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Pisomna informécia pre pouZivatela

Influvac
injek¢éna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

ockovacia latka proti chripke (povrchovy antigén, inaktivovana)
sezona 2025/2026

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako sa date vy alebo vaSe diet’a

zaoCkovat’, pretoZe obsahuje pre vas a vase diet'a délezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas alebo u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Influvac a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase dieta pouzijete Influvac
Ako pouzivat’ Influvac

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Influvac

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Influvac a na ¢o sa pouZiva

Influvac je ockovacia latka, ktora je urcend dospelym a detom vo veku od 6 mesiacov. Tato ockovacia
latka vas alebo vase dieta pomaha chranit’ proti influenze (chripke). Pouzivanie Influvacu ma byt
zalozené na oficialnych odporucaniach.

Po podani ockovacej latky Influvac ¢loveku, vyvold imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela)
tvorbu vlastnej obrany (protilatky) proti ochoreniu. Ziadna zlozka oCkovacej latky nemdze vyvolat
chripku.

Chripka je ochorenie, ktoré sa moze rychlo §irit’ a je vyvolana odliSnymi typmi kmeiiov, ktoré sa mézu
kazdy rok menit’. Toto je dovod, preco by ste vy alebo vase dieta mali byt zaockovani kazdy rok.
Najvicsie riziko ochorenia na chripku je pocas zimnych mesiacov medzi oktobrom a marcom. Ak ste
vy alebo vase diet’a neboli zaoCkovani na jesen, je stale rozumné dat’ sa zaockovat’ az do jari, ked’ze je
tu stale riziko ochorenia na chripku. Vas lekar bude schopny odporucit’ vam alebo vasmu dietat'u
najlepsi ¢as na zaockovanie.

Influvac bude vés alebo vaSe diet’a chranit’ pred tromi kmenmi virusu, ktoré st obsiahnuté v o¢kovace;j
latke, od priblizne 2. az 3. tyzdna po podani injekcie.

Inkubacné doba chripky je niekol’ko dni, preto ak ste vy alebo vase diet'a vystaveni virusu chripky
bezprostredne pred alebo po ockovani, mozete napriek tomu ochoriet’.

Ockovacia latka vas alebo vaSe diet’a nebude chranit’ proti beznému nachladnutiu, aj ked niektoré
priznaky st podobné chripke.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a pouZije Influvac

Aby ste sa uistili, ze Influvac je vhodny pre vas alebo vase diet’a, je ddlezité informovat’ vasho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru, ak sa akykol'vek z nasledujucich bodov tyka vas alebo vasho
dietata. Ak ¢omukol'vek nerozumiete, na vysvetlenie sa opytajte svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

NepouZzivajte Influvac
- Ak ste vy alebo vase diet’a alergicky (precitliveny) na:

. liec¢iva, alebo
o ktorukol'vek z d’alSich zloziek Influvacu (uvedenych v Casti 6), alebo
o niektort zo zloziek, ktora mdze byt pritomna vo vel'mi malych mnozstvach, ako st

vajicka (ovalbumin alebo kuracie bielkoviny), formaldehyd, cetrimoéniumbromid,
polysorbat 80 alebo gentamicin (antibiotikum pouZzivané pri liecbe bakterialnych
infekcii).

Upozornenia a opatrenia

Pred ockovanim je potrebné informovat’ svojho lekara, ak mate vy alebo vase diet’a:

- oslabeny imunitny systém (imunodeficienciu alebo uzivate lieky ovplyviiujiice imunitny
systém)

- problémy s krvacanim alebo zvySenu tvorbu modrin

Vas lekar rozhodne, ¢i vy alebo vase diet'a, mdzete byt’ zao¢kovani.

Ak vy alebo vase diet'a mate ochorenie sprevadzané zvysenou teplotou alebo akutnu infekciu;
odportca sa odlozit’ vase o¢kovanie, kym sa vy alebo vase dieta uzdravite.

