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Flucelvax (vaccin tal-influwenza [antigen tal-wicc inattivat
ippreparat f’kulturi tac-celloli])

Harsa generali lejn Flucelvax u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Flucelvax u ghal xiex jintuza?

Flucelvax huwa vaccin li jintuza biex jipprotegi lill-adulti u lit-tfal minn sitt xhur ‘il 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 jew subtipi differenti, li jinbidlu tul iz-
zmien.

Flucelvax fih proteini minn tliet razez differenti ta’ virus tal-influwenza A u B inattivati (tip A-H1N1, tip

A-H3N2, u razza wahda tat-tip B), maghzulin abbazi tar-rakkomandazzjoni uffi¢jali ghall-istagun tal-
influwenza annwali.

Kif jintuza Flucelvax?

Il-vaccin jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

Flucelvax jigi bhala injezzjoni f'siringa mimlija minn gabel. Id-doza rakkomandata hija injezzjoni wahda
fil-muskolu, preferibbilment fil-parti ta’ fuqg tad-driegh, jew fil-koxxa fit-trabi u fit-tfal zghar. Tfal taht
id-9 snin li ma kinux gew imlaggma gabel kontra I-influwenza ghandhom jinghataw it-tieni doza mill-
ingas 4 gimghat wara.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Flucelvax, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Flucelvax?

Flucelvax huwa vaccin. It-tilgim jahdem billi “jghallem” lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Flucelvax fih proteini mis-superficje ta’ tliet razez differenti
tal-virus tal-influwenza.

Meta persuna tinghata |-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf lill-proteini tal-virus bhala “barranin” u
tipproduci difizi kontrihom. Jekk, aktar tard, il-persuna tigi f’kuntatt mal-influwenza, is-sistema
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immunitarja taghraf il-proteini tal-virus u tkun ippreparata biex tiddefendi I-gisem kontra I-virus. Dan
jghin fil-protezzjoni kontra linfluwenza kkawzata mill-virus.

Kull sena, id-WHO taghmel rakkomandazzjonijiet dwar liema razez ta’ influwenza ghandhom jigu
inkluzi fil-vac¢ini ghall-istagun tal-influwenza ta’ wara fl-emisfera tat-tramuntana. Il-kompozizzjoni ta’
Flucelvax se tigi aggornata kull sena skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-WHO u tal-UE.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Flucelvax li hargu mill-istudji?

II-kumpanija pprovdiet data minn studji li saru fl-istaguni precedenti tal-influwenza biex jappoggjaw I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ vaccini tal-influwenza ekwivalenti jew simili, Optaflu u
Flucelvax Tetra. Optaflu inkluda razez tal-virus li mistennija jikkawzaw I-influwenza matul I-istagun
2007/2008, filwaqt li Flucelvax Tetra jinkludi t-tliet razez tal-virus ta’ Flucelvax, kif ukoll razza
addizzjonali tat-tip B.

Studju ewlieni wera li Optaflu kien aktar effikaci minn plac¢ebo (kura finta) fil-prevenzjoni tal-
influwenza. L-istudju involva madwar 11,400 persuna ta’ bejn it-18 u d-49 sena li nghataw jew
Optaflu, vaccin simili tal-influwenza li jipprotegi wkoll kontra tliet razez ta’ virus, jew placebo. Ir-
rizultati wrew |i Optaflu naqqgas I-ghadd ta’ kazijiet tal-influwenza, ikkawzati mit-razez tal-virus fil-
vaccin, b’'madwar 84% meta mgabbla mal-placebo.

Zewg studji ewlenin i involvew madwar 5,000 persuna |i ghandhom 4 snin u aktar gabblu Flucelvax
Tetra ma’ zewg vaccini ohra li kull wiehed minnhom jipprotegi kontra tliet razez tal-virus. Ir-rispons
immunitarju kkawzat mill-vaccini gie evalwat billi tkejlu I-livelli medji tal-antikorpi u I-percentwal ta’
persuni li I-livelli tal-antikorpi taghhom zdiedu b’'mod sinifikanti, tliet gimghat wara t-tilgim. Ir-rizultati
wrew li Flucelvax Tetra pproduca rispons immunitarju simili ghal dak taz-zewg vaccini I-ohra, li wassal
ghal livelli komparabbli ta’ antikorpi protettivi f'persuni mill-eta ta’ 9 snin 'il fuq.

