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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca®
Pandémiskas gripas vakcina (H5N1) (dziva, novajinata, intranazalai
lietoSanai)

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca. Taja ir paskaidrots, ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju
Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca lietoSanu.

Lai iegutu praktisku informaciju par Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca lietoSanu,
pacientiem jaizlasa zaju lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca un kapec to lieto?

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ir vakcina, kas izstradata, lai aizsargatu bérnus no
12 ménesu lidz 18 gadu vecumam pret gripu tas pandémijas laika.

Gripas pandémija rodas tad, kad paradas jauns gripas virusa celms, kas viegli pariet no individa uz
individu, jo cilvékiem pret to nav izstradajusies imunitate (aizsargreakcija). Gripa var skart 1pasi tos
bérnus, kuri ieprieks nav saskarusies ar sezonalo gripu vai sanémusi vakcinas pret gripu. Gripas
pandémija var skart cilvékus visa pasaulé un izraisit daudzus naves gadijumus.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca sastava ir dziva, novajinata A tipa gripas virusa
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) celms.

Ka lieto Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca?

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ir pieejama ka deguna aerosols. Deva ir viens
izsmidzinajums (0,1 ml) katra nasi. Ieteicams izmantot divas vakcinas devas. Bérnam jasanem otra
deva vismaz Cetras nedé€la péc pirmas devas.

! Iepriek$ pazistama ka Pandemic influenza vaccine H5SN1 Medlmmune
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So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti. Vakcina jaievada oficiali izzinotas pandémijas apstaklos un
atbilstosi oficialiem noradijumiem.

Ka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca darbojas?

Vakcina pret konkrétu slimibu “apmaca” imidnsistému (organisma dabisko aizsargsistému) aizsargaties
pret slimibu. Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ir vakcina sagatavotibai pret pandémiju.
Vakcina ir izstradata, lai sekmétu iespéjamas pandémijas apkarosanu.

Sagatavot vakcinu pandémijam nakotné nav iesp&jams, jo pandémiskas gripas virusa celms ieprieks
nav zinams. Tadé€| var izstradat vakcinu sagatavotibai pret pandémiju, kuras sastava ir putnu gripas
virusa celms, kas potenciali var izraisit pandémiju. Vairums cilvéku nebls nonakusi ar to kontakta un
tadé| viniem nebis pret to izveidojusies aizsardziba (imunitate). Sis vakcinas sagatavotibai pret
pandémiju testéSana palidz prognozét, ka cilvéki readés uz So vakcinu pandémijas laika, kad virusa
celmu vakcina aizstas faktiska virusa celma novajinata versija, kas izraisa pandémiju.

Ievadot vakcinu, iminsistéma atpazist vakcina esoSo novajinato virusu ka “svesu” un izstrada pret to
antivielas. Vélreiz saskaroties ar virusu, imunsistéma spés veidot antivielas atrak un lielaka skaita. Tas
palidz aizsargat pret gripu, ko izraisa viruss.

Kadas bija Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca prieksrocibas
sajos pétijumos?

Ta ka jaunu dzivu, novajinatu vakcinu pret gripas pandémiju nevar parbaudit uz bérniem, tas
ieguvumu bérniem prognozéja, nemot véra pétijumu datus par pieaugusajiem un lidzigam dzivam,
novajinatam pretgripas vakcinam bérniem.

