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Aflunov (zoonoziné vakcina nuo gripo [H5N1] [(is
pavirsiniy antigeny, inaktyvinta, su adjuvantu])
Aflunov apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Aflunov ir kam jis vartojamas?

Aflunov yra vakcina, skirta 6 ménesiy ir vyresniems vaikams ir suaugusiesiems apsaugoti nuo gripo,
kurj sukelia A tipo gripo viruso H5N1 (pauksciy gripo) padermé. Aflunov sudétyje yra inaktyvinto gripo
virusy daleliy. Aflunov sudétyje yra | A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) panasSios padermés gripo viruso
(NIBRG-23) daleliy (grupé 2.2.1).

Kaip vartoti Aflunov?

Aflunov galima jsigyti tik pateikus recepta. Vakcina vartojama pagal oficialias rekomendacijas.

Dvi vakcinos dozés Svirks¢iamos | Slaunies arba zasto raumenj. Tarp injekcijy daroma bent 3 savaiciy
pertrauka. Oficialiai paskelbus A tipo gripo viruso H5N1 padermeés sukeliamo gripo pandemija,
zmonéms, kurie jau paskiepyti Aflunov (suleista viena arba dvi dozés), galima leisti tik vieng vakcinos
doze, o ne dvi, kurios rekomenduojamos neskiepytiems Zzmonéms.

Daugiau informacijos apie Aflunov vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Aflunov?

Aflunov yra vakcina, skiriama pries arba per gripo pandemijg pacientams apsaugoti nuo naujos
padermeés gripo viruso. Gripo pandemija kyla tuomet, kai naujos padermés gripo virusas gali lengvai
plisti tarp Zmoniy, kadangi jie neturi imuniteto (néra atsparis) Siam virusui. Sveikatos priezitros
specialistams susirtipinima kelia tai, kad ateityje gripo pandemijgq gali sukelti viruso H5N1 paderme -
infekcija, kurig pauksciai gali perduoti Zmonéms (zoonoziné infekcija).

Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemag apsiginti nuo konkrecios ligos.
éioje vakcinoje yra H5N1 viruso daleliy. Virusas yra inaktyvintas, kad nesukelty ligos. Paskiepyto
?mogaus imuniné sistema atpazjsta virusa kaip svetimkdnj ir ima gaminti antikinus prie$ ji. Siam
virusui vél patekus j organizmag, Sie antikinai kartu su imuninés sistemos komponentais gali sunaikinti
virusg ir padeda apsisaugoti nuo ligos.

Vakcinos sudétyje yra adjuvanto (junginio su aliejumi), kad vakcina biaty veiksmingesne.
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Kokia Aflunov nauda nustatyta tyrimy metu?

Irodyta, kad suleidus Aflunov susidaro pakankamai antikiiny imuniniam atsakui paskatinti ir apsaugoti
nuo H5N1.

Pirma kartg registruojant Sig vakcina, remtasi duomenimis i$ dviejy pagrindiniy tyrimy su |
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) panasios padermés virusu (NIBRG-14), kuriuose Aflunov buvo
skiepijami sveiki iki 60 mety ir vyresni nei 60 mety suaugusieji. Viename tyrime su 3 372 Zzmonémis
vieni tiriamieji buvo skiepijami vakcina nuo sezoninio gripo ir véliau dviem Aflunov dozémis, darant

3 savaicdiy pertrauka, o kiti - placebu (vakcina be veikliosios medziagos) ir véliau dviem sezoninio gripo
vakcinos dozémis, darant 3 savaiciy pertrauka. Siame tyrime, praéjus 21 dienai nuo antros injekcijos,
mazdaug 90 proc. jaunesniy nei 60 mety zmoniy ir mazdaug 80 proc. vyresniy nei 60 mety Zmoniy,
susidareé tokia antikliny koncentracija, kuri apsaugoty juos nuo H5N1 padermeés viruso.

Antrame tyrime pagal skirtingus skiepy kalendorius Aflunov paskiepyta 240 suaugusiuju. Siuose
tyrimuose buvo tiriamas vakcinos gebéjimas paskatinti antikliny pries gripo virusg gamybg
(imunogeniskumas). Siame tyrime nustatyta, kad tarp dviejy Aflunov doziy reikia padaryti bent
3 savaiciy pertrauka.

Trecias tyrimas, kuriame naudota | A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) panasios padermés vakcina
(NIBRG-23), atliktas su 343 jaunesniais ir vyresniais nei 60 mety suaugusiaisiais. Tyrimas parode, kad
praéjus 21 dienai nuo antros injekcijos, mazdaug 70 proc. jaunesniy nei 60 mety Zzmoniy ir mazdaug
64 proc. vyresniy kaip 60 mety Zmoniy buvo susidariusi reikiama antikliny koncentracija.

Tyrime su 420 vaiky nuo 6 ménesiy iki 8 mety amziaus suleistos dvi Aflunov dozés; tarp abiejy doziy
padaryta 3 savaiciy pertrauka. Nustatyta, kad vakcina paskatina susidaryti pakankamg apsauginj
antikany kiekj.

Papildomame tyrime taip pat nustatyta, kad Aflunov paskatina apsauginio antikiny kiekio susidarymg
vaikams nuo 6 ménesiy iki 17 mety. Kokia rizika susijusi su Aflunov vartojimu?

ISsamy visy Aflunov Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Aflunov Salutinis poveikis suaugusiesiems (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
yra galvos skausmas, mialgija (raumeny skausmas), reakcijos injekcijos vietoje (patinimas, skausmas,
sukietéjimas ir paraudimas), nuovargis, negalavimas (bendras negalavimas) ir Saltkrétis.

Be to, dazniausias Salutinis poveikis 3-17 mety vaikams taip pat gali bdti pykinimas, viduriavimas ir
vémimas, prakaitavimas, jautrumas ir kraujosruvos injekcijos vietoje.

Dazniausias Salutinis poveikis 6-35 ménesiy amziaus vaikams yra karsc¢iavimas, reakcijos injekcijos
vietoje (patinimas, kraujosruvos, sukietéjimas ir paraudimas), dirglumas, jautrumas, nejprastas
verkimas, mieguistumas, mitybos jprociy pokydiai, viduriavimas, karsciavimas, vémimas ir
prakaitavimas.

Aflunov negalima skiepyti Zmoniy, kuriems yra pasireiSkusi anafilaksiné reakcija (sunki alerginé
reakcija) | kurig nors sudedamajq vakcinos dalj, jskaitant tas medziagas, kuriy labai mazais kiekiais yra
vakcinoje (kiausinio arba vistos baltymo, ovalbumino (kiausinio baltyme esancio baltymo), kanamicino
arba neomicino (antibiotiky), formaldehido ir cetiltrimetilamonio bromido). Taciau kilus pandemijai,
turint reikiama gaivinimo jranga, gali bati tikslinga vakcinuoti ir Siuos Zmones.
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Kodél Aflunov buvo registruotas ES?

Atsizvengta | tai, kad ateityje gripo pandemijg gali sukelti HSN1 padermeés gripo virusas ir kad jrodyta,
jog skiepijant Aflunov, susidaro pakankamai antikiny imuniniam atsakui paskatinti ir apsaugoti nuo
H5N1. Sio vaisto saugumo charakteristikos taip pat buvo laikomos priimtinomis. Todél Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad Aflunov nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Aflunov
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Aflunov
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir jy
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Aflunov vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Aflunov Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy ji vartojantiems Zmonéms apsaugoti.

Kita informacija apie Aflunov

Aflunov buvo registruotas visoje ES 2010 m. lapkricio 29 d.

Daugiau informacijos apie Aflunov rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aflunov.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-09.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/aflunov
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