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Qdenga (keturvalenté vakcina nuo Denge karstligés
[gyvoji, susilpninta])

Qdenga apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Qdenga ir kam jis vartojamas?

Qdenga - tai vakcina, kuri padeda apsisaugoti nuo Denge karstliges. Sia vakcina galima skiepyti
suaugusiuosius, paauglius ir vaikus nuo 4 mety.

Denge karstligé - tai uody pernesama tropiné liga, kurig sukelia Denge virusas, ir kuri daugumai
zmoniy pasireiskia lengvais, | gripg panasiais simptomais. Taciau nedideliam skaiciui pacienty iSsivysto
sunki liga, galinti sukelti mirting kraujavimag bei pazeisti organus.

Sios vakcinos sudeétyje yra susilpninto 1, 2, 3 ir 4 Denge karstligés serotipy viruso.
Kaip vartoti Qdenga?

Sios vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta ir ji turi biiti naudojama laikantis oficialiy
rekomendacijy.

Vakcina Svirks¢iama po oda zasto srityje. Skiepijimo kursg sudaro 2 injekcijos. Tarp jy daroma
3 meénesiy pertrauka.

Daugiau informacijos apie Sios vakcinos vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Qdenga?

Denge karstlige susergama uzsikrétus Denge karstligés virusu, kuris zmogui perduodamas jkandus
uodui. Sios vakcinos sudétyje yra susilpninty keturiy serotipy viruso versijy. Sis virusas negali sukelti
ligos, bet ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg apginti organizmg nuo viruso.
Paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazjsta susilpninty serotipy virusus kaip svetimkanius ir
pradeda gaminti nuo jy apsaugancius antiklinus. Véliau virusui patekus | Zmogaus organizma, imuniné
sistema jj atpazjsta ir gali greitai pagaminti daug daugiau antiklny, o tai neutralizuoja virusa, kol jis
nesukeélé Denge ligos.
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Kokia Qdenga nauda nustatyta tyrimy metu?

12 ménesiy nuo antros injekcijos Si vakcina apsaugojo vaikus ir paauglius nuo Denge karstligés
sukeliamo karsciavimo. Atliekant pagrindinj tyrimg 8 Lotyny Amerikos ir Azijos ir Ramiojo vandenyno
regiono Salyse, mazdaug 20 000 4-16 mety vaiky buvo susvirksta Qdenga arba placebo (netikro
preparato). Tyrimas parodé, kad tarp pacienty, kuriems buvo susvirksta vakcinos, karsciavimo dél
nustatytos Denge ligos atvejy sumazéjo 80 proc. (61 atvejis tarp 12 700 vaiky), palyginti du pacienty,
kuriems susvirksta placebo, grupe (149 atvejai tarp 6 316 vaikuy).

Vakcina taip pat sumazino hospitalizacijy dél Denge karstligés atvejy skaiciy 90 proc. Per 18 ménesiy
nuo antros injekcijos dél diagnozuotos Denge karstligés hospitalizuota 0,1 proc. (13 iS 12 700) vaiky,
kuriems buvo susvirksta vakcinos, palyginti su 1 proc. (66 i$ 6 316) vaiky, kuriems skirta placebo.

Kokia rizika susijusi su Qdenga vartojimu?

Dazniausias Qdenga Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra skausmas ir
paraudimas injekcijos vietoje, galvos skausmas, raumeny skausmas, prasta bendra savijauta ir
silpnumas. Karsc¢iavimas pasireiskia maziau nei 1 zmogui i$ 10. Sie $alutiniai rei$kiniai, kurie paprastai
blna lengvi arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta per kelias dienas, pasireiskia reCiau po antros vakcinos
dozés nei po pirmos.

Sios vakcinos negalima skirti Zzmonéms, kuriems anks¢iau sudvirkstus Qdenga doze, pasireiske
padideéjusio jautrumo (alerginé) reakcija. Jo taip pat negalima vartoti asmenims, kuriy imuniné sistema
nusilpusi dél ligos, imunine sistema veikianciy vaisty arba ZIV infekcijos. Vakcinos negalima skirti
nésciosioms ar zindyvéms.

ISsamy visy Qdenga salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Qdenga buvo registruotas ES?

Qdenga apsaugo nuo karsciavimo ir hospitalizacijos dél Denge karstligés, kurig sukelia bet kurio i$
4 Denge karétligés serotipy virusas. Salutiniai rei$kiniai daugiausia biina lengvi arba vidutinio sunkumo
ir iSnyksta per kelias dienas.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Qdenga nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Qdenga
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Qdenga
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Qdenga

Daugiau informacijos apie Qdenga rasite agentiiros interneto svetaineje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qdenga.

Qdenga (dengue tetravalent vaccine [live, attenuated])
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