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EPAR-Osszefoglal6 a nyilvanossag szamara
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Infanrix Penta
diphtheria (D), tetanus (T), pertussis (acellularis, 6sszetevd ), hepatitis
B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktivalt) (IPV) vakcina orbealt)

\\
Ez a dokumentum az Infarix Penta-ra vonatkozo eurdpai nyilvéno\@ékelé jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra t gyogyszerek bizottsaganak (CHMP)
a gyogyszerre vonatkozé értékelése miként vezetett a forga@/j{a hozatali engedély kiadasat tdmogatd
véleményéhez és az Infarix Penta alkalmazasi feltételeire\%atkozé ajanlasaihoz.

\Q’b

Milyen tipus( gydgyszer az Infan:’kégnta?

Az Infanrix penta szuszpenzids injekcid fi { jaban kaphato6 vakcina. A készitmény az alabbi
hatéanyagokat tartalmazza: 5\0

e diphtheria és tetanus bakt‘é@kbol toxoidok (vegyi Uton legyengitett toxinok) ;

e Bordetella pertussis (B&ssis, szamarkohogést okozd baktérium) elemei;

[
hepatitisz B virus rg

e inaktivalt polid@%ok.

Milyen b éségek esetén alkalmazhaté az Infanrix Penta?

Az Infa,&B enta a haromévesnél fiatalabb csecsemdk diphtheria, tetanus, pertussis (szamarkéhdgés),
hep poliomyelitis (polio) elleni védelmére javallt.

@akcma csak receptre kaphato.
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How is Infanrix Penta used?

Az Infanrix Penta javasolt oltasi sémaja két harom injekcié, a beadasok kozott legalabb egy honapnyi
szlinettel, altaldban a szlletést kovetd elsé hat hdnapon bellil. Az Infanrix Penta-t mély, izomba adott
injekcioban adjak be. A beadas helyét minden alkalommal valtoztatni kell.

Az emlékeztetd oltdsként adott Infanrix Penta- vagy hasonlé injekcié alkalmazasara az alapoltasi

sorozat utolsé beadasat kovetben, legaldbb hat honap elteltével kerilhet sor. Az alkalmazandé Q’\,
oltastipus kivalasztdsanak hivatalos ajanldsokon kell alapulnia. “0

Az Infanrix Penta adhatd olyan csecseméknek, akik a szliletéskor hepatitis B injekcidt kaptak. qél/
Hogyan fejti ki hatasat az Infanrix ? 6\@

Az Infanrix Penta egy vakcina. A vakcindk mlkédéslik soran ,megtanitjak” az immunre @&ernek (a
szervezet természetes védekez6 rendszerének), miként alljon ellen egy adott bete@n k. Az Infanrix
Penta csekély mennyiségben a kdvetkez6 hatéanyagokat tartalmazza:

e diphtheria és tetanus baktériumokbdl nyert toxoidok; Qg
e B. pertussis-bdl abszorbealt toxoidok és mas proteinek; . @

, , N
e Hepatitis B virus fellleti antigén (fellleti proteinek); ,@

e inaktivalt poliovirusok (1-es, 2-es és 3-as tipusok), amelye‘@fnaktivéltak (eldltek), hogy ne
okozhassanak semmilyen megbetegedést. O

A vakcina csecsemdnek torténd beadasakor az immunr@dszer a baktérium és a virus részeket
Jidegenként” ismeri fel, és antitesteket termel elle
korilmények kozott ismét talalkozik a baktériu
termelni ellentik. Ez segiteni fog az ilyen bak

védekezésben. &g

A vakcina ,adszorbealt”. Ami azt jelqg?wogy a hatdéanyagok aluminium alkotokhoz vannak kotve, igy
elénybsebb gyogyszervalaszt valtanak ki. A hepatitis B virus fellleti antigént ,rekombinans DNS
technoldgiaként” ismert médsge@ llitjak eld: egy élesztégomba termeli 6ket, amelybe olyan gént
(DNS-t) juttattak, amelyne sara képes a fehérjéket elballitani.

