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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Celvapan
gripas vakcina (vesels virions, ieglts Vero slinas, inaktivéts)

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums nar ZSelv; pan. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales,/oiptisisnirgl pozitivu atzinumu par

regdistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Celvapag lietc3asu.

Kas ir Celvapan?

Celvapan ir vakcina, ko ievada injekcijas veid@. 3, scwir gripas virusus, kas ir inaktivéti. Celvapan
satur gripas virusa celmu, ko dévé par A/Caliiornias7/2009 (HIN1)v.

Kapec lieto Celvapan?

Celvapan ir vakcina aizsardzibai“jyretaripu, ko izraisa A (H1N1)v 2009 viruss. Celvapan ir jalieto
saskana ar apstiprinatajiemgete ‘Kuiniem.

Sis zales var iegadaties tikai |19 recepti.
Ka lieto Celvanan?

Celvapan iey@¥n ipiaicijas veida pleca vai gurna muskuli, sadalot divas devas, ar vismaz triju ned€lu
starpla<u.

Ka/'Cerapan darbojas?

‘elveman ir vakcina. Vakcinas darbojas, ,apmacot” iminsistému (organisma dabigo aizsargsistému)
.izbargaties pret slimibu. Celvapan satur virusu, ko dévé par A(H1N1)v 2009. Sis viruss ir inaktivéts
(nonavets), tade] tas neizraisa slimibu.

Kad cilvékam ievadita vakcina, iminsistéma atpazist inaktivéto virusu ka ,svesu” un veido pret to
antivielas. Veélreiz saskaroties ar virusu, iminsistéma spés veidot antivielas atrak. Tas palidz
aizsargaties pret slimibu.
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Celvapan izmantotie virusi ir izaudzéti ziditaju Stnas (,Vero $Ginas”), nevis vistu olas.
Ka noritéja Celvapan izpéete?

Sakotné&ji Celvapan izstradaja ka pandémijas vakcinu, lai lietotu 2009. gada jinija izsludinatas A/H1N1
gripas pandémijas laika. Tika veikti divi pamatpétijumi, kuros novértéja divu Celvapan H1IN1 devu, kas
ievaditas ar triju nedélu starplaiku, sp€ju izraisit imtnreakciju. Viena pétijuma bija ieklauti 408 veseli
pieaugusie, no kuriem puse bija vairak neka 60 gadus veci (202 sanéma pilnu Celvapan devu,
parg&jiem ievadija pusi no devas), bet otraja — 167 veseli bérni vecuma no seSiem ménesiem lidz 17
gadiem (101 sanéma pilnu Celvapan devu, paréjiem ievadija pusi no devas).

Kadas bija Celvapan prieksrocibas Sajos pétijumos?

Abos pétijumos pieradits, ka pilna vakcinas deva nodrosinaja apmierinoSu aizsargajo s a. <ivisiu
koncentracijas limeni, kas atbilst CHMP noteiktajiem kritérijiem.

Kads risks pastav, lietojot Celvapan?

Visbiezak novérotas Celvapan blakusparadibas (vairak neka 1 vakcinét/janicilvékam no 10) ir
galvassapes un nogurums. Pilns Celvapan izraisito blakusparadibu sazakitss: ¢ trodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Celvapan nedrikst lietot cilvéki, kuriem novérota anafilaktiska raakcija (smaga alergiska reakcija) pret
kadu Sis vakcinas sastavdalu vai jebkuram vielam, kuru ITiaenis vakcina ir pavisam niecigs, pieméram,
pret formaldehidu, benzonazi vai sukrozi.

Kapec Celvapan tika apstiprinata?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Gzlvapan, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt tas registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodios natu'nekaitigu un efektivu Celvapan lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nfkai.iau Celvapan lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu; Cel rapan zalu apraksta ir ieklauta droSuma informacija, ka ari Celvapan
lietoSanas instrukcija,“taste sp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informAaciiz par Celvapan

Eirogas hamiiiid 2009. gada 4. marta izsniedza Celvapan redistracijas apliecibu, kas deriga visa
EiroLbas Javieniba.

’ilns Uwlvapan teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

[ nedCines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Celvapan ir
¢ .rodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 03.2015.
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