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Celvapan
ocCkovacia latka proti chripke (H1N1)v (cely viridn, pripraven3/na</ero
bunkach, inaktivovana)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy £EFAR) o ockovacej latke Celvapan.
Vysvetluje, akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouziti€ (({HMP) vyhodnotil ockovaciu latku
a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedunie na trh, ako aj k odporucaniam, ako
pouzivat o¢kovaciu latku Celvapan.

Co je o&kovacia latka Celvapan?

Celvapan je ocCkovacia latka, ktord sa padava/iormou injekcie. Obsahuje chripkové virusy, ktoré boli
inaktivované. Ockovacia latka Celvapaa ob'sahuje chripkovy kmen nazyvany A/California/07/2009
(HIN1)v.

Na c¢o sa ockovacia l{tka“Celvapan pouziva?

Ockovacia latka Celvazanslazi na ochranu pred chripkou, ktor spdsobuje virus A (HLIN1)v 2009.
Ockovacia latka Celvapar. sa podava podla oficialnych odporucani.

Vydaj ockovacej 1étky je viazany na lekarsky predpis.
Ako salelitovacia latka Celvapan pouziva?

Ockovacia latka Celvapan sa podava vo forme injekcie do ramenného alebo stehenného svalu v dvoch
d&dkilch, minimalne v trojtyZzdfiovom odstupe.

Akym sposobom ockovacia latka Celvapan ucinkuje?
Celvapan je ockovacia latka. Ockovacie latky Gcinkuju tak, ze ucia imunitny systém (prirodzend obranu

tela), ako sa ma sam branit pred chorobou. Oc¢kovacia latka Celvapan obsahuje virus nazyvany
A(H1N1)v 2009. Tento virus bol inaktivovany (usmrteny), teda nemdéze vyvolat Ziadne ochorenie.
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Ked' sa ockovacia latka poda cloveku, jeho imunitny systém rozozné inaktivovany virus ako ,,cudzi“
a vytvori proti nemu protilatky. Ak bude imunitny systém v buduicnosti znova vystaveny tomuto virusu,
bude schopny rychlejsie vytvarat protildtky. To pomaha chranit organizmus pred ochorenim.

Virusy pouzité v ockovacej latke Celvapan rastu v cicavcich bunkach (tzv. vero bunkach), a nie
v slepacich vajciach.

Ako bola ockovacia latka Celvapan skimana?

Ockovacia latka Celvapan bola najprv vyvinuta ako tzv. pandemicka ockovacia latka, ktora sa mala
pouzit po¢as pandémie chripky A (H1N1) vyhlasenej v juni 2009. Vykonali sa dve hlavné Stldie,

v ktorych sa skiimala schopnost dvoch davok ockovacej latky Celvapan H1IN1 podavanych s efistimom
troch tyzdriov vyvolat odpoved imunitného systému. Na jednej $tudii sa ztcastnilo 408 zdrawich
dospelych 0s06b, pricom polovica z nich bola starsich ako 60 rokov (202 os6b dostalo plat"davku
ocCkovacej latky Celvapan, ostatni polovi¢nu), a na druhej Studii sa zGcastnilo 167 z¢rawch deti

vo veku od Siestich mesiacov do 17 rokov (101 z nich dostalo pIna davku ockovale) Iatky Celvapan,
ostatni polovi¢nu).

AKky prinos preukazala ockovacia latka Celvapan v tycito stadiach?

V oboch studiach sa preukazalo, Zze plnd davka oCkovacej latky spéaobuje vytvorenie ochrannych
hladin protilatok na uspokojivej trovni, v sulade s kritériami staasvunymi vyborom CHMP.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacei tatky Celvapan?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky oCkovacej latky Celvapar ¥nozorované u viac ako 1 zaockovaného
pacienta z 10) su bolesti hlavy a Unava. Zoznam.satrych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri
pouzivani ockovacej latky Celvapan sa nachadza, v, pisomnej informécii pre pouZivatela.

Ockovacia latka Celvapan sa nesmie podéyatesobam, ktoré mali anafylaktickd reakciu (zavaznu
alergickd reakciu) na niektord zo zlozik oikovacej latky alebo na akukolvek latku, ktora sa zistila

v stopovych (velmi nizkych) mnozstvach v ockovacej latke, ako napriklad formaldehyd, benzoan alebo
sacharo6za.

Preco bola ockovaesia‘'2cka Celvapan povolena?

Vybor CHMP rozhodol. Ze prinosy ockovacej latky Celvapan su vacsie nez rizika spojené s jej
pouzivanim a odpu! el udelit povolenie na uvedenie ockovacej latky na trh.

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

N~=za.stenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania oCkovacej latky Celvapan bol vypracovany plan riadenia
riiik./Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti o¢kovacej latky Celvapan vratane prisludnych
opatreni, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Celvapan

Dria 4. marca 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Celvapan na trh
platné v celej Eurépskej unii.
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Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Celvapan sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe ockovacou latkou Celvapan, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 03-2015
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000982/human_med_000690.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Čo je očkovacia látka Celvapan?
	Na čo sa očkovacia látka Celvapan používa?
	Ako sa očkovacia látka Celvapan používa?
	Akým spôsobom očkovacia látka Celvapan účinkuje?
	Ako bola očkovacia látka Celvapan skúmaná?
	Aký prínos preukázala očkovacia látka Celvapan v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním očkovacej látky Celvapan?
	Prečo bola očkovacia látka Celvapan povolená?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie očkovacej látky Celvapan?
	Ďalšie informácie o očkovacej látke Celvapan



