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Fluad Tetra (tilgima tal-influwenza (antigen tal-wicc,
inattivata, adjuvanted))
Harsa generali lejn Fluad Tetra u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Fluad Tetra u ghal xiex jintuza?

Fluad Tetra huwa vaccin li jintuza biex jipprotedi lill-persuni minn 50 sena 'l fuq kontra I-influwenza.

L-influwenza hija kkawzata princ¢ipalment minn zewg tipi ta’ virus tal-influwenza, maghrufin bhala
influwenza A u B. Kull wiehed minn dawn ji¢¢irkola bhala razez differenti, li jinbidlu tul iz-zmien.

Fluad Tetra fih proteini minn erba’ razez differenti ta’ virus tal-influwenza A u B inattivati (tip A HIN1,
tip A H3N2 u zewg razez tat-tip B). Dawn jintghazlu skont ir-rakkomandazzjoni uffi¢jali ghall-istagun
tal-influwenza annwali.

Il-vaccin fih ukoll adjuvant, li jghin biex itejjeb I-effettivita tal-vaccin. Il-viruses uzati fi Fluad Tetra
jitkabbru f'bajd fertilizzat tat-tigieg.

Kif jintuza Fluad Tetra?

Fluad Tetra jinghata bhala injezzjoni wahda fil-muskolu, preferibbilment fil-parti ta’ fuq tad-driegh.

Il-vaccin jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali
mahruga fuq livell nazzjonali mill-korpi tas-sahha pubblika.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Fluad Tetra, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Fluad Tetra?

Fluad Tetra huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi jippreparaw lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem) biex tiddefendi I-gisem kontra marda specifika. Fluad Tetra fih ammonti zghar ta’ proteini ta
viruses tal-influwenza. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-proteini fil-
vaccin bhala “barranin” u tibni antikorpi kontrihom. Imbaghad is-sistema immunitarja tkun tista’
tirrispondi aktar malajr meta tkun esposta ghall-virus. Dan se jghin biex jipprotegdi kontra I-influwenza.

’

Kull sena, I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) tirrakkomanda liema razez ta’ influwenza
ghandhom jigu inkluzi fil-vaccini ta’ kontra I-influwenza ghall-istagun tal-influwenza li jkun imiss fl-
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emisferu tat-tramuntana. Il-kompozizzjoni ta’ Fluad Tetra se tigi aggornata kull sena skont ir-
rakkomandazzjonijiet tal-WHO u tal-UE.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Fluad Tetra li hargu mill-istudji?

Studju fuq persuni li ghandhom 50 sena jew aktar investigaw |-effettivita ta’ Fluad Tetra fl-iskattar tal-
produzzjoni ta’ antikorpi protettivi kontra I-influwenza.

Studju li involva aktar minn 7,000 persuna li ghandhom 65 sena jew aktar sab li I-livelli tal-antikorpi
kienu generalment oghla meta adjuvant gie inkluz fil-vaccin. L-istudju gabbel il-vaccin ta’ kontra I-
influwenza li ma kienx fih adjuvant ma’ wiehed li kien fih |-istess adjuvant bhal Fluad Tetra. Iz-zewg
vaccini kien fihom tlieta mill-erba’ razez tal-virus koperti minn Fluad Tetra.

It-tieni studju li involva 1,776 persuna li ghandhom 65 sena jew aktar sab li wara 22 jum, il-livell ta’
antikorpi li rrizultaw mit-tilgim bi Fluad Tetra kien simili ghal dak li rrizulta minn zewg vaccini ohra, i
kull wiehed minnhom kien fih kemm ir-razez tal-virus tal-influwenza A kif ukoll wahda mir-razez tal-
virus tal-influwenza B li kienu jinsabu fi Fluad Tetra. Il-vac¢ini kollha kien fihom I-istess adjuvant.

