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Fluenz (tilgima kontra I-influwenza (hajja attenwata,
nazali))
Harsa generali lejn Fluenz u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Fluenz u ghal xiex jintuza?

Fluenz huwa tilgima li tintuza biex tghin tipprotegi lit-tfal u I-adolexxenti minn sentejn sa angas minn
18-il sena kontra I-influwenza stagunali (influwenza).

Epidemiji ta’ influwenza stagunali huma kkawzati princ¢ipalment minn zewg tipi ta’ viruses tal-
influwenza, maghrufin bhala influwenza A u B. Kull wiehed minn dawn il-viruses ji¢cirkola bhala
sottotip jew linjagg differenti, li jinbidlu maz-zmien. Fluenz fih tipi hajjin attenwati (imdghajfa) tal-virus
tal-influwenza; zewg viruses tat-tip A (sottotipi A-H1IN1 u A-H3N2) u virus wiehed tat-tip B (linjagg ta’
Victoria), li jintghazlu skont ir-rakkomandazzjoni ufficjali ghall-istagun tal-influwenza annwali.

Kif jintuza Fluenz?

Fluenz jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet
ufficjali mahruga fuq livell nazzjonali mill-korpi tas-sahha pubblika.

Fluenz jigi bhala sprej ghall-imnieher. Id-doza rakkomandata hija sprejjatura wahda tal-isprej ghall-
imnieher f'kull minfes. It-tfal li ma kinux gew imlaggma precedentement kontra I-influwenza stagunali
ghandhom jircievu t-tieni doza tal-ingas erba’ gimghat wara I-ewwel doza.

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

Kif jahdem Fluenz?

Fluenz huwa tilgima. It-tilgim jahdem billi “jghallem” lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Fluenz fih razez tal-virus tal-influwenza li jitkabbru fil-bajd
tat-tigieg. Dawn |-ewwel iddghajfu sabiex ma jikkawzawx mard. Meta persuna tinghata t-tilgima, is-
sistema immunitarja tirrikonoxxi r-razez tal-virus imdghajfa bhala “barranin” u tibni difizi kontrihom.
Imbaghad is-sistema immunitarja tkun tista’ tirreagixxi aktar malajr meta terga’ tigi esposta ghall-
virus.

Kull sena, I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) taghmel rakkomandazzjonijiet dwar liema razez
ta’ influwenza ghandhom jigu inkluzi fit-tilgima ghall-istagun tal-influwenza li jkun imiss fl-emisferu
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tat-Tramuntana; ir-razez ta’ virus fi Fluenz huma aggornati ghal kull stagun abbazi ta’ din ir-
rakkomandazzjoni uffi¢jali. Dan jghin fil-protezzjoni kontra |I-marda kkawzata mill-virus ghall-istagun
tal-influwenza li jkun imiss.

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

Hames studji ewlenin li involvew madwar 18,000 tifel u tifla li ghandhom mhux aktar minn 6 snin
gabblu Fluenz jew ma’ placebo (trattament fint) jew ma’ tilgima kontra I-influwenza injettabbli li fiha
materjal virali inattivat (maqtul) minn razez tal-influwenza komparabbli. Ir-razez tal-influwenza
ntghazlu kull sena skont ir-rakkomandazzjoni ghall-istagun tal-influwenza korrispondenti.

Erba’ studji wrew li, meta mgabbel ma’ pla¢ebo, zewg dozi ta’ Fluenz naqqgsu I-ghadd ta’ kazijiet ta’
influwenza kkawzati mit-tliet razez fi Fluenz b’bejn 73 % u 93 %. Il-protezzjoni kontra |-influwenza
kkawzata minn kwalunkwe razza (inkluzi razez mhux inkluzi fit-tilgima) kienet bejn 70 % u 86 %.

Fl-istudju ewlieni li gabbel Fluenz ma’ tilgima kontra |-influwenza injettata li fiha razez ta’ viruses
komparabbli, Fluenz nagqas |-ghadd ta’ kazijiet ta’ influwenza kkawzati mit-tliet razez ta’ influwenza fi
Fluenz b’'madwar 45 % u kontra kwalunkwe razza b’55 %. Studju ta’ sostenn wera li I-protezzjoni fit-
tfal u fl-adolexxenti ta’ bejn 6 snin u 17-il sena kienet komparabbli bejn Fluenz u tilgima kontra |-
influwenza injettata.

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

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Fluenz, ara |-fuljett ta’ taghrif. L-effetti
sekondarji I-aktar komuni bi Fluenz (li jistghu jaffettwaw aktar minn tifel/tifla 1 minn kull 10) jinkludu
mnieher imblukkat jew igattar, tnaqqis fl-aptit, ugigh ta’ ras u jhossuhom ma jifilhux.

Fluenz ma ghandux jintuza fi tfal li huma ipersensittivi (allergic¢i) ghas-sustanzi attivi jew ghal xi wahda
mis-sustanzi |-ohra, ghal gentamicin (tip ta’ antibijotiku), jew ghall-bajd jew il-proteini tal-bajd. Lanqgas
ma ghandu jinghata lil tfal b’sistema immunitarja mdghajfa minhabba kundizzjonijiet bhal disturbi fid-
demm, infezzjoni HIV sintomatika, kancer jew ¢erti trattamenti medici, u lanqas lit-tfal li geghdin
jinghataw trattament b’salicilati (medicini kontra I-ugigh bhall-aspirina).

Ghaliex Fluenz gie awtorizzat fl-UE?

Fluenz jinghata bhala sprejjatura f’kull minfes, u jipprovdi alternattiva li ma tinvolvix labar ghat-tfal u
I-adolexxenti. L-istudji wrew li Fluenz kien aktar effettiv minn placebo biex jipprotegi lit-tfal u I-
adolexxenti minn razez ta’ influwenza li jic¢irkolaw. Is-sigurta tal-isprej ghall-imnieher hija mistennija i
tkun accettabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta’ Fluenz
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Fluenz.

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

Fluenz (tilgima kontra I-influwenza (hajja attenwata, nazali))
EMA/265264/2024 Pagna 2/3



Informazzjoni ohra dwar Fluenz

Aktar informazzjoni dwar Fluenz tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Fluenz-0.
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