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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
TWINRIX PAEDIATRIC

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias vaistinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra?

Twinrix Paediatric yra vakcina, tiekiama kaip injekciné suspensija. Jos sudétyje yra veikliyju
medziagy (nukenksminty) hepatito A virusy ir hepatito B viruso daliy. Ji tiekiama 0,5 ml buteliukais ir
0,5 ml uzpildytais Svirkstais.

Kam vartojamas Twinrix Paediatric?

Twinrix Paediatric uZtikrina apsauga nuo hepatito A ir hepatito B (infekciniy ligy, pazeidzianciy
kepenis) ir skiriama dar neimunizuotiems vaikams ir paaugliams nuo 1 iki 15 mety, kuriems kyla
pavojus susirgti Siomis ligomis.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Twinrix Paediatric?

Rekomenduojamas skiepijimo planas skiriant tris Twinrix Paediatric dozes. Tarp pirmyju dvieju doziy
turi praeiti vienas ménuo, o tarp antrosios ir treciosios — penki ménesiai. Twinrix Paediatric
Svirk§¢iama i deltinj arba Slaunies raumen;.

Rekomenduojama, kad asmenims, kuriems buvo skirta pirmoji Twinrix Paediatric dozé, biity skirtos
visos trys preparato dozés.

Remiantis oficialiomis rekomendacijomis gali biiti taitkoma revakcinacija Twinrix Paediatric arba
revakcinacija atskiromis hepatito A arba hepatito B vakcinomis.

Kaip veikia Twinrix Paediatric?

Twinrix Paediatric yra vakcina. Vakcina ,,iSmoko* imuning sistema (nattiralios organizmo apsaugos
sistema) apsisaugoti nuo ligos. Vakcinoje Twinrix Paediatric yra nedidelis kiekis nukenksminty
hepatito A virusy ir hepatito B virusy pavir$iniy antigeny (pavirsiuje esanciy baltymy). Kai zmogus
paskiepijamas, imuniné sistema atpazista viruso fragmentus kaip ,,prieSus® ir pradeda gaminti ju
antiklinus. Ateityje virusams patekus i organizma imuniné sistema sugeba daug grei¢iau pagaminti ju
antiktiny. Pasigaming antikiinai padeda kovoti su §iy virusy sukeliamomis ligomis.

Vakcina yra adsorbuota. Tai reiskia, kad virusai ir pavirSiniai antigenai yra pritvirtinti prie aliuminio
junginiy siekiant suzadinti geresni atsaka. PavirSiniai hepatito B antigenai gaunami DNR
rekombinantinés technologijos buidu: juos gamina mielés, i kurias perkeltas genas (DNR dalis),
leidZiantis joms gaminti Siuos baltymus.
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Twinrix Paediatric yra tokia pati kaip ir vakcina Twinrix Adult, kuria Europos Sajungoje (ES)
leidziama prekiauti nuo 1996 m. Abi vakcinos skiriasi tik dozés buteliukuose arba Svirkstuose kiekiu.
Twinrix Paediatric ir Twinrix Adult veikliosios medziagos jau daugeli mety buvo naudojamos kitose
vakcinose (pvz., vakcinoje Havrix Adult nuo hepatito A ir vakcinoje Engerix—B nuo hepatito B),
kuriomis buvo leidziama prekiauti Europos Sajungoje (ES).

Kaip buvo tiriamas Twinrix Paediatric?

Kadangi Twinrix Paediatric ir Twinrix Ault sudétis yra tokia pati, tam tikrais duomenimis, kuriais
buvo pagristas Twinrix Adult vartojimas, buvo grindziamas ir Twinrix Paediatric vartojimas.

Buvo atlikti du Twinrix Paediatric tyrimai, kuriuose i viso dalyvavo 180 vaiky ir paaugliy, skiepytu
Twinrix Paediatric. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo vaiku, kuriems buvo nustatytas
apsauginis hepatito A ir hepatito B antikiiny lygis, procentiné dalis.

Tolesniy tyrimy metu buvo tiriamas antiktiny islikimas po vakcinacijos.

Kokia Twinrix Paediatric nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Sie tyrimai parodé, kad vakcina Twinrix Paediatric sukélé toki patj imuninj atsaka, kuris buvo
nustatytas vakcinos Twinrix Adult tyrimy metu.

Pra¢jus dviem ménesiams visiems vaikams buvo nustatytas pakankamas apsauginis hepatito A
antikliny lygis, o po $eSiu ménesiy (pries skiriant tre¢igja vakcinos dozeg) beveik 100 proc. vaiky
nustatytas apsauginis hepatito B antikiiny lygis. Po treciosios vakcinos dozés hepatito A ir hepatito B
antikiiny kiekis dar padidéjo.

Papildomi tyrimai parodé, kad apsauginis antikiiny titras iSliko maziausiai ketverius metus.

Kokia su Twinrix Paediatric vartojimu siejama rizika?

Dazniausi Twinrix Paediatric Salutiniai reiskiniai (daugiau kaip 1 atvejis i§ 10 vakcinos doziy) yra
skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Twinrix Paediatric, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Twinrix Paediatric neturi biiti skiriamas zmonéms, kurie gali biiti itin jautriis (alergiski) bet kuriai
veikliajai medZziagai arba sudétinei medziagai, arba neomicinui (antibiotikui). Taip pat Twinrix
Paediatric negalima vartoti zmonéms, kuriems kilo alerginé reakcija i bet kuria vakcinos nuo hepatito
A arba hepatito B injekcija. Twinrix Paediatric negalima skiepyti stipriai kar§¢iuojan¢iy Zzmoniuy.
Vakcinos niekada negalima $virksti | vena.

Kodél Twinrix Paediatric buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprend¢, kad Twinrix Paediatric teikiama nauda yra
didesné uz keliama pavoju, kai ji skiriama neimunizuotiems kiidikiams, vaikams ir paaugliams nuo 1
iki 15 mety imtinai, kuriems kyla pavojus susirgti hepatitu A ir hepatitu B. Komitetas rekomendavo
suteikti Twinrix Paediatric rinkodaros teise.

Kita informacija apie Twinrix Paediatric:
Europos Komisija 1997 m. vasario 10 d. bendrovei ,,GlaxoSmithKline Biologicals s.a.“ suteike visoje
Europos Sajungoje galiojancia Twinrix Paediatric rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé atnaujinta 2002

m. vasario 10 d. ir 2007 m. vasario 10 d.

I§samy Twinrix Paediatric EPAR galima rasti ¢ia.

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