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Infanrix hexa (difteri [D], stelkramp [T], kikhosta
[acelluldrt, komponent] [Pa], hepatit B [rDNA] [HBV],
polio [inaktiverat] [IPV] och Haemophilus influenzae typ b
[Hib] konjugerat [adsorberat])

Sammanfattning av Infanrix hexa och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Infanrix hexa och vad anvands det for?

Infanrix hexa &r ett vaccin som anvands for att skydda spadbarn fran sex veckors alder och smabarn
mot difteri, stelkramp, kikhosta, hepatit B, poliomyelit (polio) och sjukdomar sdsom bakteriell meningit
(hjarnhinneinflammation) orsakade av bakterien Haemophilus influenzae typ b (Hib).

Infanrix hexa innehdller féljande aktiva substanser:

o Toxoider (kemiskt férsvagade toxiner) fran difteri och tetanus (stelkramp).

e Delar av Bordetella pertussis (B. pertussis, en bakterie som orsakar kikhosta).
e Delar av hepatit B-virus.

e Inaktiverade poliovirus.

e Polysackarider (sockerarter) fran Hib.
Hur anvands Infanrix hexa?

Infanrix hexa ges som en djup injektion i en muskel. Vaccinationsschemat for Infanrix hexa ar 2 eller 3
doser som ges med minst 1 m&nads mellanrum, enligt de officiella rekommendationerna, vanligtvis
under barnets forsta 6 manader. Vid varje injektion ska olika stéllen anvandas.

En boosterdos av Infanrix hexa eller liknande vaccin bér ges minst 6 manader efter sista dosen av
primarvaccinationen. Vilket boostervaccin som ska véljas beror pa de officiella rekommendationerna.

Vaccinet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Infanrix hexa, lés bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Infanrix hexa?

Infanrix hexa &r ett vaccin som skyddar mot manga olika infektioner. Vacciner fungerar genom att de
"lar” immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) hur det ska skydda kroppen mot infektioner.

N&r ett barn far vaccinet uppfattar immunsystemet delarna av bakterierna och virusen i vaccinet som
"frammande” och bildar antikroppar mot dem. Immunsystemet kommer sedan att kunna producera
antikroppar snabbare nar det kommer i kontakt med bakterierna eller virusen. Detta bidrar till att
skydda barnet mot sjukdomar som orsakas av dessa bakterier och virus.

Vaccinet ar "adsorberat”. Det betyder att de aktiva substanserna ar bundna till aluminiumféreningar
for att stimulera till battre svar.

Vilka fordelar med Infanrix hexa har visats i studierna?

Infanrix hexa har undersékts i nio studier med sammanlagt nastan 5 000 barn i dldern 6 veckor till
2 &r. Drygt 3 000 av barnen fick en vaccination med Infanrix hexa. Effekterna av Infanrix hexa
jamfordes med effekterna av separata vacciner som innehéll samma aktiva substanser.
Huvudeffektmattet var produktionen av skyddande antikroppar.

Studiernas sammanlagda resultat visade att en vaccination med Infanrix hexa var lika effektiv som att
ge separata vacciner med samma aktiva substanser nar det gallde att producera skyddande nivder av
antikroppar. En manad efter vaccinationen hade totalt mellan 95 och 100 procent av barnen
antikroppar mot difteri, stelkramp, kikhosta, hepatit B-virus, poliovirus och Hib.

Vid ytterligare fem studier undersdktes effekterna av en boostervaccination med Infanrix hexa. Dessa
studier visade att boostervaccinationer med Infanrix hexa var lika effektiva som att ge separata
vacciner med samma aktiva substanser 1 manad efter boostervaccinationen.

Vilka ar riskerna med Infanrix hexa?

En fullsténdig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Infanrix hexa finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Infanrix hexa (férekommer hos fler dn 1 av 10 doser av
vaccinet) &r bland annat svullnad, smarta och rodnad pd injektionsstallet, aptitléshet, feber pa 38 °C
eller hégre, sémnighet, onormal grat, irritabilitet och rastléshet.

Infanrix hexa far inte ges till barn som &r 6verkansliga (allergiska) mot ndgon av de aktiva
substanserna, mot ndgot annat innehdllsamne i vaccinet eller mot neomycin och polymyxin
(antibiotika) och formaldehyd. Det far inte ges till barn som fatt en allergisk reaktion mot ett vaccin
mot difteri, stelkramp, kikhosta, hepatit B, polio eller Hib. Infanrix hexa far inte ges till barn som av
okénd anledning haft encefalopati (hjarnsjukdom) inom 7 dagar efter att de fatt ett vaccin mot
kikhosta. Vaccination med Infanrix hexa ska senareldggas om barnet plétsligt far hog feber.

Varfor godkanns Infanrix hexa?

Infanrix hexa har visat sig utlésa ett svar med skyddande nivder av antikroppar mot difteri, stelkramp,
kikhosta, hepatit B-virus, poliovirus och Hib. Biverkningarna av Infanrix hexa liknar biverkningarna av
andra vacciner som anvénds for att férebygga dessa tillstdnd och anses godtagbara. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Infanrix hexa ar stérre an riskerna och
att Infanrix hexa kan godkannas for férsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Infanrix hexa?

Rekommendationer och forsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvdandning av Infanrix hexa har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Infanrix hexa kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Infanrix hexa utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Infanrix hexa:

Den 23 oktober 2000 beviljades Infanrix hexa ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Infanrix hexa finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/infanrix-hexa.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2024.
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