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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vaxelis

Konjuguota vakcina nuo difterijos, stabligés, kokliuso (nelgsteling,
komponentiné), hepatito B (rDNR), poliomielito (inaktyvinta) ir b tipo
Haemophilus influenzae infekcijos (adsorbuota)

Sis dokumentas yra Vaxelis Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Vaxelis.

Praktinés informacijos apie Vaxelis vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Vaxelis ir kam jis vartojamas?

Vaxelis — tai vakcina, kurios sudétyje yra veikliyju medziagy, gauty is difterijos, stabligés, kokliuso ir b
tipo Haemophilus influenzae bakteriju, hepatito B viruso ir inaktyvinty poliovirusy. Ja skiepijami
kadikiai ir mazi vaikai nuo Sesiy savaiciy, siekiant apsaugoti juos nuo Siy infekciniy ligy:

o difterijos (labai uzkreciamos ligos, kuri pazeidzia gerkle ir odq, ir gali pakenkti Sirdziai bei kitiems
organams);

e stabligés (méslungisko zandikauliy sukandimo; paprastai susergama uzkratui patekus | zaizdq);
e kokliuso (spazminio kosulio);

e hepatito B (virusinés kepeny infekcijos);

e poliomielito (ligos, kuri pazeidzia nervus ir gali nulemti raumeny silpnuma arba paralyziy);

e invaziniy ligy (kaip antai pneumonijos ir meningito), kurias sukelia b tipo H. influenzae (Hib)
bakterijos.
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Kaip vartoti Vaxelis?

Vaxelis tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose injekcinés suspensijos forma. Jo galima jsigyti tik pateikus
recepta. Vakcinacija Vaxelis vykdoma vadovaujantis oficialiomis rekomendacijomis.

Rekomenduojamas pirminés vakcinacijos grafikas — dvi arba trys vakcinos dozés, kurios vyresniems
nei Sesiy savaiciy vaikams suleidziamos ne maziau kaip ménesio intervalu. Palaikomajg doze reikia
susvirksti praéjus ne maziau kaip SeSiems ménesiams po paskutinés is Siy pirminiy doziy susvirkstimo.
Palaikomajam skiepijimui galima naudoti Vaxelis arba atitinkama kity vakciny derinj. Vaxelis
gvirksCiamas | raumenis, paprastai j virSutine Slaunies dalj arba pet;.

Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).
Kaip veikia Vaxelis?

Vaxelis yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralig organizmo apsaugos) sistema apsiginti nuo
ligy. Vaxelis sudétyje yra nedideli i$ virusy ir bakteriju, nuo kuriy Si vakcina apsaugo, gauty medziagy
kiekiai.

Vaikui susvirkstus vakcinos, jo imuniné sistema atpazjsta i$ bakterijy ir virusy iSgautas medziagas kaip
svetimkinius ir pradeda gaminti jas veikiancCius antiklnus. Véliau, | Zmogaus organizmg natdraliai
patekus Sioms bakterijoms ar virusams, jo imuniné sistema gebés greitai pagaminti antikiny. Tai
padés apsisaugoti nuo Siy bakterijy ir virusy sukeliamy ligy.

Si vakcina yra adsorbuota ant aliuminio junginiy. Tai reiskia, kad kai kurios veikliosios medziagos yra
Lpritvirtintos" prie smulkiausiy aliuminio junginiy daleliy. Tai gerina vakcinos gebéjima paskatinti
antikdiny gamyba.

Kokia Vaxelis nauda nustatyta tyrimuose?

Vaxelis buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su daugiau kaip 2 500 kadikiy ir mazy vaiky,
nuo 6 savaiciy, kuriems per pirmus Sesis gyvenimo ménesius buvo susvirkstos dvi arba trys Sios
vakcinos dozés. Véliau, tuoj po pirmojo gimtadienio, jiems buvo susvirksta palaikomoji vakcinos dozé.
Vaxelis poveikis buvo lyginamas su kitos vakcinos Infanrix hexa, kuri skirta apsaugoti nuo ty paciy
esiy ligy, nuo kuriy apsaugo Vaxelis, poveikiu. Siuose tyrimuose vaikai taip pat buvo skiepijami
kitomis vakcinomis pagal vietines vakcinacijos programas, siekiant apsaugoti juos nuo kity ,vaikisky"
ligy, kaip antai rotavirusinio gastroenterito, tymy, epideminio parotito, raudonukeés ir véjaraupiu.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo paciento organizme pasigamines antiktny kiekis, kuris,
turimomis ziniomis, apsaugo nuo difterijos, stabligés, poliomielito, hepatito B ir b tipo H. influenzae
infekcijy ir turéty apsaugoti kokliuso.

Abu tyrimai parodé, kad, paskiepijus Vaxelis, 90—100 proc. vaiky, kurie uzbaigé vakcinacijos Vaxelis
kursa, organizme pasigamino pakankamas antikiiny kiekis, kuris apsaugoty vaika nuo visy Siy Sesiy
ligy.

Kokia rizika siejama su Vaxelis vartojimu?

DaZzniausi Vaxelis Salutiniai reiSkiniai yra skausmas, patinimas ir raudonis injekcijos vietoje, dirglumas,
verkimas, mieguistumas, karsciavimas, sumazéjes apetitas ir vémimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy,
apie kuriuos pranesta gydant Vaxelis, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Vaxelis negalima skiepyti vaiky, kuriems kada nors pasireiSké alerginé reakcija | Vaxelis arba | vakcing,
kurios sudétyje yra ty paciy sudedamujy daliy, jskaitant medziagas, kurios naudojamos gaminant
vakcing ir kuriy gali bGti vakcinoje itin mazais kiekiais (pvz., antibiotiky neomicino ar streptomicino).
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Vaxelis negalima skiepyti vaiky, kuriems kazkada praeityje, praéjus ne daugiau kaip septynioms
dienoms po vakcinos, kurios sudétyje buvo kokliuso bakterijy daleliy, susvirkstimo buvo diagnozuota
nezinomos kilmeés encefalopatija (galvos smegeny liga). Sia vakcina negalima skiepyti vaiky, serganciy
nekontroliuojama arba sunkios formos galvos smegenis arba nervy sistema pazeidziancia liga, kaip
antai nekontroliuojama epilepsija (priepuoliai), nebent, pradejus gydyma, paciento buklé stabilizavosi,
ir vakcinacijos nauda yra akivaizdziai didesné uz rizikg. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél Vaxelis buvo patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Vaxelis nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. CHMP laikési nuomonés, jog
jrodyta, kad paskiepijus Vaxelis, paciento organizme susidaro pakankamas nuo difterijos, stabligés,
kokliuso, hepatito B viruso, poliovirusy ir Hib apsaugantis antikliny kiekis. Anksciau jrodyta, kad tokie
antikdiny kiekiai apsaugo organizma nuo Siy ligy. Kalbant apie Vaxelis saugumg, CHMP laikési
nuomonés, kad bendros jos saugumo charakteristikos yra panasios j kity vakciny.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Vaxelis
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Vaxelis vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Vaxelis preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Vaxelis

ISsamy Vaxelis EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Vaxelis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo

gydytojo ar vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003982/WC500198830.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003982/human_med_001962.jsp
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