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Flucelvax (vakcina nuo gripo [is pavirsiniy antigeny,
pagaminta naudojant Igsteliy kultiirg, inaktyvuota])

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

Kas yra Flucelvax ir kam jis vartojamas?

Flucelvax yra vakcina, skirta nuo gripo apsaugoti suaugusiuosius ir vaikus nuo 6 menesiy.

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

Flucelvax sudeétyje yra inaktyvuoty trijy skirtingy padermiy A ir B tipy (A-H1N1 tipo, A-H3N2 tipo ir
vienos padermés B tipo) gripo virusy baltymuy; Sios padermeés pasirinktos remiantis oficialia
rekomendacija dél kasmetinio gripo sezono.

Kaip vartoti Flucelvax?

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

Flucelvax tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose injekcinés suspensijos forma. Rekomenduojama dozé yra
viena injekcija | raumenj, geriausia zasto srityje, o kiidikiams ir maziems vaikams - geriausia | Slaunies
raumenj. Jaunesniems nei 9 mety vaikams, kurie anksciau nebuvo skiepyti nuo gripo, antrg doze reikia
susvirksti praéjus ne maziau kaip 4 savaitéms.

Daugiau informacijos apie Flucelvax vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Flucelvax?

Flucelvax yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdiralia organizmo apsaugos) sistema apsisaugoti
nuo ligos. Flucelvax sudétyje yra trijy skirtingy padermiy gripo virusy baltymuy, kurie susidaro viruso
pavirsiuje.

Paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazjsta viruso baltymus kaip svetimkdnius ir pradeda gaminti
nuo jy apsaugancias medziagas. Jeigu gripo virusas ateityje patekty | paskiepyto zmogaus organizma,
jo imuniné sistema atpazinty viruso baltymus ir biity pasirengusi apsaugoti organizma nuo to viruso.
Tai padeda organizmui apsisaugoti nuo viruso sukeliamo gripo.
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Kiekvienais metais Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) parengia rekomendacijas, kuriose nurodo,
kokiy padermiy gripo virusus reikéty jtraukti | vakciny sudétj rengiantis bisimam gripo sezonui Siaurés
pusrutulio valstybése. Flucelvax sudétis bus atnaujinama kasmet, remiantis PSO ir ES
rekomendacijomis.

Kokia Flucelvax nauda nustatyta tyrimy metu?

Bendrové pateiké tyrimy, kurie buvo atlikti rengiantis ankstesniems gripo sezonams siekiant pagristi
paraiskas gauti lygiaverciy ar panasiy vakciny nuo gripo, Optaflu ir Flucelvax Tetra, registracijos
pazyméjimus, duomenis. Optaflu sudétyje buvo ty padermiy virusy daleliy, kuriy virusai, kaip tikétasi,
turejo sukelti gripg 2007-2008 m. gripo sezono metu, o Flucelvax Tetra sudétyje buvo trijy padermiy,
virusy, kuriy yra Flucelvax sudétyje, ir dar vienos padermés B tipo gripo virusy.

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Optaflu veiksmingiau uz placeba (preparatg be veikliosios medZziagos)
apsaugo nuo gripo. Siame tyrime dalyvavo mazdaug 11 400 Zmoniy nuo 18 iki 49 mety, kurie buvo
skiepyti Optaflu — panasSia vakcina nuo gripo, kuri taip pat apsaugo nuo trijy padermiy gripo virusy,
arba placebu. IS tyrimo rezultaty matyti, kad, palyginti su placebu, Optaflu padéjo mazdaug 84 proc.
sumazinti vakcinos sudétyje esanciy padermiy, virusy sukeliamo gripo atvejy skaiciy.

Atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo mazdaug 5 000 Zmoniy nuo 4 mety, Flucelvax
Tetra buvo lyginamas su kitomis dviem vakcinomis, kuriy kiekviena apsaugo nuo trijy padermiy gripo
virusy. Vakciny sukeltas imuninis atsakas buvo vertinamas praéjus trims savaitéms po skiepijimo,
nustatant vidutinj antiklGny kiekj paskiepyty asmeny kraujyje ir apskaiiuojant asmenu, kuriy kraujyje
antikliny kiekis reikSmingai padidéjo, procentine dalj. Rezultatai parodé, kad Flucelvax Tetra sukélé
panasy imuninj atsaka, kaip ir kitos dvi vakcinos, dél to 9 mety ir vyresniy zmoniy kraujyje susidaré
panasus nuo viruso apsaugandiy antikiiny kiekis.

