Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Fluenz Tetra nosni sprej, suspenze
Vakcina proti chfipce (Ziva atenuovana, nosni)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam nebo VasSemu ditéti bude tato
vakcina podéana, protoZe obsahuje dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné¢ Vam nebo Vasemu ditcti. Nedavejte ji zadné dalsi
osobg.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inka vyskytne v zdvazné mite, sdélte to svému lékari,
zdravotni sestfe nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich ti€inkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Fluenz Tetra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Fluenz Tetra podan
Jak se ptipravek Fluenz Tetra podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fluenz Tetra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je pripravek Fluenz Tetra a k ¢emu se pouZiva

Fluenz Tetra je vakcina k prevenci chiipky (influenzy). Pouzivé se u déti a mladistvych ve véku

od 24 mésicti do mén¢ nez 18 let. Fluenz Tetra Vam pomuze se chrénit pfed ctyfmi virovymi kmeny
obsazenymi ve vakciné a pied dal$imi kmeny, které jsou jim blizce ptibuzné.

Jak pripravek Fluenz Tetra funguje

Pokud je ¢lovéku podana tato vakcina, imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) zacne
produkovat svou vlastni obranu proti viru chiipky. Zadna slozka ve vakciné nemutize zplisobit chiipku.

Viry vakciny Fluenz Tetra jsou produkovany v slepi¢ich vejcich. Vakcina je kazdy rok zaméfena proti
¢tyfem kmentim viru chiipky v souladu s ro¢nimi doporuc¢enimi Svétové zdravotnické organizace.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Fluenz Tetra podan

Piipravek Fluenz Tetra Vam podan nebude:

. jestliZe jste alergicky(4) na gentamicin, Zelatinu nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny
(uvedeny v bodé¢ 6 ,,Obsah baleni a dalsi informace*).

. jestlize jste n€kdy mél(a) téZkou alergickou reakci na vejce nebo vajecné bilkoviny. Ohledné
ptiznakt alergickych reakei, viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*.

. jestlize mate krevni onemocnéni nebo rakevinu, které ovliviiuji imunitni systém.

. jestlize Vam Vas lékar sdélil, Ze mate oslabeny imunitni systém nasledkem onemocnéni,
uzivaného 1éku nebo jiné 1éCby.

. jestliZe jiz uzivate kyselinu acetylsalicylovou (1atku pfitomnou v mnoha lécich uzivanych na

tiSeni bolesti a sniZzeni horecky). A to z dvodu rizika velmi vzacného, ale zavazného
onemocnéni (Reyeuv syndrom).
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Informujte svého lékai‘e, zdravotni sestru nebo lékarnika, pokud se Vas néco z vyse uvedeného
tyka.

Upozornéni a opatieni

Pied vakcinaci se porad’te se svym lékaiem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem:

. jestlize je dité mladsi 24 mésici, kvili riziku nezadoucich u€inkd. Détem mladSim nez
24 mésict by neméla byt vakcina podavana z diivodu rizika nezadoucich t€inkd.

. jestlize trpite téZkym astmatem nebo v soucasnosti trpite dusnosti.

. jestlize jste v izkém kontaktu s osobou s téZce oslabenym imunitnim systémem

(napriklad s pacientem po transplantaci kostni dfené vyzadujicim izolaci).

Informujte pred ockovanim svého lékare, zdravotni sestru nebo lékarnika, pokud se Vas néco
z vyse uvedeného tyka. Rozhodnou, zda je pfipravek Fluenz Tetra pro Vés vhodny.

DalSi 1é¢ivé pripravky, vakciny a piipravek Fluenz Tetra

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika, jestli osoba, ktera ma byt ockovana, uziva
nebo v nedavné dob¢ uzivala nebo bude mozna uzivat jakékoli Iéky, vEetn€ 1€k, které nejsou vazany
na lékarsky predpis.

. Nepodavejte kyselinu acetylsalicylovou (latka ptitomna v mnoha Iécich pouzivanych k uleveé
od bolesti a ke sniZzeni horecky) détem po dobu 4 tydnil po ockovéni ptipravkem Fluenz Tetra,
pokud Vam lékaf, zdravotni sestra nebo 1ékarnik nedoporuci jinak. Divodem je riziko Reyeova
syndromu, velmi vzacné, avSak zavazné choroby, kterd mlize negativné ovlivnit mozek a jatra.

