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Celldemic (zoonoziné vakcina nuo gripo (H5N1) (isS
pavirsiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu,
pagaminta naudojant Igsteliy kultlrg))

Celldemic apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Celldemic ir kam jis vartojamas?

Celldemic yra vakcina, skiriama suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 ménesiy apsaugoti nuo gripo A
viruso H5N1 potipio (kartais vadinamo pauksciy gripu) sukeliamo gripo.

Celldemic sudeétyje yra nedidelis kiekis gripo A viruso H5N1 potipio baltymy. Virusas yra inaktyvuotas,
kad vakcina paskiepytiems zmonéms nesukelty ligos.

Kaip vartoti Celldemic?

Celldemic galima jsigyti tik pateikus receptq. Vakcina skiepijama laikantis oficialiy rekomendaciju.

Rekomenduojama dozé yra dvi injekcijos, paprastai Svirks¢iamos | zasto raumenj. Antra vakcinos dozé
leidziama praéjus 3 savaitéms nuo pirmosios. 6-12 ménesiy kadikiams vakcina Svirks¢iama | Slaunies
raumeni.

Daugiau informacijos apie Celldemic vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Celldemic?

Celldemic yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natlralios organizmo apsaugos) sistema apsiginti
nuo ligos. Celldemic sudétyje yra tam tikro potipio HSN1 gripo viruso baltymy. Paskiepyto Zzmogaus
imuniné sistema atpazjsta viruso baltymus kaip svetimkinius ir pradeda gaminti nuo jy apsaugancius
antiklinus. Jei véliau asmuo uzsikrecia virusu, Sie antiklinai kartu su kitais imuninés sistemos
komponentais gali veiksmingiau kovoti su virusu ir taip padeda Zzmogui apsisaugoti nuo H5N1 gripo.
Celldemic sudétyje taip pat yra sudétinés medziagos, vadinamos adjuvantu, kuris didina vakcinos
poveikj sustiprindamas imuninj atsaka.
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Kokia Celldemic nauda nustatyta tyrimy metu?

Celldemic veiksmingai skatina antikiiny, kovojanciy su vakcinos sudétyje esanciais H5N1 potipio
virusais, gamyba.

Pagrindinis tyrimas atliktas su mazdaug 3 200 suaugusiyjy. Jiems susvirkstos dvi Celldemic arba
placebo (preparato be veikliosios medziagos) dozés, tarp jy darant 3 savaiciy pertrauka. Praéjus trims
savaitéms nuo antrosios injekcijos, reikiama antikliny prieS H5N1 potipio virusus koncentracija
susidaré 67 proc. Celldemic paskiepyty Zmoniy organizme, palyginti su 1 proc. pacienty, kuriems
susvirksta placebo. Praéjus SeSiems ménesiams nuo paskiepijimo, reikiama antikliny koncentracija
nustatyta mazdaug 12 proc. Celldemic paskiepyty, pacienty ir mazdaug 1 proc. pacienty, kuriems
susvirksta placebo.

Kitas tyrimas atliktas su mazdaug 330 6 ménesiy-17 mety amziaus vaiky, kuriems dvi Celldemic dozés
susvirkstos, tarp jy darant 3 savaiciy pertrauka. Praéjus trims savaitéms nuo antrosios injekcijos,
reikiama antikliny pries vakcinoje esantj H5N1 potipj koncentracija nustatyta mazdaug 96 proc. vaikuy,
kuriems susvirksta Celldemic.

Remiantis Siais rezultatais manoma, kad vakcina apsaugo nuo vakcinos sudétyje esancio H5N1 potipio
sukeliamo gripo.

Kokia rizika susijusi su Celldemic vartojimu?

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

Dazniausias Celldemic Salutinis poveikis suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra skausmas injekcijos vietoje, nuovargis, galvos skausmas, bloga
bendra savijauta, raumeny skausmas ir sgnariy skausmas.

Be to, labai daznas Salutinis poveikis 6 mety ar vyresniems vaikams (galintis pasireiksti daugiau kaip 1
vaikui iS 10) yra sumazéjes apetitas ir pykinimas.

Dazniausias Salutinis poveikis vaikams nuo 6 ménesiy iki maziau nei 6 mety, (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 vaikui i$ 10) yra jautrumas injekcijos vietoje, dirglumas, mieguistumas, pakite mitybos
jprociai ir karsciavimas.

Celldemic negalima skirti Zmonéms, kurie yra alergiski veikliajai medziagai, bet kuriai kitai sudétinei
medziagai ar Sioms medziagoms, kuriy pédsaky gali bati vakcinoje: beta propiolaktonui,
cetiltrimetilamonio bromidui ir polisorbatui 80. Celldemic taip pat negalima skirti Zzmonéms, kuriems
anksciau buvo pasireiSkusi gyvybei pavojinga alerginé reakcija | vakcing nuo gripo.

Kodél Celldemic buvo registruotas ES?

Celldemic sukelia stipry imuninj atsaka j gripo A H5N1 potipio virusg suaugusiesiems ir vaikams nuo

6 ménesiy, nors Sis atsakas ilgainiui silpnéja. Tikimasi, kad toks imuninis atsakas apsaugos nuo viruso
sukeliamos ligos, jei vyraus viruso potipis, panasus | esantj vakcinos sudétyje. Vakcinos Salutinis
poveikis daugiausia biina lengvas arba vidutinio sunkumo, trunka trumpai ir yra panasus j kity vakciny
nuo gripo sukeliama Salutinj poveik.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Celldemic nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali
biti registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Celldemic vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Celldemic
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Celldemic vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Celldemic Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Celldemic

Daugiau informacijos apie Celldemic rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celldemic.
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