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Chřipkové vakcíny
Dnešní chřipkové vakcíny vždy obsahují tři 

virové kmeny, které nejčastěji reprezentují jejich 
celosvětový výskyt: A/H1N1, A/H3N2 a typ B. 
Všechny typy inaktivovaných chřipkových vak-
cín se připravují pomnožením viru na embryo-

novaných slepičích vejcích, které se dále čistí 
pásmovou centrifugací nebo chromatograficky. 
Celovirionové částice se inaktivují formalínem 
nebo beta-propionlaktonem. Celovirionová 
suspenze se smíchá s organickým rozpouště-
dlem nebo detergentem, tím dojde k porušení 

lipidové virové obálky a uvolní se rozpustné po-
vrchové glykoproteiny. Při přípravě tzv. splitové 
vakcíny se zpravidla používá éter, kterým se 
virion „rozštěpí“, vakcína tak obsahuje všech-
ny virové strukturální membránové proteiny. 
Naopak subjednotkové vakcíny obsahují hema-
glutinové antigenní monomery agregované ste-
látem. Kromě hemaglutininu bývají obohaceny 
navíc i neuraminidázou a reziduálními interními 
virovými strukturálními proteiny. Splitové (neboli 
štěpené) a subjednotkové vakcíny jsou díky své 
selektivnosti antigenů významně méně „toxic-
ké“ neboli reaktogenní než celovirionové vak-
cíny. I když některé studie naznačily sníženou 
imunogenitu těchto vakcín vzhledem k celoviri-
onové vakcíně, v obecné míře to nikdy nebylo 
prokázáno. Každá komerční vakcína obsahuje 
standardně v jedné dávce (0,5 ml) minimálně 
15 µg virového hemaglutininu každého vakci-
načního kmene v jedné dávce (0,5 ml). 

V posledních letech se užívá i další rozšíře-
ná verze subjednotkové chřipkové vakcíny, kte-
rá obsahuje subjednotkové antigeny (hemaglu-
tinin) vázané na adjuvantní emulzi MF-59. Tato 
vakcína je cíleně indikována zejména osobám 
starším 65 let, u kterých vyvolává vyšší imunitní 

Účinnost chřipkových vakcín 

RNDr. Marek Petráš

Světová zdravotnická organizace (SZO) vždy v únoru každého 
roku vydává doporučení k použití výrobních vakcinačních 
chřipkových kmenů pro následující chřipkovou sezónu. Toto 
doporučení vychází z analýzy dat poskytovaných více než stovkou 
laboratoří po celém světě, které se účastní sledování globálního 
výskytu chřipky. Během roku se chřipkové viry třídí a vybírají se 
chřipkové virové izoláty, jenž se zasílají do tří světových center 
SZO: ve Spojených státech, Anglii a Austrálii. Tímto způsobem 
se monitorují genetické změny cirkulujících chřipkových kmenů. 
Doporučené vakcinační kmeny vycházejí nejen z virologických 
a epidemiologických dat, ale i z možností stávajících výrobních 
vakcinačních kmenů, které poskytnout odpovídající imunitní 
odpověď vůči předpokládanému chřipkovému kmeni. 

