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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Infanrix Penta 5\*2
difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (bezéﬂr‘u nti) (PA),
B hepatita (rDNS) (HBV), poliomielita (inaktivéta) (BV \ (adsorbéta)

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR @ par Infanrix Penta. Taja

ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) Sis zales, pirms sniegt pozitivu

registracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un |ete|k s par fanrix Penta lietoSanu.

Kas ir Infanrix Penta? @

Infanrix Penta ir vakcina, kas pieejama ka injekeiju suspensija. Ta satur Sadas aktivas vielas:
e difterijas un stingumkrampju toksel kimiski novajinatus toksinus);

*
e dalas no Bordetella pertussi\ ertussis, baktérija, kas izraisa garo klepu);
e B hepatita virusa dajas;@
e inaktivetus poliov%
Kapeéc lieto anrix Penta?

Infanrix P i aizsargatu bérnus lidz 3 gadu vecumam no difterijas, stingumkrampjiem, gara
klys, at un poliomielita (polio).

r iegadaties tikai pret recepti.

o Infanrix Penta?

eicamais Infanrix Penta vakcinacijas kurss ir divas vai tris devas ar vismaz viena ménesa intervalu,
parasti pirmajos seSos dzives ménesos. Infanrix Penta ievada dzilas intramuskularas injekcijas veida.

Injekcijas vieta katru reizi jamaina.
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Infanrix Penta revakcinacijas deva vai lidziga vakcina jaievada vismaz seSus ménesus péc sakotnéja
kursa pédéjas devas ievadiSanas. Vakcinu izvélas saskana ar apstiprinatajiem ieteikumiem.

Infanrix Penta var ievadit zidainiem, kas péc dzimSanas sanémusi B hepatita vakcinu.

Ka Infanrix Penta darbojas?

Infanrix Penta ir vakcina. Vakcinas darbojas, ,apmacot” imunsistému (organisma dabigo
aizsargsistému), ka aizsargaties pret slimibu. Infanrix Penta nelielos daudzumos satur: 6

e toksoidus un citas no B. pertussis attiritas olbaltumvielas; / \

e B hepatita virusa virsmas antigénu (virsmas proteinus); @

e inaktivetus (nonavétus) 1., 2. un 3. tipa poliovirusus, kas nevar izraisit shm&
S

o difteriju un stingumkrampjus izraisoSas baktérijas toksoidus;

Kad zidainim ievada vakcinu, iminsistéma atpazist baktériju un virusu da‘as % "un izveido
pret tiem antivielas. Kad cilvéks parasta veida saskarsies ar Sim baktérjja iem, imunsistéma
spés veidot antivielas atrak. Tas palidz aizsargaties pret slimibam, ka baktérijas un virusi.
Vakcina ir ,adsorbéta”. Tas nozime, ka aktivas vielas ir plesalst|ta

veicinatu labaku atbildes reakciju. B hepatita virsmas antigénu :

~rekombinantas DNS tehnologiju”: tos razo raugs, kura ir iev (DNS), kas nodrosina So
olbaltumvielu sintézi.

Infanrix Penta satur tadu sastavdalu kombinaciju, kur
vakcinas: difterija, stingumkrampji, garais klepus
1997. lidz 2005. gadam un difterija, stingumke;
vakcinas.

Ka noritéja Infanrix Penta |%
Infanrix Penta iedarbibu pétij jufos, vertejot vakcinacijas pirmo kursu. Petijumi aptvéra vairak

a
neka 10 000 zidainu, no kuri q& ni tris ceturtdalas sanéma Infanrix Penta, ko ievadija atbilstosi

dazadiem laika graﬂklem enta iedarbibu pétija ar1 devinos revakcinacijas pétijumos, kas
aptvéra vairak ka 4000 i o kuriem 714 zidaini revakcinacija sanéma Infanrix Penta. Galvenais
efektivitates kritérijs bi t aktivajam vielam sarazotais antivielu daudzums péc vakcinacijas.
Kads ir Inf enta iedarbigums sajos pétijumos?

PetTjumi @ ka pirmaja vakcinacijas kursa, izmantojot Infanrix Penta, tika panakts aizsargajoss
P&c viena ménesa no 86 lidz 100% zidainu bija izveidojies aizsargajoss antivielu
i

isam Infanrix Penta aktivajam vielam.

Kads pastav risks, lietojot Infanrix Penta?

Visbiezak novérotas Infanrix Penta blakusparadibas (vairak neka péc vienas no desmit vakcinu devam)
ir apetites zudums, temperatiiras paaugstinasanas lidz 38°C un augstak, lokals pietiikums, sapes un
apsartums injekcijas vieta, nogurums, neparasta rauduliba, uzbudinamiba un nemiers. Pilns visu
Infanrix Penta izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.
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Infanrix Penta nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kadu no aktivajam vielam,
jebkuru citu Sis vakcinas sastavdalu vai pret neomicinu un polimiksinu (antibiotikam). Tas nedrikst
lietot zidainiem, kuriem agrak bijusi alergiska reakcija péc vakcinas sanemsanas, kas satur difterijas,
stingumkrampju, gara klepus, B hepatita vai polio dalas. Infanrix Penta nedrikst ievadit zidainiem,
kuriem septinu dienu laika péc iepriekséjas vakcinacijas ar vakcinu, kas satur gara klepus dalas, ir
bijusi nezinamas izcelsmes encefalopatija (galvas smadzenu slimiba). VakcinésSana ar Infanrix Penta
jaatliek zidainiem ar peksnu smagu drudzi.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, ja Infanrix Penta lieto ievérojami priekslaicigi dzimusiem 2|da|n|em
pastav apnojas (isas elposanas kustibu apstasanas) risks. Vinu elposana ir jauzrauga lidz trim di
pec vakcinacijas.

Kapéc Infanrix Penta tika apstiprinata?
CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Infanrix Penta, parsniedz tas raditoli &n ieteica
izsniegt Infanrix Penta registracijas apliecibu.

9

pliecibu, kas deriga visa
apliecibas deriguma

Cita informacija par Infanrix Penta. J

Eiropas Komisija 2000. gada 23. oktobri izsniedza Infanrix Penta r,
Eiropas Savieniba, uznémumam GlaxoSmithKline Biologicals s.
termins nav ierobeZots.

Pilns Infanrix Penta EPAR teksts ir atrodams Seit. PlaSaka Waformacija par arstéSanu ar Infanrix Penta

pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala n ai iegustama, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 07,420
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/infanrixpenta/infanrixpenta.htm



