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Fluad (vakcina nuo gripo (is pavirsiniy antigeny,
inaktyvuota, su adjuvantu))
Fluad apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Fluad ir kam jis vartojamas?

Fluad - tai vakcina, skirta apsaugoti 50 mety ir vyresnius asmenis nuo gripo.

Gripg daugiausia sukelia dviejy rasiy - A ir B tipy - gripo virusai. Aplinkoje yra jvairiy padermiy Siy
gripo virusy ir jie laikui bégant kinta.

Fluad sudétyje yra inaktyvuoty trijy skirtingy padermiy A ir B tipy (A-H1N1 tipo, A-H3N2 tipo ir vienos
padermes B tipo) gripo virusy baltymy. Sios padermes pasirenkamos remiantis oficialia rekomendacija
dél kasmetinio gripo sezono.

Vakcinoje taip pat yra adjuvanto, kuris padeda padidinti vakcinos veiksmingumga. Gaminant Fluad
naudojami virusai auginami apvaisintuose visty kiausiniuose.

Kaip vartoti Fluad?

Fluad galima jsigyti tik pateikus recepta ir jis turi buti vartojamas laikantis nacionaliniu lygmeniu
visuomenés sveikatos institucijy parengty oficialiy rekomendacijy.

Sia vakcina skiepijama atliekant viena injekcija | raumenj, geriausia Zasto srityje.
Daugiau informacijos apie Fluad vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Fluad?

Fluad yra vakcina. Vakcinos paruosia imunine sistema (natiiralig organizmo apsaugos sistema)
apsiginti nuo tam tikros ligos. Fluad sudétyje yra nedidelis kiekis trijy skirtingy padermiy gripo virusy
baltymuy, kurie susidaro viruso pavirsiuje.

Susvirkstus vakcinos, Zmogaus imuniné sistema atpaZjsta vakcinoje esancius baltymus kaip
svetimkinius ir pradeda gaminti nuo jy apsaugancius antiklnus. Jeigu gripo virusas ateityje patekty |
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paskiepyto Zmogaus organizma, jo imuniné sistema atpazinty viruso baltymus ir bty pasirengusi
apsaugoti organizma nuo to viruso. Tai padeda organizmui apsisaugoti nuo viruso sukeliamo gripo.

Kiekvienais metais Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) parengia rekomendacijas, kuriose nurodo,
kokiy padermiy gripo virusus reikéty jtraukti | vakciny nuo gripo sudétj rengiantis bisimam gripo
sezonui Siaurés pusrutulio valstybése. Fluad sudétis bus atnaujinama kasmet, remiantis PSO ir ES
rekomendacijomis.

Kokia Fluad nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimga, kuriame dalyvavo daugiau kaip 7 000 65 mety ir vyresniy zmoniy, Fluad
sukeliamas imuninis atsakas buvo lyginamas su vakciny nuo gripo, kurios yra skirtos apsaugoti nuo ty
paciy padermiy virusy, bet kuriy sudétyje néra adjuvanto, sukeliamu imuniniu atsaku. Vakciny
sukeltas imuninis atsakas buvo vertinamas pra€jus trims savaitéms po skiepijimo, nustatant vidutinj
antikiny kiekj paskiepyty asmeny kraujyje ir apskaiciuojant asmeny, kuriy kraujyje antiktiny kiekis
reikSmingai padidéjo, procentine dalj. Fluad paskiepyty pacienty organizmo imuninis atsakas paprastai
buvo stipresnis nei ty, kurie buvo paskiepyti vakcina nuo gripo be adjuvanto.

Fluad nauda 50-64 mety zmonéms pagrista pagrindinio tyrimo, atlikto su Fluad Tetra - vakcina nuo
gripo, kuri apsaugo nuo keturiy padermiy gripo virusy, kurie, kaip tiketasi, turéjo sukelti gripg per
ankstesnius gripo sezonus, — duomenimis. Fluad sudétyje néra vienos padermeés B tipo virusuy, kuriy
yra Fluad Tetra sudétyje. Siame tyrime dalyvavo 2 044 50-64 mety Zmonés, kurie buvo paskiepyti
Fluad Tetra arba kita vakcina nuo gripo, kurios sudétyje taip pat buvo keturiy padermiy virusy, bet
nebuvo adjuvanto. Vakciny sukeltas imuninis atsakas buvo vertinamas praéjus trims savaitéms po
skiepijimo, nustatant vidutinj antikiny kiekj pries atitinkamy padermiy virusus paskiepyty asmeny
kraujyje ir apskaiCiuojant asmenuy, kuriy kraujyje antikiny kiekis reikSmingai padidéjo, procentine dalj.
Fluad Tetra paskiepyty pacienty organizmo imuninis atsakas paprastai buvo stipresnis nei ty, kurie
buvo paskiepyti vakcina be adjuvanto.

Papildomi stebéjimo tyrimy ir visuomenés sveikatos stebésenos duomenys taip pat patvirtina vakciny
nuo gripo, kuriy sudeétyje yra adjuvanto, veiksmingumg 50-64 mety pacienty grupe€je.

Kokia rizika susijusi su Fluad vartojimu?

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

Dazniausias Fluad Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10), kuris paprastai
trunka iki trijy paru, injekcijos vietoje juntamas skausmas ir jautrumas, nuovargis ir galvos skausmas.
50-65 mety amziaus grupés pacientams taip pat daznai pasireiSkia sgnariy ir raumeny skausmas.
Paprastai Sis Salutinis poveikis blina lengvas arba vidutinio intensyvumo ir iSnyksta per 3 paras po
vakcinacijos.

Fluad draudziama skiepyti Zmones, kurie yra alergiski Sios vakcinos veikliosioms medziagoms, kuriai
nors iS pagalbiniy medziagy arba toliau nurodytoms medziagoms, kuriy pédsaky gali bati Sioje
vakcinoje: ovalbuminui (kiausSinio baltymui), antibiotikams kanamicinui arba neomicinui, formaldehidui,
cetiltrimetilamonio bromidui arba hidrokortizonui.

Sia vakcina taip pat draudziama skiepyti Zmones, kuriems praeityje vakcinos nuo gripo buvo sukélusios
anafilaksija (staigia, sunkig alergine reakcijq).
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Kodél Fluad buvo registruotas ES?

Fluad sukelia stipresnj imuninj atsakg nei vakcinos nuo gripo, kuriy sudétyje néra adjuvanto. Fluad
veiksmingumas 50 mety ir vyresniems zmonéms taip pat yra pagristas tyrimais, atliktais su
panasiomis vakcinomis, kuriomis buvo skiepijama per ankstesnius gripo sezonus (pvz., Fluad Tetra),
kuriy sudetis yra panasi ir kurios gaminamos taikant tg patj procesa. Sie tyrimai parodé, kad $ios
vakcinos sukelia stipry imuninj atsaka, kuris turéty apsaugoti Zmogaus organizmag nuo gripo. Fluad
Salutinis poveikis paprastai blna lengvas arba vidutinio sunkumo ir trumpalaikis.

Todél Europos vaisty agentiira nusprende, kad Fluad nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Fluad
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Fluad

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