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Fluad (influenssarokote (pinta-antigeeni, inaktivoitu,
adjuvanttia sisaltava))
Yleistiedot Fluad-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Fluad on ja mihin sita kdaytetaan?

Fluad on rokote, jota kdytetdan suojaamaan vahintaan 50-vuotiaita henkil6ita influenssalta.

Influenssaa aiheuttavat padasiassa kahdentyyppiset influenssavirukset, jotka tunnetaan nimilla
influenssa A ja influenssa B. Kumpikin naista levida erilaisina viruskantoina, jotka muuttuvat ajan
myo6ta.

Fluad sisaltda proteiineja kolmesta inaktivoidusta influenssa A- ja B-viruskannasta (tyyppi A HIN1,
tyyppi A H3N2 ja yksi tyypin B kanta). Ne valitaan vuotuista influenssakautta koskevan virallisen
suosituksen perusteella.

Rokote sisdltda myo6s ns. adjuvantin eli tehosteaineen, joka parantaa rokotteen tehoa. Fluad-

valmisteessa kdytettavat virukset kasvatetaan kanojen hedelmditetyissa munissa.

Miten Fluadia kaytetaan?

Rokotetta saa ainoastaan ladkarin maardyksestd, ja sita on kaytettava kansanterveydestd vastaavien
elinten kansallisella tasolla antamien virallisten suositusten mukaisesti.

Rokote annetaan kertainjektiona lihakseen, mieluiten olkavarteen.

Lisdtietoja Fluadin kaytosta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Miten Fluad toimii?

Fluad on rokote. Rokotteet vaikuttavat valmistelemalla kehon immuunijarjestelmaa (elimistén
luonnollista puolustusmekanismia) puolustautumaan tiettya sairautta vastaan. Fluad sisadltda pienia
maaria proteiineja kolmen influenssakannan virusten pinnalta.

Kun henkildlle annetaan rokote, immuunijarjestelma tunnistaa rokotteen sisaltédmat proteiinit vieraiksi
ja muodostaa vasta-aineita niité vastaan. Jos rokotteen saanut henkild altistuu myéhemmin
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influenssalle, immuunijarjestelma tunnistaa virusproteiinit ja on valmis puolustautumaan virusta
vastaan. Tama auttaa suojaamaan viruksen aiheuttamalta influenssalta.

Maailman terveysjarjestd WHO antaa vuosittain suosituksia siitd, mité influenssaviruskantoja
rokotteisiin on sisallytettdva pohjoisella pallonpuoliskolla tulevan influenssakauden varalle. Fluadin
koostumusta paivitetdan vuosittain WHO:n ja EU:n suositusten mukaisesti.

Mita hyotya Fluad-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa Fluad-rokotteen aikaansaamaa immuunivastetta verrattiin samoja viruskantoja
vastaan kehitettyyn flunssarokotteeseen, jossa ei ole adjuvanttia. Tutkimukseen osallistui yli 7 000
vahintaan 65-vuotiasta henkil6a. Rokotteiden aikaansaamaa immuunivastetta arvioitiin mittaamalla
kolmen viikon kuluttua rokottamisesta keskimaaraisia vasta-ainetasoja seka niiden henkiléiden
prosenttiosuutta, joiden vasta-ainetasot nousivat merkitsevasti. Fluadilla rokotetuilla oli keskimaarin
voimakkaampi immuunivaste verrattuna niihin, jotka saivat adjuvanttia sisaltamattéman
influenssarokotteen.

Fluad-rokotteen hyddyt 50-64-vuotiailla perustuvat tietoihin, jotka on saatu Fluad Tetra -rokotteella
tehdysta paatutkimuksesta. Fluad Tetra on influenssarokote, joka suojaa neljaa influenssaviruksen
kantaa vastaan, joiden odotettiin aiheuttavan influenssaa aiempina kausina. Fluad sisaltéaa yhden B-
viruksen kannan vahemman kuin Fluad Tetra. Tutkimuksessa oli mukana 2 044 iadltéan 50-64-
vuotiasta henkil6d, jotka saivat joko Fluad Tetran tai muun influenssarokotteen, joka sisalsi nelja
viruskantaa, mutta ei adjuvanttia. Rokotteiden aikaansaamaa immuunivastetta arvioitiin mittaamalla
kolmen viikon kuluttua rokottamisesta viruskantoja vastaan muodostuvia keskimdaraisia vasta-
ainetasoja seka niiden henkildiden prosenttiosuutta, joiden vasta-ainetasot nousivat merkitsevasti.
Fluadilla rokotetuilla oli keskimaarin voimakkaampi immuunivaste verrattuna niihin, jotka saivat
adjuvanttia sisaltdémattoman influenssarokotteen.

Myo6s havaintotutkimuksista ja kansanterveyden seurannasta saatu lisanayttd tukee sita seikkaa, etta
adjuvanttia sisaltdvat influenssarokotteet ovat tehokkaita 50-64-vuotiaiden ikdryhmadssa.

Mitka ovat Fluadiin liittyvat riskit?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Fluadin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Fluadin yleisimpia haittavaikutuksia (joita voi esiintya useammalla kuin yhdelld kymmenesta), jotka
kestdvat yleensa enintaan kolme pdivaa, ovat pistoskohdan kipu ja arkuus, vasymys ja paansarky. 50-
65-vuotiailla henkil6illa muita yleisid haittavaikutuksia ovat nivel- ja lihaskivut. Ndma haittavaikutukset
ovat yleensa lievia tai kohtalaisia ja havidavat kolmen paivan kuluessa rokottamisesta.

Fluadia ei saa antaa henkildille, jotka ovat allergisia vaikuttaville aineille, jollekin muulle rokotteen
ainesosalle tai seuraaville aineille, joista rokotteessa voi olla jaamia: ovalbumiini (kananmunan
proteiini), kanamysiini ja neomysiini (antibiootteja), formaldehydi, setyylitrimetyyliammoniumbromidi
tai hydrokortisoni.

Rokotetta ei saa mydskaan antaa henkildille, joilla on ollut anafylaksia (akillinen vakava allerginen
reaktio) aiemmasta influenssarokotuksesta.

Miksi Fluad on hyvdksytty EU:ssa?

Fluad tuottaa voimakkaamman immuunivasteen kuin influenssarokotteet, jotka eivat sisalla
adjuvanttia. Fluad-rokotteen tehoa yli 50-vuotiailla henkildilla tukevat myds tutkimukset, jotka
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koskevat aiempina influenssakausina kdytettyja vastaavia rokotteita, kuten Fluad Tetra -rokotetta,
jonka koostumus on samankaltainen ja joka valmistetaan samalla menetelmalla. Nama tutkimukset
ovat osoittaneet, ettd rokotteet saavat aikaan voimakkaan immuunivasteen, jonka odotetaan
suojaavan influenssalta. Fluadin haittavaikutukset ovat yleensa lievia tai kohtalaisia ja kestdvat vain
lyhyen aikaa.

Euroopan laakevirasto katsoi ndin ollen, etta Fluad-valmisteesta saatava hydty on sen riskeja suurempi
ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Fluadin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Fluadin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Fluadin kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Fluadista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Fluadista

Lisatietoja Fluad-valmisteesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad.
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