Sp. zn. sukls186058/2021
Souhrn udaji o pfipravku
WV Tento lécivy pripravek podlcha dalSimu sledovani. To umoZzni rychle ziskani novych informaci o

bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hldSeni nezadoucich u¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Influvac Tetra injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

(vakcina proti chiipce, povrchovy antigen, inaktivovana)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Povrchové antigeny viru chiipky (inaktivované) (hemaglutinin a neuraminidasa) nasledujicich kment*:
- A/Victoria/2570/2019 (HIN1)pdmO9 — varianta kmene

(A/Victoria/2570/2019, IVR-215) 15 mikrogram HA**
- A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2) — varianta kmene

(A/Cambodia/e0826360/2020, IVR-224) 15 mikrogrami HA**
- B/Washington/02/2019 — varianta kmene

(B/Washington/02/2019, divoky typ) 15 mikrogram HA**
- B/Phuket/3073/2013 — varianta kmene

(B/Phuket/3073/2013, divoky typ) 15 mikrogram HA**

v 1 davce 0,5 ml
* pomnozeno v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych kutecich chovi
** hemaglutinin

Toto slozeni vakciny odpovida doporuceni Sveétové zdravotnické organizace (WHO) pro severni polokouli
a doporuceni Evropské unie pro sezonu 2021/2022.

Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.

Influvac Tetra muze obsahovat stopy vajec (jako ovalbumin, kufeci proteiny), formaldehydu,
cetrimonium-bromidu, polysorbatu 80 nebo gentamicinu, které jsou pouzivany béhem vyrobniho procesu
(viz bod 4.3).

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce.
Bezbarva prihledna tekutina, naplnéna do jednodavkovych injek¢nich strikacek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Profylaxe chiipky. Podani je vhodné zvlasté u pacientli se zvySenym rizikem vzniku komplikaci

souvisejicich s chiipkou.
Influvac Tetra je ur€en dospélym a détem od 6 mésicii veku.



Pouziti ptipravku Influvac Tetra ma byt podlozeno oficialnimi doporucenimi.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani
Dospéli: 0,5 ml.

Pediatricka populace

Déti od 6 mesicii do 17 let veéku: 0,5 ml.

Déti mladsi 9 let, které nebyly dive ockované sezéonni vakcinou proti chiipce: druha davka 0,5 ml ma byt
aplikovéna nejdiive po 4 tydnech.

Kojenci mladsi nez 6 mésicti: bezpecnost a u¢innost piipravku Influvac Tetra nebyla stanovena.

Zpiisob podani
Vakcina se aplikuje intramuskularni nebo hlubokou subkutanni injekci.
Doporuc¢enym mistem aplikace intramuskuléarni injekce je:
- anterolateralni strana stehna (nebo oblast deltového svalu, pokud je sval dostatecny) u déti od 6 do
35 mésicu véku;
- oblast deltového svalu u déti od 36 mésicti véku a u dospélych.

Opatieni, ktera je tfeba dodrzovat pfed manipulaci nebo podanim 1é¢ivého pripravku:
Navod k ptipravé 1é¢ivého piipravku pred podanim, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo jakoukoli
slozku, kterda mize byt pfitomna ve stopovych mnozstvich, jako vejce (ovalbumin, kufeci bilkoviny),
formaldehyd, cetrimonium-bromid, polysorbat 80 nebo gentamicin.

Ockovani je tfeba odlozit u osob, které maji hore¢naté onemocnéni nebo akutni infekci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkli, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Podobné jako u vSech injekénich vakcin musi byt pro ptfipad, ze se po aplikaci vakciny vyskytne
anafylakticka reakce, okamzité dostupna odpovidajici 1ékaiska péce a dohled.

Influvac Tetra nesmi byt nikdy podan intravaskularné.

Stejné jako jiné vakciny aplikované intramuskularné ma byt také vakcina Influvac Tetra podana
s opatrnosti osobam s trombocytopenii nebo jakoukoliv poruchou srazlivosti, protoze u téchto jedinca
muze po intramuskularnim podani dojit ke krvéceni.

