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Fluenz (vakcina nuo gripo (gyvoji, susilpninta, j nosj))
Fluenz apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Fluenz ir kam jis vartojamas?

Fluenz yra vakcina, skirta apsaugoti vaikus ir paauglius nuo 2 mety iki 18 mety nuo sezoninio gripo.

Sezonines gripo epidemijas daugiausia sukelia dviejy rasiy - A ir B tipy — gripo virusai. Aplinkoje yra
jvairiy potipiy ir linijy Siy gripo virusy ir jie laikui bégant kinta. Fluenz sudétyje yra gyvy (susilpninty)
gripo virusy; dviejy A tipo virusy (A-H1N1 ir A-H3N2 potipiy) ir vieno B tipo viruso (Victoria linijos),
pasirinkty remiantis oficialia rekomendacija dél kasmetinio gripo sezono.

Kaip vartoti Fluenz?

Fluenz galima jsigyti tik pateikus recepta ir ji turi bati vartojama laikantis oficialiy rekomendacijy,
kurias nacionaliniu lygmeniu skelbia visuomenés sveikatos institucijos.

Fluenz tiekiamas nosies purskalo forma. Rekomenduojama dozé yra po vieng jpurskima  kiekvieng
Snerve. Vaikams, kurie anksc¢iau nebuvo skiepyti nuo sezoninio gripo, praéjus ne maziau kaip
4 savaitéms nuo pirmosios dozés, reikia skirti antrg doze.

Daugiau informacijos apie Fluenz vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Fluenz?

Fluenz yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natiralios organizmo apsaugos) sistemg apsisaugoti
nuo ligos. Fluenz sudétyje yra visty kiausiniuose iSauginty gripo viruso padermiy. Jie buvo susilpninti,
kad nesukelty ligos. Paskiepyto Zzmogaus imuniné sistema atpaZjsta susilpninto viruso padermes kaip
svetimkinius ir pradeda gaminti nuo jy apsaugancias medziagas. Véliau Siam virusui vél patekus |
organizma, imuninés sistemos reakcija bus greitesné.

Kiekvienais metais Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) parengia rekomendacijas, kuriose nurodo,
kokias gripo padermes reikia jtraukti | vakciny sudétj pries prasidedant gripo sezonui Siaurés pusrutulio
Salyse; kiekvienam sezonui Fluenz sudétyje esancios viruso padermés atnaujinamos remiantis Sia
oficialia rekomendacija. Tai padeda apsisaugoti nuo viruso sukeliamos ligos per ateinantj gripo sezona.
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Kokia Fluenz nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant penkis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo mazdaug 18 000 vaiky iki 6 mety, Fluenz
buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) arba Svirks¢iamaja vakcina nuo gripo,
kurios sudétyje yra panasiy gripo padermiy inaktyvintos (nukenksmintos) viruso medziagos. Gripo
padermeés kasmet pasirenkamos remiantis rekomendacija dél atitinkamo gripo sezono.

Atlikus keturis tyrimus nustatyta, kad, palyginti su placebu, skiriant dvi Fluenz dozes, visy, trijy Fluenz
sudeétyje esanciy padermiy virusy sukeliamo gripo atvejy sumazéjo 73-93 proc. Apsauga nuo bet
kurios padermeés virusy (jskaitant | vakcinos sudétj nejtrauktas padermes) sukeliamo gripo sieké 70-
86 proc.

Atliekant pagrindinj tyrima, kuriame Fluenz buvo lyginamas su Svirks¢iamaja vakcina nuo gripo, kurios
sudétyje yra panasiy padermiy virusy, skiriant Fluenz, gripo, sukeliamo trijy Fluenz sudétyje esanciy
padermiy virusy, atvejy skaicius sumazéjo mazdaug 45 proc., o nuo bet kurios padermés virusy -

55 proc. Atliekant patvirtinamajj tyrima nustatyta, kad 6-17 mety amziaus vaiky ir paaugliy apsauga
buvo panasi tiek skiriant Fluenz, tiek SvirkS¢iamajg vakcing nuo gripo.

Kokia rizika susijusi su Fluenz vartojimu?

ISsamy visy Fluenz Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Dazniausias Fluenz Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 vaikui i$ 10) yra uzgulusi arba
varvanti nosis, sumazéjes apetitas, galvos skausmas ir prasta savijauta.

Fluenz negalima skirti vaikams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) veikliosioms
medziagoms, kitai pagalbinei vaistinio preparato medziagai, gentamicinui (antibiotikui) arba
kiausSiniams ar kiausiniy baltymams. Taip pat Sios vakcinos negalima skirti vaikams, kuriy imuniné
sistema nusilpusi dél tokiy ligy, kaip kraujo sutrikimai, simptominé ZIV infekcija, vézys, ar tam tikry
medicininiy gydymo priemoniy bei vaikams, kuriems taikomas gydymas salicilatais (tokiais
nuskausminamaisiais kaip aspirinas).

Kodél Fluenz buvo registruotas ES?

Fluenz purSkiamas | kiekvieng Snerve, todél vaikai ir paaugliai gali bGti paskiepyti nenaudojant adatos.
Tyrimais nustatyta, kad Fluenz veiksmingiau uz placebg apsaugo vaikus ir paauglius nuo paplitusio
gripo padermiy. Tikimasi, kad nosies purskalas bus pakankamai saugus. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Fluenz nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Fluenz
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Fluenz
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Fluenz vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Fluenz Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Fluenz

Daugiau informacijos apie Fluenz rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Fluenz-0.
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