PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Fluenz nosni sprej, suspenze

Vakcina proti chiipce (ziva, nosni)

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Reasortant chiipkového viru* (zivy atenuovany) nasledujicich téi kmenti**:

A/ Missouri/11/2025 (H1N1) pdmQ9 — varianta kmenu

(A/ Switzerland/6849/2025, MEDI 400592) 107005 FRy***
A/ Darwin/1454/2025 (H3N2) — varianta kmenu

(A/ Darwin/1369/2025, MEDI 406666) 107005 FRy***
B/ Tokyo/EIS13-175/2025- varianta kmenu

(B/ Perth/115/2025, MEDI 407730) 107005 FRy***
....................................................................................................... v davce 0,2 ml
* pomnozeny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych chovi dribeze.

**  produkovany ve VERO buiitkach pomoci technologie reverzni genetiky. Tento ptipravek
obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).
***  fluorescencni fokalni jednotky (fluorescent focus units, FFU).

Tato vakcina odpovida doporu¢eni WHO (Svétové zdravotnické organizace pro severni polokouli) a
rozhodnuti EU pro sez6nu 2026/2027.

Tato vakcina mize obsahovat stopy nasledujicich latek: vajecné bilkoviny (napt. ovalbumin) a
gentamicin. Maximalni mnozstvi ovalbuminu je mensi nez 0,024 mikrogramu v 0,2ml davce
(0,12 mikrogramu v 1 ml), viz bod 4.3.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Nosni sprej, suspenze (nosni sprej)

Bezbarva az svétle zluta, ¢ira az opalizujici suspenze s pH ptiblizné 7,2. Mohou byt pfitomné malé
bilé castice.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Fluenz je indikovana k aktivni imunizaci k prevenci chtipkového onemocnéni u déti a
dospivajicich ve véku od 2 let do méné nez 18 let.

Vakcina Fluenz se musi pouZzivat na zakladé¢ oficialnich doporuceni.



4.2  Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Déti a dospivajici ve veku od 2 let < 18 let

Doporu¢ena davka je 0,2 ml, podano jako davka o objemu 0,1 ml do kazdé nosni dirky.

Détem od 2 do 8 let, které nebyly diive o¢kovany proti sezonni chiipce, se ma po nejméné 4tydennim
intervalu podat druh& davka.

Kojenci a batolata < 2 let

Z divodu bezpeénosti, ve smyslu zvySené frekvence hospitalizace a sipotu U této populaci se vakcina
Fluenz nema pouzivat u kojenct a batolat mladsich 2 let (viz bod 4.8).

Zpusob podani
Pouze pro nosni podani.
Vakcina Fluenz se nesmi za Zadnych okolnosti podavat injekéné.

Vakcina Fluenz se podava jako davka rozdélena do obou nosnich direk. Po podani jedné poloviny
davky do jedné nosni dirky podejte okamzité nebo po kratké dobé druhou polovinu davky do druhé
nosni dirky. Béhem podévani vakciny mtze ptijemce vakciny normalné dychat — neni potieba aktivné
inhalovat nebo popotahovat.

Vakcina Fluenz ma byt podavana zdravotnickym pracovnikem nebo pod jeho dohledem.
Pokyny pro manipulaci s vakcinou pied podanim viz bod 6.6.

Podrobné pokyny k ptipravé a podani vakciny jsou uvedeny v ndvodu K pouziti.

4.3  Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 ,
nebo na gentamicin (mozné stopové mnozstvi)

- Tézka alergicka reakce (napft. anafylaxe) na vejce nebo na vaje¢né bilkoviny (napf.
ovalbumin).

- Déti a dospivajici s klinickou imunodeficienci v disledku svého zdravotniho stavu nebo
v dtsledku imunosupresivni 1é€by, jako naptiklad: akutni a chronicka leukémie, lymfom,
symptomaticka infekce virem HIV, buné¢na imunodeficience; a vysoké davky
kortikosteroidii. Vakcina Fluenz neni kontraindikovana k pouziti u osob
s asymptomatickou infekci virem HIV nebo u osob, kterym jsou podavany
lokalni/inhala¢ni kortikosteroidy nebo nizké davky systémovych kortikosteroidi nebo
u téch, kterym jsou podavany kortikosteroidy jako substituéni terapie, napf. pti
insuficienci nadledvin.

- Déti a dospivajici mladsi 18 let podstupujici 1é¢bu salicylaty z diivodu Reyeova
syndromu spojovaného se salicylaty a infekci chfipkovym virem divokého typu (viz
bod 4.5).



4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Stejné jako u vétSiny vakcin mé byt odpovidajici 1é¢ba a 1ékaisky dohled vzdy snadno dostupné pro
zvladnuti anafylaktické reakce nebo zavazné hypersenzitivity po podani vakciny Fluenz.

Soubézna onemocnéni a chronické stavy

Vakcina Fluenz se nema podavat détem a dospivajicim pacientim s t€Zkym astmatem nebo S aktivnim
sipotem, protoze tyto osoby nebyly v klinickych studiich dostate¢né studovany (viz bod 4.8).

Podavani vakciny Fluenz je tieba odlozit U jedinct se zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim
nebo akutni infekei. Vyskyt mirné infekce a/nebo horecky nizkého stupné nevede k odlozeni
vakcinace.

Vakcinace ma byt odloZena u jedinct s hosni blokddou z divodu mozného nizsiho piijmu vakciny a

absenci Udajl o ucinnosti u této populace. Pfitomnost mirnych pfiznakd bézného nachlazeni bez
ucpani nosu by neméla vést k odkladu ockovani.

Synkopa

Po intranazalnim podani vakciny Fluenz byla pozorovana synkopa (mdloba) (viz bod 4.8). Maji byt
zavedeny postupy k prevenci poranéni v disledku mdloby a ke zvladnuti reakci spojenych se
synkopou.