Po jakékoli injekei nebo i pied ni se mohou vyskytnout souvisejici tizkostné reakce, vcetné vazovagalnich
reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakce spojené se stresem, a to jako psychogenni odpovéd na
injekéni jehlu. Tyto reakce mohou byt doprovazeny neurologickymi pfiznaky, jako je pfechodna porucha
zraku, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin pfi zotavovani. Je dulezité, aby byla zavedena
opatfeni k zabranéni poranéni pii mdlobée.



Vakcina Influvac Tetra neposkytuje ochranu proti vSem moznym kmentm viru chiipky. Influvac Tetra ma
poskytnout ochranu proti tém typtm vird, ze kterych je vyroben, a proti kmeniim Gzce ptibuznym.

Stejné jako u jinych vakcin nemusi byt imunitni odpovéd’ vyvolana u vSech oc¢kovanych osob.

U pacientli s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi muze byt protilatkova odpovéd’ na ockovani
nedostatecna.

Ovlivnéni sérologickych testli: viz bod 4.5.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté “bez sodiku”.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje draslik, mén¢ nez 1 mmol (39 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté “bez drasliku”.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Studie interakci nebyly provedeny. Pokud je Influvac Tetra podavan soubézné€ s jinymi vakcinami, musi
byt tyto vakciny aplikovany do riznych koncetin. V tomto piipadé mohou byt nezddouci ucinky
intenzivngjsi.

Imunologickéa odpovéd’ mtize byt pii soucasné imunosupresivni 1écbé sniZena.

Po vakcinaci proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testli pii pouziti
metody ELISA k detekci protilatek proti HIV1, hepatitidé C a zvlaste¢ HTLV1. Fale$né pozitivni vysledky
testl ELISA je moZno vyloucit metodou ,,Western Blot*. Pfechodné falesné pozitivni vysledky mohou byt
zpusobeny IgM odpovédi na vakcinaci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inaktivované vakciny proti chiipce mohou byt pouzivany ve vSech stupnich t¢hotenstvi. Ve srovnani
s prvnim trimestrem existuje pro druhy a tieti trimestr vét§i soubor dat o bezpecnosti; avSak tidaje o
pouzivani vakciny proti chiipce z celého svéta neukazuji zadny nezadouci vliv na plod ani matku, ktery by
bylo mozné pficist vakcing.

Kojeni
Podani ptipravku Influvac Tetra v obdobi kojeni je mozné.

Fertilita
Data o vlivu na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Influvac Tetra nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrnny bezpecnostni profil

Bezpecnost pripravku Influvac Tetra byla hodnocena ve tiech klinickych studiich.

Ve dvou klinickych studiich byl zdravym dospelym osobam ve véku 18 let a starSim a zdravym détem ve
veéku od 3 do 17 let podavan piipravek Influvac Tetra nebo trivalentni vakcina proti chiipce Influvac.



Ve tieti studii byla bezpe¢nost pripravku Influvac Tetra hodnocena u zdravych déti ve véku od 6 mésici
do 35 mésict, kterym byl aplikovan piipravek Influvac Tetra nebo nechiipkova kontrolni vakcina. V obou
studiich zahrnujicich podani détem obdrzely déti ve véku od 6 mésicti do 8 let jednu nebo dvé davky
ptipravku Influvac Tetra, v zavislosti na jejich historii o¢kovani proti chiipce.

Vétsina reakei se obvykle vyskytla béhem prvnich 3 dnl po o¢kovani a spontann¢ vymizela béhem 1 az
3 dnti po nastupu reakce. Intenzita téchto reakci byla obecné mirna.

Ve vSech vékovych skupinich nejcasteji hlasenou lokalni nezadouci reakci pozorovanou po vakcinaci
ptipravkem Influvac Tetra v klinickych studiich byla bolest v misté vpichu.

Nejcastéji hlaSenymi celkovymi nezddoucimi reakcemi pozorovanymi po vakcinaci ptipravkem Influvac
Tetra v klinickych studiich u dospélych a déti od 6 do 17 let byla tinava a bolest hlavy. U déti od 3 do 5 let
to byla ospalost, podrazdénost a ztrata chuti k jidlu.

Nejcastéji hldSenymi celkovymi nezddoucimi ucinky pozorovanymi po vakcinaci piipravkem Influvac
Tetra v klinickych studiich u déti od 6 do 35 mésict véku byla podrazdénost/tizkostlivost.

