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Infanrix hexa (difterite (D), tetnu (T), pertussis
(komponent acellulari) (Pa), epatite B (rDNA) (HBV),
poljomjelite (inattivata) (IPV) u vaccin tal-konjugat ta’
Haemophilus influenzae tip b (Hib) (adsorbit))

Harsa generali lejn Infanrix hexa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Infanrix hexa u ghal xiex jintuza?

Infanrix hexa huwa vaccin li jintuza biex jipprotegi trabi minn eta ta’ sitt gimghat u tfal zghar kontra d-
difterite, it-tetnu, il-pertussis (soghla konvulsiva), I-epatite B, il-poljomjelite (poljo) u mard bhal
meningite batterika kkawzata mill-batterju Haemophilus influenzae tip b (Hib).

Infanrix hexa fiha dawn iz-zewg sustanzi attivi:

e tossojdi (tossini dghajfa kimikament) mid-difterite u t-tetnu;

e partijiet minn Bordetella pertussis (B. pertussis, batterju li jikkawza soghla konvulsiva);
e partijiet mill-virus tal-epatite B;

e poljoviruses inattivati;

e polisakkaridi (zokkrijiet) minn Hib.
Kif jintuza Infanrix hexa?

Infanrix hexa jinghata permezz ta’ injezzjoni fonda fil-muskolu. L-iskeda tat-tilgim ghal Infanrix hexa
hi kors ta’ 2 jew 3 dozi, li jinghataw b'min tal-ingas xahar bejn doza u ohra, skont ir-
rakkomandazzjonijiet uffi¢jali, normalment fl-ewwel 6 xhur tal-hajja. Injezzjonijiet sussegwenti
ghandhom jinghataw f’zoni differenti.

Ghandha tinghata doza booster ta’ Infanrix hexa jew vaccin simili minn tal-ingas 6 xhur wara I-ahhar
doza tal-kors inizjali. L-ghazla tal-vaccin booster tiddependi fuq ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Il-vacgin jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Infanrix hexa, ara
I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jJahdem Infanrix hexa?

Infanrix hexa huwa vaccin li jipprotegi kontra firxa ta’ infezzjonijiet. Il-vacc¢in jahdem billi “jghallem”
lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi I-gisem kontra I-infezzjonijiet.

Meta tifel/tifla jinghata/tinghata |-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf lill-partijiet tal-batterji u I-
viruses fil-vac¢cin bhala "barranin” u tifforma antikorpi biex tiggilidhom. Imbaghad, is-sistema
immunitarja tkun kapaci tipproduci antikorpi aktar malajr meta I-persuna tigi f’kuntatt mal-batterji jew
il-viruses. Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-mard ikkagunat minn dawn il-batterji u I-viruses.

Il-vac¢in jigi “adsorbit”. Dan ifisser li s-sustanzi attivi jehlu fuq komposti ta’ aluminju sabiex jistimulaw
rispons ahjar.

X'inhuma I-benefié¢ji ta’ Infanrix hexa li hargu mill-istudji?

Infanrix hexa gie studjat f'disa’ studji, li kienu jinvolvu total ta’ madwar 5,000 tifel u tifla li kellhom
bejn 6 gimghat u sentejn. Iktar minn 3,000 tifel u tifla nghataw kors ta’ tilgim b’Infanrix hexa. L-effetti
ta’ Infanrix hexa gew imgabbla ma’ dawk ta’ vac¢cini separati li fihom |-istess sustanzi attivi. L-effikacja
tal-vaccin giet imkejla principalment permezz tal-produzzjoni ta’ antikorpi protettivi.

Ir-rizultati tal-istudji li ttiehdu flimkien urew li kors ta’ tilgim b’Infanrix hexa kien effettiv fil-produzzjoni
ta’ livelli protettivi ta’ antikorpi dags I-ghoti ta’ vaccini separati li fihom I-istess sustanzi attivi. B‘'mod
generali, bejn 95 u 100 % tat-tfal kellhom antikorpi ghad-difterite, it-tetnu, il-pertussis, il-virus tal-
epatite B, il-poljoviruses, u I-Hib, xahar wara I-kors tat-tilgim.

Hames studji addizzjonali ezaminaw |-effetti ta’ tilgim booster b'Infanrix hexa. Dawn I-istudji wrew i t-
tilgim booster b'Infanrix hexa kien effettiv daqgs I-ghoti ta’ vaccini separati li kien fihom I-istess sustanzi
attivi xahar wara t-tilgim booster.

X'inhu r-riskju asso¢jat ma’ Infanrix hexa?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Infanrix hexa, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Infanrix hexa (li dehru f'aktar minn doza 1 tal-vac¢cin minn kull 10)
jinkludu nefha, ugigh u hmura fis-sit tal-injezzjoni, telf ta’ aptit, deni ta’ 38 °C jew oghla, nghas, biki
mhux tas-soltu, thossok irritabbli jew ma jkollokx kwiet.

Infanrix hexa ma ghandux jintuza fi trabi li huma sensittivi zzejjed (allergici) ghal kwalunkwe wahda
mis-sustanzi attivi, ghal kwalunkwe ingredjent iehor tal-vaccin, jew ghal neomycin jew polymyxin
(antibijotici) u formaldehyde. Ma ghandux jintuza fi trabi li wara li nghataw vaccin kellhom reazzjoni
allergika ghad-difterite, it-tetnu, il-pertussis, |-epatite B, il-poljo jew il-Hib. Infanrix hexa ma ghandux
jintuza fi trabi li kellhom marda encefalopatika (marda tal-mohh) kawza mhux maghrufa fi zmien

7 ijiem minn meta nghataw vaccin tal-pertussis. Infanrix hexa ghandu jigi pospost fi trabi li jkollhom
deni gawwi f'daqqa.

Ghaliex gie approvat Infanrix hexa?

Infanrix hexa ntwera li jganqal il-produzzjoni ta’ livelli protettivi ta’ antikorpi kontra d-difterite, it-
tetnu, il-pertussis, il-virus tal-epatite B, il-poljoviruses u I-Hib. L-effetti sekondarji ta’ Infanrix hexa
huma simili ghal dawk ta’ vac¢cini ohra uzati biex jipprevjenu dawn il-kundizzjonijiet u huma kkunsidrati
accettabbli. Ghaldaqgstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Infanrix hexa
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.
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X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Infanrix
hexa?
Fis-sommarju tal-karatteristic¢i 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’ Infanrix hexa.

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

Informazzjoni ohra dwar Infanrix hexa

Infanrix hexa r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-23 ta’ Ottubru 2000.

Aktar informazzjoni dwar Infanrix hexa tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/infanrix-hexa.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'07-2024.
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