Imunokompromitovani jedinci

Pfijemci vakciny maji byt informovani, Ze ptipravek Fluenz je vakcina s zivym atenuovanym virem a
ma tudiz potencial nakazy pii kontaktu s imunokompromitovanymi osobami. Piijemci vakciny se maji
pokusit omezit kontakt s téZce imunokompromitovanymi osobami (napf. osobami po transplantaci
kostni dfen¢ vyzadujici izolaci) na nejvy$$i moznou miru po dobu 1-2 tydnid po vakcinaci.

V klinickych studiich Fluenz byl nejvyssi vyskyt pii izolaci viru vakciny 2-3 dny po vakcinaci.

V ptipadech, kdy je kontakt se zadvazn¢ imunokompromitovanymi osobami nevyhnutelny, je tieba
zvazit potencialni riziko prenosu chiipkového viru vakciny oproti riziku nakazy a pfenosu
chiipkového viru divokého typu. Uginnost vakciny Fluenz v prevenci chiipkového onemocnéni

u imunokompromitovanych jedincti nebyla hodnocena (viz bod 4.8).

Obecné
Vakcina Fluenz se za zadnych okolnosti nesmi podavat injekéné.

Neexistuji zadné udaje tykajici se bezpecnosti intranazalniho podavani vakciny Fluenz détem
s nekorigovanymi kraniofacialnimi malformacemi.

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

Vakcina Fluenz se nesmi podavat détem a dospivajicim, kterym je podavana 1é¢ba salicylaty (viz
bod 4.3). U déti a dospivajicich se nesmi pouzivat salicylaty po dobu 4 tydnt po vakcinaci, neni-li
klinicky indikovano, protoze byl hlasen vyskyt Reyeova syndromu po pouZiti salicylati béhem
infekce chfipkovym virem divokého typu.



Vakcinu Fluenz 1ze podavat soucasné s Zivymi atenuovanymi vakcinami proti spalni¢kam, piiu$nicim,
zardénkam, planym neStovicim a s peroraln€ podanou vakcinou proti polioviru.

Soubé&zné podani vakciny Fluenz s inaktivovanymi vakcinami nebylo studovano.

Soubézné pouziti vakciny Fluenz s antivirotiky proti chiipce typu A a/nebo B nebylo hodnoceno. Na

zékladé¢ potencialu chiipkovych antivirotik snizujicich G¢innost vakciny Fluenz se vsak nedoporucuje
podavat vakcinu do 48 hodin po ukonéeni protivirové 1é¢by chiipky. Podani antivirotik proti chiipce

béhem dvou tydnt po vakcinaci miize ovlivnit odpovéd’ vakeiny.

JestliZe se podavaji antivirotika proti chiipce soubézné s vakcinou Fluenz, méla by byt podle potieby
zvazena revakcinace na zaklad¢ klinického usudku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Existuje ur¢ité mnozstvi tidaju 0 podavani vakciny Fluenz t€hotnym Zenam. U 138 t&hotnych Zen,
které mély zaznam o podani vakciny Fluenz v databazi pojistnych udalosti zdravotniho pojisténi

v USA, nebyl Zadny dtikaz o vyznamnych nezadoucich udalostech.

Ve vice nez 300 pripadech hlaSeni v databazi bezpecnosti AstraZeneca nebyly pozorovany zadné
neobvyklé komplikace téhotenstvi nebo poskozeni plodu pti podavani vakciny téhotnym zenam.

Ackoli studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé ucinky a

udaje po uvedeni na trh poskytuji ur¢ité ujisténi v piipadech nechténého podani vakciny, podavani
vakciny Fluenz se béhem téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Omezené dostupné udaje naznacuji, Ze vakcina Fluenz neni vyluGovana do matetského lidského
mléka. Protoze vsak existuji omezené idaje pro posouzeni G¢inku na kojené dité a protoze se nékteré
viry vylucuji do lidského mléka, nema se vakcina Fluenz v obdobi kojeni pouzivat.

Fertilita

Neexistuji zadné daje ohledné moznych G¢inkd vakciny Fluenz na muzskou a Zenskou fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina Fluenz nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji pozorovanym nezadoucim G¢inkem je nazalni kongesce/vodnaty vytok z nosu (56,7 %).



Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inkua

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaSeny u trivalentnich a tetravalentnich vakcin proti chiipce
(zivych, nazalnich) béhem klinickych studii a po uvedeni piipravku na trh. Nezadouci t¢inky jsou
fazeny podle tfid organovych systémi MedDRA (SOC). V ramci kazdé SOC jsou nezadouci u€inky
uvedeny podle klesajici frekvence a poté podle klesajici zavaznosti. V ramci kazdé skupiny frekvence
vyskytu jsou nezadouci uéinky uvedeny podle klesajici frekvence. Frekvence vyskytu nezadoucich
ucinkdi je uvedena jako: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1000 az

< 1/100); vzacné (= 1/10000 az < 1/1000);

velmi vzacné (< 1/10000) a neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze uréit).

Tabulkal NeZadouci uéinky

MedDRA SOC NeZadouci
ucinky
Hypersenzitivni

Frekvence

Poruchy imunitniho Méng¢ Casté

Barrého syndrom

systému reakce (véetné
edému obliceje,
koptivky)
Anafylaktické Velmi vzacné
reakce
Poruchy metabolismu a Snizeni chuti Velmi Casté
VyZivy k jidlu
Poruchy nervového Bolest hlavy Casté
systému Synkopa Neni zndmo?
GuillainGv- Neni znamo?

