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Heplisav B (vakcina nuo hepatito B (rekombinantineé, su
adjuvantu))
Heplisav B ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Heplisav B ir kam jis vartojamas?

Heplisav B - tai vakcina, skirta suaugusiesiems apsaugoti huo hepatito B viruso infekcijos. Taip pat
tikétina, kad Si vakcina apsaugos nuo hepatito D viruso infekcijos, kadangi Sio viruso biina tik hepatito
B infekcija uZsikrétusiy zmoniy organizme.

Heplisav B vartojamas pagal oficialias rekomendacijas. Vaisto sudétyje yra hepatito B viruso baltymo.

Kaip vartoti Heplisav B?

Skiriamos dvi Heplisav B injekcijos, SvirkS¢iamos | zasto raumenj 1 ménesio intervalu.

Daugiau informacijos apie Heplisav B vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Heplisav B?

Heplisav B yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistema apginti
organizma nuo ligos.

Heplisav B sudétyje yra baltymo, kurio yra hepatito B viruse. Paskiepyto Zzmogaus imuniné sistema
atpazjsta vakcinos sudétyje esancius baltymus kaip svetimkinius ir pradeda gaminti nuo jy
apsaugancius antiklinus. Virusui vél patekus | organizma, Sie antiklinai kartu su kitais imuninés
sistemos komponentais bus pajégesni sunaikinti virusa ir taip padés zmogui apsisaugoti nuo ligos.
Vakcinoje taip pat yra adjuvanto geresniam atsakui stimuliuoti.

Kokia Heplisav B nauda nustatyta tyrimy metu?

Trijy pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 13 000 dalyviy, rezultatai parodé, kad
Heplisav B veiksmingiau uz Engerix B (kita vakcina nuo hepatito B) stimuliuoja imuninj atsaka | virusa.
Apibendrinus tyrimy rezultatus, nustatyta, kad pakankamai antikdiny, apsauganciy nuo viruso, susidaré
mazdaug 96 proc. Heplisav B ir 80 proc. Engerix B paskiepyty zmoniy organizme.
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Be to, Heplisav B skiepyty zmoniy organizme susidaré didesné antikliny koncentracija, kuri Heplisav B
skiepyty Zmoniy organizme reikiama lygj pasieké greicCiau nei susvirkstus Engerix B.

Kokia rizika susijusi su Heplisav B vartojimu?

Dazniausias Heplisav B Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
skausmas injekcijos vietoje, galvos skausmas, prasta savijauta, nuovargis, raumeny skausmas ir
karsciavimas.

Zmonéms, kuriems po pirmos dozés pasireigkia sunki alerginé reakcija, antros dozes skirti negalima.
Vakcinos taip pat negalima skirti Zzmonéms, kurie alergiski mieléms.

ISsamy Heplisav B vartojimo apribojimy ir Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Heplisav B buvo patvirtintas ES?

Tyrimai parodé, kad Heplisav B apsaugo nuo hepatito B infekcijos 96 proc. paskiepyty Zmoniy. Sios
vakcinos sukeliamas Salutinis poveikis pasireiské kiek reciau nei Svirksc¢iant lyginamaja vakcing
(Engerix B), todél jis laikomas kontroliuojamu.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Heplisav B nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Heplisav
B vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Heplisav B
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Heplisav B vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Heplisav B Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Heplisav B

ISsamia informacijg apie Heplisav B rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/heplisav-b.
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