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Vaccin (adsorbit) Infanrix hexa difteric (D), tetanic (T),
pertussis (acelular, componente) (Pa), hepatitic B (ADNr)
(VHB), poliomielitic (inactivat) (VPI) si Haemophilus
influenzae tip b (Hib) conjugat

Prezentare generala a Infanrix hexa si motivele autorizarii medicamentului in
UE

Ce este Infanrix hexa si pentru ce se utilizeaza?

Infanrix hexa este un vaccin utilizat pentru protejarea sugarilor peste varsta de sase saptamani si a
copiilor mici impotriva difteriei, tetanosului, pertussis (tusei convulsive), hepatitei B, poliomielitei
(polio) si bolilor, de exemplu meningita bacteriand, cauzate de bacteria Haemophilus influenzae de
tip b (Hib).

Infanrix hexa contine urmatoarele substante active:

e anatoxine (toxine slabite din punct de vedere chimic) difterice si tetanice;

o fragmente de Bordetella pertussis (B. pertussis, o bacterie care provoaca tusea convulsiva);
e fragmente ale virusului hepatitei B;

e virusuri poliomielitice inactivate;

e polizaharide (zaharuri) din Hib.
Cum se utilizeaza Infanrix hexa?

Infanrix hexa se administreaza sub forma unei injectii intramusculare profunde. Conform
recomandarilor oficiale, schema de vaccinare pentru Infanrix hexa este de un ciclu de 2 sau 3 doze
administrate la interval de cel putin o luna, de obicei in primele 6 luni de viata. Injectiile ulterioare
trebuie administrate in zone diferite ale corpului.

La cel putin 6 luni de la ultima doza a vaccinarii primare ar trebui administrata o doza de rapel de
Infanrix hexa sau un vaccin similar. Alegerea vaccinului de rapel se face in functie de recomandarile
oficiale.
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Vaccinul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Infanrix hexa, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Infanrix hexa?

Infanrix hexa este un vaccin care protejeaza impotriva unei game largi de infectii. Vaccinurile
actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) cum sa apere
organismul impotriva infectiilor.

Cand unui copil i se administreaza vaccinul, sistemul imunitar recunoaste fragmentele de bacterii si de
virusuri din vaccin ca fiind ,straine” si produce anticorpi impotriva lor. Ulterior, cand persoana va intra
in contact cu acele bacterii sau virusuri, sistemul imunitar va fi capabil sa produca anticorpi mai
repede. Aceasta ajuta la protejarea impotriva bolilor pe care le provoaca aceste bacterii si virusuri.

Vaccinul este ,adsorbit”. Aceasta inseamna ca substantele active sunt fixate pe compusi de aluminiu,
pentru a stimula o reactie mai buna.

Ce beneficii a prezentat Infanrix hexa pe parcursul studiilor?

Infanrix hexa a fost analizat in noua studii, care au cuprins in total aproape 5 000 de copii cu varsta
intre 6 saptamani si 2 ani. Unui numar de peste 3 000 dintre copii li s-a administrat un ciclu de
vaccinare cu Infanrix hexa. Efectele Infanrix hexa au fost comparate cu cele ale unor vaccinuri
separate care contin aceleasi substante active. Principala masura a eficacitatii a fost producerea unui
nivel protector de anticorpi.

Rezultatele cumulate ale studiilor au demonstrat ca un ciclu de injectii cu Infanrix hexa a fost la fel de
eficace n producerea unui nivel protector de anticorpi ca vaccinurile separate care contineau aceleasi
substante active. In ansamblu, intre 95 si 100 % din copii aveau anticorpi pentru difterie, tetanos, tuse
convulsiva, virusul hepatitei B, virusurile poliomielitice si Hib la o luna dupa ciclul de vaccinare.

Alte cinci studii au analizat efectele vaccinarii de rapel cu Infanrix hexa. Aceste studii au demonstrat
ca, la o luna dupa vaccinarea de rapel, vaccindrile de rapel cu Infanrix hexa aveau aceeasi eficacitate
ca administrarea vaccinurilor separate care contineau aceleasi substante active.

Care sunt riscurile asociate cu Infanrix hexa?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Infanrix hexa, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Infanrix hexa (observate la mai mult de 1 din 10 doze
de vaccin) sunt umflare, durere si inrosire la locul injectarii, pierderea poftei de mancare, febra de
38 °C sau mai mare, somnolenta, plans anormal, iritabilitate si agitatie.

Infanrix hexa este contraindicat la sugarii care sunt hipersensibili (alergici) la oricare din substantele
active, la oricare din celelalte ingrediente ale vaccinului sau la neomicina si polimixina (antibiotice) si la
formaldehida. Vaccinul este contraindicat la sugarii care au avut o reactie alergica la un vaccin care
contine difterie, tetanos, pertussis, hepatita B, polio sau Hib. Infanrix hexa este contraindicat la sugarii
care au avut encefalopatie (boala a creierului) din cauze necunoscute, aparuta in decurs de 7 zile de la
administrarea unui vaccin impotriva tusei convulsive. Administrarea Infanrix hexa trebuie améanata la
sugarii care au febra acuta severa.
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De ce a fost aprobat Infanrix hexa?

S-a demonstrat ca Infanrix hexa declanseaza producerea unui nivel protector de anticorpi impotriva
difteriei, tetanosului, tusei convulsive, virusului hepatitei B, virusurilor poliomielitice si Hib. Reactiile
adverse asociate cu Infanrix hexa sunt similare cu cele ale altor vaccinuri utilizate pentru prevenirea
acestor afectiuni si sunt considerate acceptabile. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente
a hotarat ca beneficiile Infanrix hexa sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate
fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Infanrix hexa?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Infanrix hexa, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Infanrix hexa sunt monitorizate continuu.
In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Infanrix hexa, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Infanrix hexa

Infanrix hexa a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
23 octombrie 2000.

Mai multe informatii despre Infanrix hexa se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/infanrix-hexa.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2024.
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