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® Iné v Fluarix Tetra injek¢na suspenzia naplnena v ©® Mozno
injek¢nej striekacke sus iru 10x0,5 ml vydavat
(striek.inj.napl.skl.bez ihly)

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-04-10 12:38:51
Interné Cislo zaznamu: 3171
Aplikacna forma: injekéna suspenzia naplnena v injekénej strie

Registra¢né cislo
g ! 59/0114/14-S

produktu:
Koéd statnej autority
iy 9516A

(SUKL):

ATC klasifikacia lll. , . . L
. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky

stupna:

ATC klasifikacia IV. . . L . ,
. HLJO7BB - Ockovacie latky proti chripke

stupna:

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 03/2014

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Fluarix Tetra injekéna
suspenzia v naplnenej injekCnej striekacke Ockovacia latka proti chripke (Stiepeny virién,
inaktivovana) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Virus chripky (inaktivovany,
Stiepeny) obsahujuci nasledujdce kmene*: A/Brisbane/02/2018 (H1IN1)pdmQ9 - variant virusu
A/Brisbane/02/2018, IVR-190) 15 mikrogramov HA** A/Kansas/14/2017(H3N2) - variant virusu
A/Kansas/14/2017, NYMC-X 327) 15 mikrogramov HA** B/Colorado/06/2017 - variant virusu
B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A) 15 mikrogramov HA** B/Phuket/3073/2013 - variant virusu
B/Phuket/3073/2013, divoky typ) 15 mikrogramov HA** v 0,5 ml ddvke * pomnozené na
oplodnenych slepacich vajickach zo zdravych kuracich krfdlov ** hemaglutinin Tato ockovacia
latka zodpoveda odporucaniu Svetovej zdravotnickej organizacie (SZO) (pre severnu pologulu) a
odportc¢aniu EU pre sezénu 2019/2020. Pomocné latky so zndmym G&inkom Tento liek obsahuje
priblizne 3,75 mg chloridu sodného a priblizne 1,3 mg dodekahydratu fosfore¢nanu sodného v
jednej davke (pozri ¢ast 4.4). Tento liek obsahuje priblizne 0,2 mg dihydrogenfosfore¢nanu
draselného a priblizne 0,1 mg chloridu draselného v jednej davke (pozri Cast 4.4). Fluarix Tetra
moze obsahovat stopy vajec (ako napriklad ovalbumin, kuracie bielkoviny), formaldehyd,
gentamyciniumsulfat a deoxycholat sodny, ktoré sa pouzivaju pocas vyrobného procesu (pozri
¢ast 4.3). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injek&né suspenzia
v naplnenej injekénej striekacke. Suspenzia je bezfarebna a mierne opalescenénd. 4. KLINICKE
UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Fluarix Tetra je indikovany na aktivnu imunizéaciu dospelych a
deti vo veku od 6 mesiacov na prevenciu chripkového ochorenia spésobeného dvoma podtypmi
virusu chripky A a dvoma typmi virusu chripky B obsiahnutymi v oCkovacej latke (pozri Cast 5.1).
Pouzitie Fluarixu Tetra sa ma zakladat na oficidlnych odporuc¢aniach. Odporuca sa kazdoro¢né
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preockovanie suc¢asnou ockovacou latkou, pretoze v priebehu roka po o¢kovani imunita klesa a
pretoze cirkulujice kmene virusu chripky sa mézu z roka na rok menit. 4.2 Davkovanie a spésob
podavania Davkovanie Dospeli: 0,5 ml Pediatricka populacia Deti vo veku od 6 mesiacov: 0,5 ml.
Detom vo veku 39 °C, lekarom diagnostikovand AOM, lekdrom diagnostikovand infekcia dolnych
dychacich ciest, lekdrom diagnostikované zdvazné mimoplidcne komplikacie, hospitalizacia na
jednotke intenzivnej starostlivosti alebo oxygenoterapia potrebnéa dlhsie ako 8 hodin. Explora¢né
analyzy sa vykonali v celkovej o¢kovanej kohorte zahrfajicej 12 018 oséb (N = 6 006 v pripade
Fluarixu Tetra, N = 6 012 v pripade kontrolnej ockovacej latky). Fluarix Tetra bol Gcinny v
prevencii stredne zavaznej az zavaznej chripky spésobenej ktorymkolvek zo 4 kmenov (tabulka
2), hoci pri 2 vakcinalnych kmenoch (A/H3N2 a B/Victoria) sa zistila vyznamnd antigénova
nezhoda. Tabulka 2: Fluarix Tetra: Vyskyt pripadov chripky a Uc¢innost ockovacej latky proti RT
PCR potvrdenému stredne zdvaznému az zavaznému ochoreniu spésobenému podtypmi virusu
chripky A a typmi virusu chripky B u deti vo veku 6 35 mesiacov (celkova oCkovana kohorta)
Fluarix Tetra Aktivny komparatorl U¢innost o¢kovacej latky Kmen N2 n3 Vyskyt pripadov chripky
(n/N) (%) N2 n3 Vyskyt pripadov chripky (n/N) (%) % 95 % IS A HIN14 6 006 13 0,22 6 012 46
