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Flucelvax (vakcina proti chfipce [povrchovy antigen,
inaktivovanad, pripravena na bunécnych kulturach])
Prehled pro pripravek Flucelvax a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Flucelvax a k cemu se pouziva?

Pripravek Flucelvax je vakcina pouzivana k ochrané& dospélych a déti ve véku od 6 mésict pred
chfipkou.

Chfipku vyvolavaji pfevazné dva druhy chfipkovych virl, znamé jako chfipkové viry typu A a B. Kazdy
z nich se vyskytuje ve formé& rlznych kmend a podtypt, které se v pribéhu ¢asu méni.

PFipravek Flucelvax obsahuje bilkoviny ze t¥i rlznych inaktivovanych kmen( chfipkovych virll typu A a
B (typu A-H1N1, typu A-H3N2 a jednoho kmene typu B) vybranych na zakladé oficialnich doporuceni
pro kazdorocni chfipkovou sezonu.

Jak se pripravek Flucelvax pouziva?

Vydej pripravku Flucelvax je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek Flucelvax by se mél pouzivat
v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Pripravek Flucelvax je k dispozici ve formé injekCni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce.
Doporucend davka je jedna injekce do svalu, pokud mozno do horni ¢asti paze nebo do stehna u
kojencl a malych déti. D&ti mladsi 9 let, které dosud nebyly o&kovany proti ch¥ipce, by mély dostat
druhou davku, a to nejméné s odstupem 4 tydnd.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Flucelvax naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Flucelvax ptisobi?

M

Pfipravek Flucelvax je vakcina. Vakciny pusobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Flucelvax obsahuje bilkoviny z povrchu tfi riiznych
kmenl chFipkového viru.

Jakmile dojde k podani vakciny, imunitni systém ockované osoby rozpozna bilkoviny viru jako
~Cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se ockovana osoba pozdé&ji opét dostane do kontaktu
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s virem, jeji imunitni systém rozpozna bilkoviny viru a bude pfipraven se proti viru branit. To pfispéje
k ochrané proti chfipkovému onemocnéni zplisobenému timto virem.

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) vydava kazdy rok doporuéeni, které kmeny chfipkovych virl
by mély byt obsaZeny ve vakcinach pro nadchéazejici chiipkovou sezénu na severni polokouli. Slozeni
pripravku Flucelvax bude kazdoroc¢né aktualizovano podle doporuceni Svétové zdravotnické organizace
a EU.

Jaké prinosy pripravku Flucelvax byly prokazany v prlibéhu studii?

Spolecnost poskytla Udaje ze studii provedenych v predchozich chfipkovych sezénach na podporu
registrace rovnocennych nebo podobnych vakcin proti chfipce, Optaflu a Flucelvax Tetra. Pfipravek
Optaflu obsahoval kmeny vir(, u nichZ se predpokladalo, ze budou zplsobovat chfipku v sezéné
2007/2008, zatimco pfipravek Flucelvax Tetra obsahuje tfi kmeny vird ptipravku Flucelvax a dalsi
kmen typu B.

Hlavni studie ukazala, ze pripravek Optaflu je pfi prevenci chiipky Ucinnéjsi nez placebo (lé¢ba
neucinnym pripravkem). Studie se zucastnilo pfiblizné 11 400 osob ve véku 18 az 49 let, které dostaly
bud’ vakcinu Optaflu, podobnou vakcinu proti chfipce, kterd rovnéz chrani proti ttem kmendm virgQ,
nebo placebo. Vysledky ukazaly, e vakcina Optaflu sniZila pocet pfipadl chiipky zplsobené kmeny
virG obsaZenymi ve vakciné pfiblizné o 84 % ve srovnani s placebem.

Dvé hlavni studie zahrnujici priblizné 5 000 osob ve véku od 4 let porovnavaly vakcinu Flucelvax Tetra
s daldimi dvéma vakcinami, z nichZ kazda chrani proti tfem kmendm viru. Imunitni odpovéd’ vyvolana
vakcinami byla hodnocena mérenim primérné hladiny protilatek a procenta osob, u nichZ se hladina
protilatek tri tydny po ockovani vyrazné zvysila. Vysledky ukazaly, ze vakcina Flucelvax Tetra vyvolala
podobnou imunitni odpoveéd’ jako dalsi dvé vakciny a vedla ke srovnatelnym hladinam ochrannych
protilatek u osob ve véku od 9 let.

