do gocn nosovych dierok.

o Po podani polovice davky do jednej nosoyei dierky hned’ alebo kratko potom podajte druhd
polovicu davky do druhej nosovej dierky.

o Pacient m6Ze pocas podavania ockovecej latky normalne dychat’, nie je potrebné ju aktivne
vdychovat alebo vtahovat’ nosom,

) Podrobny postup pre podavanie iiajdete v schéme pre podavanie FLUENZu (Obrazok 1).

Obrazok 1. Podavanie o¢kovzices latky FLUENZ

Zatka piestu

Svorka na rozdelenie davok

Chranié Spicky dyzy




Skontrolujte datum Pripravte aplikator Nastavte polohu

exspiracie Odstrante gumeny aplikatora

Vyrobok sa musi pouzit'  chrani¢ Spi¢ky. Svorku S pacientom vo

pred datumom uvedenym  na rozdelenie davok na vzpriamenej polohe

na Stitku aplikatora. opac¢nom konci aplikatora vsunite len Spicku

neodstranujte. aplikatora do nosovej

dierky, tak aby sa
FLUENZ dostal
do nosa.

&

& \\\‘ Vs

Stlaéte piest Odstréite svorku na Vstriekaite do druhej
Jedinym pohybom stlacte  rozdelenie davok nosovejdierky
piest o najrychlejsie Pred podanim do druhej ~ Msdnte len Spicku
potial’, pokial’ Vam to nosovej dierky prstami apiikatora do druhej
svorka na rozdelenie uchopte a odstraite nosovej dierky
davok dovoli. z piestu svorku na a jedinym pohybom

rozdelenie davok. stlacte piest

¢o najrychlejsie, aby
sa do nosa dostal
zvySok ockovacej latky.

Nepouzity liek alebo odpad vznikauty z lieku treba vréatit’ do lekarne.

7. DRZITEL ROZHGDNUTIA O REGISTRACII
MedImmune, LLC

Lagelandseweg\.78

6545 CG Nijmizgen

Holandsko

Tel.: +31 24371 7310

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/10/661/002
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registrécie: 27. januara 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej
agentury http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENK Y. A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO FOUZIVANIA LIEKU

12



A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOENENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcov biologického lieciva (biologickych lieciv)

MedImmune, LLC

297 North Bernardo Avenue,
Mountain View

California, 94043

Spojené Staty americké

Medimmune, LLC

3055 Patrick Henry Drive
Santa Clara

California, 95054
Spojené Staty americké

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke
Liverpool

L24 9JW

Verlka Britania

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke

Liverpool

L24 9JW

Verlka Britania

Tlacend pisomné informécia pre pouzivatel'sw/iieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvorlnenie prisludnej gare.

B. PODMIENKY ALEBC/CBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na ieréarsky predpis.

o Oficialne uvéPnenie Sarze

Podra ¢lanku@iasmernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvornenie Sarze Statne laboratérium alebo
laboratériumurcéené na tento Gcel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii nasledne predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti
tohto lieku v sulade s pozZiadavkami stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107c smernice 2001/83/ES a uverejnenom na
eurdpskom internetovom portali pre lieky.

13



D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona poZadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu
nad liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom pléne riadenia rizik predlozenom v
module 1.8.2 registraénej dokumentécie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany pléan riadenia rizik sa predklada kazdoro¢ne az do prediZenia platnosti rozhodnutia
0 registracii.

V pripade, Ze datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpeé¢nosti lieku (PSUR)
sa zhoduje s datumom aktualiz&cie planu riadenia rizik (RMP), maju sa predloZit’ st¢asne.

