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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Pandemrix
gripas vakcina (H1N1)v (Skelts virions, inaktivéts, ar adjuvantu)

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Pandemrix. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja So vakcinu, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Pandemrix lietoSanu.

Kas ir Pandemrix?

Pandemrix ir vakcina, ko ievada injekcijas veida. Ta satur inaktivétu gripas virusu dalinas. Pandemrix
satur gripas virusa celmu, ko dévé par A/California/7/2009 (H1N1)v veida celmu (X-179A).

Kapec lieto Pandemrix?

Pandemrix ir vakcina aizsardzibai pret gripu, ko izraisa A(H1IN1)v 2009 viruss. To drikst lietot vienigi
tad, ja nav pieejama ieteikta ikgadé&ja sezonala trivalenta/kvadrivalenta gripas vakcina un ja imunizaciju
pret (H1IN1)v uzskata par nepiecieSamu. Pandemrix jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Pandemrix?

Pandemrix tiek ievadita vienas devas veida, injicéjot pleca vai augsstilba muskuli. Otru devu var
ievadit péc vismaz tris nedélu intervala. Deva ir 0,5 ml bérniem, kuri vecaki par 10 gadiem. Jaunakiem
bérniem vecuma no seSiem ménesiem lidz deviniem gadiem ievada 0,25 ml devu.

Ka Pandemrix darbojas?

Pandemrix ir vakcina. Vakcinas darbojas, “apmacot” iminsistému (organisma dabigo aizsargsistému),
ka aizsargaties pret slimibu. Pandemrix satur nelielos daudzumos par A(H1N1)v saukta virusa
hemaglutininus (virsmas proteinus). Virusu vispirms inaktivé (nonaveé), lai tas neizraisitu slimibu.
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Kad cilvékam tiek ievadita vakcina, iminsistéma atpazist virusu ka “svesu” un izstrada pret to
antivielas. Atkartoti saskaroties ar So virusu, iminsistéma spé&j atrak izstradat antivielas. Tas palidz
aizsargaties no $a virusa izraisitas slimibas.

______

tam iegito “emulsiju” injicé. Skidinatajs satur “adjuvantu” (savienojumu, kas satur ejlu) iminreakcijas
veicinasanai.

Ka noriteja Pandemrix izpete?

izsludinatas gripas A(H1N1) pandémijas apturéSanai. Sesos veiktajos pamatpétijumos tika pétita
vakcinas spéja ar divam devam izraisit iminreakciju Sadam grupam (skaitli par pacientiem, kuri
sanéma Pandemrix pétijumu gaita):

e veseli pieaugusie vecuma no 18 lidz 60 gadiem (180 cilvéku divos pétijumos);
e veseli vecaka gadagajuma cilvéki vecuma virs 60 gadiem (120 cilvéku viena pétijuma);

e veseli bérni (210 bérnu vecuma no trim lidz 17 gadiem un 50 bé&rnu vecuma no sesiem lidz
35 ménesiem, trijos p&tijumos).

Turklat pétijumos ar bérniem varéja novértét Pandemrix 0,5 ml devas un 0,25 ml devas efektivitati.
Kadas bija Pandemrix prieksrocibas Sajos pétijumos?

Visos pétijumos tika pieradita vakcinas spéja nodrosinat apmierinosu aizsargajosu antivielu
koncentracijas limeni, kas atbilst CHMP noteiktajiem kritérijiem.

CHMP atziméja, ka viena deva spéja radit apmierinoSu imunitates limeni pieaugusajiem (ieskaitot
vecaka gadagajuma cilvékus), pusaudziem un bérniem no 10 gadu vecuma. B&rniem vecuma no
seSiem ménesiem lidz deviniem gadiem 0,25 ml deva bija tikpat efektiva k& 0,5 ml deva.

Kads risks pastav, lietojot Pandemrix?

Visbiezak novérotas Pandemrix blakusparadibas (vairak neka 1 no 10 vakcinas ievadisanas reizém) ir
galvassapes, artralgija (sapes locitavas), mialgija (sapes muskulos), pietikums un sapes injekcijas
vieta, tremors, pastiprinata sviSsana un nogurums. Bérniem blakusparadibas ir lidzigas. Pilns visu
Pandemrix izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Pandemrix nedrikst ievadit cilvékiem, kuriem ieprieks bijusi anafilaktiska reakcija (smaga alergiska
reakcija) pret kadu vakcinas sastavdalu vai jebkuram vielam, kuru zimes (loti nelieli daudzumi) ir
vakcina, pieméram, pret olbaltumvielam vai vistu proteiniem, ovalbuminu (olas baltuma proteinu),
formaldehidu, gentamicina sulfatu (antibiotiku) un natrija dezoksiholatu. Vakcinacija jaatliek cilvekiem
ar smagu drudzi vai akttu (islaicigu) infekciju slimibu.

Kapec Pandemrix tika apstiprinata?
CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Pandemrix, parsniedz tas radito risku, un ieteica izsniegt
vakcinai registracijas apliecibu.

Pandemrix sakotngji tika redistréta “iznémuma karta”, jo zinatnisku apsvérumu dé| apstiprinasanas
bridi bija pieejama ierobezota informacija. Ta ka uznémums iesniedza pieprasito papildinformaciju,
“iznémuma kartu” atcéla 2010. gada 12. augusta.
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P&c retiem narkolepsijas gadijumiem (reti sastopamiem miega traucéjumiem, kad cilvéks péksni un
negaiditi iemieg) starp cilvékiem, kuri sanémusi vakcinu, secindja, ka Pandemrix jalieto tikai
gadijumos, ja ieteikta sezonalas gripas vakcina nav pieejama un Vvél ir nepiecieSama imunizacija pret
HIN1.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Pandemrix lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Pandemrix lieto3anu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Pandemrix zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari Pandemrix
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Pandemrix

Eiropas Komisija 2008. gada 20. maija izsniedza Pandemrix registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Pandemrix EPAR teksts ir atrodams agentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par vakcinéSanu
ar Pandemrix ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninija 05.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000832/human_med_000965.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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