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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Celvapan
vakcina proti chripce (H1IN1)v (celovirionovd, namnozena na wunkach vero,
inaktivovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnocsni{European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Celvapan. Objasfiuje, jakym zp(sGaeih, Vybor pro humanni é&ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vysradovit své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravru Celvapan.

Co je Celvapan?

Celvapan je injekéné podavana vakcina(QXsanuje viry chiipky, které byly predtim inaktivovany.
Pripravek Celvapan obsahuje kmen chiiipry’nazyvany A/California/07/2009 (H1N1)v.

K ¢emu se pripravek Caivaj),an pouziva?

PFipravek Celvapan je Yaktina uréena k ochrané proti chiipce zplsobené virem A (H1IN1)v 2009.
Pfipravek Celvapan Je.OoGdven v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Vydej tohoto I&Cive ho Hiipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pfipravek Celvapan pouziva?

PFintaxen, Ceivapan je podavan injekéné do ramenniho nebo do stehenniho svalu ve dvou davkach,
pricemz Inezi obéma davkami musi byt odstup nejméné tfi tydny.

Jax pripravek Celvapan pisobi?

PFipravek Celvapan je vakcina (oc¢kovaci latka). Vakciny plsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny
obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Celvapan obsahuje virus nazyvany
A(H1N1)v 2009. Tento virus byl nejprve inaktivovan (usmrcen), aby nemohl vyvolat onemocnéni.
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Jakmile je jedinci podana vakcina, jeho imunitni systém rozpozna inaktivovany virus jako ,.cizorody“ a
vytvafi proti nému protilatky. Pokud se v budoucnu dostane imunitni systém s timto virem opét do
kontaktu, bude schopen vytvaret protilatky rychleji. Tim se usnadni ochrana organismu proti
onemocnéni.

Viry pouzité v pripravku Celvapan se péstuji v savcich bunkach (tzv. vero burnkach), nikoli ve slepicich
vejcich.

Jak byl pripravek Celvapan zkouman?

P¥ipravek Celvapan byl plivodné vyvinut jako pandemicka vakcina uréena k pouZiti pfi pandemii
chiipky typu A (H1N1), ktera byla vyhlasena v Cervnu 2009. Byly provedeny dvé hlavni studiemkteié
zkoumaly schopnost dvou davek pripravku Celvapan H1N1 podanych s tfitydennim odstuperi, vy volat
imunitni reakci. Do prvni studie bylo zafazeno 408 zdravych dospélych osob, z nichZ peiavina byla ve
véku nad 60 let (202 osobam byla podana plna davka pripravku Celvapan, ostatnim{d#=ka polovi¢ni), a
do druhé studie bylo zafazeno 167 zdravych déti ve véku od 6 mésici do 17 let £10% &&€tem byla
podana plna davka pripravku Celvapan, ostatnim davka polovicni).

Jaky pFinos pFipravku Celvapan byl prokazan v prabélu studii?

V obou studiich bylo prokazano, Ze plna davka vakciny dokazala vywolas ochranné hladiny protilatek na
uspokojivé trovni v souladu s kritérii stanovenymi vyborem CHMFE,

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Celvapan?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Celvap#n!(zaznamenanymi u vice nez 1 o¢kované osoby
z 10) jsou bolest hlavy a vycerpani (inava). Uplay %ezfiam nezadoucich G¢inkd hlddenych v souvislosti
s pripravkem Celvapan je uveden v pfibalovésinforryaci.

Pripravek Celvapan nesmi byt podavan esgbam, u nichZ byla zaznamenana anafylakticka reakce
(zavazna alergicka reakce) na kterouKpliislezku této vakciny nebo na kteroukoli latku obsazenou ve
vakciné ve stopovém (velmi nizkém j“=hozstvi, jako je napriklad formaldehyd, benzonaza nebo
sacharéza.

Na zakladé ceho Hy! piipravek Celvapan schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, 2z, pfinosy pripravku Celvapan prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhcdnu:i o registraci.

=V

Jaka opati‘@ai jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivian’ pr.pravku Celvapan?

K za)istéhi co nejbezpecnéjsino pouzivani pripravku Celvapan byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
22X124& tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace piipravku Celvapan
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Celvapan:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Celvapan platné v celé Evropské unii dne
4. brezna 2009.
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PIné znéni zprévy EPAR pro pfipravek Celvapan je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Celvapan naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare & Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000982/human_med_000690.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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