Késbbb, amikor az immunrendszer természetes
vagy a virussal, gyorsabban tud majd antitesteket
ok és virusok altal okozott betegségek elleni

TN

Az Infanrix Penta olyan ‘ésézetevék kombinacidjat tartalmazza, amelyek mar mas vakcinakban
forgalomba kerUItg:k /\?ﬁrépai Unidban (EU): diphtheria, tetanus, pertussis és hepatitis B
Osszetevbket 1%@ 2005-ig az Infanrix HepB készitményben, a diphtheria, tetanus, pertussis,
poliovirusok aItQ it pedig mas vakcinakban forgalmazzak.

Milye @/‘Sdszerekkel vizsgaltak az Infanrix Penta-t?

AZ' munizalasként beadott Infanrix Penta hatasait 16 vizsgalatban tanulmanyoztak. A 10 000
@cysemét bevono vizsgalatok soran kb. haromnegyedik kapott Infanrix Penta-t, eltérd
)beosztasokban. Az emlékeztet6 oltasként vald alkalmazas hatasaira iranyuld tovabbi kilenc
v vizsgalatban 6sszesen mintegy 4 000 csecsemd kozll 714 oltottak be Infanrix Penta emlékeztetd
vakcinaval. A hatasossag f6 mértéke a védelmet ellatd antitestek termel6dése volt az oltasokat
kévetGen.
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Milyen elényei voltak az Infanrix Penta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az alapimmunizalasként beadott Infanrix Penta-ra irdnyuld vizsgalatok az antitestek védelemhez
szlikséges szintjének kialakulasat mutattak. Egy honappal késébb, a csecsemdk 86-100%-anal
termel6dott a védelmi szinthez elegend6 antitest az Infanrix Penta 0sszes hatéanyagaval szemben.

Az emlékeztetd oltdsok utdn a hatdéanyagokkal szemben a védelmi szintnek megfelel6 szamu antitestet
produkald csecsemdbk szama emelkedett. \
S

Milyen kockazatokkal jar az Infanrix Penta alkalmazasa? 6/1/

Az Infanrix Penta leggyakoribb mellékhatasai (10 k6zll tobb mint egy oltas alkalmaval jelentke@ z
étvagytalansag, 38 fokos vagy annal magasabb laz, duzzanat, fajdalom és bérpir az oltas sanak
helyén, faradtsag, szokatlan siras, ingerlékenység és nyugtalansag. Az Infanrix Penta a@mazéséhoz
kapcsolédoan jelentett sszes mellékhatast illet8en, olvassa el a betegtajékoztatot!, \*

z Infanrix Penta nem adhato olyan csecsemdknek, akik tulérzékenyek (aIIergiésa@uarmelyik
hatéanyaggal vagy a vakcina barmely mas alkotdjaval szemben, illetve a ne ihnal vagy
polymixinnal (antibiotikum) szemben. Az Infanrix Penta nem alkalmazhatd csecseménél a
korabbiakban diphtheria, tetanus, pertussis, hepatitis B, vagy polio tart%u oltas allergias reakciokat
okozott . Az Infanrix Penta olyan csecsemdknek, akiknél ismeretlen \ett’j encephalopathias
(agybetegség) lépett fel, a pertussis tartalma vakcinaval valé b utan hét nappal. Az Infanrix
Penta beadasat el kell halasztani hirtelen magas laz esetében/l/

Mint minden oltasnal, igy az Infanrix Penta-nal koraszlo eretében tortén6 hasznalatakor is fennall
az apnoea (rovid légzésledllas) veszélye. Légzésliket a(bltast utan harom napig folyamatosan

ellendrizni kell. @\Q

Miért engedélyezték az Infanrix P@a forgalomba hozatalat?

Az Infanrix Penta-val kapcw& egyéb informaciok:
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