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Prehled pro pripravek Fluad Tetra a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Fluad Tetra a k cemu se pouziva?

Pripravek Fluad Tetra je vakcina pouzivana k ochrané osob ve véku 50 let a starsich pfed chfipkou.

Chtipku vyvolavaji zejména dva typy chfipkovych virQi, zndmé jako chfipkové viry typu A a B. Kazdy
z nich se vyskytuje ve formé rlznych kmend, které se v pribé&hu ¢asu méni.

P¥ipravek Fluad Tetra obsahuje bilkoviny &tyF rliznych inaktivovanych kmen( viru chfipkového viru
typu A a B (typ A H1IN1, typ A H3N2 a dva kmeny typu B), které se vybiraji v souladu s oficidlnim
doporucenim pro chfipkovou sezonu v daném roce.

Vakcina obsahuje také adjuvans, které pomaha zvysit jeji cinnost. Viry pouZité v pfipravku Fluad
Tetra se péstuji v oplodnénych slepicich vejcich.

Jak se pripravek Fluad Tetra pouziva?

Pripravek Fluad Tetra se podava formou jedné injekce do svalu, nejlépe do horni Casti paze.

Vydej vakciny je vazan na lékarsky predpis. Méla by se pouzivat v souladu s oficialnimi doporucenimi
vydanymi na vnitrostatni Urovni organy verejného zdravi.

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

Jak pripravek Fluad Tetra plisobi?

PFipravek Fluad Tetra je vakcina. Vakciny plsobi tak, Zze pFipravuji imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) na obranu proti konkrétnimu onemocnéni. Pfipravek Fluad Tetra obsahuje malé mnozstvi
bilkovin chfipkovych virl. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém o¢kované osoby proteiny ve
vakciné jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se v budoucnu imunitni systém dostane
do kontaktu s danymi virem, bude schopen reagovat rychleji. To napomaha ochrané proti onemocnéni.

Svétova zdravotnickd organizace (WHO) kazdy rok doporucuje, jaké kmeny chiipkovych vird by mély
byt obsazeny ve vakcinach proti chfipce pro nadchazejici chfipkovou sezonu na severni polokouli.
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Slozeni pripravku Fluad Tetra bude kazdoroc¢né aktualizovano podle doporuceni Svétové zdravotnické
organizace a EU.

Jaké prinosy pripravku Fluad Tetra byly prokazany v prlibéhu studii?

Studie u osob ve véku od 50 let véku zkoumaly ucinnost pfipravku Fluad Tetra v radmci vyvolani tvorby
ochrannych protilatek proti chfipce.

Ve studii, do které bylo zafazeno vice nez 7 000 osob ve véku od 65 let, bylo zjiSténo, ze hladiny
protilatek jsou obvykle vyssi, pokud vakcina obsahuje adjuvans. Studie porovnavala vakcinu proti
chfipce, kterd neobsahovala adjuvans, s vakcinou obsahujici stejné adjuvans jako pfipravek Fluad
Tetra. Obé vakciny obsahovaly tfi ze ¢tyf kmen( viru obsazenych v piipravku Fluad Tetra.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 1 776 osob ve véku od 65 let, bylo zjiSténo, ze po 22 dnech po
ockovani pfipravkem Fluad Tetra byla hladina protildtek podobna jako pfi podani dvou jinych vakcin, z
nichZ kazd4 obsahovala oba kmeny chfipkového viru A a jeden z kmend chiipkového viru B
obsazenych v pfipravku Fluad Tetra. VSechny vakciny obsahovaly stejné adjuvans.

Do dalsi 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 ¢tyii kmeny virQ, nikoli véak adjuvans. TFi
tydny po ockovani byla hladina protilatek produkovanych proti kazdému ze &ty virovych kmend

v reakci na oCkovani pfipravkem Fluad Tetra podobna jako v pfipadé srovnavaci vakciny. Z dalsich
vysledkd vyplynulo, Ze v porovndni se srovnavaci vakcinou vedla o¢kovani piipravkem Fluad Tetra

k vy$sim hladindm protilatek, tfebaZe nikoli proti véem 4 kmen{m viru.

Dalsi Udaje, které prokazuji, ze u osob ve véku od 50 do 64 let vyvolalo ockovani vakcinou proti
chfipce obsahujici tfi kmeny viru a adjuvans vyssi hladiny protilatek nez o¢kovani srovnatelnou
vakcinou, kterd adjuvans neobsahovala. Dalsi dikazy z observaénich studii a sledovani vefejného
zdravi rovnéz podporuji ucinnost vakcin proti chfipce obsahujicich adjuvans ve vékové skupiné 50-64
let.

Spole¢nost predloZila také informace o pouZiti pFipravku Fluad Tetra u déti ve v&ku od 6 mésicll do
6 let, svou zadost pro toto pouziti vSak stahla. Vysledky pfislusnych studii jasné neprokazaly, ze
pripravek Fluad Tetra je v ramci ochrany déti proti chfipce dostatecné Ucinny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fluad Tetra?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Fluad Tetra je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Fluad Tetra (které mohou postihnout vice nez 1 osobu

z 10), které obvykle trvaji az 3 dny, jsou bolest v misté vpichu, Unava a bolest hlavy. U osob ve véku
od 50 do 65 let jsou dal3imi ¢astymi neZzadoucimi Gcinky artralgie (bolest kloubl) a myalgie (bolest
svall).

Pfipravek Fluad Tetra nesmi byt podavan osobam, které jsou alergické na Iécivé latky nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku ¢i na nasledujici latky, které v ném mohou byt pfitomny ve
stopovém mnozstvi: ovalbumin (vajecna bilkovina), antibiotika kanamycin a neomycin, formaldehyd,
cetyltrimetylamonium bromid a hydrokortizon.

Vakcina dale nesmi byt podana osobam, u kterych se vyskytla anafylaxe (nahla, zavazna alergicka
reakce) na predchozi ockovani proti chfipce.
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Na zakladé ceho byl pripravek Fluad Tetra registrovan v EU?

U pacientd ve véku od 65 let pFipravek Fluad Tetra vyvolava tvorbu vét$iho mnoZstvi protildtek nez
vakciny proti chfipce neobsahujici adjuvans. Predpoklada se, ze vakcina bude Uc¢inna i u osob ve véku
od 50 do 65 let. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Fluad Tetra obsahuje dva kmeny chfipkového viru
typu B, mlze poskytnout $ir&i ochranu nez predchozi vakciny, které obsahovaly pouze jeden kmen.
Nezadouci ucinky pripravku Fluad Tetra jsou vétSinou mirné az stfedné zavazné a jsou pouze
kratkodobé.

Evropska agentura pro |écivé pripravky tedy rozhodla, ze pfinosy pfipravku Fluad Tetra prevysuji jeho

rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Fluad Tetra?

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

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Fluad Tetra prib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Fluad Tetra jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna veskera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Fluad Tetra

Pripravku Fluad Tetra bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. kvétna 2020.

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

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 07-2024.
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