Po vpichnuti injek¢nej ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, mo6ze dojst’ k strate vedomia,
k mdlobam, alebo k inym stresovym reakciam. Povedzte preto lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa
u vas alebo vasho diet'at’a takéto reakcie v minulosti pri podavani injekcie vyskytli.

Ak ste vy alebo vase diet’a z akejkol'vek priciny absolvovali krvné testy v priebehu niekol’kych dni po
zaockovani proti chripke, oznamte to svojmu lekarovi. Je to z toho doévodu, Ze sa pozorovali falosné
pozitivne vysledky u niektorych pacientov, ktori boli nedavno zaockovani.

Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, ani Influvac nemusi uplne ochranit’ vSetky zaockované
osoby.

Iné lieky a Influvac

- Ak teraz vy alebo vase diet’a pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali eSte iné o¢kovacie
latky alebo lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

- Influvac sa méze podavat’ spolu s inymi o¢kovacimi latkami, avSak do réznych koncatin. Treba
poznamenat, ze vedl'ajSie ucinky mdzu byt intenzivnejsie.

- Imunologické odpoved’ modze byt znizena v pripade imunosupresivnej liecby (liecba potlacajuca
imunitna reakciu organizmu), ako napr. kortikosteroidmi, cytotoxickymi liekmi alebo
radioterapiou.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Ockovacie latky proti chripke sa mézu podavat’ vo vsetkych §tadiach tehotenstva. Va¢sie mnozstvo
udajov o bezpecnosti je dostupnych z podavania pocas druhého a treticho trimestra v porovnani

s prvym trimestrom tehotenstva. Udaje z pouzivania o¢kovacej latky proti chripke na celom svete viak
nenaznacuju, ze by ockovacia latka mohla mat’ Skodlivy vplyv na tehotenstvo alebo na dieta. Influvac
sa moze podavat’ pocas dojéenia.
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Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra su schopni rozhodnut’, ¢i je mozné vam podat’ Influvac.
Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Influvac nem4 ziadny alebo mé len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl a obsluhovat’
stroje.

Influvac obsahuje sodik a draslik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

3. Ako pouzivat’ Influvac

Davkovanie
Dospeli: 1 ockovacia davka je 0,5 ml.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti vo veku 6 mesiacov do 17 rokov dostavaju jednu 0,5 ml davku.

Deti vo veku menej ako 9 rokov, ktoré predtym neboli ockované sezonnou ockovacou latkou proti
chripke: ma sa podat’ druha davka po dobe najmenej 4 tyzdnov.
Bezpecnost’ a ucinnost’ Influvacu u dojciat mladsich ako 6 mesiacov neboli doteraz stanovené.

Sposob a/alebo cesta(y) poddvania
Vas lekar alebo zdravotna sestra vam poda odporucent davku oc¢kovace;j latky ako injekciu do svalu
alebo hlbokou podkoznou aplikaciou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Influvac mo6ze spoésobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ihned’ vyhPadajte svojho lekara, ak sa u vas alebo vasho dietat’a vyskytne ktorykol’vek

z nasledovnych vedPajSich i¢inkov - moZno budete vy alebo vasSe diet’a potrebovat’ neodkladnu

lekarsku starostlivost’.

Zavazné alergické reakcie (Castost’ vyskytu: nezname, vyskytujuce sa ojedinele pocas bezného
pouzivania Influvacu):

o so zlyhanim obehového systému, ktory udrziava dostato¢ny krvny obeh k r6znym organom
(80k), v zriedkavych pripadoch veduce k akatnemu stavu;
o zreteI'ny opuch hlavy a krku, vratane tvare, pier, jazyka, hrdla alebo akejkol'vek inej Casti tela

(angioedém) vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Pocas klinickych sktsani s Influvacom a/alebo Stvorvalentnou o¢kovacou latkou proti chripke
Influvacom Tetra boli pozorované nasledovné vedlajsie u€inky. Ich frekvencia bola odhadnuta ako:

o vel'mi Casté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob);
. Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb);
. menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb); a
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. nezname (neziaduce reakcie zo sklisenosti po uvedeni lieku na trh; nemozno odhadnut’
z dostupnych udajov).

