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Infanrix hexa (difterija (D), stingumkrampji (T), garais
klepus (celulara, sastavdala) (Pa), B hepatits (rDNS)
(HBV), poliomielits (inaktivets) (IPV) un Haemophilus
influenzae b (Hib) tipa konjugata vakcina (adsorbéta))

Infanrix hexa parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Infanrix hexa un kapéc tas lieto?

Infanrix hexa ir vakcina, ko lieto, lai aizsargatu zidainus no sesu nedélu vecuma un mazus bérnus pret
difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, B hepatitu, poliomielitu un tadam slimibam ka bakterials
meningits, ko izraisa b tipa Haemophilus influenzae baktérija (Hib).

Infanrix hexa sastava ir S$adas aktivas vielas:

o difterijas un stingumkrampju toksoidi (kimiski novajinati toksini);

e Bordetella pertussis (B. pertussis, baktérija, kas izraisa garo klepu) dalas;
e B hepatita virusa dalas;

e inaktivéti poliovirusi;

e polisaharidi (cukuri) no Hib.
Ka lieto Infanrix hexa?

Infanrix hexa ievada dzilas intramuskularas injekcijas veida. Infanrix hexa vakcinacijas kurss ir divas
vai tris devas ar vismaz 1 ménesa intervalu atbilstosi oficialajiem ieteikumiem, parasti pirmajos seSos
dzives ménesos. Turpmakas injekcijas javeic dazados apvidos.

Infanrix hexa revakcinacijas deva vai lidziga vakcina jaievada vismaz seSus ménesus péc sakotnéja
vakcinacijas kursa pédéjas devas. Balstvakcinas izvéle ir atkariga no oficialiem ieteikumiem.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Infanrix hexa lieto$anu skatit zaju
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka Infanrix hexa darbojas?

Infanrix hexa ir vakcina, kas nodroSina aizsardzibu pret vairakam infekcijam. Vakcinas darbojas,
“apmacot” iminsistemu (organisma dabisko aizsargsistému), lai aizsargatu organismu pret infekcijam.

Kad bérnam ievada vakcinu, iminsistéma atpazist vakcina esosas baktérijas un virusu dalas ka
“svesas” un izstrada pret tam antivielas. Tad iminsistéma spés atrak radit antivielas, kad cilvéks
nonak saskaré ar baktérijam vai virusiem. Tas palidz aizsargaties pret slimibam, ko izraisa Sis
baktérijas un virusi.

Vakcina ir “adsorbéta”. Tas nozime€, ka aktivas vielas ir fiksétas uz aluminija savienojumiem, lai
stimulétu labaku atbildes reakciju.

Kadi Infanrix hexa ieguvumi atklati petijumos?

Infanrix hexa tika pétitas devinos pé&tijumos, kuros kopuma bija iesaistiti gandriz 5000 bérni vecuma
no seSam nedélam lidz diviem gadiem. Vairak neka 3000 bérnu sanéma vakcinacijas kursu ar Infanrix
hexa. Infanrix hexa iedarbibu salidzinaja ar atseviskam vakcinadm, kas satur tas pasas aktivas vielas.
Galvenais efektivitates raditajs bija aizsargajoso antivielu veidosanas.

Apkopojot visu pétijumu rezultatus, redzams, ka injekciju kurss ar Infanrix hexa bija tikpat efektivs
aizsargajosa antivielu llTmena veidoSana ka atsevisku vakcinu ievadiSana, kas satur tas pasas aktivas
vielas. Kopuma no 95 lidz 100 % bérnu 1 ménesi péc vakcinacijas kursa bija izveidojusas antivielas
pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, B hepatita virusu, poliovirusiem un Hib.

VEl piecos pétijumos apliikoja balstvakcinacijas ar Infanrix hexa iedarbibu. Sajos pétijumos tika
pieradits, ka balstvakcinacija ar Infanrix hexa bija tikpat efektiva ka atsevisku vakcinu ievadiSana, kas
satur tas pasas aktivas vielas vienu ménesi péc revakcinacijas.

Kads risks pastav, lietojot Infanrix hexa?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Infanrix hexa, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezak novérotas Infanrix hexa blakusparadibas (vairak neka viena no 10 vakcinas devam) ir

pietukums, sapes un apsartums injekcijas vieta, éstgribas zudums, paaugstinata temperattira 38 °C
vai augstaka, miegainiba, neparasta rauduliba, uzbudinamiba un nemiers.

Infanrix hexa nedrikst lietot zidainiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kadu no aktivajam vielam,
jebkuru citu vakcinas sastavdalu, pret neomicinu un polimiksinu (antibiotikam) vai pret formaldehidu.
Tas nedrikst lietot zidainiem, kuriem ir bijusi alergiska reakcija uz vakcinu, kas satur difteriju,
stingumkrampju, garo klepu, B hepatitu, poliomielitu vai Hib. Infanrix hexa nedrikst lietot zidainiem,
kuriem septinu dienu laika péc gara klepus vakcinas ievadiSanas ir bijusi nezinamas izcelsmes
encefalopatija (galvas smadzenu slimiba). Infanrix hexa lietoSana ir jaatliek zidainiem ar smagu
péksnu drudzi.

Kapec Infanrix hexa tika apstiprinatas?

Pieradits, ka Infanrix hexa ierosina aizsargajosu antivielu limena veidoSanos pret difteriju,
stingumkrampjiem, garo klepu, B hepatita virusu, poliovirusiem un Hib. Infanrix hexa blakusparadibas
ir lldzigas citu vakcinu blakusparadibam, ko lieto So slimibu profilaksei, un ir uzskatamas par
pienemamam. Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Infanrix hexa, parsniedz So
zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Infanrix hexa (difterija (D), stingumkrampji (T), garais klepus (celulara, sastavdala)

(Pa), B hepatits (rDNS) (HBV), poliomielits (inaktivéts) (IPV) un Haemophilus

influenzae b (Hib) tipa konjugata vakcina (adsorbéta))

EMA/336137/2024 2. lpp. no 3



Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Infanrix hexa lietosSanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Infanrix hexa
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Infanrix hexa lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Infanrix
hexa lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Infanrix hexa

Infanrix hexa 2000. gada 23. oktobri sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Infanrix hexa ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/infanrix-hexa.
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