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Kokkuvdte tldsusele 0

Fluenz Tetra

gripivaktsiin (nérgestatud elusvaktsiin, nasaalne)a Q 2

See on vaktsiini Fluenz Tetra Euroopa avaliku hindamisaruan okkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
amet hindas vaktsiini, et soovitada muulgiloa andmist Euro dus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Fluenz Tetra kasutamise prakfl uandeid.

Kui vajate Fluenz Tetra kasutamise praktilisi nc”)uané\ ege pakendi infolehte v6i p66rduge oma

arsti v6i apteekri poole. \
)

*
Mis on Fluenz Tetra ja milleks % kasutatakse?

Fluenz Tetra on vaktsiin, mida kasuta 2- kuni alla 18-aastaste laste kaitsmiseks gripi eest. Grippi
pbdhjustavad peamiselt kaks gripiviiruse #itpi (A- ja B-gripiviirus). Mdlemad on olemas eri tivede ja
alatuupidena, mis muutuvad aja jooksul. Fluenz Tetra sisaldab A- ja B-gripiviiruse nérgestatud
elustivesid (tuip A-H1IN1, tuuo N2 ja kaht B-tudbi tlve), vastavalt aasta gripihooaja ametlikele

soovitustele.
N

Kuidas Fluenz Te asutatakse?

Fluenz Tetrat turuStatakse ninapihusena. Soovitatav annus on ks pihustus (0,1 ml) kummassegi
ninasddrmesse. Val hooajalise gripi vastu vaktsineerimata lastele peab manustama teise annuse
4 nadalat péar simest.

Fluenz Tefrajon,retseptivaktsiin. Vaktsiini kasutamisel tuleb lahtuda ametlikest soovitustest.
Kuidas Fluenz Tetra toimib?

Fluenz Tetra on vaktsiin. Vaktsiinid n-6 épetavad immuunststeemi (organismi looduslikku
kaitsemehhanismi) kaitsma organismi haiguse eest. Fluenz Tetra sisaldab nérgestatud
gripiviirusetiivesid, mis ei suuda tekitada haigust.
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Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab immuunsitsteem viirust vddraks ja tekitab selle vastu
antikehi. Kui immuunsisteem puutub viirusega hiljem uuesti kokku, tekivad organismis antikehad
kiiremini. See aitab kaitsta haiguse eest, mida viirus pdhjustab.

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) avaldab igal aastal soovitused viirusetivede kohta, mis peaksid
sisalduma po&hjapoolkera jargmise gripihooaja vaktsiinides. Fluenz Tetras sisalduvad konkreetsed kaks
A- ja kaks B-gripi nérgestatud tlive olenevad konkreetse hooaja jaoks antud WHO ja Euroopa Liidu
soovitustest. Tavaparaselt on hooajalise gripi vaktsiinid sisaldanud gripiviiruse kolme ttve: Uht tutbi A-
H1N1 thve, tGht tubi A-H3N2 tive ja Ght B-tudbi tive). MAlema B-gripiviiruse lisaming Fluenz Tetrale
voib pakkuda suuremat kaitset B-gripi eest.

Fluenz Tetras kasutatavad viirused on kasvatatud kanamunades.

Milles seisneb uuringute pdhjal Fluenz Tetra kasulikkus@Q

Ettevote esitas kolm uuringut, mis vordlesid Fluenz Tetrat heakskiidetudQvaktsiini Fluenziga, mis
sisaldab kolme neljast Fluenz Tetras sisalduvast gripitlvest ja mill e@xs s on juba tdestatud.

P&hiuuringus osales tle 2000 lapse vanuses 2—17 aastat, kes oli \@ineeritud kas Fluenz Tetraga voi
Uhega kahest Fluenzi vaktsiinist, mis sisaldasid tGht kahest Fluenz ras sisalduvast B-gripi tlvest.
Uuringus hinnati vaktsiinide vBimet stimuleerida immuunvasﬁripi vastu, mdodtes kaitsvate
antikehade teket. Uuringus selgus, et Fluenz Tetraga vakt ud patsientidel esines Fluenzi
vaktsiinide stimuleeritud immuunvastusega vorreldav S vastus kdigi nelja viirusetiive vastu.

Mis riskid Fluenz Tetraga kaasnevad’?'\

Fluenz Tetra kdige sagedamad kdrvalnahud i gineda enam kui 1 patsiendil 10st) on isutus,

peavalu, ninakinnisus v&i ninavoolus ja halb unne. Fluenz Tetra kohta teatatud kérvalnahtude
.

taielik loetelu on pakendi infolehel.

Fluenz Tetrat ei tohi kasutada lastel, k n toimeainete vO6i vaktsiini abiainete, gentamutsiini (teatud
antibiootikum), muna vdi munavalkude“suhtes ulitundlikud (allergilised). Fluenz Tetrat ei tohi anda ka
lastele, kellel immuunsisteem on enenud naiteks verehaiguste, siumptomaatilise HIV-nakkuse,

vahi voi teatud ravi téttu, ega 6@@3 saavad ravi salitstlaatidega (valuvaigistid, naiteks aspiriin).

Miks Fluenz Tetrajﬁka kiideti?

Inimravimite komitee gtsustas, et Fluenz Tetra kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kas ise Euroopa Liidus heaks kiita. Komitee jareldas, et Fluenz Tetra stimuleeritud
immuunvastus sar XS Fluenzi stimuleeritud immuunvastusega. Samuti leidis komitee, et vaktsiini
manustamine '%usena ja mitte sustina ning see, et vaktsiini koostisse kuuluvad mdlemad B-gripi
viirused, o agéaoks olulised eelised. Fluenz Tetra ohutusprofiil sarnaneb Fluenzi profiiliga ja seda
peeti vas vaks.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Fluenz Tetra ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Fluenz Tetra ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.
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Muu teave Fluenz Tetra kohta

Euroopa Komisjon andis Fluenz Tetra muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 4. detsembril 2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Fluenz Tetra kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate
Fluenz Tetraga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa) vdi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002617/human_med_001713.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