Okrem toho je potrebné predlozit’ aktualizovany plan riadenia rizik:
o na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,
. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledke ziskania novych
informadcii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizikd, alebo v désledku
dosiahnutia ddlezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi zielbo minimalizacie rizika).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S 10'JEDNORAZ'OV\’(MI NOSOVYMI APLIKATORMI
(2 X5NOSOVYCH APLIKATOROV)

1.  NAZOV LIEKU

FLUENZ nosova suspenzna aerodisperzia
Ockovacia latka proti chripke (Ziva atenuovana, nosova)
Sezona 2013/2014

2. LIECIVO (LIECIVA)

Novy virus, tzv. reassortant chripkového virusu* (Zivy atenuovany) nasledujicich kriatiav**:

A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 podobny kmeriu

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070405 FRU**
A/Victoria/361/2011 (H3N2) podobny kmenu

(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 10700 TRy ***
B/Massachusetts/2/2012 podobny kmertiu

(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107003 FRy***
..................................................................................................... v 0,2 ml davky

* pomnozeny na oplodnenych slepacich vajizkacn zo zdravych kuracich kidlov.
**  produkované v bunkach VERO technolégicu reverznej genetiky.
***  fluorescenéné ohniskové/fokusové jednitky (fluorescent focus units).

Tato ockovacia latka spina odporucania, Svetovej zdravotnickej organizécie (pre severnd pologulu)
a rozhodnutie EU na sezénu 20135/2C14.

3. ZOZNAM POMGCNYCH LATOK

Dalsie zlozky su: satharéza, hydrogénfosforecnan draselny, dihydrogénfosfore¢nan draselny,
Zelatina (braveava, typu A), argininiumchlorid, monohydrat glutamatu sodného, voda na injekciu.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova suspenzné aerodisperzia
10 jednorazovych nosovych aplikatorov (kazdy s obsahom 0,2 ml)

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Len na nazalne pouzitie. Nepodavat’ injekcne.
Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatel'ov.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévaijte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Chrénte pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEFOUZITYCH LIEKOV
ALEBO ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AKJE TO VHODNE

Precitajte si informécie o likvidécii nepotrebnych liekéy v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A RQZHODNUTIA O REGISTRACII

Medimmune, LLC
Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen
Holandsko

12. REGISTRACI}IE_C'I'SLO (CISLA)

EU/1/10/661/002X10 striekaciek >

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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| 15, POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zddvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

BALENIE S 5 JEDNORAZOVYMI NOSOVYMI APLIKATOROMI

1. NAZOV LIEKU

FLUENZ nosova suspenznd aerodisperzia
Ockovacia latka proti chripke (Ziva atenuovana, nosova)
Sezb6na 2013/2014

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MedImmune, LLC

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5, INE

Len na nazalne pouZzitie. Nepodavat’ injekeie:
5 jednorazovych nosovych aplikatorov,(kazdy s obsahom 0,2 ml)

Uchovévajte v chladnicke. Netishovavajte v mraznicke.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

JEDNORAZOVY NOSOVY APLIKATOR

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

FLUENZ
Ockovacia latka proti chripke
Sezo6na 2013/2014

2. SPOSOB PODANIA

Len na nazalne pouzitie.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4, CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOWYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,2 ml

6. INE

21
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Pisomna informécia pre pouzivatelov

Fluenz nosova suspenzna aerodisperzia
Ockovacia latka proti chripke (Ziva atenuovand, nosova)

¥ Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. MdZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie G¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom ako hl&sit’ vedrajSie ucinky, najdete na konci casti 4.

Pozorne si preéitajte celd pisomnua informaciu skor, ako sa poda o¢kovacia latka, pretoze
obsahuje pre vas alebo vaSe diet’a dolezité informacie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikemu inému.
M&Ze mu udkodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny, obratte sa na s74;ho lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedr'ajSich u¢inkav, ktoré nie si
uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouZivatel'ov. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

Co je Fluenz a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet skor, ako vam bude podany Flueriz
Ako sa podava Fluenz

Mozné vedrajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fluenz

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocourwNE

1. Co je Fluenz a na o sa pouZiva

Fluenz je o¢kovacia latka na ochranu pfeq-Chripkou. PouZiva sa u deti a dospievajucich vo veku
od 24 mesiacov do menej ako 18 rolGv.

