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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Optaflu

gripas vakcina (virsmas antigéns, inaktivéts, audzéts Stnuskultusds)

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums nar 2ota I, Taja ir paskaidrots, k&
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novért&ja So vakcinu, [lirpis@nieg! pozitivu atzinumu par
regdistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Optaflu &i stoscmi.

Kas ir Optaflu?

Optaflu ir vakcina, kas pieejama ka suspensija injekcirdm pilnslircés. Sis vakcinas aktivas vielas ir
inaktivéti “virsmas antigéni” no trim dazadiem_asipa’ ce.miem (veidiem): A/California/7/2009
(H1N1)pdmO09-lidzigu celmu; A/Victoria/971% 29372913 (H3N2)-lidzigu celmu; un
B/Wisconsin/3073/2013-lidzigu celmu.

Kapeéc lieto Optaflu?

Optaflu lieto pieauguso vakcinasaini pret gripu, jo Tpasi to pieauguso, kuriem ir paaugstinats Sis
slimibas komplikaciju risks.(514asina jalieto saskana ar apstiprinatajiem ieteikumiem.

So vakcinu var iegadaties ikai'pret recepti.

Ka lieto Opt-&iu?

Optaflu tielf1ey 4didd vienas 0,5 ml injekcijas veida augsSdelma muskuli.
K Gptaflu darbojas?

Dptal " vakcina. Vakcinas darbojas, “"apmacot” imiansistému (organisma dabigo aizsargsistému)
izsat'gaties pret slimibu. Optaflu satur tris dazadu gripas virusu celmu virsmas fragmentus. Kad

( ‘veks tiek vakcinéts, imiinsistéma atpazist virusu fragmentus ka “svesus” un izstrada pret tiem

antivielas. Péc tam, nonakot saskaré ar kadu no virusu celmiem, imiansistéma spé&j atrak izstradat

antivielas. Sis antivielas palidz aizsargaties pret $o gripas virusu celmu izraisito slimibu.

Pasaules Veselibas organizacija (PVO) katru gadu sagatavo rekomendacijas, kuri gripas celmi jaieklauj
vakcinas gaidamajai gripas sezonai. Pirms vakcina ir lietojama, Optaflu sastava jaieklauj to virusu
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celmu fragmenti, kas saskana ar PVO rekomendacijam gaidamaja gripas sezona varétu izraisit gripu
ziemelu puslod€, ka ari javadas péc rekomendacijam no Eiropas Savienibas (ES).

v —

Optaflu sastava ieklauto virsmas antigénu iegiSanai izmantotie virusi ir izaudzéti ziditaju Sinas
atskiriba no virusiem, kas audzéti vistu olas un kurus izmanto citas gripas vakcinas.

Ka noriteja Optaflu izpete?

Optaflu efektivitati vispirms novértéja, izmantojot tadu vakcinas sastavu, kura bija virusu celmi, par
kuriem bija izstradatas prognozes, ka tie izraisis gripu 2004./2005. gada sezona. Vakcinas iedarbibu
noveértéja viena pamatpétijuma, kura piedalijas 2654 pieaugusie, no kuriem aptuveni puse bija { eciikn
gadagajuma cilvéki (vecaki par 60 gadiem). Optaflu iedarbibu salidzinaja ar lidzigas vakcinac
iedarbibu, kuras virusu celmi tika audzéti vistu olas. Pétijuma salidzinaja abu vakcinu $pfju nduait
antivielu veidosanos (imunogéismu), salidzinot antivielu limeni pirms injekcijas ar to (= pé : trim
nedé€lam.

P&ttjumos parbaudija ari Sis vakcinas secigo sastavu imiinogéismu un droSumgs.
Kadas bija Optaflu prieksrocibas sajos pétijumos?

Sakotnéja pamatpétijuma gan Optaflu, gan salidzinajuma vakcinagaciia aptuy 2ni vienadus antivielu
limenus aizsardzibai pret visiem trim gripas virusu celmiem, kasc akts CHivIP kritérijos attieciba uz
gripas vakcinam. Abas vakcinas lidzigi rosinaja antivielu veidos \nos gan pieaugusajiem vecuma lidz
60 gadiem, gan vecakiem pacientiem.

Tika pieradits, ka, lietojot Optaflu vélakus sezonas sastavaus \tika raditas apméram lidzigas antivielu
atbildes reakcijas pret vakcina ieklautajiem trim vi ‘usiselmiem, salidzinot ar atbildes reakcijam
pamatpétijumos.

Kads risks pastav, lietojot Optaflu~

Visbiezak novérotas Optaflu blakusfarauiba; (vairak neka 1 pacientam no 10), ir galvassapes, adas
apsartums, muskulu sapes, sapes iljiekcijas vieta, savargums (slikta passajdta) un nogurums. Sis
blakusparadibas parasti izzlGg™ ¥ =nas [1dz divu dienu laika bez arstésanas. Pilns visu Optaflu izraisito
blakusparadibu saraksts ir zcrdda s zalu lietoSanas instrukcija.

Cilvéki, kuriem ir paaugstii ata'temperatira vai aktta (islaiciga) infekcija, nedrikst vakcinéties, iekams
vini nav atveselojusSies. P ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Opta.'w t ka apstiprinatas?

CHMP rléiG, kil pacientu ieguvums, lietojot Optaflu, parsniedz Sis vakcinas radito risku, un ieteica
izgfiiggh Sivivakcinas registracijas apliecibu.

(as itk darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Optaflu lietosanu?

| 7 nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Optaflu lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Optaflu vakcinas apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.
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Cita informacija par Optaflu

Eiropas Komisija 2007. gada 1. jlnija izsniedza Optaflu registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Optaflu EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Optaflu ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 10.2015.
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