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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
TWINRIX ADULT

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR), vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindatnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Twinrix Adult?

Twinrix Adult ir vakcina, kas pieejama ka injekciju suspensija. Twinrix Adult aktiva viela ir inaktiveti
(nedzivi) A hepatita virusi un B hepatita virusa komponenti. Ta ir pieejama 1 ml pudelité vai 1 ml
pilnslirce.

Kapéc lieto Twinrix Adult?

Twinrix Adult lieto aizsardzibai pret A hepatita un B hepatita infekciju (slimibam, kas skar aknas). To
lieto pieaugusajiem un pusaudziem no 16 gadu vecuma, kam nav imunitates pret abam §m slimibam
un kas ir paklauti inficéSanas riskam ar tam.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Twinrix Adult?

leteicamais vakcinacijas kurss ar Twinrix Adult sastav no trim devam, ar viena ménesa intervalu starp
pirmajam divam devam un piecu meénesu intervalu starp otro un treso devu. Vakcinu injice augSdelma
muskuli.

Izn€muma gadijumos pieaugusajiem, kam nepiecieSama steidzama aizsardziba pirms celoSanas, $Ts
trTs injekcijas var izdarit triju nedélu laika. Sados gadijumos ceturto injekciju ieteicams izdarit, kad
pagajusi 12 ménesi kops pirmas devas.

Personam, kas sanem pirmo devu, ieteicams pabeigt pilnu Twinrix Adult devu kursu. Revakcinaciju ar
Twinrix Adult devu vai ar atsevisku A hepatita vai B hepatita vakcinu var veikt atbilstosi oficialajiem
ieteikumiem.

Ka Twinrix Adult darbojas?

Twinrix Adult ir vakcina. Vakcinas darbojas, ,,apmacot” imiinsistému (organisma dabigo
aizsargsistemu), ka aizsargaties pret slimibu. Twinrix Adult satur nelielu daudzumu inaktivéta A
hepatita virusa un B hepatita virusa ,,virsmas antigénus” (virsmas proteinus). Kad pacientam ievada
vakcinu, imtnsisteéma atpazist virusus un virsmas antigénus ka ,,sveSus” un izveido pret tiem
antivielas. Nakotng, saskaroties ar Siem virusiem, imiinsist€éma spés atrak izstradat antivielas.
Antivielas palidzes aizsargaties no §o virusu izraisitajam slimibam.

Vakcina ir adsorb&ta. Tas nozimé, ka virusi un virsmas antigéni, lai veicinatu labaku reakciju, ir
piesaistiti aluminija savienojumiem. B hepatita virsmas antigénus iegiist ar pan€mienu, ko sauc par
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,rekombinantas DNS tehnologiju”: tos razo rauga $inas, kuras ievadits géns (DNS), kas nodro$ina to
sp&ju sintez&t $os proteinus.

Twinrix Adult aktivas vielas Eiropas Savieniba (ES) ir pieejamas vairakus gadus atseviskas vakcinas:
ka Havrix Adult aizsardzibai pret A hepatitu un ka Engerix-B aizsardzibai pret B hepatitu.

Ka noritéja Twinrix Adult izp&te?

Twinrix Adult noverteja trijos pamatpé&tijumos, iesaistot 843 veselus cilvekus vecuma no 18 lidz

60 gadiem, no kuriem vairums bija jaunaki par 40 gadiem. Katra persona sanéma Twinrix Adult devas
0., 1. un 6. ménest. Galvenais efektivitates kriterijs bija cilvéku dala, kurai izveidojas antivielas pret A
un B hepatitu.

Papildu pétijumos noskaidroja antivielu noturibu péc vakcinacijas pieaugusajiem un pusaudziem, ka
ar1 shému pieauguso vakcinacijai triju nedelu laika, kad ir nepiecieSama steidzama aizsardziba.

Kads ir Twinrix Adult iedarbigums $ajos pétijumos?

P&tijumi paradija, ka picaugusajiem pec pirmas devas A hepatita antivielas ir atrodamas 94%, p&c
otras — 99,5%, un péc tresas devas - 100%. Pieaugusajiem p&c pirmas devas B hepatita antivielas ir
atrodamas 71%, p&c otras — 97%, un pec tresas devas - 99,7%.

Papildu pétijumi paradija, ka antivielas saglabajas [idz pieciem gadiem ilgi. Triju nedélu vakcinacijas
kurss arT izveidoja antivielas apméram 83% pacientu, kas paaugstinajas Iidz 89% ar revakcinacijas
devu péc 12 ménesiem.

Kads pastav risks, lietojot Twinrix Adult?

Visbiezak novérotas nevelamas Twinrix Adult blakusparadibas (vairak neka p&c vienas vakcinas devas
no desmit) ir galvassapes, sapes un sasartums injekcijas vietd un nogurums. Pilns visu Twinrix Adult
izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Twinrix Adult nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kadu no aktivajam vielam,
jebkuru citu o zalu sastavdalu vai pret neomicinu (antibiotiku). Tas nedrikst lietot arT cilveki, kam
bijusi alergiska reakcija péc A hepatita vai B hepatita vakcinas sanems$anas. Twinrix Adult lietoSana ir
jaatliek pacientiem, kam ir smaga akiita saslim$ana ar augstu temperatiiru. So vakcinu nedrikst ievadit
veéna.

Kapéc Twinrix Adult tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Twinrix Adult
neimiiniem pieaugusajiem un pusaudziem no 16 gadu vecuma, kas paklauti infic€Sanas riskam gan ar
A hepatitu, gan ar B hepatitu, parsniedz §is vakcinas radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Twinrix
Adult registracijas apliecibu.

Cita informacija par Twinrix Adult:
Eiropas Komisija 1996. gada 20. septembrT izsniedza Twinrix Adult registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba, uznémumam GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Registracijas apliecibu

atjaunoja 2001. gada 20. septembrT un 2006. gada 20. septembrT.

Pilns Twinrix Adult EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 02/2008.

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/twinrixadult/twinrixadult.htm
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