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Fluad (szczepionka przeciw grypie [antygen
powierzchniowy, inaktywowana, z adiuwantem])
Przeglad wiedzy na temat szczepionki Fluad i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Fluad i w jakim celu sie ja stosuje

Fluad to szczepionka stosowana w zapobieganiu grypie u oséb w wieku od 50 lat.

Grype przede wszystkim wywotujg dwa rodzaje wirusa grypy — A i B. Kazdy z nich funkcjonuje jako
odmienny szczep, z czasem ulegajac zmianie.

Szczepionka Fluad zawiera biatka pochodzace z trzech réznych szczepdw inaktywowanych wiruséw
grypy A i B (typu A-H1N1, A-H3N2 i jednego szczepu typu B). Sq one wybrane na podstawie
oficjalnych zalecen dotyczacych sezonu zachorowan na grype w danym roku.

Szczepionka zawiera rowniez srodek pomocniczy (adiuwant), ktoéry przyczynia sie do poprawy jej
skutecznosci. Wirusy stosowane w szczepionce Fluad sg hodowane w zalezonych jajach kur.

Jak stosowac szczepionke Fluad

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy jg stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na
szczeblu krajowym przez organy zdrowia publicznego.

Szczepionke podaje sie w postaci pojedynczego wstrzykniecia w miesien, najlepiej w ramie.
Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Fluad znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub

udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Fluad

Fluad jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na przygotowaniu uktadu odpornosciowego
(naturalnego systemu obronnego organizmu) do obrony organizmu przed dang choroba. Szczepionka
Fluad zawiera niewielkie iloSci biatek z powierzchni trzech réznych szczepdw wirusa grypy.
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Po podaniu szczepionki ukfad odpornosciowy cztowieka rozpoznaje biatka zawarte w szczepionce jako
ciata obce i wytwarza skierowane przeciwko nim przeciwciata. Jezeli pdzniej taka osoba zetknie sie z
wirusem grypy, jej uktad odpornosciowy rozpozna biatka wirusa i bedzie gotowy do obrony organizmu
przed wirusem. Pomoze to chroni¢ organizm przed grypa wywotang przez takiego wirusa.

Co roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) wydaje zalecenia dotyczace tego, ktdre szczepy grypy
nalezy uwzgledni¢ w szczepionkach przeciw grypie przeznaczonych do stosowania w nadchodzacym
sezonie zachorowan na grype na poétkuli pétnocnej. Sktad szczepionki Fluad bedzie co roku
aktualizowany zgodnie z zaleceniami WHO i UE.

Korzysci ze stosowania szczepionki Fluad wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem ponad 7000 oséb wieku od 65 lat porownywano odpowiedz
immunologiczng wywotang przez szczepionke Fluad z odpowiedzig wywotywang przez szczepionke
przeciw grypie skierowang przeciw tym samym szczepom wirusa, ale niezawierajaca adiuwanta.
Odpowiedz immunologiczng wywotang przez szczepionki oceniano przez pomiar sredniego miana
przeciwciat i odsetka 0sob, u ktdrych w ciqgu trzech tygodni od szczepienia miano przeciwciat wzrosto
W znaczacy sposéb. Osoby zaszczepione szczepionkg Fluad wykazywaty przecietnie silniejszg
odpowiedz immunologiczng niz osoby, ktore otrzymaty szczepionke przeciw grypie bez adiuwanta.

Korzysci ze stosowania szczepionki Fluad u oséb w wieku od 50 do 64 lat bazujg na danych z badania
gtdbwnego z zastosowaniem szczepionki Fluad Tetra, chronigcej przed czterema szczepami grypy, ktére
prawdopodobnie wywotywaty grype w poprzednich sezonach. Szczepionka Fluad zawiera o jeden
szczep B mniej, niz szczepionka Fluad Tetra. W innym badaniu uczestniczyty 2044 osoby w wieku od
50 do 64 lat, ktére otrzymaty szczepionke Fluad Tetra lub inng szczepionke przeciw grypie zawierajaca
rowniez cztery szczepy wirusa, ale niezawierajacg adiuwanta. Odpowiedz immunologiczng wywotang
przez szczepionki oceniano przez pomiar sredniego miana przeciwciat przeciwko szczepom wirusa i
odsetka 0sob, u ktérych w ciggu trzech tygodni od szczepienia miano przeciwciat wzrosto w znaczacy
sposéb. Osoby zaszczepione szczepionkg Fluad Tetra przecietnie wykazywaty silniejszg odpowiedz
immunologiczna niz osoby, ktore otrzymaty szczepionke bez adiuwanta.

Dalsze dane z badan obserwacyjnych i nadzoru nad zdrowiem publicznym réwniez potwierdzajg
skutecznos¢ szczepionek przeciw grypie zawierajgcych adiuwant w grupie wiekowej od 50 do 64 lat.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Fluad

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Fluad
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Fluad (mogace wystgpié
czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw), ktére zazwyczaj utrzymuja sie do trzech dni, to: bdl i tkliwos¢ w
miejscu wstrzykniecia, zmeczenie i bdl glowy. U oséb w wieku od 50 do 65 lat inne czeste dziatania
niepozadane to bdl stawdw i miesni. Te dziatania niepozagdane majg zwykle nasilenie tagodne lub
umiarkowane i ustepujg w ciggu 3 dni po szczepieniu.

Szczepionki Fluad nie wolno stosowac u 0sdb z alergig na substancje czynne badz ktérykolwiek
sktadnik szczepionki lub na nastepujace substancje, ktére moga wystepowac w szczepionce w ilosciach
$ladowych: owalbumina (biatko jaja kurzego), antybiotyki kanamycyna i neomycyna, formaldehyd,
bromek cetylotrimetyloamoniowy lub hydrokortyzon.
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Szczepionki nie mozna réwniez stosowac u oséb, u ktérych po wczesniejszym szczepieniu przeciw
grypie wystapita anafilaksja (nagta i ciezka reakcja alergiczna).

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Fluad w UE

Szczepionka Fluad stymuluje silniejszg odpowiedz immunologiczng niz szczepionki przeciw grypie,
ktére nie zawierajg adiuwanta. Skutecznos$¢ szczepionki Fluad u os6b w wieku od 50 lat potwierdzaja
takze badania nad podobnymi szczepionkami stosowanymi w poprzednich sezonach zachorowan na
grype, takimi jak Fluad Tetra, majacymi zblizony sktad i wytwarzanymi w takim samym procesie.
Badania te wykazaly, ze szczepionki wywotujg silng odpowiedz immunologiczng, ktéra ma zapewnié
ochrone przed grypa. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Fluad sg zazwyczaj
fagodne lub umiarkowane i krotkotrwate.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki
Fluad przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Fluad

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Fluad w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu szczepionki Fluad sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Fluad sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Fluad

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Fluad znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad.
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