Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/04541-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Fluarix Tetra injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka proti chripke (Stiepeny viridn, inaktivovana)

Tato pisomna informécia je napisana za predpokladu, Ze ju ¢ita osoba, ktora dostane tuto ockovaciu
latku, ale tato ockovacia latka méze byt podana dospievajicim a detom, a preto ju mozno Citate za
vasSe dieta.

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu predtym, ako date seba alebo svoje diet’a o¢kovat’

touto ockovacou latkou, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tato oc¢kovacia latka bola predpisana iba vam alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho
lekara. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fluarix Tetra a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa u vés pouzije Fluarix Tetra
Ako sa Fluarix Tetra podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Fluarix Tetra

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je Fluarix Tetra a na ¢o sa pouZiva

Fluarix Tetra je oCkovacia latka urCena na pouzitie u dospelych a deti vo veku od 6 mesiacov. Tato
ockovacia latka vas pomaha chranit’ pred chripkou a je potrebna hlavne u 0s6b ohrozenych vysokym
rizikom pridruzenych komplikacii. Fluarix Tetra sa ma pouzivat’ v stlade s oficialnymi
odportcaniami.

Po oc¢kovani Fluarixom Tetra si imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) ockovanej osoby
vytvori svoju vlastni ochranu (protilatky) pred ochorenim. Ziadna zo zloziek ockovacej latky nemoze
sposobit’ chripku.

Chripka je ochorenie, ktoré sa rychlo rozsiruje a spdsobuju ho rozne typy kmenov virusu, ktoré sa
mozu kazdy rok menit’. To je dovod, preco mdze byt’ potrebné, aby ste sa dali ockovat’ kazdy rok.
Najvyssie riziko nakazenia sa virusom chripky je pocas chladnych mesiacov od oktobra do marca.
Ak ste sa nedali ockovat’ v jeseni, stile ma zmysel podstupit’ oc¢kovanie v obdobi az do jari, ked’ze az
dovtedy vam hrozi riziko nakazenia sa virusom chripky. Osetrujuci lekdr vam bude vediet’ odporucit’
najvhodnejsi ¢as na ockovanie.

Fluarix Tetra vas bude chranit’ pred Styrmi kmenimi virusu obsiahnutymi v tejto o¢kovacej latke, a to
po uplynuti priblizne 2 az 3 tyzdiov od ockovania.

Doba od nakazenia sa virusom az po vypuknutie prvych priznakov chripky (tzv. inkubacny ¢as
chripky) trva niekol’ko dni, takZe ak u vas doslo k nakazeniu sa virusom chripky tesne pred alebo
po ockovani, i napriek ockovaniu sa u vas chripka moze rozvinut’.

Ockovacia latka vas neochrani pred obyc¢ajnym nachladnutim, i ked’ niektoré z jeho priznakov sa
podobaju chripke.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa u vas pouZije Fluarix Tetra

Pre uistenie sa, ze Fluarix Tetra je pre vas vhodny, je délezité, aby ste lekara alebo lekarnika
informovali, ak sa na vés vztahuje Cokol'vek z d’alej uvedeného. Ak nieCcomu z uvedeného
nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie lekara alebo lekarnika.

Fluarix Tetra sa nesmie pouZzit’
- ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na zlozky, ktoré mézu byt pritomné vo vel'mi malych mnozstvach, ako
napr. vajcia (ovalbumin alebo kuracie bielkoviny), formaldehyd, gentamyciniumsulfat
alebo deoxycholat sodny.
- ak mate ochorenie s vysokou teplotou alebo akutnu infekciu, o¢kovanie sa musi odlozit’, dokial’
sa neuzdravite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako sa date ockovat’ Fluarixom Tetra, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate oslabentl imunitnu reakciu (nasledkom oslabeného imunitného systému alebo uzivania
liekov, ktoré nepriaznivo ovplyviiuji imunitny systém).

- ak mate z nejakého dovodu podstipit’ krvné vysetrenie v priebehu niekol’kych dni po ockovani
proti chripke. Je to kvoli tomu, ze u niekol’kych pacientov sa v kratkej dobe po o¢kovani zistili
falos$ne pozitivne vysledky krvného vysetrenia.

- ak mate problémy s krvacanim alebo ak sa vam I'ahko robia modriny.

Lekar rozhodne o tom, ¢i sa mozete dat’ oCkovat’ touto ockovacou latkou.