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Nosni
kongesce/rhinorea

Velmi Casté

(mitochondrialni
encefalomyopatie)

Epistaxe Méng¢ Casté
Poruchy kiize a podkozi Vyrazka M¢én¢ Casté
Poruchy pohybového Myalgie Casté
systému a pojivové tkané
Vrozené, rodinné a Exacerbace Neni zndmo?
genetické poruchy ptiznakt

Leighova

syndromu

Celkové poruchy a reakce
Vv mist¢ aplikace

Malatnost

Velmi Casté

Pyrexie

Casté

2 zkuSenosti po registraci pripravku

Pediatrick& populace

V aktivné kontrolované klinickeé studii (MI-CP111) byl pozorovan zvyseny vyskyt ptipada
hospitalizaci (z jakékoli pticiny) béhem 180 dni po finalni davce vakcinace u kojenct a batolat ve
véku 6-11 mésict (6,1 % u vakciny Fluenz oproti 2,6 % u vakciny proti chfipce podavané injekéné).
Vétsina piipadi hospitalizace byla z davodu infekci gastrointestinalniho a respira¢niho traktu a doslo
K nim po vice nez 6 tydnech po vakcinaci. Vyskyt piipadt hospitalizaci nebyl zvysen u piijemct
vakciny Fluenz ve véku 12 mésict a starSich. Ve stejné studii byl u kojencii a batolat ve véku

6-23 mésici pozorovan béhem 42 dni zvyseny vyskyt ptipadi dusnosti (5,9 % u vakciny Fluenz oproti
3,8 % u vakciny proti chiipce podavané injekéng). Cetnost vyskytu piipadti dusnosti nebyla zvysena

u ptijemcu vakciny Fluenz ve véku 2 roky a starsich. Vakcina Fluenz neni indikovéna pro pouziti

U kojenct a batolat mladSich 2 let (viz bod 4.2).



Soubézné onemocnéni a chronické stavy

Ve studii (D153-P515) u déti ve véku od 6 do 17 let s astmatem (vakcina Fluenz: n = 1114, trivalentni
injekéni chiipkova vakcina: n = 1115) nebyly pozorovany vyznamné rozdily mezi 1é¢ebnymi
skupinami v Cetnosti vyskytu exacerbace astmatu, v priméru vrcholového vydechového pritoku,
skére symptomi astmatu nebo skére no¢niho probouzeni. Cetnost vyskytu sipotu 15 dni po vakcinaci
byla niz$i u piijemcu vakciny Fluenz v porovnani s ptijemci inaktivované vakciny (19,5 % proti

23,8 %, p = 0,02).

Ve studiich u déti a dospivajicich ve véku od 9 do 17 let s lehkym az stfedné tézkym astmatem
(vakcina Fluenz: n = 24, placebo: n = 24) se primarni kritérium bezpe¢nosti — procentualni zména
predikované jednosekundové vitalni kapacity (FEV1), méfené pied a po vakcinaci — mezi obéma
lécebnymi rameny nelisilo.

Piestoze byla stanovena bezpe¢nost u déti a dospivajicich s lehkym az stiedné tézkym astmatem, Udaje
0 détech s jinymi plicnimi chorobami nebo s chronickymi kardiovaskularnimi, metabolickymi nebo
ledvinovymi chorobami nebo jinymi pfitomnymi chronickymi zdravotnimi stavy jsou omezené. Ve
studii dospélych pacientti ve véku 60 let a starSich (n=3 242) mélo vysoké procento jedinci pfitomné
chronické onemocnéni (87 %), vcetné srdecnich poruch (15 %), respira¢nich, hrudnich a
mediastinalnich poruch (13 %) a diabetes mellitus (9,6 %). Bezpe¢nostni profil vakciny Fluenz

u téchto jedinct byl srovnatelny s bezpe¢nostnim profilem pozorovanym u jedinci bez téchto stavi.

Imunokompromitovani jedinci

U déti infikovanych virem HIV (n=24) a u déti negativnich na virus HIV (n=25), ve véku 1 az 7 let, a
u dospélych a dospivajicich ve véku 5 az 17 let, infikovanych virem HIV a podstupujicich stabilni
retrovirovou lécbu (Fluenz: n=122, trivalentni injek¢ni vakcina: n=121), byly cetnost a doba trvani
vylucovani viru u¢inkem vakciny srovnatelna s hodnotami u zdravych jedinct. Po podani vakciny
Fluenz nebyly identifikovany zadné nezadouci ucinky na troven virové zatéze HIV nebo na pocet
CD4 bunek.

Dvacet mirn¢ az stiedné téZce imunokompromitovanych déti a dospivajicich ve véku od 5 do 17 let
(kteti podstupovali chemoterapii anebo 1é¢bu ozafenim, nebo ktefi v nedavné dobé podstoupili
chemoterapii) bylo randomizovano v poméru 1 : 1 do skupiny vakciny Fluenz a skupiny s placebem.
Cetnost a doba trvani vyluéovani viru u¢inkem vakeiny u té&chto imunokompromitovanych déti a
dospivajicich byly srovnatelné s hodnotami u zdravych déti a dospivajicich. Uginnost vakciny Fluenz
Vv prevenci onemocnéni chiipkou u imunokompromitovanych jedincti nebyla hodnocena.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inosti a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Piedavkovani vakcinou Fluenz je nepravdépodobné vzhledem k tomu, Ze se dodava jako jeden
predplnény nazalni aplikator. Podani vyssi nez doporucené davky vakciny Fluenz bylo hlaSeno vzacné
a profil nezadoucich G¢inki byl srovnatelny s profilem pozorovanym u doporuéené davky vakciny
Fluenz.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, vakciny proti chiipce, ATC kod: JO7BB03

Mechanismus U¢inku

Vakcina Fluenz je trivalentni vakcina, kterd obsahuje tfi prizpiisobené chladu (cold-adapted,ca); (b)
citlivé na teplotu (temperature-sensitive, ts) a (c) atenuované (attenuated, att) kmeny viru chiipky,

kmene A/(H1N1), kmene A/(H3N2) a jednoho kmene B (z linie Victoria). Po intranazalnim podani se
zivé atenuované kmeny viru chiipky vakciny Fluenz replikuji v nosohltanu a vyvolavaji imunitni
reakce specifické pro tfi kmeny chiipky obsazené ve vakcing.