Složení: Fusafunginum 0,5 g ve 100 ml roztoku. Charakteristika: Mikronizovaný aerosol obsahující 10 ml (400 odměřených dávek) roztoku se třemi nástavci (1 ústní nástavec a 2 nosní nástavce). Indikace: Lokální léčba zánětů a infekcí sliznice 
hltanu a dýchacích cest – při rhinitis, sinusitis, rhinopharyngitis, laryngitis, pharyngitis, tonsillitis, stavech po tonsilektomii, tracheitis, bronchitis. Dávkování a způsob podávání: Přípravek je určen pro inhalaci ústy a nosem. Dávkování je stejné pro všechny 
indikace. Dospělí: Obvykle 4krát denně 2 vstřiky do každé nosní dírky a 4 vstřiky do úst. Děti nad 30 měsíců: Obvykle 4krát denně 1 až 2 vstřiky do každé nosní dírky a 2 až 4 vstřiky do úst. K dosažení maximálního a dlouhodobého účinku je třeba dodržovat 
dávkování a podávání přípravku 8-10 dní. Kontraindikace: Děti mladší 30 měsíců, známá nebo předpokládaná přecitlivělost na účinnou látku nebo pomocné látky. Speciální upozornění: Indikace neopravňuje k dlouhodobé terapii, protože může dojít 
k porušení rovnováhy mikrobiální flóry s nebezpečím šíření bakteriální infekce. V případě příznaků celkové infekce je nutné podání systémového antibiotika. Interakce: Dosud nebyly zaznamenány žádné lékové interakce s topicky podávaným fusafunginem, 
ani při současném podávání se systémovými antibiotiky. Nežádoucí účinky: Zřídka se mohou vyskytnout bukofaryngeální iritace a záchvaty kýchání. Jsou zpravidla přechodné a nevyžadují přerušení léčby. Uchovávání: Uchovávejte při teplotě do 50 °C. 
Nádobka se nesmí propichovat a ani prázdná vhazovat do ohně. Registrační číslo: 15/833/92-S/C. Přesné informace o preskripci viz Souhrn údajů o přípravku. Přípravek je k dispozici v lékárnách i bez lékařského předpisu. 
Přípravek není hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Další informace lze vyžádat na adrese: Servier, s.r.o., Praha City Center, Klimentská 46, 110 02 Praha 1, tel.: +420 222 118 510, fax: +420 222 118 501, 
www.servier.cz Držitel registračního rozhodnutí: Les Laboratoires Servier, 22 rue Garnier; 922 00 Neuilly-sur-Seine, Francie. Datum poslední revize textu: Červenec 2005.

Antibiotikum ve spreji na záněty dýchacích cest:Antibiotikum ve spreji na záněty dýchacích cest:
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odpověď než standardní subjednotková vakcína 
a je jimi dobře tolerována. Naopak její imuno-
genita je téměř shodná s tradiční subjednotko-
vou vakcínou u osob mladších 60 let, u kte-
rých však vyvolává více nežádoucích účinků. 
U dětí tato vakcína nebyla klinicky hodnocena, 
a proto by neměla být používaná pro očkování 
dětí. Vývoj chřipkových vakcín však pokračuje 
a na základě splitových vakcín se připravuje 
podobná vakcína, jejichž chřipkové vakcinační 
kmeny se pomnožují na VERO buňkách.

Vzhledem k tomu, že tento typ inaktivo-
vaných vakcín neumí vyvolat slizniční imu-
nitu (významnou při prevenci respiračních 
onemocnění) a v případě buněčné imunity 
hraje jen okrajovou roli, několik desítek let se 
vyvíjely živé chřipkové vakcíny. První registro-
vaná živá atenuovaná vakcína proti chřipce je 
od roku 2005 k dispozici v USA pod názvem 
FluMist. Jde o živou trivalentní intranazálně 
podávanou vakcínu.

Původní kroky její výroby byly založeny 
na dvou stále se oslabujících master virech 
(MDV), jeden typu A a druhý typu B chřipko-
vých virů. Oba dva MDV viry se získaly mno-
honásobnou pásážovou adaptací za studena  
jako teplotně citlivé atenuované fenotypy. 
Vakcinační viry jsou přetříděné viry obsa-
hující geny z původních MDV, které zajišťují 
atenuaci , teplotní citlivost a chladovou adap-
taci, a dále geny z doporučeného současného 
divokého typu chřipkového viru, kódující povr-
chové antigeny hemaglutininu (HA) a neura-
minidázy (NA). Tímto MDV nadále poskytují 
stabilní atenuovaný nosič pro aktuální verzi 
HA a NA chřipkových antigenů, vůči kterým se 
vyvolá protilátková odpověď. Takto přetřídě-
né vakcinační viry se pomnožují na kuřecích 
embryích. V posledním kroku výroby se očko-
vací látka rozplní do rozprašovače pro nosní 
podání. Vakcína však musí být skladována při 
teplotě nižší -15 °C.

Díky tomu, že jsou vakcinační viry živé 
a adaptované za chladu, neztrácejí své repli-
kační vlastnosti při teplotě +25 °C, což umož-
ňuje vyvolat protektivní imunitu v nosohltanu 
a zamezit tak dalšímu šíření divokých chřipko-
vých virů při vstupu do respiračního traktu.

