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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU 2 1. NAZOV LIEKU Foclivia injek&nd suspenzia v naplnenej injekénej strieka¢ke Pandemicka
chripkovéa vakcina (H5N1) (inaktivovany adjuvovany povrchovy antigén) 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin a neuraminidaza) *
nasledujucich kmernov: A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramu** na 0,5 ml davku *
pomnozeny na oplodnenych slepacich vajciach zo zdravych kuracich kfdlov ** vyjadrené v
mikrogramoch hemaglutininu. Adjuvans MF59C.1 obsahuje: Skvalén 9,75 miligramu Polysorbat
80 1,175 miligramu Sorbitantrioleat 1,175 miligramu Citrat sodny 0,66 miligramu Kyselina
citrénovéa 0,04 miligramu Tato vakcina spifia odporG&ania Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO) a rozhodnutie EU pre pripad pandémie. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3.
LIEKOVA FORMA Injek&nd suspenzia v naplnenej injekénej strieka¢ke. Mlie¢nobiela tekutina. 4.
KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Profylaxia chripky pri oficidlne vyhldsenej
pandemickej situdcii. Foclivia sa ma pouzivat v stlade s oficidlnym odportcanim. 4.2 Davkovanie
a spOsob poddvania Davkovanie Dospeli a starSie osoby: 0,5 ml vo zvolenom termine. Druha
ddvka vakciny sa mé podat po uplynuti najmenej 3 tyzdnov. Foclivia bola hodnotena u dospelych
(vo veku 18 az 60 rokov) a starsich os6b (vo veku nad 60 rokov) po podani po 1. a 22. dni podla
zdkladnej ockovacej schémy. K dispozicii si obomedzené Udaje o tretej davke (posilfiovacej)
podanej 6 mesiacov po prvej davke (pozri Casti 4.8 a 5.1). 3 Pediatrickd populacia: Bezpecnost a
Ucinnost vakciny Foclivia u 0s6b mladsich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. V suc¢asnosti
dostupné udaje o osobach vo veku 6 mesiacov az 18 rokov su opisané v Casti 5.1, ale
neumoznuju uviest odpordcania na davkovanie. Pre deti mladSie ako 6 mesiacov nie su k
dispozicii ziadne Udaje. Spésob podavania Ockovanie sa méa vykonavat formou intramuskularnej
injekcie do deltového svalu alebo anterolateralnej Casti stehna (v zavislosti od svalovej hmoty).
4.3 Kontraindikacie Anamnéza anafylaktickej (t. j. Zivot ohrozujlcej) reakcie na akékolvek zlozky
alebo stopové zvysky vajicok, kuracich bielkovin, kanamycinu a neomycin sulfatu, ,
formaldehydu a cetyltrimetylamdéniumbromidu (CTAB) tejto vakciny. Pri pandemickej situacii
vSak moéze byt vhodné poddavat vakcinu, pokial sU pre pripad potreby okamzite dostupné
prostriedky na resuscitaciu. Pozri Cast 4.4. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Opatrne treba postupovat pri podavani tejto vakciny osobdm so zndmou precitlivenostou (inou
nez anafylakticka reakcia) na liecivo, na ktordkolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, a
na vajicka, kuracie bielkoviny, kanamycin a neomycin, formaldehyd a
cetyltrimetylaméniumbromid (CTAB). Tak ako u vsetkych injek¢nych vakcin, vzdy ma byt k
dispozicii prislusna liecba a dohl'ad pre pripad zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani
vakciny. Ak to pandemickd situdcia umoznuje, u pacientov so zdvaznym horuckovitym ochorenim
alebo s akutnou infekciou sa mé o¢kovanie odlozit. Foclivia sa nesmie v Ziadnom pripade
podavat intravaskuldrne ani subkutdnne. Preto je potrebné, aby lekari posudili prinosy a mozné
rizikd podavania vakciny u jedincov s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou krvécania,
ktoré by boli kontraindikaciou pre intramuskularnu injekciu, pokial mozny prinos neprevazi riziko
krvacani. Odpoved na protildtky u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou
moze byt nedostatocnd. Ochranna odpoved nemusi byt vyvolana u vSetkych ockovanych os6b
(pozri ¢ast 5.1). Skrizena ochrana bola pozorovana proti variantom virusu sdvisiacim s H5N1
pocas klinického skusania (pozri ¢ast 5.1). V pripade podania druhej ddvky je potrebné vziat do