U prtijemct piipravku Influvac Tetra byl pozorovan podobny vyskyt sledovanych nezddoucich reakci jako
u piijemcu trivalentni vakciny proti chfipce Influvac.
Vyskyt sledovanych systémovych nezddoucich ucinkli byl u piijemct ptipravku Influvac Tetra podobny
jako u pfijemct nechfipkové kontrolni vakciny, pficemz vyskyt sledovanych lokalnich nezadoucich
ucinkl byl u ptijemct piipravku Influvac Tetra niZsi.

b. Souhrnna tabulka nezadoucich reakci

Nasledujici nezadouci ucinky maji pfinejmensim moznou souvislost s ptipravkem Influvac Tetra a byly
pozorovany bud® be&hem klinickych studii s ptipravkem Influvac Tetra nebo jsou vysledkem
postmarketingové zkuSenosti s pfipravkem Influvac Tetra a/nebo s trivalentni vakcinou proti chfipce
Influvac.

Lze pozorovat nasledujici frekvence vyskytu:

velmi casté (>1/10); casté (>1/100, <1/10); mén& Casté (=1/1000, <1/100) a neznamé (nezadouci reakce
z postmarketingové zkusenosti; frekvenci nelze z dostupnych dat odhadnout)

Dospéli a starSi

NeZadouci reakce hlasené u piipravku Influvac Tetra

Tridy organovych Velmi ¢asté | Casté Méné casté | Neznamé *

systémii dle MedDRA >1/10 >1/100, <1/10 >1/1000, (z dostupnych udaju

<1/100 nelze urcit)

Poruchy krve a Ptechodna

lymfatického systému trombocytopenie,
prechodna
lymfadenopatie

Poruchy imunitniho Alergické reakce, které

systému v ojedinélych
pfipadech zputisobily
Sok, angioedém




Nezadouci reakce hlaSené u pripravku Influvac Tetra

reakce: bolest

z&ervenani, otok,
ekchymoza,

zatvrdnuti

Tridy organovych Velmi ¢asté | Casté Méné casté | Neznamé *

systémi dle MedDRA >1/10 >1/100, <1/10 >1/1000, (z dostupnych udaji

<1/100 nelze urcit)

Poruchy nervového systému| Bolest hlavy® Neuralgie, parestezie,
febrilni krecCe,
neurologické poruchy,
jako je
encefalomyelitida,
neuritida a syndrom
Guillain-Barré

Cévni poruchy Vaskulitida spojena ve
velmi vzacnych
ptipadech s
pfechodnym
postizenim ledvin

Poruchy ktize a podkozni Poceni Generalizované kozni

tkang reakce véetné pruritu,

urtikarie nebo
nespecifické vyrazky

Poruchy svalové a kosterni Myalgie, artralgie

soustavy a pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce | Unava Malatnost, tfes | Horecka

v misté aplikace Lokalni Lokalni reakce:

® Tyto reakce obvykle béhem jednoho az dvou dnti bez 1é¢by vymizi.
®U starsich dospé&lych (> 61 let) hlaseno jako Casté.

Pediatricka populace

Nezadouci reakce hlasené u déti (od 6 mésicii do 17 let) u piipravku Influvac Tetra

Tridy organovych Velmi casté Casté Méné casté Neznamé *

systémi dle MedDRA |>1/10 >1/100, <1/10 {>1/1000, <1/100 | (z dostupnych tdaji
nelze urcit)

Poruchy krve a Ptechodna

lymfatického systému trombocytopenie,
prechodna
lymfadenopatie

Poruchy imunitniho Alergickeé reakce, které

systému ve vzacnych piipadech
zpusobily Sok,
angioedém

Poruchy nervového Bolest hlavy® Neuralgie, parestezie,

systému Ospalost® febrilni kiece,
neurologické poruchy,
jako je




encefalomyelitida,
neuritida a syndrom
Guillain-Barré

Cévni poruchy Vaskulitida spojena ve
velmi vzacnych
ptfipadech s pfechodnym
postizenim ledvin
Poruchy ktize a Poceni f ¢ Generalizované kozni
podkozni tkané reakce veetné pruritu,
urtikarie nebo
nespecifické vyrazky

