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Fluad Tetra apzvalga ir kodél ji buvo registruota Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Fluad Tetra ir kam ji vartojama?

Fluad Tetra yra vakcina, skirta suaugusiesiems nuo 50 mety apsaugoti nuo gripo.

Gripg daugiausia sukelia dviejy tipu, A ir B, gripo virusai. Aplinkoje yra jvairiy Siy tipy gripo virusy,
padermiy, kurios laikui bégant kinta.

Fluad Tetra sudétyje yra baltymy, i$ keturiy skirtingy inaktyvinty A ir B gripo viruso padermiy (A HIN1
tipo, A H3N2 tipo ir dviejy B tipo padermiy). Jos pasirenkamos remiantis oficialia rekomendacija dél
kasmetinio gripo sezono.

Vakcinoje taip pat yra adjuvanto, kuris padidina vakcinos veiksminguma. Fluad Tetra sudétyje esantys
virusai auginami apvaisintuose visty kiausiniuose.

Kaip vartoti Fluad Tetra?

Viena Fluad Tetra injekcija susvirks¢iama | raumenj, geriausiai —j zasto.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta ir ji turi bati vartojama laikantis oficialiy rekomendaciju,
kurias nacionaliniu lygmeniu skelbia visuomenés sveikatos institucijos.

Daugiau informacijos apie Fluad Tetra vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Fluad Tetra?

Fluad Tetra yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistema apsiginti
nuo ligos. Fluad Tetra sudétyje yra nedidelis kiekis gripo virusy baltymuy. Paskiepyto Zmogaus imuniné
sistema atpazjsta viruso baltymus kaip svetimkdinius ir pradeda gaminti nuo jy apsaugancius
antikdinus. Véliau Siam virusui patekus j organizmg, imuniné sistema gebés greiCiau sureaguoti. Tai
padés apsisaugoti nuo gripo.

Kiekvienais metais Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) parengia rekomendacijas, kuriose nurodo,
kokias gripo padermes reikia jtraukti | vakciny sudétj pries prasidedant gripo sezonui Siaurés pusrutulio
valstybése. Fluad Tetra sudetis bus kasmet atnaujinama remiantis PSO ir ES rekomendacijomis.
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Kokia Fluad Tetra nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimuose su 50 mety ir vyresniais Zmonémis buvo tiriama, ar Fluad Tetra veiksmingai paskatina nuo
gripo apsauganciy antikliny gamyba.

Atlikus tyrimg, kuriame dalyvavo daugiau kaip 7 000 65 mety ir vyresniy Zmoniy, nustatyta, kad
antikdiny kiekis paprastai blina didesnis, vakcing papildzius adjuvantu. Tyrime buvo lyginama vakcina
nuo gripo be adjuvanto ir vakcina, kurios sudétyje buvo to paties adjuvanto kaip Fluad Tetra. Abiejose
vakcinose buvo trys i$ keturiy viruso padermiy, kuriy yra Fluad Tetra.

Atlikus antrg tyrima, kuriame dalyvavo 1 776 65 mety ir vyresni zmonés, nustatyta, kad po 22 dieny
nuo vakcinacijos Fluad Tetra susidarantis antikiiny kiekis yra panasus kaip ir skiepijant kitomis dviem
vakcinomis, kuriy kiekvienoje yra abiejy A gripo viruso padermiy ir viena i$ B gripo viruso padermiu,
esanciy Fluad Tetra sudétyje. Visose vakcinose buvo tas pats adjuvantas.

Kitame tyrime dalyvavo 2 044 50-64 mety amzZziaus zmonés, kurie buvo paskiepyti Fluad Tetra arba
kita vakcina nuo gripo, kurios sudeétyje taip pat buvo keturios viruso padermés, bet nebuvo adjuvanto.
Per tris savaites nuo vakcinacijos kiekvieng is keturiy viruso padermiy veikianciy antikiny kiekis
skiepijant Fluad Tetra buvo panasus | antikliny, susidariusiy skiepijant lyginamaja vakcina kieki.
Tolesni rezultatai parode, kad, palyginti su lyginamaja vakcina, skiepijant Fluad Tetra susidaré didesné
antikliny koncentracija, nors ne nuo visy 4 padermiy virusu.

Taciau papildomi duomenys rodo, kad 50-64 mety amziaus zmoniy, paskiepyty vakcina nuo gripo,
kurios sudétyje yra trijy viruso padermiy ir adjuvanto, organizme susidaré didesnis antiktny lygis nei
skiepijant panasia vakcina, kurios sudétyje nebuvo adjuvanto. Papildomi stebéjimo tyrimuy ir
visuomenés sveikatos stebésenos duomenys taip pat patvirtina 50-64 mety amziaus grupés Zmonéms
skiriamy vakciny nuo gripo, kuriy sudétyje yra adjuvanto, veiksminguma.

Bendroveé taip pat pateikeé informacijq apie Fluad Tetra skyrimg vaikams nuo 6 ménesiy iki 6 mety
amziaus, tadiau paraiska dél tokio naudojimo atsieme. Siy tyrimy rezultatai aikiai neparodé, ar Fluad
Tetra nuo gripo pakankamai veiksmingai apsaugo vaikus.

Kokia rizika susijusi su Fluad Tetra vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Fluad Tetra sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Dazniausias Fluad Tetra Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10), paprastai
trunkantis iki 3 dieny, yra skausmas injekcijos vietoje, nuovargis ir galvos skausmas. Kitas daznas
Salutinis poveikis 50-65 mety amziaus zmonéms yra artalgija (sgnariy skausmas) ir mialgija (raumeny
skausmas).

Fluad Tetra negalima vartoti Zzmonéms, alergiSkiems Sios vakcinos veikliosioms medziagoms arba bet
kurioms kitoms sudedamosioms dalims arba toliau iSvardytoms medziagoms, kuriy liekany gali biti
vakcinoje: ovalbuminui (kiausSinio baltymui), antibiotikams kanamicinui arba neomicinui, formaldehidui,
cetiltrimetilamonio bromidui arba hidrokortizonui.

Vakcinos taip pat negalima skirti Zmonéms, kuriems ankstesni skiepai nuo gripo sukélé anafilaksijq
(staigiq, sunkig alergine reakcijq).

Kodél Fluad Tetra buvo registruota ES?

65 mety ir vyresniy pacienty organizme Fluad Tetra paskatina didesne antikiiny gamybga nei vakcinos
nuo gripo, kuriose néra adjuvanty. Taip pat tikimasi, kad vakcina bus veiksminga 50-65 mety amziaus
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zmonéms. Kadangi Fluad Tetra sudétyje yra dvi B tipo gripo viruso padermés, jis gali suteikti didesne
apsaugg nei ankstesnés vakcinos, kuriose buvo tik viena padermé. Fluad Tetra Salutinis poveikis
dazniausiai yra lengvas arba vidutinio sunkumo ir trunka tik trumpa laika.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Fluad Tetra nauda yra didesné uz jos keliama rizika, ir ji

gali bati registruota vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Fluad
Tetra vartojima?

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

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

Kita informacija apie Fluad Tetra

Fluad Tetra buvo registruota visoje ES 2020 m. geguzés 20 d.

Daugiau informacijos apie Fluad Tetra rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad-tetra.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-07.
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