Fi studju iehor li involva aktar minn 4,500 tifel u tifla li kellhom bejn sentejn u ingas minn 18-il sena,
Flucelvax Tetra nstab |i huwa effettiv fil-prevenzjoni tal-influwenza. L-istudju gqabbel Flucelvax Tetra
ma’ vaccin mhux tal-influwenza. Flucelvax Tetra naqqas il-kazijiet tal-influwenza: 7.8 % tat-tfal
imlaggma bi Flucelvax Tetra hadu |-influwenza meta mqgabbla ma’ 16.2 % ta’ dawk li nghataw il-vaccin
mhux tal-influwenza.

Studju li involva 5,700 tifel u tifla mill-eta ta’ 6 xhur sa ingas minn 4 snin gabbel Flucelvax Tetra (1 jew
2 dozi, skont jekk kinux inghataw tilgima precedenti kontra I-influwenza) ma’ va¢c¢in mhux tal-
influwenza. Flucelvax Tetra nstab li jnagqgas ir-riskju ta’ influwenza: madwar 3.6 % (104 minn 2856)
tat-tfal imlaggma bi Flucelvax Tetra kellhom influwenza minn kwalunkwe tip ta’ virus tal-influwenza
meta mqgabbla ma’ 6.1 % (173 minn 2835) ta’ dawk li nghataw il-va¢¢in mhux tal-influwenza. Madwar
1.5 % (44 minn 2856) tat-tfal imlaggma bi Flucelvax Tetra kellhom influwenza kkawzata minn razez
tal-virus specifikament fil-mira tal-vaccin, meta mgabbla ma’ madwar 2.9 % (82 minn 2835) tat-tfal
imlaggma bil-vac¢¢in mhux tal-influwenza.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Flucelvax?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha bi Flucelvax, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Flucelvax fl-adulti (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) jinkludu wgigh, hmura u ebusija fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras, gheja u wgigh fil-
muskoli.
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L-effetti sekondarji |-aktar komuni fit-tfal ta’ bejn 6 snin u inqas minn 18-il sena bi Flucelvax (li jistghu
jaffettwaw aktar minn tifel 1 minn kull 10) jinkludu wgigh, hmura, ebusija, u tbengil fis-sit tal-
injezzjoni, gheja, ugigh fil-muskoli, ugigh ta’ ras u telf tal-aptit.

L-effetti sekondarji |-aktar komuni fit-tfal ta’ bejn 6 xhur u ingas minn 6 snin bi Flucelvax (li jistghu
jaffettwaw aktar minn tifel u tifla 1 minn kull 10) jinkludu sensittivita, hmura, ebusija u tbengil fis-sit
tal-injezzjoni, nghas, irritabilita, deni, dijarea u tibdil fid-drawwiet tal-ikel.

Flucelvax ma ghandux jintuza f'nies li huma allergic¢i ghas-sustanza attiva, ghal xi wahda mis-sustanzi
I-ohra, jew ghas-sustanzi li gejjin li jistghu jkunu prezenti fil-vaccin ffammonti ta’ tracci: beta-
propiolactone, cetyltrimethylammonium bromide u polysorbate 80.

Ghaliex Flucelvax gie awtorizzat fl-UE?

Kull sena fl-Ewropa, I-influwenza stagjonali tikkawza sa 50 miljun kaz ta’ mard, u bejn 15,000 u
70,000 persuna jmutu minhabba kawzi relatati mal-influwenza. L-effika¢ja ta’ Flucelvax f'persuni li
ghandhom bejn 6 xhur u aktar hija appoggata minn studji ghal vaccini simili jew ekwivalenti uzati
matul |-istaguni tal-influwenza precedenti li ghandhom kompozizzjoni simili u li jsiru bl-uzu tal-istess
process. Dawn I-istudji wrew li I-vaccini jwasslu ghal rispons immunitarju gawwi ghall-protezzjoni
kontra I-influwenza u huma effettivi fil-prevenzjoni tal-influwenza. Il-profil tas-sigurta ta’ Flucelvax
huwa mistenni li jkun simili ghal dawn il-vaccini, b’effetti sekondarji li generalment ikunu hfief sa
moderati u b'hajja gasira.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Flucelvax 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’
Flucelvax?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Flucelvax.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Flucelvax hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati bi Flucelvax huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Flucelvax

Flucelvax ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fI-UE kollha fil-15 ta’ Novembru 2024.

Aktar informazzjoni dwar Flucelvax tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2025.
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