. Piipravek Fluenz Tetra se nedoporucuje podavat ve stejnou dobu jako antivirotika proti
chtipce, jako naptiklad oseltamivir a zanamivir. Divodem je moznost snizeni t€inku vakciny.

Vas lekat, zdravotni sestra nebo 1é¢karnik rozhodnou, zda je mozné ptipravek Fluenz Tetra podavat ve
stejnou dobu s jinymi vakcinami.

Téhotenstvi a kojeni

. Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékarem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem diive, neZ Vam bude
podana tato vakcina. Piipravek Fluenz Tetra se nedoporucuje pro Zeny, kter¢ jsou t€¢hotné
nebo koji.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
. Ptipravek Fluenz Tetra nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Fluenz Tetra podava
Piipravek Fluenz Tetra bude podan pod dohledem lékare, zdravotni sestry nebo lékarnika.
Ptipravek Fluenz Tetra se smi podavat pouze jako nosni sprej.

Pripravek Fluenz Tetra nesmi byt podan jako injekce.

Ptipravek Fluenz Tetra se podava vstfiknutim do obou nosnich direk. Béhem podani ptipravku Fluenz
Tetra mtzete normaln€ dychat. Nemusite aktivné vdechovat ani potahovat.

Davkovani

Doporudena davka pro déti a mladistve je 0,2 ml ptipravku Fluenz Tetra, podana jako 0,1 ml do
kazdé nosni dirky. Pokud dité nebylo diive o¢kovano proti chiipce, m¢lo by po nejméné 4tydennim
intervalu dostat druhou, naslednou davku. Postupujte podle pokyni Vaseho lékare, zdravotni sestry
nebo lékarnika o tom, zda a kdy dojde k podani druh¢ davky ptipravku Vasemu ditéti.
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Mate-li k této vakcing jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tato vakcina nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. V klinickych studiich méla vétsina nezddoucich €¢inkli mirny charakter a byla kratkodoba.

Pokud potiebujete vice informaci ohledn€ nezadoucich ucinki ptipravku Fluenz Tetra, zeptejte se
sveho lékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

Nékteré nezadouci i¢inky mohou byt zavazné

Velmi vzacné

(mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000000):

. zavazné alergické reakce: pfiznaky zavazné alergické reakce mohou byt dusnost a otok obliceje

nebo jazyka.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vyse uvedenych nezddoucich ucink, sdélte to okamzité svému
lékari nebo vyhledejte okamzZitou lékaiskou pomoc.

DalSi moZné nezadouci Gcinky pripravku Fluenz Tetra

Velmi casté
(mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):

. vodnaty vytok z nosu nebo ucpany nos
. snizena chut k jidlu

. slabost

. bolest hlavy

Casté

(mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10):

. horecka

. bolest svalll

Méné casté
(mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100):

. vyrazka
. krvaceni z nosu
. alergické reakce

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému I¢kafii, zdravotni sestie
nebo 1¢karnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také ptimo prostiednictvim nérodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezaddoucich uc¢inkli mazete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Fluenz Tetra uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Tuto vakcinu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na §titku aplikatoru za slovem
EXP.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Nosni aplikator uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byl chranén pted svétlem.

Pfed pouzitim je mozné vakcinu uchovavat mimo chladnicku, a to po dobu maximalné 12 hodin pfi
teploté nepievysujici 25 °C. Pokud vakcinu béhem téchto 12 hodin nepouZzijete, bude nutné ji
zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l¢karnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prosttedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Fluenz Tetra obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
Reasortant chiipkového viru* (zivy atenuovany) nasledujicich ctyt kmenti**:

INFLUENZAE VIRI A/MICHIGAN/45/2015 podobny kmenu HIN1pdm09
(A/Slovenia/2903/2015, MEDI 279432) 1079403 FRU#**x*

INFLUENZAE VIRI A/SINGAPORE/IMFIMH-16-0019/2016 podobny kmenu H3N2
(A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016, MEDI 291690) 1070405 FFU***

INFLUENZAE VIRI B/COLORADO/06/2017 podobny kmenu
(B/Colorado/06/2017, MEDI 293454) 1079403 FRU#**x*

INFLUENZAE VIRI B/PHUKET/3073/2013 podobny kmenu
(B/Phuket/3073/2013, MEDI 254977) 1079403 FRU#**x*

............................................................................. v davce 0,2 ml

* pomnozeny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych chovl driibeze.

