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Flucelvax Tetra (influenzavakcina [sejttenyészetben

eloallitott, inaktivalt, feliileti antigén])
A Flucelvax Tetra-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Flucelvax Tetra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Flucelvax Tetra egy vakcina, amelyet feln6ttek és 2 évesnél idésebb gyermekek influenza elleni
védelmére alkalmaznak.

Az influenzat féként kétféle influenzavirus okozza, amelyek influenza A és B néven ismertek. Ezek
mindegyike kulonféle, id6vel valtozd térzsek és altipusok formajaban kering.

A Flucelvax Tetra négy kilonbozo inaktivalt A és B tipusu influenzavirustérzsbdl (A-H1N1 tipus, A-
H3N2 tipus és két B tipusu térzs) szarmazo proteineket tartalmaz az éves influenzaszezonra vonatkozo
hivatalos ajanlasok alapjan.

Hogyan kell alkalmazni a Flucelvax Tetra-t?

A FlucelvaxTetra injekcio formajaban, el6retoltott fecskend6ben kaphatd. A javasolt adag izomba
adando egyszeri injekcio (0,5 ml). Az influenzaval szemben korabban nem oltott, 9 évesnél fiatalabb
gyermekeknek legaldbb 4 héttel az els6 oltds utan egy masodik adagot is be kell adni.

A vakcina csak receptre kaphato, és a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.
Tovabbi informacidért a Flucelvax Tetra alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze
meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Flucelvax Tetra?

A Flucelvax Tetra egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatdsukat, hogy ,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek
ellen. A Flucelvax Tetra az influenzavirus négy kiilonb6z6 térzsének fellletérél szarmazoé proteineket
tartalmaz.
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Amikor valakinek beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” azonositja a virusproteineket, és
védekezik ellentik. Ha kés6ébb a beoltott személy kapcsolatba keril a virussal, az immunrendszer
felismeri a virusfehérjéket, és készen all arra, hogy megtamadja 6ket. Ez segit védelmet kialakitani a
virus altal okozott betegséggel szemben.

Az Egészségligyi Vildgszervezet (WHO) minden évben ajanlasokat tesz kézzé arra vonatkozdan, hogy a
vakcina a kovetkez6 influenzaszezonban milyen influenzavirus-térzseket tartalmazzon az északi
féltekén. A Flucelvax Tetra ¢sszetételét a WHO és az EU ajanlasai alapjan évente aktualizaljak. A
szezonalis influenza oltasok altalaban harom influenzat6rzset tartalmaznak: egy A-H1N1 influenza, egy
A-H3N2 influenza és egy B influenza virust. A Flucelvax Tetra egy tovabbi B-virustorzset is tartalmaz.

Milyen el6nyei voltak a Flucelvax Tetra alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Flucelvax Tetra hatdsosnak bizonyult feln6tteknél és 2 évesnél idésebb gyermekeknél.

Az 5000, 4 évesnél id6sebb személy bevonasaval végzett két f6 vizsgdlat igazolta, hogy a Flucelvax
Tetra hasonldé immunvalaszt valtott ki, mint két masik hasonld vakcina, ami a 9 évesnél id6sebbeknél a
védettséget biztositd hasonld ellenanyagszinteket eredményezett. Az 6sszehasonlitas alapjat képez6
egyik vakcina az Optaflu volt, egy kordbban engedélyezett vakcina, amely a Flucelvax Tetra-ban
talalhaté négy torzsbdél harmat tartalmaz, és amelynek hatdsossdga az influenza megel6zése terén jol
megalapozott. A masik vakcina az Optaflu-n alapul, de a Flucelvax Tetra masik B torzsét tartalmazza.
Az 6sszehasonlito vakcindk egylttesen tartalmazzék a Flucelvax Tetra négy influenzatérzsét.

A 2 és 18 év koOzotti gyermekek esetében a Flucelvax Tetra igazoltan csokkentette az influenza
kockazatat. Egy tobb mint 4500 gyermek bevonasaval végzett vizsgalatban a Flucelvax Tetra
csOkkentette az influenzads megbetegedések szamat: A Flucelvax Tetra-val beoltott gyermekek 7,8%-a
kapta el az influenzat, mig a nem az influenza elleni vakcinaval beoltott gyermekeknél ez az arany
16,2% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Flucelvax Tetra alkalmazasa?

A Flucelvax Tetra leggyakoribb mellékhatasai feln6tteknél és 2 éves vagy idésebb gyermekeknél (10
beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhetnek, életkortdl fliggéen) az injekcié beadasanak helyén
jelentkez6 fajdalom, érzékenység az injekcié beadasanak helyén, bdrpir, az injekcié beadasanak
helyén jelentkez6 véralafutas és a bér keményedése, fejfajas, faradtsag, ingerlékenység, az étkezési
szokasok megvaltozasa vagy az étvagytalansag és az izomfajdalom.

A Flucelvax Tetranem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidasak) a vakcina
barmely 6sszetevljével, vagy a vakcinaban nyomokban (csekély mértékben) megtalalhaté barmely
anyaggal szemben.

A Flucelvax Tetra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Flucelvax Tetra forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Flucelvax Tetra hatdsos a vakcinaban taldlhat6 virustérzsek elleni immunvalasz kivaltasaban és az
influenzas megbetegedések megel&zésében felnGtteknél és 2 évesnél id6sebb gyermekeknél. Mivel a
Flucelvax Tetra az influenzavirus két B torzsét tartalmazza, szélesebb korl védelmet nydjt a B tipusu
influenza ellen. A biztonsagossag szempontjabdl a Flucelvax Tetra mellékhatadsai hasonldéak a harom
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influenzatorzset tartalmazoé vakcinak esetében megfigyeltekhez, és tobbnyire enyhék vagy kdzepesen
sulyosak.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Flucelvax Tetra alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Flucelvax Tetra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Flucelvax Tetra alkalmazasa soran jelentkezd informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Flucelvax Tetra alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Flucelvax Tetra-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. december 12-én a Flucelvax Tetra az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Flucelvax Tetra-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gydgyszeriigynokség honlapjan
talalhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax-tetra

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 10-2020.
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