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Flucelvax (ockovacia latka proti chripke [inaktivovany
povrchovy antigén pripraveny v bunkovych kulturach])
Prehlad o oc¢kovacej latke Flucelvax a preco bola povolend v EU

Co je Flucelvax a na ¢o sa pouziva?

Flucelvax je o¢kovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu dospelych a deti vo veku od 6 mesiacov pred
chripkou.

Chripku zapricifiuju najma dva typy chripkového virusu, ktoré si zndme ako chripka typu A a typu B.
Oba tieto typy existuju vo forme réznych kmenov alebo podtypov, ktoré sa priebezne menia.

Na zaklade oficidlneho odporucania pre kazdorocnu chripkovu sezdnu ockovacia latka Flucelvax
obsahuje proteiny z troch réznych inaktivovanych virusovych kmefov typu A a typu B (typ A-H1N1,
typ A-H3N2 a jedného kmena typu B).

Ako sa ockovacia latka Flucelvax pouziva?

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

Ockovacia latka Flucelvax je dostupna vo forme injekcie v naplnenej injek¢nej striekacke. Odporucana
davka je jedna injekcia do svalu, najlepsie do nadlaktia alebo stehna u dojciat a malych deti. Deti
mladsie ako 9 rokov, ktoré neboli predtym oékované proti chripke, maji dostat druh( davku najmenej
0 4 tyZzdne neskor.

Viac informacii o pouzivani ockovacej latky Flucelvax si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela

alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Flucelvax acinkuje?

Flucelvax je oCkovacia latka. Ockovacie latky Gcinkuju tak, Ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma branit pred ochorenim. O¢kovacia latka Flucelvax obsahuje proteiny
z povrchu troch réznych kmenov chripkového virusu.

Po podani o¢kovacej latky bude imunitny systém &loveka povazovat virusové proteiny za ,cudzie"
a bude sa proti nim branit. Ak sa ¢lovek neskdr dostane do kontaktu s chripkou, imunitny systém

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

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 odporacania, ktoré chripkové kmene sa
maju zahrnut do ockovacich latok pre nadchadzajlcu chripkovl sezénu na severnej pologuli. Zlozenie
ockovacej latky Flucelvax sa kazdoro¢ne aktualizuje podla odporti¢ani WHO a EU.

Aké prinosy ockovacej latky Flucelvax boli preukazané v studiach?

Spoloc¢nost poskytla Gdaje zo $tudii vykonanych v predchadzajlcich chripkovych sezénach na podporu
povolenia rovnocennych alebo podobnych ockovacich Iatok proti chripke Optaflu a Flucelvax Tetra

na uvedenie na trh. Oc¢kovacia latka Optaflu zahffiala virusové kmene, ktoré by mali spésobit chripku
v sezdne 2007/2008, zatial ¢o oCkovacia latka Flucelvax Tetra obsahuje tri virusové kmene ockovacej
latky Flucelvax, ako aj dalsi kmen typu B.

V hlavnej studii sa preukazalo, ze ockovacia latka Optaflu bola pri prevencii chripky Ucinnejsia ako
placebo (zdanlivy liek). Na Studii sa zUcastnilo priblizne 11 400 ludi vo veku 18 az 49 rokov, ktori
dostali bud’ ockovaciu latku Optaflu, podobnu ockovaciu latku proti chripke, ktora tiez chrani proti trom
virusovym kmernom, alebo placebo. Z vysledkov vyplyva, ze oc¢kovacia latka Optaflu znizila pocet
pripadov chripky spésobenych virusovymi kmenmi v oCkovacej latke priblizne o 84 % v porovnani

s placebom.

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo priblizne 5 000 ludi vo veku 4 rokov a viac, sa
porovnavala o¢kovacia latka Flucelvax Tetra s dvoma dalsimi ockovacimi latkami, z ktorych kazda
chrani proti trom virusovym kmernom. Imunitnd odpoved' vyvolana ockovacimi latkami sa hodnotila
meranim priemernych hladin protildtok a percenta os6b, u ktorych sa hladiny protilatok tri tyzdne po
ocCkovani vyrazne zvysili. Z vysledkov vyplynulo, Ze ockovacia latka Flucelvax Tetra vyvolala podobnu
imunitnu odpoved ako dve dalSie ockovacie latky, o viedlo k porovnatelnym hladinam ochrannych
protilatok u ludi vo veku 9 rokov a starsich.

