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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 1. NAZOV LIEKU AFLUNOV injek¢na
suspenzia v naplnenej injeknej striekacke. Zoonotickd vakcina proti chripke (H5N1)
(inaktivovany povrchovy antigén s adjuvans). 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin a neuraminiddza)* kmena:
A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-variant kmena (NIBRG-23) (vetva 2.2.1) 7,5 mikrogramov** na
0,5 ml ddvku * pomnozeny na oplodnenych slepacich vajickach zo zdravych kuracich krdl'ov **
vyjadrené v mikrogramoch hemaglutininu. Adjuvans MF59C.1 obsahuje: skvalén 9,75 miligramov
na 0,5 ml polysorbat 80 1,175 miligramov na 0,5 ml sorbitantrioleat 1,175 miligramov na 0,5 ml
Pomocné latky so zndmym ucinkom Vakcina obsahuje 1,899 miligramov sodika a 0,081
miligramov draslika na 0,5 ml davky. Vakcina AFLUNOV moze obsahovat stopové mnozstvo
vajecnych a kuracich bielkovin, ovalbuminu, kanamycinu, neomyciniumsulfatu, formaldehydu a
cetyltrimetylaméniumbromidu. Tieto latky sa pouzivaju v procese vyroby (pozri ¢ast 4.3). Uplny
zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injek&na suspenzia v naplnenej
injekénej striekacke. Mlie¢nobiela tekutina. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Aktivna
imunizacia proti virusu chripky A podtypu H5N1. Tato indikacia je zalozena na Udajoch o
imunogenite u zdravych oséb vo veku od 18 rokov po podani dvoch davok vakciny obsahujlcej
variant kmena A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) (pozri ¢asti 4.4 a 5.1). AFLUNOV sa ma pouzivat v
sulade s oficidlnymi odpordcaniami. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Dospeli a
starSie osoby (vo veku 18 rokov a viac): Jedna davka 0,5 ml vo zvoleny den. Druh& davka 0,5 ml
sa ma podat v intervale najmenej 3 tyzdnov. 3 Vakcina AFLUNOV bola hodnotena u zdravych
dospelych (vo veku 18 - 60 rokov) a zdravych starsich oséb (starsich ako 60 rokov) podla planu
zakladného ockovania 1. a 22. den a podla preockovania (pozri Casti 4.8 a 5.1). Skdsenosti s
pouzitim vakciny u 0s6b starSich ako 70 rokov st obmedzené (pozri ¢ast 5.1). V pripade oficidlne
vyhldsenej chripkovej pandémie spdsobenej virusom A/H5N1 osobam v minulosti o¢kovanym
jednou alebo dvomi davkami vakciny AFLUNOV, ktora obsahovala antigén hemaglutinin (HA)
odvodeny z inej vetvy rovnakého subtypu chripky ako je kmen pandemickej chripky, méze byt
podana len jedna davka vakciny AFLUNOV namiesto dvoch davok, ktoré su potrebné u osob,
ktoré v minulosti neboli o¢kované (pozri ¢ast 5.1). Pediatrickd populacia Bezpecnost a Gc¢innost
vakciny AFLUNOV u oséb mladsich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. V sucasnosti
dostupné udaje u 0sbb vo veku 6 mesiacov az 18 rokov sU opisané v Casti 5.1, ale neumoznuju
uviest odporucania na ddvkovanie. K dispozicii nie si Ziadne Udaje u deti mladsich ako 6
mesiacov. Spdsob poddvania O¢kovanie sa ma vykonat formou intramuskuldrnej injekcie do
deltového svalu. 4.3 Kontraindikacie Anamnéza anafylaktickej (t. j. zivot ohrozujucej) reakcie na
ktorékol'vek zlozky alebo stopové mnozstva (vajecné a kuracie bielkoviny, ovalbumin,
kanamycin, neomyciniumsulfat, formaldehyd a cetyltrimetylamdéniumbromid) tejto vakciny.
