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Fluad Tetra (cjepivo protiv influence (povrsinski antigen,
inaktivirano, adjuvantirano))
Pregled informacija o cjepivu Fluad Tetra i zasto je odobreno u EU-u

Sto je Fluad Tetra i za $to se koristi?

Fluad Tetra cjepivo je za zastitu osoba u dobi od 65 godina i starijih od gripe (influence).

Gripu uglavnom uzrokuju dvije vrste virusa influence poznate pod nazivom influenca A i B. Svaka od
ove dvije vrste virusa cirkulira kao drukdiji soj koji se mijenja tijekom vremena.

Cjepivo Fluad Tetra sadrzi bjelancevine iz Cetiri razliCita inaktivirana soja virusa influence A i B (tip A
H1N1, tip A H3N2 i dva soja virusa tipa B) koje su odabrane u skladu sa sluzbenom preporukom za
godisnju sezonu gripe.

Cjepivo sadrzi i adjuvans koji poboljSava njegovu ucinkovitost. Virusi koji se upotrebljavaju u cjepivu
Fluad Tetra uzgajaju se u oplodenim kokosjim jajima.

Kako se Fluad Tetra primjenjuje?

Cjepivo Fluad Tetra primjenjuje se kao jedna injekcija u misi¢, po moguc¢nosti u nadlakticu.

Cjepivo se izdaje samo na recept i treba se primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama koje na
nacionalnoj razini izdaju javnozdravstvena tijela.

Za vise informacija o primjeni cjepiva Fluad Tetra procitajte u uputi o cjepivu, odnosno obratite se
lijeCniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Fluad Tetra?

Fluad Tetra je cjepivo. Cjepiva djeluju pripremajudi imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) na obranu
organizma od odredene bolesti. Fluad Tetra sadrzi male koli¢ine bjelancevine virusa gripe. Kada osoba
primi cjepivo, imunosni sustav prepoznaje bjelancevine u cjepivu kao ,strana tijela” i proizvodi
protutijela na njih. Imunosni sustav tada ¢e moci brze reagirati kad bude izlozen virusu, Sto pomaze u
zastiti od gripe.

Svake godine Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) preporucuje koji bi se sojevi virusa gripe trebali
uvrstiti u cjepiva protiv gripe za nadolazec¢u sezonu gripe na sjevernoj hemisferi. Sastav cjepiva
Fluad Tetra svake ¢e se godine mijenjati kako bi se uskladio s preporukama SZ0O-a i EU-a.
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Koje su koristi od cjepiva Fluad Tetra utvrdene u ispitivanjima?

U okviru ispitivanja na osobama od 65 godina i starijima istrazivao se ucinak cjepiva Fluad Tetra na
pokretanje proizvodnje zastitnih protutijela na gripu.

Ispitivanje koje je obuhvatilo vise od 7000 osoba u dobi od 65 godina ili starijih pokazalo je da su
razine protutijela opcéenito bile ve¢e kada je adjuvans bio dodan cjepivu. U ispitivanju je usporedeno
cjepivo protiv gripe koje nije sadrzavalo adjuvans s cjepivom koje je sadrzavalo isti adjuvans kao i
cjepivo Fluad Tetra. Oba su cjepiva sadrzavala tri od Cetiri soja virusa protiv kojih je namijenjeno
cjepivo Fluad Tetra.

U drugom ispitivanju na 1776 osoba u dobi od 65 godina i starijih utvrdeno je da je nakon 22 dana
razina protutijela nakon primanja cjepiva Fluad Tetra bila sli¢na razini protutijela nakon dva druga
cjepiva, pri ¢emu je svako cjepivo sadrzavalo sojeve virusa influence tipa A kao i jedan od sojeva
virusa influence tipa B koji se nalaze u cjepivo Fluad Tetra. Sva su cjepiva sadrzavala isti adjuvans.

