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Fluad (influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt,
adjuvalt))

A Fluad-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Fluad és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Fluad egy vakcina, amelyet az 50 éves és id0sebb személyek influenza elleni védelmére
alkalmaznak.

Az influenzat foként kétféle influenzavirus okozza, amelyek influenza A és B néven ismertek. Ezek
mindegyike kllénféle, idGvel valtozo térzsek formajaban kering.

A fluad harom kulénb6zd inaktivalt A és B tipusu influenzavirus-térzsb6l (A HIN1 tipus, A H3N2 tipus
és egy B tipusu torzs) szarmazo fehérjéket tartalmaz. Ezeket az éves influenzaszezonra vonatkozo
hivatalos ajanlasnak megfeleléen valasztjak ki.

A vakcina ,adjuvanst” is tartalmaz a vakcina hatasossaganak novelése érdekében. A Fluad-ban
alkalmazott virusokat megtermékenyitett tylktojasokban tenyésztik.

Hogyan kell alkalmazni a Fluad-ot?

A Fluad csak receptre kaphato, és a kdzegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos
ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

A vakcinat egyetlen injekcié formajaban adjak be egy izomba, lehetdleg a felkarba.
A Fluad alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve

kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Fluad?

A Fluad egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy felkészitik az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezd rendszerét) egy adott betegség elleni védekezésre. A Fluad az
influenzavirus harom kilénb6z6 torzsének felliletérdl szarmazé fehérjék kis mennyiségét tartalmazza.
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A vakcina beaddsakor az immunrendszer az oltdbanyagban talalhatd fehérjéket ,idegenként” ismeri fel,
és antitesteket termel elleniik. Ha a beoltott személy késébb érintkezik az influenzaval, az
immunrendszer felismeri a virusfehérjéket, és fel lesz késziilve arra, hogy megvédje a szervezetet a
virussal szemben. Ez segit a virus altal okozott alsé |éguti megbetegedések elleni védekezésben.

Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) minden évben ajanlasokat tesz kézzé arra vonatkozdan, hogy
az influenza elleni vakcina a kdvetkezd influenzaszezonban milyen influenzavirus-térzseket
tartalmazzon az északi féltekén. A Fluad Gsszetételét a WHO és az EU ajanlasai alapjan évente
aktualizaljak.

Milyen el6nyei voltak a Fluad alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A tobb mint 7000, 65 éves vagy id6sebb személy bevonasaval végzett f6 vizsgalatban a Fluad altal
kivaltott immunvalaszt egy, ugyanazon virustdrzseket célzd, de adjuvanst nem tartalmazé
influenzavakcinaéval hasonlitottak 6ssze. A vakcinak altal kivaltott immunvalaszt az atlagos
antitestszint és azon személyek szazalékos ardnyanak mérésével értékelték, akiknél az antitestszint
jelentésen emelkedett, hdrom héttel a vakcinacié utan. A Fluad-dal beoltott személyeknél atlagosan
erdsebb volt az immunvalasz, mint a nem-adjuvanshoz kotott influenza elleni vakcinaval beoltott
személyeknél.

A Fluad 50 és 64 év kozotti személyeknél a Fluad Tetra influenza elleni oltbanyaggal végzett f6
vizsgalat adatain alapul, amely négy olyan influenzatorzs ellen nydjt védelmet, amelyek varhatéan az
el6z6 szezonokban influenzat okoztak. A Fluad eggyel kevesebb B térzset tartalmaz, mint a Fluad
Tetra. A vizsgalatban 2044, 50 és 64 év kozotti személy vett részt, akik Fluad Tetra-t vagy egy masik,
szintén négy virustorzset tartalmazé influenza vakcinat kaptak, de adjuvanst nem. A vakcindk altal
kivaltott immunvalaszt a virustérzsekkel szembeni atlagos antitestszintek és azon személyek
szazalékos aranyanak mérésével értékelték, akiknél az antitestek szintje jelent6sen emelkedett, harom
héttel a vakcinaciot kovetden. A Fluad Tetra-val beoltott személyeknél atlagosan erésebb volt az
immunvalasz, mint azoknal, akik a nem adjuvanshoz kétott vakcinat kaptak.

A megfigyeléses vizsgalatokbdl és a kézegészségligyi monitorozasbol szarmazo tovabbi bizonyitékok
szintén aldtamasztjak az adjuvanst tartalmazé influenzavakcinak hatékonysagat az 50-64 éves
korcsoportban.

Milyen kockazatokkal jar a Fluad alkalmazasa?

A Fluad alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban taladlhato.

A Fluad leggyakoribb mellékhatdsai (amelyek 10-bél tébb mint 1 embert érinthetnek), amelyek
altalaban legfeljebb harom napig tartanak, a kovetkezOk: fajdalom és érzékenység az injekcid
beadédsanak helyén, faradtsag és fejfajas. 50-65 év kozotti személyeknél az egyéb gyakori
mellékhatasok kozé tartozik az izlileti és az izomfajdalom. Ezek a mellékhatasok altalaban enyhe vagy
kozepes intenzitasuak, és az oltast kovetd 3 napon bellil megsziinnek.

A Fluad nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik allergidsak a hatéanyagokkal vagy barmely mas
Osszetevoivel, illetve a vakcindban nyomokban el6forduld kdvetkez6 anyagokkal szemben: ovalbumin
(a tojasban megtalalhato6 fehérje), a kanamicin és a neomicin nev( antibiotikumok, formaldehid, cetil-
trimetilammadnium-bromid, vagy hidrokortizon.

A vakcina nem alkalmazhaté olyan személyeknél sem, akik a korabbi influenza elleni vakcinazas soran
anafilaxiaban (egy hirtelen, sulyos allergias reakciéban) szenvedtek.
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Miért engedélyezték a Fluad forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Fluad er6sebb immunvalaszt valt ki, mint az adjuvanst nem tartalmazé influenza elleni vakcinak. A
Fluad hatdsossagat 50 éves és iddsebb személyeknél szintén alatdmasztjak a korabbi
influenzaszezonok alatt alkalmazott hasonld vakcinak, példaul a Fluad Tetra vizsgalatai, amelyek
hasonlo 6sszetételliek és azonos eljarassal késziilnek. Ezek a vizsgalatok azt mutattak, hogy a
vakcinak erds immunvalaszt valtanak ki, amely varhatdéan védelmet nyujt az influenza ellen. A Fluad
mellékhatdsai altaldban enyhék vagy kbézepesen sulyosak, és rovid ideig tartanak.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Fluad alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fluad biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Fluad biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Fluad alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Fluad alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Fluad-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Fluad-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad.
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