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Fluad Tetra (vakcina proti chripce (povrchovy antigen,
inaktivovana, adjuvovana))
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 od 65 let véku pred chfipkou.

Chtipku vyvolavaiji hlavné dva typy chfipkovych virli, zndmé jako chfipkové viry typu A a B. Kazdy
z nich se vyskytuje ve formé rlznych kmend, které se v pribéhu ¢asu méni.

P¥ipravek Fluad Tetra bude obsahovat bilkoviny ze &tyF riznych inaktivovanych kmen( chiipkového
viru typu A a B (dva kmeny chfipkového viru typu A podtypt H1IN1 a H3N2 a dva kmeny chfipkového
viru typu B), které budou zvoleny v souladu s oficidlnim doporu¢enim pro chfipkovou sezonu v daném
roce.

Vakcina obsahuje také adjuvans, které pomaha zvysit jeji acinnost. Viry pouzité k vyrobé pripravku
Fluad Tetra se péstuji v oplodnénych slepicich vejcich.

Jak se pripravek Fluad Tetra pouziva?

Pripravek Fluad Tetra je k dispozici ve formé injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce.
Doporucena davka je jedna injekce (0,5 ml) do svalu, pokud mozno v horni Casti paze.

Vydej vakciny je vazan na lékarsky predpis. Vakcina by méla byt podavana v souladu s oficidlnimi
doporucenimi.

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

Jak pripravek Fluad Tetra ptisobi?

P¥ipravek Fluad Tetra je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze pFipravuji imunitni systém (pFirozeny obranny
systém téla) na obranu proti konkrétnimu onemocnéni. Pfipravek Fluad Tetra obsahuje malé mnozstvi
bilkovin chipkovych virl. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém o¢kované osoby bilkoviny ve
vakciné jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se dand osoba dostane do kontaktu

s virem, budou tyto protilatky spolec¢né s dalSimi slozkami imunitniho systému schopny bojovat s virem
G¢inné&ji, coz ji pomdze ochranit pred chfipkou.
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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.
SlozZeni pfipravku 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 od 65 let véku zkoumaly uUcinnost pfipravku Fluad Tetra v ramci vyvolani tvorby
ochrannych protilatek proti chfipce.

Ve studii, do které bylo zafazeno vice nez 7 000 osob, 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 pripravek Fluad Tetra. Obé vakciny obsahovaly tfi
ze &tyF kmend viru obsaZzenych v piipravku Fluad Tetra.

V dalsi studii, do které bylo zafazeno 1 776 osob, bylo zji§t&no, 7e 22 dnl po ockovani pFipravkem
Fluad Tetra byly hladiny protilatek podobné jako pfi podani dvou jinych vakcin, pficemz obé srovnavaci
vakciny obsahovaly oba kmeny chiipkového viru typu A a jeden z kmend chiipkového viru typu B.
VSechny vakciny obsahovaly stejné adjuvans.

Spole¢nost predlozila také informace o pouziti pripravku Fluad Tetra u déti ve véku od 6 mésict 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?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky 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.

Pfipravek Fluad Tetra nesmi byt pouzit u osob, které jsou alergické na lécCivé 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,
cetyltrimetylamonium bromid a hydrokortizon.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Fluad Tetra je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Fluad Tetra registrovan v EU?

U pacientd od 65 let v&ku ptipravek Fluad Tetra vyvold tvorbu vé&tsiho mnoZstvi protildtek, neZ vakciny
proti chfipce neobsahujici adjuvans. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Fluad Tetra obsahuje dva kmeny
chripkového viru typu B, mize poskytnout $irsi ochranu nez predchozi vakciny, které obsahovaly pouze
jeden kmen. Nezadouci ucinky pFipravku 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.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Fluad Tetra?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Fluad Tetra, ktera by méla byt dodrzovana 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
u¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Fluad Tetra

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