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Flucelvax Tetra (vakcina proti chripce (povrchovy antigen,
inaktivovana, pfipravena na bunécnych kulturach))
Prehled pro pripravek Flucelvax Tetra a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Flucelvax Tetra a k cemu se pouziva?

PFipravek Flucelvax Tetra je vakcina pouZivana k ochrané dospélych a déti ve v&ku od 6 mésicl pred
chfipkou.

Chtipku vyvolavaiji hlavné dva druhy chfipkovych virQ, zndmé jako chfipkové viry typu A a B. Kazdy
z nich se vyskytuje ve formé rlznych kmend a podtypl, které se v prib&hu ¢asu méni.

P¥ipravek Flucelvax Tetra obsahuje bilkoviny ze &ty riiznych inaktivovanych kment chfipkovych virl
typu A a B (typu A-H1N1, typu A-H3N2 a dvou kmen( typu B) vybranych na zakladé oficialnich
doporuceni pro kazdoroc¢ni chfipkovou sezonu.

Jak se pripravek Flucelvax Tetra pouziva?

Pfipravek Flucelvax Tetra je k dispozici ve formeé injekéni suspenze v predplnéné injek¢ni stfikacce.
Doporucena davka je jedna injekce (0,5 ml) do svalu. Détem mladsim 9 let, které dosud nebyly
oc¢kovany proti chiipce, by méla byt podana druhd davka s odstupem nejméné 4 tydna.

Vydej pfipravku Flucelvax Tetra je vazan na lékarsky predpis. Pripravek Flucelvax Tetra by se mél
pouzivat v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Flucelvax Tetra naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.
Jak pripravek Flucelvax Tetra pisobi?

Pfipravek Flucelvax Tetra je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Flucelvax Tetra obsahuje bilkoviny z povrchu
¢yt riznych kment chfipkového viru.

Jakmile dojde k podani vakciny, imunitni systém ockované osoby rozpozna bilkoviny viru jako
»Cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se v budoucnu o¢kovana osoba opét dostane do
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kontaktu s virem, jeji imunitni systém rozpozna bilkoviny viru a bude pfipraven jej napadnout. Tim se
usnadni ochrana organismu proti onemocnéni zplisobenému danym virem.

Svétova zdravotnickd organizace (WHO) vydava kazdy rok doporuéeni, které kmeny chiipkovych vird
by mély byt obsaZeny ve vakcinach pro nadchazejici chfipkovou sezonu na severni polokouli. Slozeni
pfipravku Flucelvax Tetra se bude kazdorocné aktualizovat podle doporuceni Svétové zdravotnické
organizace a EU. V minulosti obsahovaly vakciny proti sezonni chfipce tii kmeny ch¥ipkovych virQ:
jeden chfipkovy virus typu A-H1N1, jeden chfipkovy virus typu A-H3N2 a jeden chfipkovy virus typu B.
Pripravek Flucelvax Tetra navic obsahuje dalsi kmen viru typu B.

Jaké prinosy pripravku Flucelvax Tetra byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo zjist&no, Ze piipravek Flucelvax Tetra je ucinny u dospélych a déti ve véku od 6 mésicd.

Ze dvou hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno vice nez 5 000 osob ve véku od 4 let, vyplynulo, ze
pripravek Flucelvax Tetra vyvolava podobnou imunitni reakci proti chfipce, jako je tomu u dvou
srovnavacich vakcin, pricemz u osob ve véku od 9 let vede k vytvoreni podobnych hladin ochrannych
protilatek. Jednou z téchto srovnavacich vakcin byl pfipravek Optaflu, coz je jiz dfive schvalena
vakcina, kterd obsahuje tfi ze ¢tyF kmend chiipkovych virl obsazenych v piipravku Flucelvax Tetra

a jejiz ucinnost v rdamci prevence chripky byla nalezité prokazana. Druha vakcina je zalozena na
pfipravku Optaflu, obsahuje vSak druhy kmen viru typu B pfipravku Flucelvax Tetra. Srovnavaci
vakciny tak spole¢né obsahuji vdechny ¢tyfi kmeny chiipkovych virl obsazené v piipravku Flucelvax
Tetra.

