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Flucelvax (gripas vakcina [virsmas antigéns, inaktivets,
audzéts sinu kultidras])
Flucelvax parskats un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Flucelvax un kapec to lieto?

Flucelvax ir vakcina, ko lieto, lai pasargatu pieaugusos un bérnus no divu 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 vai apakstipu veida, kas laika gaita mainas.

Flucelvax satur olbaltumvielas no trim dazadiem inaktivétiem A un B tipa gripas virusa celmiem (A-
H1N1 tips, A-H3N2 tips un viens B tipa celms), kas izvéléti, pamatojoties uz oficialajiem ieteikumiem
ikgadé&jai gripas sezonai.

Ka lieto Flucelvax?

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

Flucelvax ir pieejama ka injekcija pilnslircé. Ieteicama deva ir viena injekcija muskuli, zidainiem un
maziem bérniem vélams augsdelma vai augsstilba . Bérniem lidz devinu gadu vecumam, kuri ieprieks
nav vakcinéti pret gripu, vismaz Cetras nedélas vélak jasanem otra deva.

Papildu informaciju par Flucelvax lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Flucelvax darbojas?

Flucelvax ir vakcina. Vakcinas darbojas, “apmacot” imunsistému (organisma dabiska aizsargsistéma),
ka pasargat sevi no slimibas. Flucelvax satur olbaltumvielas no tris dazadu gripas virusa celmu
virsmas.

Ievadot vakcinu, imiinsistéma atpazist virusa olbaltumvielas ka “svesas” un izstrada pret tam
aizsargvielas. Ja vélak cilvéks nonaks saskaré ar gripu, iminsistéma atpazis virusa olbaltumvielas un
bls gatava aizsargat organismu pret virusu. Tas palidzés aizsargaties pret virusa izraisitu gripu.

Katru gadu PVO sniedz ieteikumus par to, kadi gripas celmi ir jaieklauj vakcinas nakamajai gripas
sezonai ziemelu puslodé. Flucelvax sastavs ik gadu tiks atjauninats saskana ar PVO un ES ieteikumiem.

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, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Kadi Flucelvax ieguvumi atklati petijumos?

Uznémums iesniedza datus no pétijumiem, kas veikti iepriekSéjas gripas sezonas, lai pamatotu
lidzvértigu vai lidzigu gripas vakcinu — Optaflu un Flucelvax Tetra — registracijas apliecibu. Optafiu
ietvéra virusa celmus, kas 2007.-2008. gada sezona varétu izraisit gripu, savukart Flucelvax Tetra
ietver tris Flucelvax virusa celmus, ka ari papildu B tipa celmu.

Pamatpétijuma tika pieradits, ka Optafiu gripas novérSana bija efektivakas neka placebo (fiktiva
arstésana). Pétijuma piedalijas aptuveni 11 400 cilvéku vecuma no 18 lidz 49 gadiem, kuri sanéma vai
nu Optaflu, kas ir lidziga gripas vakcina un ari aizsarga pret trim virusa celmiem, vai placebo. Rezultati
liecindja, ka Optaflu samazinaja vakcina esoso virusu celmu izraisito gripas gadijumu skaitu par
aptuveni 84 %, salidzinot ar placebo.

Divos pamatpétijumos, iesaistot aptuveni 5000 cilvéku, kas vecaki par Cetriem gadiem, Flucelvax Tetra
salidzinaja ar divam citam vakcinam, no kuram katra aizsarga pret trim virusa celmiem. Vakcinu
izraisita imunreakcija tika novértéta, nosakot vidéjo antivielu limeni un to cilvéku procentualo
Ipatsvaru, kuru antivielu limenis batiski palielinajas tris nedélas péc vakcinacijas. Rezultati liecinaja, ka
Flucelvax Tetra radija imunreakciju, kas bija lidziga abu paréjo vakcinu imdnreakcijai, ka rezultata
cilvékiem no devinu gadu vecuma bija salidzinams aizsargvielu limenis.

