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Fluenz (vakcina proti chripce (Ziva atenuovana, nosni))
Prehled pro pripravek Fluenz a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Fluenz a k cemu se pouziva?

Fluenz je vakcina pouzivana k ochrané déti a dospivajicich ve véku od 2 do 18 let pfed sezonni
chfipkou.

Epidemie sezénni chfipky jsou zplsobeny zejména dvéma typy chfipkovych virl zndmymi jako
chfipkové viry typu A a B. Kazdy z nich se vyskytuje ve formé rliznych podtypd nebo linii, které se
v pribé&hu ¢asu méni. Pfipravek Fluenz obsahuje Zivé atenuované (oslabené) typy chfipkovych virQ,
dva chfipkové viry typu A (podtypy A-H1N1 a A-H3N2) a jeden chfipkovy vir typu B (linie Victoria),
které byly vybrany na zakladé oficiadlnich doporuceni pro chfipkovou sezénu v daném roce.

Jak se pripravek Fluenz pouziva?

Vydej pripravku Fluenz je vazan na Iékarsky predpis. Jeho pouziti by mélo byt v souladu s oficidlnimi
doporucenimi vydanymi na vnitrostatni Urovni organy verejného zdravi.

Pripravek Fluenz je k dispozici ve formé nosniho spreje. Doporucena davka je jedno vstfiknuti do kazdé
nosni dirky. Détem, které nebyly dfive oCkovany proti sezénni chfipce, by méla byt podana druha
dévka s odstupem nejméné ctyfi tydny po prvni davce.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Fluenz naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Fluenz plisobi?

PFipravek Fluenz je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pFirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnéni. Piipravek Fluenz obsahuje kmeny chfipkovych virll, které jsou
péstovany ve slepi¢ich vejcich. Tyto kmeny byly nejprve oslabeny, aby nezplsobovaly onemocnéni. Po
podani vakciny rozpozna imunitni systém o¢kované osoby oslabené kmeny virll jako ,cizorodé"

a vytvari proti nim protilatky. Pokud se v budoucnu imunitni systém opét dostane do kontaktu

s danymi viry, bude schopen reagovat rychleji.

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) vydava kazdy rok doporuéeni, které kmeny chfipkovych virl
by mély byt obsazeny ve vakcinach pro nadchazejici chfipkovou sezdénu na severni polokouli. Kmeny
chiipkovych virl obsaZzenych v pripravku Fluenz jsou na zakladé tohoto oficiadlniho doporudeni
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aktualizovany pro kazdou sezénu. To usnadfiuje ochranu organismu proti onemocnéni zplsobenému
témito viry v nadchéazejici chiipkové sezéné.

Jaké prinosy pripravku Fluenz byly prokazany v pribéhu studii?

Pét hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno priblizné 18 000 déti mladsich 6 let, porovnavaly
pfipravek Fluenz bud’'s placebem (nedcinnym pfipravkem), nebo s injek¢né podavanou vakcinou proti
chfipce obsahujici inaktivované (usmrcené) viry ze srovnatelnych kmend ch¥ipky. Kmeny chiipky byly
vybrany kazdy rok v souladu s doporucenim pro danou chfipkovou sezdénu.

Ze &yt studii vyplynulo, Ze dvé davky pFipravku Fluenz snizily v porovnani s placebem pocet pfipadd
chfipky zplsobenych tfemi kmeny chiipky obsazenymi v piipravku Fluenz o 73 az 93 %. Ochrana proti
chfipce vyvolana jakymkoli kmenem chfipky (véetné& kmend chfipky, které vakcina neobsahovala) se
pohybovala od 70 do 86 %.

V hlavni studii, kterd porovnavala pripravek Fluenz s injekéné podavanou vakcinou proti chfipce
obsahujici srovnatelné kmeny chfipkovych virQ, pfipravek Fluenz snizil pocet pfipadd chfipky
vyvolanych tfemi kmeny chfipky, které obsahuje, pFiblizn& o 45 % a pocet pfipadt chFipky
zplsobenych jakymkoli kmenem chiipky o 55 %. Z podplrné studie vyplynulo, Ze ochrana déti

a dospivajicich ve véku od 6 do 17 let je pfi podani pfipravku Fluenz srovnatelna s ochranou dosazenou
injekéné podavanou vakcinou proti chfipce.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fluenz?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Fluenz je uveden v pfibalové informaci.
NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Fluenz (které mohou postihnout vice nez 1 dité z 10) jsou
ucpany nos nebo ryma, snizena chut k jidlu, bolest hlavy a pocit nevolnosti.

PFipravek Fluenz se nesmi podavat détem s precitlivélosti (alergii) na Iécivé latky nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pfipravku, na gentamicin (druh antibiotika) nebo na vejce ¢i vajecné bilkoviny.
Nesmi se poddvat rovnéz détem s oslabenym imunitnim systémem v ddsledku onemocnéni, jako jsou
poruchy krve, symptomatickd HIV infekce, nddorova onemocnéni, nebo uréitych typl 1é¢by, ani détem
IéC¢enym salicylaty (lIéCivymi pfipravky proti bolesti, jako je aspirin).

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

Pripravek Fluenz se podava vstfiknutim do kazdé nosni dirky a pfedstavuje moznost neinjekc¢niho
podani vakciny détem a dospivajicim. Studie prokazaly, Ze pripravek Fluenz je pfi ochrané déti

a dospivajicich pred cirkulujicimi kmeny chfipky uc¢innéjsi nez placebo. Olekava se, ze bezpecnost
tohoto nosniho spreje je prijatelna. Evropska agentura pro léCivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy
pripravku Fluenz prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Fluenz?

Do souhrnu Udajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Fluenz, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u vdech lé&ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Fluenz priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Fluenz jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Fluenz

Dalsi informace o pripravku Fluenz jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Fluenz-0.
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