Klinicka t¢innost

Udaje o u¢innosti vakciné Fluenz u pediatrické populace se skladaji z 9 kontrolovanych studii
zahrnujicich vice nez 20 000 kojenci a batolat, déti a dospivajicih, provadénych béhem 7 chiipkovych
sezon. Ctyfi studie kontrolované placebem zahrnovaly revakcinaci v druhé sezoné. Vakcina Fluenz
prokézala lepsi u¢innost ve 3 aktivné kontrolovanych studiich s vakcinou proti chiipce podavanou
injekéné. Souhrn vysledkt Géinnosti u pediatrické populace je uveden v tabulkach 2 a 3.

Tabulka 2 U&innost vakeiny Fluenz po 2 davkach proti kultivaci potvrzenému onemocnéni
chiipkou v placebem kontrolovanych pediatrickych studiich

) Utinnost
Pocet Uc¢innost (95% CI)
y gkové 5 0
Cislostudie® | Oblast Vekove'b acastniki Seiona (95/c,) CI) ) bez ghledu na
rozmezi studie chiipky | odpovidajici vSechny
kmeny odpovidajici
kmeny
y 2000- 85,4 % 85,9 %
D153-P502 Evropa | 6az35M 1616 2001 74,3, 92.2) (76,3; 92,0)
Afrika
S 5 73,5 % 72,0 %
D153-P504 Latlns_ka 6az35M 1 886 2001 (63.6: 81,0)° (61,9 79.8)°
Amerika
Asie/ . 62,2 % 48,6 %
D153-P513 Ocednie 6az35M 1041 2002 43.6. 75.2) (28.8; 63.3)
Evropa,
Asie/
. 11 az23 2002- 78,4 % 63,8 %
D153-P522 | Oceanie, | ", 1150 2003 | (50,9;91,3) | 36,2:79,8)
Latinska
Amerika
Asie/ 12 az 35 2000- 72,9 % 70,1 %
D153-P501 Oceanie M 2764 2001 62,8; 80,5) 60,9; 77,3)
15az71 . 1996- 93,4 %
AV006 USA M 1259 1997 87.5. 96,5) N/A

dpopulace podle protokolu, pokud neni uvedeno jinak; Zadny z ti€astnikli nebyl diive
ockovan proti chiipce
bVeékové rozmezi popsané ve studijnim protokolu. M=mésice.

¢ Uvedené udaje se tykaji ucastniku studie, kteti dostali dvé davky (ITT populace).

V klinickych studiich AV006 a D153- P504 byla G¢innost jednorazové davky vakciny Fluenz
hodnocena u diive neoCkovanych déti ve véku 15-71 mésict (n=288) a ve véku 6-35 mésict

(n=1 877). U¢innost proti kultivaci potvrzené chiipce zptisobené jakymkoli odpovidajicim kmenem
byla 88,8 % (95% CI: 64,5; 96,5), resp. 57,7 % (95% ClI: 44,7, 67,9).




Odhad ucinnosti vakciny Fluenz proti v8em odpovidajicim kmentm u déti, které dostaly 2 davky

v roce 1 a dalsi vakcinaci v roce 2, byly 100 % (95% CI: 38,2; 100; n=1 110) u AV006, 84,3 % (95%
Cl: 70,1; 92,4; n=1 265) u D153-P501, 88,7 % (95% CI: 82,0; 93,2; n=1 090) u D153-P502 a 73,6 %
(95% CI: 33,3; 91,2; n=680) u D153-P504.

Odhad t¢innosti vakciny Fluenz proti v§em odpovidajicim kmentim u déti, které dostaly 2 davky
v roce 1 a placebo v roce 2, byl nizsi: 56,2 % (95% CI: 30,5; 72,7; n=1 253) u D153-P501 a 57,0 %
(95% CI: 6,1; 81,7; n=718) u D153-P504.

Tabulka 3 Relativni u¢innost vakciny Fluenz proti kultivaci potvrzenému onemocnéni
chiipkou v aktivné kontrolovanych pediatrickych studiich s injek¢éné podavanou vakcinou proti
chripce

ZvySena
ZvySena ucinnost
., o Pocet , ucinnost (95% ClI)
ngl;liga Oblast Yg;’;’g ucastniki f’lféola (95% CI) bez ohledu na
studie Py odpovidajici vSechny
kmeny odpovidajici
kmeny
MI- USA, Evropa, 6 az 59 c i 445 % 54,9 %
CP111 | Asie/Oceanie M 7852° 1 2004-2005 | (o) 460 6) | (45.4: 62,9)
D153- 6az71 . 52,7 % 52,4 %
P514 Evropa M 2085 2002-2003 (21.6: 72.2) (24.6: 70,5)"
D153- N g 34,7 % 31,9 %
be 15 Evropa 6az17Y | 2211 2002-2003 (3.9 56.0) (11'53.5)

2 Populace podle protokolu

bV&kové rozmezi popsané ve studijnim protokolu. M=mésice. Y=roky.

¢Uvedené Udaje jsou u Gcastnikt studie, kteti dostali dvé davky vakciny, pokud nebyla znama anamnéza
vakcinace a jednu davku vakciny u ucastnikd, ktefi byli o¢kovani diive.

4 Vakcina Fluenz vykazala o 55,7 % (39,9; 67,6) méné piipadii nez vakcina proti chiipce podavana
injek¢éné u 3 686 kojencti a batolat ve véku 6 az 23 mésict a 0 54,4 % (41,8; 64,5) mén¢ piipadt

u 4 166 déti ve véku 24 az 59 mésica.

¢ Predlozené Udaje se tykaji u€astniku studie s anamnézou rekurentnich infekci dychacich cest, ktefi
dostali dvé davky intranasalni vakciny proti chfipce ve srovnani s ucastniky, kteti dostali dveé davky
injek¢éné aplikované vakciny proti chiipce.