V dalSej studii, do ktorej bolo zapojenych viac ako 4 500 deti vo veku od 2 do menej ako 18 rokov, sa
zistilo, ze oc¢kovacia latka Flucelvax Tetra je Gcinna pri prevencii chripky. V studii sa porovnavala
ockovacia latka Flucelvax Tetra s ockovacou latkou, ktora nebola uréena proti chripke. Ockovacia latka
Flucelvax Tetra znizila pocet pripadov chripky: Chripku dostalo 7,8 % deti zaoCkovanych ockovacou
latkou Flucelvax Tetra v porovnani so 16,2 % deti, ktorym bola podand nechripkova ockovacia latka.

V studii, na ktorej sa zucastnilo priblizne 5 700 deti vo veku od 6 mesiacov do 4 rokov, sa porovnavala
ockovacia latka Flucelvax Tetra (1 alebo 2 davky v zavislosti od predchadzajuceho ockovania proti
chripke) s nechripkovou ockovacou latkou. Preukdzalo sa, ze ockovacia latka Flucelvax Tetra znizuje
riziko chripky: priblizne 3,6 % (104 z 2856) deti zaockovanych ockovacou latkou Flucelvax Tetra
ochorelo na chripku vyvolana jednym z chripkovych virusov v porovnani so 6,1 % (173 z 2835) deti
zaocCkovanych inou nechripkovou vakcinou. Priblizne 1,5 % (44 z 2856) deti ockovanych vakcinou
Flucelvax Tetra dostalo chripku sp6sobend kmenmi virusov, na ktoré sa vakcina Specificky zameriava,
v porovnani s priblizne 2,9 % (82 z 2835) deti zaockovanych inou nechripkovou vakcinou.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Flucelvax?

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

Najéastejsie vedlajsie G¢inky ockovacej latky Flucelvax Tetra u dospelych (ktoré méZu postihndt viac
ako 1 osobu z 10) su bolest, a opuch v mieste podania, bolest hlavy, inava a bolest svalov.
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NajcastejsSie vedlajsie Ucinky u deti vo veku od 6 do 18 rokov pri podani ockovacej latky Flucelvax
(ktoré mdzu postihnut viac ako 1 dieta z 10) su bolest, zadervenanie, zatvrdnutie a modrina v mieste
podania, Unava, bolest svalov, bolest hlavy a strata chuti do jedla.

NajcastejsSie vedlajsie ucinky oCkovacej latky Flucelvax u deti vo veku od 6 mesiacov do 6 rokov (ktoré
mézu postihnut viac ako 1 dieta z 10) su citlivost, zadervenanie, zatvrdnutie a modrina v mieste
podania, ospalost, podrdzdenost, hori¢ka, hna¢ka a zmena stravovacich navykov.

Ockovacia latka Flucelvax sa nesmie pouzivat u 0s6b alergickych na lie¢ivo, na niektord z dal$ich
zloZiek alebo na nasledujlce latky, ktoré sa mdzu nachadzat v o&kovacej latke v stopovych
mnozstvach: beta-propiolaktdn, cetyltrimetylamdnium-bromid a polysorbat 80.

Preco bola o&kovacia latka Flucelvax povolena v EU?

Sezoénna chripka spésobuje v Eurdpe kazdorocne az 50 milionov ochoreni a 15 000 az 70 000 ludi
zomiera na priciny suvisiace s chripkou. U&innost o¢kovacej latky Flucelvax u oséb od veku 6 mesiacov
je podporena studiami o podobnych alebo rovnocennych ockovacich latkach pouzivanych pocas
predchadzajucich chripkovych sezdn, ktoré maju podobné zloZenie a su vyrobené rovnakym postupom.
V tychto studiach sa preukazalo, ze o¢kovacie latky vyvolavaja silnd imunitnd odpoved na ochranu
pred chripkou a su ucinné pri prevencii chripky. Ocakava sa, ze bezpecnostny profil oCkovacej latky
Flucelvax bude podobny ako pri tychto oCkovacich latkach, pricom vedlajsie Gcinky budu vo
vSeobecnosti mierne az stredne zdvazné a kratkodobé.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Flucelvax su véacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a Ze oc¢kovacia latka méze byt povolend na pouzivanie v EU.

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

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej latky Flucelvax boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani ockovacej latky Flucelvax sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajSie Ucinky hlasené pri oCkovacej latke Flucelvax sa dékladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Flucelvax

Ockovacej latke Flucelvax bolo 15. novembra 2024 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dalsie informécie o ockovacej latke Flucelvax sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2025
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