Ked’ je osobe podana tato ockovacia latka, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela)
vytvori svoju vlastni ochrant.sroti virusu chripky. Ziadna zo zloZiek o¢kovacej latky neméze
spbsobit’ chripku.

Virusy ockovacej 14Ky Fluenz sa pestuju v kuracich vajickach. Kazdy rok je o¢kovacia latka
zamerana proti‘trom kmenom virusu chripky, a to podl'a kazdoro¢nych odporacéani Svetovej
zdravotnickej(zrganizacie.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako vam bude podany Fluenz

Fluenz vdm nebude podany

o ak ste alergicky na vajic¢ka, vajecné proteiny, gentamicin alebo Zelatinu alebo na ktorikol'vek
z dalSich zloZiek Fluenzu (uvedenych v ¢asti 6 ,,Obsah balenia a d’alSie informacie®).
Informécie o priznakoch alergickych reakcii najdete v casti ,,MoZzné vedrajSie G¢inky*.

. ak méate krvna poruchu alebo rakovinu, ktoré ovplyviiuja imunitny systém.

. ak vam vas lekar povedal, Ze méate oslabeny imunitny systém v dosledku ochorenia,
uzivaného lieku alebo inej liechy.

o ak mate menej ako 18 rokov a uz uZivate kyselinu acetylsalicylovu (liecivo pritomné
v mnohych liekoch pouzivanych na tlavu bolesti a zniZenie horucky). Je to kvéli riziku vyskytu
veI'mi zriedkavého, ale zavazného ochorenia (Reyeovho syndromu).
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Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, ozndmte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi.

Upozornenia a opatrenia

Obréatte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika pred o¢kovanim:

o ak mé diet'a menej ako 24 mesiacov. Tato ockovacia latka sa neméa podavat’ detom mladSim
ako 24 mesiacov vzhl'adom na riziko vyskytu vedr'ajSich Gg¢inkov.

o ak mate t’azku astmu alebo v stcasnej dobe siplavo dychate.

o ak ste v blizkom kontakte s niekym, kto ma tazko oslabeny imunitny systém
(napriklad s pacientom po transplantécii kostnej drene vyZadujicim izolaciu).

Ak sa vas tyka nieco z vySSie uvedeného, oznamte to pred oékovanim svojmu lekarovi,
zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. On alebo ona rozhodne, ¢i je Fluenz pre vas vhodny.

Iné lieky, iné o¢kovacie latky a Fluenz

Ak osoba, ktord ma byt’ ockovan4, uziva alebo v poslednom ¢ase uZivala, resp. bude givat

d’alSie lieky, povedzte to, svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

o Det’om mladSim ako 18 rokov nepodavajte kyselinu acetylsalicylow ©s,tobu 4 tyZdnov po
oc¢kovani, pokial’ vam vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik nepoyie inak. Je to kvéli riziku
vyskytu Reyeovho syndrému, velmi zriedkavého, ale zavazného og¢nareriia, ktoré méze
postihnut’ mozog a pecen.

o Fluenz sa neodporiéa podavat’ stbezne s protivirusovymi lickmi Specifickymi proti chripke,
pretoZe ockovacia latka moze byt menej G¢inna.

V&S lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik rozhodne, ¢i je Fiveriz mozné podat’ sibezne s inymi
oc¢kovacimi latkami.

Tehotenstvo a dojéenie

o Ak ste tehotna, myslite si, Ze by ste mohit byt tehotna, planujete otehotniet’ alebo dojcite,
povedzte to svojmu lekarovi, zdravoaej sestre alebo lekarnikovi pred o¢kovanim.
Fluenz sa pre tehotné alebo doj¢iage?eny neodporuda.

3. Ako sa podava Fluenz

Fluenz sa podava pod dohlagom lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Fluenz sa smie pouzit’ leiv'ako sprej do nosa.

Fluenz sa nesmic-nodat’ injekéne.

Fluenz savaoad sprejom do obidvoch nosovych dierok. Kym vam bude Fluenz podavany, méZete
normalne dychat. O¢kovaciu latku nemusite aktivne vdychovat’ alebo vtahovat’ nosom.