**  produkovanych v buiitkach VERO pomoci technologie reverzni genetiky. Tento ptipravek
obsahuje geneticky upravené organizmy (GMO).

***  fluorescencni fokalni jednotky (fluorescent focus units, FFU).

Tato vakcina odpovidéd doporuceni SZO (Svétoveé zdravotni organizace) (pro severni polokouli) a
rozhodnuti EU pro sezénu 2018/2019.

Pomocnymi latkami jsou sacharosa, hydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrogenfosforecnan draselny,
zelatina (praseci, typu A), arginin-hydrochlorid, monohydrat natrium-hydrogen-glutamatu a voda pro
injekci.

Jak pripravek Fluenz Tetra vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina se dodava ve formée nosniho spreje, suspenze v jednorazovém nosnim aplikétoru (0,2 ml)
v baleni po 1 a 10. Ve vasi zemi nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Suspenze je bezbarva az svétle zlutd, ¢ira az lehce zakalend. Mohou byt pfitomny malé bilé ¢astice.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

27



Vyrobce: Medlmmune, UK Limited, Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry

Park, Speke, Liverpool, L24 9JW, Velka Britanie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2-10 6871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB o.z.
Tel: +421 2 5737 7777



Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 98011 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aléktop Oapuaxevtiky Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1éc¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Pokyny pro zdravotnické pracovniky
Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Piipravek Fluenz Tetra je urcen pouze pro nosni podani.
. Nepouzivejte s jehlou. Nepodavejte injekené.

X <]}

. Nepouzivejte piipravek Fluenz Tetra po uplynuti doby pouZitelnosti nebo pokud je aplikator
zjevne€ poSkozeny, napf. plunzr je uvolnény nebo dislokovany z nosniho aplikatoru nebo pokud
jevi znamky podtékani.

. Pted podanim zkontrolujte vzhled vakciny. Suspenze ma byt bezbarva az svétle zlutd, ¢irad az
opalescentni. Mohou byt pfitomny malé bilé ¢astice.

. Ptipravek Fluenz Tetra se podava jako rozdélena davka do obou nosnich direk, jak je popsano

nize. (viz také, Jak je pripravek Fluenz Tetra podavan, v bodé 3).

. Po podani poloviny davky do jedné nosni dirky, podejte ihned nebo kratce poté druhou polovinu
davky do druhé nosni dirky.

. Béhem podavani vakciny mlize pacient normaln€ dychat — neni potieba aktivné vdechovat ani
potahovat.
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Ochranny kryt
zakonceni hubice

Zitka plunZeru

Zkontrolujte datum
pouZzitelnosti
Ptipravek se musi
spotebovat do data
uveden¢ho na Stitku
aplikatoru.

Piipravte aplikator
Sejméte pryzovy
ochranny kryt zakon¢eni
hubice. Neodstrafiujte
svorku rozd¢lujici davku
na druhém konci
aplikatoru.

/o

—

Umistéte aplikator

S pacientem ve
vzpiimené poloze
umistéte pouze
zakonceni aplikatoru do
nosni dirky tak, aby se
zajistilo, Ze se ptipravek
Fluenz Tetra dostane do
nosu.

b~
> Q
o

Svorka rozdélujici davku

ﬁ
/

Stlacte plunzr

Jedinym pohybem stlacte
plunzr tak rychle, jak je
to moZné a az na doraz,
dokud Vam to svorka
rozdelujici davku dovoli.

Odstraiite svorku
rozdélujici davku
Pro podani do druhé
nosni dirky ustipnéte a
odstranite z plunZeru

svorku rozdé€lujici davku.

Pokyny ohledné uchovavani a likvidace viz bod 5.
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Vstiiknéte davku do
druhé nosni dirky
Umistéte pouze
zakonceni aplikatoru do
druhé nosni dirky a
jedinym pohybem
stlacte plunzr tak
rychle, jak je to
mozné, abyste podali
zbylou ¢ast vakciny.




