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Infanrix hexa (difteri (D), tetanus (T), pertussis
(acellulzer, komponent) (Pa), hepatitis B (rDNA) (HBV),
poliomyelitis (inaktiveret) (IPV) og Haemophilus
influenzae type b (Hib) konjugeret vaccine (adsorberet))
En oversigt over Infanrix hexa, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Infanrix hexa, og hvad anvendes det til?

Infanrix hexa er en vaccine, der anvendes til at beskytte spaedbgrn fra seks uger og smabgrn mod
difteri, stivkrampe, kighoste, hepatitis B, polio og sygdomme som bakteriel meningitis forarsaget af
bakterien Haemophilus influenzae type b (Hib).

Infanrix hexa indeholder fglgende aktive stoffer:

o toksoider (kemisk svaekkede toksiner) fra difteri og stivkrampe

o dele af Bordetella pertussis (B. pertussis, en bakterie, der fordrsager kighoste)
e dele af hepatitis B-virusset

e inaktiverede poliovirusser

e polysaccharider (sukkerarter) fra Hib.
Hvordan anvendes Infanrix hexa?

Infanrix hexa gives som en dyb injektion i en muskel. Vaccinationsprogrammet for Infanrix hexa er et
forlgb pa to eller tre doser, der gives med mindst én m&neds mellemrum i henhold til officielle
anbefalinger, typisk i Igbet af de forste seks m@neder efter fgdslen. Efterfglgende injektioner bgr gives
i andre omrader.

En boosterdosis af Infanrix hexa eller en tilsvarende vaccine bgr gives mindst seks maneder efter den
sidste dosis i det fgrste vaccinationsforlgb. Valget af boostervaccine afhaenger af de officielle
anbefalinger.

Vaccinen fas kun p& recept. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Infanrix hexa, kan du
laese indleegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Infanrix hexa?

Infanrix hexa er en vaccine, der yder beskyttelse mod en raekke infektioner. Vacciner virker ved at
"leere" immunforsvaret, hvordan det skal beskytte kroppen mod infektionerne.

Nar et barn bliver vaccineret, opfatter immunforsvaret bakterie- og virusdelene i vaccinen som
"fremmede" og danner antistoffer mod dem. Immunforsvaret vil da langt hurtigere kunne danne
antistoffer, ndr personen kommer i kontakt med bakterierne eller virusserne. Dette medvirker til at
beskytte mod de sygdomme, som disse bakterier og virusser forarsager.

Vaccinen er "adsorberet". Det betyder, at de aktive stoffer er bundet til aluminiumholdige forbindelser
for at fremkalde et bedre respons.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Infanrix hexa?

Infanrix hexa er blevet undersggt i ni studier blandt i alt naesten 5 000 bgrn i alderen 6 uger til 2 ar.
Over 3 000 af bgrnene gennemgik et vaccinationsforlgb med Infanrix hexa. Infanrix hexa blev
sammenlignet med separate vacciner, der indeholdt de samme aktive stoffer. Virkningen blev
hovedsageligt bedgmt pa dannelsen af beskyttende antistoffer.

Resultaterne af studierne viste samlet set, at et injektionsforlgb med Infanrix hexa var lige s8 effektivt
til at danne beskyttende antistoffer som separate vaccinationer med de samme aktive stoffer. Samlet

havde mellem 95 og 100 % af bgrnene antistoffer mod difteri, stivkrampe, kighoste, hepatitis B-virus,
poliovirusser og Hib én méned efter vaccinationsforlgbet.

I yderligere fem studier s&8 man pa virkningen af en boostervaccination med Infanrix hexa. Disse
studier viste, at boostervaccinationer med Infanrix hexa var lige s8 effektive som separate
vaccinationer med de samme aktive stoffer givet én maned efter boostervaccinationen.

Hvilken risiko er der forbundet med Infanrix hexa?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Infanrix hexa fremgar af
indlaegssedlIen.

De mest almindelige bivirkninger ved Infanrix hexa (som forekommer ved mere end 1 ud af 10 doser
af vaccinen) omfatter haevelse, smerte og redme pa indstiksstedet, appetitlgshed, feber pd 38 °C eller
derover, sgvnighed, unormal grad, irritabilitet og uro.

Infanrix hexa m& ikke anvendes hos bgrn, der er overfglsomme (allergiske) over for nogen af de aktive
stoffer, over for nogen af de gvrige indholdsstoffer i vaccinen eller over for neomycin, polymyxin
(antibiotika) og formaldehyd. Det ma ikke anvendes hos bgrn, som tidligere har haft en allergisk
reaktion pa en vaccine indeholdende difteri, tetanus, pertussis, hepatitis B, polio eller Hib. Infanrix
hexa ma ikke anvendes hos bgrn, som tidligere har haft encephalopati (en hjernesygdom) af ukendt
drsag inden for syv dage efter at have modtaget en vaccine mod kighoste. Vaccination med Infanrix
hexa bgr udskydes hos bgrn, der far pludselig hgj feber.

Hvorfor er Infanrix hexa godkendt?

Infanrix hexa har vist sig at udlgse produktionen af beskyttende niveauer af antistoffer mod difteri,
stivkrampe, kighoste, hepatitis B-virus, poliovirus og Hib. Bivirkningerne ved Infanrix hexa svarer til
bivirkningerne ved andre vacciner, der anvendes til at forebygge disse sygdomme, og de anses for at
veere acceptable. Det Europaeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Infanrix
hexa opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Infanrix hexa anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Infanrix hexa anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Infanrix hexa lgbende overviget. De
formodede bivirkninger ved Infanrix hexa vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Infanrix hexa

Infanrix hexa fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 23. oktober 2000.

Yderligere information om Infanrix hexa findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/infanrix-hexa.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 07-2024.

Infanrix hexa (difteri (D), tetanus (T), pertussis (acelluleer, komponent) (Pa), hepatitis

B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktiveret) (IPV) og Haemophilus influenzae type b

(Hib) konjugeret vaccine (adsorberet))

EMA/336137/2024 Side 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/infanrix-hexa

	Hvad er Infanrix hexa, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Infanrix hexa?
	Hvordan virker Infanrix hexa?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Infanrix hexa?
	Hvilken risiko er der forbundet med Infanrix hexa?
	Hvorfor er Infanrix hexa godkendt?
	Øvrig information om Infanrix hexa