Davkovanie

o Odporuéana davka pre deti a dospievajicich je 0,2 ml Fluenzu podaného v davke 0,1 ml
do kazdej nosovej dierky.

o Deti, ktoré neboli v minulosti oékované proti chripke, dostand po uplynuti
najmenej 4 tyZdnov néslednd druhd davku. Riadte sa podl'a pokynov véasho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekérnika ohl'adne toho, kedy mé vasSe diet'a dostat’ druht davku.

4. Mozné vedPajsie U¢inky

Tak ako v3etky lieky, aj Fluenz m6Ze spdsobovat’ vedlajSie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Pre viac informacii o moznych vedrajsich G¢inkoch Fluenzu sa obrat'te na svojho lekéra, zdravotnd
sestru alebo lekarnika.

Niektoré vedrajSie U€inky mdzu byt zavazné

VePmi zriedkavé

(m6Zu postihndr 1 osobu z 1 000 000):

o zavazna alergické reakcia: znamky zavaznej alergickej reakcie mdzu zahtiiat” dychavi¢nost’
a opuch tvére alebo jazyka.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vysSie uvedeny vedrlajsi G¢inok, ihned’ sa obratte na svojho lekara
alebo urychlene vyhPadajte lekarsku pomoc.

DalSie mozné vedrajsie t¢inky Fluenzu

VePmi ¢asté

(mdZu postihnur viac ako 1 osobu z 10):
o vytok z nosa alebo upchaty nos

) zniZena chut do jedla

o slabost’

o bolest” hlavy

Casté

(m6Zu postihndr 1 osobu z 10):
o hortcka

o bolest’ svalov

Menej ¢asté

(m6Zu postihnds 1 osobu zo 100):
o vyrazky

o krvécanie z nosa

) alergické reakcie

Hlasenie vedrajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvekwedlajsi uéinok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekérnika. To sa tyka ai-akychkol'vek vedlajSich Gg¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto prisomnej
informacii pre pouzivatel'a.|\ edl'ajSie Gcinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeneno v Prilohe V. Hlasenim vedrajSich ucinkov méZete prispiet’ k ziskaniu
dalSich informacii o-oezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako ucihevavat’ Fluenz

Tuto oc¢kovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte Fluenz po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku na aplikéatore po slove EXP.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Chrante pred svetlom.

Pred pouZzitim moZzno o¢kovaciu latku vybrat’ a uchovavat’ mimo chladni¢ky maximéalne 12 hodin pri
teplote do 25°C. Ak sa ockovacia latka po 12 hodinach nepouzije, musi sa zlikvidovat’.
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Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku méa byt zlikvidovany v silade s narodnymi
poziadavkami. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek

vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Fluenz obsahuje

Lieciva su:
Novy virus, tzv. reassortant chripkového virusu* (Zivy atenuovany) nasledujucich kmeniov**:

A/California/7/2009 (H1N1)pdm09 podobny kmenu

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 107005 FRy***
A/Victoria/361/2011 (H3N2) podobny kmenu

(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 1070%05 FRy***
B/Massachusetts/2/2012 podobny kmertiu

(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107005 PR I**
....................................................................................................... v 0,2 mi Gavky

* pomnozeny na oplodnenych slepacich vajickach zo zdravyeh iracich kidlov.

**  produkované v bunk&ch VERO technologiou reverznej ganetiiky. Tento liek obsahuje geneticky
modifikované organizmy (GMO).

***  fluorescen¢né ohniskové/fokusoveé jednotky (fluoraseent focus units).

Tato ockovacia latka spina odporu¢ania Svetovejzdravotnickej organizécie (pre severnd pologulu)
a rozhodnutie EU na sezénu 2013/2014.

Dalsie zloZKy st sachar6za, hydrogénfosforesrian draselny, dihydrogénfosforeénan draselny, Zelatina
(bravcéova, typu A), argininiumchlorid, merohydréat glutaméatu sodného a voda na injekciu.

