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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Hexyon

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

Sis dokumentas yra Hexyon Europos vieso 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 praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Hexyon.

Praktinés informacijos apie Hexyon vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Hexyon ir kam jis vartojamas?

Hexyon — tai vakcina, kurios sudétyje yra veikliuyju medziagy, gauty is difterijos, stabligés, kokliuso ir b
tipo Haemophilus influenzae bakteriju, hepatito B viruso ir inaktyvinty poliovirusy. Ja skiepijami vaikai
ir kiidikiai nuo Sesiy savaiciu, 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 meningito), kurias sukelia b tipo H. influenzae bakterijos.
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Kaip vartoti Hexyon?

Hexyon tiekiamas injekcinés suspensijos forma flakonuose ir uzpildytuose Svirkstuose. Jo galima jsigyti
tik pateikus recepta. Vakcinacija Hexyon atliekama vadovaujantis oficialiomis rekomendacijomis. Pagal
rekomenduojamg vakcinacijos programa i$ pradziy susvirkS¢iamos dvi vakcinos dozés ne mazesniais
kaip dviejy ménesiy intervalais arba trys vakcinos dozés ne maziau kaip vieno ménesio intervalu.
Palaikomaja doze reikia susvirksti praéjus ne maziau kaip SeSiems ménesiams po paskutinés i$ Siy,
pirminiy doziy susvirkstimo. Palaikomajam skiepijimui galima naudoti Hexyon arba atitinkama kity
vakciny derinj. Hexyon Svirksc¢iamas giliai | raumenj, paprastai j virSutine Slaunies dalj arba pet;.

Daugiau informacijos pateikta pakuotes lapelyje.
Kaip veikia Hexyon?

Hexyon yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natidralios organizmo apsaugos) sistemg apsiginti nuo
ligy. Hexyon sudétyje yra nedideli i$ virusy ir bakterijy, nuo kuriy Si vakcina apsaugo, gauty medziagy
kiekiai. Sios medZiagos yra inaktyvintos, kad negaléty sukelti ligos.

Vaikui susvirkstus vakcinos, jo imuniné sistema atpazjsta bakterijy ir virusy dalis kaip svetimkinius ir
pradeda gaminti jy antikGinus. Véliau, | Zmogaus organizma natdraliai patekus Sioms bakterijoms ar
virusams, jo imuniné sistema gebés greitai pagaminti antikliny. Tai padés apsisaugoti nuo Siy bakterijy
ir virusy sukeliamy ligy.

Si vakcina yra adsorbuota. Tai reiSkia, kad siekiant sukelti geresne reakcijg, kai kurios veikliosios
medziagos ,pritvirtintos" prie aliuminio junginiy.

Kokia Hexyon nauda nustatyta tyrimuose?

Hexyon tirtas keliose pasaulio Salyse 12 pagrindiniy tyrimy su daugiau kaip 3 400 vaiky nuo SeSiy
savaiciy iki dvejy mety; vadovaujantis skirtingomis vietos vakcinacijos programomis, per pirmus Sesis
gyvenimo ménesius jiems susvirkstos trys vakcinos dozés. Hexyon poveikis buvo lyginamas su
pavieniy vakciny, skirty apsisaugoti nuo ligy, nuo kuriy saugo Hexyon, derinio poveikiu. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo organizme pasigaminusiy antikiny kiekis, kurio pakakty apsisaugoti nuo
ty ligy.

Penkiuose i$ Siy tyrimy vertintas palaikomosios dozés, kuri buvo susvirksta 1 511 vaiky praéjus ne
maziau kaip 6 ménesiams nuo pirminés vakcinacijos, poveikis. Tyrimai parodé, kad po pirmy trijy
Hexyon doziy nuo jvairiy ligy apsaugantis antiktny kiekis susidaré 90—100 proc. vaiky organizme;
susvirkstus palaikomajg doze, imunitetas Sioms ligoms isliko toks pat arba sustipréjo.