Imunogenita živé atenuované chřipkové 
vakcíny byla potvrzena řadou studií, jak u dětí, 
tak u dospělých osob. Klinické studie ověřily, 
že k replikaci těchto atenuovaných vakci-
načních virů dochází v epiteliálních buňkách 
v nosohltanu. Protektivní mechanizmus vy-
volaný tímto očkováním není ještě kompletně 
prozkoumán, ale zdá se, že zahrnuje oba typy 

protilátek, tj. jak sérové, tak sekreční. Dosud 
nebyla stanovena korelace mezi protektivní 
imunitou vyvolanou touto živou vakcínou a její 
klinickou účinností. 

Dostupná data ukazují, že jak děti, tak do-
spělé osoby mohou šířit vakcinační viry i po 
více než 2 dnech po očkování, i když v kon-
centraci mnohem nižší než je typická pro šíře-
ní divokých chřipkových virů. Toto šíření vakci-
načních virů však nelze srovnávat s přenosem 
vakcinačních virů z člověka na člověka, ke 
kterému dochází jen v ojedinělých případech. 
V současné době je tato vakcína určena pro 
osoby ve věku 5–49 let, včetně osob, které 
jsou v blízkém kontaktu  s rizikovými skupi-
nami. Jako významnou přednost této vakcíny 
lze považovat vyvolání široké slizniční a sys-
témové imunitní odpovědi, snadné podávání 
a vyšší akceptovatelnost nazálního podání 
vůči injekčnímu podání. 

Imunogenita 
chřipkových vakcín

I když je protekce vůči chřipce zprostřed-
kována zejména sérovými protilátkami, rov-
něž slizniční IgA protilátky a buněčná imunita 
k získané protekci přispívají. Sekretorické IgA 
protilátky dosahují svého maxima asi 14 dní 
po infekci a mohou být přítomny ve slinách, 
nosních sekretech, sputu a tracheálním vzor-
ku. Zhruba po 1–2 týdnech po primární infekci 
bývají v sérech pacientů prokazatelné speci-
fické protilátky vůči neuraminidáze (stanovené 
pomocí neutralizační nebo hemaglutinační 
inhibice), které svého vrcholu dosahují asi 
3–4 týdny po infekci. Po reinfekci se protilát-
ková odpověď významně urychlí. Specifické 
protilátky získané po očkování nebo po pro-
žití chřipky zpravidla perzistují několik měsíců 
až let (obvykle do 2 let po očkování), avšak 
u některých zejména vysoce rizikových sku-
piny osob (chronicky nemocní a osoby starší 
60 let) mohou tyto hladiny významně klesat již 
během několika měsíců po očkování (během 
5–12 měsíců rychle klesá hladina specifických 
IgG protilátek). Přítomnost hemaglutinačních 
titrů protilátek vyšších než 1:40 (nebo neutra-
lizačních titrů 1:8) koreluje velmi dobře se zís-
kanou imunitou. U starších osob se považuje 
titr hemaglutinačních protilátek vyšší než 1:80 
za protektivní.

Nejčastěji používanou metodou pro sta-
novení specifických protilátek je hemagluti-
nační inhibice (HI), a to především z důvodu 
její standardizace a dostupnosti v laborato-

řích. Má však své limity a nebývá citlivá vůči 
chřipkovým kmenům, které jsou jen málo 
reaktivní, zejména vůči typům B. Je-li její titr 
větší než 1:10–1:12, pak specifické protilátky 
jsou přítomny, jsou-li však hodnoty titrů vyšší 
než 1:40–1:48, pak jsou tyto hladiny protilátek 
považovány za protektivní. 

Jako vhodnější metoda stanovení protilá-
tek se ukazuje radiální imunohemolýza (SRH, 
IER), která hemaglutinační inhibici může spo-
lehlivě nahradit. Navíc nevyžaduje další úpravu 
chřipkových antigenů (odstranění nespecific-
kých inhibitorů), splňuje dostatečnou citlivost, 
a to i pro viry typu B. Za protektivní hladiny 
specifických protilátek jsou považovány tako-
vé koncentrace, které vyvolají plochu hemo-
lýzy v hodnotách větších než 20–25 mm2 pro 
chřipkový virus typu A (H3N2 a H1N1) a 40–45 
mm2 pro chřipkový virus typu B. Dojde-li k více 
než 50% zvětšení plochy hemolýzy v sérech 
před a po očkování, pak je nárůst hladin proti-
látek považovaný za významný.