Ako vyzera Fluenz a obsah balejiia

Tato ockovacia latka sa dodévaiako nosovéa suspenzné aerodisperzia v nosovom aplikatore na jedno
pouZitie (0,2 ml) v balenf pi5-10 kusov.

Suspenzia je bezfarébné az bledozIta tekutina, ktora je ¢ira aZz jemne zakalena. Mdze obsahovat’ malé
biele ¢iastocky:

Drzitel’ rozliadnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii: Medimmune, LLC, Lagelandseweg 78, 6545 CG Nijmegen,
Holandsko, (Tel.) +31 24 371 7310

Vyrobca: Medlmmune, UK Limited, Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke,
Liverpool, L24 9JW, Vel’ka Britania
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drZitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
NV AstraZeneca SA UAB , AstraZeneca Lietuva“
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
TII AstraZeneca UK Limited NV AstraZeneca SA
Ten.: +359 2 971 25 33 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft
Tel: +420222807111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta
AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland
AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV
Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363.2222
Eesti Norge
AstraZeneca Eesti OU AstraZaieta AS
Tel: +372 6549 600 TIf 44721 00 64 00
EAAGSa Osterreich
AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 106871500 Tel: +431711310
Espafa Polska
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S./A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 874 35 00
France Portugal
AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33141294000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romania
AstraZeneca @.9,0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4528 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB o.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 25737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 98011 Puh/Tel: +358 10 23 010
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Kvnpog
Aléktop Oapuakevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca AB Latvija
Tel: +371 67321747

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Tato pisomné informécia pre pouzivatelov bola naposledy aktualizovana v.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu/.

Fluenz je ochrannou znamkou spolo¢nosti Medimmune, LLC.

Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov
Nasledujuca informécia je uréena len pre lekarov a z

Fluenz je len na nazélne pouZitie.
o Nepouzivat’ s injekénou ihlou. Nepodavat’ in

=1 w1

dravotnickych pracovaii«ay:

jekcne.

) Fluenz sa podava ako rozdelena davka do obgoh viosovych dierok podl'a popisu nizSie

(pozri tiez Ako sa podava Fluenz v ¢asti 3)-
) Po podani polovice davky do jednej nosovei d
polovicu davky do druhej nosovej dietky.

ierky hned’ alebo kratko potom podajte druht

o Pacient m6Ze pocas podavania o¢kavacej latky normalne dychat’, nie je potrebné ju aktivne

vdychovat’ alebo vtahovat’ nosam.

‘I

Chréanié¢ Spicky(tyzy

Zatka piestu
( l. Svorka na rozdelenie davok

l
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http://www.ema.europa.eu/�

Skontrolujte datum Pripravte aplikator Nastavte polohu

exspiracie Odstrante gumeny aplikatora

Vyrobok sa musi pouzit'  chrani¢ Spi¢ky. Svorku na S pacientom vo

pred datumom uvedenym  rozdelenie davok na vzpriamenej polohe

na Stitku aplikatora. opac¢nom konci aplikatora vsunite len Spicku
neodstranujte. aplikatora do nosovej

dierky, tak aby sa
FLUENZ dostal do
nosa.

&

& \\\‘ Vs

Stlaéte piest Odstréite svorku na Vstriekaite do druhej
Jedinym pohybom stlacte  rozdelenie davok nosovejdierky
piest o najrychlejsie Pred podanim do druhej  Msdte len3picku
potial’, pokial’ Vam to nosovej dierky prstami apiikatora do druhej
svorka na rozdelenie uchopte a odstraite nosovej dierky
davok dovoli. z piestu svorku na a jedinym pohybom

rozdelenie davok. stlacte piesta ¢o

najrychlejsie, aby sa
do nosa dostal zvySok
ockovacej latky.

Odporucania tykajlce sa skladoveniaa likvidacie najdete v €asti 5.

29



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCOVIA BIOLOGICKÉHO LIEČIVA (BIOLOGICKÝCH LIEČIV) A VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV



