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Covid-19 vakcina (inaktiveta, ar adjuvantu) Valneva
(Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar adjuvantu Gysorbéta ))
Valneva (Covid-19 vakcinas (inaktivéta, ar adjuvantu) Q{'@Ets un kapéc ta

ir registréta ES @
Kas ir Covid-19 vakcina (inaktiveta, ar ad]uvan@Valneva un kapeéec to

lieto? C

Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar adjuvantu) Valneva ir va , Ko izmanto, lai aizsargatu cilvékus
vecuma no 18 lidz 50 gadiem pret 2019. gada koronavitusa slimibu (Covid-19). Vakcina satur veselas
SARS-CoV-2 sakotnéja celma (virusa, kas izraisa Coyid-19) dalinas, kas ir inaktivétas (nedzivas) un
nevar izraistt slimibu. A

Ka lieto Covid-19 vakcinu (inakti 7 ar adjuvantu) Valneva?

Covid-19 vakcinu (inaktivetu, ar adjuvar%Va/neva ievada ka divas injekcijas, parasti augsdelma
muskuli, ar ¢etru nedéju starplaiku. {

Balstdevu var ievadit vismaz astor@neéus pe€c primaras vakcinacijas kursa ar Covid-19 vakcinu
(inaktiveétu, ar adjuvantu) Valnﬁ adenovirusu vektora vakcinu pret Covid-19.

Vakcina ir jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem, ko valsts limeni izdevusas publiskas veselibas
iestades. Papildu informéci@r Covid-19 vakcinu (inaktivétu, ar adjuvantu) Valneva lietoSanu skatit
zalu lietoSanas instrukcij@ jautat veselibas apripes specialistam.

Ka Covid-19 a (inaktiveta, ar adjuvantu) Valneva darbojas?

Covid-19 vakcina ktivéta, ar adjuvantu) Valneva darbojas, sagatavojot organismu aizsardzibai pret
inficéSanos ar SARS-CoV-2. Ta satur originalo SARS-CoV-2 celmu, kas ir inaktivéts un nevar izraisit
slimibu. Vakcina satur ari divas paligvielas (aluminiju un citozina fosfo-guaninu), kas palidz stiprinat
imdno atbildes reakciju pret vakcinu.

Kad cilvékam ievadita vakcina, imlnsistéma atpazist inaktivéto virusu ka “svesu” un izstrada pret to
antivielas un T Slnas. Ja vélak persona nonaks saskaré ar SARS-CoV-2 virusu, Sa cilvéka imansistéma
to atpazis un bis gatava pasargat organismu no ta. Antivielas un iminsistémas Sinas var aizsargat
pret Covid-19, darbojoties kopa, lai nogalinatu virusu, novérstu ta iek|isanu organisma s$inas un
iznicinatu inficétas Sinas.

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, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Kadi Covid-19 vakcinas (inaktivetas, ar adjuvantu) Valneva ieguvumi
atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kas zinams ka imunizacijas pétijums, Covid-19 vakcinas (inaktivétas, ar adjuvantu)
Valneva izraisito iminreakciju salidzinaja ar reakciju, ko inducé registréta Covid-19 vakcina Vaxzevria.

Rezultati no pétijuma, kura piedalijas gandriz 3000 cilvéku vecuma no 30 gadiem, liecinaja, ka Covid-
19 vakcinas (inaktivétas, ar adjuvantu) Valneva izraisija augstaku antivielu [Tmeni pret sakotngjo
SARS-CoV-2 celmu neka salidzinajumam lietota vakcina Vaxzevria. Turklat to cilvéku ipatsvars, kuriem
izstradajas augsts antivielu [Tmenis, bija Iidzigs abam vakcinam. Papildu dati no ST pétijuma ari
paradija, ka vakcina ir tikpat efektiva, lai izraisitu antivielu veidoSanos cilvékiem vecuma no 18 lidz

29 gadiem, ka tas ir cilvékiem vecuma no 30 gadiem.

Pamatojoties uz sniegtajiem datiem, nebija iespéjams izdarit secinajumus p;@%nas imunogenitati
(tas spéju izraisit antivielu veidosanos) cilvékiem, kas vecaki par 50 gad|

Dati par Covid-19 vakcinas (inaktivétas, ar adjuvantu) Valneva imun i pret problematiskajiem
variantiem, tostarp Omicron apaksvariantiem, kas bija doming&josi &I daudzas ES valstis atlaujas
pieskirSanas laika, bija ierobezoti.

vakcinacijas kursa pabeigSanas ar Covid-19 vakcinu (inaktiv adjuvantu) Valneva vai adenovirusa

L 4
Turklat pétijuma dati liecinaja par antivielu limena paaugstmé:“e?hq , ievadot balstdevu péc primara
vektora vakcinu cilvékiem no 18 gadu vecuma.

