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Supemtek (tetravalentni vakcina proti chripce
(rekombinantni, pripravovana na bunécnych kulturach))
Prehled pro pripravek Supemtek a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Supemtek a k cemu se pouziva?

PFipravek Supemtek je vakcina, ktera se pouziva k ochrané dospélych proti chfipce.

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

Pfipravek Supemtek obsahuje bilkoviny ¢tyf rliznych kmen@ chfipkovych virG typu A a B (typu A-H1N1,
typu A-H3N2 a dvou kmen( typu B) vybranych na zéakladé oficialnich doporuéeni pro chfipkovou
sezonu v daném roce.

Vé

Jak se pripravek Supemtek pouziva?

Pripravek Supemtek je dostupny ve formé injekéniho roztoku v predplnéné injekcni stfikacce.
Doporucena davka je jedna injekce do svalu, pokud mozno v horni Casti paze.

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky pfedpis, pficemz vakcina by méla byt podavana v souladu
s oficialnimi doporucenimi.

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

Jak pripravek Supemtek plsobi?

PFipravek Supemtek je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze pfipravuji imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) na obranu proti konkrétnimu onemocnéni.

PFipravek Supemtek obsahuje bilkoviny ¢tyf riznych kmenl chfipkovych virG. Jakmile dojde k podani
vakciny, imunitni systém ockované osoby rozpozna bilkoviny jako ,cizorodé" a vytvari proti nim
protilatky. Pokud se v budoucnu imunitni systém dostane do kontaktu s danymi viry, bude schopen
reagovat rychleji. Tim se usnadni ochrana organismu proti onemocnéni zplisobenému danym virem.

Kazdy rok Svétova zdravotnicka organizace (WHO) vydava doporuceni, jaké kmeny chipkovych vird
by mély byt obsaZeny ve vakcinach pro nadchazejici chfipkovou sezonu na severni polokouli. Slozeni

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

pripravku Supemtek bude kazdoroc¢né aktualizovano podle doporuceni Svétové zdravotnické
organizace a EU.

Jaké prinosy pripravku Supemtek byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Supemtek byl srovnavan s jinou vakcinou proti chfipce, ktera chrani pred stejnymi ¢tyrmi
kmeny chfipkovych virll typu A a B ve 2 hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 10 000
osob ve véku od 18 let.

Prvni studie se zaméFila na pocet osob, které se nakazily chiipkou nejméné 14 dnd po podani jedné

z téchto vakcin. Druha studie hodnotila schopnost vakcin navodit imunitni reakci proti chfipce mérenim
tvorby ochrannych protilatek. Celkové vysledky obou studii prokazaly, ze pfipravek Supemtek je

v rdmci ochrany proti chfipce u dospélych minimalné stejné ucinny jako srovnavaci vakcina.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Supemtek?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Supemtek (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté vpichu injekce, napfiklad citlivost a bolest. Ve studiich se tyto nezadouci ucinky
objevily do tfi dnl po vakcinaci a odeznély bez nasledkd.

UplIny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Supemtek je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Supemtek registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Supemtek je v rdmci ochrany proti 4 kmenlm obsaZenym ve vakciné
stejné ucinny jako srovnavaci vakcina. Z hlediska bezpecnosti jsou nezadouci Ucinky pripravku
Supemtek podobné nezddoucim Gcinkim pozorovanym u jinych vakcin proti chiipce a jsou vétsinou
mirné az stredné zavazné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Supemtek prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Supemtek?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Supemtek, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pripravku Supemtek priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Supemtek jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Supemtek

Dalsi informace o pfipravku Supemtek jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/supemtek.

Supemtek (tetravalentni vakcina proti chfipce (rekombinantni, pfipravovana na
bunécnych kulturach))
EMA/506492/2020 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/supemtek

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

