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Fluad Tetra (pretgripas vakcina (virsmas antigéns,
inaktivets, ar adjuvantu))
Fluad Tetra parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Fluad Tetra un kapec tas lieto?

Fluad Tetra ir vakcina, ko lieto, lai aizsargatu cilvékus no 65 gadu vecuma pret gripu.

Gripu galvenokart izraisa divu veidu gripas virusi, kas zinami ka gripas A un B virusi. Katrs no Siem
virusiem cirkulé atskirigu celmu veida, kas laika gaita mainas.

Fluad Tetra satur olbaltumvielas no Cetriem dazadiem inaktivétiem A un B gripas virusu celmiem (A
tipa HIN1, A tipa H3N2 un divi B tipa celmi). Tos izvelas saskana ar oficialo ieteikumu ikgad€&jai gripas
sezonai.

Vakcina satur ari adjuvantu, kas palidz uzlabot vakcinas efektivitati. Fluad Tetra sastava esoSos virusus
audzé apauglotas vistu olas.

Ka lieto Fluad Tetra?

Fluad Tetra ievada vienas injekcijas veida muskuli, vélams augsdelma.

Vakcinu var iegadaties tikai pret recepti, un ta ir jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem, ko valsts
[iment izdevusas sabiedribas veselibas iestades.

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

Ka Fluad Tetra darbojas?

Fluad Tetra ir vakcina. Vakcinas darbojas, sagatavojot iminsistému (organisma dabigo aizsargsistému)
organisma aizsardzibai pret konkretu slimibu. Fluad Tetra satur nelielu daudzumu gripas virusu
proteinu. Ievadot vakcinu, imlnsistéma atpazist vakcina esoSos proteinus ka “svesus” un veido pret
tiem antivielas. Péc tam iminsistéma spés readét atrak, saskaroties ar virusu. Tas palidzés
aizsargaties pret gripu.

Pasaules Veselibas organizacija (PVO) katru gadu sniedz ieteikumus par to, kuri gripas celmi ir
jaieklauj pretgripas vakcinas gaidamajai gripas sezonai ziemelu puslodé. Fluad Tetra sastavs ik gadu
tiks atjauninats saskana ar PVO un ES ieteikumiem.
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Kadi Fluad Tetra ieguvumi atklati petijumos?

Petijumos ar cilvekiem no 65 gadu vecuma noskaidroja Fluad Tetra efektivitati, izraisot pret gripu
aizsargajosu antivielu veidosanos.

Pétijuma, kura piedalijas vairak neka 7000 cilveku vecuma no 65 gadiem, tika konstatéets, ka antivielu
limenis parasti bija augstaks, ja vakcina tika ieklauts adjuvants. Pétijuma salidzinaja pretgripas
vakcinu, kas nesatur adjuvantu, ar tadu, kas satur to pasu adjuvantu ka Fluad Tetra. Abas vakcinas
bija tris no Cetriem virusa celmiem, kas ir Fluad Tetra sastava.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 1776 cilvéki vecuma no 65 gadiem, konstatéja, ka péc 22 dienam
antivielu I'menis, kas izriet no vakcinacijas ar Fluad Tetra, bija lidzigs limenim, kas izriet no divam
citam vakcinam, no kuram katra satur gan A gripas virusa celmus, gan vienu no B gripas virusa
celmiem, kas atrodas Fluad Tetra. Visam vakcinam bija viens un tas pats adjuvants.

Cita péetijuma piedalijas 2044 cilvéki vecuma no 50 lidz 64 gadiem, kuri sanéma vai nu Fluad Tetra, vai
citu gripas vakcinu, kas satur ari Cetrus virusu celmus, bet bez adjuvanta. Tris nedélas péc vakcinacijas
antivielu limenis, kas producéts pret katru no Cetriem virusa celmiem, readéjot uz Fluad Tetra
vakcinaciju, bija dzigs tam, kads novérots, lietojot salidzinajuma vakcinu. Citi rezultati liecinaja, ka
salidzinajuma ar salidzindjuma vakcinu vakcinacija pret Fluad Tetra palielinaja antivielu limeni, lai gan
ne pret visiem Cetriem virusa celmiem.

Tomér papildu dati liecina, ka cilvékiem vecuma no 50 lidz 64 gadiem vakcinacija ar pretgripas
vakcinu, kas satur tris virusu celmus, un adjuvantu, radija augstaku antivielu lTmeni neka vakcinacija
ar salidzinamu vakcinu, kas nesatur adjuvantu. Papildu pieradijumi no novérosanas pétijumiem un
sabiedribas veselibas uzraudzibas ari atbalsta adjuvantu saturosu gripas vakcinu efektivitati 50—

64 gadu vecuma grupa.

Uznémums ari iesniedza informaciju par Fluad Tetra lietoSanu bérniem vecuma no sesiem ménesiem
lidz seiem gadiem, bet tas atsauca pieteikumu $adai lieto$anai. So pétijumu rezultati skaidri
nepieradija, ka Fluad Tetra bija pietiekami efektivas bérnu aizsardzibai pret gripu.

Kads risks pastav, lietojot Fluad Tetra

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Fluad Tetra, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Fluad Tetra blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), kas parasti
ilgst lidz pat tris dienam, ir sapes injekcijas vieta, nogurums un galvassapes. Cilvékiem vecuma no 50
Iidz 65 gadiem citas biezi sastopamas blakusparadibas ir artralgija (sapes locitavas) un mialgija (sapes
muskulos).

Fluad Tetra nedrikst lietot cilvékiem, kuriem ir alerdija pret aktivajam vielam vai kadu citu sastavdalu,
vai $adam vielam, kas var bt vakcina nelielos daudzumos: ovalbuminu (proteinu olas), antibiotikam
kanamicinu vai neomicinu, formaldehidu, cetiltrimetilamonija bromidu vai hidrokortizonu.

Vakcinu nedrikst lietot ari cilvéki, kuriem bijusi anafilakse (péksna, smaga alergiska reakcija) uz
iepriekS€jo vakcinaciju pret gripu.

Kapeéc Fluad Tetra ir registrétas ES?

Pacientiem no 65 gadu vecuma Fluad Tetra stimulé augstaku antivielu veidoSanas limeni neka
pretgripas vakcinas, kas nesatur adjuvantu. Paredzams, ka vakcina bis efektiva ari cilvékiem vecuma
no 50 lidz 65 gadiem. Ta ka Fluad Tetra satur divus B gripas virusa celmus, ta var nodrosinat plasaku

Fluad Tetra (pretgripas vakcina (virsmas antigéns, inaktivéts, ar adjuvantu))
EMA/516573/2023 2. lpp. no 3



aizsardzibu neka ieprieksgjas vakcinas, kuras bija tikai viens celms. Fluad Tetra blakusparadibas
lielakoties ir vieglas lidz mérenas un ilgst tikai 1su laiku.

Tadeé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Fluad Tetra, parsniedz So zalu radito risku,
un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Fluad Tetra lietoSanu?

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

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

Cita informacija par Fluad Tetra

Fluad Tetra 2020. gada 20. maija sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Fluad Tetra ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad-tetra.
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