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EPAR santrauka placiajai visuomenei

HBVaxPro
Vakcina nuo hepatito B (rDNR)

Sis dokumentas yra HBVaxPro Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti HBVaxPro.

Praktinés informacijos apie HBVaxPro vartojima pacientai turéty ieSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra HBVaxPro ir kam jis vartojamas?

HBVaxPro yra vakcina, skiriama Zmoniu, kuriems kyla pavojus uzsikrésti hepatito B virusu, apsaugai
nuo hepatito B, kaip nustatyta pagal oficialias rekomendacijas.

HBVaxPro veiklioji medziaga yra hepatito B viruso dalelés.
Kaip vartoti HBVaxPro?

Gaminama Sios vakcinos injekciné suspensija, tiekiama buteliukuose ir uzpildytuose Svirkstuose.
HBVaxPro tiekiama dvejopo stiprumo — 10 ir 40 mikrogramy/ml.

Vakcinacijos kursg sudaro maziausiai trys HBVaxPro injekcijos. Mazesnio stiprumo injekcijos leidziamos
visiems pacientams, iSskyrus tuos, kuriems jau taikoma ar bus taikoma dializé (kraujo valymo
procedira). Injekcijy grafikas pasirenkamas atsizvelgiant | paciento amziy, imuninés sistemos
stipruma, reakcija | vakcinacija ir tikimybe uzsikrésti hepatito B viruso infekcija. ISsamios informacijos
galima rasti vaistinio preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip veikia HBVaxPro?

HBVaxPro yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. Vakcinoje HBVaxPro yra nedidelis kiekis hepatito B viruso pavirsiniy antigeny,
(pavirsiuje esanciy baltymy). Paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazjsta pavirsinius antigenus kaip
svetimkinius ir pradeda gaminti jy antiklnus. Véliau, virusams patekus | organizmg, imuniné sistema
sugeba daug greiciau pagaminti jy antikliny. Tai padeda apsisaugoti nuo hepatito B viruso infekcijos.

HBVaxPro vakcinos pavirSiniai hepatito B antigenai gaunami DNR rekombinacinés technologijos bidu:
juos gamina mielés, | kurias perkeltas genas (DNR dalis), leidziantis joms gaminti Siuos baltymus. Be
to, pavirdiniai antigenai yra adsorbuoti. Tai reiskia, kad jie yra pritvirtinti prie aliuminio junginiy,
siekiant suzadinti geresnj atsaka.

HBVaxPro buvo sukurta remiantis Europos Sajungoje (ES) jau naudojama vakcina, taciau is jos
sudéties pasalintas konservantas tiomersalis.

Kokia HBVaxPro nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi HBVaxPro veiklioji medziaga jau buvo patvirtinta Europos Sajungoje, oficialiy HBVaxPro tyrimy,
atlikta nebuvo. Bendrove pateiké tyrimy, kuriuose buvo lyginamos kitos vakcinos su tiomersaliu ir be
jo, iskaitant vakcinos, kurios veiklioji medziaga tokia pati kaip ir HBVaxPro, tyrimy duomenis.

Pateikty tyrimy rezultatai parodé, kad vakcinos be tiomersalio vakcinacijos kurso pabaigoje pagamino
tokj pat apsauginj antikiiny nuo hepatito B viruso kiekj, kaip ir vakcinos, kuriy sudétyje buvo
tiomersalio. Vakciny veiklioji medziaga buvo tokia pat kaip HBVaxPro.

Kokia rizika siejama su HBVaxPro vartojimu?

Dazniausi HBVaxPro Salutiniai reiskiniai (nustatyti 1-10 pacienty iS 100) yra reakcijos injekcijos
vietoje, jskaitant laiking skausma, paraudimg ir sukietéjima. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant HBVaxPro, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

HBVaxPro negalima skirti pacientams, kurie yra itin jautrds (alergiski) veikliajai medziagai arba bet
kuriai kitai sudétinei vakcinos medziagai, jskaitant medziagas, kuriy vakcinoje yra labai nedaug,
pavyzdziui, formaldehida ir kalio tiocianatg, kurie naudojami vakcinos gamybai. Sunkiomis ligomis
sergantiems ir karSc¢iuojantiems pacientams skiepijima reikia atidéti. ISsamy visy apribojimy sarasg
rasite pakuotés lapelyje.

Kodél HBVaxPro buvo patvirtintas?

CHMP nusprende, kad vakcinos be tiomersalio taip pat veiksmingai kaip ir vakcinos su tiomersaliu
uztikrina apsaugq nuo hepatito B viruso sukeliamos infekcijos, bet yra maziau pavojingos. Todél CHMP
nusprendé, kad HBVaxPro nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti vakcinos
registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
HBVaxPro vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo HBVaxPro
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie HBVaxPro

Europos Komisija 2001 m. balandzio 27 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj HBVaxPro
registracijos pazyméjima.

ISsamy HBVaxPro EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
HBVaxPro rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-04.
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