Podobně jako hemaglutinační inhibice 
i radiální imunohemolýza je metoda citlivá 
k výběru použitého chřipkového kmene, a pro-
to se mohou výsledky jednotlivých stanovení 
v různých laboratořích od sebe vzájemně lišit. 
Mimo to výsledek stanovení specifických pro-
tilátek ovlivňuje původní imunitní stav stejně 
jako věk očkované osoby.

Podle evropského hodnocení kvality účin-
nosti chřipkových vakcín by očkování mělo 
vést u více než 70 % osob mladších 60 let 
a u více než 60 % osob starších 60 let k hla-
dinám hemaglutinačních protilátek vyšším než 
1:40. Přitom po očkování by mělo dojít k více 
než 4násobnému nárůstu hladin protilátek.

Klinická účinnost 
očkování proti chřipce

Účinnost očkování proti chřipce byla hod-
nocena a sledována již od 40. let minulého 
století. Ukazuje se, že kontrolované studie 
lépe vystihují účinnost chřipkových vakcín 
než rozsáhlé otevřené studie, které spíše 
častěji podceňují skutečnou klinickou účin-
nost vakcíny v prevenci onemocnění, kompli-
kací a úmrtí. Tyto „pozorovací“ studie snáze 
postihnou počet dní hospitalizace nebo počet 
hospitalizací, úmrtí z důvodu pneumonie ve 
skupině očkovaných a neočkovaných proti 
chřipce v období známé chřipkové aktivity. 
Avšak ne všechny příčiny jsou dány chřipkou, 
což má pak za následek podcenění účinnosti 
vakcíny.A
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Účinnost chřipkové vakcíny závisí zejmé-
na na věku a schopnosti očkovance si vytvo-
řit imunitní odpověď na toto očkování a dále 
na podobnosti vakcinačních kmenů chřipky 
s kmeny chřipky, které cirkulují danou sezónu. 
Zpravidla si většina očkovaných dětí a do-
spělých osob vytváří vysoké postvakcinační 
hladiny hemaglutinačních protilátek. Tyto titry 
protilátek bývají protektivní vůči onemocnění 
vyvolanému chřipkovými viry podobných kme-
nů, jako jsou vakcinační kmeny.

Odhaduje se, že klinická účinnost očková-
ní proti chřipce (za předpokladu, že vakcinační 
kmeny jsou ve shodě s cirkulujícími kmeny 
chřipky) dosahuje 70–90 % u dospělých osob 
mladších 65 let. Očkování mimo jiné vede ke 
snížení pracovní neschopnosti a využívání 
zdravotní péče, včetně spotřeby antibiotik. 
Účinnost vakcín se odhaduje na 60–95 % 
vůči laboratorně potvrzeným případům chřip-
ky. U zdravých dětí tato účinnost dosahuje až 
66 % snížení všech laboratorně potvrzených 
případů chřipky. 

I když u dětí ve věku 6 měsíců bývá imunit-
ní odpověď po očkování proti chřipce nižší než 

u starších dětí, bývají jejich hladiny protilátek 
nad protektivní mezí. V randomizované studii 
u dětí ve věku 1–15 let dosahovala klinická 
účinnost vůči chřipkovému respiračnímu one-
mocnění 77–91 %. U dětí ve věku 1–5 let byla 
tato účinnost 44–49 %, ve věku 6–10 let 74–
76 % a ve věku 11–15 let 70–81 %. Obdobné 
výsledky účinnosti v závislosti na věku očkova-
ných dětí ukázaly i další studie, ve věku 3–9 let 
byla účinnost 56 %, ve věku 2–6 let 22–54 % 
a ve věku 7–14 let 60–78 %. Studie zaměře-
né na incidenci zánětu středouší v souvislosti 
s chřipkou u malých dětí prokázaly její snížení 
o zhruba 30 %. 