Metabolické a nutriéni | Ztrata chuti

poruchy k jidlu®
Gastrointestinalni Nauzea®, bolesti
poruchy bticha®, prijem®,
zvraceni®
Psychiatrické poruchy | Podrazdénost/
uzkostlivost®
Poruchy svalové a Myalgie® Artralgie®

kosterni soustavy a
pojivové tkané

Celkové poruchy a Unava®, horec¢ka’, | Tres®
reakce v misté malatnost Lokalni
aplikace Lokalni reakce: | reakce:

bolest, zarudnuti, | ekchymoza

otokd, zatvrdnuti¢

2 Vzhledem k tomu, Ze tyto reakce jsou spontanné hlaseny z populace neznamé velikosti, neni mozné
spolehlivé odhadnout jejich frekvenci nebo kauzalni vztah k expozici 1é¢ivému ptipravku.

® Hl43ené u déti od 6 mésict do 5 let véku

¢ Hlasené u déti od 6 do 17 let veéku

4 Hl4Sené jako Casté u déti od 6 do 35 mésicii véku

¢ Hlasené jako casté u déti od 3 do 5 let véku

T Hlasené jako Casté u déti od 3 do 17 let véku

Hlaseni podezteni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. UmozZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Neni pravdépodobné, ze by predavkovani vyvolalo nezadouci uc€inky.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: vakcina proti chiipce, ATC kod: JO7BB02

Mechanismus t¢inku

Ptipravek Influvac Tetra poskytuje aktivni imunizaci proti ¢tyfem kmentim viru chiipky: A/(HINT1)
kmenu, A/(H3N2) kmenu a dvéma kmentiim B (jeden od kazdého typu; B/ (Victoria) a B/(Yamagata)).
Influvac Tetra, vyrabény stejnym procesem jako trivalentni vakcina proti chfipce Influvac, indukuje
tvorbu humoralnich protilatek proti hemaglutininiim. Tyto protilatky neutralizuji viry chiipky.

Specifické hladiny titru hemaglutinacné inhibi¢nich (HI) protildtek po ockovani inaktivovanym virem
chiipky nebyly korelovany s ochranou proti chfipce, ale titry HI protilatek byly pouzity k méfeni aktivity
vakciny.

Ochranny titr protilatek je obecné dosazen béhem 2 az 3 tydn. Trvani postvakcinacni imunity
k homolognim kmentim nebo kmentim blizce ptibuznym vakcina¢nim kmentm je rizné, avSak obvykle se
pohybuje od 6 do 12 mésict.

Farmakodynamické ucinky

Ucinnost ptipravku Influvac Tetra u déti od 6 do 35 mésict véku

Uginnost ptipravku Influvac Tetra byla hodnocena v randomizované, pro pozorovatele zaslepené studii
kontrolované nechfipkovou vakcinou (INFQ3003), provedené béhem 3 chiipkovych sezén v letech 2017
az 2019 v Evropé¢ a Asii. Zdravym subjektim ve véku 6 az 35 mésict byly aplikovany 2 davky ptipravku
Influvac Tetra (N=1005) nebo nechiipkové kontrolni vakciny (N=995) vrozmezi pfiblizné¢ 28 dni.
Uginnost piipravku Influvac Tetra byla hodnocena v prevenci onemocnéni chiipkou vyvolaného
jakymkoliv kmenem A a/nebo B, potvrzeného laboratorni metodou polymerazové fetézové reakce
sreverzni transkriptazou (RT-PCR). U vSech vzorkil s pozitivnim vysledkem RT-PCR bylo dale
provedeno testovani zivotaschopnosti na bunééné kultufe a stanoveni, zda virové kmeny odpovidaji
kmentim obsazenym ve vakcing.