Atliekant tolesnj tyrimg, kuriame dalyvavo 455 vaikai, analizuotas apsauginis antiklny lygis praéjus
ilgesniam laikui, t. y. iki 3 mety nuo palaikomosios Hexyon dozés susvirkstimo, o kitame tyrime su

1 336 kidikiais vertintas atsakas | skirtingy serijy Hexyon vakcing ir kas nutiko, jg susvirkstus kartu su
vakcinomis nuo infekcijy, kurias sukelia bakterijos Streptococcus pneumoniae (Prevenar) ir rotavirusas
(Rotarix). Sie tyrimai parode, kad vartojant Hexyon, laikui bégant organizme pasigaminanciy antikiiny
charakteristikos yra panasios | pasigaminanciy vartojant panasias vakcinas, ir kad Hexyon galima
vartoti tuo paciu metu kaip Prevenar ar Rotarix.

Dviejy doziy vakcinacijos poveikis buvo tiriamas papildomame pagrindiniame tyrime su 554 vaikais.
Tyrime vaiky, kuriems buvo susvirksta Hexyon, organizme susidaré panasus antikliny kiekis kaip ir
vaiky, kuriems susvirksta palyginamosios vakcinos (Infanrix hexa), organizme, jiems skiriant dvi
vakcinos dozes, o po Sesiy ménesiy susvirksciant palaikomaja doze.
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Kokia rizika siejama su Hexyon vartojimu?

Dazniausi Hexyon Salutiniai reiSkiniai yra skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje, dirglumas ir
verkimas. Susvirkstus pirmg doze Siy reakcijy tikimybé yra didesné, nei po vélesniy doziy. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Hexyon, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Hexyon negalima skiepyti vaiky, kuriems kada nors pasireiské alerginé reakcija | Hexyon arba |
vakcing, kurios sudétyje yra ty paciy sudedamuyjy daliy, jskaitant medziagas, kurios naudojamos
gaminant vakcing ir kuriy gali biti vakcinoje itin mazais kiekiais (pvz., antibiotiky neomicino ar
streptomicino). Hexyon negalima skiepyti vaiky, kuriems kazkada praeityje, praéjus ne daugiau kaip
septynioms dienoms nuo vakcinos, kurioje buvo kokliuso bakterijy daleliy, susvirkstimo buvo
diagnozuota nezinomos priezasties sukelta encefalopatija (galvos smegeny liga). Sia vakcina negalima
skiepyti vaiku, serganciy nekontroliuojama arba sunkios formos liga, kuri pazeidzia galvos smegenis
arba nervy sistema, kaip antai nekontroliuojama epilepsija, nebent pradéjus gydyma liga stabilizavosi,
ir nauda akivaizdziai didesné uz rizika. Jeigu vaikui prasidéjes vidutinio stiprumo ar stiprus
karsciavimas, vakcinacijg Hexyon reikia atidéti vélesniam laikui. ISsamuy visy apribojimy sarasa rasite
pakuotés lapelyje.

Kodél Hexyon buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Hexyon nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

CHMP laikési nuomonés, jog jrodyta, kad, nepriklausomai nuo pacienty etninés kilmeés, Hexyon
paskiepyty vaiky nuo Sesiy iki dvejy mety amziaus organizmuose susidaro nuo difterijos, stabligés,
kokliuso, hepatito B, poliomielito ir b tipo H. influenzae apsaugantis antikiiny kiekis. Nors néra
duomeny apie vakcinos poveikj vyresniems nei 2 mety vaikams, manoma, kad vyresniy vaiky
organizmas | vakcing reaguoty taip pat.

Dél vakcinos saugumo CHMP laikési nuomoneés, kad apskritai Hexyon saugumo charakteristikos
panasios | kity vakciny, nors yra didesné tikimybé, kad Hexyon sukels reakcijas (daugiausia injekcijos
vietoje), palyginti su panasSiomis vakcinomis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Hexyon
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemoneés, kuriy turi laikytis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai, siekdami uztikrinti saugy ir
veiksmingg Hexyon vartojima.

Kita informacija apie Hexyon

Europos Komisija 2013 m. balandzio 17 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Hexyon
rinkodaros leidima.

ISsamy Hexyon EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Hexyon rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-05.
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