U starších osob a osob s chronickým 
onemocněním může dojít ke snížené imunitní 
odpovědi po očkování ve srovnání s mladými 
dospělými osobami, což může vést k zacho-
vání jejich vnímavosti k onemocnění hor-
ních cest dýchacích v souvislosti s chřipkou. 
Jedna taková randomizační studie ukázala, 
že klinická účinnost očkování proti chřipce 
u osob starších 60 let dosahovala 58 % vůči 
chřipkovému respiračnímu onemocnění. Mimo 
to však u osob starších 70 let může být tato 

účinnost ještě významně nižší. Toto očkování 
může kromě přímého účinku hrát i sekundární 
roli v prevenci komplikací, hospitalizací a úmrtí 
u osob starších 65 let. U starších osob žijících 
mimo pečovatelská centra vede očkování proti 
chřipce k 30–70 % snížení hospitalizací z dů-
vodu pneumonie a chřipky. U těchto starších 
osob, které žijí v pečovatelském zařízení, se 
účinnost očkování naopak významně zvyšuje 
až na 50–60 % v prevenci hospitalizace nebo 
pneumonie a až na 80 % v prevenci úmrtí. 
Metaanalýza dat z výsledků 20 klinických 
studií, provedená v roce 1995 přinesla odhad 
účinnosti očkování proti chřipce u starších 
osob: 56% účinnost vůči respiračním onemoc-
něním, 53% účinnost vůči pneumonii, 50% 
snížení nutnosti hospitalizace a 68% snížení 
úmrtí v souvislosti s chřipkou. 

Klinická účinnost očkování proti chřipce 
byla potvrzena i ve studii u zdravotníků, kdy 
po očkování došlo ke snížení počtu případů 
onemocnění a počtu dní strávených s one-
mocněním. Navíc se potvrdilo, že toto cílené 
očkování vede i ke snížení mortality u dlouho 
hospitalizovaných pacientů.

