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Aujemflu (influensavaccin [ytantigen, inaktiverat,
adjuvanterat, framstéllt i cellkultur])
Sammanfattning pa klarsprak av Aujemflu och varfér det &r godként inom EU

Vad ar Aujemflu och vad anvands det for?

Aujemflu &r ett vaccin som ges for att skydda vuxna fran 50 ars alder mot influensa.

Sasongsinfluensaepidemier orsakas framst av tva typer av influensavirus, ndmligen influensa A och B.
Vart och ett av dessa cirkulerar som olika subtyper eller linjetyper, som férandras over tid.

Aujemflu innehdller inaktiverade influensavirusstammar: tva typ A-virus (subtyperna A-H1N1 och A-
H3N2) och ett typ B-virus (Victoria-linjetypen), som valjs ut i enlighet med den officiella
rekommendationen fér den arliga influensasédsongen.

Vaccinet innehdller ocks3 ett adjuvans som ékar vaccinets effektivitet.
Hur anvands Aujemflu?

Aujemflu ges som en injektion i dverarmsmuskeln (deltamuskeln). Det ar lampligt fér vuxna som ar
50 ar eller aldre och ska ges av halso- och sjukvardspersonal.

Vaccinet ar receptbelagt och ska ges i enlighet med de officiella rekommendationerna.

For mer information om hur du anvander Aujemflu, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Aujemflu?

Aujemflu ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att “lara” immunsystemet hur det ska skydda sig mot
en sjukdom. Aujemflu innehdller sma méngder proteiner fran influensavirus. Nar en person far vaccinet
uppfattar immunsystemet de proteiner som ingar i vaccinet som fraimmande och bildar antikroppar
mot dem. Immunsystemet kommer sedan att kunna svara snabbare nar det utsatts for viruset. Detta
bidrar till att skydda mot influensa.
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Varldshilsoorganisationen (WHO) utfirdar varje ar rekommendationer om vilka influensastammar som
ska ingd i vaccinerna fér nasta influensasésong pa norra halvklotet. Virusstammarna i Aujemflu
uppdateras for varje sasong pa grundval av denna officiella rekommendation. P& sd satt skyddas den
som har vaccinerats mot den sjukdom som viruset orsakar under den kommande influensasdasongen.

Vilka fordelar med Aujemflu har visats i studierna?

Aujemflus effekt har undersékts pa 7 699 vuxna i aldern 50 &r eller &ldre. I huvudstudien jamférdes
Aujemflu med tva andra influensavacciner som redan anvénts for denna aldersgrupp. Alla de tre
vaccinerna var inriktade p3 influensavirusstammar som innefattade A/H1N1, A/H3N2 och B/Victoria.
Aujemflu innehdll dock proteiner frén dessa stammar i hégre koncentration. Av de tva
jamfoérelsevaccinerna innehdll det ena ett adjuvans medan det andra inte gjorde det.

Foérdelarna med Aujemflu mattes genom hur val det stimulerade kroppen att producera antikroppar
mot stammarna av influensavirus i vaccinet.

Fyra veckor efter vaccinationen hade de personer som fick Aujemflu héga nivaer av antikroppar mot
alla berérda stammar av influensaviruset. Immunsvaret pa Aujemflu var jamférbart med det som
produceras av jamférelsevaccinerna.

De studier som utférts med Aujemflu beskrivs nédrmare i lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Aujemflu?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Aujemflu finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Aujemflu (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r smarta pa injektionsstallet, trétthet, huvudvérk, artralgi (ledsmérta) och myalgi
(muskelsmarta).

Aujemflu far inte ges till personer som &r allergiska mot de aktiva substanserna eller ndgot annat
innehdllsdmne, eller mot féljande substanser som kan férekomma i vaccinet i spdrméngder: beta-
propiolakton och cetyltrimetylammoniumbromid. Vaccinet far inte heller ges till personer som drabbats
av anafylaxi (en plétslig, allvarlig allergisk reaktion) vid tidigare influensavaccination.

Varfor ar Aujemflu godkant i EU?

Hos vuxna i aldern 50 &r eller dldre gav Aujemflu ett sérskilt starkt svar mot bade influensa A-stammar
och influensa B-stammar i vaccinet. Aven om studien omfattade en annan version av Aujemflu som var
aktiv mot fyra influensavirusstammar anses uppgifterna vara fullt tillimpliga pa Aujemflu.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att vaccinet ger ett effektivt immunsvar mot influensa
och att det har en godtagbar sdkerhetsprofil. EMA fann darfor att férdelarna med Aujemflu ar storre an
riskerna och att Aujemflu kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Aujemflu?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Aujemflu har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel dévervakas de vetenskapliga uppgifterna for Aujemflu kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Aujemflu utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Aujemflu

Mer information om Aujemflu, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet/utredningsprotokollen,
finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aujemflu.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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