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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Optaflu
Vakcina nuo gripo (inaktyvintas pavirSiaus antigenas, parugs:as’lgsteliy
kultGrose)

Sis dokumentas yra Optaflu Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR)%antrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) iveitirias vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Optaflu rinkodaros leidima ir pateikizrjoszartojimo rekomendacijas.

Kas yra Optaflu?

Optaflu yra vakcina, kurios injekciné suspensija tiewi xma uzpildytuose Svirkstuose. Vakcinos sudétyje
yra trijy skirtingy gripo viruso padermiy (tipd).navirSiaus antigeny: | A/California/7/2009
(H1N1)pdmO09 panasios padermés; | A/Sywiizer'dnd/9715293/2013 (H3N2) panasios padermés ir |
B/Phuket/3073/2013 panasios padernias.

Kam vartojamas Optaflu®

Optaflu vakcina nuo gripo/Gkignijami suaugusieji, ypac tie, kuriems gresia didesné ligos komplikacijy
rizika. Vakcina vartoianfa »agal oficialias rekomendacijas.

Vakcinos galima jsig,ti ¢k pateikus recepta.

Kaip varteti, Optariu?

Viena Op_ a1y 0,5 ml injekcija leidziama | zasto raumen;.
Kaip weikia Optaflu?

@ taflu yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemag apsisaugoti
nuo ligos. Optaflu sudétyje yra trijy skirtingy gripo viruso padermiy pavirsiniy fragmenty. Paskiepyto
Zmogaus imuniné sistema atpazjsta viruso fragmentus kaip svetimkinius ir pradeda gaminti juos
naikinancius antik@nus. Véliau, Siy padermiy virusams patekus | organizmg, imuniné sistema sugeba
greiciau pagaminti antikGny. Pagaminti antiklnai padeda kovoti su Siy gripo viruso padermiy sukelta
liga.
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Kiekvienais metais Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) parengia rekomendacijas, kuriose nurodo
blisima sezong | vakciny sudétj jtrauktinas gripo virusy padermes. AtsiZzvelgiant | Europos Sajungos
(ES) ir PSO rekomendacijas Siaurées pusrutulio valstybéms, prie$ pradedant naudoti vakcing Optaflu, |
jos sudétj turi biti jtraukti blsima sezona gripg sukelti galinciy padermiy virusy fragmentai (pavirsiaus
antigenai).

Optaflu sudétyje esantiems pavirsSiaus antigenams iSgauti naudojami virusai auginami zinduoliy
lgstelése, kitaip nei kity gripo vakciny, kuriy virusai auginami visty kiausiniuose.

Kaip buvo tiriamas Optaflu?

Pirmiausia Optaflu gebéjimas sukelti antikiiny gamybg (imunogeniskumas) buvo vertinamasmawddjant
vakcing, | kurios sudétj buvo jtrauktos 2004—2005 m. gripq turéjusios sukelti viruso padermes
Vakcinos veiksmingumas buvo vertinamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalvvava 2 654
suaugusieji, kuriy mazdaug pusé buvo vyresni nei 60 mety. Optaflu poveikis buvo Iytinajnas su
panasios gripo vakcinos, pagamintos naudojant kiausinius, poveikiu. Tyrime vertintus aniejy vakciny
gebéjimas skatinti antikliny gamybg (imunogeniskumas), lyginant antikny ki€ «j pries injekcijq ir
praéjus 3 savaitéms nuo jos.

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

Kokia Optaflu nauda nustatyta tyrimuose?

Pradiniame pagrindiniame tyrime tiek vartojant Optaflu,“Siek.!yginamajq vakcing susidareé reikiamas
antikdiny, padedanciy kovoti su trijy padermiy gripu,(kicuis, nurodytas CHMP nustatytuose gripo
vakcinoms taikomuose kriterijuose. Abiejy vakciny veb&jimas skatinti antikiny gamyba 60 mety, ir
jaunesniy bei vyresniy pacienty organizme buvo toks pat.

Reakcija | vélesniy sezoniniy Optaflu vaksimos.dériniy sudétyje esanciy triju padermiy gripo virusus
buvo panasi | nustatytg pagrindiniamextyrnme.

Kokia rizika siejama su @Qrtaslu vartojimu?

Dazniausi Optaflu Salutinigi¢reiikiniai (pasireiSke daugiau nei 1 pacientui iS 10) yra galvos skausmas,
odos paraudimas, rauméni,siausmas, skausmas injekcijos vietoje, negalavimas ir nuovargis. Sie
Salutiniai reiskiniai papsastdl iSnyksta per 1 ar 2 dienas be jokio gydymo. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kurilios aranesta gydant Optaflu, saqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Karsciuojantierhssar uzaikrétusiems Gmia infekcija Zzmonéms vakcinos skirti negalima tol, kol jie
nepasveiksta,, Issamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

KodZiGpcaflu buvo patvirtintas?

C#P nusprende, kad Optaflu nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
=ihkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Optaflu
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Optaflu vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Optaflu preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Optaflu
Europos Komisija 2007 m. birzelio 1 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Optaflu rinkodaros
leidima.

ISsamy Optaflu EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos (apiengydyma
Optaflu rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ir vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-10.
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