U drugom ispitivanju sudjelovale su 2044 osobe u dobi od 50 do 64 godine koje su primile cjepivo
Fluad Tetra ili drugo cjepivo protiv gripe koje takoder sadrzava Cetiri soja virusa, ali bez adjuvansa. Tri
tjedna nakon cijepljenja razina protutijela proizvedenih protiv svakog od Cetiri soja virusa kao odgovor
na primljeno cjepivo Fluad Tetra bila je slicna onoj zabiljeZenoj kod usporednog cjepiva. Daljnji
rezultati pokazali su da je, u usporedbi s usporednim cjepivom, cijepljenje s Fluad Tetra dovelo do visih
razina protutijela, iako ne protiv sva Cetiri soja virusa.

Medutim, dodatni podatci pokazuju da je u osoba u dobi od 50 do 64 godine cjepivo protiv gripe koje
je sadrzavalo tri soja virusa i adjuvans proizvelo vise razine protutijela od usporedivog cjepiva koje nije
sadrzavalo adjuvans. Dodatni dokazi iz opservacijskih ispitivanja i pra¢enja javnog zdravlja takoder
ukazuju na udinkovitost cjepiva protiv gripe koja sadrzavaju adjuvans u dobnoj skupini od 50 do 64
godine.

Tvrtka je iznijela i informacije o primjeni cjepiva Fluad Tetra u djece u dobi izmedu 6 mjeseci i 6
godina, ali je povukla svoj zahtjev za tu primjenu. Rezultati tih ispitivanja nisu jasno pokazali da je
cjepivo Fluad Tetra bilo dovoljno udinkovito u zastiti djece od gripe.

Koji su rizici povezani sa cjepivom Fluad Tetra?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja pri primjeni cjepiva Fluad Tetra potrazite u uputi o cjepivu.

NajceSée nuspojave cjepiva Fluad Tetra (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) koje obic¢no traju
najvise tri dana jesu bol na mjestu injiciranja, umor i glavobolja. U osoba starijih od 50 i mladih od 65
godina, druge ceste nuspojave ukljucuju artralgiju (bol u zglobovima) i mijalgiju (bol u misi¢ima).

Cjepivo Fluad Tetra ne smije se primjenjivati u osoba alergi¢nih na djelatne tvari ili bilo koji drugi
sastojak ili na sljedece tvari koje mogu biti prisutne u cjepivu u tragovima: ovalbumin (bjelancevina iz
jaja), antibiotike kanamicin i neomicin, formaldehid, cetiltrimetilamonijev bromid ili hidrokortizon.

Cjepivo ne smiju upotrebljavati ni osobe koje su imale anafilaksiju (iznenadnu, tesku alergijsku
reakciju) na prethodno cjepivo protiv gripe.

Zasto je cjepivo Fluad Tetra odobreno u EU-u?

U bolesnika u dobi od 65 godina i starijih cjepivo Fluad Tetra potie veéu proizvodnju protutijela nego
cjepiva protiv influence koja ne sadrze adjuvans. Oc¢ekuje se da ¢e cjepivo biti u¢inkovito i u osoba u
dobi od 50 do manje od 65 godina. Cjepivo Fluad Tetra sadrzi dva soja virusa influence tipa B i
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njegovom se primjenom postiZze veca zastita od one koju pruzaju prethodna cjepiva koja sadrze samo
jedan soj virusa. Nuspojave cjepiva Fluad Tetra ve¢inom su blage do umjerene i kratko traju.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljudila da koristi od cjepiva Fluad Tetra nadmasuju s njim

povezane rizike te da cjepivo moze biti odobreno za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena cjepiva Fluad Tetra?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene cjepiva Fluad Tetra nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o cjepivu.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni cjepiva Fluad Tetra kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za cjepivo Fluad Tetra pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o cjepivo Fluad Tetra

Cjepivo Fluad Tetra dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
20. svibnja 2020.

Vise informacija o cjepivu Fluad Tetra dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad-tetra.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 7. 2024.
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