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Zabdeno (Ad26.ZEBOV-GP, rekombinanta)

Zabdeno parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zabdeno un kapec tas lieto?

Zabdeno ir vakcina, ko lieto pieauguso un bérnu no viena gada vecuma aizsardzibai pret Ebolas virusu,
ko izraisa Zaire ebolavirus. Tas lieto kopa ar Ebolas vakcinu, ko dévé par Mvabea, ka dalu no vakcinas
rezima.

Zabdeno satur virusu, ko dévé par adenovirusu, kas modificéts, lai iegutu Zaire ebolavirus virusa
proteinu. Adenoviruss pats par sevi neietekmé cilvékus. Zabdeno satur tikai nelielu Zaire ebolavirus
virusa dalu un nevar izraisit Ebolas virusa saslimsanu.

Ka lieto Zabdeno?

Zabdeno var iegadaties tikai pret recepti, un to ievada apmacits medicinas apripes darbinieks. Tas
ievada ar vienu injekciju, kam seko Mvabea injekcija aptuveni péc astonam nedélam. Cilveéki, kuriem
pastav risks ar Ebolas virusu un kuri ieprieks ir sanémusi Zabdeno un Mvabea injekcijas ilgak neka
Cetrus ménesus, var sanemt Zabdeno revakcinaciju.

Injekcijas ievada muskuli pleca (deltoida) vai augsstilba muskulr.

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

Ka Zabdeno darbojas?

Zabdeno aktiva viela producés virusa proteinus, kas atrodami uz Zaire ebolavirus virsmas. Kad cilvéks
sanem vakcinu, virusa proteins ierosina imunreakciju. Ja vélak cilvéks nonak saskaré ar realu virusu,
imdnsistéma atpazist virusa proteinus un ir sagatavota uzbrukt virusam, tadéjadi aizsargajot cilvéku
no slimibas, ko izraisa Ebolas viruss.

Kadi Zabdeno ieguvumi atklati petijumos?

Piecos pamatpétijumos tika pieradits, ka Zabdeno, lietojot kopa ar Mvabea, var izraisit antivielu
veidoSanos, kas spé&j nodrosinat aizsardzibu pret Zaire ebolavirus. P&tljumos bija kopuma iesaistiti
3585 pieaugusie un bérni. Pamatojoties uz pétijumiem ar dzivniekiem, kuriem ievadija pilniba letalu
virusa devu, paredzams, ka antivielu Iimenis, ko cilvéki iegls péc vakcinacijas ar Zabdeno un Mvabea,
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laus izdzivot aptuveni 53 % vakcinéto, ja vini bus inficéti ar pilniba letalu devu. Tomér pétijumos ar
dzivniekiem izmantota metode izraisa smagaku infekciju neka cilveku dabiga infekcija. Lai gan
vakcinas rezims var nodrosinat aizsardzibu Ebolas virusu, vél nav zinams aizsardzibas limenis un
ilgums, un uznémums sniegs papildu datus.

Kads risks pastav, lietojot Zabdeno?

Visbiezakas Zabdeno blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes,
karstums un pietikums injekcijas vieta, nogurums, galvassapes, muskulu sapes, sapes locitavas un
drebuli.

Bérniem un pusaudziem vecuma no 1 lidz 17 gadiem visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties
vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes injekcijas vieta, nogurums, samazinata aktivitate, samazinata
éstgriba un uzbudinamiba.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Zabdeno, skatit zalu lietosanas instrukcija.

Kapéc Zabdeno ir registrétas ES?

Zabdeno, lietojot kopa ar Mvabea ka sastavdalu divu devu vakcinas shéma, izraisa iminreakciju, kas
var nodrosinat aizsardzibu pret Ebolas virusa slimibu. Lai gan vél nav noteikts aizsardzibas [Tmenis un
ilgums pret virusu, Eiropas Zalu adentira uzskatija, ka vakcinas sniegtie ieguvumi varétu bt |oti
svarigi, lai palidzétu kontrolét uzliesmojumu un novérst navi. Attieciba uz droSumu lielaka dala
blakusparadibu bija vieglas lidz vidéji smagas un islaicigas. Tadé| adentira noléma, ka ieguvums,
lietojot Zabdeno, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Zabdeno tika redistrétas “iznémuma karta”. Tas nozimé&, ka zinatnisku un &tisku apsvérumu dé| nav
bijis iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Zabdeno. Adgentiira katru gadu parbaudis visu jauniegtto
informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Zabdeno vél ir sagaidama?

Ta ka Zabdeno ir redistrétas iznémuma karta, uznémums, kas piedava tirgli Zabdeno, katru gadu
sniegs jaunako informaciju par vakcinas shémas efektivitati planotaja populacija.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Zabdeno lietosanu?

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

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

Cita informacija par Zabdeno

Sikaka informacija par Zabdeno ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Zabdeno. Sikaka informacija par Mvabea ari ir atrodama
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mvabea.
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