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Flucelvax Tetra (gripas vakcina [virsmas antigéns,
inaktivéts, audzéts suanu kultiras])
Flucelvax Tetra parskats un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Flucelvax Tetra un kapeéc to lieto?

Flucelvax Tetra ir pretgripas vakcina, ko lieto, lai pasargatu bérnus no divu gadu vecuma.

Gripu galvenokart izraisa divu veidu gripas virusi, kas zinami ka gripas A un B virusi. Katrs no Siem
virusiem cirkulé atskirigu celmu vai apakstipu veida, kas laika gaita mainas.

Flucelvax Tetra satur inaktivétu gripas A un B virusa celmu olbaltumvielas (A-H1N1 tipa, A-H3N2 tipa
un divus B tipa celmus) atbilstosi oficialajiem ieteikumiem ikgadé&jai gripas sezonai.

Ka lieto Flucelvax Tetra?

Flucelvax Tetra ir pieejama ka injekcija pilnslircé. Ieteicama deva ir viena injekcija muskuli (0,5 ml).
Otra deva péc vismaz Cetram nedélam jaievada bérniem, kas jaunaki par 9 gadiem un kuri ieprieks nav
vakcinéti pret gripu.

Vakcinu var iegadaties tikai pret recepti, un ta ir jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem.
Papildu informaciju par Flucelvax Tetra lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Flucelvax Tetra darbojas?

Flucelvax Tetra ir vakcina. Vakcinas darbojas, "macot” iminsistémai (organisma dabigajiem
aizsargspékiem), ka pasargat sevi no slimibas. Flucelvax Tetra satur Cetru dazadu gripas virusu celmu
virsmas olbaltumvielas.

Ievadot vakcinu, imiinsistéma atpazist virusa proteinus ka “svesus” un izstrada pret tiem aizsargvielas.
Ja vélak vakcinéta persona nonaks saskaré ar virusu, iminsistéma atpazis virusu proteinus un bds
spéjiga tiem uzbrukt. Tas palidzés nodrosinat aizsardzibu pret virusa izraisitu slimibu.

Pasaules Veselibas organizacija (PVO) katru gadu sniedz ieteikumus par to, kadi gripas celmi jaieklauj
vakcinas gaidamajai gripas sezonai ziemelu puslodé. Flucelvax Tetra sastavu katru gadu atjaunina
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saskana ar PVO un ES ieteikumiem. Vésturiski sezonalas gripas vakcinas ir saturéjusas tris gripas
celmus: vienu gripas A-H1N1 virusu, vienu gripas A-H3N2 virusu un vienu gripas B virusu. Flucelvax
Tetra satur papildus vienu B virusa celmu.

Kadi Flucelvax Tetra ieguvumi atklati péetijumos?

Flucelvax Tetra bija efektiva pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma.

Divos pamatpétijumos ar vairak neka 5000 cilvékiem no Cetru gadu vecuma konstaté&ja, ka Flucelvax
Tetra stimul€ja imuno atbildes reakciju pret gripu, kas bija lidziga ka divam salidzinajuma vakcinam,
radot lidzigu aizsargajoso antivielu limeni cilvékiem no devinu gadu vecuma. Viena no salidzindjumam
lietotam vakcinam bija ieprieks registréta vakcina Optafiu, kas satur tris no Cetriem gripas virusu
celmiem Flucelvax Tetra sastava un kuras efektivitate gripas profilakse€ ir apstiprinata. Otra vakcina ir
izgatavota uz Optaflu bazes, bet satur citu Flucelvax Tetra B virusa celmu. Salidzinajumam lietotas
vakcinas kopa satur Cetrus gripas virusu celmus Flucelvax Tetra sastava.

Tika konstatéts, ka bérniem vecuma no diviem lidz 18 gadiem Flucelvax Tetra mazina gripas
izplatiSanas risku. P&tljuma ar vairak neka 4500 bérnu, salidzinot ar nepretgripas vakcinu, Flucelvax
Tetra samazinaja gripas gadijumus: 7,8 % bérnu, kas vakcinéti ar Flucelvax Tetra saslima ar gripu,
salidzinajuma ar 16,2 % bérnu, kuri sanéma nepretgripas vakcinu.

Kads risks pastav, lietojot Flucelvax Tetra?

Visbiezakas Flucelvax Tetra blakusparadibas pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma (atkariba
no vecuma var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes injekcijas vieta, jutigums injekcijas
vieta, adas apsartums, zilumi un sacietéjums injekcijas vieta, galvassapes, nogurums, uzbudinamiba,
éstgribas izmainas vai éstgribas zudums un muskulu sapes.

Flucelvax Tetra nedrikst lietot cilvékiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alergija) pret kadu vakcinas
sastavdalu vai jebkuram vielam, kuru koncentracija vakcina ir |oti maza.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Flucelvax Tetra, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Flucelvax Tetra ir registréetas ES?

Flucelvax Tetra efektivi stimul€ iminas atbildes reakcijas pret vakcina ieklautajiem celmiem un noveérs
saslimsSanu ar gripu pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma. Ieklaujot Flucelvax Tetra vakcina
divus gripas B virusa celmus, var nodrosinat plasaku aizsardzibu pret gripas B virusu. Attieciba uz
droSumu Flucelvax Tetra blakusparadibas ir lildzigas to vakcinu blakusparadibam, kas satur tris gripas
virusu celmus, un péc smaguma parasti ir vieglas vai vidéji smagas.

Tadeé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Flucelvax Tetra, parsniedz So zalu radito
risku un to var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Flucelvax Tetra lietoSsanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem, lai garantétu drosu un efektivu Flucelvax Tetra lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Flucelvax Tetra lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Flucelvax Tetra lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Flucelvax Tetra

2018. gada 12. decembri Flucelvax Tetra sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Flucelvax Tetra ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax-tetra

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2020.gada oktobri.
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