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Heplisav B (vaccin tal-epatite B (rikombinanti,
b‘agguvant))

Harsa generali lejn Heplisav B u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Heplisav B u ghal xiex jintuza?

Heplisav B huwa vaccin ghall-prevenzjoni ta’ infezzjoni mill-virus tal-epatite B fl-adulti. Huwa probabbli
wkoll li jipprevjeni infezzjoni mill-virus tal-epatite D peress li dan il-virus huwa prezenti biss f'nies li
jkollhom infezzjoni tal-epatite B.

Heplisav B jintuza f'lkonformita mar-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali. Fih proteina mill-virus tal-epatite B.
Kif jintuza Heplisav B?

Heplisav B jinghata bhala zewg injezzjonijiet fil-muskolu tal-parti ta’ fug tad-driegh, b’xahar 1 bejn
injezzjoni u ohra.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Heplisav B, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Heplisav B?

Heplisav B huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi jippreparaw lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem) biex tiddefendi |-gisem kontra marda specifika.

Heplisav B fih proteina li tinstab fuq il-virus tal-epatite B. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema
immunitarja taghraf il-proteina fil-vacc¢in bhala barranija u taghmel antikorpi kontriha. Imbaghad jekk
il-persuna tigi f'kuntatt mal-virus, dawn I-antikorpi, flimkien ma’" komponenti ohra tas-sistema
immunitarja, ikunu kapaci jiggieldu |-virus b’'mod aktar effikaci u b’hekk jghinu biex jipprotegu lill-
persuna kontra I-infezzjoni. Il-vaccin fih ukoll agguvant biex jistimula reazzjoni ahjar.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Heplisav B li hargu mill-istudji?

Ir-rizultati minn tliet studji ewlenin li involvew ’il fug minn 13 000 partecipant urew li Heplisav B kien
aktar effikac¢i minn Engerix-B (vaccin iehor kontra |-epatite B) biex jistimula reazzjoni immuni kontra |-
virus. Meta tqiesu flimkien I-istudji sabu li madwar 96 % tal-persuni li nghataw Heplisav B zviluppaw
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bizzejjed antikorpi biex joqtlu I-virus u jipprotegu kontra I-marda meta mqgabbla ma’ 80 % ta’ dawk li
nghataw Engerix B.

Il-persuni li nghataw Heplisav B kellhom ukoll livelli oghla ta’ antikorpi u livelli suffi¢jenti zviluppati
iktar kmieni b’Heplisav B milli b’Engerix B.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Heplisav B?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Heplisav B (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma wgigh fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras, thossok ma tiflahx b’'mod generali, gheja, ugigh fil-
muskoli u deni.

Il-persuni li jkollhom reazzjoni allergika severa wara I-ewwel doza ma ghandux ikollhom it-tieni doza.
Il-vaccin langas ma ghandu jinghata lill-persuni allergic¢i ghall-hmira.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet u effetti sekondarji, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Heplisav B gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Heplisav B jipprovdi protezzjoni kontra I-infezzjoni tal-epatite B f'96 % tal-persuni li
jinghataw il-vaccin. L-effetti sekondarji sehhew ftit inqas spiss b’dan il-vacc¢in milli bil-vacéin
komparatur (Engerix B) u huma kkunsidrati maniggabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li I-benefi¢cji ta” Heplisav B huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Heplisav
B?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Heplisav B.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Heplisav B hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b’Heplisav B huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Heplisav B

Aktar informazzjoni dwar Heplisav B tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/heplisav-b.
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