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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),
(adsorbovana))

Prehled pro pripravek Infanrix hexa a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Infanrix hexa a k ¢emu se pouziva?

P¥pravek Infanrix hexa je vakcina, kterd se pouzivéa k ochrané kojencl ve véku od 6 tydn{ a batolat
proti difterii (zaskrtu), tetanu, pertusi (Cernému kasli), hepatitidé B, poliomyelitidé (obrné) a
onemocné&nim zplsobenym bakterii Haemophilus influenzae typu b (Hib), jako je bakterialni
meningitida.

Pripravek Infanrix hexa obsahuje tyto |éCivé latky:

e toxoidy (chemicky oslabené toxiny) difterie a tetanu,

o Casti bakterie Bordetella pertussis (B. pertussis, bakterie, kterd zplisobuje ¢erny kasel),
e  (asti viru hepatitidy B,

e inaktivované polioviry,

e polysacharidy (cukry) z bakterie Hib.
Jak se pripravek Infanrix hexa pouziva?

Pripravek Infanrix hexa se podava injekci do svalu. Podle oficidlnich doporuceni spociva ockovaci
schéma pripravku Infanrix hexa v podani dvou nebo tfi davek s odstupem minimalné jednoho mésice,
a to obvykle v prlib&hu prvnich $esti mésicl Zivota. Nasledujici injekce je tfeba podat do jiné oblasti.

Posilovaci davka pfipravku Infanrix hexa nebo podobné ockovaci latky by méla byt podana alespon
6 mésicl po podani posledni davky v rdmci zékladniho o¢kovani. Vybér ockovaci latky vychazi
z oficialnich doporuceni.
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Vydej vakciny je vazan na lékafsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Infanrix hexa
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Infanrix hexa plisobi?

P¥pravek Infanrix hexa je vakcina, kterd chrani pred fadou infekci. Vakciny plsobi tak, ze ,ué&®
imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se proti témto infekcim branit.

Po podani vakciny ditéti rozpozna jeho imunitni systém &asti bakterii a virll obsazené ve vakciné jako
»Cizorodé" a vytvari 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
pred onemocné&nimi zplsobovanymi témito bakteriemi a viry.

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

Jaké pfFinosy pfipravku Infanrix hexa byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Infanrix hexa byl zkouman v deviti studiich, do nichZ bylo zahrnuto celkem témér 5 000 déti
ve véku od $esti tydn{ do dvou let. O¢kovani pfipravkem Infanrix hexa bylo provedeno u vice nez

3 000 déti. Uinky pripravku Infanrix hexa byly srovnavény s Gcinky samostatnych vakcin s obsahem
stejnych lécCivych latek. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla tvorba protilatek u o¢kovanych déti.

Souhrnné vysledky ze studii prokazaly, Ze ockovani pfipravkem Infanrix hexa bylo z hlediska tvorby
ochrannych hladin protilatek stejné Gcinné jako oCkovani samostatnymi vakcinami obsahujicimi stejné
|écivé latky. Mésic po oCkovani vykazalo protilatky proti zaskrtu, tetanu, ¢ernému kasli, viru hepatitidy
B, poliovirim a Hib celkem 95 aZ 100 % dé&ti.

Bylo provedeno dalSich pét studii, které zkoumaly Gcinky pfeockovani vakcinou Infanrix hexa. Tyto
studie prokazaly, Ze pfeockovani vakcinou Infanrix hexa bylo stejné ucinné jako podani samostatnych
vakcin obsahujicich stejné 1écivé latky, a to 1 mésic po podani posilovaci davky vakciny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Infanrix hexa?

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni p¥ipravku Infanrix hexa je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Infanrix hexa (zaznamenanymi u vice nez 1 z 10 davek
vakciny) jsou otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu, ztrata chuti k jidlu, horecka 38 °C nebo vyssi,
ospalost, abnormalni plac, podrazdénost a neklid.

Pripravek Infanrix hexa se nesmi pouzivat u déti s precitlivélosti (alergii) na kteroukoli 1&Civou latku i
kteroukoli jinou slozku vakciny nebo na neomycin a polymyxin (antibiotika) a formaldehyd. Nesmi se
podavat détem, u kterych se v minulosti objevila alergickad reakce po podani vakciny s obsahem
zaskrtu, tetanu, Cerného kasle, hepatitidy B, poliomyelitidy nebo Hib. Pfipravek Infanrix hexa se nesmi
podavat détem, které v minulosti prodélaly encefalopatii (onemocnéni mozku) z nezndmé pficiny do

7 dnl po podani vakciny proti ¢ernému kaéli. U déti se zavaznou akutni hore¢kou by mélo byt ockovani
pfipravkem Infanrix hexa odlozeno.

Na zakladé ceho byl pripravek Infanrix hexa schvalen?

Bylo prokazano, Ze pripravek Infanrix hexa vyvolava tvorbu ochrannych hladin protilatek proti difterii,
tetanu, pertusi, viru hepatitidy B, poliovirlim a Hib. NeZzadouci G¢inky pFipravku Infanrix hexa jsou
podobné jako u jinych vakcin pouzivanych k prevenci téchto onemocnéni a povazuji se za pfijatelné.
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Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Infanrix hexa prevysuji
jeho rizika, a mizZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

7 Vd

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpec¢ného a Gcinného pouzivani
pripravku Infanrix hexa?

Do souhrnu Udajd o pFipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Infanrix hexa, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech Ié&ivych pFipravk{ jsou daje o pouZivani pFipravku Infanrix hexa prib&Zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Infanrix hexa jsou peclivé
hodnocena a jsou udinéna veskerd nezbytna opatteni, aby bylo chréné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Infanrix hexa

PFipravku Infanrix hexa bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. fijna 2000.

Dalsi informace o pfipravku Infanrix hexa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/infanrix-hexa.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 07-2024.
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