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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Infanrix hexa

vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa),
hepatitidé B (rDNA) (HBV), poliomyelitidé (inaktivovana) (IPV) a konjugovana
vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib) (adsorbovand)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Infanrix hexa. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Infanrix hexa
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Infanrix hexa, pacienti by si méli predist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Infanrix hexa a k cemu se pouziva?

Infanrix hexa je vakcina pouzivana k ochrané malych déti a batolat proti zaskrtu, tetanu, pertusi
(Cerny kasel), hepatitidé B, poliomyelitidé (détska obrna) a onemocnénim, jako je bakterialni
meningitida zpUsobena bakterii Haemophilus influenzae typu b (Hib). Pfipravek Infanrix hexa obsahuje
tyto 1écivé latky:

e toxoidy (chemicky oslabené toxiny) difterie (zaSkrtu) a tetanu,

o Csti bakterie Bordetella pertussis (B. pertussis, bakterie, ktera zplsobuje ¢erny kasel),
e  (asti viru hepatitidy B,

¢ inaktivované polioviry,

e polysacharidy (cukry) bakterie Haemophilus influenzae typu b.
Jak se pripravek Infanrix hexa pouziva?

Pripravek Infanrix hexa je k dispozici ve formé prasku a rozpoustédla pro pfipravu injekéni suspenze.
Podle oficialnich doporuceni spociva oCkovaci schéma pfipravku Infanrix hexa v podani dvou nebo tfi
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déavek s odstupem minimalné& jednoho mésice, a to obvykle v prib&hu prvnich Sesti mésicd Zivota.
PFipravek Infanrix hexa se podava injekci do svalu. Nasledujici injekce je tfeba podat do jiné oblasti.

Posilovaci davka pripravku Infanrix hexa nebo podobné ockovaci latky musi byt podana alespon 6
mé&sicd po podani posledni davky v rdmci zakladniho o&kovani. Vybér okovaci latky vychazi
z oficidlnich doporuceni.

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové
informaci.

Jak pripravek Infanrix hexa plisobi?

Infanrix hexa je vakcina, kterd chrani pred fadou infekci. Vakciny plsobi tak, Ze ,udi™ imunitni systém
(pFirozeny obranny systém téla), jak se proti témto infekcim branit.

Po podéni vakciny ditéti rozpoznd jeho imunitni systém ¢asti bakterii a virl obsazené ve vakciné jako
»Cizorodé" a vytvafi proti nim protilatky. Pokud se imunitni systém pozdéji dostane s témito bakteriemi
nebo viry do kontaktu, bude schopen vytvaret protilatky rychleji. To napomaha ochrané organismu
pfed onemocnénimi zplsobovanymi t&mito bakteriemi a viry.

Vakcina je ,adsorbovand“. To znamena, ze nékteré |éCivé latky jsou za Ucelem vyvolani lepsi odpovédi
fixovany na slouceniny hliniku.

Jaké prinosy pripravku Infanrix hexa byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Infanrix hexa byl zkouman v deviti studiich, do nichz bylo zahrnuto celkem témér 5 000 déti
ve véku od Sesti tydnd do dvou let. O¢kovani piipravkem Infanrix hexa bylo provedeno u vice nez 3 000
déti. Ucinky pripravku Infanrix hexa byly srovnavany s Gcinky samostatnych vakcin s obsahem stejnych
IéCivych latek. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla tvorba protilatek u ockovanych déti.

Souhrnné vysledky ze studii prokazaly, Ze oCkovani pfipravkem Infanrix hexa bylo stejné ucinné

z hlediska tvorby ochrannych hladin protilatek jako o¢kovani samostatnymi vakcinami obsahujicimi
stejné Iécivé latky. Mésic po ockovani vykazalo celkem 95 az 100 % déti protilatky proti zaskrtu, tetanu,
¢ernému kasli, viru hepatitidy B, polioviru a Hib.

Dalsich pét studii zkoumalo ucinky posilovaci davky vakcinou Infanrix hexa. Tyto studie ukazaly, ze
posilovaci ockovani pfipravkem Infanrix hexa bylo stejné tc¢inné jako podani samostatnych vakcin
obsahujicich stejné IéCivé latky, a to 1 mésic po podani posilovaci davky vakciny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Infanrix hexa?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Infanrix hexa (zaznamenanymi u vice nez 1 z 10 davek
vakciny) jsou otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce, ztrata chuti k jidlu, horecka 38 °C nebo
vy$$i, inava, abnormalni pla¢, podrazdénost a neklid. Upiny seznam nezadoucich G&inkd hlaéenych

v souvislosti s pfipravkem Infanrix hexa je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Infanrix hexa se nesmi pouzivat u déti, které jsou precitlivélé (alergické) na jakoukoliv
IéCivou latku, na kteroukoli jinou slozku vakciny nebo na neomycin a polymyxin (antibiotika) a
formaldehyd. Nesmi byt podan détem, u kterych se v minulosti objevila alergicka reakce po podani
vakciny s obsahem zaskrtu, tetanu, ¢erného kasle, hepatitidy B, détské obrny nebo Hib. Pfipravek
Infanrix hexa se nesmi podavat détem, které v minulosti prodélaly encefalopatii (onemocnéni mozku)
z neznamé priciny do sedmi dnli po podani vakciny proti ¢ernému kasli. U déti se zadvaznou akutni
horeckou by mélo byt ockovani pripravkem Infanrix hexa odloZeno.
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Na zakladé ceho byl pripravek Infanrix hexa schvalen?

Bylo prokazano, ze pripravek Infanrix hexa je ucinny pfi tvorbé ochrannych hladin protilatek proti
zaskrtu, tetanu, ¢ernému kasli, viru hepatitidy B, polioviru a Hib. Bezpecnost pfipravku Infanrix hexa je
podobna jako u jinych vakcin pouZivanych k prevenci téchto onemocnéni. Evropska agentura pro lécCivé
pripravky tudiz rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Infanrix hexa prevysuji jeho rizika, a proto doporudila,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

-wv 7 z

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gicinného pouzivani
pripravku Infanrix hexa?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Infanrix hexa, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Infanrix hexa

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Infanrix hexa platné v celé Evropské unii dne
23. fijna 2000.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Infanrix hexa je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Infanrix hexa naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare &i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2017.
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