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Flucelvax Tetra (vakcina nuo gripo [is pavirsiniy antigeny,
pagaminta naudojant Igsteliy kulturg, inaktyvuota])
Flucelvax Tetra apzvalga ir kodél ji buvo registruota Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Flucelvax Tetra ir kam ji vartojama?

Flucelvax Tetra yra vakcina, skirta apsaugoti suaugusiuosius ir vaikus nuo 2 mety nuo gripo.

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

Flucelvax Tetra sudétyje yra keturiy skirtingy rasiy inaktyvuoty A ir B tipy gripo padermiy (A-H1N1, A-
H3N2 ir dviejy B tipo padermiy) virusy baltymu, pasirinkty remiantis oficialia rekomendacija dél
kasmetinio gripo sezono.

Kaip vartoti Flucelvax Tetra?

Flucelvax Tetra tiekiama kaip injekciné suspensija uzpildytame Svirkste. Rekomenduojama dozé yra
viena injekcija | raumenj (0,5 ml). Antra dozé jaunesniems nei 9 mety vaikams, kurie dar niekada
nebuvo skiepyti nuo gripo, turi biti suleidziama ne anksciau kaip po 4 savaiciy.

Vakcing galima jsigyti tik pateikus recepta ir reikia naudoti laikantis oficialiy rekomendaciju.

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

Kaip veikia Flucelvax Tetra?

Flucelvax Tetra yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. Flucelvax Tetra sudétyje yra keturiy skirtingy gripo viruso padermiy pavirsiniy
baltymuy.

Paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazjsta viruso baltymus kaip svetimkinius ir pradeda gaminti
nuo jy apsaugancias medZziagas. Jei véliau paskiepytas asmuo susiduria su virusu, jo imuniné sistema
atpazjsta viruso baltymus ir yra pasiruosusi juos sunaikinti. Tai padeda apsisaugoti nuo viruso
sukeliamos ligos.
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Kiekvienais metais Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) parengia rekomendacijas, kuriose nurodo,
kokias padermes reikia jtraukti | vakciny sudétj prie$ nauja gripo sezong Siaurés pusrutulio Salyse.
Flucelvax Tetra sudétis atnaujinama kasmet, remiantis PSO ir ES rekomendacijomis. Anksciau
sezoniniy vakciny nuo gripo sudétyje bildavo trijy padermiy gripo virusy: vienas A-H1N1, vienas A-
H3N2 ir vienas B tipo. Flucelvax Tetra sudétyje yra dar viena papildoma B tipo padermé.

Kokia Flucelvax Tetra nauda nustatyta tyrimy metu?

Flucelvax Tetra buvo veiksmingas suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 mety amziaus vaikams.

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 5 000 vyresniy nei 4 mety amziaus
Zmoniy, nustatyta, kad Flucelvax Tetra suzadino imuninj atsaka | gripg, kuris buvo panasus | dviejy
lyginamuyjy vakciny suzadinama, — apsauginiy antikiiny koncentracija, susidariusi vyresniems nei

9 mety amziaus zmonéms, buvo panasi. Viena is lyginamujy vakciny - Optaflu - yra anksciau
jregistruota vakcina, kurios sudétyje yra trys i$ keturiy Flucelvax Tetra esanciy gripo padermiy ir kurios
veiksmingumas nuo gripo jrodytas. Kita vakcina gaminama Optaflu pagrindu, bet jos sudétyje yra kitos
Flucelvax Tetra B tipo viruso padermeés. Visose vakcinose kartu paémus yra visos keturios Flucelvax
Tetra sudétyje esancios gripo padermés.

Nustatyta, kad Flucelvax Tetra mazina gripo rizikg 2-18 mety amziaus vaikams. Tyrime su daugiau
kaip 4 500 vaiky, lyginant su ne gripo vakcina nustatyta, kad Flucelvax Tetra sumazino gripo atvejy
skaiciy: gripu uzsikrété 7,8 proc. Flucelvax Tetra paskiepyty vaiky, palyginti su 16,2 proc. paskiepytujy,
ne gripo vakcina.

Kokia rizika susijusi su Flucelvax Tetra vartojimu?

Dazniausias Flucelvax Tetra Salutinis poveikis suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 mety amziaus
vaikams (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10, priklausomai nuo amziaus) yra skausmas
injekcijos vietoje, jautrumas injekcijos vietoje, odos paraudimas, kraujosruvos ir sukietéjimas
injekcijos vietoje, galvos skausmas, nuovargis, dirglumas, pakitusi mityba arba sumazéjes apetitas ir
raumeny skausmas.

Flucelvax Tetra negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) kuriai nors vakcinos
sudedamajai daliai arba medziagoms, kuriy labai mazas kiekis randamas vakcinoje.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Flucelvax Tetra sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Flucelvax Tetra buvo registruota ES?

Flucelvax Tetra suzadina imuninj atsaka | vakcinos sudétyje esanciy padermiy virusus ir apsaugo nuo
gripo suaugusiuosius ir vyresnius nei 2 mety amziaus vaikus. [ Flucelvax Tetra sudétj jtraukus dvi

B tipo gripo viruso padermes, galima uztikrinti platesne apsaugg nuo B tipo gripo. Apie saugumg
pasakytina, kad Flucelvax Tetra Salutinis poveikis yra panasus | vakciny, kuriy sudétyje yra trijy gripo
padermiy, ir dazniausiai bina lengvas arba vidutinio sunkumo.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Flucelvax Tetra nauda yra didesné uz keliama rizika, ir
Si vakcina gali biti registruota vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Flucelvax Tetra vartojima?

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

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

Kita informacija apie Flucelvax Tetra

Flucelvax Tetra jregistruota visoje ES 2018 m. gruodzio 12 d.

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2020-10.
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