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Flucelvax Tetra (oCkovacia latka proti chripke
[inaktivovany povrchovy antigén pripraveny v bunkovych
kulturach])

Prehlad o o¢kovacej latke Flucelvax Tetra a preco bola povolena v EU

Co je o&kovacia latka Flucelvax Tetra a na &o sa pouziva?

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

Chripkové ochorenie zapriCifiuju najma dva typy chripkového virusu, ktoré st zname 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 kazdoro¢nu chripkovl sezénu ockovacia latka Flucelvax Tetra
obsahuje proteiny zo styroch réznych inaktivovanych virusovych kmenov typu A a typu B (typ A-H1N1,
typ A-H3N2 a dva kmene typu B).

Ako sa ockovacia latka Flucelvax Tetra pouziva?

Ockovacia latka Flucelvax Tetra je dostupnéa vo forme injekcie v naplnenej injekénej striekacke.
Odporucana davka je jedna injekcia do svalu (0,5 ml). Druha davka sa ma podat aspon o 4 tyzdne
neskor detom mladsim ako 9 rokov, ktoré v minulosti neboli zaockované proti chripke.

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

Viac informacii o pouzivani oCkovacej latky Flucelvax Tetra si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom ockovacia latka Flucelvax Tetra Gucinkuje?

Flucelvax Tetra je ockovacia latka. Ockovacie latky Gcinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit pred chorobou. Oc¢kovacia latka Flucelvax Tetra obsahuje
proteiny z povrchu Styroch réznych kmenov virusu chripky.
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Po podani o¢kovacej latky imunitny systém ¢loveka bude povazovat &asti virusu za ,cudzie® a brani sa
tvorbou protilatok. Ak neskor zaoCkovana osoba pride do kontaktu s tymto virusom, imunitny systém
rozpozna virusové proteiny a bude pripraveny na to, aby ho napadol. To zlepsi ochranu pred
ochorenim, ktoré je sp6sobené tymto virusom.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) kazdy rok vydava odporucania, ktoré chripkové kmene sa
maju zahrnlt do ockovacich latok pre nadchadzajlicu chripkovl sezénu na severnej pologuli. ZloZenie
ockovacej latky Flucelvax Tetra sa kazdoro¢ne aktualizuje podla odporti¢ani WHO a EU. O&kovacie
latky proti sezdénnej chripke v minulosti obsahovali tri chripkové kmene: jeden chripkovy virus typu A-
H1N1, jeden chripkovy virus typu A-H3N2 a jeden chripkovy virus typu B. V ockovacej latke Flucelvax
Tetra sa nachadza este jeden chripkovy kmen typu B navyse.

Aké prinosy ockovacej latky Flucelvax Tetra boli preukazané v stadiach?

Zistilo sa, ze oCkovacia latka Flucelvax Tetra je Uc¢inna u dospelych a deti od veku 6 mesiacov.

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo 5 000 oséb vo veku od 4 rokov, sa zistilo, ze
ocCkovacia latka Flucelvax Tetra stimuluje imunitnd odpoved na chripku, ktora bola podobna ako v
pripade dvoch porovnavacich o¢kovacich latok, ¢o viedlo k podobnym hladindm ochrannych protilatok u
0s0b vo veku od 9 rokov. Jedna z tychto porovnavacich ockovacich latok bola Optaflu, uz povolena
ocCkovacia latka, ktora obsahuje tri zo styroch chripkovych kmerov v ockovacej latke Flucelvax Tetra a
ktorej Gcinnost pri prevencii chripky je dobre zndma. Dal$ia porovnavacia o¢kovacia latka sa zakladala
na ockovacej latke Optaflu, ale obsahovala druhy kmen typu B o¢kovacej latky Flucelvax Tetra.

V porovnavacich oc¢kovacich latkach sa spolu nachadzali Styri chripkové kmene obsiahnuté v ockovacej
latke Flucelvax Tetra.

U deti vo veku od 2 do 18 rokov sa zistilo, Ze oCkovacia latka Flucelvax Tetra znizuje riziko ochorenia
na chripku. V jednej studii, na ktorej sa zUcastnilo viac ako 4 500 deti, sa v porovnani s nechripkovou
oCkovacou latkou znizil pocet pripadov chripky po podani o¢kovacej latky Flucelvax Tetra: Chripku
dostalo 7,8 % deti zaoCkovanych ockovacou latkou Flucelvax Tetra v porovnani so 16,2 % deti, ktorym
bola podana nechripkova ockovacia latka.

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 5 691 deti vo veku od 6 mesiacov do 4 rokov, sa porovnavala
ockovacia latka Flucelvax Tetra (1 alebo 2 davky v zavislosti od predchadzajiceho oCkovania proti
chripke) s nechripkovou oc¢kovacou latkou. Zistilo sa, ze Flucelvax Tetra znizuje riziko ochorenia na
chripku: Chripku dostalo 3,6 % deti zaockovanych ockovacou latkou Flucelvax Tetra v porovnani so
6,1 % deti, ktorym bola podana nechripkova ockovacia latka.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim ockovacej latky Flucelvax Tetra?

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

Najlastejsie vedlajsie U¢inky ockovacej latky Flucelvax Tetra (ktoré mézu postihndt viac ako 1 osobu z
10 v zavislosti od veku) su bolest, opuch a zalervenanie v mieste podania, Unava, bolest hlavy a bolest
svalov.

U dospievajlcich a deti od 6 rokov veku boli u viac ako 1 osoby z 10 pozorované dalSie vedlajsie
ucinky, ako je podliatina v mieste podania a strata chuti do jedla.
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U deti vo veku od 6 mesiacov do 6 rokov boli najcastejsie vedlajsie ucinky ockovacej latky Flucelvax
Tetra (ktoré mozu postihnut viac ako 1 dieta z 10) citlivost, zaervenanie, opuch a podliatina v mieste
podania, ospalost, podrézdenost, zmeny v stravovacich navykoch, hnac¢ka a horucka.

Ockovacia latka Flucelvax Tetra nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na ktorukolvek
zo zloziek ockovacej latky alebo na akukolvek latku, ktora sa zistila v stopovych (velmi nizkych)
mnozstvach v oCkovacej latke.

Preco bola o&kovacia latka Flucelvax Tetra povolena v EU?

Ockovacia latka Flucelvax Tetra je Gc¢inna pri stimulacii imunitnej odpovede proti kmeriom obsiahnutym
v oCkovacej latke a pri prevencii chripky u dospelych a deti vo veku od 6 mesiacov. VloZenie dvoch
chripkovych kmefiov typu B do o¢kovacie latky Flucelvax Tetra mdze poskytnat Sirsiu ochranu proti
chripke typu B. Pokial' ide o bezpeénost, vedlajsie G¢inky ockovacej latky Flucelvax Tetra st podobné
ako ucinky pozorované pri oCkovacich latkach s troma chripkovymi kmenmi a vac¢sinou maju mierny az
stredne zavazny priebeh.

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Flucelvax Tetra su vacsie ako
rizika spojené s jej pouzivanim a e ockovacia latka moze byt povolena na pouzivanie v EU.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie oCkovacej latky Flucelvax Tetra boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti ockovacej latky a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani oCkovacej latky Flucelvax Tetra sa neustale
kontroluju. Vedlajsie Gcinky hlasené pri ockovacej latke Flucelvax Tetra sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Flucelvax Tetra

Ockovacej latke Flucelvax Tetra bolo 12. decembra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné
v celej EU.

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

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2025
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