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, méze dojst’ k omdletiu (najma

u dospievajucich). Povedzte preto svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti

pri ockovani omdleli.

Tak ako vsetky ockovacie latky, ani Fluarix Tetra nemusi Gplne chranit’ vSetky o¢kované osoby.

Iné lieky a Fluarix Tetra

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Fluarix Tetra sa m6ze podat’ v tom istom Case ako iné oCkovacie latky, ale musia sa podat’ do réznych
koncatin.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako sa date ockovat’ touto oCkovacou latkou.

Vas lekar/lekarnik rozhodne o tom, ¢i sa mdzete dat’ ockovat’ Fluarixom Tetra. Predtym ako zaCnete
uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Fluarix Tetra nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Fluarix Tetra obsahuje polysorbat 80
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Tato ockovacia latka obsahuje 0,550 mg polysorbatu 80 v kazdej davke. Polysorbaty mozu vyvolat
alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

Fluarix Tetra obsahuje sodik

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Fluarix Tetra obsahuje draslik

Tato oc¢kovacia latka obsahuje draslik, menej ako 1 mmol (39 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika.

3. Ako sa Fluarix Tetra podava

Davkovanie

Dospelym sa poda jedna 0,5 ml davka.

Pouzitie u deti:

Detom vo veku od 6 mesiacov alebo star§im sa poda jedna 0,5 ml davka.

Ak ma dieta menej ako 9 rokov a v minulosti nebolo ockované proti chripke, je potrebné podat’ mu

druhti davku po uplynuti minimalne 4 tyzdiiov od podania prvej davky.

Sposob a/alebo cesta podavania

Lekar poda odporucanu davku oc¢kovace;j latky ako injekciu do svalu (intramuskularne; i.m.).
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tito ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Pocas klinickych studii sa pozorovali nasledujuce vedlajsie ucinky.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa vyskytli u deti vo veku 6 az 36 mesiacoy

VePmi ¢asté (m6zu sa vyskytovat pri viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky): nechutenstvo,
podrazdenost’, ospalost’, bolest’ a/alebo zatervenanie v mieste vpichu.

Casté (mdzu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 z 10 davok o&kovacej latky): horacka, opuch v mieste
vpichu.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa vyskytli u deti vo veku 3 az 6 rokov

VePmi ¢asté (mozu sa vyskytovat pri viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky): bolest’ a/alebo
zacervenanie a/alebo opuch v mieste vpichu, podrazdenost’.

Casté (mdzu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 z 10 davok o&kovacej latky): nechutenstvo, ospalost’,
horucka.
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Menej ¢asté (mozu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 zo 100 davok ofkovacej latky): vyrazka, svrbenie
v mieste vpichu.

VedlajsSie ucinky, ktoré sa vyskytli u deti vo veku 6 az 18 rokov

Velmi ¢asté (mozu sa vyskytovat pri viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky): bolest’ svalov, bolest’
a/alebo zaCervenanie a/alebo opuch v mieste vpichu, unava.

Casté (mdzu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky): pocit na vracanie, hnacka,
vracanie, bolest’ brucha, bolest’ hlavy, bolest’ klbov, triaska, horacka.

Menej ¢asté (mozu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky): vyrazka, svrbenie
v mieste vpichu.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa vyskytli u dospelych vo veku > 18 rokov

VePmi ¢asté (mozu sa vyskytovat pri viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky): bolest’ v mieste vpichu,
unava, bolest’ svalov (myalgia).

Casté (mdzu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 z 10 davok o&kovacej latky): bolest hlavy, pocit na
vracanie, hnacka, vracanie, bolest’ brucha, bolest’ klbov (artralgia), horucka, triaska, zaCervenanie
a/alebo opuch v mieste vpichu.

Menej casté (mozu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky): modrina
(hematdm), svrbenie (pruritus) v okoli miesta, kde bola ockovacia latka vpichnuté, zavraty.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli podas klinickych §tadii s Fluarixom (trivalentnou o¢kovacou
latkou proti chripke) u 0s6b vo veku od 18 rokov, boli:

Casté (md2zu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 z 10 davok o&kovacej latky): tvrda zdurenina (induracia)
v okoli miesta, kde bola o¢kovacia latka vpichnuta, potenie.