Tris Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca pamatpétijumos, kuros piedalijas 107 pieaugusie,
tika secinats, ka vakcina spé&j sagatavot imunsistémas aizsardzibu pret virusa H5N1 celmu individiem,
kuri ieprieks ar to nebija saskarusies. Antivielas pret $a tipa vakcinu nav viegli mérit. Tomér otra
vakcina, kas darbojas savadak, sp€j izstradat antivielas, kuru daudzumu ir viegli mérit. Tiem, kuri
sanéma otro vakcinu 3 nedé€las lidz 5 gadus péc vakcinacijas ar Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca, antivielas pieauga Cetrkartigi 73 % (8 no 11) individu salidzindjuma ar 10 % individu,
kuri ieprieks nebija vakcinéti ar Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca. Tas liecinaja, ka
antivielas pret Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ievérojami pieauga, ja vakcinéti
pieaugusie atkartoti nonaca kontakta ar virusu. Turklat ir pieradijumi, kas pamato, ka vakcina spéj
aizsargat pret dazadiem H5N1 virusa celmiem. Rezultati bija I1dzigi tris citu pétijumu rezultatiem, kuros
piedalijas 170 pieaugusie, kuri sanéma vakcinas sagatavotibai pret pandémiju, kuras saturé&ja lidzigus
putnu gripas virusus, pieméram, H7N9 un H7N7 virusa H5N1 vieta.

Turklat uznémums iesniedza daudzus pamatojosus datus no plasiem pétijumiem un kliniskas prakses
par to, cik labi lidzigas pandémijas un dzivu novajinatu sezonalas gripas A tipa virusu vakcinas
darbojas, vakcingjot bérnus.

Tiklidz vakcina bis ieklauts pandémiju izraisoSais gripas celms, uznémumam bs javeic papildu
pétijumi par vakcinas ietekmi uz bérniem.

Kads risks pastav, lietojot Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca?

Visbiezakas Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca blakusparadibas (kas var rasties vairak
neka 1 no 10 cilvékiem) ir samazinata apetite, galvassapes, iesnas un aizlikts deguns, ka ari slikta
passajita. Pilns visu Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca parasti nedrikst ievadit b&rniem, kuriem ir smaga
alergiska reakcija pret kadu no vakcinas sastavdalam, tostarp Zelatinu un gentamicinu, vai bérniem ar
spécigam alergiskam reakcijam pret olam vai olu proteiniem, piemé&ram, ovalbuminu. Tomér
pandémijas apstaklos Sadas vakcinas ievadiSana var bt lietderiga ari bérniem ar alergijam, ja ir
pieejama neatliekama mediciniska palidziba smagas alergiskas reakcijas gadijuma. Pilnu ierobeZojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéec Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) atzina, ka gatavosanas potencialai putnu gripas
pandémijai bérnu un pusaudzu vidl ir atzistama par svarigu medicinisku vajadzibu. Pamatojoties uz
datiem, kas iegiti par So vakcinu ietekmi uz pieaugusajiem, ir paredzams, ka vakcina aizsargas bérnus
pret pandémisko gripu. To apstiprina ari dati, kas iegiti no lieliem pétijumiem un kliniskas prakses par
citu lidzigu pandémijas un sezonalo dzivo, novajinato vakcinu ietekmi uz bérniem. Lai gan Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca var sekmét sécosu elpu vienu un divus gadus vecu bérnu vida,
risks tiek uzskatits par attaisnojamu pandémijas apstaklos. CHMP noléma, ka pacientu ieguvums,
lietojot zales bérniem vecuma no viena lidz 18 gadiem, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca ir registrétas "ar nosacijumiem". Tas nozimé, ka ir
sagaidami papildu dati par Sim zalém, kas uznémumam ir jaiesniedz. Eiropas Zalu agentiira katru gadu
parbaudis visu pieejamo jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Pandemic influenza vaccine AstraZeneca vel ir
sagaidama?

Ta ka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas
piedava tirgd Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca, veiks pétijumus, lai iegutu vairak
informacijas par zalu iedarbigumu un blakusparadibam, tas lietojot pandémijas laika, ka ari par to
deriguma terminu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca lietoSanas nolikos.

Cita informacija par Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Eiropas Komisija 2016. gada 20. maija izsniedza Pandemic influenza vaccine H5N1 Medlmmune
registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas Savieniba. Zalu nosaukumu 2017. gada 24. maija
nomainija uz Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca.

Pilns Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca EPAR teksts ir atrodams adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu

sikaku informaciju par arstéSanu ar Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca, izlasiet zalu
lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 05.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003963/human_med_001984.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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