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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

IDflu

Gripas vakcina (Skelts, inaktivéts virions)

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums narDflu. 5aja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pir ns/sniegtantzitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par IDflu liew Sari

Kas ir IDflu?

IDflu ir vakcina, kas ir pieejama ka injekciju sfspansisl pilnslircés. Vakcina satur inaktivétus gripas
virusu dalinas (kas apstradatas, lai neizraisituinfekciju). IDflu satur 15 mikrogramus tris dazadu gripas
virusa (H1N1 apakstipa, A/California/7/2909, NYMC X-179A; H3N2 apakstipa, A/Hong
Kong/4801/2014, NYMC X-263B;unB ti=L, 3/Brisbane/60/2008, savvalas tipa) celmus (variacijas).

Kapec lieto IDflu?

IDflu tiek lietota, lai vakcihéty pr/:it gripu pieaugusos no 60 gadu vecuma, jo 1pasi tos, kuriem pastav
paaugstinats slimibas<zraitito komplikaciju risks. Lietojot vakcinu, janem véra oficialas
rekomendacijas.

So vakcinu var \2g5dacties tikai pret recepti.
Ka lie¥o " Ofl?

\Dfl 1 if'voda zemadas injekcijas veida adas augséja slani, izmantojot ipasu mikro-injicésanas sistému.
njeki iy’ ieteicams veikt pleca.

(74 1Dflu darbojas?

IDflu ir vakcina. Vakcinas darbojas, “apmacot” imunsistému (organisma dabigo aizsargsistému)
aizsargaties pret slimibu. IDflu satur dalas no trim dazadiem gripas virusa celmiem. Kad persona tiek
vakcinéta, imansistéma atpazist inaktivétos virusus ka “svesus” un izstrada pret tiem antivielas.
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Turpmak, saskaroties ar jebkuru no So virusu celmiem, iminsistéma spé&j atrak izstradat antivielas.
Antivielas tad palidz aizsargaties pret slimibu, ko izraisa Sie gripas virusa celmi.

Pasaules Veselibas organizacija (PVO) katru gadu sagatavo rekomendacijas, kuri gripas celmi jaieklauj
vakcinas gaidamajai gripas sezonai. Pirms vakcina ir lietojama, IDflu sastava jaieklauj to virusu celmu
dalinas, kas saskana ar PVO rekomendacijam varétu izraisit gripu zieme|u puslodé nakamaja sezona,
ka ari javadas péc Eiropas Savienibas (ES) rekomendacijam.

Ka noriteja I1Dflu izpete?

IDflu spéju ierosinat antivielu veidosanos (imiinogéismu) vispirms novért&ja piecos pamatpatijunos,
iesaistot gandriz 9 000 cilvéku. Tris pétijumos pétija cilvékus no 60 gadu vecuma, kuru vake..\3sa \ai
izmantoja 15 mikrogramu devu. Divos paréjos pétijumos pétija mazakas devas lietoSafiad ichpé;.
cilvékiem, kuri jaunaki par 60 gadiem.

Visos pétijumos IDflu salidzinaja ar citu pretgripas vakcinu, ko ievadija muskuli. \\yna pstijuma ar
cilvekiem no 60 gadu vecuma IDflu salidzinaja ar pretgripas vakcinu, kas satuseja_adj»vantu
(savienojumu, kas pievienots iminsistémas aizsargreakcijas veicinasanai). @t um¢ s salidzinaja
vakcinu spéju ierosinat antivielu veidosanos (imiinogéismu), salidzin&t a# Jvien limenus pirms
injekcijas un tris nedélas péc injekcijas.

PEtljumos parbaudija ari vakcinas secigo sastavu iminogé&ismu ur difosfimut
Kadas bija I1Dflu prieksrocibas Sajos pétijumos*

Piecos sakotné&jos pétijumos IDflu un salidzindjuma vakcima ‘erosinaja atbilstosu antivielu [imeni
aizsardziba pret visiem trim gripas virusu celmiem’ Cifviikiem no 60 gadu vecuma 15 mikrogramu
stipruma vakcina nodrosinaja tikpat labu aizsag@izibe = I#neni ka salidzindjumam izmantota vakcina.

Tika pieradits, ka ar IDflu vélakiem sezonas saitaviem tika raditas lidzigas antivielu atbildes reakcijas
pret vakcina ieklautajiem trim virusu ¢aithiem, salidzinot ar atbildes reakcijam pamatpétijumos.

Kads risks pastav, lietgjou |Dfia?

Visbiezak novérotas IDflu blakusharadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes, sapes
muskulos un reakcijas vai cinl ciius vieta (sasartums, pietikums, adas sacietéSana, sapes un nieze).
Pilns visu IDflu izraisito¥alaiusparadibu apraksts ir atrodams vakcinas lietosanas instrukcija.

IDflu nedrikst liexdt cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret aktivajam vielam, pret jebkuru citu
sastavdalu vai juZaur/, komponentu, kas vakcinas sastava var bt |oti nelielos daudzumos, pieméram,

olam (nlas/altumu, vistu proteiniem), neomicinu, formaldehidu vai oktoksinolu 9. Cilvékiem, kuriem ir
drudgzis \ai <<t (islaiciga) infekcija, nedrikst ievadit vakcinu, iekams vini ir atveselojusies.

Kapf.c Dflu tika apstiprinata?

‘HM noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot IDflu, parsniedz Sis vakcinas izraisito risku, un ieteica
i. shiegt IDflu redistracijas apliecibu.

IDflu
EMA/576307/2016 2. lappuse no 3



Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu IDflu lietoSanu?

Zalu apraksta kopsavilkuma un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi,
kas jaievero veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas IDflu lietoSanas
nolukos.

Cita informacija par I1Dflu

Eiropas Komisija 2009. gada 24. februari izsniedza IDflu redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropfis
Savieniba.

Pilns IDflu EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné ema.europa.eu/Find medicine/i {ima
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Kofhmpieciama
vakcinas lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceit |

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 8.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000966/human_med_000825.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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