Tieto reakcie zvy€ajne vymiznu v priebehu 1 - 2 dni bez potreby liecby.

Okrem vedrlajsich uc¢inkov uvedenych vyssie sa pocas bezného pouZzivania Fluarixu
a/alebo Fluarixu Tetra vyskytli nasledujuce vedlajsie ucinky.

Zriedkavé (mo6zu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 z 1 000 davok ockovace;j latky):

o alergické reakcie:
- veduce k mimoriadne zavaznému stavu spojenému so zlyhanim obehového systému, ktory
zabezpecuje dostato¢ny pritok krvi do réznych organov (Sok),
- opuch, ktory je najviac zretelny v oblasti hlavy a krku, vratane tvare, pier, jazyka, hrdla
alebo ktorejkol'vek inej Casti tela (angioedém).
o kozné reakcie, ktoré sa mozu rozsirit’ po celom tele, vratane svrbenia (pruritus, Zihl'avka)
a zacervenania (erytém) koze
o neurologické poruchy, ktoré mézu mat’ za nasledok stuhnutost’ §ije, zmatenost’, necitlivost,
bolest’ a slabost’ koncatin, stratu rovnovahy, stratu reflexov, ochrnutie Casti tela alebo celého
tela (encefalomyelitida, neuritida, Guillainov-Barrého syndrom)
o prechodny opuch Zliaz na krku, v podpazusi alebo slabinach (prechodné lymfadenopatia)
. priznaky podobné chripke, celkovy pocit choroby (malatnost)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

4
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5. Ako uchovavat’ Fluarix Tetra
Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Fluarix Tetra obsahuje

Liecivo je: Virus chripky (inaktivovany, Stiepeny) obsahujuci nasledujuce kmene*:
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - variant virusu (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15 mikrogramov HA**
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) - variant virusu (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)

15 mikrogramov HA**
B/Austria/1359417/2021 - variant virusu (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

15 mikrogramov HA**
B/Phuket/3073/2013 - variant virusu (B/Phuket/3073/2013, divoky typ)

15 mikrogramov HA**
v 0,5 ml davke

* pomnozené na oplodnenych slepacich vajickach zo zdravych kuracich kidl'ov
** hemaglutinin

Tato ockovacia latka zodpoveda odporii¢aniam Svetovej zdravotnickej organizacie (SZO) (pre severni
pologul'u) a odporucaniu EU pre sezénu 2025/2026.

Dalsie zlozky su: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan
draselny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hore¢natého, a-tokoferol-hydrogen-sukcinat,
polysorbat 80, oktoxinol 10 a voda na injekcie.

Ako vyzera Fluarix Tetra a obsah balenia
Fluarix Tetra je injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke.

Fluarix Tetra je dostupny v naplnenej injekénej striekacke s 1 davkou, s oddelenymi ihlami alebo bez
nich, velkosti balenia po 1 a 10.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89
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1330 Rixensart
Belgicko

Vyrobca:
GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstrasse 40

D-01069 Drazd’any

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Clensky’ Stat Nazov
Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Fluarix Tetra

Dansko, Estonsko, Finsko, Grécko,
Holandsko, Chorvatsko, frsko, Island,
Litva, LotySsko, Mad’arsko, Malta,
Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko,
Slovenska republika, Slovinsko,
Spanielsko, Svédsko, Taliansko

Belgicko, Luxembursko Alpharix-Tetra
Francuzsko FluarixTetra
Nemecko Influsplit Tetra

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2026.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt pre pripad anafylakticke;j
reakcie vyskytujuicej sa po podani ockovacej latky vzdy okamzite k dispozicii zodpovedajuca lieCba
a lekarsky dohl’ad.

Imunizécia sa mé uskutocnit’ intramuskularnou injekciou.

Fluarix Tetra sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne.

Fluarix Tetra sa mdze podat’ sicasne s inymi ockovacimi latkami. Imunizacia sa ma uskuto¢nit’
do réznych koncatin.

Pred pouzitim mé ockovacia latka dosiahnut’ izbov1 teplotu.
Pred pouzitim pretrepte. Pred podanim ockovaciu latku vizualne skontrolujte.

Navod pre naplnent injeként striekacku
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Drzte injek¢nt striekacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injekcnej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Pripojte ihlu tak, ze prilozite jej hlavicku k Luer Lock
adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v smere hodinovych
ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

Nevytahujte piest injek¢nej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.



