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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Infanrix Penta . ’\&
(adsorbuota) vakcina nuo difterijos (D), stabliges (T), kokli ‘@elqsteliné,
komponentineé) (PA), hepatito B (rDNR) (HBV), poliomieli ktyvinta)

(IPV) @&

Sis dokumentas yra vaisto Infanrix Penta Europos viedo verti aotokolo (EPAR) santrauka. Jame

paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty ko (CHMP) jvertines vaistg priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Infanrix Penta rinkQdaros teise, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

\’06
Kas yra Infanrix Penta? KQ'

Infanrix Penta - tai vakcina, tiekiam@ injekciné suspensija. Jos sudétyje yra Siy veikliyjy
medziagy:

o difterijos ir stabligés to @(clmiékai susilpninty toksiny);Bordetella pertussis (méslungiska
kosulj sukeliancios b ijos) fragmentuy;

e hepatito B viruso fra nty;

. L.
° |naktyV|ntq& usy.
*

Kam mas Infanrix Penta?
Infg

@nta skiepijami jaunesni nei trejy mety vaikai nuo difterijos, stabligés, kokliuso, hepatito B ir

lito.
Qa cinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Infanrix Penta?

Rekomenduojama skirti dvi arba tris Infanrix Penta dozes, tarp jy darant vieno ménesio pertraukya, per
pirmuosius SeSis gyvenimo ménesius. Infanrix Penta SvirksCiama giliai | raumenj. Injekcijos atliekamos

vis kitoje vietoje.

Pakartotinai Infanrix Penta arba panasia vakcina skiepijama praéjus ne maziau kaip Sesiems

meénesiams nuo to laiko, kai buvo suleista paskutiné pirminio skiepijimo kurso dozé. Vakcina
parenkama pagal oficialigsias rekomendacijas. %
Infanrix Penta galima skirti ktdikiams, kurie gime buvo paskiepyti nuo hepatito B. \Q

Kaip veikia Infanrix Penta? 00

Infanrix Penta yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine sistema (natdralios organizmc@ugos
sistemg) apsisaugoti nuo ligos. Infanrix Penta sudétyje yra nedideli kiekiai Siy nmedi :

o difterijg ir stablige sukelianciy bakterijy toksoidy; q
e i3 B. pertussis iSgryninty toksoidy ir kity baltymuy; @
e hepatito B viruso pavirsiniy antigeny (pavirSiaus baltymuy); @

e inaktyvinty (nukenksminty), todél negalindiy sukelti jokios@oliovirusq (1, 2 ir 3 tipy).

Paskiepyto kidikio imuniné sistema atpazjsta bakterijos ir xiruSofragmentus kaip svetimkdnius ir
pradeda gaminti jy antikinus. Véliau, bakterijoms arba @7
sugeba daug greiciau pagaminti jy antikiny. Antiklnai pad€da kovoti su Siy bakterijy arba virusy
sukeliamomis ligomis.

s patekus | organizmg, imuniné sistema

Vakcina yra adsorbuota. Tai reiskia, kad veik& edZiagos yra pritvirtintos prie aliuminio misiniy,
stimuliuojanciy geresnj atsaka. PavirSiniai @ B viruso antigenai gaunami DNR rekombinacines
technologijos budu: juos gamina mielé & as perkeltas genas (DNR dalis), leidZiantis joms gaminti
baltymus. @

Infanrix Penta susideda iS medzi urios Europos Sajungoje (ES) jau naudojamos kitoms vakcinoms
gaminti: i$ difterijos, stabl( kli@So ir hepatito B komponenty 1997-2005 m. buvo gaminama

Infanrix HepB; isS difterij abligés, kokliuso, polioviruso komponenty - kitos vakcinos.
Kaip buvo t’ir' a china Infanrix Penta?

9

enta tyrimy, kuriuose vertintas pirminio skiepijimo poveikis kudikiams. Tyrimai

u kaip 10 000 kadikiy, kuriy trys ketvirtadaliai pagal skirtingus skiepijimo grafikus

paskie nrix Penta vakcina. Taip pat atlikti devyni Infanrix Penta pakartotinio skiepijimo tyrimai

su t1§~I&dikiq, kuriy 714 buvo pakartotinai paskiepyti Infanrix Penta vakcina. Pagrindinis

Q i gumo rodiklis buvo veikligsias medziagas veikianciy antikliny kiekis paskiepyto kidikio
rgehizme.

Kokia Infanrix Penta nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimy rezultatai parodé, kad kartg Infanrix Penta paskiepyty kidikiy organizme susidaré nuo ligos
apsaugantis antikliny titras. Po ménesio 86-100 proc. kudikiy organizme susidaré nuo visy preparato
Infanrix Penta veikliyju medziagy apsauganciy antikliny titras.
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Po pakartotinio skiepijimo kadikiy, kuriy organizme susidaré nuo veikliyjy medziagy apsauganciy
antikdny titras, buvo dar daugiau.

Kokia rizika siejama su Infanrix Penta vartojimu?

Skiepijant Infanrix Penta vakcina dazniausi Salutiniai reiskiniai (pastebéti daugiau kaip 1 iS 10 doziy,

atveju) yra apetito praradimas, 38°C ar didesnis karscCiavimas, skausmas, paraudimas ir patinimas
injekcijos vietoje, nuovargis, nejprastas verkimas, dirglumas ir nerimastingumas. ISsamy visy éalutiniq%
reiskiniy, apie kuriuos pranesta skiepijant Infanrix Penta, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje. @

Infanrix Penta negalima skirti kldikiams, kurie jautrds (alergiski) kuriai nors veikliyjy arba sudéti
vakcinos medziagy, neomicinui arba polimiksinui (antibiotikams). Jos negalima skirti kidikia 6
kuriems anksciau yra pasireiSkusi alerginé reakcija po skiepijimo nuo difterijos, stabligés %
hepatito B arba poliomielito. Infanrix Penta negalima skiepyti kudikiy, kurie susirgo
encefalopatija (smegeny liga) per septynias dienas nuo to laiko, kai buvo paskle y n&ﬂ
sudétyje buvo kokliuso komponenty. Jei kidikis staiga pradeda karsciuoti, jo ski %
Infanrix Penta reikia atidéti vélesniam laikui.

ilmés
a, kurios
vakcina

Pernelyg anksti gimusiems kudikiams Infanrix Penta gali sukelti apnéjg @JS veépavimo
nutrikimus). Jy kvépavimg bitina stebéti tris dienas po skiepijimo. @
Kodél Infanrix Penta buvo patvirtintas? Q

CHMP nusprendé, kad vakcinos Infanrix Penta teikiama n didesné uz keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jos rinkodaros teise.

Kita informacija apie Infanrix Pent 6

galiojandig Infanrix Penta rinkodaros teise
0 m. spalio 23 d. Rinkodaros teisé galioja neribotg

Europos Komisija suteiké visoje Europos S
bendrovei ,GlaxoSmithKline Biologicals {
laikotarpj.

ISsamy Infanrix Penta EPAR gal| |a Daugiau informacijos apie skiepijimg Infanrix Penta

galima rasti pakuotes Iapely at EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj tnaquta 2010-07.

Infanrix Penta
EMA/550609/2010 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/infanrixpenta/infanrixpenta.htm



