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EPAR santrauka placiajai visuomenei

IDflu

Vakcina nuo gripo (suskaldyto viriono, inaktyvuota)

Sis dokumentas yra IDflu Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) shn@huka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertings waiSta priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti IDflu registracijos pazyméjima ir pateikia ya vartojimo rekomendacijas.

Kas yra IDflu?

IDflu yra vakcina, kurios injekciné suspensija tiekiafiia uzpildytuose SvirkStuose. Jos sudétyje yra
inaktyvuota (nukenksminta, kad nesukelty ihfaiecijos) gripo virusy daleliy. IDflu sudétyje yra po

15 mikrogramuy kiekvienos is trijy, skirtingu padermiy (rasiy) gripo virusy (H1N1 porisio —
A/California/7/2009, NYMC X-179A; h2NZsporisio — A/Hong Kong/4801/2014, NYMCX-263B; ir B tipo
— B/Brisbane/60/2008, laukinio tipH).

Kam vartojama I1Dflu®

Vakcina IDflu nuo gripolsidaoijami 60 mety ir vyresni suauge zmoneés, ypac tie, kuriems kyla didesné
Sios ligos komplikagiiut 1%zika. Vakcina vartojama pagal oficialias rekomendacijas.

Vakcinos galima )2igyu tik pateikus recepta.
Kaip vai»ou IDflu?

IDflu &virS¢iama | virsutinj odos sluoksnj naudojant specialig mikrosvirkstimo sistema. Vakcing
re kéntenduojama Svirksti | deltinj raumeni.

Kaip veikia IDflu?

IDflu yra vakcina. Vakcinos ,.iSmoko" imunine (natdralig organizmo apsaugos) sistemg apsiginti nuo
ligos. IDflu sudétyje yra trijy skirtingy padermiy gripo virusy fragmenty. Paskiepyto Zzmogaus imuniné
sistema atpazjsta viruso fragmentus kaip svetimkdinius ir pradeda gaminti juos naikinancius antiklinus.
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Véliau, Siy padermiy virusams patekus | organizma, imuniné sistema sugeba greiciau pagaminti
antikdiny. Pagaminti antik@inai padeda kovoti su Siy padermiy gripo virusy sukelta liga.

Kiekvienais metais Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) parengia rekomendacijas, kuriose nurodo
blisima sezong | vakciny sudétj jtrauktinas gripo virusy padermes. Atsizvelgiant | Europos Sajungos ir
PSO rekomendacijas Siaurés pusrutulio valstybéms, prie$ pradedant vartoti IDflu, j jos sudétj turi bati
itraukti blsima sezong gripg sukelti galinciy padermiy virusy fragmentai.

Kaip buvo tiriamas IDflu?

Kaip IDflu paskatina antikiiny gamyba (imunogeniskumag), buvo tiriama penkiuose pagrindiniuoss
tyrimuose su beveik 9 000 Zmoniy. Trijuose tyrimuose buvo tiriami 15 mikrogramy stiprumosvalici va
paskiepyti 60 mety ir vyresni asmenys. Kituose dviejuose tyrimuose jaunesniems nei 60 meaty
asmenims buvo skiriama silpnesné vakcinos dozé.

Visuose tyrimuose IDflu buvo lyginamas su kita | raumenj SvirkS¢iama vakcina nug=gripe: Viename
tyrime su 60 mety ir vyresniais asmenimis buvo lyginamas IDflu ir vakcinos, kuiius sudetyje yra
adjuvanto (imunine reakcija sustiprinancio junginio) poveikis. Tyrimuose burewartinamas vakciny,
gebéjimas paskatinti antikiiny gamybg (imunogeniSskuma), lyginant antiklinw koncentracijg pries
injekcijq ir pra€jus trims savaitéms po jos.

Tyrimuose taip pat buvo siekiama nustatyti paskesniy Sios vakcinGSdesiniy imunogeninj poveikj ir
sauguma.

Kokia IDflu nauda nustatyta tyrimuose?

Penkiuose pirminiuose tyrimuose nustatyta, kad ir {Dffu./ir lyginamoji vakcina paskatino susidaryti
tokig antikdny koncentracijg, kokios reikia apsisaug<ti nuo visy trijy padermiy gripo virusy. 60 mety
amziaus ir vyresniems suaugusiems 15 mikrggramy stiprumo vakcina uztikrino tokj patj apsaugos lygj
kaip ir lyginamosios vakcinos.

Reakcija | vélesniy sezoniniy IDflu vakcmos“deriniy sudétyje esanciy trijy padermiy gripo virusus buvo
panasi | nustatyta pagrindiniuose, tiirimuose.

Kokia rizika siejama, €u vDflu vartojimu?

Dazniausi IDflu Salutinicisieiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i§ 10) yra galvos skausmas,
raumeny skausmagriwviatinés reakcijos injekcijos vietoje (odos paraudimas, patinimas, sukietéjimas,
skausmas ir niezéinmas) ISsamy visy sSalutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta zmones skiepijant IDflu,
sgrasag galima 1isti’pakuotés lapelyje.

IDflu necaliina vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliosioms medziagoms, pagalbinéms
med&7zaganis ar kitoms sudétinéms medziagoms, kuriy vakcinoje gali biti labai mazas kiekis, pvz.,
kizGtintins (ovalbuminui, visty baltymams), neomicinui, formaldehidui ar oktoksinoliui 9.
Kazsf,uojantiems ar uzsikrétusiems Gimia infekcija Zzmonéms vakcinos skirti negalima tol, kol jie
pasveiksta.

Kodél IDflu buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad IDflu teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
registracijos pazyméjima,
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga IDflu
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo IDflu vartojimo
rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie IDflu

Europos Komisija 2009 m. vasario 24 d. suteiké visoje Europos Sgajungoje galiojantj IDflu registracijos
pazymejima.

ISsamy IDflu EPAR galima rasti agentliros interneto svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/iuziian

medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma IDflu racite
pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-08.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000966/human_med_000825.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000966/human_med_000825.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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