Tabulka: U&innost u dé&ti od 6 do 35 mé&sicti v&ku

Influvac Tetra Nechiipkové kontrolni | Uginnost vakciny
vakcina
N=1005 N=995 (95% CI)
Laboratorné potvrzena n n
chripka zpiisobena:
- jakymkoliv chfipkovym 59 117 0,54 (0,37 — 0,66)
kmenem A a/nebo B
- kmeny odpovidajici 19 56 0,68 (0,45 - 0,81)
kmenim ve vakciné
potvrzené Kultivaci

Utinnost vakciny: pomér ptipadii chiipky, kterym bylo o¢kovanim zabranéno
N = pocet ockovanych subjektt

n = pocet piipadi chiipky

CI = interval spolehlivosti

Imunogenicita vakciny Influvac Tetra:
V klinickych studiich provedené u dospélych ve véku 18 let a starSich (INFQ3001) a u déti od 3 do 17 let
véku (INFQ3002) byla hodnocena bezpecnost, imunogenicita a non-inferiorita vakciny Influvac Tetra




ve srovnani s trivalentni vakcinou Influvac u postvakcinaéniho geometrického primeéru titru HI protilatek
(GMT).

Imunitni odpoveéd’ vyvolana vakcinou Influvac Tetra proti tfem spolecnym kmentim byla v obou studiich
non-inferiorni vi¢i vakcin€ Influvac. Vakcina Influvac Tetra vyvolala superiorni imunitni odpoved’ i proti
dal§imu kmenu B zahrnutému ve vakcin€ Influvac Tetra ve srovnéni s trivalentni vakcinou Influvac.

Dospéli ve véku 18 let a star$i:
V klinické studii INFQ3001 byla 1 535 dospélych ve veku 18 let a starSich aplikovana jednotliva davka
ptipravku Influvac Tetra a 442 subjektl obdrzelo jednotlivou davku trivalentni vakciny Influvac:

Tabulka: postvakcinaéni GMT a vyskyt sérokonverze

Dospéli ve véku 18—
60 let

Influvac Tetra
N=768

Influvac!
N=112

Influvac?
N=110

GMT (95% interval spolehlivosti)

A/HIN1

2722 (248,0 , 298.8)

304,4 (235,1, 394,1)

316,0 (245,1 , 407,3)

A/H3N2

442.4 (407.,6 , 480,2)

536,5 (421,7 , 682,6)

417,0 (323,7, 537,1)

B (Yamagata)®

162,5 (147,8 , 178,7)

128,7 (100,3 , 165,2)

81.7 (60.7 , 109.9)

B (Victoria)*

214,0 (195,5 , 234,3)

85,1 (62,6, 115,6)

184,7 (139,0, 245,3)

Vyskyt sérokonverze (95% interval spolehlivosti)

A/HIN1

59,4% (55,8%, 62,9%)

65,5% (55,8%, 74,3%)

64,8% (55,0%, 73,8%)

A/H3N2

51,3% (47,7%, 54,9%)

61,6% (51,9%, 70,6%)

55,5% (45,7%, 64,9%)

B (Yamagata)®

59.2% (55,7%, 62,8%)

58,7% (48,9%, 68,1%)

40,9% (31,6%, 50,7%)

B (Victoria)*

70,2% (66,8%, 73,4%)

51,4% (41,6%, 61,1%)

66,4% (56,7%, 75,1%)

Starsi ve véku 61 let
a vice

Influvac Tetra
N=765

Influvac!
N=108

Influvac?
N=110

GMT (95% interval spolehlivosti)

A/HIN1 127,2 (114,9, 140,9) 142,4 (107,6 , 188,3) 174,2 (135,9, 223,3)

A/H3N2 348,5 (316,8 , 383,5) 361,5 (278,3 , 469,6) 353,4 (280,7 , 445,0)

B (Yamagata)® 63,7 (57,7,70,4) 57,4 (43,6,75,7) 27,3 (20,7, 36,0)

B (Victoria)* 109,4 (98,1 , 122,0) 48,0 (34,6, 66,6) 106,6 (79,7 , 142,8)
Vyskyt sérokonverze (95% interval spolehlivosti)

A/HIN1 50,3% (46,7%, 54,0%) 56,6% (46,6%, 66,2%) 58,2% (48,4%, 67,5%)

A/H3N2 39,3% (35,8%, 42,9%) 44,4% (34,9%, 54,3%) 43,6% (34,2%, 53,4%)

B (Yamagata)® 49,9% (46,2%, 53,5%) 46,2% (36,5%, 56,2%) 30,0% (21,6%, 39,5%)

