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Prehled pro pripravek Fluad a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Fluad a k ¢emu se pouziva?

Fluad je vakcina, ktera se pouziva k ochrané osob ve véku 50 let a starSich pfed chfipkou.

Chtipku vyvolavaji zejména dva typy chiipkovych virl, zndmé jako chfipkové viry typu A a B. Kazdy
z nich se vyskytuje ve formé rlznych kmen(, které se v prib&hu ¢asu méni.

P¥ipravek Fluad obsahuje bilkoviny ze tfi riiznych inaktivovanych kmend chfipkovych virl typu A a B
(typu A HIN1, typu A H3N2 a jednoho kmene typu B), které se vybiraji v souladu s oficialnim
doporucenim pro chfipkovou sezonu v daném roce.

Vakcina obsahuje také adjuvans, které pomaha zvysit jeji ucinnost. Viry pouzité v pfipravku Fluad se
péstuji v oplodnénych slepicich vejcich.

Ve

Jak se pripravek Fluad pouziva?

Vydej pripravku Fluad je vazan na Iékarsky predpis. Mél by se pouzivat v souladu s oficialnimi
doporucenimi vydanymi na vnitrostatni Urovni organy verejného zdravi.

Vakcina se podava formou jedné injekce do svalu, nejlépe do horni Casti paze.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Fluad naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Fluad plsobi?

PFipravek Fluad je vakcina. Vakciny pUsobi tak, ze pFipravuji imunitni systém (pfirozeny obranny

systém téla) na obranu téla proti konkrétnimu onemocnéni. Pfipravek Fluad obsahuje malé mnoZstvi
bilkovin z povrchu tii riznych kmend chiipkového viru.

Po podani vakciny rozpozna imunitni systém ockované osoby bilkoviny ve vakciné jako ,cizorodé"
a vytvafi proti nim protilatky. Pokud se v budoucnu o¢kovana osoba dostane do kontaktu s chfipkou,
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jeji imunitni systém rozpozna bilkoviny viru a bude pfipraven télo proti nému branit. To prispéje
k ochrané proti chfipkovému onemocnéni zplisobenému timto virem.

Svétova zdravotnicka organizace kazdy rok doporuéuje, jaké kmeny chfipkovych virl by mély byt
obsazeny ve vakcinach proti chfipce pro nadchazejici chfipkovou sezonu na severni polokouli. Slozeni
pripravku Fluad bude kazdoroc¢né aktualizovano podle doporuceni Svétové zdravotnické organizace a
EU.

Jaké prinosy pripravku Fluad byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zarazeno vice nez 7 000 osob ve véku 65 let a starSich, porovnavala
imunitni odpovéd vyvolanou pripravkem Fluad s imunitni odpovédi vakciny proti chfipce zamérené na
stejné kmeny virll, avéak bez adjuvans. Imunitni odpovéd vyvolana vakcinami byla hodnocena pomoci
méreni primérnych hladin protildtek a procentniho podilu osob, u kterych se hladiny protilatek tfi
tydny po oc¢kovani vyrazné zvysily. Osoby oc¢kované vakcinou Fluad mély v priméru siln&jsi imunitni
odpovéd nez osoby, které dostaly neadjuvovanou vakcinu proti chfipce.

PFinosy pFipravku Fluad u osob ve véku od 50 do 64 let vychazeiji z idajli z hlavni studie pfipravku
Fluad Tetra, vakciny proti chfipce, kterd chrani proti étyfem kmenlm chfipky, u nichz se
predpokladalo, e budou zplsobovat chfipku v predchozich sezonach. V ptipravku Fluad oproti
pripravku Fluad Tetra neni obsazen jeden kmen typu B. Do studie bylo zafazeno 2 044 osob ve véku
od 50 do 64 let, kterym byl podan bud’ pfipravek Fluad Tetra, nebo jina vakcina proti chfipce obsahujici
také &tyti kmeny vird, avak bez adjuvans. Imunitni odpovéd vyvolané vakcinami byla hodnocena
pomoci méFeni primérnych hladin protildtek proti danym kmentm viru a procentniho podilu osob,

u kterych se hladiny protiladtek tfi tydny po ockovani vyrazné zvysily. Osoby ockované pfipravkem
Fluad Tetra vykazovaly v priméru siln&j&i imunitni odpovéd neZ osoby, kterym byla podana
neadjuvovana vakcina.

Dal&i dikazy z observaénich studii a sledovani vefejného zdravi rovnéz podporuji G&innost vakcin proti
chfipce obsahujicich adjuvans ve vékové skupiné 50-64 let.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fluad?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Fluad je uveden v p¥ibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Fluad (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10),
které obvykle trvaji az tfi dny, patfi bolest a citlivost v misté injekce, Unava a bolest hlavy. Mezi dalsi
¢asté nezadouci ucinky u osob ve véku od 50 do 65 let patii bolest kloubl a svall. Tyto nezédouci
G¢inky jsou obvykle mirné nebo stiedni intenzity a odezni do 3 dn{l po o&kovani.

Pripravek Fluad nesmi byt podavan osobam, které jsou alergické na IécCivé latky nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pfipravku ¢i na nasledujici latky, které v ném mohou byt pfitomny ve stopovém
mnozstvi: ovalbumin (vaje¢na bilkovina), antibiotika kanamycin a neomycin, formaldehyd,
cetrimoniumbromid a hydrokortison.

Vakcina nesmi byt podana ani osobam, u kterych se vyskytla anafylaxe (nahla, zavazna alergicka
reakce) na predchozi ockovani proti chripce.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Fluad registrovan v EU?

PFipravek Fluad stimuluje silnéjsi imunitni odpovéd’ nez vakciny proti chfipce, které neobsahuji
adjuvans. Ucinnost vakciny Fluad u osob ve véku 50 let a starsich potvrzuji i studie podobnych vakcin
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pouzivanych v predchozich chfipkovych sezonach, jako je pfipravek Fluad Tetra, které maji podobné
sloZeni a jsou vyrabény stejnym zplsobem. Tyto studie prokazaly, Ze vakciny vyvolavaiji silnou
imunitni odpovéd, ktera by méla chranit pred chfipkou. Nezadouci ucinky pfipravku Fluad jsou obvykle
mirné az stredné zavazné a trvaji jen kratce.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Fluad pfevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Fluad?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Fluad, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Fluad pribézné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Fluad jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Fluad

Dalsi informace o pripravku Fluad jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad.
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