Cita petijuma, kura piedalijas vairak neka 4500 bérnu vecuma no diviem lidz 18 gadiem, tika
konstatéts, ka Flucelvax Tetra efektivi novérs gripu. PEtljuma Flucelvax Tetra tika salidzinata ar
vakcinu, kas nav gripas vakcina. Flucelvax Tetra samazinaja gripas gadijumu skaitu: 7,8 % bérnu, kas
tika vakcinéti ar Flucelvax Tetra saslima ar gripu, salidzinajuma ar 16,2 % bérnu, kuri sanéma vakcinu,
kas nav gripas vakcina.

P&tijuma, kura piedalijas 5700 bérni vecuma no seSiem ménesiem lidz nepilniem cetriem gadiem, tika
salidzinata Flucelvax Tetra (viena vai divas devas atkariba no ta, vai bérni ieprieks bija vakcinéti pret
gripu) ar vakcinu, kas nav vakcina pret gripu. Tika konstatéts, ka Flucelvax Tetra samazina gripas
izplatiSanas risku: aptuveni 3,6 % (104 no 2856) bérnu, kuri vakcinéti ar Flucelvax Tetra, saslima ar
gripu no jebkada veida gripas virusa, salidzinot ar 6,1 % (173 no 2835) bérnu, kuri sanéma vakcinu,
kas nav vakcina pret gripu. Aptuveni 1,5 % (44 no 2856) bérnu, kas vakcinéti ar Flucelvax Tetra,
saslima ar gripu, ko izraisija virusu celmi, pret kuriem vakcina ir Tpasi vérsta, salidzinot ar aptuveni 2,9
% (82 no 2835) bérnu, kas vakcinéti ar vakcinu, kas nav gripas vakcina.

Kads risks pastav, lietojot Flucelvax?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Flucelvax, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Flucelvax blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes,
apsartums un sacietéjums injekcijas vieta, galvassapes, nogurums un muskulu sapes.

Visbiezakas Flucelvax blakusparadibas bérniem vecuma no sesSiem lidz 18 gadiem (kas var rasties
vairak neka 1 no 10 bérniem) ir sapes, apsartums, sacietéjums un zilumi injekcijas vieta, nogurums,
muskulu sapes, galvassapes un éstgribas zudums.

Visbiezakas Flucelvax blakusparadibas bérniem vecuma no seSiem ménesiem lidz seSiem gadiem (kas
var rasties vairak neka 1 no 10 bérniem) ir jutigums, apsartums, sacietéjums un zilumi injekcijas vieta,
miegainiba, uzbudinamiba, drudzis, caureja un €Sanas paradumu izmainas.

Flucelvax nedrikst lietot cilvékiem, kuriem ir alergija pret aktivo vielu, kadu citu sastavdalu vai S$adam
vielam, kas var bit vakcina nelielos daudzumos: beta-propiolaktonu, cetiltrimetilamonija bromidu un
polisorbatu 80.
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Kapéc Flucelvax ir registreta ES?

Katru gadu Eiropa sezonala gripa izraisa lidz pat 50 miljoniem saslimSanas gadijumu, un no gripas
izraisitam komplikacijam mirst 15 000 Iidz 70 000 cilvéku. Flucelvax efektivitati cilvEékiem no divu gadu
vecuma pamato pétijumi par lidzigam vai lidzvértigam vakcinam, ko izmanto iepriek$gjas gripas
sezonas un kam ir lidzigs sastavs, un ko izgatavo, izmantojot to pasu procesu. Sajos pé&tijumos
pieradits, ka vakcinas izraisa spécigu iminsistémas reakciju, aizsargajot pret gripu, un efektivi novérs
gripu. Paredzams, ka Flucelvax drosSuma profils bis lidzigs Sim vakcinam, un blakusparadibas parasti
bls vieglas lidz vid€ji smagas un islaicigas.

Tadél Eiropas Zalu adentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Flucelvax, parsniedz Sis vakcinas radito
risku un to var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Flucelvax lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem, lai garantétu drosu un efektivu Flucelvax lietosanu.

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

Cita informacija par Flucelvax

2024. gada 15. novembri Flucelvax sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.
Sikaka informacija par Flucelvax ir atrodama adgentiras timekla vietné:

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2025. gada aprili.
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