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Flucelvax Tetra [vaccin antigripal (antigen de suprafata
inactivat, preparat in culturi de celule)]

Prezentare generala a Flucelvax Tetra si motivele autorizarii medicamentului
in UE

Ce este Flucelvax Tetra si pentru ce se utilizeaza?

Flucelvax Tetra este un vaccin care se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 luni
pentru protectia impotriva virusului gripal (gripei).

Gripa este cauzata in principal de doua tipuri de virus gripal, numite virus gripal de tip A si virus gripal
de tip B. Fiecare dintre acestea circuld sub forma de tulpini si subtipuri diferite, care se modifica de-a
lungul timpului.

Flucelvax Tetra contine proteine din patru tulpini diferite de virus gripal de tip A si B inactivat (tulpina
de tip A-H1N1, tulpina de tip A-H3N2 si doua tulpini de tip B), alese pe baza recomandarilor oficiale
pentru sezonul gripal anual.

Cum se utilizeaza Flucelvax Tetra?

Flucelvax Tetra este disponibil sub forma de injectie in seringa preumplutd. Doza recomandata este de
o0 singura injectie administrata in muschi (0,5 ml). La copiii cu varsta sub 9 ani care nu au fost
vaccinati anterior impotriva gripei, trebuie administratd a doua doza dupa cel putin 4 saptamani.

Vaccinul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat conform
recomandarilor oficiale.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Flucelvax Tetra, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Flucelvax Tetra?

Flucelvax Tetra este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Flucelvax Tetra contine
proteine de pe suprafata a patru tulpini diferite de virus gripal.
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Cand o persoana este vaccinata, sistemul sau imunitar recunoaste proteinele din virus ca fiind ,straine”
si produce mecanisme de aparare impotriva lui. Daca persoana vaccinata intra ulterior in contact cu
virusul, sistemul sau imunitar va recunoaste proteinele din virus si va fi pregatit sa-1 atace. Aceasta va
ajuta la protejarea impotriva bolii provocate de virus.

in fiecare an, Organizatia Mondiald a S&n&tatii (OMS) emite recomandéri cu privire la tulpinile gripale
care trebuie incluse in vaccinurile pentru sezonul gripal urmator din emisfera nordica. Compozitia
Flucelvax Tetra este actualizata anual in conformitate cu recomandarile OMS si ale UE. in mod
traditional, vaccinurile impotriva gripei sezoniere contin trei tulpini de virus gripal: un virus gripal de
tip A-H1N1, un virus gripal de tip A-H3N2 si un virus gripal de tip B. Flucelvax Tetra contine o tulpina
suplimentara de virus de tip B.

Ce beneficii a prezentat Flucelvax Tetra pe parcursul studiilor?

Flucelvax Tetra s-a dovedit eficace la adulti, adolescenti si copii incepand cu varsta de 6 luni.

Doua studii principale efectuate la peste 5 000 de persoane incepand cu varsta de 4 ani au aratat ca
Flucelvax Tetra stimuleaza un raspuns imun impotriva gripei similar cu cel obtinut de la cele doua
vaccinuri comparatoare, determinand niveluri similare de anticorpi de protectie la persoane cu varsta
peste 9 ani. Unul dintre vaccinurile comparatoare a fost Optaflu, un vaccin autorizat anterior care
contine trei din cele patru tulpini de virus gripal din Flucelvax Tetra si a carui eficacitate in prevenirea
gripei este bine stabilita. Celalalt vaccin se bazeaza pe Optaflu, dar contine cealalta tulpina de tip B din
Flucelvax Tetra. impreund, vaccinurile comparatoare contin cele patru tulpini de virus gripal din
Flucelvax Tetra.

La copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 2 si 18 ani, s-a constatat ca Flucelvax Tetra reduce
riscul de a se imboln&vi de gripa. Intr-un studiu efectuat la peste 4 500 de copii, fatd de un vaccin non-
gripal, Flucelvax Tetra a redus numarul cazurilor de gripa: 7,8 % din copiii si adolescentii vaccinati cu
Flucelvax Tetra s-au imbolnavit de gripa, fata de 16,2 % din cei carora li s-a administrat vaccinul non-

gripal.

Un studiu care a cuprins 5 691 de copii cu varste cuprinse intre 6 luni si sub 4 ani a comparat Flucelvax
Tetra (1 sau 2 doze, in functie de o eventuala vaccinare antigripala in trecut) cu un vaccin non-gripal.
S-a constatat ca Flucelvax Tetra reduce riscul de se imbolnavi de gripa: 3,6 % din copiii si adolescentii
vaccinati cu Flucelvax Tetra s-au imbolnavit de gripa, fata de 6,1 % din cei carora li s-a administrat
vaccinul non-gripal.

Care sunt riscurile asociate cu Flucelvax Tetra?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Flucelvax Tetra, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Flucelvax Tetra la adulti (care pot afecta mai mult de 1
persoana din 10, in functie de varsta) sunt durere, roseata si intarire la locul injectiei, dureri de cap,
oboseala si dureri musculare.

La adolescentii si copiii cu varsta peste 6 ani, reactiile adverse suplimentare au fost vanatai la locul
injectiei si pierderea poftei de mancare, care au fost observate la mai mult de 1 din 10 persoane.

La copiii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 6 ani, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Flucelvax
Tetra (care au aparut la mai mult de 1 copil din 10) au fost sensibilitate, roseata, intarire si vanatai la
locul injectiei, somnolenta, iritabilitate, modificari ale obiceiurilor alimentare, diaree si febra.

Flucelvax Tetra [vaccin antigripal (antigen de suprafatd inactivat, preparat in culturi de
celule)]
EMA/2412/2025 Pagina 2/3



Flucelvax Tetra este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la oricare dintre
componentele vaccinului sau la oricare dintre substantele prezente in vaccin in cantitati reziduale
(foarte mici).

De ce a fost autorizat Flucelvax Tetra in UE?

Flucelvax Tetra este eficace in stimularea raspunsurilor imune la tulpinile din vaccin si in prevenirea
gripei la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 luni. Includerea a doua tulpini de virus gripal de
tip B in Flucelvax Tetra poate oferi o protectie mai bun& impotriva gripei de tip B. In ceea ce priveste
siguranta, reactiile adverse asociate cu Flucelvax Tetra sunt similare cu cele observate la vaccinuri care
contin trei tulpini de virus gripal, fiind in general usoare sau moderate ca severitate.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Flucelvax Tetra sunt mai
mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Flucelvax Tetra?

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

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

Alte informatii despre Flucelvax Tetra

Flucelvax Tetra a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la 12 decembrie
2018.

Mai multe informatii despre Flucelvax Tetra se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax-tetra.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2025.
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