Studju iehor involva 2,044 persuna ta’ bejn il-50 u I-64 sena li nghataw jew Fluad Tetra jew vaccin
iehor ta’ kontra I-influwenza li fih ukoll erba’ razez tal-virus, izda I-ebda adjuvant. Tliet gimghat wara t-
tilgim, il-livell ta’ antikorpi prodotti kontra kull wiehed mill-erba’ razez tal-virus b’rispons ghat-tilgim bi
Fluad Tetra kien simili ghal dak li deher bil-vac¢c¢in komparatur. Rizultati ohra wrew li, meta mqgabbel
mal-vaccin komparatur, it-tilgim bi Fluad Tetra wassal ghal livelli oghla ta’ antikorpi, ghalkemm mhux
kontra I-4 razez kollha ta’ virus.

Madankollu, data addizzjonali li turi li, f'persuni ta’ bejn il-50 u |I-64 sena, it-tilgim b’vaccin ta’ kontra I-
influwenza li fih tliet razez ta’ virus u adjuvant ipproduca livelli ta’ antikorpi oghla mit-tilgim b’vaccin
komparabbli li ma kienx fih adjuvant. Evidenza ulterjuri minn studji ta’ osservazzjoni u monitoragg tas-
sahha pubblika tappogga wkoll I-effettivita tal-vaccini ta’ kontra I-influwenza li fihom adjuvant fil-grupp
ta’ eta ta’ 50-64 sena.

Il-kumpanija pprezentat ukoll informazzjoni dwar I-uzu ta’ Fluad Tetra fit-tfal li kellhom bejn sitt xhur u
sitt snin, izda rtirat I-applikazzjoni taghha ghal dan I-uzu. Ir-rizultati minn dawn I-istudji ma wrewx
b’mod car li Fluad Tetra kien effettiv bizzejjed biex jipprotegi lit-tfal mill-influwenza.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Fluad Tetra?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Fluad Tetra, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Fluad Tetra (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn
kull 10), li generalment idumu tlett ijiem, jinkludu wgigh fis-sit tal-injezzjoni, gheja u wgigh ta’ ras.
F'persuni li ghandhom bejn 50 u ingas minn 65 sena, effetti sekondarji komuni ohra jinkludu I-artralgja
(ugigh fil-gogi) u I-mijalgija (ugigh fil-muskoli).

Fluad Tetra ma ghandux jintuza f'persuni li huma allergic¢i ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe
ingredjent iehor jew ghas-sustanzi li gejjin li jistghu jkunu prezenti fil-vac¢in ffammonti ta’ tracc¢a:
ovalbumin (proteina tal-bajd), I-antibijoti¢i kanamycin u neomycin, formaldehyde,
cetyltrimethylammonium bromide jew hydrocortisone.

Il-vaccin langas ma ghandu jintuza minn persuni li kellhom anafilassi (reazzjoni allergika f'daqqga u
severa) ghat-tilgim precedenti ta’ kontra I-influwenza.
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Ghaliex Fluad Tetra gie awtorizzat fl-UE?

F'pazjenti li ghandhom 65 sena u aktar, Fluad Tetra jistimula livell oghla ta’ produzzjoni tal-antikorpi
minn vaccini ta’ kontra I-influwenza li ma fihomx adjuvant. Il-vac¢in huwa mistenni wkoll li jkun effettiv
f'persuni li ghandhom bejn 50 u ingas minn 65 sena. Minhabba li Fluad Tetra jinkludi zewg razez tal-
virus tal-influwenza B, jista’ jipprovdi protezzjoni usa’ minn vaccini precedenti li kien fihom razza
wahda. L-effetti sekondarji ta’ Fluad Tetra huma fil-parti I-kbira taghhom hfief sa moderati u ma tantx
idumu.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Fluad Tetra huma akbar

mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Fluad
Tetra?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi ir-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Fluad Tetra.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Fluad Tetra hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati bi Fluad Tetra huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Fluad Tetra

Fluad Tetra rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-20 ta’ Mejju 2020.

Aktar informazzjoni dwar Fluad Tetra tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad-tetra.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'07-2024.
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