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Aujemflu [ocCkovacia latka proti chripke (inaktivovana,
adjuvovana, pripravena v bunkovych kulturach

s povrchovym antigénom)]

Prehlad o ockovacej latke Aujemflu v zrozumitelnom jazyku a preco bola
oc¢kovacia latka v EU povolend

Co je o¢kovacia latka Aujemflu a na ¢o sa pouziva?

Aujemflu je oCkovacia latka na ochranu dospelych vo veku 50 rokov a starsich pred chripkou.

Epidémie sezénnej chripky su spésobené najma dvomi typmi chripkového virusu, ktoré st zname ako
chripkové virusy typu A a typu B. Oba tieto typy sa vyskytuju vo forme réznych podtypov alebo rodov,
ktoré sa v priebehu ¢asu menia.

Ockovacia latka Aujemflu obsahuje inaktivované kmene chripkovych virusov: dva virusy typu A
(podtypy A-H1N1 a A-H3N2) a jeden virus typu B (Victoria lineage), ktoré sa vyberaju v sulade
s oficidlnym odporucanim pre kazdoro¢nu chripkovl sezénu.

Oc¢kovacia latka obsahuje aj adjuvans, ktory pomaha zvy$ovat jej i¢innost.

Ako sa ockovacia latka Aujemflu pouziva?

Ockovacia latka Aujemflu sa podéava formou injekcie do svalu v hornej Casti ramena (deltového svalu).
Je vhodné pre dospelych vo veku 50 rokov a star$ich a méa ju podavat zdravotnicky pracovnik.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporucaniami.

Viac informacii o pouzivani o¢kovacej latky Aujemflu si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom ockovacia latka Aujemflu Gcinkuje?

Aujemflu je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma branit pred ochorenim. Ockovacia latka Aujemflu obsahuje malé mnozstvo
proteinov chripkovych virusov. Ked' sa osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna proteiny
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v ocCkovacej latke ako cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ak bude imunitny systém v budlcnosti
vystaveny tomuto virusu, bude schopny rychlej$ie odpovedat. To pomaha chranit pred chripkou.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) kazdy rok vydava odporacania, ktoré chripkové kmene sa
maju zahrnut do oc¢kovacich latok pre nadchadzajlcu chripkovi sezénu na severnej pologuli. Na
zaklade uvedeného odporucania sa kmene virusu v ockovacej latke Aujemflu pre kazdu sezoénu
aktualizuju. To pomaha chranit organizmus pred ochorenim, ktoré je spésobené tymto virusom pocas
nadchadzajucej chripkovej sezony.

AKky prinos ockovacej latky Aujemflu sa preukazal v stadiach?

Ucinnost ockovacej latky Aujemflu sa skimala u 7 699 dospelych vo veku 50 rokov a starsich. V
hlavnej Studii sa porovnavala ockovacia latka Aujemflu s dvomi dalSimi oCkovacimi latkami proti
chripke, ktoré sa uz pouzivaju pre tuto vekovu skupinu. VSetky tri ockovacie latky boli zamerané na
kmene virusu chripky, ktoré zahfnali A/H1IN1, A/H3N2 a B/Victoria. Ockovacia latka Aujemflu vSak
obsahovala proteiny z tychto kmerov vo vysSej koncentracii. Jedna z dvoch porovnavacich oc¢kovacich
latok obsahovala adjuvans a druha nie.

Prinos oCkovacej latky Aujemflu sa meral na zaklade toho, do akej miery stimulovala telo k vytvaraniu
protilatok proti kmenom chripkového virusu obsiahnutym v ockovacej latke.

Z vysledkov vyplynulo, Ze Styri tyzdne po ockovani mali osoby, ktoré dostali o¢kovaciu latku Aujemflu,
vysoké hladiny protilatok proti vSetkym ciefovym kmenom chripkového virusu. Imunitnd odpoved’

na ockovaciu latku Aujemflu bola porovnatelna s imunitnou odpovedou na porovnavacie ockovacie
latky.

Studie uskutocnené s ockovacou latkou Aujemflu st podrobnejsie opisané v hodnotiacich spravach
o lieku.

Aké su vedl'ajsie Gucinky ockovacej latky Aujemflu a obmedzenia pri jej
pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani oCkovacej latky Aujemflu a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Gcinky ockovacej latky Aujemflu (ktoré moézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) s
bolest v mieste podania injekcie, Ginava, bolest hlavy, artralgia (bolest kibov) a myalgia (bolest
svalov).

Oc¢kovaciu latku Aujemflu nesmua pouzivat osoby, ktoré su alergické na liecivd alebo na iné zlozky
ockovacej latky alebo na nasledujlce latky, ktoré mézu byt pritomné v ockovacej latke v stopovych
mnoZstvach: beta-propiolaktdn a cetyltrimetylaménium-bromid. O&kovaciu latku nesmua pouzivat ani
osoby, ktoré mali anafylaxiu (nahlu, zavaznu alergicku reakciu) na predchadzajlce ockovanie proti
chripke.

Preco bola o¢kovacia latka Aujemflu povolena v EU?

U dospelych vo veku 50 rokov a starsich oCkovacia latka Aujemflu poskytla mimoriadne silnd odpoved’
proti chripkovym kmenom A aj B, ktoré sa nachadzaju v oCkovacej latke. Hoci studia zahriala inu
verziu oCkovacej latky Aujemflu, ktora bola Uc¢inna proti Styrom kmenom virusu chripky, Udaje sa
povazuju za Uplne aplikovatelné na ockovaciu latku Aujemflu.
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Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, ze ockovacia latka vyvolava Gcinnd imunitnd odpoved’
proti chripke a ma prijatelny bezpec¢nostny profil. Agentlra preto rozhodla, Ze prinos ockovacej latky
Aujemflu je vacsi ako rizikd spojené s jej pouzivanim a Ze ockovacia latka mbze byt povolena

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Aujemflu?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Aujemflu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani oc¢kovacej latky Aujemflu sa neustdle kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Aujemflu sa dékladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o oc¢kovacej latke Aujemflu

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke Aujemflu vratane pisomnej informacie pre pouZivatela a
hodnotiacej spravy sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aujemflu.

Ak potrebujete informdacie o dostupnosti tejto ockovacej latky vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny organ.
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