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Aflunov (zoonozes gripas vakcina [H5N1] [virsmas
antigéns, inaktivéts, ar adjuvantu])
Aflunov parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Aflunov un kapeéc tas lieto?

Aflunov ir vakcina, ko lieto pieaugusSajiem un bérniem no seSu ménesu vecuma, lai aizsargatu pret
gripu, ko izraisa A gripas virusa H5N1 (“putnu gripa”) celms. Aflunov satur dalas no gripas virusiem,
kas ir inaktiveti (nonavéti). Aflunov satur gripas virusa celmu, ko dévé par A/turkey/Turkey/1/2005
(H5N1)-hdzigu celmu (NIBRG-23). (2.2.1. grupa).

Ka lieto Aflunov?

Aflunov var iegadaties tikai pret recepti, un ta ir jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem.

Vakcinu ievada injekcijas veida augsstilba vai pleca muskuli divas devas ar vismaz tris nedé&|u
starplaiku. Ja tiek oficiali izzinota pandémija, ko izraisijis A tipa gripas virusa H5N1 celms, cilvékiem,
kuri jau vakcinéti ar Aflunov (ar vienu vai divam devam), var ievadit tikai vél vienu devu atskiriba no
nevakcinétiem cilvékiem, kuriem ieteicams ievadit divas devas.

Papildu informaciju par Aflunov lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Aflunov darbojas?

Aflunov ir vakcina, ko ievada pirms gripas pandémijas vai tas laika aizsardzibai pret jaunu gripas virusa
celmu. Gripas pandémija attistas, ja jauns gripas virusa celms var viegli izplatities starp cilvékiem, jo
viniem nav pret to imunitates (aizsargspéju). Veselibas specialisti pauz bazas, ka nakotné gripas
pandémiju varétu izraisit virusa H5N1 celms — infekcija, kas var izplatities no putniem uz cilvékiem
(zoonozes infekcija).

Vakcinas darbojas, sagatavojot iminsistému (organisma dabigo aizsargsistému) pasaizsardzibai pret
konkrétu slimibu. ST vakcina satur nelielu daudzumu H5N1 virusa dalinu. Virusu vispirms inaktivé, lai
tas neizraisitu saslimsanu. Kad cilvékam ievada vakcinu, iminsistéma atpazist vakcina esosas virusa
dalinas ka “svesas” un izstrada pret tam antivielas. Kad cilvéks saskaras ar So virusu, antivielas kopa
ar citiem imunsistémas komponentiem sp&j nonaveét virusu un palidz aizsargaties pret slimibu.

Vakcina satur "adjuvantu” (savienojumu, kas satur ellu), lai palielinatu vakcinas efektivitati.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kadi Aflunov ieguvumi atklati pétijumos?

Ir pieradits, ka Aflunov producé pietieckamu daudzumu antivielu, lai stimulétu iminreakciju un
aizsargatu pret H5N1.

Sakotnéjas registracijas apliecibas iegtsanas laika divos pamatpétijumos, izmantojot gripas virusa
celmu, ko déve par A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-lidzigu celmu (NIBRG-14), tika ieguti dati par veselu
pieauguso vecuma lidz 60 gadiem un vecaku vakcinaciju ar Aflunov. Viena pétijuma, iesaistot

3372 cilvékus, ievadija vai nu sezonalas gripas vakcinu, kam sekoja divas Aflunov devas ar tris nedéju
starplaiku, vai placebo (vakcinas imitaciju), kam sekoja divas sezonalas vakcinas devas ar adjuvantu
ar tris nedé|u starplaiku. Saja pé&tijuma 21 dienu pé&c otras injekcijas aptuveni 90 % cilvéku vecuma
lidz 60 gadiem un aptuveni 80 % cilvéku, kuri vecaki par 60 gadiem, antivielu koncentracija bija tada
limen1, kas aizsargatu vinus pret H5N1.

Otraja pétijuma 240 pieaugusajiem lietoja Aflunov, izmantojot dazadus vakcinacijas grafikus.
P&tljumos novértéja vakcinas spéju rosinat antivielu veidoSanos (“imunogenitati”) pret gripas virusu.
Saja pétijuma noteica, ka jaievada Aflunov divas devas ar vismaz tris nedé|u starplaiku.

TreSaja pétijuma, izmantojot vakcinu ar gripas virusa celmu A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-lidzigu
celmu (NIBRG-23), iesaistija 343 pieaugusos vecuma lidz 60 gadiem un vecakus. Petijuma pieradija,
ka 21 dienu péc otras injekcijas aptuveni 70 % pieauguso vecuma lidz 60 gadiem un aptuveni 64 %
pieauguso, kuri vecaki par 60 gadiem, ir izveidojusies pienemama antivielu reakcija.

P&tijuma, kura piedalijas 420 bérni vecuma no 6 ménesiem lidz 8 gadiem, tika sanemtas divas Aflunov
devas, kas tika ievaditas ar 3 nedélu starplaiku. Tika pieradits, ka vakcina nodrosina aizsargajosu
antivielu lTmeni lldz apmierinoSam l[imenim.

Papildu pétijuma tika ari konstatéts, ka Aflunov bérniem vecuma no seSiem ménesiem lidz 17 gadiem
rada aizsargajosu antivielu lTmeni. Kads risks pastav, lietojot Aflunov?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Aflunov, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Aflunov blakusparadibas pieaugusajiem (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
galvassapes, mialgija (muskulu sapes), reakcijas injekcijas vieta (pietiikums, sapes, sacietéjums un
apsartums), nogurums, savargums (visparéja slikta passajdta) un drebuli.

Turklat bérniem vecuma no tris idz 17 gadiem visbiezak novérotas blakusparadibas var bt ari slikta
ddsa (nelabums), caureja un vemsana, svisana, injekcijas vietas mikstums un sasitumi.

Bérniem vecuma no seSiem ménesiem lidz 35 ménesiem visbieZzak novérotas blakusparadibas ir
reakcijas injekcijas vieta (pietikums, zilumu veidoSanas, sacietéjums un apsartums), uzbudinamiba,
jutigums, neparasta raudasana, miegainiba, €Sanas paradumu izmainas, caureja, drudzis, vemsana un
svisana.

Aflunov nedrikst ievadit pacientiem, kuriem novérota anafilaktiska reakcija (smaga alerdiska reakcija)
pret kadu vakcinas sastavdalu, tostarp pret vielam, kas ir zimju (loti zema) lIimeni (pieméram, pret olu
vai vistu proteiniem, ovalbuminu [proteinu olas baltuma], kanamicinu vai nheomicinu [antibiotikam],
formaldehidu un cetiltrimetilamonija bromidu). Tomér Siem pacientiem pandémijas laika var ievadit
vakcinu, ja ir pieejams reanimacijas aprikojums.

Kapéc Aflunov ir registrétas ES?

Tika atzits, ka pastav iesp€ja, ka gripas virusa H5N1 celms nakotné izraisis pandémiju, un tika
pieradits, ka Aflunov producé pietiekamu daudzumu antivielu, lai stimulétu iminreakciju un aizsargatu
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pret H5N1. ArT droSuma profils tika uzskatits par pienemamu. Tadél Eiropas Zalu adentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Aflunov, parsniedz So zalu radito risku, un zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Aflunov lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Aflunov lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Aflunov lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Aflunov
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Aflunov

2010. gada 29. novembri Aflunov sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Aflunov ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aflunov.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2024. gada septembri.
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