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Flucelvax Tetra (influensavaccin [ytantigen, inaktiverat,
framstélit i cellkulturer])
Sammanfattning av Flucelvax Tetra och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Flucelvax Tetra och vad anvands det for?

Flucelvax Tetra &r ett vaccin som anvénds for att skydda vuxna och barn fran sex manaders dlder mot
influensa.

Influensa orsakas huvudsakligen av tva typer av influensavirus, influensa A och B. Vart och ett av
dessa cirkulerar som olika stammar och subtyper som férandras éver tid.

Flucelvax Tetra innehaller proteiner fran fyra olika inaktiverade influensa A- och B-virusstammar (typ
A-H1N1, typ A-H3N2 och tva typ B-stammar) som valts utifran de officiella rekommendationerna for
den &rliga influensas&songen.

Hur anvands Flucelvax Tetra?

Flucelvax Tetra finns som en injektionsvatska i en forfylld spruta. Den rekommenderade dosen &r en
engangsinjektion i en muskel (0,5 ml). En andra dos ska ges minst fyra veckor senare till barn yngre
&n nio &r som inte tidigare vaccinerats mot influensa.

Vaccinet ar receptbelagt och ska ges i enlighet med de officiella rekommendationerna.

F6r mer information om hur du anvander Flucelvax Tetra, |&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Flucelvax Tetra?

Flucelvax Tetra ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att "léara” immunsystemet hur det ska skydda sig
mot en sjukdom. Flucelvax Tetra innehdller proteiner fran ytskiktet av fyra olika
influensavirusstammar.

N&r en person far vaccinet uppfattar immunsystemet virusproteinerna som fraimmande och bildar
forsvar mot dem. Om personen som vaccinerats senare kommer i kontakt med viruset kommer
immunsystemet att kanna igen virusproteinerna och kunna angripa viruset. Detta bidrar till att skydda
mot den sjukdom som viruset orsakar.
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Véarldshalsoorganisationen (WHO) utfirdar varje ar rekommendationer om vilka influensastammar som
ska ingd i vaccinerna for nésta influensasdsong pa norra halvklotet. Flucelvax Tetras sammansattning
kommer att uppdateras varje ar i enlighet med rekommendationerna frdn WHO och EU. Tidigare har
sasongsvaccin mot influensa innehallit tre influensastammar: ett influensavirus av typen A-H1N1, ett
influensavirus av typen A-H3N2 och en influensa B-virusstam. Flucelvax Tetra innehaller ytterligare en
influensa B-virusstam.

Vilka fordelar med Flucelvax Tetra har visats i studierna?

Flucelvax Tetra har visat sig vara effektivt hos vuxna och barn fran sex manaders alder.

I tvd huvudstudier pd dver 5 000 personer i aldern fyra ar och dldre konstaterades att Flucelvax Tetra
stimulerade ett immunsvar mot influensa som liknar immunsvaret fran tvd jamfoérelsevaccin och som
ledde till liknande nivaer av skyddande antikroppar hos personer i dldern nio ar och &ldre. Ett av
jamférelsevaccinerna var det tidigare godkanda vaccinet Optaflu, som innehdller tre av de fyra
influensastammar som finns i Flucelvax Tetra och vars effektivitet nar det galler att férebygga
influensa var vél belagd. Det andra vaccinet &r baserat pd Optaflu men innehdller den andra B-
virusstammen i Flucelvax Tetra. Tillsammans innehdller jamférelsevaccinerna de fyra
influensastammarna i Flucelvax Tetra.

Hos barn som &r minst tvd &r men yngre &n 18 ar konstaterades Flucelvax Tetra minska risken for att
fa influensa. I en studie pa dver 4 500 barn dar det jamfordes med ett icke-influensavaccin minskade

Flucelvax Tetra antalet fall av influensa: 7,8 procent av de barn som vaccinerades med Flucelvax Tetra
fick influensa, jamfort med 16,2 procent av de barn som fick icke-influensavaccinet.

I en studie pd 5 691 barn fradn sex manader till under fyra ar jamférdes Flucelvax Tetra (1 eller 2
doser, beroende pd om de hade vaccinerats mot influensa tidigare) med ett icke-influensavaccin.
Flucelvax Tetra konstaterades minska risken for att fa influensa: 3,6 procent av de barn som
vaccinerades med Flucelvax Tetra fick influensa, jamfért med 6,1 procent av de barn som fick icke-
influensavaccinet.

Vilka ar riskerna med Flucelvax Tetra?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Flucelvax Tetra finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Flucelvax Tetra hos vuxna (kan férekomma hos fler an 1
av 10 anvéndare, beroende pa alder) ar smarta, rodnad och svullnad pa injektionsstallet, huvudvark,
trotthet och muskelsmarta.

Hos ungdomar och barn frén sex ars alder var ytterligare biverkningar bland annat bldmarken pa
injektionsstallet och minskad aptit, vilket forekom hos fler an 1 av 10 anvandare.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Flucelvax Tetra hos barn i dldrarna sex manader till sex
ar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 barn) ar émhet, rodnad, svullnad och bldmarken pa
injektionsstéllet, sémnighet, irritabilitet, forandrade matvanor, diarré och feber.

Flucelvax Tetra far inte ges till personer som &r éverkansliga (allergiska) mot ndgot av vaccinets
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innehallsédmnen eller amnen som det innehaller spar (mycket laga nivaer) av.

Varfor ar Flucelvax Tetra godkant i EU?

Flucelvax Tetra &r effektivt nar det galler att stimulera immunsvaret mot de stammar som ingar i
vaccinet och férhindra att vuxna och barn fran sex manaders alder insjuknar i influensa. Att |13ta tva
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influensa B-stammar ingd i Flucelvax Tetra kan ge ett bredare skydd mot influensa B. N&r det galler
sdakerhet liknar de biverkningar som orsakas av Flucelvax Tetra dem som setts med vacciner som
innehaller tre influensastammar, och biverkningarna &r oftast lindriga till mattliga.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Flucelvax Tetra &r stoérre an

riskerna och att Flucelvax Tetra kan godkannas fér forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Flucelvax
Tetra?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Flucelvax Tetra har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Flucelvax Tetra kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Flucelvax Tetra utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder
vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Flucelvax Tetra

Den 12 december 2018 beviljades Flucelvax Tetra ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Flucelvax Tetra finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax-tetra

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2025.
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