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Fluad (gripivaktsiin (pinnaantigeen, inaktiveeritud,
adjuvantne))
Ulevaade vaktsiinist Fluad ja ELis muigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Fluad ja milleks seda kasutatakse?

Fluad on vaktsiin, mida kasutatakse alates 50-aastaste inimeste kaitsmiseks gripi vastu.

Grippi pohjustavad peamiselt kahte liiki gripiviirused, mida nimetatakse A- ja B-gripiviiruseks. Kumbki
nendest levib erinevate tlivedena, mis aja jooksul muutuvad.

Fluad sisaldab A- ja B-gripiviiruse kolme eri inaktiveeritud tlive valke (tilp A HIN1, tiitip A H3N2 ja
Uks B-tudbi tlvi). Need valitakse vastavalt aasta gripihooaja ametlikule soovitusele.

Vaktsiin sisaldab efektiivsuse parandamiseks ka adjuvanti. Fluadis kasutatud viirused on kasvatatud
viljastatud kanamunades.

Kuidas Fluadit kasutatakse?

Fluad on retseptivaktsiin ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele, mille on riigi tasandil
valja andnud riiklikud tervishoiuasutused.

Vaktsiini manustatakse hekordse slistena lihasesse, eelistatavalt kasivarde.

Lisateavet Fluadi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt vGi apteekrilt.

Kuidas Fluad toimib?

Fluad on vaktsiin. Vaktsiinid valmistavad immuunststeemi (organismi looduslikke kaitsemehhanisme)
ette kaitsma organismi konkreetse haiguse eest. Fluad sisaldab vaikestes kogustes valke kolme
erineva gripiviiruse tlive pinnalt.

Vaktsiini manustamisel peab immuunsiisteem vaktsiinis sisalduvaid valke vddraks ja tekitab nende
vastu antikehi. Kui inimene hiljem gripiga kokku puutub, tunneb immuunsisteem viirusvalgud ara ja
on valmis organismi viiruse vastu kaitsma. See aitab kaitsta viiruse pdhjustatud gripi eest.
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Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) soovitab igal aastal, mis gripitlived peaksid sisalduma
pOhjapoolkera jargmise gripihooaja vaktsiinides. Fluadi koostist uuendatakse igal aastal vastavalt WHO
ja ELi soovitustele.

Mis on uuringute pohjal Fluadi kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales lile 7000 vdhemalt 65-aastase inimese, vorreldi Fluadi tekitatud
immuunvastust samade viirustlivede vastu suunatud, kuid adjuvandita gripivaktsiini tekitatud
immuunvastusega. Vaktsiinide tekitatud immuunvastust hinnati kolm n&dalat parast vaktsineerimist,
moodtes keskmist antikehade sisaldust ja nende inimeste protsenti, kellel antikehade sisaldus suurenes
oluliselt. Fluadiga vaktsineeritud isikutel oli keskmiselt tugevam immuunvastus vorreldes nendega, kes
said adjuvandita gripivaktsiini.

Fluadi kasulikkus 50-64-aastastel inimestel pdhineb Fluad Tetraga tehtud pdhiuuringute andmetel; see
on gripivaktsiin kaitseb nelja gripiviiruse tlive eest, mis eeldatavasti pdhjustavad eelseisval hooajal
grippi. Fluad sisaldab Ghte B-tlive védhem kui Fluad Tetra. Uuringus osales 2044 inimest vanuses 50—
64 aastat, kes said kas Fluad Tetrat vdi muud gripivaktsiini, mis sisaldas samuti nelja viirusetilive, kuid
ei sisaldanud adjuvanti. Vaktsiinide tekitatud immuunvastust hinnati kolm nadalat parast
vaktsineerimist, mootes viirustlivede vastaste antikehade keskmist sisaldust ja nende inimeste
protsenti, kellel antikehade sisaldus suurenes oluliselt. Fluad Tetraga vaktsineeritud isikutel oli
keskmiselt tugevam immuunvastus vorreldes nendega, kes said adjuvandita vaktsiini.

Ka vaatlusuuringutest ja rahvatervise seirest saadud lisatdéendid toetavad adjuvanti sisaldavate
gripivaktsiinide efektiivsust 50-64-aastaste vanuseriihmas.

Mis on Fluadi riskid?

Fluadi kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Fluadi kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st), mis tavaliselt
kestavad kuni kolm pdeva, on sistekoha valu ja valulikkus, vasimus ja peavalu. 50-65-aastastel
patsientidel on sage kdrvalndht ka liigese- ja lihasevalu. Need kdrvalndhud on tavaliselt kerged voi
moddukad ja modduvad 3 paeva jooksul parast vaktsineerimist.

Fluadi ei tohi kasutada inimestel, kes on allergilised vaktsiini toimeainete vdi mis tahes muude
koostisainete voi selles mikrokoguses sisalduda voivate jargmiste ainete jéédkide suhtes: ovalbumiin
(munavalk), antibiootikumid kanamiitsiin ja neomdtsiin, formaldehtid,
tsetudltrimetidlammooniumbromiid vdi hidrokortisoon.

Vaktsiini ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel tekkis varasema gripivastase vaktsineerimise jarjel
anafilaksia (akiline, raske allergiline reaktsioon).

Miks Fluad ELis heaks kiideti?

Fluad tekitab tugevamat immuunvastust kui advjuvandita gripivaktsiinid. Fluadi efektiivsust véahemalt
50-aastastel patsientidel toetavad ka uuringud sarnaste vaktsiinide kohta, mida kasutati varasematel
gripihooaegadel, naiteks Fluad Tetra, millel on sarnane koostis ja mida toodetakse sama protsessi abil.
Uuringud on ndidanud, et need vaktsiinid tekitavad tugeva immuunvastuse, mis eeldatavasti kaitseb
gripi eest. Fluadi korvaltoimed on dldiselt kerged kuni mdddukad ja kestavad vaid lihikest aega.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetéttu, et Fluadi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
vaktsiini kasutamise voib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Fluadi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Fluadi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Fluadi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Fluadi oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Fluadi kohta

Lisateave Fluadi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad.
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