Zkracena informace o lé€ivém pripravku
Fluenz nosni sprej, suspenze (nosni sprej)
Vakcina proti chfipce (ziva, nosni)

Léciva latka: Reasortant chfipkového viru (zZivy atenuovany) pomnozeny v oplodnénych slepicich vejcich
ze zdravych chovu dribeze produkovanych ve VERO bunkach pomoci technologie reverzni genetiky.
Tento pfipravek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO) a obsahuje nasledujici tfi kmeny
chiipkového viru: 1079295 fluorescenéni fokalni jednotky (FFU) A/ Missouri/11/2025 (H1N1) pdm09 -
varianta kmenu (A/ Switzerland/6849/2025, MEDI 400592), 107:0*05 FFU A/ Darwin/1454/2025 (H3N2)
— varianta kmenu (A/ Darwin/1369/2025, MEDI 406666), 107925 FFU B/ Tokyo/EIS13-175/2025— varianta
kmenu (B/ Perth/115/2025, MEDI 407730), vdavce 0,2 ml. Tato vakcina odpovida doporuceni
WHO (Svétoveé zdravotnické organizace pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezénu 2026/2027.

Lékova forma: Nosni sprej, suspenze (nosni sprej)

Indikace: Vakcina Fluenz je indikovana k aktivni imunizaci k prevenci chfipkového onemocnéni u déti a
dospivajicich ve véku od 2 let do méné nez 18 let. Vakcina Fluenz se musi pouzivat na zakladé oficialnich
doporuceni.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v SPC
pfipravku (napf. zelatinu), nebo na gentamicin (mozné stopové mnozstvi). Tézka alergicka reakce (napf.
anafylaxe) na vejce nebo na vajecné bilkoviny (napf. ovalbumin). Déti a dospivajici s klinickou
imunodeficienci v disledku svého zdravotniho stavu nebo v dlsledku imunosupresivni |é¢by, jako
napfiklad: akutni a chronicka leukémie, lymfom, symptomaticka infekce virem HIV, bunécnéa
imunodeficience a vysoké davky kortikosteroid. Vakcina Fluenz neni kontraindikovana k pouziti u osob
s asymptomatickou infekci virem HIV nebo u osob, kterym jsou podavany lokalni/inhalaéni kortikosteroidy
nebo nizké davky systémovych kortikosteroidd nebo u téch, kterym jsou podavany kortikosteroidy jako
substituéni terapie, napf. pfi insuficienci nadledvin. Déti a dospivajici mlad3i 18 let podstupujici 1€Ebu
salicylaty z divodu Reyeova syndromu spojovaného se salicylaty a infekci chfipkovym virem divokého
typu.

Davkovani a zplisob podani: Déti a dospivajici ve véku od 2 let < 18 let: 0,2 ml (podano jako 0,1 ml do
kazdé nosni dirky). Détem od 2 do 8 let, které nebyly dfive oCkovany proti sezénni chfipce, se ma po
nejméneé 4tydennim intervalu podat druha davka. Z dlivodu bezpecnosti — ve smyslu zvySené frekvence
hospitalizace a sipotu v této populaci — se vakcina Fluenz nema pouzivat u kojencli a batolat mladSich
2 let. Pouze pro nosni podani. Vakcina Fluenz se nesmi za zadnych okolnosti podavat injekéné.
Vakcina Fluenz ma byt podavana zdravotnickym pracovnikem nebo pod jeho dohledem.

Zvlastni upozornéni: Stejné jako u vétsiny vakcin by mély odpovidajici Ié€ba a Iékarsky dohled byt vzdy
snadno dostupné pro zvladnuti anafylaktické reakce nebo zavazné precitlivélosti po podani vakciny Fluenz.
Vakcina Fluenz se nema podavat détem a dospivajicim pacientim s tézkym astmatem nebo aktivnim
sipotem, protoZe tyto osoby nebyly v klinickych studiich dostateéné studovany. Podavani vakciny Fluenz
je tfeba odlozit ujedincli se zavaznym akutnim hore€natym onemocnénim nebo akutni infekci. Vyskyt
mirné infekce a/nebo horecky nizkého stupné nevede k odloZeni vakcinace. Vakcinace ma byt odloZena
ujedinct s nosni blokadou z divodu mozného nizsiho pfijmu vakciny a absenci Udaji o ucinnosti u této
populace. Pfitomnost mirnych pFiznakd bézného nachlazeni bez ucpani nosu by neméla vést k odkladu
ockovani. Po intranazalnim podani vakciny Fluenz byla pozorovana synkopa (mdloba). Maji byt zavedeny
postupy k prevenci poranéni v dlisledku mdloby a ke zvladnuti reakci spojenych se synkopou. * Pfijemci
vakciny maji byt informovani, Ze pfipravek Fluenz je vakcina s Zivym atenuovanym virem a ma tudiz
potencial ndkazy pfi kontaktu s imunokompromitovanymi osobami. Neexistuji zadné udaje tykajici se
bezpecnosti intranazalniho podavani vakciny Fluenz détem s nekorigovanymi kraniofacialnimi
malformacemi.

