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Infanrix hexa (konjuguota vakcina nuo difterijos (D),
stabligés (T), kokliuso (nelgsteliné, komponentiné) (Pa),
hepatito B (rDNR) (HBV), poliomielito (inaktyvinta) (IPV)
ir b tipo Haemophilus influenzae (Hib) sukeliamy ligy
(adsorbuota))

Infanrix hexa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Infanrix hexa ir kam jis vartojamas?

Infanrix hexa - tai vakcina, kuria skiepijami kidikiai nuo Sesiy savaiciy ir mazi vaikai, siekiant juos
apsaugoti nuo difterijos, stabligés, kokliuso, hepatito B, poliomielito ir b tipo bakterijos Haemophilus
influenzae (Hib) sukeliamy ligy, kaip antai bakterinio meningito.

Infanrix hexa sudétyje yra Siy veikliyjy medziagy:

o difterijq ir stablige sukelianciy bakterijy toksoidy (chemiskai susilpninty, toksiny);

kokliusg sukelianciy bakteriju Bordetella pertussis (B. pertussis) daleliy;

hepatito B virusy daleliy;

inaktyvinty poliovirusy;

polisacharidy (cukraus) is Hib.
Kaip vartoti Infanrix hexa?

Infanrix hexa Svirks¢iama giliai | raumenis. Infanrix hexa skiepijama atsizvelgiant | oficialias
rekomendacijas, paprastai per pirmus 6 gyvenimo meénesius, ne maziau kaip 1 ménesio intervalu
susvirksc¢iant 2 arba 3 vakcinos dozes. Injekcijos turi bati atliekamos skirtingose kiino vietose.

Stiprinamaja Infanrix hexa arba panasSios vakcinos doze reikia susvirksti praéjus ne maziau kaip
6 menesiams po paskutinés pirminio skiepijimo kurso dozes suleidimo. Stiprinamaja vakcing reikia
rinktis atsizvelgiant | oficialias rekomendacijas.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus receptq. Daugiau informacijos apie Infanrix hexa vartojimag
ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités j gydytojg ar vaistininka.
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Kaip veikia Infanrix hexa?

Infanrix hexa yra vakcina, kuri apsaugo nuo keliy skirtingy, infekcijy. Vakcinos ,iSmoko" imunine
(naturalios organizmo apsaugos) sistema apsaugoti organizma nuo infekcijy.

Paskiepyto vaiko imuniné sistema atpazjsta vakcinos sudétyje esancias bakterijy ir virusy daleles kaip
svetimkinius ir pradeda gaminti jas veikiancius antik@inus. Véliau, | Zmogaus organizmg patekus Sioms
bakterijoms ar virusams, jo imuniné sistema gebés greiCiau pagaminti antiklinus. Tai padés apsisaugoti
nuo Siy bakterijy ir virusy sukeliamy, ligy.

Si vakcina yra adsorbuota. Tai reiskia, kad siekiant sukelti geresne reakcija, veikliosios medziagos yra
Lpritvirtintos" prie aliuminio junginiy.

Kokia Infanrix hexa nauda nustatyta tyrimy metu?

Infanrix hexa buvo tiriamas atliekant devynis tyrimus, kuriuose i$ viso dalyvavo beveik 5 000 vaiky
nuo 6 savaiciy iki 2 mety. Skiepijimo Infanrix hexa kursas buvo skirtas daugiau kaip 3 000 vaiky.
Infanrix hexa poveikis buvo lyginamas su atskiry vakciny, kuriy sudétyje buvo ty paciy veikliyjy
medziagy, poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo apsauginiy antikiiny gamyba.

Vertinant bendrai, tyrimy rezultatai patvirtino, kad Infanrix hexa injekcijy kursas taip pat veiksmingai
paskatino nuo ligy apsaugancio antikiiny kiekio susidaryma, kaip ir atskiros vakcinos, kuriy sudétyje
yra ty paciy veikliyjy medziagy. Apskritai, praéjus ménesiui po skiepijimo kurso, antikiiny pries
difterija, stablige ir kokliusg sukeliancias bakterijas, hepatito B virusus, poliovirusus ir Hib rasta 95—
100 proc. vaiky kraujyje.

Atliekant dar penkis tyrimus, buvo vertinamas stiprinamosios Infanrix hexa injekcijos poveikis. Sie
tyrimai patvirtino, kad, praéjus ménesiui po stiprinamosios injekcijos, stiprinamuyjy Infanrix hexa
injekcijy poveikis buvo toks pat, kaip atskiry vakciny, kuriy sudétyje yra ty paciy veikliyju medziagy,
injekcijy.

Kokia rizika susijusi su Infanrix hexa vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Infanrix hexa sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Dazniausias Infanrix hexa Salutinis poveikis (pasireiSkes po daugiau kaip 1 dozés is 10) yra patinimas,
skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje, apetito praradimas, 38 °C ar didesnis karsciavimas,
mieguistumas, verksmingumas, dirglumas ir nerimastingumas.

Infanrix hexa negalima skiepyti kidikiy, kuriems nustatytas padidejes jautrumas (alergija) bent vienai
is veikliyjy medziagy, kuriai nors pagalbinei vakcinos medziagai arba neomicinui ir polimiksinui
(antibiotikams) ir formaldehidui. Sia vakcina negalima skiepyti kdikiy, kuriems praeityje pasireiske
alerginé reakcija | vakcing, kurioje buvo difterijg, stablige, kokliusg sukelianciy bakterijy, hepatito B
virusy, poliovirusy ar Hib daleliy. Infanrix hexa negalima skiepyti kudikiy, kuriems praeityje, per
septynias dienas po vakcinos nuo kokliuSo suleidimo, iSsivysté nezinomos kilmés encefalopatija (galvos
smegeny liga). Jei kidikis staiga pradéjo stipriai karsciuoti, skiepijimg reikia atidéti.

Kodél Infanrix hexa buvo patvirtintas?

Nustatyta, kad Infanrix hexa skatina antik@iny, apsauganciy nuo difterijos, stabligés, kokliuso,
hepatito B viruso, poliovirusy ir Hib sukeliamy_ligy, gamyba. Infanrix hexa Salutinis poveikis yra
panasus | kity vakciny, kurios skiriamos siekiant iSvengti Siy ligy, poveikj ir laikomas priimtinu. Europos
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vaisty agentira nusprendé, kad Infanrix hexa nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Infanrix
hexa vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Infanrix hexa
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Infanrix hexa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Infanrix hexa
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Infanrix hexa

Infanrix hexa buvo registruotas visoje ES 2000 m. spalio 23 d.

Daugiau informacijos apie Infanrix hexa rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/infanrix-hexa.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-07.
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