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Infanrix hexa (ockovacia latka proti diftérii (D), tetanu
(T), pertussis (acelularna zlozka) (Pa), hepatitide B
(rDNA) (HBV), poliomyelitide (inaktivovana) (IPV)

a Haemophilus influenzae typ b (konjugovana,
adsorbovana))

Prehlad o oc¢kovacej latke Infanrix hexa a prec¢o bola povolend v EU

Co je o€kovacia latka Infanrix hexa a na ¢o sa pouziva?

Infanrix hexa je ockovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu dojciat vo veku od Siestich tyzdnov

a batoliat proti diftérii, tetanu, pertussis (Cierny kasel), hepatitide B, poliomyelitide (detsakej obrne) a
proti chorobam, ako je bakterialna meningitida sposobena baktériou Haemophilus influenzae typu b
(Hib).

Ockovacia latka Infanrix hexa obsahuje tieto lieciva:

e toxoidy (chemicky oslabené toxiny) z baktérii spdsobujlcich diftériu a tetanus,

e Casti baktérie Bordetella pertussis (baktérie B. pertussis spdsobujlucej Cierny kasel),
e Casti virusu hepatitidy B,

e inaktivované poliovirusy,

e polysacharidy (cukry) z Hib.
Ako sa ockovacia latka Infanrix hexa pouziva?

Ockovacia latka Infanrix hexa sa podava formou injekcie hlboko do svalu. Ockovaci plan pre ockovaciu
latku Infanrix hexa predstavuje cyklus pozostavajuci z dvoch alebo troch davok podavanych s
minimalne jednomesacnym odstupom podla oficialnych odporicani, zvycajne v prvych Siestich
mesiacoch Zivota. DalSie injekcie sa maju podat na iné miesta.

Posilfiovacia davka ockovacej latky Infanrix hexa alebo podobnej o¢kovacej latky sa ma podat
minimalne Sest mesiacov po poslednej davke prvého cyklu. Vyber posilfiovacej o¢kovacej latky zavisi
od oficidlnych odporucani.
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Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis. Viac informécii o pouzivani o¢kovacej latky
Infanrix hexa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekéra alebo
lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Infanrix hexa Gcinkuje?

Infanrix hexa je ockovacia latka, ktora chrani pred r6znymi infekciami. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze
tzv. udia imunitny systém (prirodzen( obranu tela) branit organizmus pred infekciami.

Ak sa dietatu poda ockovacia latka, jeho imunitny systém rozpozna Casti baktérii a virusov v ockovacej
latke ako cudzie latky a vytvori proti nim protilatky. Ak sa osoba dostane do kontaktu s uvedenymi
baktériami alebo virusmi, jej imunitny systém bude schopny rychlejsie vytvarat protilatky. To pomaha
pri ochrane pred chorobami, ktoré uvedené baktérie a virusy spdsobuju.

Ockovacia latka je tzv. adsorbovana. Znamena to, ze lieCiva s naviazané na zlGceniny hlinika, aby
stimulovali lepsSiu odpoved.

Aké prinosy ockovacej latky Infanrix hexa boli preukazané v stuadiach?

Ockovacia latka Infanrix hexa sa skimala v deviatich stadiach, do ktorych bolo zapojenych celkovo
takmer 5 000 deti vo veku od Siestich tyzdrfiov do dvoch rokov. Do o¢kovacej schémy ockovacou latkou
Infanrix hexa bolo zapojenych viac nez 3 000 deti. Ucinky ockovacej latky Infanrix hexa sa porovnavali
s ucinkami samostatnych ockovacich latok obsahujucich rovnaké lieciva. Hlavnym meradlom Gcinnosti
bola produkcia ochrannych protilatok.

Na zaklade spolocnych vysledkov tychto Studii sa preukazalo, ze cyklus injekcii ockovacej latky Infanrix
hexa bol rovnako uGcinny pri vytvarani ochrannych hladin protildtok ako podanie samostatnych
ockovacich latok obsahujucich rovnaké lie¢iva. Jeden mesiac po oCkovacej schéme sa protilatky proti
diftérii, tetanu, ciernemu kaslu, virusu hepatitidy B, poliovirusom a baktérii Hib vytvorili celkovo u 95
az 100 % deti.