AvSak v pripade pandémie spésobenej kmenom obsiahnutym v tejto vakcine je vhodné tuto
vakcinu podat aj osobam s anafylaktickou reakciou v anamnéze ako je uvedené vyssie za
predpokladu, ze v pripade potreby si okamzite dostupné zariadenia na resuscitaciu. 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Sledovatel'nost Aby sa zlepSila sledovatel'nost
biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat nazov a Cislo Sarze podaného lieku. Opatrne
treba postupovat pri podavani tejto vakciny osobdm so zndmou precitlivenostou (inou nez
anafylaktickd reakcia) na liecivo, na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 a na
rezidua (vajecné a kuracie bielkoviny, ovalbumin, kanamycin, neomyciniumsulfat, formaldehyd a
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela AFLUNOV injek¢nd suspenzia v naplnenej injekénej
striekacke Zoonoticka vakcina proti chripke (H5N1) (inaktivovany povrchovy antigén s adjuvans)
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 informécii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je
AFLUNOV a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete vakcinu AFLUNOV
3. Ako sa podava AFLUNOQV 4. Mozné vedlajSie ucinky 5. Ako uchovévat AFLUNOV 6. Obsah
balenia a daldie informéacie 1. Co je AFLUNOV a na ¢o sa pouziva AFLUNOV je vakcina uréend na
pouzitie pre dospelych od 18 rokov, ktora sa podava v kontexte vypuknutia zoonotickych
chripkovych virusov (pochadzajucich z vtakov) s pandemickym potencidlom na prevenciu chripky
spbésobenej virusmi H5N1 podobnymi kmenu vakciny uvedenému v Casti 6. Zoonotické chripkové
virusy prilezitostne infikuju l'udi a mo6zu spdsobit ochorenia v rozsahu od miernej infekcie hornych
dychacich ciest (horucka a kasel) po rychlo postupujuci zavazny zapal pluc, akatny respiracny
syndrém, Sok a dokonca smrt. Ludské infekcie su primarne spésobené kontaktom s infikovanymi
zvieratami, ale nerozsiruju sa l'ahko medzi ludmi. Vakcina AFLUNQV je uréend aj na podanie v
pripadoch, ked sa oCakdva mozna pandémia spbsobena rovnakym alebo podobnym kmenom. Po
zaockovani si imunitny systém Cloveka (prirodzeny obranny systém organizmu) vytvori vlastnu
ochranu (protilatky) pred tymto ochorenim. Ziadna zloZka vakciny neméze spdsobit chripku.
Vakcina AFLUNOV, podobne ako iné vakciny, nemusi Uplne ochranit vSetky osoby, ktoré boli
o¢kované. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete vakcinu AFLUNOV NepouZivajte
AFLUNOQV: ¢ ak ste niekedy mali zdvaznu, zivot ohrozujlcu alergickd reakciu na ktorukolvek
zlozku vakciny AFLUNOV (uvedenu v Casti 6) alebo iné zlozky, ktoré mozu byt pritomné v
stopovych mnozstvach, napr.: vajeCna a kuracia bielkovina, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin
a neomyciniumsulfat (antibiotikd), alebo cetyltrimetylaméniumbromid (CTAB). Prejavy alergickej
reakcie mézu zahriat svrbivd koznu vyrazku, dychavi¢nost a opuch tvare a jazyka. AvSak, v
pripade pandémie moze byt pre vas vhodné ockovanie vakcinou AFLUNOV za predpokladu, Zze v
pripade alergickej reakcie je okamzite dostupné vhodné lekarske oSetrenie. 29 Upozornenia a
opatrenia Predtym, ako dostanete tUto vakcinu, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru ¢ ak ste niekedy mali alergicku reakciu, inG nez nahlu, Zivot ohrozujldcu reakciu na
ktorukol'vek zo zloziek obsiahnutych vo vakcine, vajeCnud a kuraciu bielkovinu, ovalbumin,
formaldehyd, kanamycin a neomyciniumsulfat (antibiotika), alebo cetyltrimetylaméniumbromid
(CTAB) (pozri Cast 6. Obsah balenia a dalSie informacie); « ak mate vaznu infekciu s vysokou
teplotou (nad 38 °C). Ak sa vas to tyka, ockovanie sa obycajne posunie na obdobie, ked'sa
budete citit lepSie. Mierna infekcia, akou je prechladnutie, by nemala byt problémom, vas lekar
alebo zdravotna sestra posudi, ¢i mate byt ockovany vakcinou AFLUNOV; ¢ ak podstupujete
odber krvi kvoli zisteniu infekcie spdsobenej urcitymi virusmi. V prvych tyzdnoch po ockovani
vakcinou AFLUNOV nemusia byt vysledky tychto testov spravne. Povedzte lekarovi, ktory
pozaduje tieto testy, Zze vdm bola nedavno podana vakcina AFLUNOV. ¢ v pripade
imunologickych poridch méze byt podand vakcina AFLUNOV, ale nemusi prist k vyvolaniu
ochrannej imunitnej odpovede. Informujte svojho lekdra alebo zdravotnu sestru, ak mate