"Vakcina Fluenz vykazala o 64,4 % (1,4; 88,8) méné piipadii nez injekéni vakcina proti chiipce

u 476 kojencu a batolat ve véku 6-23 mésict a 0 48,2 % (12,7; 70,0) méné piipadu u 1 609 déti ve veéku
24-71 mésicu.

9 Uvedené udaje jsou pro ucastniky studie s klinicky diagnostikovanym onemocnénim astmatu, ktefi
dostali jednu davku intranasalni vakciny proti chiipce ve srovnani s t€¢astniky, ktefi dostali jednu davku
injek¢né aplikované vakciny proti chiipce.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich neklinickych studii toxicity po opakovaném

podavani, reproduk¢ni a vyvojové toxicity, lokalni snasenlivosti a neurovirulence neodhalily Zadné
zvlastni riziko pro Cloveka.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sacharosa

Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Zelatina

Arginin-hydrochlorid

Monohydrét natrium-hydrogen-glutaméatu
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tato vakcina misena s jinymi lé¢ivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

15 tydnad

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte a pievazejte v chladu (2 °C - 8 °C).

Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte nosni aplikéator v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Pfed pouzitim je moZné vakcinu uchovévat mimo chladni¢ku, a to po dobu maximalné 12 hodin pfi
teploté neprevysujici 25 °C. Udaje 0 stabilité ukazuji, ze slozky vakciny jsou stabilni po dobu 12 hodin
pii uchovani pii teplotach od 8 °C do 25 °C. Po uplynuti této doby se musi vakcina Fluenz pouzit
ihned nebo se musi zlikvidovat.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vakcina Fluenz se dodava jako suspenze v nosnim spreji (0,2 ml) v jednordzovém nosnim aplikatoru
(sklo tridy 1), s hubici (polypropylen s polyetylenovym piepoustécim ventilem), ochrannym krytem
zakonceni hubice (synteticka pryz), pistem, pistovou zatkou (butylova pryz) a svorkou rozdélujici
davku.

Velikost baleni 1 nebo 10 nosnich aplikatoru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zachézeni s vakcinou

Vakcina Fluenz je ur¢ena pouze k nosnimu podani.
o Nepouzivejte s jehlou. Nepodavejte injekéné.
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o Nepouzivejte vakcinu Fluenz po uplynuti doby pouZitelnosti nebo pokud je aplikator zjevné
poskozeny, napf. pist je uvolnény nebo dislokovany z nosniho aplikatoru nebo se objevi znamky
netésnosti.

o Pted podanim zkontrolujte vzhled vakciny. Suspenze ma byt bezbarva az svétle Zluta, ¢ira az
opalizujici. Nepouzivejte vakcinu, pokud je tekutina v aplikatoru zbarvena. Mohou byt
pritomny malé bilé Castice.

o Nerozstiikujte pfipravek naprazdno a nepokousejte se z néj odstranovat bubliny.

Podrobné pokyny pro piipravu a podani vakciny Fluenz pomoci rozpraSovace jsou uvedeny v ndvodu

K pouziti.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
pro zdravotnicky odpad.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/24/1816/001

EU/1/24/1816/002

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: <{DD/MM/YYYY}>

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologickych 1é¢ivych latek

Medlmmune, UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke

Liverpool L24 9JW
Velka Britanie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

o Ut'edni propousténi $arzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tiedni propousténi Sarzi provadét néktera statni
laboratot nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v sezamu referencnich

udajt Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na
evropském webovém portalu pro 1€¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
o pfi kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

13



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S ROZKLADACIM TEXTEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluenz nosni sprej, suspenze
Vakcina proti chiipce (ziva, nosni)
sezona 2026/2027

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Reasortant chiipkového viru* (zivy atenuovany) nasledujicich tii kment**:

A/ Missouri/11/2025 (HLN1) pdmQ9 — varianta kmenu

(A/ Switzerland/6849/2025, MEDI 400592) 1070205 FRyU***
A/ Darwin/1454/2025 (H3NZ2) — varianta kmenu

(A/ Darwin/1369/2025, MEDI 406666) 1070205 FRy***
B/ Tokyo/EIS13-175/2025- varianta kmenu

(B/ Perth/115/2025, MEDI 407730) 1070205 FRy***
....................................................................................................... v davce 0,2 ml

* pomnozeny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych chovi driibeze.

**  produkovany ve VERO burikach pomoci technologie reverzni genetiky.
***  fluorescencni fokalni jednotky (fluorescent focus units, FFU).

Tato vakcina odpovida doporu¢eni WHO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezénu
2026/2027.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: sacharosu, hydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, Zelatinu,
arginin-hydrochlorid, monohydréat natrium-hydrogen-glutaméatu, vodu pro injekci. Dalsi informace
naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, suspenze
1 jednorazovy nosni aplikator (0,2 ml)
10 jednorazovych nosnich aplikatort (kazdy po 0,2 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k nosnimu podani. Nepodavejte injekéné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviete.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pievazejte v chladu.
Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte nosni aplikétor v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1816/001 1 nosni aplikator
EU/1/24/1816/002 10 nosnich aplikatort

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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Nevyzaduje se — oditvodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

18



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

JEDNORAZOVY NOSNI APLIKATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fluenz nosni sprej, suspenze
Vakcina proti chiipce
sezona 2026/2027

2. ZPUSOB PODANI

Pouze k nosnimu podani.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,2 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fluenz nosni sprej, suspenze
Vakcina proti chiipce (ziva, nosni)

Ptectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ pouzZijete tuto vakcinu, protoze
obsahuje diileZité udaje pro Vas nebo pro Vase dité.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi
0sobe.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkda, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni
sestfe nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Fluenz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ pouZijete vakcinu Fluenz
Jak se vakcina Fluenz pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Fluenz uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

r

1. Co je vakcina Fluenz a k ¢emu se pouZziva
Fluenz je vakcina k prevenci chiipky (influenzy). Pouziva se u déti a dospivajicich ve véku od 2 let do
méné nez 18 let. Vakcina Fluenz Vam pomiiZe se chranit pred virovymi kmeny obsazenymi ve
vakcin€ a pfed dalSimi kmeny, které jsou jim blizce ptibuzné.

