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Aujemflu (cjepivo protiv influence (povrsinski antigen, iz
stanicnih kultura), inaktivirano, adjuvantirano)

Pregled informacija o cjepivu Aujemflu na jednostavnom jeziku i zasto je
odobreno u EU-u

Sto je Aujemflu i za $to se koristi?

Aujemflu je cjepivo za zastitu odraslih osoba u dobi od 50 i viSe godina od gripe (influence).

Epidemiju sezonske gripe uglavnom uzrokuju dvije vrste virusa gripe, poznate pod nazivom influenca A
i B. Svaka od te dvije vrste virusa cirkulira kao drukdiji podtip ili linija koji se mijenjaju tijekom
vremena.

Aujemflu sadrzava inaktivirane sojeve virusa influence: dva virusa tipa A (podtipovi A-H1N1 i A-H3N2)
i jedan virus tipa B (linija Victoria), koji su odabrani u skladu sa sluzbenom preporukom za godisnju
sezonu gripe.

Cjepivo sadrzi i adjuvans koji poboljsava ucinkovitost cjepiva.

Kako se Aujemflu primjenjuje?

Aujemflu se primjenjuje injekcijom u misi¢ nadlaktice (deltoid). Cjepivo je prikladno za odrasle osobe u
dobi od 50 i vise godina i treba ga davati zdravstveni radnik.

Cjepivo se izdaje samo na recept i treba se primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.

Za vise informacija o primjeni cjepiva Aujemflu procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili

ljekarniku.

Kako djeluje Aujemflu?

Aujemflu je cjepivo. Cjepiva djeluju ,uceci” imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) kako se obraniti
od bolesti. Aujemflu sadrzi male kolicine proteina virusa gripe. Kada osoba primi cjepivo, imunosni
sustav prepoznaje proteine u cjepivu kao ,strana tijela” i proizvodi protutijela za njih. Imunosni sustav
na taj ¢e nacin moci brze reagirati kada bude izlozen virusu. To ¢e pomodi u zastiti od gripe.
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Svake godine Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) izdaje preporuke o tome koji se sojevi gripe
trebaju ukljuciti u cjepiva za nadolaze¢u sezonu gripe za sjevernu hemisferu; sojevi virusa u cjepivu
Aujemflu aZuriraju se za svaku sezonu na temelju te sluzbene preporuke. To pomaze u zastiti od
bolesti koju uzrokuje virus za nadolaze¢u sezonu gripe.

Koje su koristi od cjepiva Aujemflu utvrdene u ispitivanjima?

Djelotvornost cjepiva Aujemflu ispitana je na 7699 odraslih osoba u dobi od 50 i vise godina. U
glavhom ispitivanju cjepivo Aujemflu usporedeno je s dvama drugim cjepivima protiv gripe koja su se
vec¢ upotrebljavala za tu dobnu skupinu. Sva tri cjepiva bila su razvijena za sojeve virusa gripe
A/H1IN1, A/H3N2 i B/Victoria. Medutim, cjepivo Aujemflu sadrzavalo je proteine iz tih sojeva u vecoj
koncentraciji. Od dva usporedna cjepiva jedno je sadrzavalo adjuvans, a drugo nije.

Korist od cjepiva Aujemflu izmjerena je na temelju njegove sposobnosti da stimulira stvaranje
protutijela za sojeve virusa gripe sadrzane u cjepivu.

Rezultati su pokazali da Cetiri tjedna nakon cijepljenja osobe koje su primile cjepivo Aujemflu imaju
visoke razine protutijela na sve ciljane sojeve virusa gripe. Imunosni odgovor na cjepivo Aujemflu bio
je usporediv s odgovorom koje je potaknulo usporedno cjepivo.

Ispitivanja provedena s cjepivom Aujemflu detaljnije su opisana u izvjes¢ima o procjeni lijeka.
Koje su nuspojave i ogranicenja povezani s cjepivom Aujemflu?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s cjepivom Aujemflu potraZite u uputi o lijeku.

Najcescée su nuspojave cjepiva Aujemflu (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) bol na mjestu

.....

Aujemflu se ne smije primjenjivati u osoba koje su alergi¢ne na djelatne tvari ili bilo koji drugi sastojak
cjepiva ili na sljedece tvari koje mogu biti prisutne u cjepivu u tragovima: beta-propiolakton i
cetiltrimetilamonijev bromid. Cjepivo ne smiju primiti ni osobe koje su imale anafilaksiju (iznenadnu,
tesku alergijsku reakciju) na prethodno cjepivo protiv gripe.

Zasto je cjepivo Aujemflu odobreno u EU-u?

U odraslih osoba u dobi od 50 i viSe godina cjepivo Aujemflu potaknulo je posebno snazan odgovor na
sojeve gripe A i B sadrzane u cjepivu. Iako je u ispitivanju primijenjena drukdija verzija

cjepiva Aujemflu, koja je djelovala protiv Cetiri soja virusa gripe, smatra se da su podaci u potpunosti
primjenjivi na cjepivo Aujemflu.

Europska agencija za lijekove zakljucila je da cjepivo proizvodi ucinkovit imunosni odgovor na gripu i
ima prihvatljiv sigurnosni profil. Stoga je zakljucila da koristi od cjepiva Aujemflu nadmasuju s njim
povezane rizike te da cjepivo moze biti odobreno za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena cjepiva Aujemflu?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene cjepiva Aujemflu nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni cjepiva Aujemflu kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za cjepivo Aujemflu pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o cjepivu Aujemflu

Vise informacija o cjepivu Aujemflu, ukljucujudi uputu o lijeku i izvjeS¢e o procjeni, dostupno je na
mreznom mjestu Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aujemflu.

Za informacije o dostupnosti ovog cjepiva u vasoj zemlji obratite se svojem nacionalnom nadleznom
tijelu.
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