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Nazev (léCiva latka/pripravek)

Fluarix

Cislo procedury

DE/W/0054/pdWS/002-005

ART. 46

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ .
Fluarix

INN Influenzae viri A/California (HIN1) fragmentum

Influenzae viri A/Perth (H3N2) fragmentum odvozena
z kmene A/Victoria/210/2009

Influenzae viri B/Brisbane fragmentum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

SCHVALENE INDIKACE Profylaxe chtipky (vakcina)

SIS J07BBO2

LEKOVA FORMA, SILA Injekéni suspenze

INDIKACNI SKUPINA 59

ZMENA 'V SmPC 4.8

ZMENA V PIL 4




DOPORUCENI (Uprava znéni pFislu$nych bodl SmPC a PIL)

SmPC

4.8 Nezadouci ucinky

NEZADOUCI UCINKY POZOROVANE V KLINICKYCH STUDIiICH

Pediatricka populace

Fluarix byl podan zdravym détem ve véku 6 mésicl aZz 17 let ve tfech klinickych studiich (vice nez

3500 déti). Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny také v této vékové skupiné.

Organova tfida

Velmi ¢asté
>1/10

Casté
>1/100, <1/10

Méné casté
>1/1,000, <1/100

Poruchy metabolismu
a vyzivy

Ztrata chuti k jidlu(2)

Psychiatrické poruchy

Podrazdénost(2)

Poruchy nervového
systému

Ospalost(2), bolest hlavy(3)

Gastrointestinalni
poruchy

Gastrointestinalni
pfiznaky(3)

Poruchy svalové,
kosterni a pojivové
tkané

Svalové bolesti (3), bolest
kloub (3)

Celkové poruchy a
reakce v misté
aplikace

Horecka(2), unava(3).
Mistni reakce:

bolest (1), zarudnuti (1),
otok (1)

Horecka(3), tres(3)

(1)hlaseno u déti ve véku
(2)hlaseno u déti ve véku

od 6 mésict do 17 let
od 6 mésicli do 6 let

(3)hlaseno u déti ve véku od 6 let do 17 let

NEZADOUCI UCINKY HLASENE V RAMCI POSTMARKETINGOVEHO SLEDOVANI

Poruchy imunitniho systému:
Alergické reakce (ptiznaky véetné konjunktivitidy), vzacné vedouci k Soku, angioedém.

PIL

4. Mozné nezadouci Ucinky

Z klinickych studii u déti a dospivajicich ve véku 6 mésict az 17 let byly hlaseny nasledujici nezadouci

Ucinky:

Velmi ¢asté (mohu se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):

¢ podrazdénost(2)

e ztrata chuti k jidlu(2)
® ospalost(2)

* bolest hlavy(3)

* bolest kloub(i(3)

* bolesti svalt(3)

¢ horecka(2)

* (inava(3)

¢ Lokalni reakce: Zarudnuti(1), otok(1), bolest(1)




Casté (mohu se objevit a7 pfi 1 z 10 davek vakciny):
¢ gastrointestinalni pfiznaky(3)

* tres(3)

* horecka(3)

(1) hlaseny u déti ve véku 6 mésict az 17 let

(2) hlaseny u déti ve véku 6 mésicl az < 6 let

(3) hlaseny u déti ve véku 6 let az 17 let

Kromé vyse vyjmenovanych nezadoucich ucink( byly pfi podani v rdmci ordinace hlaseny nasledujici
nezadouci Ucinky:

Alergické reakce:

- svédivy vytok z oci a slepend ocni vicka (zanét spojivek)