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
1. NÁZEV PŘÍPRAVKU VAXIGRIP, injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce. Vakcína proti chřipce (inaktivovaná, štěpený virion). 2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ Štěpený virus chřipky*, inaktivovaný, obsahující antigeny odpovídající následujícím kmenům: • A/
Solomon Islands/3/2006 (H1N1) – varianta (A/Solomon Islands/3/2006 (IVR-145)) – 15 mikrogramů HA** • A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) – varianta (A/Wisconsin/67/2005 (NYMC X-161B)) – 15 mikrogramů HA** • B/Malaysia/2506/2004 – varianta (B/Malaysia/2506/2004) – 15 mikrogramů 
HA** v dávce 0,5 ml. * připravený v oplodněných slepičích vejcích ze zdravých drůbežích chovů;  hemagglutinin. Tato vakcína vyhovuje doporučení WHO (pro severní polokouli) a rozhodnutí EU pro sezónu 2007/2008. Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1. 3. LÉKOVÁ FORMA 
Injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce. Vakcína, po jemném protřepání, je lehce bělavá a opalizující tekutina. 4. KLINICKÉ ÚDAJE 4.1 Terapeutické indikace Prevence chřipky zvláště u osob, u kterých je vysoké riziko přidružených komplikací. Použití vakcíny VAXIGRIP má být 
v souladu s ofi ciálním doporučením. 4.2 Dávkování a způsob podání Dospělí a děti od 36 měsíců: 0,5 ml. Děti od 6 měsíců do 35 měsíců: klinické údaje jsou omezené. Jsou používány dávky 0,25 ml nebo 0,5 ml. Dětem, které nebyly v minulosti očkovány, by měla být podána druhá dávka 
v intervalu nejméně 4 týdnů. Imunizace má být provedena intramuskulární nebo hlubokou subkutánní injekcí. Návod k použití přípravku, viz bod 6.6. 4.3 Kontraindikace Přecitlivělost na léčivé látky, na jakoukoliv pomocnou látku, na vejce, na kuřecí bílkoviny, na neomycin, na 
formaldehyd a octoxinol 9. VAXIGRIP neobsahuje více než 0,05 mikrogramů ovalbuminu na dávku. Očkování má být odloženo u pacientů s horečnatým onemocněním nebo akutní infekcí. 4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití Podobně jako u jiných injekčně podávaných 
vakcín, musí být pro případ anafylaktické reakce po podání vakcíny k dispozici k okamžitému použití odpovídající léčba a zajištěn lékařský dohled. VAXIGRIP nesmí být za žádných okolností aplikován intravaskulárně. Protilátková odpověď může být nedostatečná u pacientů s endogenní 
nebo iatrogenní imunosupresí. 4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky nebo jiné formy interakce VAXIGRIP může být aplikován současně s jinými vakcínami. Vakcinace má být provedena do odlišných končetin. Je nutné poznamenat, že nežádoucí účinky mohou být v tomto případě 
intenzivnější. Imunitní odpověď může být snížena u pacientů s probíhající imunosupresivní terapií. Po očkování proti chřipce byly pozorovány falešně pozitivní výsledky sérologických testů používajících metodu ELISA k detekci protilátek proti HIV1, hepatitidě C a zvláště proti HTLV1. 
Přechodně falešně pozitivní výsledky metody ELISA mohou být způsobené IgM odpovědí na vakcinaci a je možno je vyloučit technikou Western Blot. 4.6 Těhotenství a kojení Omezené údaje z vakcinace těhotných žen neukazují, že by bylo možno nepříznivé účinky na plod a matku 
přisuzovat vakcinaci. O použití této vakcíny může být uvažováno od druhého trimestru těhotenství. Pro těhotné ženy se zdravotním stavem, který u nich zvyšuje riziko vzniku komplikací chřipky, je podání vakcíny doporučováno, bez ohledu na stádium jejich těhotenství. VAXIGRIP může 
být použit v průběhu kojení. 4.7 Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje Je nepravděpodobné, že přípravek má vliv na schopnost řídit a obsluhovat stroje. 4.8 Nežádoucí účinky Nežádoucí účinky zjištěné v klinických studiích: Bezpečnost trivalentní inaktivované vakcíny proti 
chřipce je zjišťována v otevřených, nekontrolovaných klinických studiích, v souladu s požadavky na každoroční aktualizaci, zahrnujících nejméně 50 dospělých osob ve věku 18–60 let a nejméně 50 starších osob ve věku 61 let a vyšším. Bezpečnost je hodnocena v prvních 3 dnech po 
vakcinaci. Následující nežádoucí účinky pozorované během klinických studií jsou seřazeny podle frekvence výskytu následovně: Velmi časté (≥1/10); časté (≥1/100, <1/10); méně časté (≥1/1 000, <1/100); vzácné (≥1/10 000, < 1/1 000); velmi vzácné (<1/10 000), včetně jednotlivých 
hlášených případů. Třídy orgánových systémů: Poruchy nervového systému: Velmi časté (≥1/10) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, Časté (≥1/100, <1/10) – Bolesti hlavy*, Méně časté (≥1/1 000, <1/100) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, Vzácné (≥1/10 000, 
<1/1 000) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, Velmi vzácné (<1/10 000) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky. Poruchy kůže a podkoží: Velmi časté (≥1/10) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, Časté (≥1/100, <1/10) – Pocení*, Méně časté (≥1/1 000, <1/100) 
– nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, Vzácné (≥1/10 000, <1/1 000) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, Velmi vzácné (<1/10 000) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky. Poruchy pohybového systému a pojivové tkáně: Velmi časté (≥1/10) – nebyly 
pozorovány žádné nežádoucí účinky, Časté (≥1/100, <1/10) – Myalgie, artralgie*, Méně časté (≥1/1 000, <1/100) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, Vzácné (≥1/10 000, <1/1 000) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, Velmi vzácné (<1/10 000) – nebyly pozorovány 
žádné nežádoucí účinky. Celkové a jinde nezařazené poruchy a lokální reakce po podání: Velmi časté (≥1/10) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, Časté (≥1/100, <1/10) – Horečka, nevolnost, svalový třes, únava. Místní reakce: zarudnutí, otok, bolest, ekchymóza, indurace.*, 
Méně časté (≥1/1 000, <1/100) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, Vzácné (≥1/10 000, <1/1 000) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, Velmi vzácné (<1/10 000) – nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, * Tyto nežádoucí účinky obvykle odezní samovolně během 
1–2 dnů. Nežádoucí účinky HLÁŠENÉ při post-marketinkovém sledování: V průběhu post-marketinkového sledování byly kromě nežádoucích účinků pozorovaných při klinickém hodnocení, dále hlášeny následující nežádoucí účinky: Poruchy krve a lymfatického systému: Přechodná 
trombocytopenie, přechodná lymfadenopatie Poruchy imunitního systému: Alergické reakce, vedoucí ve vzácných případech k šoku, angioedém Poruchy nervového systému: Neuralgie, parestesie, febrilní křeče, neurologické poruchy, jako je encefalomyelitida, neuritida a syndrom 
Guillain-Barré. Cévní poruchy: Vaskulitida, vedoucí ve velmi vzácných případech k přechodnému postižení ledvin. Poruchy kůže a podkoží: Generalizované kožní reakce, zahrnující svědění, kopřivku a nespecifi ckou vyrážku. 4.9 Předávkování Je nepravděpodobné, že by předávkování 
mělo za následek jakýkoliv neobvyklý účinek. 5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 5.1 Farmakodynamické vlastnosti. Farmakoterapeutická skupina: VAKCÍNA PROTI CHŘIPCE ATC skupina: J07BB02 Séroprotekce je obvykle dosaženo do 2 až 3 týdnů. Trvání postvakcinační imunity 
k homologním kmenům nebo kmenům blízce příbuzným k vakcinačním kmenům je různé, obvykle však 6–12 měsíců. 5.2 Farmakokinetické vlastnosti Neuplatňuje se. 5.3 Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti přípravku Neuplatňuje se. 6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 6.1 
Seznam pomocných látek Tlumivý roztok: chlorid sodný chlorid draselný dihydrát hydrogenfosforečnanu sodného hydrogenfosforečnan draselný voda na injekci 6.2 Inkompatibility Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento léčivý přípravek nesmí být mísen 
s žádnými dalšími léčivými přípravky. 6.3 Doba použitelnosti 1 rok 6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání Uchovávejte v chladničce (2 °C až–8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte injekční stříkačku v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. 6.5 Druh obalu a velikost 
balení 0,5 ml inj. suspenze v předplněné injekční stříkačce (sklo typu I) s připevněnou jehlou s pístovou zátkou (elastomer-chlorobromobutyl nebo chlorbutyl).Velikost balení – 1, 10, 20 nebo 50. 6.6 Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku a pro zacházení s ním Všechen nepoužitý 
přípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky. Vakcína by měla před použitím dosáhnout pokojové teploty. Před použitím protřepejte. Pro děti, kterým je určena poloviční dávka 0,25 ml: stlačte pístovou zátku přesně na okraj značky na injekční stříkačce 
tak, že se polovina obsahu odstraní. Zbylý obsah poté použijte k aplikaci. 7. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI: SANOFI PASTEUR S.A., 2, Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francie 8. REGISTRAČNÍ ČÍSLO (A): 59/1035/94-C 9. DATUM PRVNÍ REGISTRACE / PRODLOUŽENÍ 
REGISTRACE: První registrace: 12.10. 1994 Prodloužení registrace: 13.6.2007 10. DATUM REVIZE TEXTU: 24. 8. 2007