Jak vakcina Fluenz funguje

Pokud je cloveéku podana tato vakcina, imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) zacne
produkovat svou vlastni obranu proti viru chiipky. Zadna slozka ve vakciné nemtize zpasobit chiipku.

Viry vakciny Fluenz jsou produkovany ve slepicich vejcich. Vakcina je kazdy rok zamétena proti tiem
kmentm viru chiipky v souladu s roénimi doporuéenimi Svétové zdravotnické organizace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ pouZijete vakcinu Fluenz

Nepouzivejte vakcinu Fluenz, jestliZe pFijemce vakciny:

. je alergicky(&) na 1é¢ivé latky, gentamicin (stopoveé mnozstvi z vyrobniho procesu) nebo na
kteroukoli dalsi slozku této vakciny uvedenou v bodé¢ 6.

o nékdy mél(a) téZkou alergickou reakcei na vejce nebo vajeéné bilkoviny. Ohledné zndmek
alergickych reakci, viz bod 4.

o meél(a) krevni onemocnéni nebo rakovinu, které ovliviiuji imunitni systém.

o ma na zaklade sdéleni 1ékare oslabeny imunitni systém nasledkem onemocnéni, uzivaného

1éku nebo jiné 1éEby (jako jsou akutni a chronické leukémie, lymfom, symptomaticka infekce
virem HIV, nedostate¢nost bunécné imunity a vysoké davky kortikosteroid).

o jiz uziva kyselinu acetylsalicylovou (latku pfitomnou v mnoha lécich uzivanych Kk tlevé od
bolesti a ke snizeni hore¢ky). A to z divodu rizika velmi vzacného, ale zavazného onemocnéni
(Reyetiv syndrom).
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Informujte svého 1ékaie, zdravotni sestru nebo lékarnika, pokud se Vas cokoli z vy$e uvedeného
tyka.

Upozornéni a opatieni

Lékat, zdravotni sestra nebo Iékarnik zajisti, ze pro ptipad vzacné anafylaktické reakce (velmi zavazna
alergicka reakce s ptiznaky, jako jsou potize s dychanim, zavraté, slaby a rychly puls a kozni vyrazka)
bude po podani vakciny ihned dostupna vhodna 1ékatska péce a dohled.

Pi‘ed o¢kovanim se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem jestlize

prijemce vakeiny:

o ma tézké astma nebo v soucasnosti trpi dusnosti.

. ma zavazné akutni onemocnéni spojené s horeckou nebo infekci nebo pokud ma neprichodny
nos. Lékal se muze rozhodnout odlozit jeho/jeji ockovani, dokud hore¢ka nebo nepriichodnost
nosu nezmizi.

o nékdy omdlel(a) po pfedchozim ockovani. Po podani této vakciny ve formé nosniho spreje se
muze objevit mdloba.

o je v uzkém kontaktu s osobou s téZce oslabenym imunitnim systémem
(naptiklad s pacientem po transplantaci kostni dfené vyzadujicim izolaci).

o ma jakékoli vrozené vady, které postihuji kosti a tkané lebky a obliceje, které neprosly
chirurgickou korekci

Informujte pi‘ed o¢kovanim svého 1ékare, zdravotni sestru nebo lékarnika, pokud se Vas cokoli
z vySe uvedeného tyka. Rozhodnou, zda je vakcina Fluenz pro Vas vhodna.

Déti mladsi 2 let
Déti mladsi 2 let nemaji dostavat tuto vakcinu kvuli riziku nezddoucich Gc¢inkd.

Dalsi 1é¢ivé pripravky, vakciny a vakcina Fluenz

Informujte svého 1ékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika, jestli osoba, ktera ma byt ockovana, uziva

nebo v nedavné dobé uzivala nebo bude mozna uzivat jakékoli 1éky, véetné 1€k, které nejsou vazany

na lékarsky predpis.

o Nepodavejte kyselinu acetylsalicylovou (latka ptitomna v mnoha lécich pouzivanych k tlevé
od bolesti a ke snizeni horecky) détem po dobu 4 tydni po ockovani vakcinou Fluenz, pokud
Vam lékar, zdravotni sestra nebo Iékarnik nedoporuci jinak. Divodem je riziko Reyeova
syndromu, velmi vzacné, avSak zavazné choroby, kterd miZe negativné ovlivnit mozek a jatra.

o Vakcina Fluenz se nedoporuduje podavat ve stejnou dobu jako antivirotika proti chiipce,
jako naptiklad oseltamivir a zanamivir. Divodem je moznost snizeni u¢inku vakciny.

Lékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik rozhodnou, zda je mozné vakcinu Fluenz podavat ve stejnou
dobu s jinymi vakcinami.

Téhotenstvi a kojeni

o Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékai'em, zdravotni sestrou nebo lékarnikem d¥ive, nez Vam bude
podana tato vakcina. Vakcina Fluenz se nedoporuduje pro zeny, které jsou t€hotné nebo koji.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

o Vakcina Fluenz nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se vakcina Fluenz pouziva

Vakcina Fluenz mé byt podavéna zdravotnickym pracovnikem nebo pod jeho dohledem.
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Vakcina Fluenz nesmi byt podéana jako injekce.

Vakcina Fluenz se podava vstiiknutim do obou nosnich direk. Piijemce vakciny muze béhem podani
vakciny Fluenz normalné dychat. Neni tfeba aktivné vdechovat ani potahovat.