Interakce: Vakcina Fluenz se nesmi podavat détem a dospivajicim, kterym je podavana |éCba salicylaty
(viz bod 4.3 v SPC). U déti a dospivajicich se nesmi pouzivat salicylaty po dobu 4 tydnd po vakcinaci,



neni-li klinicky indikovano, protoze byl hlasen vyskyt Reyeova syndromu po pouziti salicylatd béhem infekce
chfipkovym virem divokého typu. Vakcinu Fluenz Ize podavat sou¢asné s Zivymi atenuovanymi vakcinami
proti spalni¢kam, pfiusnicim, zardénkdm, planym neStovicim a s peroralné podanou vakcinou proti
polioviru. Soubé&zné podani vakciny Fluenz s inaktivovanymi vakcinami nebylo studovano. Soubé&zné
pouziti vakciny Fluenz s antivirotiky proti chfipce typu A a/nebo B nebylo hodnoceno. Na zakladé potencialu
chfipkovych antivirotik sniZujicich ucinnost vakciny Fluenz se v8ak nedoporucuje podavat vakcinu do 48
hodin po ukoné&eni protiviroveé IéEby chfipky. Podani antivirotik proti chfipce béhem dvou tydnl po vakcinaci
muze ovlivnit odpovéd vakciny. Jestlize se podavaiji antivirotika proti chfipce soubézné s vakcinou Fluenz,
méla by byt podle potfeby zvazena revakcinace na zakladé klinického usudku.

Téhotenstvi a kojeni: Ackoli studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé
Skodlivé ucinky a udaje po uvedeni na trh poskytuji ur€ité ujisténi v pfipadech nechténého podani vakciny,
podavani vakciny Fluenz se v téhotenstvi nedoporucuje. Omezené dostupné udaje naznacuji, ze vakcina
Fluenz neni vyluCovana do matefského lidského mléka. ProtoZze vSak existuji omezené udaje pro
posouzeni Ucink{ na kojené dité a protoze se nékteré viry vylu€uji do lidského miéka, nema se vakcina
Fluenz v obdobi kojeni pouzivat.

Nezadouci uUc€inky: NejCastéji pozorovanym nezadoucim ucinkem je nazalni kongesce/vodnaty vytok
znosu (56,7 %). Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny u trivalentnich a tetravalentnich vakcin proti
chfipce (zivych, nazalnich) béhem Kklinickych studii a po uvedeni pfipravku na trh - velmi Casté: snizena
chut kjidlu, nosni kongesce/rhinorea, malatnost, Casté: bolest hlavy, myalgie, pyrexie, méné Casté:
epistaxe, vyrazka, hypersenzitivni reakce (v€etné edému obliCeje, kopfivky), neni znamo (zkuSenosti po
registraci pfipravku): synkopa, Guillainv-Barrého syndrom, exacerbace pfiznak( Leighova syndromu
(mitochondrialni encefalomyopatie).

Predavkovani: Pfedavkovani vakcinou Fluenz je nepravdépodobné vzhledem k tomu, ze se dodava jako
jeden predplnény nazalni aplikator.

Obsah baleni: Vakcina Fluenz se dodava jako suspenze v nosnim spreji (0,2 ml) v jednorazovém nosnim
aplikatoru. Velikost baleni 1 nebo 10 nosnich aplikator.

Uchovavani: Uchovavejte a prfevazejte v chladu (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte nosni
aplikator v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Pfed pouzitim je mozné vakcinu uchovavat
mimo chladni¢ku, a to po dobu maximalné& 12 hodin pfi teploté neprevysujici 25 °C. Udaje o stabilité
ukazuji, Ze sloZky vakciny jsou stabilni po dobu 12 hodin pfi uchovani pfi teplotach od 8 °C do 25 °C. Po
uplynuti této doby se musi vakcina Fluenz pouzit ihned nebo se musi zlikvidovat.

Doba pouzitelnosti: 15 tydna.

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sddertalje, Svédsko
Registracni Cisla: EU/1/24/1816/001-2

Datum posledni revize: 15.07.2026

Zpusob vydeje: Vydej pfipravku Fluenz je vazan na Iékarsky predpis.

Zpusob uhrady: Pripravek Fluenz neni hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi - viz
www.sukl.cz

Dfive nez pripravek predepiSete nebo doporucite, seznamte se, prosim, se souhrnem Udaju o pfipravku,
ktery ziskate na adrese: AstraZeneca Czech Republic, s. r. 0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice,
tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz. nebo na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé
pfipravky http://www.ema.europa.eu/.

*V§imnéte si, prosim, zmény v informacich o 1éCivém pfipravku.
© AstraZeneca 2026
Fluenz je registrovana ochranna znamka.



