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Celldemic (cepivo proti zoonotski gripi (H5N1) (povrSinski
antigen, inaktiviran, z adjuvansom, pripravljen v celi¢nih
kulturah))

Pregled cepiva Celldemic in zakaj je odobreno v EU

Kaj je cepivo Celldemic in za kaj se uporablja?

Celldemic je cepivo, ki se uporablja za zascito odraslih in otrok, starejsih od Sest mesecev, pred
influenco (gripo), ki jo povzroca podtip H5N1 virusa influence A (vCasih imenovano ,pti¢ja gripa" ali
»aviarna influenca“).

Cepivo Celldemic vsebuje majhne kolicine beljakovin seva H5N1 virusa influence A. Virus je bil
inaktiviran, tako da pri ljudeh, ki prejmejo cepivo, ne povzroca nobene bolezni.

Kako se cepivo Celldemic uporablja?

Predpisovanje in izdaja cepiva Celldemic je le na recept, uporabljati pa se mora v skladu z uradnimi
priporodili.

Priporo¢eni odmerek je dve injekciji v razmiku treh tednov, obi¢ajno v misico nadlakti. Pri dojenckih,
starih od Sest do 12 meseceyv, se injekcija daje v stegno.

Za vec informacij glede uporabe cepiva Celldemic glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako cepivo Celldemic deluje?

Celldemic je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni mehanizem telesa)
pripravijo na to, da se brani pred dolo¢eno boleznijo. Cepivo Celldemic vsebuje beljakovine dolocenega
seva virusa gripe H5N1. Ko oseba prejme cepivo, imunski sistem prepozna virus v cepivu kot ,tujek™ in
zacne proti njemu tvoriti protitelesa. Ob poznejsi izpostaviti cepljene osebe virusu se bodo ta
protitelesa skupaj z drugimi mehanizmi imunskega sistema lahko ucinkoviteje borila proti virusu in
tako pomagala zascititi osebo pred okuzbo z gripo seva H5N1. Cepivo Celldemic vsebuje tudi sestavino,
imenovano ,adjuvans", ki poveca ulinek cepiva z okrepitvijo imunskega odziva.
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Kaksne koristi cepiva Celldemic so se pokazale v studijah?

Cepivo Celldemic ucinkovito sprozi tvorjenje protiteles proti sevu virusa H5N1, ki ga vsebuje cepivo.

V glavno studijo je bilo vkljucenih priblizno 3 200 odraslih, ki so v razmiku treh tednov prejeli dva
odmerka cepiva Celldemic ali placeba (cepiva brez ucinkovine). Tri tedne po drugem odmerku je imelo
67 % oseb, ki so prejele cepivo Celldemic, zadovoljivo raven protiteles proti sevu H5N1 v primerjavi z
1 % tistih, ki so prejeli placebo. Sest mesecev po cepljenju je imelo priblizno 12 % oseb, ki so prejele
cepivo Celldemic, Se vedno ustrezne ravni protiteles v primerjavi s priblizno 1 % oseb, ki so prejeli
placebo.

V drugo studijo je bilo vkljucenih priblizno 330 otrok, starih od Sest mesecev do 17 let, ki so prejeli dva
odmerka cepiva Celldemic v razmiku treh tednov. Tri tedne po drugem odmerku je imelo priblizno
96 % otrok, ki so prejeli cepivo Celldemic, ustrezno raven protiteles proti sevu H5N1.

Na podlagi teh rezultatov naj bi cepivo nudilo zascito pred boleznijo gripe, ki jo povzroca sev H5N1, ki
je vkljucen v cepivo.

Kaksna tveganja so povezana s cepivom Celldemic?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi cepiva Celldemic glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva Celldemic pri odraslih in otrocih, starih Sest let ali vec (ki se lahko
pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov), so boleCina na mestu injiciranja, utrujenost, glavobol, splosno
slabo pocutje ter bolecine v misicah in sklepih.

Druga zelo pogosta nezelena ucinka pri otrocih, starih Sest let ali vec (ki se lahko pojavita pri vec kot 1
od 10 otrok), sta izgubo teka in slabost.

Pri otrocih, starih od Sest mesecev do manj kot Sest let, najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se lahko
pojavijo pri vec kot 1 od 10 otrok) vkljucujejo obcutljivost na mestu injiciranja, drazljivost, zaspanost,
spremembo prehranjevalnih navad in povisano telesno temperaturo.

Cepiva Celldemic ne smejo uporabljati osebe, ki so alergi¢ne na ucinkovino, katero koli drugo sestavino
cepiva ali naslednje snovi, ki so lahko prisotne v cepivu v sledeh: beta-propiolakton,
cetiltrimetilamonijev bromid in polisorbat 80. Prav tako se ne sme dajati osebam, ki so predhodno
imele Zivljenjsko nevarno alergijsko reakcijo na cepivo proti gripi.

Zakaj je bilo cepivo Celldemic odobreno v EU?

Cepivo Celldemic sprozi mocan imunski odziv na virus influence A H5N1 pri odraslih in otrocih,
starejSih od Sest mesecev, Ceprav ta odziv sCasoma izzveni. PriCakovati je, da bo ta imunski odziv
zascitil pred boleznijo, ki jo povzroca virus, Ce je sev, ki krozi, podoben sevu, ki je vkljucen v cepivo.
Nezeleni ucinki cepiva so ve¢inoma blagi do zmerni, trajajo kratek ¢as in so podobni tistim, opazenim
pri drugih cepivih proti gripi.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi cepiva Celldemic vecje od z njim
povezanih tveganj in se lahko odobri za uporabo v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe cepiva
Celldemic?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo cepiva Celldemic
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi cepiva Celldemic stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri cepivu Celldemic, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o cepivu Celldemic

Nadaljnje informacije za cepivo Celldemic so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celldemic.
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