V dalSich piatich Studiach sa sledovali cinky posilfiovacieho ockovania ockovacou latkou Infanrix hexa.
V tychto studiach sa preukazalo, ze posilfiovacie davky ockovacej latky Infanrix hexa boli jeden mesiac
po posilfiovacom ockovani rovnako uc¢inné ako podanie samostatnych ockovacich latok obsahujlcich
rovnaké lieciva.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Infanrix hexa?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Infanrix hexa
a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajSie ucinky ockovacej latky Infanrix hexa (pozorované u viac ako 1 davky ockovacej
latky z 10) st opuch, bolest a zacervenanie v mieste podania injekcie, strata chuti do jedla, horicka
38 °C alebo vys$sia, ospalost, abnormalny pla¢, podrazdenost a nepokoj.

Ockovacia latka Infanrix hexa sa nesmie pouzivat v pripade dojciat, ktoré su precitlivené (alergické)
na niektoré lieCivo, na iné zlozky ockovacej latky alebo na neomycin a polymyxin (antibiotika)

a formaldehyd. Ockovacia latka sa nesmie pouzivat u dojciat, ktoré mali v minulosti alergick( reakciu
na ockovaciu latku obsahujlcu baktérie diftérie, tetanu a Cierneho kasla, virusy hepatitidy B a detskej
obrny alebo baktérie Hib. Oc¢kovacia latka Infanrix hexa sa nesmie pouzivat u dojciat, ktoré mali v
minulosti encefalopatiu (ochorenie mozgu) z neznamej priciny do siedmich dni od podania ockovacej
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latky proti ¢iernemu kaslu. Podanie o¢kovacej latky Infanrix hexa sa ma odlozit u dojéiat s ndhlou
vysokou horuckou.

Preco bola ockovacia latka Infanrix hexa povolena?

Preukazalo sa, ze oc¢kovacia latka Infanrix hexa vyvoldva produkciu ochrannych hladin protilatok proti
diftérii, tetanu, ¢iernemu kaslu, virusu hepatitidy B, poliovirusom a Hib. Vedlajsie UCinky o¢kovacej
latky Infanrix hexa su podobné ako vedlajsie Ucinky inych ockovacich latok pouzivanych na prevenciu
tychto ochoreni a povazuju sa za prijatelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy
ockovacej latky Infanrix hexa su vacsie ako rizika spojené s jej pouzivanim a ze oc¢kovacia latka moze
byt povolena na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej latky
Infanrix hexa?
Na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej latky Infanrix hexa boli do sihrnu charakteristickych

vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani ockovacej latky Infanrix hexa sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Infanrix hexa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o ockovacej latke Infanrix hexa

Ockovacej latke Infanrix hexa bolo 23. oktobra 2000 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v
celej EU.

Dalsie informécie o ockovacej latke Infanrix hexa sa nachadzaji na webovej stranke agentry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/infanrix-hexa.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 07-2024

Infanrix hexa (ockovacia latka proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis (aceluldrna

zlozka) (Pa), hepatitide B (rDNA) (HBV), poliomyelitide (inaktivovand) (IPV) a

Haemophilus influenzae typ b (konjugovana, adsorbovanad))

EMA/336137/2024 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/infanrix-hexa

	Čo je očkovacia látka Infanrix hexa a na čo sa používa?
	Ako sa očkovacia látka Infanrix hexa používa?
	Akým spôsobom očkovacia látka Infanrix hexa účinkuje?
	Aké prínosy očkovacej látky Infanrix hexa boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním očkovacej látky Infanrix hexa?
	Prečo bola očkovacia látka Infanrix hexa povolená?
	Ďalšie informácie o očkovacej látke Infanrix hexa

