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Fluad [oCkovacia latka proti chripke (inaktivovany
povrchovy antigén, adjuvovany)]
Prehlad o oc¢kovacej latke Fluad a pre¢o bola povolena v EU

Co je ockovacia latka Fluad a na ¢o sa pouziva?

Fluad je oCkovacia latka pouzivana na ochranu ludi od veku 50 rokov proti chripke.

Chripkové ochorenie zapricifiuju najma dva typy chripkového virusu, ktoré su zname ako chripka typu
A a typu B. Kazdy z nich existuje vo forme r6znych kmerov, ktoré sa priebezne menia.

Fluad obsahuje proteiny z troch réznych inaktivovanych virusovych kmenov chripky A a typu B (typ A
H1N1, typ A H3N2 a jeden kmen typu B). Vyberaju sa na zaklade oficialneho odporucania
pre kazdoro¢nu chripkovl sezénu.

Ockovacia latka obsahuje aj adjuvans, ktory pomaha zvy$ovat jej u¢innost. Virusy pouzité v oc¢kovacej
latke Fluad sa pestuju v oplodnenych slepacich vajciach.

Ako sa ockovacia latka Fluad pouziva?

Vydaj ockovacej latky Fluad je viazany na lekarsky predpis a méa sa pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporucaniami, ktoré na vnutrostatnej Grovni vydali organy verejného zdravotnictva.

Ockovacia latka Fluad sa podava vo forme jednej injekcie do svalu, najlepsie do nadlaktia.

Viac informécii o pouzivani ockovacej latky Fluad si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Fluad Gcinkuje?

Fluad je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, ze pripravuju imunitny systém (prirodzenu
obranu tela) na obranu tela pred konkrétnym ochorenim. Fluad obsahuje malé mnozstva proteinov z
povrchu troch réznych kmenov virusu chripky.

Ked' sa osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna proteiny v ockovacej latke ako cudzie
a vytvori proti nim protilatky. Ak sa Clovek neskor dostane do kontaktu s chripkou, imunitny systém
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rozpozna virusové proteiny a bude pripraveny branit sa proti virusu. To prispeje k ochrane pred
chripkou zapri¢inenou tymto virusom.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) kazdy rok vydava odporucania, ktoré chripkové kmene sa
maju zahrnlt do ockovacich Iatok pre nadchadzajlicu chripkovl sezénu na severnej pologuli. ZloZenie
ockovacej latky Fluad sa kazdoroéne aktualizuje podla odporti¢ani WHO a EU.

Aké prinosy ockovacej latky Fluad boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, ktorej sa zUcastnilo viac ako 7 000 ludi vo veku 65 rokov a viac, sa porovnavala
imunitnd odpoved' vyvolana ockovacou latkou Fluad s imunitnou odpovedou vyvolanou o¢kovacou
latkou proti chripke zameranej na rovnaké virusové kmene, ale bez adjuvans. Imunitna odpoved’
vyvolana ockovacimi latkami sa hodnotila meranim priemernych hladin protilatok a percenta ludi, u
ktorych sa hladiny protilatok tri tyzdne po ockovani vyrazne zvysili. Osoby ockované ockovacou latkou
Fluad mali v priemere silnejSiu imunitnl odpoved’ v porovnani s osobami, ktoré boli zaoCkované
vakcinou bez adjuvansu.

Prinosy ockovacej latky Fluad u fudi vo veku 50 az 64 rokov vychadzaju z udajov hlavnej studie

s oCkovacou latkou proti chripke Fluad Tetra proti Styrom chripkovym kmeriom, o ktorych sa
predpokladalo, ze budu pric¢inou chripky v predchadzajlcich sezénach. Fluad obsahuje o jeden kmen B
menej ako Fluad Tetra. Na Studii sa zucastnilo 2 044 0s6b vo veku od 50 do 64 rokov, ktoré dostali
bud’ ockovaciu latku Fluad Tetra alebo inl oCkovaciu latku proti chripke obsahujlcu aj styri virusové
kmene, ale bez adjuvans. Imunitna odpoved vyvolana ockovacimi latkami sa hodnotila meranim
priemernych hladin protildtok proti virusovym kmefiom a percenta ludi, u ktorych sa hladiny protilatok
tri tyzdne po oCkovani vyrazne zvysili. Osoby ockované ockovaciu latkou Fluad Tetra mali v priemere
silnejsiu imunitnd odpoved' v porovnani s osobami, ktoré boli zaockované vakcinou bez adjuvans.

Daldie dékazy z pozorovacich $tudii a monitorovania verejného zdravia tiez podporujd Géinnost
oCkovacich latok proti chripke obsahujucich adjuvans vo vekovej skupine od 50 do 64 rokov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim ockovacej latky Fluad?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Fluad a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Uc¢inky ockovacej latky Fluad (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10),
ktoré vo vSeobecnosti trvaju maximalne tri dni, si bolest a citlivost v mieste vpichu, Gnava a bolest
hlavy. U 0s6b vo veku od 50 rokov do 65 rokov su daldie ¢asté vedlajdie ucinky bolest kibov a svalov.
Tieto vedlajsie ucinky su zvycajne miernej alebo strednej intenzity a ustlpia do 3 dni po ockovani.

Ockovacia latka Fluad sa nesmie pouzivat u ludi, ktori sU alergicki na lieciva, akékolvek iné zlozky
ockovacej latky alebo na nasledujlce latky, ktoré sa mdzu vyskytovat v o¢kovacej latke v stopovych
mnozstvach: ovalbumin (vaje¢ny protein), antibiotikd kanamycin a neomycin, formaldehyd,
cetyltrimetylamdniumbromid alebo hydrokortizén.

Oc¢kovaciu latku nesmu pouzivat ani osoby, ktoré mali anafylaxiu (nahlu, zadvaznu alergickd reakciu)
na predchadzajuce ockovacie latky proti chripke.

Preco bola o&kovacia latka Fluad povolena v EU?

Fluad stimuluje silnejsiu imunitnt odpoved’ ako oCkovacie latky proti chripke, ktoré neobsahuju
adjuvans. Ucinnost o¢kovacej latky Fluad u ludi vo veku 50 rokov a viac je podporend aj Studiami
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s podobnymi ockovacimi latkami pouzivanymi pocas predchadzajlcich chripkovych sezén, ako je Fluad
Tetra, ktoré maju podobné zloZenie a vyrabaju sa rovnakym postupom. V tychto studiach sa
preukazalo, ze ockovacie latky vyvolavaju silnd imunitn( odpoved, ktord by mala chréanit pred
chripkou. Vedlajsie ucinky oCkovacej latky Fluad Tetra sU vacéSinou mierne az stredne zavazné a trvaju
len kratko.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Fluad su vacsie ako rizika
spojené s jej pouZivanim a Ze o¢kovacia latka méze byt povolend na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Fluad?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie oCkovacej latky Fluad 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 udaje o pouzivani ockovacej latky Fluad sa neustéle kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri oCkovacej latke Fluad sa d6kladne hodnotia a zabezpecuju
sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Fluad

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Fluad sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad.
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