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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Prevenar
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

Sis dokumentas yra vaistinio preparato Prevenar Europos vie$o vestinimesorotokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaigkinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines preparata
priemé nuomong, kuria rekomenduoja suteikti Prevenar rinkodargs teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Prevenar?

Prevenar yra vakcina. Tai — injekcine susperisiim, kurios sudetyje yra bakterijos Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae) daliu.

Kam vartojamas Prevenar?

Vakcina Prevenar skiepijami wua,dyiejuy ménesiy iki penkeriy mety amziaus kddikiai ir vaikai nuo
Streptococcus pneumoniae surzliamy ligy, jskaitant sepsj (kraujo infekcijg), meningitg (stuburo ir
galvos smegeny dangalllidegimg), pneumonijg (plauciy uzdegima), vidurinj otita (vidurinés ausies
uzdegimg) ir bakteramija‘(bakterijos kraujyje).

Vakcinos galima igyt .k pateikus recepta.
Kaip vaiiojamas Prevenar?

Skiepy plianas sudaromas atsizvelgiant | vaiko amziy ir remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

o/ 2-6 meénesiy kadikiams skiriamos trys dozés. Pirmoji dozé paprastai skiriama antrg gyvenimo
ménesj, kitos — praéjus bent vienam menesiui nuo pirmosios. Ketvirtagja doze (papildoma)
rekomenduojama suleisti antraisiais gyvenimo metais. Arba, jei Prevenar vakcina skiepijama
pagal visuotine vaiky imunizavimo programg (kai visi tam tikros geografinés srities vaikai
skiepijami mazdaug tuo paciu metu), antroji dozé suleidziama pra&jus ne maziau kaip dviem
meénesiams nuo pirmosios, o papildoma - 11-15 ménesiy vaikui.
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e 7-11 ménesiy kidikiams skiriamos 2 dozés, antroji dozé leidziama praéjus bent vienam
meénesiui nuo pirmosios. Trecigjg doze rekomenduojama skirti antraisiais gyvenimo metais.

e 12-23 meénesiy vaikui skiriamos dvi dozeés, antroji dozé leidziama praéjus bent dviem
ménesiams nuo pirmosios.

¢ Vaikams nuo 24 meénesiy iki penkeriy mety skiriama viena dozeé.

Ktdikiams vakcina leidziama | Slaunies raumenj, maziems vaikams - | zasto raumenj.

Kaip veikia Prevenar?

Vakcinos ,iSmoko" imunine sistema (natiiralios organizmo apsaugos sistemg) apsiginti nuo ligcs
Paskiepyto Zzmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinos bakterijas kaip svetimkinius ir pradeda
gaminti antiklinus pries jg. Véliau Siai bakterijai patekus | organizmg, imuniné sistema.sugeba daug
greiciau pagaminti antikliny. Tai padeda apsisaugoti nuo ligos.

Prevenar sudétyje yra truputis polisacharidy (tam tikros riiSies cukraus), gaun@mu:i€’S. pneumoniae
dengiancios kapsulés. Sie polisacharidai iSgryninami, po to konjuguojami (sdjGagiami) su nesikliais,
kad imuninei sistemai bty lengviau juos atpazinti. Kad organizmas geriau reaguoty, vakcina dar yra
adsorbuota aliuminio misinio (sumaisyta su juo).

Prevenar sudétyje yra jvairiy tipy bakterijos S. pneumoniae (4, 63, 2V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipu)
polisacharidy. Manoma, kad Europoje Sie serotipai sukelia mazaaug 54-84 proc. invaziniy infekcijy
(organizme iSplitusiy infekcijy) klidikiams ir jaunesniems p€i 2 Wwety vaikams ir mazdaug 62-

83 proc. - 2-5 mety vaikams.

Kaip buvo tiriamas Prevenar?

Prevenar profilaktinis poveikis nuo bakterijos Smoneumoniae sukeliamy ligy tirtas su beveik

38 000 kadikiy. Pusei kudikiy skirta Prevénar,“<itiems - kita, nuo S. pneumoniae neapsauganti
vakcina. Prevenar buvo leidZiama antig, Katvirtg ir Sestg gyvenimo ménesiais bei 12-15 gyvenimo
menesiais. Tyrime tirta, kiek vaikyfsusirgo S. pneomoniae sukeliama invazine liga per 3,5 mety trukusj
tyrima.

Papildomame tyrime buvo Zeirtinamas vyresniems kudikiams bei vaikams skiriamo Prevenar
veiksmingumas ir saugymas.“5e to, buvo tiriama, kaip susidaro antikinai vaiky organizme, suleidus
dvi vakcinos dozes ir pa tes~ papildoma injekcijq.

Kokia Prevérarnauda nustatyta tyrimuose?

Prevenargvelksmingai apsaugojo nuo bakterijos S. pneomoniae sukeliamy invaziniy ligy. Pagrindiniame
tyrime=ons0line vakcina paskiepyty kidikiy grupéje nustatyti 49 bakterijos S. pneomoniae 4, 6B, 9V,
14..10C /19F ir 23F serotipy sukeltos infekcijos atvejai, o Prevenar skiepyty vaiky grupéje - trys.

Rapiidomuose tyrimuose nustatyta, kad Prevenar vakcina yra saugi ir veiksminga vaikams iki penkeriy,
mety. Kadikiams, kuriems suleistos dvi dozés, susidaré mazesnis S. pneomoniae antikiny kiekis negu
ktdikiams, kuriems suleistos trys dozés. Taciau CHMP nusprendé, kad suleidus papildomg injekcija,
apsaugos nuo S. pneomoniae sukeliamy infekcijy lygis nepasikeicia, kai Prevenar skiriamas pagal
jprasto imunizavimo programag, pagal kurig skiepijama dauguma vaiky.
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Kokia rizika siejama su Prevenar vartojimu?

Dazniausiai pasitaikantys Prevenar sukeliami Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau nei 1 pacientui is$
10) yra vémimas, viduriavimas, apetito praradimas, reakcijos injekcijos vietoje (odos paraudimas,
sukietéjimas, patinimas ar skausmas), karsc¢iavimas, dirglumas, mieguistumas ir neramus miegas.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta skiepijant Prevenar, sarasq galima rasti pakuotés
lapelyje.

Prevenar negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Streptococcus vakcinai, kitoms
vakcinos sudétinéms medziagoms ar difterijos toksoidui (difterijg sukelianciam susilpnintam baktearijog
toksinui). Skiepijimas atidedamas, jeigu vaikas uZsikrecia sunkia infekcija ar smarkiai karsciuoja

Kodél Prevenar buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Prevenar teikiama nauda yra didesné uz keliamg rizikg, ir reke@mehaavo suteikti
jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie Prevenar:

Europos Komisija 2001 m. vasario 2 d. bendrovei ,Wyeth Lederle Vacgines S.A™ suteike visoje Europos
Sajungoje galiojancig Prevenar rinkodaros teise. Rinkodaros teisé gaiiojaseribotg laikotarp;.

ISsamy Prevenar EPAR galima rasti agentiiros interneto svetailtdje,adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Repcsts."Daugiau informacijos apie gydyma

Prevenar rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) a:ba, teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Paskutinj kartg Si santrauka atnaujinta 2011-01.
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