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Celldemic (cjepivo protiv zoonotske influence H5N1
(povrsinski antigen), inaktivirano, adjuvantirano, iz
stanicnih kultura)

Pregled informacija o lijeku Celldemic i zasto je odobren u EU-u

Sto je Celldemic i za $to se koristi?

Celldemic je cjepivo koje se koristi za zastitu odraslih osoba i djece u dobi od 6 mjeseci i starije od
influence (gripe) uzrokovane virusom influence A podtipa H5N1 (koja se ponekad naziva ,pticja

gripa”).

Celldemic sadrzi male koli¢ine proteina iz soja H5N1 virusa influence A. Virus je inaktiviran tako da ne
uzrokuje nikakvu bolest u osoba koje prime cjepivo.

Kako se Celldemic primjenjuje?

Celldemic se izdaje se samo na recept te se treba primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.

Preporucena doza iznosi dvije injekcije u razmaku od tri tjedna, koje se obi¢no daju u misi¢ nadlaktice.
Za dojencad u dobi od 6 do 12 mjeseci injekcija se daje u bedro.

Za vise informacija o primjeni lijeka Celldemic procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Celldemic?

Celldemic je cjepivo. Cjepiva djeluju tako Sto pripremaju imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) na
obranu organizma od odredene bolesti. Celldemic sadrzi proteine specificnog soja virusa gripe H5N1.
Kada osoba primi cjepivo, imunosni sustav prepoznaje proteine u cjepivu kao ,strana tijela” i proizvodi
protutijela protiv njih. Ako osoba kasnije dode u kontakt s virusom, ta ¢e se protutijela zajedno s
drugim dijelovima imunosnog sustava moci ucinkovitije boriti protiv virusa i na taj ¢e nacin zastiti
osobu od gripe H5N1. Celldemic sadrzi i sastojak koji se naziva ,adjuvans”, a koji pojacava ucinak
cjepiva povecanjem imunosnog odgovora.
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Koje su koristi od lijeka Celldemic utvrdene u ispitivanjima?

Cjepivo Celldemic udinkovito je u poticanju stvaranja protutijela protiv soja H5N1 koji se nalazi u
cjepivu.

Glavno ispitivanje obuhvatilo je oko 3200 odraslih osoba koje su primile dvije doze cjepiva Celldemic ili
injekcije placeba u razmaku od tri tjedna. Tri tjedna nakon druge doze 67 % osoba koje su primile
cjepivo Celldemic imalo je odgovarajucu razinu protutijela na soj H5N1 iz cjepiva, u usporedbi s 1 %
osoba koje su primile placebo. Sest mjeseci nakon lije¢enja otprilike 12 % osoba koje su primile
cjepivo Celldemic i dalje je imalo odgovarajuce razine protutijela u usporedbi s otprilike 1 % osoba
koje su primile placebo.

U drugom ispitivanju sudjelovalo je oko 330 djece u dobi od 6 mjeseci do 17 godina koja su primila
dvije doze cjepiva Celldemic u razmaku od tri tjedna. Tri tjedna nakon druge doze oko 96 % djece koja
su primila cjepivo Celldemic imalo je odgovarajucu razinu protutijela na soj H5N1 iz cjepiva.

Na temelju tih rezultata ocekuje se da ¢e cjepivo pruziti zastitu od bolesti influence uzrokovane sojem
H5N1 koji je ukljucen u cjepivo.

Koji su rizici povezani s lijekom Celldemic?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Celldemic potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Celldemic u odraslih i djece u dobi od 6 godina ili starije (koje se mogu javiti
u vise od 1 na 10 osoba) ukljucuju bol na mjestu primjene injekcije, umor, glavobolju, opce lose
osjecanje, bol u misi¢ima i bol u zglobovima.

Dodatne vrlo Ceste nuspojave u djece u dobi od 6 godina ili starije (koje se mogu javiti u vise od 1 na
10 djece) uklju¢uju gubitak apetita i mucninu.

U djece u dobi od 6 mjeseci do manje od 6 godina, naj¢es¢e nuspojave (koje se mogu javiti u vise od 1
na 10 djece) ukljucuju osjetljivost na dodir na mjestu primjene injekcije, razdrazljivost, pospanost,
promjene u prehrambenim navikama i vrucicu.

Celldemic se ne smije primjenjivati u osoba alergi¢nih na djelatnu tvar, bilo koji drugi sastojak ili
sljedece tvari koje mogu u tragovima biti prisutne u cjepivu: betapropiolakton, cetiltrimetilamonijev
bromid i polisorbat 80. Celldemic se takoder ne smije davati osobama koje su prethodno imale po Zivot
opasnu alergijsku reakciju na cjepivo protiv influence.

Zasto je lijek Celldemic odobren u EU-u?

Celldemic izaziva snazan imunosni odgovor na soj H5N1 virusa influence A u odraslih i djece u dobi od
6 mjeseci i starije, iako taj odgovor s vremenom slabi. OCekuje se da ¢e taj imunosni odgovor pruZiti
zastitu od bolesti koju uzrokuje virus, pod uvjetom da je soj u optjecaju slican onome koji se nalazi u
cjepivu. Nuspojave cjepiva uglavnom su blage do umjerene, kratko traju i slicne su onima
zabiljezenima kod drugih cjepiva protiv gripe.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Celldemic nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Celldemic?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Celldemic nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Celldemic kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Celldemic pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Celldemic

Vise informacija o lijeku Celldemic dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celldemic.
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