Podrobné pokyny k pfipravé a podani vakciny jsou uvedeny v ndvodu K pouziti.

Davka

Doporucena davka pro déti a dospivajici je davka 0,2 ml vakciny Fluenz, podané jako davka 0,1 ml
do kazdé nosni dirky. Pokud dité ve véku 2 aZ 8 let nebylo diive o€kovano proti chiipce, ma po
nejméné 4tydennim intervalu dostat druhou, naslednou davku. Postupujte podle pokynti 1ékate,
zdravotni sestry nebo lékérnika, zda a kdy dojde k podani druhé davky vakciny Vasemu ditéti.

Mate-li k této vakcing jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky muze mit i tato vakcina nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud potiebujete vice informaci ohledné nezadoucich ucinku vakciny Fluenz, zeptejte se svého
I€kare, zdravotni sestry nebo Iékarnika.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné

Velmi vzacne

(mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10000)

o zavazné alergické reakce: znamky zavazné alergické reakce mohou byt dusnost a otok obli¢eje
nebo jazyka.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdajt nelze urcit)

o zavazny zanét nervi, ktery muze zpusobit paralyzu a potize s dychanim (Guillainiv-Barrétv
syndrom [GBS])

o progresivni ztrata mentalnich a pohybovych schopnosti (psychomotoricka regrese) (Leightiv
syndrom)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich G¢inku, sdélte to okamzité svému
lékati nebo vyhledejte okamzZitou lékai'skou pomoc.

Dalsi mozné nezadouci u¢inky vakciny Fluenz

Velmi Casté

(mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10)
. vodnaty vytok z nosu nebo ucpany nos
. sniZzena chut k jidlu

o celkovy pocit nevolnosti

Casté

(mohou se vyskytnout az u 1 0soby z 10)
o horecka

o bolest svalu

o bolest hlavy
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Méné Casté

(mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)
o vyrazka

o krvaceni z nosu

o alergickeé reakce

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit)
o mdloba (synkopa)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inki, sdélte to svému Iékafi, zdravotni sestie
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci. NeZzadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak vakcinu Fluenz uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Tuto vakcinu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku aplikatoru a na krabicce
za zkratkou EXP.

Uchovavejte a pievazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem.
Nosni aplikator uchovavejte v krabicce, aby byl chranén pied svétlem.

Pted pouzitim je mozné vakcinu uchovavat mimo chladnicku, a to po dobu maximalné 12 hodin pfi
teploté nepfevysujici 25 °C. Pokud vakcinu béhem téchto 12 hodin nepouzijete, je nutné ji zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Fluenz obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
Reasortant chiipkového viru* (Zivy atenuovany) nasledujicich téi kment**:

A/ Missouri/11/2025 (HIN1) pdmQ9 — varianta kmenu
(A/ Switzerland/6849/2025, MEDI 400592) 1070205 FR***

A/ Darwin/1454/2025 (H3NZ2) — varianta kmenu
(A/ Darwin/1369/2025, MEDI 406666) 1070205 FR***

B/ Tokyo/EIS13-175/2025- varianta kmenu
(B/ Perth/115/2025, MEDI 407730) 107005 FRy***

............................................................................. v davce 0,2 ml
* pomnozeny V oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych chovi dribeze.
**  produkovany ve VERO buiikach pomoci technologie reverzni genetiky. Tento ptipravek

obsahuje geneticky upravené organizmy (GMO).
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***  fluorescencni fokalni jednotky (fluorescent focus units, FFU).

Tato vakcina odpovida doporu¢eni WHO (Svétové zdravotnické organizace) (pro severni polokouli) a
rozhodnuti EU pro sez6nu 2026/2027.

Vakcina miize obsahovat stopy nasledujicich latek: vaje¢né bilkoviny (napi. ovalbumin) a gentamicin.
Pomocnymi latkami jsou sacharosa, hydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
Zelatina , arginin-hydrochlorid, monohydrat natrium-hydrogen-glutamatu a voda pro injekci.

Jak vakcina Fluenz vypadéa a co obsahuje toto baleni

Vakcina se dodava ve formé nosniho spreje, suspenze (0,2 ml) v jednorazovém nosnim aplikatoru
(sklo tiidy I). Velikost baleni 1 a 10 nosnich aplikatort. Ve vasi zemi nemusi byt k dispozici vSechny
velikosti baleni.

Suspenze je bezbarva az svétle zluta, Cira az lehce zakalenad. Mohou byt pfitomny malé bilé Castice.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB,

SE-151 85 Sodertdlje,

Svédsko

Vyrobce:

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78,
Nijmegen, 6545CG,
Nizozemsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tél/Tel: +32 2370 48 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapust Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/L AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.. +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

25



El\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2-10 6871500

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

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

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

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

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Oapuaxevtikny Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

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

Roméania
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

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky https://www.ema.europa.eu/.

POKYNY K POUZITI
Fluenz nosni sprej, suspenze
Vakcina proti chtipce (Ziva, nosni)

Vakcina Fluenz ma byt podavana zdravotnickym pracovnikem nebo pod jeho dohledem.

Piectéte si peclive tyto Pokyny K poutZiti pied pouzitim vakciny Fluenz. | pokud jste jiz vakcinu
Fluenz pouzival(a), mohou zde byt uvedeny nové informace.

Jeden nosni sprej Fluenz obsahuje plnou davku


https://www.ema.europa.eu/

Cela davka = 2 vstfiky

o
L\
1 vstiik do kazdé nosni dirky. ( V| ) (r\,ﬁ)

1.vstiik 2. vstiik

J il

L NEODSTRANUJTE svorku oddélujici
DULEZITE: davku az do 2. vstiiku (Krok 7).

Diilezité informace, které musite védét pied pouzitim vakciny Fluenz

NEPOUZIVEJTE vakcinu Fluenz, jestlize:

byla zmrazena,

upadla a/nebo byla poskozena,

byla krabicka oteviena, poskozena nebo se zda byt porusena,
uplynula doba pouzitelnosti (EXP).