VedPajsie ucinky Dospeli a starsi Deti

Pudia

18 rokov a viac vo veku 6 az|vo veku 3 az | vo veku 6 az

35 mesiacov

5 rokov

17 rokov

Bolest hlavy

Vel'mi ¢asté*

Vel'mi ¢asté

Ospalost’ - Vel'mi Casté Vel'mi Casté -

Potenie Casté Vel'mi Casté Casté Casté

Strata chuti do jedla - Velmi Casté Velmi Casté -
Nevol'nost’ - - - Vel'mi Casté
Bolest’ brucha - - - Vel'mi Casté
Hnacka - Vel'mi Casté Casté Vel'mi Casté
Vracanie - Vel'mi Casté Casté Vel'mi Casté
Podrazdenost/nervozita | - Vel'mi Casté Vel'mi Casté -

Bolest' svalov (Myalgia) | Casté - - Vel'mi Casté
Bolest' kibov (Artralgia) | Casté - - Casté

Unava

Vel'mi Casté

Vel'mi ¢asté

Horucka Menej Casté Vel'mi Casté Casté Casté
Celkovy pocit choroby Casté - - Vel'mi Casté
(Slabost’)

Triaska Casté - - Casté

Bolest’ v mieste podania
ockovacej latky

Vel'mi Casté

Vel'mi Casté

Vel'mi ¢asté

Vel'mi Casté

Zacervenanie Casté Vel'mi Casté Vel'mi Casté Vel'mi Casté

Opuch Casté Casté Vel'mi Casté Vel'mi Casté

Stvrdnutie koze Casté Casté Vel'mi Casté Vel'mi Casté

(Induracia)

Modriny (Ekchymozy) Casté Casté Casté Casté

Vsetky vekové skupiny: | Kozné reakcie, ktoré sa mozu rozsirovat’ po celom tele, vratane svrbenia koze
(pruritus, urtikaria), vyrazka.

Nezname Zapal krvnych ciev, ktory méze viest' ku koznej vyrazke (vaskulitida) a vo
vel'mi zriedkavych pripadoch k prechodnym porucham obli¢iek.

(nemoZzno odhadntt’ | Bolest’ pozdi nervovych drah (neuralgia), odchylky vo vnimani dotykovych

z dostupnych udajov) vnemov, bolesti, tepla achladu (parestézia), ki¢e (konvulzie) spojené
s hortckou, ochorenia nervov, ktoré mozu spdsobit’ stuhnuty krk, zmétenost’,
znecitlivenie, bolest’ a slabost’ koncatin, strata rovnovahy, strata reflexov,
ochrnutie casti alebo celého tela (encefalomyelitida, neuritida, Guillainov-

Barrého syndrém).

Prechodné zniZenie pocétu urlitych typov buniek krvi nazyvanych krvné
dosticky, ich nizky pocet moze spdsobit’ nadmernu tvorbu modrin alebo
krvacanie (prechodna trombocytopénia), prechodny opuch Zliaz v krku,
podpazusi alebo v slabinach (prechodna lymfadenopatia).

*Casté u starich Pudi (> 61 rokov)

U vsetkych vekovych skupin, vacsina reakcii uvedenych hore sa zvycajne objavili v priebehu prvych
3 dni po o¢kovani a vymizli spontanne v priebehu 1 az 3 dni od ich vyskytu. Intenzita tychto reakcii
bola vo vSeobecnosti mierna.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekérnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
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uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii
o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Influvac

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Influvac po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Influvac 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 Influvac obsahuje

Lieciva su:

povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin a neuraminidaza) pripravené z nasledovnych
kmetiov":

- A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 - podobny kmen

(A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 mikrogramov HA**
- A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) - podobny kmei

(A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) 15 mikrogramov HA**
- B/Austria/1359417/2021 - podobny kmeni

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

na davku 0,5 ml
“pomnozené na oplodnenych slepacich vajciach zo zdravého slepacieho kfdl'a
““hemaglutinin
Tato o¢kovacia latka spiiia odporacania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO, severna pologul’a)
a Europskej inie pre chripkovil sezonu 2025/2026.