Výdej přípravku je na lékařský předpis. Ve vymezených indikacích je přípravek hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění do výše úhrady schválené VZP.
Doporučujeme informovat se u jednotlivých pojišťoven o aktuálním způsobu a výši úhrady.
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Očkování proti chřipce u těhotných žen 
snižuje jednu až dvě hospitalizace z 1 000 tě-
hotných žen, a to z důvodu kardiorespiračních 
onemocnění ve druhém nebo třetím trimestru 
v souvislosti s chřipkou.

Souhrn
a) účinnost splitové a subjednotkové vak-

cíny
 Nikdy nebyl prokázán jednoznačný rozdíl 

v účinnosti obou typů vakcín, i když exis-
tují různé názory nebo pohledy na oba 
dva typy vakcín. Oba typy lze tedy pova-
žovat za stejně účinné pro všechny věkové 
skupiny. Existují i názory, že je vhodnější 
podávat subjednotkovou vakcínu dětem 
ve věku 6 měsíců až 3 roky a naopak 
splitovou vakcínu přednostně aplikovat 
osobám starším 60 let. Tyto názory však 
nejsou opodstatněné ani z hlediska jejich 
tolerance či bezpečnosti. V rozsáhlé studii 
na souboru větším než 16 000 očkovanců 
se dokonce ukázalo, že splitová vakcína 
byla u malých dětí lépe tolerována než 
subjednotková. Vzhledem k charakteru 
každoroční obměny chřipkových vakcín, 
a tedy i možnosti jisté variability v jejich 
bezpečnosti, ztrácí význam jakéhokoli 
dílčího sezónního srovnání té či jiné ko-
merční chřipkové vakcíny.

