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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Celvapan
vaccin tal-influwenza (H1IN1)v (virjon shih, derivat minn ¢el!0%, vero,
inattivat)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropews ) Vaiutazzjoni (EPAR) ghal Celvapan.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uz:¥r%ill-3riedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtariszazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzusaha! Celvapan.

X’inhu Celvapan?

Celvapan huwa vaccin li jinghata b‘injezzjory, rFih virusis tal-influwenza li gew dizattivati. Celvapan fih
razza ta’ influwenza msejha A/Califoraial 07/2009 (H1IN1)v.

Ghal xiex jintuza Celvaban+?

Celvapan huwa vaccin li jiporcsegi kontra |-influwenza kkawzata mill-virus A (H1IN1)v 2009. Celvapan
jinghata skont ir-rakkolndndazzjonijiet ufficjali.

Il-medicina tista’ #inrkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuz& C2lvapan ?

Celvapanirighata b’injezzjoni fil-muskolu tal-ispalla jew il-koxxa, f’zewg dozi, mill-ingas bi tliet
ginighaebejniethom.

Kif jahdem Celvapan?
Celvapan huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-

gisem) kif tiddefendi ruhha kontra marda. Celvapan fih virus imsejjah A(H1N1)v 2009. Il-virus gie
inattivat (maqtul) halli ma jikkawzax mard.
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Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-virus inattivat bhala “barrani” u
taghmel antikorpi kontrih. Is-sistema immunitarja mbaghad tkun tista’ tipproduci antikorpi aktar
malajr meta tkun esposta darb’ofhra ghall-virus. Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-marda.

ll-virusis uzati f'Celvapan jitkabbru f’¢elloli tal-mammiferi (‘celloli vero’), bil-kontra tal-bajd tat-tigieg.
Kif gie studjat Celvapan?

Celvapan kien originarjament zviluppat bhala vacc¢in pandemiku, biex jintuza matul il-pandemija tal-
influwenza A (H1N1) li giet iddikjarata f'Gunju 2009. Saru zewq studji ewlenin li ffukaw fuq |-abbilt
taz-zewg dozaggi ta’ Celvapan H1N1 |i nghataw tliet gimghat ‘il boghod minn xulxin sabiex jikkawzav
rispons immunitarju. Studju minnhom involva 408 adulti f'sahhithom, b’nofshom ikollhom iktarsni=in 60
sena (202 nghataw doza shiha ta’ Celvapan, u I-ohrajn nofs doza) filwaqt li t-tieni studju jmwoiva 167
tifel u tifla f'sahhithom ta’ bejn is-sitt xhur u s-17-il sena (101 nghataw doza shiha ta’ Zelwaran, I-
ohrajn nofs doza).

X'benefic¢cji wera Celvapan matul l-istudji mwettga?

Fiz-zewg studji, id-doza shiha tal-vaccin uriet li ttella’ I-livelli protettivi taizan:ikorpi ghal-livell
sodisfacenti skont il-kriterji stabbiliti mis-CHMP.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Celvapan?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Celvapan (li dehru, f'aktar iminn persunal minn 10 li hadet il-
vaccin) huma wgigh ta' ras u gheja. Ghal-lista shiha tal-eftetti/sekondarji kollha rrapportati b’Celvapan,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Celvapan m’ghandux jinghata lil nies li fil-passatikellhom reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika
gawwija) ghal xi wiehed mill-komponenti, tal-vacsin, jew ghal kwalunkwe sustanza li tinsab f'livelli ta’
tracci (baxxi hafna) fil-vaccin, bhalma huma iWformaldehajd, il-benzonase jew iz-zokkor tal-kannamieli.

Ghaliex gie approvat Ce!vipan?

Is-CHMP iddecieda li I-benefiéijnta;’ Celvapan huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqegtiid fis=suq.

X'mizuri qeghdim ji*tehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Celvapan?

Gie zviluppatinjan te’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Celvapan jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abaazivta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza,irrormazzjoni rigward is-sigurta ta’ Celvapan, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu
segwifl n¥ill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Inicrmazzjoni ohra dwar Celvapan:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Celvapan fl-4 ta’ Marzu 2009.

L-EPAR shih ghal Celvapan jinstab fis-sit tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’Celvapan, aqra
I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'03-2015.

Celvapan
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