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Capvaxive (Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota
vakcina (21-valenté))
Capvaxive apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Capvaxive ir kam jis vartojamas?
Capvaxive - tai vakcina, skirta suaugusiesiems apsaugoti nuo bakterijos Streptococcus pneumoniae
sukeliamos pneumonijos (plaudiy infekcijos) ir invaziniy ligy.

Invaziné liga issivysto, kai bakterija iSplinta organizme, sukeldama tokias ligas, kaip septicemija
(kraujo infekcija) ir meningitas (galvos ir stuburo smegeny dangaly infekcija).

Capvaxive sudétyje yra 21 skirtingo tipo S. pneumoniae daliy.

Kaip vartoti Capvaxive?

Capvaxive galima jsigyti tik pateikus receptq. Viena vakcinos dozé susvirkS¢iama | raumenis,
pageidautina - | Zasto raumeni.

Vakcina turi bati vartojama pagal oficialias rekomendacijas, kurias nacionaliniu lygmeniu paskelbé
visuomenés sveikatos institucijos.

Daugiau informacijos apie Capvaxive vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Capvaxive?

Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralig organizmo apsaugos) sistemg apsisaugoti nuo ligos. Paskiepyto
Zmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinos sudétyje esancias bakterijy dalis kaip svetimkinius ir
pradeda gaminti nuo jy apsaugancius antiklinus. Véliau Siai bakterijai vél patekus | organizma, imuniné
sistema sugeba greiciau gaminti antiklinus. Tai padeda apsisaugoti nuo ligos.

Capvaxive sudétyje yra nedidelis kiekis polisacharidy (tam tikros risies cukraus), iSgauty i$ bakterijg
S. pneumoniae supancios kapsulés. Sie polisacharidai i§gryninami ir konjuguojami (sujungiami) su
baltymu neSikliu, kad imuniné sistema juos atpazinty.

Capvaxive sudetyje yra 21 skirtingo tipo S. pneumoniae (3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A,
deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F ir 35B serotipy) polisacharidy.
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Kokia Capvaxive nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 4 000 suaugusiyjy, nustatyta, kad Capvaxive
veiksmingai paskatina antikliny, nukreipty pries 21 skirtingo tipo S. pneumoniae, gamyba. Siuose
tyrimuose Capvaxive sukeliamy antiktiny koncentracija buvo lyginama su antikdiny, kuriuos sukelia dvi
patvirtintos pneumokokinés vakcinos, koncentracija praéjus 30 dieny po vakcinacijos. Lyginamosios dvi
vakcinos - tai Prevenar 20, kuriame yra 10 iS 21 S. pneumoniae tipy, esanciy Capvaxive sudétyje, ir
Pneumovax 23, kuriame yra 12 i$ 21 S. pneumoniae tipy, esanciy Capvaxive sudétyje.

Pirmame tyrime su 50 mety ir vyresniais suaugusiaisiais nustatyta, kad Capvaxive ir Prevenar 20
paskiepyty Zmoniy organizme panasi antikliny koncentracija susidaré 10 abiem vakcinoms bendry tipy
S. pneumoniae polisacharidy atzvilgiu. Capvaxive paskiepyty 50 mety ir vyresniy suaugusiyjy
organizme taip pat susidaré daugiau antikliny pries 10 is likusiy 11 tipy polisacharidy, nejtraukty |
Prevenar 20 sudétj. Papildomi duomenys parodé, kad 21 Capvaxive sudétyje esancio polisacharido
atzvilgiu antiklny koncentracija 18-49 mety suaugusiyjy organizme yra panasi | antikiny,
koncentracijg 50-64 mety suaugusiyjy organizme.

Antrame tyrime su 50 mety ir vyresniais suaugusiaisiais nustatyta, kad Capvaxive ir Pneumovax 23
paskiepyty zZzmoniy organizme panasi antikliny koncentracija susidaré 12 abiem vakcinoms bendry tipy
S. pneumoniae polisacharidy atzvilgiu. Tyrimas taip pat parodé, kad likusiy 9 polisacharidy atzvilgiu
Capvaxive veiksmingesnis uz Pneumovax 23.

Kokia rizika susijusi su Capvaxive vartojimu?

ISsamy visy Capvaxive Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Capvaxive Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10) yra
skausmas injekcijos vietoje, nuovargis, galvos skausmas ir mialgija (raumeny skausmas). Dauguma
Capvaxive Salutinio poveikio reiskiniy paprastai bina lengvi arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta per tris
dienas po vakcinacijos.

Capvaxive negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) difterijos toksoidui (susilpnintam
difterijg sukeliancios bakterijos toksinui).

Kodél Capvaxive buvo registruotas ES?

Sprendziant iS antikliny, kurie apsaugo nuo pneumokokinés ligos, gamybos, Capvaxive sukélé stipry
imuninj atsaka | 21 tipo S. pneumoniae, taip pat dar vienos susijusios risies virusus. Tikimasi, kad
Capvaxive uztikrins platesne apsaugg nuo jvairiy tipy S. pneumoniae, todél vakcina ypac vertinga tose
vietovese, kuriose kyla pavojus, kad S. pneumoniae gali sukelti infekcijas, nuo kuriy neapsaugo
esamos vakcinos. Capvaxive saugumo charakteristikos panasios | kity pneumokokiniy vakciny,
saugumo charakteristikas, dauguma Salutinio poveikio reiSkiniy yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir
iSnyksta per kelias dienas po vakcinacijos.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Capvaxive nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Capvaxive vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Capvaxive
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Capvaxive vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Capvaxive Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Capvaxive

Daugiau informacijos apie Capvaxive rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capvaxive
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