Atliekant kitg tyrimg, kuriame dalyvavo daugiau kaip 4 500 vaiky nuo 2 iki 18 mety, nustatyta, kad
Flucelvax Tetra veiksmingai apsaugo nuo gripo. Atliekant S$j tyrima, Flucelvax Tetra buvo lyginamas su
vakcina ne nuo gripo. Skiepijant Flucelvax Tetra, gripo atvejy skaicius buvo mazesnis - gripu susirgo
7,8 proc. Flucelvax Tetra paskiepyty vaiky ir 16,2 proc. vaiky, kurie buvo paskiepyti ne vakcina nuo
gripo.

Tyrime, kuriame dalyvavo mazdaug 5 700 vaiky nuo 6 ménesiy iki 4 mety amziaus, Flucelvax Tetra (1
arba 2 dozés, priklausomai nuo to, ar anksciau vaikai buvo skiepyti nuo gripo) buvo lyginama su
vakcina ne nuo gripo. Nustatyta, kad Flucelvax Tetra sumazino uzsikrétimo gripu rizikg: bet kurios
rasies gripo virusy sukeliamu gripu uzsikrété mazdaug 3,6 proc. (104 i$ 2 856) Flucelvax Tetra
paskiepyty vaiky, palyginti su 6,1 proc. (173 i$ 2 835) ne vakcina nuo gripo paskiepyty vaiku.
Mazdaug 1,5 proc. (44 iS 2 856) Flucelvax Tetra paskiepyty vaiky uzsikrété virusy padermiy, nuo kuriy
apsisaugoti ir sukurta vakcina, sukeliamu gripu, palyginti su mazdaug 2,9 proc. (82 iS 2 835) vaiky,
paskiepyty ne vakcina nuo gripo.

Kokia rizika susijusi su Flucelvax vartojimu?

ISsamy visy Flucelvax Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Flucelvax Salutinis poveikis suaugusiesiems (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$
10) yra skausmas, paraudimas ir sukietéjimas injekcijos vietoje, taip pat nuovargis, galvos ir raumeny,
skausmas.

Dazniausias Flucelvax Salutinis poveikis 6-18 mety vaikams (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 vaikui
iS 10) yra skausmas, paraudimas, sukietéjimas ir kraujosruva injekcijos vietoje, nuovargis, raumeny ir
galvos skausmas bei apetito praradimas.
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Dazniausias Flucelvax Salutinis poveikis vaikams nuo 6 ménesiy iki 6 mety (galintis pasireiksti daugiau
kaip 1 vaikui i$ 10) yra skausmas, paraudimas, sukietéjimas ir kraujosruva injekcijos vietoje,
mieguistumas, dirglumas, karsciavimas, viduriavimas ir pakite valgymo ypatumai.

Flucelvax draudZiama skiepyti asmenis, kurie yra alergiski veikliajai medziagai, kuriai nors iS pagalbiniy
medziagy arba toliau nurodytoms medziagoms, kuriy pédsaky gali biti vakcinoje: beta propiolaktonui,
cetiltrimetilamonio bromidui ir polisorbatui 80.

Kodél Flucelvax buvo registruotas ES?

Kasmet Europoje sezoniniu gripu suserga 50 min. Zmoniy, o nuo su gripu susijusiy priezasciy mirsta
15 000-70 000 zmoniy. Flucelvax veiksmingumas skiepijant 6 ménesiy ir vyresnius zmones pagristas
panasiy arba lygiaverciy vakciny, kuriomis buvo skiepijama per ankstesnius gripo sezonus, kuriy
sudétis yra panasi | Flucelvax ir kurios gaminamos taikant ta patj procesa kaip ir Flucelvax, tyrimais.
Sie tyrimai parode, kad $ios vakcinos sukelia stipry imuninj atsaka, taip apsaugodamos zmogaus
organizma nuo gripo, ir yra veiksmingos siekiant iSvengti gripo. Manoma, kad Flucelvax saugumo
charakteristikos bus panasios i Siy vakciny saugumo charakteristikas, o jo Salutinis poveikis dauguma
atvejy buna lengvas ar vidutinio sunkumo ir trumpalaikis.

Todél Europos vaisty agentidra nusprende, kad Flucelvax nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Flucelvax vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Flucelvax
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Flucelvax vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Flucelvax Salutinis

poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Flucelvax

Flucelvax buvo registruotas visoje ES 2024 m. lapkricio 15 d.

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-04.
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