Vai bérnus var vakcinet ar Covid-19 v C& (inaktivetu, ar adjuvantu)
Valneva?

jaunaki par 18 gadiem. EMA ir vienojusies ar ignemumu par planu veikt vakcinas izpéti ar bérniem

vélaka posma. c

Vai cilvekus ar nova;matui &‘Ntatl var vakcinéet ar Covid-19 vakcinu
(inaktivetu, ar adjuvantu neva?

Covid-19 vakcina (inaktiveta, ar adjuvantu) &paélaik nav registréta lietoSanai cilvékiem, kas

Nav datu par cilvékiem ar novéﬁéu imunitati (cilvékiem ar novajinatu imuansistému). Lai gan cilvéki
ar novajinatu imunitati var agét uz vakcinu, nav Tpasu bazu par droSumu. Cilvékus ar novajinatu
imunitati aizvien var vak o viniem var but lielaks Covid-19 risks.

Vai ar Cowd-]ﬁkcmu (inaktivetu, ar adjuvantu) Valneva var vakcinéet
grutnieces vai ietes, kuras baro bérnu ar kruti?

P&ttijumos ar dzivniekiem nav konstatéta nelabvéliga ietekme uz gritniecibu, tacu dati par Covid-19
vakcinas (inaktivétas, ar adjuvantu) Valneva lietoSanu gritniecibas laika ir |oti ierobezoti.

LEmums par vakcinas lietoSanu gritniecém ir japienem ciesa sadarbiba ar veselibas apripes specialistu
péc ieguvumu un riska apsvérsanas.

Paslaik nav zinams, vai vakcina izdalas mates piena. Sievietém, kas baro bérnu ar krati, pirms
vakcinésanas jakonsultéjas ar savu veselibas apripes specialistu.

Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar adjuvantu) Valneva (Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar
adjuvantu, adsorbéta))
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Vai cilvékus ar alergijam var vakcinét ar Covid-19 vakcinu (inaktivétu, ar
adjuvantu) Valneva?

Cilvékiem, kuri jau zina, ka viniem ir alergija pret kadu no vakcinas sastavdalam, kas minétas zaju
lietoSanas instrukcijas 6. sadala, nedrikst ievadit vakcinu. Ari cilvékiem, kuriem ir alergija pret rauga
sastavdalam, nedrikst ievadit vakcinu, jo raugu izmanto, lai razotu vienu no vakcinas sastavdalam.

Cilvékiem, kuri sanémusi vakcinas pret Covid-19, ir novéroti anafilakses (smagas alerdiskas reakcijas)
gadijumi. Tapéc, tapat ka citu vakcinu gadijuma, Covid-19 vakcinas (inaktivétas, ar adjuvantu)
Valneva ievadiSana ir javeic arsta stingra uzraudziba un jabat pieejamai atbilstosai arstésanai.
Cilvékiem, kuriem ir smaga alergiska reakcija péc pirmas Covid-19 vakcinas (inaktivétas, ar adjuvantu)
Valneva devas sanemsanas, otro devu ievadit nedrikst.

Ka Covid-19 vakcina (inaktiveta, ar adjuvantu) Valneva ojas dazadu
etnisku grupu un dzimumu cilvekiem?

Vakcinas izraisita iminreakcija pamatpétijuma saglabajas visiem dzw&w

Galvena pétijuma dalibnieki galvenokart bija eiropiesu izcelsmes, *d nav iemesla uzskatit, ka
Covid-19 vakcinas (inaktivétas, ar adjuvantu) Valneva izraijté?' eakcija atskirsies dazadam
etniskajam grupam.

Kads risks pastav, lietojot Covid-19 vakci Qﬂnaktivétu, ar adjuvantu)
Valneva? {

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu saraksfﬂ,&tojot Covid-19 vakcinu (inaktivetu, ar
adjuvantu) ValnevaP, skatit zalu lietoSanas inst

Visbiezakas Covid-19 vakcinas (inaktivétas, équantu) Valneva blakusparadibas parasti ir vieglas
vai vidéji smagas un izztd dazu dienu lai éc vakcinacijas. Tas ietver galvassapes, muskulu sapes,
jutigumu un sapes injekcijas vieta, no %A

1 no 10 cilvékiem.

un sliktu dGsu vai vemsanu. Tas var rasties vairak neka

Adas nieze, sacietéana, pietiku @apsartums injekcijas vieta, orofaringealas (mutes un rikles)
sapes un drudzis var rasties m neka 1 no 10 cilvékiem.

