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Flucelvax Tetra (vaccin kontra I-influwenza [antigen tas-
superficje inattivat ikkultivat fic-celluli])
Harsa generali lejn Flucelvax Tetra u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Flucelvax Tetra u ghal xiex jintuza?

Flucelvax Tetra huwa vaccin li jintuza biex jipprotegi lill-adulti u lit-tfal minn sentejn ‘il fug 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¢cirkola bhala razez jew subtipi differenti, li jinbidlu tul iz-
zmien.

Flucelvax Tetra fih proteini minn erba’ razez differenti ta’ virus tal-influwenza A u B inattivati (tip A-

H1N1, tip A-H3N2, u zew(g razez ta’ tip B), maghzulin abbazi tar-rakkomandazzjoni uffi¢jali ghall-
istagun tal-influwenza annwali.

Kif jintuza Flucelvax Tetra?

Flucelvax Tetra jigi bhala injezzjoni f'siringa mimlija lesta. Id-doza rakkomandata hija injezzjoni wahda
fil-muskolu (0.5 ml). It-tieni doza ghandha tinghata minn tal-ingas erba’ gimghat wara lit-tfal li
ghandhom ingas minn 9 snin li ma kinux tlaggmu gabel kontra I-influwenza.

Il-vaccin jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffic¢jali.
Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Flucelvax Tetra, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Flucelvax Tetra?

Flucelvax Tetra huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi “jghallmu” lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Flucelvax Tetra fih proteini mis-superficje ta’ erba’ razez
differenti tal-virus tal-influwenza.

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

Kull sena, I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) taghmel rakkomandazzjonijiet dwar liema razez
ta’ influwenza ghandhom jigu inkluzi fil-vaccini ghall-istagun tal-influwenza li jmiss fl-emisferu tat-
tramuntana. Il-kompozizzjoni ta’ Flucelvax Tetra se tigi aggornata kull sena skont ir-
rakkomandazzjonijiet tal-WHO u tal-UE. Storikament, il-vaccini tal-influwenza stagonali fihom tliet
razez tal-influwenza: virus wiehed tal-influwenza A-H1N1, virus wiehed tal-influwenza A-H3N2, u virus
wiehed tal-influwenza B. Flucelvax Tetra jinkludi razza tal-virus B addizzjonali.

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

Flucelvax Tetra kien effettiv fl-adulti u fit-tfal minn sentejn ‘il fuq.

Zewg studji ewlenin fug aktar minn 5 000 persuna minn erba’ snin il fug sabu li Flucelvax Tetra
stimula reazzjoni immuni kontra |-influwenza li kien simili ghal dak ta’ zewg vaccini komparaturi, li
wassal ghal livelli simili ta’ antikorpi protettivi f'persuni minn disa’ snin ‘il fuq. Wiehed mill-vac¢ini
komparaturi kien Optaflu, vaccin li kien awtorizzat gabel li fih tlieta mill-erba’ razez ta’ influwenza fi
Flucelvax Tetra u li I-effikacja tieghu fil-prevenzjoni tal-influwenza hija stabbilita sew. Il-vaccin I-iehor
huwa bbazat fuq Optaflu izda fih ir-razza B |-ohra ta’ Flucelvax Tetra. Flimkien il-vaécini komparaturi
fihom |-erba’ razez ta’ influwenza fi Flucelvax Tetra.

Fit-tfal minn sentejn ‘il fug sa inqas minn 18-il sena, instab li Flucelvax Tetra jnaqqas ir-riskju li
persuna tiehu I-influwenza. Fi studju fug aktar minn 4 500 tifel u tifla, meta mgabbel ma’ vacc¢in 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 hghataw il-vacc¢in mhux tal-influwenza.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Flucelvax Tetra fl-adulti u t-tfal minn sentejn ‘il fuq (li jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10, skont I-eta) huma wgigh fis-sit tal-injezzjoni,
sensittivita fis-sit tal-injezzjoni, hmura fil-gilda, tbengil u ebusija fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras,
gheja, irritabilita, tibdil fid-drawwiet tal-ikel jew nuqgqas ta’ aptit u wgigh fil-muskoli.

Flucelvax Tetra ma ghandux jintuza f'nies li huma ipersensittivi (allergici) ghal xi wiehed mill-
komponenti tal-vaccin, jew ghal xi sustanza li tinsab fil-vaccin f'livelli ta’ tracci (baxxi hafna).

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

Ghaliex Flucelvax Tetra gie awtorizzat fl-UE?

Flucelvax Tetra huwa effettiv biex jistimula r-reazzjonijiet immuni kontra r-razez inkluzi fil-vaccin u
jipprevijeni l-influwenza fl-adulti u fit-tfal minn sentejn il fug. L-inkluzjoni taz-zewg razez tal-
influwenza B fi Flucelvax Tetra tista’ tipprovdi protezzjoni usa’ kontra I-influwenza B. F'termini ta’
sigurta, |-effetti sekondariji bi Flucelvax Tetra huma simili ghal dawk osservati b’vaccini li fihom tliet
razez tal-influwenza u huma fil-parti I-kbira taghhom hfief sa moderati fis-severita.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Flucelvax Tetra huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Flucelvax
Tetra?

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

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

Informazzjoni ohra dwar Flucelvax Tetra

Flucelvax Tetra nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-
12 ta’ Dicembru 2018.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2020.
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