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Celldemic (vaccin kontra I-influwenza zoonotika (H5N1)
(antigen tal-wic¢, inattivat, agguvant, ippreparat f'kulturi
tac-celloli))

Harsa generali lejn Celldemic u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Celldemic u ghal xiex jintuza?

Celldemic huwa vaccin li jintuza biex jipprotegi lill-adulti u lit-tfal mill-eta ta’ 6 xhur kontra I-influwenza
(I-influwenza) ikkawzata mis-sottotip H5N1 tal-virus tal-influwenza A (xi drabi msejjah “l-influwenza
tat-tjur” jew “l-influwenza avjarja”).

Celldemic fih ammonti zghar ta’ proteini minn razza H5N1 tal-virus tal-influwenza A. Il-virus gie
inattivat sabiex ma jikkawza |-ebda marda f'persuni li jinghataw il-vaccin.

Kif jintuza Celldemic?

Celldemic jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Id-doza rakkomandata hija zewg injezzjonijiet 3 gimghat bejn wahda u |-ohra, normalment fil-muskolu
tal-parti ta’ fuq tad-driegh. Ghal trabi ta’ bejn 6 xhur u 12-il xahar, I-injezzjoni tinghata fil-koxxa.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Celldemic, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Celldemic?

Celldemic huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi jippreparaw lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) biex tiddefendi I-gisem kontra marda specifika. Celldemic fih proteini ta’ razza specifika tal-
virus tal-influwenza H5N1. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-proteini
fil-vacc¢in bhala “barranin” u taghmel antikorpi kontrihom. Meta I-persuna tigi f’kuntatt mal-virus, dawn
I-antikorpi, flimkien ma’ komponenti ohra tas-sistema immunitarja, ikunu kapaci jiggieldu |-virus b’'mod
aktar effikaci u b’hekk jghinu biex jipprotegu lill-persuna kontra I-influwenza H5N1. Celldemic fih ukoll
ingredjent imsejjah “agguvant” li jzid I-effett tal-vaccin billi jtejjeb ir-rispons immunitarju.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Celldemic li hargu mill-istudji?

Celdemic huwa effettiv biex jiskatta I-produzzjoni ta’ antikorpi kontra r-razza H5N1 inkluza fil-vaccin.

Studju ewlieni kien jinvolvi madwar 3,200 adult li nghataw 2 dozi ta’ Celldemic jew placebo (vaccin
fint) 3 gimghat bejn doza u ohra. Tliet gimghat wara t-tieni doza, 67 % tal-persuni li nghataw
Celldemic kellhom livelli adegwati ta’ antikorpi kontra r-razza H5N1 fil-vacc¢in, meta mgabbla ma’ 1 %
ta’ dawk li nghataw placebo. Sitt xhur wara t-trattament, madwar 12 % tal-persuni li nghataw
Celldemic xorta kellhom livelli adegwati ta’ antikorpi meta mgabbla ma’” madwar 1 % tal-persuni li
nghataw placebo.

Studju iehor kien jinvolvi madwar 330 tifel u tifla ta’ bejn 6 xhur u 17-il sena li nghataw 2 dozi ta’
Celldemic 3 gimghat bejn doza u ohra. Tliet gimghat wara t-tieni doza, madwar 96 % tat-tfal li
nghataw Celldemic kellhom livelli adegwati ta’ antikorpi kontra r-razza H5N1 fil-vaccin.

Abbazi ta’ dawn ir-rizultati, huwa mistenni li I-vaéc¢in joffri protezzjoni kontra I-marda tal-influwenza
kkawzata mir-razza H5N1 inkluza fil-vaccin.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Celldemic?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Celldemic, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Celldemic fl-adulti u fit-tfal ta’ 6 snin jew aktar (li jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu wgigh fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugigh ta’ ras,
thossok generalment ma tiflahx, ugigh fil-muskoli u wgigh fil-gogi.

Effetti sekondarji komuni hafna addizzjonali fit-tfal ta’ 6 snin jew aktar (li jistghu jaffettwaw aktar minn
tifel/tifla 1 minn kull 10) jinkludu t-telf ta’ aptit u dardir.

Fit-tfal li ghandhom bejn 6 xhur u ingas minn 6 snin, |-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu
jaffettwaw aktar minn tifel/tifla 1 minn kull 10) jinkludu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni, irritabbilta,
nghas, bidla fit-tehid tal-ikel u deni.

Celldemic ma ghandux jintuza f'persuni allergic¢i ghas-sustanza attiva, ghal xi sustanza ohra jew ghas-
sustanzi li gejjin li jistghu jkunu prezenti fil-vaccin f'ammonti ta’ tracca: beta-propiolactone,
cetyltrimethylammonium bromide u polysorbate 80. Celldemic langas m‘ghandu jinghata lil persuni li
gabel kellhom reazzjoni allergika ta’ periklu ghall-hajja ghal vaccin tal-influwenza.

Ghaliex Celldemic gie awtorizzat fl-UE?

Celdemic jiskatta rispons immunitarju gawwi kontra I-virus tal-influwenza H5N1 A f'adulti u tfal mill-eta
ta’ 6 xhur, ghalkemm dan ir-rispons jonqos maz-zmien. Huwa mistenni li dan ir-rispons immunitarju
jipprotegdi kontra mard ikkawzat mill-virus, dment li r-razza li ged ticcirkola tkun simili ghal dik inkluza
fil-vaccin. L-effetti sekondarji tal-vaccin huma fil-bic¢a I-kbira minn hfief sa moderati, idumu zmien
gasir u huma simili ghal dawk li jidhru b’vacc¢ini ohra kontra I-influwenza.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Celldemic huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Celldemic?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Celldemic gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Celldemic hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Celldemic huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Celldemic

Aktar informazzjoni dwar Celldemic tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celldemic.
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