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Aujemflu (vakcina nuo gripo (is pavirsiniy antigeny,
inaktyvuota, su adjuvantu, pagaminta naudojant Igsteliy
kultirg))

Paprasta kalba parengta Aujemflu apzvalga ir paaiSkinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Aujemflu ir kam jis vartojamas?

Aujemflu - tai vakcina, skirta 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems apsaugoti nuo gripo.

Sezonines gripo epidemijas daugiausia sukelia dviejy risiy — A ir B tipy — gripo virusai. Aplinkoje yra
jvairiy potipiy ir linijy Siy gripo virusy, ir jie laikui bégant kinta.

Aujemflu sudétyje yra inaktyvuoty gripo viruso padermiy: dviejy A tipo virusy (A-H1N1 ir A-H3N2
potipiai) ir vieno B tipo viruso (Viktorijos linija), kurie atrenkami pagal oficialia rekomendacijg
metiniam gripo sezonui.

Vakcinoje taip pat yra adjuvanto, kuris padeda padidinti vakcinos veiksminguma.

Kaip vartoti Aujemflu?

Aujemflu $virké¢iamas | zasto raumenj (deltinj raumenj). Sis vaistas tinka 50 mety ir vyresniems
suaugusiesiems, ir jj turi susvirksti sveikatos prieziliros specialistas.

Vakcing galima jsigyti tik pateikus receptq ir reikia naudoti laikantis oficialiy rekomendacijy.

Daugiau informacijos apie Aujemflu vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Aujemflu?

Aujemflu yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralig organizmo apsaugos) sistemg apsisaugoti
nuo ligos. Aujemflu sudétyje yra nedidelis kiekis gripo virusy baltymuy. Susvirkstus vakcinos, zmogaus
imuniné sistema atpazjsta vakcinoje esancius baltymus kaip svetimkinius ir pradeda gaminti nuo jy
apsaugancius antik@inus. Véliau Siam virusui patekus | organizmg, imuniné sistema gebés greiciau
sureaguoti. Tai padés apsisaugoti nuo gripo.
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Kiekvienais metais Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) parengia rekomendacijas, kuriose nurodo,
kokias gripo padermes reikia jtraukti | vakciny sudétj pries prasidedant gripo sezonui Siaurés pusrutulio
Salyse; kiekvienam sezonui Aujemflu sudétyje esancios viruso padermés atnaujinamos remiantis Sia
oficialia rekomendacija. Tai padeda apsisaugoti nuo viruso sukeliamos ligos per ateinantj gripo sezona.

Kokia Aujemflu nauda nustatyta tyrimy metu?

Aujemflu veiksmingumas buvo tiriamas su 7 699 50 mety ir vyresniais suaugusiaisiais. Pagrindiniame
tyrime Aujemflu buvo lyginamas su dviem kitomis Sioje amziaus grupéje jau vartojamomis vakcinomis
nuo gripo. Visos trys vakcinos buvo skirtos gripo viruso padermeéms, tarp kuriy buvo A/H1N1, A/H3N2
ir B/Victoria. Taciau Aujemflu sudétyje buvo didesné Siy padermiy baltymy koncentracija. Viena is
dviejy lyginamujy vakciny buvo su adjuvantu, o kita - ne.

Aujemflu nauda buvo vertinama pagal tai, kiek ji paskatino organizma gaminti vakcinos sudétyje
esanciy gripo viruso padermiy antiknus.

Tyrimo rezultatai parode, kad praéjus keturioms savaitéms po vakcinacijos Aujemflu paskiepyty
Zmoniy organizme buvo daug antikdiny nuo visy tiksliniy gripo viruso padermiy. Imuninis atsakas |
Aujemflu buvo panasus | palyginamuyjy vakciny sukeliamg imuninj atsaka.

Su Aujemflu atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokoluose.
Koks yra Aujemflu salutinis poveikid ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Aujemflu Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Aujemflu Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra skausmas
injekcijos vietoje, nuovargis, galvos skausmas, artralgija (sanariy skausmas) ir mialgija (raumeny
skausmas).

Aujemflu negalima vartoti Zmonéms, kurie yra alergiski veikliosioms medziagoms ar bet kuriai
pagalbinei medziagai arba toliau nurodytoms medziagoms, kuriy pédsaky gali bati vakcinoje: beta
propiolaktonui ir cetiltrimetilamonio bromidui. Vakcinos taip pat negalima skirti Zzmonéms, kuriems
ankstesni skiepai nuo gripo sukelé anafilaksija (staigia, sunkig alergine reakcijq).

Kodél Aujemflu buvo registruotas ES?

50 mety ir vyresniems suaugusiesiems Aujemflu uztikrino ypac stipry atsaka | abiejy vakcinos sudétyje
esanciy padermiy A ir B tipo gripo virusus. Nors | tyrima buvo jtraukta kitokia Aujemflu versija, kuri
veiké pries keturias gripo viruso padermes, laikoma, kad visi duomenys yra taikytini Aujemflu.

Europos vaisty agentilira priéjo prie iSvados, kad Si vakcina sukelia veiksminga imuninj atsaka | gripa ir
yra pakankamai saugi. Todél jis nusprendé, kad Aujemflu nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Aujemflu vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Aujemflu
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Aujemflu vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Itariamas Aujemflu Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Aujemflu

Daugiau informacijos apie Aujemflu, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg (-us), rasite
Agentdros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aujemflu

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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