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Celldemic (zoonotiskas gripas vakcina (H5N1) (virsmas
antigéns, inaktivéts, ar adjuvantu, sagatavots Sinu

kultdras))
Celldemic parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Celldemic un kapec tas lieto?

Celldemic ir vakcina, ko lieto, lai aizsargatu pieaugusos un bérnus no seSu ménesu vecuma pret gripu,
ko izraisa A tipa gripas virusa H5N1 apakstips (dazreiz dévéta par “putnu gripu”).

Celldemic satur nelielu daudzumu A gripas virusa H5N1 celma proteinu. Viruss ir inaktivéts ta, lai

cilvékiem, kuri sanem vakcinu, tas neizraisitu slimibu.

Ka lieto Celldemic?

Celldemic var iegadaties tikai pret recepti, un ta jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem.

Ieteicama deva ir divas injekcijas ar tris nedélu starplaiku, parasti augsdelma muskuli. Zidainiem
vecuma no 6 lidz 12 ménesiem injekciju ievada augsstilba.

Papildu informaciju par Celldemic lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Celldemic darbojas?

Celldemic ir vakcina. Vakcinas darbojas, sagatavojot imunsistému (organisma dabigo aizsargsistému)
organisma aizsardzibai pret konkrétu slimibu. Celldemic satur specifiskas HSN1 gripas virusa celma
proteinus. Ievadot vakcinu, iminsistéma atpazist vakcina esosos proteinus ka “svesus” un veido pret
tiemm antivielas. Ja cilvéks saskaras ar So virusu, antivielas kopa ar citiem imGnsistémas
komponentiem spés efektivak iznicinat virusu un tadéjadi palidzét cilvékam aizsargaties pret H5N1
gripu. Celldemic satur ari sastavdalu, ko dévé par ,adjuvantu” un kas palielina vakcinas iedarbibu,
uzlabojot iminsistémas atbildes reakciju.

Kadi Celldemic ieguvumi atklati petijumos?

Celldemic efektivi ierosina antivielu veidosanos pret vakcina ieklauto H5N1 celmu.
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Pamatpétijuma tika iesaistiti aptuveni 3200 pieaugusie, kuri sanéma divas Celldemic vai placebo
(fiktivas vakcinas) devas ar tris nedélu starplaiku. Tris nedélas péc otras devas 67 % cilvéku, kuri
sanéma Celldemic, vakcina bija pietiekams antivielu limenis pret H5N1 celmu salidzinajuma ar 1 %
cilvéku, kuri sanéma placebo. SeSus ménesus péc arstésanas aptuveni 12 % cilvéku, kuri sanéma
Celldemic, joprojam bija pietiekams antivielu [Tmenis salidzinajuma ar aptuveni 1 % cilvéku, kuri
sanéma placebo.

Cita pétljuma iesaistija aptuveni 330 bérnus vecuma no sesSiem ménesiem lidz 17 gadiem, kuriem ar
tris nedélu starplaiku ievadija divas Celldemic devas. Tris ned€las péc otras devas aptuveni 96 %
bérnu, kuri sanéma Celldemic, vakcina bija pietiekams antivielu limenis pret H5N1 celmu.

Pamatojoties uz Siem rezultatiem, paredzams, ka vakcina nodrosinas aizsardzibu pret vakcina ietverta
H5N1 celma izraisitu gripas slimibu.

Kads risks pastav, lietojot Celldemic?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Celldemic, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Celldemic blakusparadibas pieaugusajiem un bérniem no seSu gadu vecuma (kas var

rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes injekcijas vieta, nogurums, galvassapes, slikta
passajita, muskulu sapes un sapes locitavas.

Citas |oti bieZi sastopamas blakusparadibas bérniem no seSu gadu vecuma (kas var rasties vairak neka
1 no 10 bérniem) ir &stgribas zudums un slikta disa.

Bérniem vecuma no sesiem ménesiem lidz seSiem gadiem visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties
vairak neka 1 no 10 bérniem) ir jutigums injekcijas vieta, uzbudindmiba, miegainiba, &Sanas paradumu
izmainas un drudzis.

Celldemic nedrikst lietot cilvéki, kuriem ir alerg@ija pret aktivo vielu, kadu citu sastavdalu vai Sadam
vielam, kas var bt vakcina nelielos daudzumos: beta-propiolaktons, cetiltrimetilamonija bromids un
polisorbats 80. Celldemic nedrikst lietot ari cilvékiem, kuriem ieprieks ir bijusi dzivibu apdraudosa
alergiska reakcija uz gripas vakcinu.

Kapéc Celldemic ir registrétas ES?

Celldemic ierosina spécigu iminreakciju pret HSN1 A gripas virusu pieaugusajiem un bérniem no sesu
ménesu vecuma, lai gan ST reakcija laika gaita mazinas. Paredzams, ka Si iminreakcija pasargas no
virusa izraisitas slimibas, ja visizplatitakais celms ir lidzigs vakcina ieklautajam virusam. Vakcinas
blakusparadibas lielakoties ir vieglas vai vid&€ji smagas un islaicigas un lidzigas tam, ko novéro, lietojot
citas vakcinas pret gripu.

Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Celldemic, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Celldemic lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Celldemic
lietosanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Celldemic lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Celldemic
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Celldemic

Sikaka informacija par Celldemic ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celldemic.
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