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Infanrix hexa (diftéria (D), tetanusz (T), pertusszisz
(acellularis komponens) (Pa), hepatitisz B (rDNS) (HBV),
poliomielitisz (inaktivalt) (IPV) és b tipusu Haemophilus
influenzae (Hib) konjugalt vakcina (adszorbealt))

Az Infanrix hexa-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Infanrix hexa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Infanrix hexa egy vakcina, amelyet hat hetes kortdl csecsemdk és kisgyermekek diftéria
(torokgyik), tetanusz (merevgorcs), pertusszisz (szamarkohogés), hepatitisz B, poliomielitisz
(jarvanyos gyermekbénulds), valamint a b tipusi Haemophilus influenzae (Hib) baktérium altal okozott
betegségek, példaul a bakterialis agyhartyagyulladas elleni immunizalasara alkalmaznak.

Az Infanrix hexa a kdvetkez6 hatdanyagokat tartalmazza:

o diftéria és tetanusz toxoidok (vegyi Uton legyengitett toxinok);

e Bordetella pertussis (B. pertussis, a szamarkohogést okozd baktérium) részei;
e hepatitisz B virus részei;

e inaktivalt poliovirusok;

e Hib poliszacharidok (cukrok).
Hogyan kell alkalmazni az Infanrix hexa-t?

Az Infanrix hexa-t mélyen az izomba, injekcidban kell beadni. Az Infanrix hexa oltasi rendje két vagy
harom adagbdl all, amelyeket legalabb egy hdnap eltéréssel kell beadni a hivatalos ajanlasok alapjan,
altaldban az élet els6 hat hdnapjaban. A késObbi injekcidkat mas tertletekre kell beadni.

Az Infanrix hexa vagy egy hasonl6 vakcina emlékeztetd oltdsanak alkalmazaséara az alapoltasi sorozat
utolsé adagjanak beadasat kévetbéen legalabb hat honap elteltével keriilhet sor. Az emlékeztets oltast
a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell kivalasztani.
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A vakcina csak receptre kaphatd. Az Infanrix hexa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Infanrix hexa?

Az Infanrix hexa egy sor fert6zés ellen védelmet nyujté vakcina. A vakcinak gy fejtik ki hatasukat,
hogy ,megtanitjdk” az immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védje
meg a szervezetet a fert6zések ellen.

A vakcina beadasakor a gyermek immunrendszere a vakcinaban Iév6 baktérium- és virusrészeket
~idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel ellentik. Amikor az adott személy érintkezésbe kerll a
baktériumokkal, illetve a virusokkal, az immunrendszer gyorsabban tud majd antitesteket termelni
elleniik. Ez segiteni fog az ezen baktériumok és virusok altal okozott betegségek elleni védekezésben.

A vakcina ,adszorbedlt”. Ez azt jelenti, hogy a hatéanyagok aluminium vegyiiletekhez vannak kétve,
igy intenzivebb gyodgyszervalaszt valtanak ki.

Milyen elényei voltak az Infanrix hexa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Infanrix hexa-t kilenc vizsgdlatban tanulmanyoztadk 6sszesen csaknem 5000, 6 hetes és 2 éves kor
kozo6tti gyermek bevonasaval. Tobb mint 3000 gyermek kapta az Infanrix hexa oltasi sorozatot. Az
Infanrix hexa hatasait az ugyanezeket a hatdéanyagokat kiilén-kiilén tartalmazé vakcinak hatasaival
hasonlitottak ssze. A hatdsossag f6 mutatdja a védelmet biztositd antitestek termelédése volt.

A vizsgalatok eredményei egylittvéve azt mutattédk, hogy az Infanrix hexa oltasi sorozat ugyanolyan
hatékony volt az antitestek védelmet biztositd szintjének kivaltdsaban, mint az ugyanezeket a
hatéanyagokat kiilén-kiildén tartalmazé vakcinak. Osszességében a gyermekek 95-100%-anal voltak
jelen antitestek a diftéria, a tetanusz, a pertusszisz, a hepatitisz B virus, a poliovirusok és a Hib ellen
egy honappal az oltasi sorozatot kovetéen.

Tovabbi 6t vizsgalatban az Infanrix hexa emlékeztet6 oltas hatdsait tanulmanyozték. Ezen vizsgalatok
azt mutattak, hogy az Infanrix hexa emlékeztet6 oltas ugyanolyan hatékony, mint az ugyanezeket a
hatdanyagokat kiilon-kilon tartalmazo vakcinak egy hdnappal az emlékeztetd oltas beadasa utan.

Milyen kockazatokkal jar az Infanrix hexa alkalmazasa?

Az Infanrix hexa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Infanrix hexa leggyakoribb mellékhatasai (a vakcina 10 adagjabdl tobb mint egynél jelentkezhet) az
injekcio beadasanak helyén fellépé duzzanat, fajdalom és bérpir, az étvagytalansag, a 38°C-os vagy
magasabb laz, az aluszékonysag, a szokatlan siras, az ingerlékenység és a nyugtalansag.

Az Infanrix hexa nem adhato olyan csecsemdéknek, akik tulérzékenyek (allergidsak) barmelyik
hatdéanyaggal vagy a vakcina barmely mas 6sszetevGjével, illetve a neomicinnel, polimixinnel
(antibiotikumok) és a formaldehiddel szemben. A készitmény nem alkalmazhatd olyan csecsemdknél,
akiknél korabban diftéria, tetanusz, pertusszisz, hepatitisz B, polio vagy Hib tartalmu oltas allergias
reakcidkat okozott. Az Infanrix hexa nem alkalmazhatoé olyan csecsemd&knél, akiknél ismeretlen
eredetli enkefalopatia (agybetegség) Iépett fel a pertusszisz oltds beadasat koveté hét napon belll. Az
Infanrix hexa beadasat el kell halasztani hirtelen magas 1az esetén.
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Miért engedélyezték az Infanrix hexa forgalomba hozatalat?

Az Infanrix hexa hatdsosnak bizonyult a diftéria, a tetanusz, a pertusszisz, a hepatitisz B virus, a
poliovirusok és a Hib elleni antitestek védelmet biztosité szintjének kivaltadsaban. Az Infanrix hexa
mellékhatdsai hasonldoak az ezen betegségek megel6zésére alkalmazott egyéb vakcinakéhoz, és
elfogadhatonak tekinthet6k. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Infanrix hexa
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Infanrix hexa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Infanrix hexa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

Az Infanrix hexa alkalmazésaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Infanrix hexa alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlkséges intézkedéseket meghozzak.

Az Infanrix hexa-val kapcsolatos egyéb informacio

2000. oktdéber 23-an az Infanrix hexa az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Infanrix hexa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydégyszeriigyntkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/infanrix-hexa.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 07-2024.
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