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Fluenz (influenza vakcina (€16, gyengitett,
orrnyalkahartyan alkalmazandd))

A Fluenz-re vonatkozd attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Fluenz és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Fluenz a szezonalis influenza megel6zésére szolgalo oltas 2 éves kort betoltétt, de 18 évesnél
fiatalabb gyermekek és serdlilék szamara.

A szezonalis influenzajarvanyokat féként az influenzavirus két tipusa, az Ugynevezett influenza A és B
virus okozza. Ezek mindegyike klil6nb6z6 altipusokként vagy vonalakként terjed, amelyek idGvel
valtoznak. A Fluenz az influenzavirus él0, attenualt (gyengitett) tipusait tartalmazza; két A tipusu
virust (A-H1N1 és A-H3N2 altipusok) és egy B tipusu virust (Victoria vonal), amelyeket az éves
influenzaszezonra vonatkozé hivatalos ajanlasnak megfelel6en valasztanak ki.

Hogyan kell alkalmazni a Fluenz-et?

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

A Fluenz orrspray formajaban kaphatd. Az ajanlott adag egy beflvas mindkét orrnyildsba. Azoknak a
gyermekeknek, akiket korabban nem oltottak be a szezonalis influenza ellen, az els6 adag utan
legalabb 4 héttel egy masodik adagot is kell kapniuk.

A Fluenz alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Fluenz?

A Fluenz egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6rendszerét), hogyan védekezzen bizonyos betegségek ellen. A Fluenz
tyuktojasban szaporitott influenzavirus-torzseket tartalmaz. Ezeket el6szor legyengitik, hogy ne
okozzanak betegséget. Amikor valakinek beadjak a vakcinat, az immunrendszer a legyengitett
virustoérzseket ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel ellentik. Kés6bb, amikor az
immunrendszer ismét taldlkozik a virussal, gyorsabban tud majd reagalni.
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Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) minden évben ajanlasokat tesz kézzé arra vonatkozéan, hogy a
vakcina a kovetkez6 influenzaszezonban milyen influenzavirus-térzseket tartalmazzon az északi
féltekén; a Fluenz-ben taldlhaté virustorzseket minden szezonban aktualizaljdk ezen hivatalos ajanlas
alapjan. Ez segit a virus altal okozott betegség elleni védekezésben a kévetkezd influenzaszezonban.

Milyen el6nyei voltak a Fluenz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Korulbellil 18 000, 6 éves és fiatalabb gyermek bevonasaval végzett 6t f6 vizsgalatban a Fluenz-et
placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) vagy hasonld influenzavirus-torzsekbdl szarmazo inaktivalt
(elolt) virusokat tartalmazd, influenza elleni injekcidval hasonlitottédk 6ssze. Az influenzavirus-térzseket
minden évben az adott influenzaszezonra vonatkozd ajanlasnak megfeleléen valasztottak ki.

Négy vizsgalat kimutatta, hogy placebdval 6sszehasonlitva a Fluenz két adagja 73% és 93% kozotti
mértékben csdkkentette a Fluenz-ben jelen 1év6 harom virustorzs altal okozott influenzas esetek
szamat. A barmely térzs (beleértve a vakcinaban nem szerepl6 torzseket is) altal okozott influenza
elleni védelem 70% és 86% ko6zott volt.

A f6 vizsgalatban, amelyben a Fluenz-et egy dsszehasonlithatd virustorzseket tartalmazo, injekcid
formajaban alkalmazott influenza elleni oltassal hasonlitottak 6ssze, a Fluenz a benne jelen 1évé harom
torzzsel szemben kérlbelll 45%-kal, barmely térzzsel szemben pedig 55%-kal csékkentette az
influenzas esetek szamat. Egy alatdmasztd vizsgalat kimutatta, hogy a 6-17 éves gyermekek és
serdlilOk esetében a védettség 6sszehasonlithatd a Fluenz és egy injekcidban beadott influenza elleni
vakcina kozott.

Milyen kockazatokkal jar a Fluenz alkalmazasa?

A Fluenz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban taldlhatd. A Fluenz leggyakoribb mellékhatasai (10 gyermek koézil tébb mint 1-
nél jelentkezhet) az orrdugulds vagy orrfolyas, a csokkent étvagy, a fejfajas és a rossz kozérzet.

A Fluenz nem alkalmazhaté olyan gyermekeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a hatéanyagokkal
vagy a készitmény barmely egyéb Gsszetevijével, a gentamicinnel (egy antibiotikum-fajta) vagy a
tojassal, illetve tojasfehérjékkel szemben. Olyan gyermekeknél sem alkalmazhatd, akiknek betegség,
példaul vérképzdbszervi betegség, tlinetekkel jaré HIV-fert6zés, daganatos betegség miatt vagy
bizonyos gyogyszeres kezelések kévetkeztében legyengllt az immunrendszerik, valamint olyan
gyermekeknél sem, akik szalicilat-kezelésben (fajdalomcsillapiték, példaul aszpirin) részesulnek.

Miért engedélyezték a Fluenz forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Fluenz-et spray formajaban adjak be mindkét orrnyildsba, amely tli hasznalatatél mentes
lehetOséget biztosit gyermekek és serdul6k szamara. A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Fluenz a
placebonal hatékonyabban nyujt védelmet a gyermekek és serdll6k széamara a kering6 influenzavirus-
torzsekkel szemben. Az orrspray biztonsagossaga varhatdan elfogadhato lesz. Az Eurdpai
Gydgyszerigynokség megallapitotta, hogy a Fluenz alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fluenz biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Fluenz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Fluenz alkalmazasaval kapcsolatban felmertlé informaciokat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Fluenz alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Fluenz-zel kapcsolatos egyéb informacio

A Fluenz-zel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség honlapjan talalhaté
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Fluenz-0.
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