Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2024/02778-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Influvac
injek¢na suspenzia
oc¢kovacia latka proti chripke (povrchovy antigén, inaktivovana)

2. KVALITATIVNE AKVANTITATIVNE ZLOZENIE

Povrchové antigény virusu chripky (inaktivované) (hemaglutinin a neuraminidaza) nasledovnych
kmenov*:

- AlVictoria/4897/2022 (HIN1)pdmQ9 - podobny kme

(A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 mikrogramov HA**
- A/Thailand/8/2022 (H3N2)- podobny kmer

(A/California/122/2022, SAN-022) 15 mikrogramov HA**
- B/Austria/1359417/2021- podobny kmen

(B/Austria/1359417/2021, divoky typ) 15 mikrogramov HA**

na davku 0,5 ml

* pomnozené na oplodnenych slepacich vajciach zo zdravého slepacieho krdl'a
** hemaglutinin

Tato okovacia latka spifia odporu¢ania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO, World Health
Organisation; severna pologul’a) a Eurépskej Unie na sezénu 2024/2025.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Influvac mo6ze obsahovat’ stopy vajec (ako napr. ovalbumin, kuracie proteiny), formaldehyd,
cetriméniumbromid, polysorbat 80 alebo gentamicin, ktoré sa pouZivaju poéas vyrobného procesu
(pozri ¢ast’ 4.3).

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke, bezfarebna ¢ira kvapalina, naplnena

Vv jednodavkovych striekackach.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia chripky, predovsetkym u l'udi so zvysenym rizikom moznych pridruzenych komplikacii.

Influvac je urceny dospelym a det'om od 6 mesiacov.
Pouzitie Influvacu ma byt zalozené na oficialnych odporti¢aniach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Davka pre dospelych je 0,5 ml.



Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2024/02778-ZME

Pediatricka populacia
Deti vo veku od 36 mesiacov a viac: 0,5 ml.

Deti vo veku od 6 do 35 mesiacov: Klinické udaje st obmedzené. M6Zu sa podavat’ davky 0,25 ml
alebo 0,5 ml, podrobné pokyny na podavanie davky 0,25 ml alebo 0,5 ml, pozri ¢ast’ 6.6. Podana
davka ma byt v sulade s aktualnymi narodnymi odporacaniami.

Pre deti, ktoré neboli doteraz ockované, sa odportica preockovanie po minimalne 4 tyzdioch.

Deti mladsie ako 6 mesiacov: bezpe¢nost’ a u¢innost’ Influvacu u deti mladSich ako 6 mesiacov neboli
stanovené. Nie su dostupné ziadne informacie.

Spdsob podavania
Ockovanie sa ma vykonat intramuskularnou alebo hlbokou subkutannou injekciou.

Bezpecénostné opatrenia pred manipulaciou s liekom alebo podanim lieku:
Navod na pripravu oc¢kovacej latky pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, alebo na
ktorukol'vek zlozku, ktora moze byt pritomna v stopovych mnozstvach, ako su vajcia (ovalbumin,
kuracie proteiny), formaldehyd, cetrimoéniumbromid, polysorbat 80 alebo gentamicin.

Ockovanie sa odporuca odlozit’ u pacientov s akttnou infekciou alebo s hori¢kovitym ochorenim.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako pri vsetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt’ v pripade anafylaxie po
podani ockovacej latky vzdy dostupné vhodna liecba a zdravotny dohl’ad.

Influvac sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne.

Tak ako pri inych intramuskularne podavanych ockovacich latkach, sa jednotlivcom
s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou zrazanlivosti musi Influvac podavat’ opatrne, pretoze
po intramuskularnom podani sa u tychto jedincov méze vyskytnut’ krvacanie.

Pred akymkol'vek o¢kovanim alebo po oCkovani sa mozu vyskytnit’ tizkostné reakcie vratane
vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilaéné alebo stresové reakcie, ako psychogénna reakcia na
injek¢nu striekacku s ihlou. Ich odznievanie moze byt sprevadzané viacerymi neurologickymi
prejavmi ako je prechodna porucha videnia, parestézie a tonicko-klonické ki¢e koncatin. Je preto
délezité, aby boli zabezpetené opatrenia na zabranenie zraneniam suvisiacich s poruchou vedomia.

Influvac nie je G€inny proti vS§etkym moznym kmetiom chripkového virusu. Influvac je uréeny na
ochranu proti kmeniom virusu, z ktorého je ockovacia latka pripravena, a proti pribuznym kmenom.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, nemusi byt ochrannd imunitna odpoved’ vyvolana u vsetkych
ockovanych jedincov.

U pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou moze byt’ protilatkova odpoved
nedostato¢na.

Interferencia so sérologickymi testami: pozri Cast’ 4.5.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

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

Influvac sa moze podavat’ spolu s inymi ockovacimi latkami. Imunizacia ma byt podana do réznych
koncatin. Treba upozornit’ na to, Ze neziaduce reakcie mozu byt intenzivnejsie.

U pacientov podrobujucich sa imunosupresivnej liecbe moze byt imunologicka odpoved’ oslabena.