Dalsie pomocné latky st: chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu
hore¢natého a voda na injekcie.

Ako vyzera Influvac a obsah balenia

Influvac je injekéna suspenzia naplnena v sklenenej injek¢nej strickacke (s alebo bez ihly), s piestovou
zatkou (brombutylova guma) obsahujuca 0,5 ml bezfarebnej ¢irej injekénej kvapaliny. Kazda
striekacka sa moze pouzit’ len raz.

V baleniach po 1 kuse alebo po 10 kusov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko


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

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

NL - 8121 AA Olst
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii: Viatris Slovakia s.r.o., Tel. ¢islo: +421 2 32 199 100

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Influvac Tri Injektionssuspension in einer Fertigspritze,
(Influenza-Impfstoff aus inaktivierten Oberflichenantigenen)

Belgicko Influvac, suspensie voor injectie in een voorgevulde spuit
Griepvaccin (oppervlakte-antigenen, geinactiveerd)

Bulharsko WudiryBak WHKEKIIHOHHA CYCIICH3US B MPEIBAPUTEITHO
HaITbJIHEHA CIIPHHIIOBKA

Baxcuna cpeiry rpur (MoBbpXHOCTEH aHTUI€H, MHAKTUBHPAHA)

Chorvatsko Influvac suspenzija za injekciju u napunjenoj strcaljki, cjepivo
protiv influence (povrsinski antigen), inaktivirano

Cyprus, Malta Influvac sub-unit, suspension for injection (influenza vaccine,
surface antigen, inactivated)

Ceska republika, Dénsko, Influvac
Estonsko, Finsko, Island,
Nemecko, Norsko, Pol’sko,
Portugalsko, Slovensko,

Svédsko

Franctzsko INFLUVAC, suspension injectable en seringue préremplie vaccin
grippal inactivé a antigénes de surface

Grécko Influvac sub-unit

Mad’arsko Influvac szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskenddben

frsko Influvac sub-unit, suspension for injection in pre-filled syringe
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated)

Taliansko Influvac S

Lotyssko Influvac suspensija injekcijam pilnslirce

Litva Influvac injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

Luxembursko Influvac, suspension injectable en seringue préremplie Vaccin
contre la grippe (antigénes de surface, inactivés)

Holandsko Influvac, suspensie voor injectie in voorgevulde spuit 0,5 ml

Rumunsko Influvac suspensie injectabila 1n seringa preumpluta

Slovinsko Influvac suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Spanielsko Influvac suspension inyectable en jeringa precargada

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt’ v pripade anafylaxie po
podani oc¢kovacej latky vzdy dostupnd vhodna liecba a lekarsky dohl’ad.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu. Pred pouzitim pretrepte.

Pred podanim vizualne skontrolujte.

Nepouzivajte o¢kovaciu latku, ak sa zmenila jej farba alebo ak su v suspenzii pritomné cudzorodé
Castice.

Nemiesajte s d’alSimi liekmi v tej istej striekacke.
Ockovacia latka sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ do krvnej cievy.

Preferovanym miestom pre intramuskularnu injekciu je anterolateralna oblast’ stehna (alebo deltovy
sval, ak je svalova hmota dostato¢na) u deti vo veku od 6 mesiacov do 35 mesiacov alebo deltovy sval
u deti od 36 mesiacov a dospelych.

Sledovatel'nost’
Za ucelom zlepsenia sledovatelnosti biologickych liekov je potrebné presne zaznamenat’ nazov a ¢islo

Sarze podavaného lieku.

Pozri tiez Cast’ 3: Ako pouzivat’ Influvac