Uvahy, Ze neexistuju ziadne Udaje o bezpecnosti, imunogenite alebo o Ucinnosti, ktoré by
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Foclivia injekénd suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
Pandemicka chripkova vakcina (H5N1) (s povrchovymi antigénmi, inaktivovand, adjuvovana)
Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tuto vakcinu, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie. - TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude
potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho
lekdra alebo zdravotnu sestru. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na
svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Uc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri Cast 4. V tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela sa dozviete: 1. Co je Foclivia a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym,
ako dostanete Focliviu 3. Ako sa podava Foclivia 4. Mozné vedlajsSie Gcinky 5. Ako uchovéavat
Focliviu 6. Obsah balenia a dal$ie informacie 1. Co je Foclivia a na ¢o sa pouziva Foclivia je
vakcina ur¢ena na podanie na prevenciu chripky pri oficialne vyhlasenej pandémii. Pandemicka
chripka je typ chripky, ktora sa vyskytuje v r6znych ¢asovych intervaloch trvajucich menej ako
10 rokov az viac ako niekol'ko desatroci. Rychlo sa Siri po celom svete. Prejavy pandemickej
chripky su podobné prejavom beznej chripky, ale m6zu byt zavaznejsSie. Pouziva sa u dospelych
(vo veku od 18 do 60 rokov) a u starSich osoéb (starSich ako 60 rokov) na prevenciu chripky
spbésobenej virusom typu H5N1. Ak dostanete vakcinu, prirodzeny obranny systém organizmu
(imunitny systém) vytvéra svoju vlastni obranu (protilatky) proti ochoreniu. Ziadna zo zloZiek vo
vakcine neméze spbsobit chripku. Tak ako pri vSetkych vakcinach, Foclivia nemusi Uplne chranit
vetky osoby, ktoré st zao¢kované. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Focliviu
Nepouzivajte Focliviu, ak: - sa u vas vyskytli zavazné (t. j. zivot ohrozujlce) alergické reakcie na
akékolvek zlozky Foclivie, - ste alergicky (precitliveny) na chripkové vakciny alebo na
ktorukol'vek z dalSich zloziek Foclivie, - ste alergicky na vajicka, kuracie bielkoviny, - ste alergicky
na akékolvek antibiotika, formaldehyd, cetyltrimetylaméniumbromid (CTAB) a polysorbat 80. -
Prejavy alergickej reakcie mézu zahriiat svrbivd koznu vyrazku, tazkosti pri dychani a opuch
tvare a jazyka. - V pandemickej situacii vSak stale mozete dostat vakcinu. To plati v dovtedy,
kym nie je mozné okamzite poskytnut zdravotnu starostlivost, ak sa u vas vyskytne alergickd
reakcia. 61 Upozornenia a opatrenia Predtym, ako vdm podaju tuto vakcinu, obratte sa na svojho
lekdra alebo zdravotnu sestru: - ak mate pocit zvySenej teploty, - ak mate akukol'vek chorobu
alebo infekciu, - ak podstupujete imunosupresivnu lieCbu, napriklad kortikosteroidovu liecbu
alebo chemoterapiu rakoviny, alebo ak mate akykolvek stav, ktory vas vystavuje zvySenému
ohrozeniu infekciami (stavy so znizenou imunitou). Ak méate problém s krvacanim alebo sa u vés
l'ahko tvoria modriny, informujte o tom svojho lekara alebo zdravotnu sestru. Lekar vas ma
informovat o moznosti vzniku kf¢ov, najma ak ste v minulosti trpeli epilepsiou. Pred alebo po
pichnuti injekénou ihlou sa mbze objavit mdloba. Preto, ak sa u vas vyskytla mdloba pri
predchadzajucom podani injekcie, povedzte to lekdrovi alebo zdravotnej sestre. Vo vsetkych
tychto pripadoch to povedzte SVOJMU LEKAROVI ALEBO ZDRAVOTNE) SESTRE, pretoze
vakcinacia nemusi byt odporticana alebo méze byt potrebné ju vykonat neskor. Iné lieky a
Foclivia Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre. Foclivia sa nema podavat spolu s inymi vakcinami. (Ak sa sucasne
vyZaduje ina vakcina, potom sa ma injekcia podavat do inej koncatiny. V takychto pripadoch
moZzu byt vedlajsie UcCinky intenzivnejSie.) Tehotenstvo a dojcenie Ak ste tehotnd alebo dojcite,









