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Fluad [vaccin antigripal (antigen de suprafata, inactivat,
cu adjuvant)]
Prezentare generala a Fluad si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Fluad si pentru ce se utilizeaza?

Fluad este un vaccin impotriva gripei, utilizat pentru a proteja persoanele cu varsta de cel putin 50 de
ani.

Gripa este cauzata in principal de doua tipuri de virus gripal, numite virusul gripal de tip A si de tip B.
Fiecare circula sub forma de tulpini diferite, care se modifica in timp.

Fluad contine proteine din trei tulpini diferite de virus gripal de tip A si de tip B inactivate (tulpina de
tip A H1IN1, tulpina de tip A H3N2 si o tulpind de tip B). Acestea sunt alese in conformitate cu
recomandarea oficiald pentru sezonul de gripa anual.

in plus, vaccinul contine si un adjuvant, care contribuie la imbun&tatirea eficacitétii vaccinului.
Virusurile utilizate pentru Fluad sunt cultivate pe oua de gaina fertilizate

Cum se utilizeaza Fluad?

Fluad se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat conform recomandarilor
oficiale emise la nivel national de organismele de sanatate publica.

Vaccinul se administreaza sub forma de injectie unica in muschi, de preferinta in partea superioara a
bratului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Fluad, cititi prospectul sau adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Fluad?

Fluad este un vaccin. Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) sa se protejeze impotriva unei anumite boli. Fluad contine cantitati mici de
proteine de pe suprafata a trei tulpini diferite de virus gripal.
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Cand o persoana este vaccinata, sistemul sau imunitar recunoaste proteinele din vaccin drept ,straine”
si produce anticorpi impotriva lor. Daca persoana intra ulterior in contact cu virusul gripal, sistemul
imunitar va recunoaste proteinele acestuia si va fi pregatit sa apere organismul impotriva virusului.
Acest lucru va contribui la protectia impotriva gripei cauzate de virus.

in fiecare an, Organizatia Mondiald a S&natatii (OMS) recomand$ tulpinile de virus care trebuie incluse
in vaccinurile antigripale pentru viitorul sezon de gripa din emisfera nordica. Compozitia Fluad va fi
actualizata anual in conformitate cu recomandarile OMS si ale UE.

Ce beneficii a prezentat Fluad pe parcursul studiilor?

Un studiu principal, la care au participat peste 7 000 de persoane cu varsta de cel putin 65 de ani, a
comparat raspunsul imun declansat de Fluad cu cel al unui vaccin antigripal care tintea aceleasi tulpini
de virus, dar fara adjuvant. Raspunsul imun declansat de vaccinuri a fost evaluat prin masurarea
nivelurilor medii de anticorpi si a procentului persoanelor la care nivelul anticorpilor a crescut
semnificativ, la trei sdptamani dupa vaccinare. Persoanele vaccinate cu Fluad au avut, in medie, un
raspuns imun mai puternic decat cele care au primit vaccinul antigripal fara adjuvant.

Beneficiile Fluad la persoanele cu varste intre 50 si 64 de ani se bazeaza pe datele dintr-un studiu
principal cu Fluad Tetra, un vaccin antigripal care ofera protectie impotriva a patru tulpini de virus
gripal asociate cu cauzarea gripei in sezoanele anterioare. Fluad are o tulpina B in minus fata de Fluad
Tetra. Studiul a inclus 2 044 de persoane cu varste intre 50 si 64 de ani, carora li s-a administrat Fluad
Tetra sau alt vaccin antigripal care continea tot patru tulpini de virus, dar fara adjuvant. Raspunsul
imun declansat de vaccinuri a fost evaluat prin masurarea nivelurilor medii de anticorpi impotriva
tulpinilor virale si a procentului persoanelor la care nivelurile anticorpilor au crescut semnificativ, la trei
saptamani dupa vaccinare. Persoanele vaccinate cu Fluad Tetra au avut, in medie, un raspuns imun
mai puternic decat cele care au primit vaccinul fara adjuvant.

Alte dovezi provenite din studii observationale si din monitorizarea sanatatii publice sustin, de
asemenea, eficacitatea vaccinurilor antigripale care contin un adjuvant la grupa de varsta 50-64 de
ani.

Care sunt riscurile asociate cu Fluad?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Fluad, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Fluad (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10),
care dureaza, in general pana la trei zile, sunt durere si sensibilitate la locul injectiei, oboseala si dureri
de cap. La persoanele cu varste intre 50 si 65 de ani, alte reactii adverse frecvente sunt dureri
articulare si musculare. Aceste reactii adverse sunt de obicei usoare sau moderate ca intensitate si
dispar in decurs de 3 zile de la vaccinare.

Fluad este contraindicat la persoanele alergice la substantele active, la oricare dintre celelalte
ingrediente sau la urmatoarele substante care pot fi prezente in vaccin in cantitati foarte mici:
ovalbumind (proteina de ou), antibioticele kanamicina si neomicind, formaldehida, bromura de
cetiltrimetilamoniu sau hidrocortizon.

Vaccinul este contraindicat si la persoanele care au avut anafilaxie (reactie alergica severa, brusca) la
vaccinuri antigripale anterioare.

Fluad [vaccin antigripal (antigen de suprafata, inactivat, cu adjuvant)]
EMA/499201/2024 Pagina 2/3



De ce a fost autorizat Fluad in UE?

Fluad stimuleaza un raspuns imun mai puternic decat vaccinurile antigripale care nu contin adjuvant.
Eficacitatea Fluad la persoanele cu varste de cel putin 50 de ani este sustinuta si de studii ale
vaccinurilor similare utilizate in sezoanele de gripa anterioare, de exemplu Fluad Tetra, care au o
compozitie similara si sunt produse prin acelasi proces. Aceste studii au demonstrat ca vaccinurile
declanseaza un raspuns imun puternic, preconizat sa protejeze impotriva gripei. Reactiile adverse
asociate cu Fluad sunt, in general, usoare sau moderate si de scurta durata.

Prin urmare, Agentia Europeana a Medicamentelor a hotarat ca beneficiile Fluad sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Fluad?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Fluad, care trebuie respectate de personalul medical si de
pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Fluad sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Fluad sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Fluad

Mai multe informatii despre Fluad se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad.
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