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Fluenz [oCkovacia latka proti chripke (Ziva atenuovana,
nosova)]
Prehlad o oc¢kovacej latke Fluenz a preco bola povolend v EU

€o je ockovacia latka Fluenz a na ¢o sa pouziva?

Fluenz je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu deti a dospievajlcich vo veku od 2 rokov do
menej ako 18 rokov proti sezénnej chripke.

Epidémie sezénnej chripky si spbsobené najma dvomi typmi chripkového virusu, ktoré st zname ako
chripkovy 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 Fluenz obsahuje zivé atenuované (oslabené) typy
chripkového virusu, dva virusy typu A (subtypy A-HIN1 a A-H3N2) a jeden virus typu B (rodu
Victoria), ktoré sa vyberaju na zaklade oficialnych odporicani pre chripkovl sezénu v danom roku.

Ako sa ockovacia latka Fluenz pouziva?

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

Ockovacia latka Fluenz je dostupna vo forme nosového spreja. Odporucana davka je jedno vstreknutie
do kazdej nosovej dierky. Detom, ktoré este neboli o¢kované proti sezénnej chripke, sa ma po uplynuti
najmenej 4 tyzdrov po prvej davke podat druha davka.

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

Akym sposobom ockovacia latka Fluenz Gcinkuje?

Fluenz je oCkovacia latka. OcCkovacie latky ucinkuju tak, Ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma branit pred chorobou. O¢kovacia latka Fluenz obsahuje kmene chripkovych
virusov, ktoré su pestované v kuracich vajickach. Tieto kmene boli najprv oslabené tak, aby
nespdsobovali ochorenie. Ked' sa osobe poda oCkovacia latka, jej imunitny systém rozpozna oslabené
virusové kmene ako ,cudzie" a vytvori proti nim protilatky. Ak bude imunitny systém v budulcnosti
opatovne vystaveny tomuto virusu, bude schopny rychlejSie odpovedat.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) kazdy rok vydava odporacania, ktoré chripkové kmene sa
maju zahrnit do o¢kovacich Iatok pre nadchadzajlcu chripkovi sezénu na severnej pologuli. Na
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zaklade uvedeného odporucania sa kmene virusu v oCkovacej latke Fluenz pre kazdu sezénu
aktualizuju. To pomaha chréanit organizmus pred ochorenim, ktoré je spdsobené tymto virusom pocas
nadchadzajucej chripkovej sezony.

Aké prinosy ockovacej latky Fluenz boli preukazané v stadiach?

V piatich hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo priblizne 18 000 deti vo veku do 6 rokov, sa
ockovacia latka Fluenz porovnavala bud's placebom (zdanlivym liekom) alebo s ockovacou latkou proti
chripke podavanou injekcne, ktora obsahuje inaktivované (usmrtené) virusy z porovnatelnych kmenov
chripky. Kmene chripky sa vyberali kazdy rok v stlade s odporuc¢anim pre danu chripkovl sezénu.

Zo Styroch studii vyplynulo, ze dve davky oCkovacej latky Fluenz znizili v porovnani s placebom pocet
pripadov chripky sp6sobenej uvedenymi tromi kmefimi chripky v tejto ockovacej latke o 73 % az

93 %. Ochrana pred chripkou spdsobenou akymkolvek kmenom (vratane kmenov, ktoré nie su
zahrnuté v oCkovacej latke) sa pohybovala medzi 70 % a 86 %.

V hlavnej studii, v ktorej sa porovnavala ockovacia latka Fluenz s ockovacou latkou proti chripke
podavanou injek¢ne a obsahujldcou porovnatelné kmene virusov, ockovacia latka Fluenz znizila pocet
pripadov chripky sp6sobenych uvedenymi tromi kmefnmi chripky v ockovacej latke Fluenz priblizne

0 45 % a pripadov chripky sposobenych ktorymkolvek kmefiom o 55 %. Z podpornej studie vyplynulo,
Ze ochrana u deti a dospievajucich vo veku od 6 do 17 rokov je medzi ockovacou latkou Fluenz a
ockovacou latkou proti chripke podavanou injekéne porovnatelna.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim ockovacej latky Fluenz?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Fluenz a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela. Najcastejsie vedlajsie ucinky
ockovacej latky Fluenz (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 dieta z 10) sU upchaty nos alebo nadcha,
znizena chut do jedla, bolest hlavy a pocit nevolnosti.

Ockovacia latka Fluenz sa nesmie podavat detom, ktoré su precitlivené (alergické) na lie¢iva alebo

na ktorukolvek inl zloZzku ockovacej latky, na gentamicin (typ antibiotika) alebo na vajcia ¢i vajecné
proteiny. Nesmie sa podavat ani detom s oslabenym imunitnym systémom v désledku takych ochoreni,
ako su poruchy krvi, symptomaticka infekcia zapri¢inena virusom HIV a rakovina, alebo v dosledku
lie¢by niektorymi liekmi. Nesmie sa podavat ani detom, ktoré su lie¢ené salicylatmi (liekmi proti
bolesti, napr. aspirinom).

Preco bola o¢kovacia latka Fluenz povolena v EU?

Ockovacia latka Fluenz sa podava vstreknutim do kazdej nosovej dierky, a tym poskytuje detom

a dospievajucim moznost podania o¢kovacej latky bez pouzitia injekcie. V $tudidch sa preukazalo, ze
oCkovacia latka Fluenz je pri ochrane deti a dospievajucich pred cirkulujicimi kmenmi chripky
Géinnejsia ako placebo. Odakava sa, Zze bezpednost nosového spreja bude prijatelnd. Eurdpska
agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Fluenz su vacsie ako rizika spojené s jej
pouzivanim a Ze o¢kovacia laka mdze byt povolend na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Fluenz?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej latky Fluenz boli do sihrnu 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 Fluenz sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajSie Gcinky hlasené pri ockovacej latke Fluenz sa dokladne hodnotia a zabezpecuju
sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o ockovacej latke Fluenz

Dalsie informécie o ockovacej latke Fluenz sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Fluenz-0.
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