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

Kas yra VacPertagen ir kam jis vartojamas?

VacPertagen - tai vakcina, kuri naudojama kaip stiprinamoji dozé siekiant nuo kokliuso apsaugoti
anksciau nuo Sios ligos paskiepytus 12 mety ir vyresnius paauglius bei suaugusiuosius.

Sia vakcina taip pat skiepijamos nésciosios siekiant apsaugoti jy kadikius nuo kokliugo pirmaisiais
gyvenimo ménesiais.

VacPertagen sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy, kurios yra kokliusg sukelianciy bakterijy baltymai.
Kaip vartoti VacPertagen?

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
VacPertagen turi biti skiepijama laikantis oficialiy rekomendacijy.

Pagal rekomenduojamg skiepijimo plang viena vakcinos dozé Svirksciama | raumenj, paprastai zasto
srityje. Jeigu skiepijamos nésciosios, vakcinos dozé suleidZziama antrg arba trecig néstumo trimestra.

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

Kaip veikia VacPertagen?

VacPertagen yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligy. VacPertagen sudétyje yra nedidelis kiekis dviejy baltymy is$ kokliusg sukelianciy,
bakteriju, nuo kuriy $i vakcina ir saugo. Sie baltymai yra inaktyvinti, kad nesukelty jokios ligos.

Susvirkstus vakcinos, Zzmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinoje esancius baltymus kaip
svetimkdiinius ir pradeda gaminti nuo jy apsaugancias medziagas (antikinus). Véliau | paskiepyto
Zmogaus organizma,_ patekus kokliusa sukelian¢ioms bakterijoms, imuniné sistema atpazjsta Siuos
baltymus ir yra pasirengusi juos atakuoti. Tai padeda apsisaugoti nuo kokliuso.

Kai VacPertagen skiepijama néStumo metu, antiklinai perneSami iS motinos vaisiui. Tai padeda
apsaugoti kdikius nuo kokliuSo pirmaisiais gyvenimo ménesiais.
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Si vakcina yra adsorbuota. Tai reigkia, kad kai kurios veikliosios medZiagos yra pritvirtintos prie
aliuminio junginiy, siekiant stipriau paskatinti imuninj atsaka.

Kokia VacPertagen nauda nustatyta tyrimy metu?

VacPertagen buvo vertinamas atliekant tris pagrindinius tyrimus, kuriy metu buvo matuojama, kiek
veiksmingai VacPertagen paskatina imunine sistemg gaminti kokliusg veikiancius antiklnus, kuriy
kiekis turety apsaugoti nuo kokliuo. Siuose tyrimuose VacPertagen buvo lyginamas su vakcina, skirta
apsaugoti nuo kokliuso, stabligés ir difterijos.

Pirmas tyrimas buvo atliekamas su 450 12-17 mety paaugliy, o antras — su 750 suaugusiujy, kuriems
buvo suleista viena stiprinamoji VacPertagen arba palyginamosios vakcinos dozé. Kiekviename tyrime
150 zmoniy buvo paskiepyti VacPertagen. Rezultatai parode, kad praéjus 28 dienoms po vakcinacijos
antikany kiekis suaugusiyjy ir paaugliy organizme buvo didesnis nei paskiepyty kita vakcina, o tai
rodo, kad VacPertagen yra veiksmingas. Be to, antiklinai suaugusiyjy organizme gaminosi iki 3 mety, o
paaugliy organizme - iki 5 mety.

Atliekant trecig tyrima su 240 nésciyjy nustatyta, kad antrg arba trecig néstumo trimestra 40 motery
paskiepijus VacPertagen, per 28 dienas jy organizme taip pat susidaré didesné antikiiny koncentracija,
nei paskiepijus kita vakcina. Be to, paskiepijus VacPertagen, motinos kidikiams perdave didesnj
antikdiny pries kokliusg kiekj, palyginti su kita vakcina paskiepytomis motinomis, ir Siy antikliny kddikiy,
kraujyje buvo ne maziau kaip iki 2 ménesiy amziaus.

Kokia rizika susijusi su VacPertagen vartojimu?

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

Dazniausias VacPertagen Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
skausmas injekcijos vietoje, galvos skausmas, nuovargis, raumeny skausmas, sgnariy skausmas,
negalavimas ir pykinimas. Dauguma reakcijy yra lengvos ir iSnyksta per kelias dienas nuo jy pradzios.

VacPertagen negalima skiepyti zmoniy, kuriems kada nors pasireiSké alerginé reakcija | VacPertagen ar
kitg vakcing nuo kokliuso, | kurig nors vieng i$ VacPertagen sudedamujy daliy arba | formaldehidg
(vakcinos gamyboje naudojamg medziagq). VacPertagen negalima skiepyti vaiky, kuriems praeityje,
praéjus ne daugiau kaip septynioms dienoms nuo vakcinos, kurioje buvo kokliusg sukelianciy bakterijy
daleliy, susvirkstimo buvo diagnozuota nezinomos priezasties sukelta encefalopatija (galvos smegeny
liga). Sia vakcina taip pat negalima skiepyti Zzmoniu, serganciy galvos smegenis ar nervy sistema
pazeidzianciomis ligomis, pvz., nekontroliuojama epilepsija, iSskyrus atvejus, kai liga stabilizuota
taikomu gydymu, ir skiepijimo nauda yra akivaizdziai didesné uz keliama rizika.

Kodél VacPertagen buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad, palyginti su kita vakcina nuo kokliuso, stabligés ir difterijos, paskiepijus VacPertagen,
Zmogaus organizme susidaro daugiau antikiiny pries kokliusg. Todél manoma, kad Si vakcina uztikrins
veiksmingg stiprinamajj apsaugos nuo kokliuso poveikj, nors jos sudétyje ir néra papildomy,
sudedamuyjy daliy, kurios apsaugoty nuo kity ligy.

Duomeny apie vaisto poveikj nésciosioms yra nedaug ir yra tam tikry neaiSkumy dél apsauginio
poveikio naujagimiams stiprumo ir trukmés. Bendrove atliks papildomus tyrimus, kad patvirtinty
vakcinos veiksminguma po jos pateikimo rinkai, taip pat patvirtinty jos sauguma skiepijamoms
néscioms moterims bei poveikj jy kidikiams. Apskritai kalbant apie sauguma, Sios vakcinos saugumo
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charakteristikos yra panasios j kity vakciny saugumo charakteristikas. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad VacPertagen nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
VacPertagen vartojimg?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo VacPertagen
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai, paskiepyti Sia vakcina.

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

Kita informacija apie VacPertagen

Daugiau informacijos apie VacPertagen rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vacpertagen..
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