Pokud dojde k nékteré z vyse uvedenych situaci, postupujte podle kroku 11.

NEPOUZIVEJTE vakcinu Fluenz do o&i, do ust ani na kizi.
NESDILEJTE vakcinu Fluenz s nikym jinym a nosni sprej znovu nepouZivejte.
NEPODAVEJTE injekéng.

Uchovavani pripravku Fluenz

Uchovavejte vakcinu Fluenz a vSechny 1é¢ivé piipravky mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte vakcinu Fluenz v chladniéce pii teploté 2 °C az 8 °C.

Uchovavejte vakcinu Fluenz v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Vakcina Fluenz mize byt uchovavana pii pokojové teploté do 25 °C v krabiéce po dobu
maximalné 12 hodin. Pokud vakcina neni po uplynuti této 12hodinové doby pouzita, musi byt
zlikvidovéna.

CHRANTE pied mrazem.

NEVYSTAVUJTE teploté vyssi nez 25 °C.

Vakcina Fluenz nosni sprej
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(Pi‘ed pouzitim)

hranny kry

(Po pouziti)

il

(NEODSTRANUJTE

do kroku 3)

Okénko s tekutinou —ﬂ

Doba pouZitelnosti —jeo
(EXP)

Svorka oddélujici davku
(NEODSTRANUJTE az do
kroku 7)

Pist

| Télo aplikatoru r m

B— Spicka

= — Pistova zatka

Svorka oddélujici
davku (odstranéna)

-

Piiprava k pouziti vakciny Fluenz

Krok 1

Vyjméte krabicku vakciny Fluenz z chladnicky.
_— Otevrete krabicku a vyjméte nosni sprej Fluenz tak,
Ze jej budete drzet za télo aplikatoru.
e NEPOUZIVEJTE vakcinu Fluenz, pokud
uplynula doba pouzitelnosti (EXP).

=, e NEPOUZIVEJTE vakcinu, pokud byla

Krok 2

krabicka oteviena, nebo vypada, Ze s ni nékdo
manipuloval.

e NEDRZTE nosni sprej za jiné ¢asti nez za t&lo
aplikatoru.

Zkontrolujte nosni sprej Fluenz. Tekutina ma byt
¢ira a bezbarva az lehce zluta.

e NEPOUZIVEJTE, pokud si viimnete, Ze je

tekutina zbarvena.

e NEPOKOUSEJTE SE odstranit bubliny
z nosniho spreje.

e NEPOUZIVEJTE ptipravek Fluenz, pokud
uplynula doba pouzitelnosti (EXP) uvedena na
Stitku.

e NEPOUZIVEJTE, pokud se nosni sprej zda byt
poskozeny.
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Krok 3

Krok 4

Krok 5

1.vstiik

Drzte nosni sprej za telo aplikatoru a sejméte Sedy
ochranny kryt.

NEODSTRANUJTE svorku oddélujici
davku az do kroku 7.

NETLACTE ANI NETAHEJTE za pist.
NEROZSTRIKUJTE NAPRAZDNO A
NEODSTRANUJTE vzduchové bubliny

z nosniho spreje.

NEVKLADEJTE nosni sprej do nosni dirky
pted sejmutim ochranného krytu.

Drzte hlavu piijemce vakciny ve vzpiimené poloze a

zaved'te samotnou Spicku nosniho spreje do jedné

nosni dirky. Spi¢ku nosniho spreje neni nutné

zavadet hluboko do nosu.

e NEVKLADEJTE celou bilou $pi¢ku do nosni
dirky.

Aplikujte 1. vstFik co nejrychlejsim stlacenim pistu,

dokud se pist nezastavi o svorku oddélujici davku.

e NEVYJIMEJTE nosni sprej, dokud se pist
nezastavi.

e NEODSTRANUJTE svorku odd&lujici davku
az do kroku 7.

e Pfijemce vakciny mize béhem podani vakciny

normalné dychat — neni potieba aktivné
vdechovat ani potahovat.

e Je normalni, pokud pfijemce vakciny citi lehké
za$imrani nebo pokud dojde k mirnému vytékani
tekutiny z nosu ¢i ke kychnuti.
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! Vyjmeéte nosni sprej z prvni nosni dirky.
o Tekutinu, kterd vytece zZ nosu, utiete

kapesnikem.
DULEZITE: Pokracujte 2.
vstiikem (krok 7).
2. vstifik

Drzte nosni sprej za télo aplikatoru, uStipnéte a odstraiite
z pistu svorku oddélujici davku.
e NETLACTE ANI NETAHEJTE za pist.

Svorka oddélujici
davku

Krok 8

Drzte hlavu piijemce vakciny ve vzptimené poloze a zaved'te
samotnou $pi¢ku nosniho spreje do jedné nosni dirky. Spicku
nosniho spreje neni nutné zavadét hluboko do nosu.

e NEVKLADEJTE celou bilou $pi¢ku do nosni dirky

Aplikujte 2. vstFik co nejrychlejsim stlacenim pistu, dokud se

pist nezastavi.

e NEVYJIMEJTE nosni sprej, dokud se pist nezastavi.

e Pfijemce vakciny mize béhem podani vakciny normalné
dychat — neni potieba aktivné vdechovat ani potahovat.

e Je normalni, pokud ptijemce vakciny citi lehké zasimrani
nebo pokud dojde k mirnému vytékani tekutiny z nosu ¢i
ke kychnuti.

Krok 10
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| Vyjméte nosni sprej z druhé nosni dirky.
e Tekutinu, kterd vytece z nosu, utfete kapesnikem.

Krok 11

Likvidace pouZitého nosniho spreje

¢ Nosni sprej obsahuje jednu davku vakciny Fluenz a nelze jej pouzit opakované.
e Pouzity nosni sprej zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.
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