b) účinnost očkování v závislosti na věku 
očkovance

 Skutečně byly pozorované rozdíly a to 
zejména mezi osobami mladšími 60 let 

a staršími 60 let. Mimo to se ukázalo, že 
děti ve věku 6 měsíců až 3 let mívají nejen  
nižší imunitní odpověď, ale i ochrana oč-
kováním je nižší než u dětí starších 3 let. 
Ochrana očkováním dětí s věkem roste 
a nejvyšší lze očekávat ve věku 15–60 
let. 

c) účinnost komerčních vakcín
 Vzhledem k tomu, že výrobci zpravidla po-

užívají „pouze“ vakcinační kmeny podob-
né těm, které byly Světovou zdravotnickou 
orga nizací vyhlášeny pro danou chřipko-
vou sezónu, může se stát, že některá vak-
cína může být „účinnější“ než druhá v da-
né chřipkové sezóně. Tyto rozdíly však ne-
bývají statisticky významné a dílčí rozdíly 
jsou přípustné. Na toto téma vznikla řada 
českých studií sledující imunogenitu růz-
ných komerčních vakcín během různých 
chřipkových sezón. Žádná z těchto stu-
dií nepřinesla jednoznačně prokazatelný 
výsledek v odlišnosti imunogenity ko-
merčních vakcín. Tento závěr bylo možné 
předpokládat: k diagnostice specifických 
protilátek se používají jen laboratorní 
chřipkové kmeny podobné těm, které byly 
SZO vyhlášené a záleželo tedy spíše na 
výrobci, jak se trefí více či méně do po-
dobnosti zvoleného laboratorního kmene. 
Stanovení se provádělo hemaglutinační in-
hibicí, jejíž citlivost bývá omezená. K tomu 
všemu autoři těchto studií prováděli studie 
jen u velmi malého vzorku očkovanců 
a nehodnotili prevakcinační hladiny proti-
látek významné při ochraně vůči chřipce. 

Výsledky těchto studií mají jen orientační 
výpovědní kvalitu a v žádném případě je 
nelze považovat za výchozí pro hodnocení 
kvality komerčních vakcín a jejich srovnání.

d) účinnost očkování v závislosti na před-
chozí zkušenosti s chřipkou

 Studie ukázaly, že vyšší protektivní účin-
nost očkování proti chřipce bývá dosaže-
na u těch osob, které v minulosti byly oč-
kovány proti chřipce nebo chřipku prožily. 
Z tohoto důvodu se dětem mladším 3 let 
podávají dvě poloviční vakcinační dávky 
v intervalu 1 měsíce. Stejně tak dětem ve 
věku 3–9 let se doporučuje podávat 2 ce-
lé vakcinační dávky v intervalu 1 měsíce 
v případě, že v minulosti nebyly očkovány 
nebo chřipkou neonemocněly. Druhá dáv-
ka (ať již v podobě poloviční nebo celé) je 
považována za booster, který nejen rozši-
řuje skupinu s dostatečně kvalitní imunitní 
odpovědí, ale rovněž zesiluje již získanou 
protekci. V některých státech toto pravidlo 
dokonce platí i pro dospělé osoby při po-
užití jakékoli komerční chřipkové vakcíny. 
Naopak u osob starších 3 let, které byly 
v minulosti očkovány proti chřipce anebo 
chřipku prožily (zpravidla se uvažuje pře-
dešlá chřipková sezóna), podání druhé 
dávky chřipkové vakcíny (tj. booster dáv-
ka) nevede k zesílení imunitní odpovědi 
dosažené po podání první dávky .

RNDr. Marek Petráš
Za návsí 2450/11, 106 00 Praha 10

e-mail: petras@vakciny.cz
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