B (Victoria)* 53,6% (50,0%, 57,2%) 25,0% (17,2%, 34,3%) 55,6% (45,7%, 65,1%)

N= pocet subjektti zahrnutych v analyze imunogenicity

lobsahujici A/HIN1, A/H3N2 a B (Yamagata linie)
2obsahujici A/HIN1, A/H3N2 and B (Victoria linie)
3kmen B doporu¢eny WHO pro sezénu 2014-2015 NH pro trivalentni vakciny

4dalsi kmen B doporu¢eny WHO pro sezdénu 2014-2015 NH pro kvadrivalentni vakciny

Pediatricka populace

Déti ve véku 3 - 17 let:

V klinické studii INFQ3002 byla 402 détem ve véku od 3 do 17 let aplikovana jedna nebo dvé davky
ptipravku Influvac Tetra a 798 détem byla aplikovana jedna nebo dvé davky trivalentni vakciny Influvac,
v zavislosti na jejich historii vakcinace proti chiipce.



Tabulka: Vyskyt sérokonverze

Déti ve véku Influvac Tetra Influvac! Influvac?
3-17 let N=396 N=389 N=399

Vyskyt sérokonverze (95% interval spolehlivosti)
A/HIN1 60,1% (55,1%, 65,0%) 61,8% (56,7%, 66,6%) 59,1% (54,1%, 64,0%)
A/H3N2 80,6% (76,3%, 84,3%) 82,4% (78,3%, 86,1%) 80,7% (76,5%, 84,5%)
B (Yamagata)® 79,3% (75,0%, 83,2%) 73,1% (68,4%, 77,5%) 28,1% (23,7%, 32,8%)
B (Victoria)* 76,5% (72,0%, 80,6%) 39,5% (34,6%, 44,6%) 72,7% (68,0%, 77,0%)

N= pocet subjektti zahrnutych v analyze imunogenicity
lobsahujici A/HIN1, A/H3N2 and B (Yamagata linie)

2obsahujici A/HIN1, A/H3N2 and B (Victoria linie)

3kmen B doporu¢eny WHO pro sezénu 2016-2017 NH pro trivalentni vakciny
“dalsi kmen B doporuc¢eny WHO pro sezénu 2016-2017 NH pro kvadrivalentni vakciny

D¢éti od 6 do 35 mésicii véku
V klinické studii (INFQ3003) byla hodnocena imunogenicita ptipravku Influvac Tetra z pohledu vyskytu
sérokonverze béhem 3 chtipkovych sezon.

Tabulka: Vyskyt sérokonverze

Déti od 6 do 35
mésica véku

Chtipkova sezona
NH 2017-2018!
N=348

Chtipkova sezona
NH 2018-2019!
N=359

Chtipkova sezona
SH 2019!
IN=225

Vyskyt sérokonverze (95% interval spolehliv

osti)

A/HIN1 74,4% (69,5%, 78,9%) 76,0% (71,3%, 80,4%) 69,8% (63,3%, 75,7%)
A/H3N2 92,5% (89,2%, 95,0%) 86,6% (82,7%, 90,0%) 86,2% (81,0%, 90,4%)
B (Yamagata) | 35,5% (30,4%, 40,8%) 56,0% (50,7%, 61,2%) 16,9% (12,2%, 22,4%)
B (Victoria) 26,5% (21.9%, 31,5%) 65,2% (60,0%, 70,1%) 47,6% (40,9%, 54,3%)

N = pocet subjekt zahrnutych v analyze imunogenicity
! obsahujici kmeny doporu¢ené WHO pro danou sezénu pro kvadrivalentni vakciny

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tdaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani, lokdlni toxicity, reprodukéni a vyvojové toxicity a farmakologickych studii bezpecnosti
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hofe¢natého, voda pro injekci.



6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy pfipravek misen s jinymi lécivymi
pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
1 rok
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Nezmrazujte.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce s jehlou nebo bez jehly (sklo tfidy 1), velikost
baleni po 1 nebo 10.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Vakcina by méla byt ponechédna pred aplikaci v mistnosti tak dlouho, az dosdhne pokojové teploty.
Pted pouzitim strikackou zatfepte. Pfed podanim vizualné zkontrolujte.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.
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