Limfadenopatija (paplasina fmezgli), reibonis, parestézija (tadas sajltas ka nejutigums, knudosa,
durstosa sajita), disgei rSas sajitas traucéjumi), sinkope (gibonis), hipestézija (samazinata
jutiba uz tausti, sapg emperatiru), migréna, caureja, sapes védera, hiperhidroze (parmeriga
svisana), izsitumi ekstremitatés, muskulu spazmas, locitavu sapes un asins analizes, kas liecina
par sarkano as@ nogulsnésanas atruma pieaugumu (kas var liecinat par iekaisumu), ir retak

sastopamas blakusparadibas (kas var rasties mazak neka 1 no 100 cilvékiem).

Trombocitop€nija (zems trombocitu limenis asinis), fotofobija ( pastiprinats acu jutigums pret gaismu),
natrene (niezosi izsitumi) un tromboflebits (iekaisums véna, kas izraisa asins recekla veidosanos) ir
retas blakusparadibas (skar mazak neka 1 no 1000 cilvekiem).

Kapéc Covid-19 vakcina (inaktivéeta, ar adjuvantu) Valneva ir registréta ES?

Pamatojoties uz datiem, kuros salidzinata imunreakcija, ko izraisa Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar
adjuvantu) Valneva, ar to, ko izraisa jau redistréta Covid-19 vakcina, EMA secinaja, ka ir sagaidams,
ka Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar adjuvantu) Valneva bis vismaz tikpat efektiva ka salidzinasanai
izmantota vakcina, aizsargajot pret So slimibu cilvékus no 18 lidz 50 gadiem.

Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar adjuvantu) Valneva (Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar
adjuvantu, adsorbéta))
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Tomér, pamatojoties uz sniegtajiem datiem, nebija iesp&jams izdarit secinajumus par vakcinas
imunogenitati cilvékiem, kas vecaki par 50 gadiem, tapéc vakcinu paslaik ir atlauts lietot tikai
cilvékiem vecuma no 18 lidz 50 gadiem. Attieciba uz drosibu visbiezak sastopamas blakusparadibas,
ievadot Covid-19 vakcinu (inaktivétu, ar adjuvantu) Valneva, ir vieglas un dazu dienu laika péc
vakcinacijas izzud.

EMA noléma, ka ieguvums, lietojot Covid-19 vakcinu (inaktivétu, ar adjuvantu) Valneva, parsniedz Sis
vakcinas radito risku un vakcinu var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Covid-19 vakcinas
(inaktivetas, ar adjuvantu) Valneva lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas @Jmi, kas jaievéro

veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efek '@vid-w vakcinas

(inaktivétas, ar adjuvantu) Valneva lietoSanu. /
P

Ir ari izstradats Covid-19 vakcinas (inaktivétas, ar adjuvantu) Valnevﬂ@pérvaldmas plans (RPP),
t

un taja ir ieklauta svariga informacija par vakcinas drosumu, ka ie Saku informaciju un ka

samazinat iesp&jamos riskus. . %

Saskana ar ES vakcinu pret Covid-19 droSuma uzraudziba \Iks istenoti droSibas pasakumi, lai
nodrosinatu, ka atri tiek apkopota un analizéta jauna infor; ijapar Covid-19 vakcinas (inaktivetas, ar
adjuvantu) Valneva droSumu. Uznémums, kas piedava ti ovid-19 vakcinu (inaktivétu, ar
adjuvantu) Valneva, sniegs ikménesa droSuma zinojumu

Tapat ka par visam zalém, dati par Covid-19 vachﬂ&inaktivétas, ar adjuvantu) Valneva lietoSanu
tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Sis vachnas@éanu saistitas blakusparadibas tiek rapigi
izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsard@ epiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Covid-19 @cinu (inaktivetu, ar adjuvantu) Valneva

L 4
Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar adju\a&.l) Valneva 2022. gada 24. junija sanéma registracijas
atlauju, kas ir deriga visa ES. .

Plasaka informacija par Covid—I'kacTném ir pieejama Covid-19 vakcinu galvenaja faktu lapa.

Sikaka informacija par Cov vakcinu (inaktivétu, ar adjuvantu) Valneva ir atrodama adentiras

timekla vietné: ema.eurdpd.gt/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-
valneva /

Sis kopsavilkunmé@reizi atjauninats 2023. gada junija.

Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar adjuvantu) Valneva (Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar
adjuvantu, adsorbéta))
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva

