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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)

PROCOMVAX b
N
O

EPAR santrauka placiajai visuomenei

kaip Zmonéms skirty vaisy komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiski
X
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq ar vaistininkq. Jei
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacij

moksliniy diskusijy dali (EPAR dalis). *

Kas yra PROCOMVAX?
PROCOMVAX yra vakcina; ji tiekiama kaip injekciné suspensi

veikliosios medziagos b tipo Haemophilus influenzae (Hil@

COMVAX sudétyje yra
ja, galinti sukelti meningita)
baltymy ir hepatito B viruso daleliy.

Kam vartojamas PROCOMVAX?

PROCOMVAX skiriama 6 savai¢iy—15 ménesi iy vakcinacijai nuo invazinés b tipo
Haemophilus influenzae sukeliamos ligos (pvzs rinio meningito) ir nuo hepatito B virusy
sukeliamos infekcijos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recep

Kaip vartoti PROCOMVAX? ?

Rekomenduojamas trijy PROC doziy planas; geriausia skiepyti 2—aji, 4—aji ir 12 — 15—aji

gyvenimo meénesiais. Vaikum ra gave viena hepatito B vakcinos dozg i§ karto gimg ar netrukus
i

po gimimo, véliau galimﬁ i PROCOMVAX. Vakcina turi biiti Svirk$¢iama tik { raumeni.
Kaip veikia PRO ?
PROCOMVAX ina. Vakcina ,,iSmoko* imuning sistema (nattiralios organizmo apsaugos

i nuo’ligos. Vakcinoje PROCOMVAX yra nedidelis kiekis:
ilals influenzae i8skirto ir su kitu Neisseria meningitidis bakterijos iSorinés membranos
pleksu sujungto baltymo;
viruso pavir$iniy antigeny, kurie gaunami DNR rekombinacinés technologijos biidu:

J amina mielés, i kurias perkeltas genas (DNR dalis), leidziantis joms gaminti §iuos proteinus.
o pyto kiidikio imuning¢ sistema atpazista bakterijos ir viruso fragmentus kaip svetimktinius ir

eda gaminti jy antikiinus. Véliau, bakterijoms arba virusams patekus | organizma, imuniné sistema

geba daug greiciau pagaminti ju antikiiny. Antikinai padeda kovoti su $iy bakterijy arba virusy

sukeliamomis ligomis. Vakcinos veikliosios medziagos yra adsorbuotos. Tai reiskia, kad jos yra
pritvirtintos prie aliuminio junginiy siekiant suzadinti geresnj atsaka (t.y. vakcinoje yra papildoma
medziaga — aliuminio junginys).
PROCOMVAX sudétyje esancios medziagos jau daugeli mety buvo naudojamos kitoms vakcinoms,
kuriomis buvo leidziama prekiauti Europos Sajungoje (ES), gaminti.
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Kaip buvo tiriamas PROCOMVAX?

Buvo atliktas vienas pagrindinis PROCOMVAX tyrimas, kuriame dalyvavo 882 kiidikiai. Buvo
lyginamas PROCOMVAX ir monovalentiniy vakciny, kuriy sudétyje yra ty paciy veikliyju medziagy,
veiksmingumas. Abiejose grupése kiidikiai buvo skiepijami 2—3ji, 4—aji ir 12 — 15—aji gyvenimo
ménesiais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo Hib ir hepatito B viruso antikiiny kiekio
susidarymas, praéjus vienam ir dviems ménesiams po vakcinacijos PROCOMVAX.

Tolesniy tyrimy rezultatai buvo skirti pagristi PROCOMVAX vartojima kiidikiams, kurie anksciau
buvo skiepyti hepatito B vakcina, ir tiems, kurie skiepyti nebuvo.

Kokia PROCOMVAX nauda atsiskleidé tyrimy metu? &
Pagrindinio tyrimo rezultatai parodé, kad, skiepijant tietk PROCOMVAX, tiek monovalentinémis &
vakcinomis, atsakas (t.y. Hib antikiiny kiekis) buvo silpnas. Tac¢iau bendrové pateiké kity tyrimy 0
duomeny, patvirtinanciy, kad trijy PROCOMVAX injekcijy uztenka reikiamai organizmo apsa

nuo ligy uztikrinti.

Be to, pagrindinio tyrimo rezultatai parodé, kad PROCOMVAX vakcina uztikring reikia %ga&
nuo hepatito B viruso. Sia i§vada patvirtino septyniy papildomy tyrimy rezultatai, kuri ‘& é
bendrové. e %
Papildomy tyrimy rezultatai parodé, kad PROCOMVAX vakcina deramai apsau Mepatito B tiek
kudikius, kurie anks¢iau buvo skiepyti hepatito B vakcina, tiek neskiepytus kijdi

Kokia su PROCOMVAX vartojimu siejama rizika?

Dazniausi PROCOMVAX sukelti $alutiniai reiskiniai yra skausmas, j
ir patinimas injekcijos vietoje. Kiti Salutiniai reiskiniai yra karSCi@ayg
praradimas), vémimas, viduriavimas, irzlumas, mieguistumas, v, , iskaitant nejprasta stipry
verksma ir ilgalaiki verksma, ir vidurinés ausies uzdegimas. IS 1sy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant PROCOMVAX, sarasa galima ra tes lapelyje.

PROCOMVAX negalima skirti kiidikiams, kurie gali biti j s (alergiski) veikliajai medziagai arba
bet kuriai kitai sudétinei medziagai. Kiidikiy, kuriem vienos injekcijos pasireiSké pozymiy,
primenanciy alerging reakcija, negalima toliau va . PROCOMVAX nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 6 savaiciy kudikiams, nes yr& s, kad jiems nepasireiks pakankamas apsauginis
atsakas | Hib. Vakcinacija PROCOMVAX rei idéti kiidikiams, kurie nestipriai arba stipriai

S, eritema (paraudimas)
Jamnoreksija (apetito

1
karsc¢iuoja.
Kaip ir vartojant kitas vakcinas, skiepi'& COMVAX labai neisnesiotus kudikius, gali kilti
apnéjos (kvépavimo sutrikimas, kur@t trumpam nustojama kvépuoti) pavojus, todé¢l jie tris dienas
po vakcinacijos turi biiti stebimi

Kodél PROCOMVAX b v% intas?

Zmonéms skirty vaisty \«%e s (CHMP) nusprendé, kad PROCOMVAX teikiama nauda yra didesné
uz keliama rizika, kai akCinuojami 6 savaiciy — 15 ménesiy kudikiai nuo invazinés b tipo
Haemophilus inﬂue&l‘keliamos ligos ir nuo visy zinomy hepatito B potipiy sukeliamos infekcijos.
Komitetas rsko davogsuteikti PROCOMVAX rinkodaros teise.

Kita info } apie PROCOMVAX:

Euroﬂ sija 1999 m. geguzés 7 d. bendrovei ,,Sanofi Pasteur MSD S.N.C.* suteiké visoje
Eur@ungoje galiojan¢ia PROCOMVAX rinkodaros teis¢. Rinkodaros teisé atnaujinta 2004 m.

® d

: &mu PROCOMVAX EPAR galima rasti ia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2008—02.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/procomvax/procomvax.htm
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