Po ockovani proti chripke sa pozorovali falosné pozitivne vysledky pri sérologickych testoch
vyuzivajuicich metodu ELISA na detekciu protilatok proti HIV-1, hepatitide C a hlavne HTLV1.
Technika Western Blot vyvrati falosné pozitivne vysledky testov vyuzivajucich metodu ELISA.
Prechodné falo$né pozitivne vysledky mozu byt’ sposobené reakciou IgM na oCkovanie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inaktivované ockovacie latky proti chripke sa mozu pouzivat’ vo vsetkych Stadiach gravidity. Vacsie
mnozstvo tdajov o bezpe¢nosti je dostupnych z podavania pocas druhého a tretieho trimestra

V porovnani s prvym trimestrom gravidity. Udaje z pouZivania o¢kovacej latky proti chripke na celom
svete vSak nenaznacuju, ze by ockovacia latka mohla mat’ neziaduci vplyv na plod alebo matku.

Dojcenie
Influvac sa moéze podavat’ pocas dojéenia.

Fertilita
Nie st zname ziadne tidaje o vplyve na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Influvac nema Ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

a)  Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hldsenymi neziaducimi reakciami na liek po pouziti Influvacu st miestne a/alebo
systémové reakcie, ako st bolest’ v mieste vpichu alebo unava a bolesti hlavy. Vicsina z tychto
neziaducich reakcii je miernej az strednej intenzity.

Tieto reakcie zvyc€ajne ustupia pocas 1 az 2 dni bez liecby.

V zriedkavych pripadoch mo6zu alergické reakcie viest’ K Soku, angioedému (pozri Cast’ 4.4).

b)  Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujtice neziaduce ucinky boli pozorované pocas klinickych skusok alebo suvisia so
skusenost’ami po uvedeni lieku na trh s nasledujucou frekvenciou:

vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100, < 1/10); menej Casté (> 1/1000, < 1/100); a nezname (neziaduce
reakcie zo skusenosti po uvedeni na trh; frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov).

Neziaduce reakcie hlasené s Influvacom

Trieda Velmi ¢asté Casté Menej ¢asté Nezname 2
organovych (= 1/10) (= 1/100 az (=1/1 000 az (nemoZno
systémov podl’a < 1/10) < 1/100) odhadnut’
databazy Z dostupnych
MedDRA udajov)

Poruchy krvi Prechodna

a lymfatického trombocytopénia,
systému prechodna
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NezZiaduce reakcie hlasené s Influvacom
Trieda VePmi ¢asté Casté Menej ¢asté Nezname 2
organovych (= 1/10) (21/100 az (=1/1 000 az (nemoZno
systémov podl’a < 1/10) < 1/100) odhadnut
databazy Z dostupnych
MedDRA udajov)
lymfadenopatia
Poruchy Alergické reakcie,
imunitného v zriedkavych
systému pripadoch veduce
k Soku, angioedém
Poruchy Bolest hlavy® Neuralgia,
nervového parestézia, febrilné
systému kfce, neurologické
poruchy ako
encefalomyelitida,
neuritida
a Guillainov-
Barrého syndrom
Poruchy ciev Vaskulitida spojena
vo vel'mi
zriedkavych
pripadoch
S prechodnym
postihnutim
obli¢iek
Poruchy koze Potenie® Generalizované
a podkozného kozné reakcie,
tkaniva vratane pruritu,
urtikarie
a nespecifickej
vyrazky
Poruchy Bolest svalov,
Kostrovej bolest’ kibov®
a svalovej
sustavy
a spojivového
tkaniva
Celkové poruchy Horucka,
a reakcie malatnost’, tras,
vV mieste podania unava,
lokalne reakcie:
zaCervenanie,
opuch, bolest’,
ekchymoza,
induracia®
2 Pretoze tieto reakcie st hlasené dobrovolne v populacii nejasnej velkosti, nie je mozné
spolahlivo vyhodnotit’ frekvenciu alebo stanovit’ kauzalnu suvislost’ s expoziciou lieku.
b Tieto reakcie zvy€ajne vymiznii v priebehu 1 - 2 dni bez potreby liecby.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



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

Nie je pravdepodobné, ze predavkovanie méze mat’ nepriaznivy ucinok.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ockovacia latka proti chripke, ATC kod: JO7BB02

Sérologicka ochrana sa obvykle dosiahne za 2 az 3 tyzdne. Trvanie postvakcina¢nej imunity proti
homoldgnym kmeniom alebo kmetiom blizko pribuznym kmeiniom ockovacej latky je rozne, zvyc€ajne
sa pohybuje v rozmedzi 6 az 12 mesiacov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

NeaplikovateI'né.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hore¢natého a voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti
1 rok
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml injekénej suspenzie v naplnenej injekéne;j striekacke s alebo bez ihly (sklo typu 1), balené po
1 alebo 10 striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred pouzitim mé ockovacia latka dosiahnut’ izbov1 teplotu.
Pred pouzitim pretrepte. Pred podanim vizualne skontrolujte.
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Pre podanie 0,25 ml davky z jednodavkovej injekénej striekacky s obsahom 0,5 ml potlacte prednu
stranu piestu presne k okraju znacky tak, Ze polovica objemu sa eliminuje; v injekcii ostane 0,25 ml
objem oc¢kovacej latky, pripraveny na podanie. Pozri tiez Cast’ 4.2.

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