V jiné studii, které se zucastnilo vice nez 4 500 déti ve véku od 2 do 17 let, bylo zjisténo, Ze je vakcina
Flucelvax Tetra ucinnou prevenci chfipky. Studie porovnavala vakcinu Flucelvax Tetra s vakcinou
nechrénici proti chiipce. Vakcina Flucelvax Tetra snizila pocet piipadl chfipky: chfipkou onemocnélo
7,8 % déti oCkovanych pripravkem Flucelvax Tetra oproti 16,2 % déti ockovanych vakcinou nechranici
proti chfipce.

Dal&i studie, do které bylo zafazeno kolem 5 700 déti ve v&ku od 6 mésicl do méné nez? 4 let,
srovnavala pripravek Flucelvax Tetra (1 nebo 2 davky v zavislosti na tom, zda byly déti v minulosti
ockovany proti chfipce) s vakcinou nechranici proti chfipce. Bylo zjisténo, Ze pfipravek Flucelvax Tetra
snizuje riziko nakazeni chfipkou: chripkou jakéhokoli typu viru chfipky onemocnélo priblizné 3,6 %
(104 z 2 856) déti ockovanych pripravkem Flucelvax Tetra ve srovnani s 6,1 % (173 z 2 835) déti
ockovanych vakcinou nechranici proti chfipce. Chfipkou zptisobenou kmeny virll, na které je vakcina
specificky zamérena, onemocnélo pfiblizné 1,5 % (44 z 2856) déti ockovanych pfipravkem Flucelvax
Tetra ve srovnani s pfiblizné 2,9 % (82 z 2835) déti ockovanych vakcinou nechranici proti chfipce.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Flucelvax?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Flucelvax je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Flucelvax u dospélych (které mohou postihnout vice nez
1 osobu z 10) jsou bolest, zarudnuti a ztvrdnuti v misté vpichu injekce, bolest hlavy, Unava a bolest
svald.
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Mezi nejcastéjsi nezadouci UcCinky pripravku Flucelvax u déti ve véku od 6 do méné nez 18 let (které
mohou postihnout vice nez 1 z 10 déti) patfi bolest, zarudnuti, zatvrdnuti a modfiny v misté vpichu,
Gnava, bolest svald, bolest hlavy a ztrata chuti k jidlu.

Mezi nej¢ast&jsi nezadouci U&inky pFipravku Flucelvax u déti ve véku od 6 mésicl do méné neZ 6 let
(které mohou postihnout vice nez 1 z 10 déti) patfi citlivost, zarudnuti, zatvrdnuti a modfiny v misté
vpichu, ospalost, podrazdénost, horecka, prijem a zména stravovacich navyku.

Pripravek Flucelvax se nesmi pouZivat u osob alergickych na léCivou latku, na kteroukoli z ostatnich
slozek nebo na nasledujici latky, které mohou byt ve vakciné pfitomny ve stopovém mnozstvi: beta-
propiolakton, cetyltrimethylammonium-bromid a polysorbéat 80.

Na zakladé ceho byl pripravek Flucelvax registrovan v EU?

Sezénni chiipka v Evropé kazdoro&né zplsobi az 50 milionl onemocnéni a 15 000 aZ 70 000 lidi na ni
zemre. Udinnost ptipravku Flucelvax u osob ve véku od 6 mésicd je podloZzena studiemi podobnych
nebo rovnocennych vakcin pouzivanych béhem predchozich chripkovych sezdén, které maji podobné
sloZeni a jsou vyrabény stejnym postupem. Tyto studie prokazaly, Ze vakciny vyvolavaji silnou imunitni
reakci, ktera chrani pred chripkou, a jsou Gcinnou prevenci chfipky. Ocekava se, ze bezpecnostni profil
vakciny Flucelvax bude podobny jako u téchto vakcin a Zze nezadouci uc¢inky budou obecné mirné az
stfedné zavazné a kratkodobé.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Flucelvax prevysuji jeho

rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Flucelvax?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Flucelvax, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Flucelvax pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Flucelvax jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Flucelvax

PFipravku Flucelvax bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. listopadu 2024.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2025.
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