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Kokkuvote iildsusele
Infanrix Penta
difteeria (D), teetanuse (T), lakakoha (atsellulaarne, kompo ) A), B-
hepatiidi (HBV) ja poliomueliidi (inaktiveeritud) (IPV) @ itud vaktsiin
Ké&esolev dokument on vaktsiini Infanrix Penta Euroopa avali i %ruande kokkuvote. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas vaktsiini ja toetada muldlgiloa andmist;

samuti esitatakse komitee soovitused, kuidas vaktsiini kaseta
L 2

. . *
Mis on Infanrix Penta? *
’0
Infanrix Penta on vaktsiin, mida turustat$5 suspensioonina. See sisaldab jargmisi toimeaineid:

o difteeriat ja teetanust pdhjustav b ite toksoide (keemiliselt nérgestatud toksiine);
e lakakdha pohjustava bakteri Bordetella pertussis (B. pertussis) osi;

e B-hepatiidi viiruse osi; Q

e inaktiveeritud poliovi
*
Milleks Infanr\xntat kasutatakse?

Infanrix Rengat utatakse alla 3-aastaste laste kaitsmiseks difteeria, teetanuse, lakakdha, B-hepatiidi

ja poIioa"& lastehalvatuse) eest.

ta on retseptiravim.

Inf j
mlnfanrix Pentat kasutatakse?

oovituslik vaktsineerimine Infanrix Pentaga koosneb kahest v8i kolmest annusest, mille vahele
jaetakse vahemalt Uhekuuline paus, tavaliselt vaktsineeritakse esimese kuue elukuu jooksul. Infanrix
Pentat sUstitakse siigavale lihasesse. Iga sust tuleb teha eri kohta.
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Infanrix Penta vOi sarnase vaktsiini revaktsineerimisannus tuleb manustada vahemalt kuus kuud parast
esmase vaktsineerimiskuuri viimast annust. Vaktsiin valitakse ametlike soovituste jargi.

Infanrix Pentat voib manustada lastele, kes said B-hepatiidi vaktsiini vahetult parast sindi.
Kuidas Infanrix Penta toimib?

Infanrix Penta on vaktsiin. Vaktsiinid n-6 dpetavad immuunsitsteemi (organismi loomulikke
kaitsemehhanisme) ennast haiguse eest kaitsma. Infanrix Penta sisaldab vahesel hulgal

e difteeriat ja teetanust pdhjustavate bakterite toksoide; 0

e bakterist B. pertussis eraldatud toksoide ja muid valke; Q

e B-hepatiidi viiruse pinnaantigeeni (viirusepinna valke);
e 1., 2. ja 3. tuupi polioviirusi, mis on inaktiveeritud (hévitatud), et need ei p&hju aigust.
Kui lapsele manustatakse vaktsiini, peab immuunsiisteem bakterite ja viiruste oS @ raks ning tekitab

nende vastu antikehi. Kui inimene puutub nende bakterite vai viirustegagko likul teel hiljem
uuesti, tekivad organismis antikehad kiiremini. See aitab kaitsta haiguste ®Mmida need bakterid ja

viirused pdhjustavad.
Vaktsiin on adsorbeeritud. See tdhendab, et toimeained on p %nvastuse tekitamiseks
kinnitatud alumiiniumithenditele. B-hepatiidi viiruse pinnaangi almistatakse rekombinant-DNA-

tehnika abil: neid toodab parm, millele on lisatud nende, valkude,teket véimaldav geen (DNA).
*

de vaktsiinide koostises: difteeria,
urustati aastatel 1997—2005 vaktsiini
tekitajate ja polioviiruste komponente

Infanrix Penta komponente on Euroopa Liidus turusta

teetanuse, lakakdha ja B-hepatiidi tekitajate kgmp
Infanrix HepB koostises ning difteeria, teetanﬁse, Ak
turustatakse muude vaktsiinide koostise;’

>

s vaadeldi esmast vaktsineerimist. Uuringutes osales lle

Kuidas Infanrix Pentat uuriti

Infanrix Pentat uuriti 16 uuringus, m
10 000 lapse, kellest ligikaud veerand said Infanrix Pentat, mida manustati mitme
vaktsineerimiskava kohasg anrix Pentat uuriti ka Uheksas revaktsineerimise uuringus, milles

osales ule 4000 lapse, ke @ 714 said Infanrix Pentat revaktsineerimisel. Efektiivsuse p&hinaitaja oli

parast vaktsineeri toimeainete vastu antikehade tekkimine.

\ringute pohjal Infanrix Penta kasulikkus?

Uuringu &8' , et esmane vaktsineerimine Infanrix Pentaga tekitas antikehade kaitsva maara. Uhe
kuu pé 1i'86—100%0-I lastest tekkinud kaitsval mé&aral antikehi Infanrix Penta kdikide toimeainete

aste arv, kellel oli toimeainete vastu tekkinud kaitsval méaaral antikehi, suurenes péarast
revaktsineerimist.

Mis riskid Infanrix Pentaga kaasnevad?

Infanrix Penta kdige sagedamad koérvalndhud (esinenud enam kui 1 vaktsiiniannuse korral 10st) on
isutus, vahemalt 38 °C palavik, sustekoha paikne turse, valu ja punetus, vasimus, ebatavaline
nutmine, arrituvus ja rahutus. Infanrix Penta kohta teatatud kérvalndhtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.
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Infanrix Pentat ei tohi manustada lastele, kes voivad olla toimeainete voi selle vaktsiini mis tahes muu
koostisaine vdi neomutsiini ja polumuksiini (teatud antibiootikumid) suhtes ulitundlikud (allergilised).
Vaktsiini ei tohi kasutada lastel, kellel on varem esinenud parast difteeria, teetanuse, lakaktha, B-
hepatiidi voi poliomueliidi vaktsiini manustamist allergiline reaktsioon. Infanrix Pentat ei tohi kasutada
lastel, kellel on varem tekkinud seitsme 60paeva jooksul parast lakakdha tekitajate komponente
sisaldava vaktsiiniga vaktsineerimist teadaoleva pdhjuseta entsefalopaatia (teatud ajuhaigus). Infanrix
Pentaga vaktsineerimine tuleb edasi likata, kui lapsel tekib &kki kdrge palavik.

Nagu kdikide vaktsiinide korral, on Infanrix Penta kasutamisel vaga enneaegsetel imikutel apnoe
(luhikeste hingamiskatkestuste) risk. Nende laste hingamist tuleb jalgida kuni kolme 66paeva jogks

parast vaktsineerimist. Q
Miks Infanrix Penta heaks kiideti? @

Inimravimite komitee otsustas, et Infanrix Penta kasulikkus on suurem kui sellega ad riskid, ja
soovitas anda vaktsiini mudgiloa.

Muu teave Infanrix Penta kohta O

Euroopa Komisjon andis Infanrix Penta muugiloa, mis kehtib kogu ma Liidu territooriumil,

ettevottele GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 23. oktoobril 2000. on téhtajatu.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Infanrix Penta kolt

kasutamise kohta lisateavet, lugege palun pakendi inf’oX(m on samuti Euroopa avaliku

iin. Kui vajate Infanrix Penta

hindamisaruande osa) voi p66rduge oma arsti voi apte oole.
Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2010. ‘Q
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/infanrixpenta/infanrixpenta.htm