0,77 72,1 49,9; 85,5 H3N25 6 006 53 0,88 6 012 112 1,86 52,7 34,8; 66,1 B Victoria6 6 006 3
0,056 012 15 0,25 80,1 39,7; 95,4 Yamagata7 6 006 22 0,37 6 012 73 1,21 70,1 52,7; 81,9
1Dojc¢atam sa podala kontrolnd ockovacia latka proti inému ochoreniu nez je chripka, ktora bola
vhodna vzhladom na ich vek. 2Pocet 0s6b zahrnal celkovl oCkovanu kohortu. 3Pocet 0s6b, ktoré
hlasili aspon jeden pripad v obdobi hlasenia. 4 az 7Percentualny podiel antigénovo nezhodnych
kmenov virusu bol 84,8 % v pripade A/H1IN1, 2,6 % v pripade A/H3N2, 14,3 % v pripade
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Fluarix Tetra injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej
striekacke OcCkovacia latka proti chripke (Stiepeny virién, inaktivovana) Pozorne si precitajte celd
pisomnu informéciu predtym, ako date seba alebo svoje dieta ockovat touto o¢kovacou latkou,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. - TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalsie otazky, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika. - Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vasmu
dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykolvek
vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré
nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. Tato pisomna informacia je napisana za
predpokladu, Ze ju ¢ita osoba, ktord ma byt touto o¢kovacou latkou ockovana, ale tato ockovacia
latka méze byt podana dospelym osobdm a detom, a preto ju mozno citate za vase dieta. V tejto
pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je Fluarix Tetra a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako sa u véas pouzije Fluarix Tetra 3. Ako sa Fluarix Tetra podava 4. Mozné
vedlajdie G&inky 5. Ako uchovéavat Fluarix Tetra 6. Obsah balenia a dalsie informacie 1. Co je
Fluarix Tetra a na Co sa pouziva Fluarix Tetra je oCkovacia latka. Tato oCkovacia latka vas
pomaha chranit pred chripkou a je potrebnd hlavne u 0séb ohrozenych vysokym rizikom
pridruzenych komplikacii. Fluarix Tetra sa ma pouzivat v silade s oficidlnymi odpordc¢aniami. Po
ocCkovani Fluarixom Tetra si imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) o¢kovanej osoby
vytvori svoju vlastni ochranu (protilatky) pred ochorenim. Ziadna zo zloZiek o¢kovacej latky
neméze spbsobit chripku. Chripka je ochorenie, ktoré sa rychlo rozSiruje a spésobujd ho rézne
typy kmenov virusu, ktoré sa mézu kazdy rok menit. To je dovod, preco mdze byt potrebné, aby
ste sa dali oCkovat kazdy rok. NajvysSie riziko nakazenia sa virusom chripky je poc¢as chladnych
mesiacov od oktdbra do marca. Ak ste sa nedali o¢kovat v jeseni, stdle ma zmysel podstupit
ocCkovanie v obdobi az do jari, kedZe az dovtedy vdm hrozi riziko nakazenia sa virusom chripky.
Osetrujuci lekar vdm bude vediet odporucit najvhodnejsi ¢as na ockovanie. Fluarix Tetra vas
bude chranit pred styrmi kmenmi virusu obsiahnutymi v tejto ockovacej latke, a to po uplynuti
priblizne 2 az 3 tyzdnov od ockovania. Doba od nakazenia sa virusom az po vypuknutie prvych
priznakov chripky (tzv. inkubacny c¢as chripky) trva niekolko 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 véds neochrani pred obycajnym nachladnutim, i ked' niektoré z
jeho priznakov sa podobaju chripke. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako sa u vés pouzije
Fluarix Tetra Pre uistenie sa, Ze Fluarix Tetra je pre vas vhodny, je dblezité, aby ste lekara alebo
lekarnika informovali, ak sa na vas vztahuje ¢okolvek z dalej uvedeného. Ak nieComu z
uvedeného nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie lekdra alebo lekarnika. Fluarix Tetra sa nesmie
pouzit - ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukol'vek z dalSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na zloZky, ktoré mézu byt pritomné vo vel'mi malych mnozstvéch, 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, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika: - ak mate oslabenu imunitnu
reakciu (ndsledkom oslabeného imunitného systému alebo uzivania liekov, ktoré nepriaznivo
ovplyvnujl imunitny systém). - ak mate z nejakého dovodu podstupit krvné vysetrenie v
priebehu niekolkych dni po oCkovani proti chripke. Je to kvéli tomu, ze u niekol'kych pacientov sa