U déti ve véku od 2 do 18 let bylo zjiSténo, Ze pFipravek Flucelvax Tetra snizuje riziko nakazeni
chfipkou. Ve studii, do které bylo zafazeno vice nez 4 500 déti a ktera srovnavala pfipravek Flucelvax
Tetra s vakcinou nechranici proti chfipce, snizil pfipravek Flucelvax Tetra pocet pfipadd chfipky:
chripkou onemocnélo 7,8 % déti ockovanych pfipravkem Flucelvax Tetra oproti 16,2 % déti
ocCkovanych vakcinou nechranici proti chfipce.

Dal&i studie, do které bylo zafazeno 5 691 déti ve véku od 6 mésicll do 4 let, srovnavala pfipravek
Flucelvax Tetra (1 nebo 2 davky v zavislosti na tom, zda byly déti v minulosti o¢kovany proti chfipce)
s vakcinou nechranici proti chfipce. Bylo zjisténo, Ze pripravek Flucelvax Tetra sniZzuje riziko nakazeni
chfipkou: chfipkou onemocnélo 3,6 % déti ockovanych pfipravkem Flucelvax Tetra oproti 6,1 % déti
ocCkovanych vakcinou nechranici proti chfipce.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Flucelvax Tetra?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Flucelvax Tetra je uveden v pFibalové
informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Flucelvax Tetra 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.

U dospivajicich a déti starSich 6 let byly dalSimi nezadoucimi Ucinky (které byly zaznamenany u vice
nez 1 osoby z 10) podlitina v misté vpichu injekce a ztrata chuti k jidlu.

U déti ve véku od 6 mésich do 6 let byly nejéast&j$imi nezddoucimi G&inky pFipravku Flucelvax Tetra
(které se vyskytly u vice nez 1 ditéte z 10) citlivost, zarudnuti, ztvrdnuti a podlitina v misté vpichu
injekce, ospalost, podrazdéni, zmény stravovacich navykd, prijem a horeéka.
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Pripravek Flucelvax Tetra se nesmi pouzivat u osob s precitlivélosti (alergii) na kteroukoli sloZzku této
vakciny nebo na kteroukoli latku obsazenou ve vakciné ve stopovém (velmi malém) mnozstvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Flucelvax Tetra registrovan v EU?

PFipravek Flucelvax Tetra je G&inny v rdmci vyvolani imunitni reakce proti kmendm obsazenym ve
vakciné a v rdmci prevence chipky u dospélych a déti ve véku od 6 mésicl. Zarazeni dvou kmend
typu B chfipkového viru do pfipravku Flucelvax Tetra miZe poskytnout $iréi ochranu proti chfipce typu
B. Pokud jde o bezpecnost, nezadouci Ucinky pfipravku Flucelvax Tetra jsou podobné jako nezadouci
ucinky zaznamenané u vakcin obsahujicich tfi kmeny chfipky a vétSinou jsou mirné az stiredné
zavazné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky tedy rozhodla, zZe pfrinosy pFipravku Flucelvax Tetra prevysuji
jeho rizika, a mQze tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

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

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

Dalsi informace o pripravku Flucelvax Tetra

Pfipravku Flucelvax Tetra bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 12. prosince 2018.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2025.

Flucelvax Tetra (vakcina proti chfipce (povrchovy antigen, inaktivovana, pfipravend na
bunécnych kulturach))
EMA/2412/2025 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Flucelvax-tetra

	Co je přípravek Flucelvax Tetra a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Flucelvax Tetra používá?
	Jak přípravek Flucelvax Tetra působí?
	Jaké přínosy přípravku Flucelvax Tetra byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Flucelvax Tetra?
	Na základě čeho byl přípravek Flucelvax Tetra registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Flucelvax Tetra?
	Další informace o přípravku Flucelvax Tetra

