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Infanrix Penta \O

difterja (D), tetnu (T), pertussis (acellolari, komponent) (P tite B
(rDNA) (HBV), poliomelite (inattivat) (IPV) vacc¢in (assorhit)

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewrope Qtazzjoni (EPAR) ghal Infanrix.
Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uz ilBniedem (CHMP) ivvaluta I-
medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tiﬁ‘ a awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u

r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet tHu | Infanrix Penta.

Q

L 2
X’inhu Infanrix Penta? \\

23
Infanrix Penta huwa vaccin li jinsab dis \\ bhala sospensjoni ghall-injezzjoni. Din il-medicina fiha
dawn iz-zewg sustanzi attivi: %
23
e tossojdi (tossini dghajfa ki@Qt) mid-difterite u t-tetnu;
23
e partijiet minn Bordetel S

sis (B. pertussis, batterju li jikkawza soghla konvulsiva);

e partijiet mill-virus ite B;

e viruses taI-po&(ivati.

Ghalxie&@da Infanrix Penta?

jintuza ghall-protezzjoni ta’ trabi taht it-tliet snin kontra d-difterite, it-tetnu, il-pertussi
nvulsiva), I-epatite B u I-poljomjelite (poljo).

&/ in jista’ jinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
ZKifjintuia Infanrix Penta?

Il-programm tat-tilgim rakkomandat ghal Infanrix Penta huwa ta’ zewq jew tliet dozi, moghtija minn
tal-ingas xahar il boghod minn xulxin normalment matul I-ewwel sitt xhur tal-hajja. Infanrix Penta
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jinghata permezz ta’ injezzjoni fonda fil-muskolu. Il-punt ta’ I-injezzjoni ghandu jinbidel ghall-
injezzjonijiet successivi.
Ghandha tinghata doza ‘booster’ ta’ Infanrix Penta jew ta’ vacc¢in simili minn tal-inqas sitt xhur wara I-

ahhar doza tal-kors inizjali. L-ghazla dwar liema vac¢in ghandu jintuza tiddependi fuq ir-
rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Infanrix Penta jista’ jinghata lit-trabi jew tfal zghar li jkunu ré¢evew il-vaccin ghall-epatite B fit-twelid.

Kif jahdem Infanrix Penta?
Infanrix Penta huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id- mmr(\j/

tal-gisem) kif tipprotegi ruhha kontra |-mard. Infanrix Penta fih ammonti zghar ta’:

e tossojdi mill-batterji li jikkawzaw difterite u tetnu; \
e tossojdi u proteini ohra ppurifikati minn B pertussis; $

e antigenu tas-superfi¢je (proteina mis-superfi¢je) tal-virus tal-epatite B; %
e viruses tal-polio (tipi 1, 2 u 3) li gew inattivati (magqtula) halli ma jma

Meta tifel zghir jinghata t-tilgima, is-sistema immunitarja taghraf il- tal-batterji u I-viruses

bhala ‘barranin’ u taghmel antikorpi kontrihom. Is-sistema imm mbaghad tkun tista’ tipproduci

antikorpi iktar malajr meta |-persuna tigi naturalment espo% atterji u I-viruses. Dan jghin fil-
s

protezzjoni kontra I-mardiet li jikkawzaw dawn il-batterji m S.

Y

Il-vaéc¢in huwa ‘assorbit’. Dan ifisser li s-sustanzi attivigjeh
jistimolaw rispons ahjar. L-antigeni tal-wicc¢ tal-vir
bhala ‘teknologija rekombinanti tad-DNA’: |S|rﬂ{

kapaci tipproduci I-proteini. \

Infanrix Penta huwa kumbinazzjoni ta’ xentl li ilhom disponibbli fl-Unjoni Ewopea (UE) f'vaccini
ohra:. difterite, tetnu, pertussi u epa i ienu disponibbli f'Infanrix HepB mill-1997 sal-2005, u d-
difterite, it-tetnu, il-pertussi, il- v¢r -polio u I-komponenti Hib jinsabu disponibbli f'vaccini ohra.

komposti ta’ aluminju sabiex
atite B jsiru permezz ta’ metodu maghruf
tterju li jkun ircieva gene (DNA), li jaghmilha

Kif gie studjat Infa |§\€)nta'?

Infanrix Penta gie ttesj -il studju li ezaminaw |-ewwel kors tal-vaccin. L-istudji involvew iktar
minn 10,000 tarbija ghar, fejn madwar tliet kwarti minnhom ircevew Infanrix Penta moghti
skond diversi skedli hin diversi. Infanrix Penta gie studjat ukoll f'disa’ studji ta’ vaccin ‘booster’ li
kien jinvolvj &m n 4,000 tarbija u tfal zghar, fejn 714 ircevew Infanrix Penta bhala ‘booster’. II-

I-effikacja kienet il-produzzjoni ta’ antikorpi kontra s-sustanzi attivi wara li jkun

{ efi¢ccji wera Infanrix Penta waqt I-istudji mwettqa?
L-i

tudji wrew li I-ewwel kors ta’ vaccini b’Infanrix Penta wassal ghall-izvilupp ta’ livelli protettivi ta’
antlkorpl Wara xahar, bejn 86 u 100% ta’ trabi zviluppaw livelli protettivi ta” antikorpi kontra s-
sustanzi kollha attivi f'Infanrix Penta.

Wara |-vaccin ‘booster’, kien hemm zieda fin-numru ta’ trabi b’livelli protettivi ta’ antikorpi kontra s-
sustanzi attivi.
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Infanrix Penta?

L-iktar effetti sekondarji komuni b'Infanrix Penta (li dehru f'iktar minn doza wahda minn kull 10 tal-
vaccin) huma t-telf ta’ aptit, deni ta’ iktar minn 38°C, nefha fis-sit tal-injezzjoni, ugigh u hmura fejn
tinghata t-tilgima, ghejja, biki mhux normali, irritabilita u nugqas ta’ sabar. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji kollha rrappurtati b’Infanrix Penta, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Infanrix Penta ma ghandux jintuza fi trabi li jistghu jkunu sensittivi zzejjed (allergici) ghal kwalunkwe \
mis-sustanzi attivi, ghal kwalunkwe ingredjenti ohra tal-vaccin, jew ghal neomycin jew %
polymyxin(antibijoti¢i). Ma ghandux jinghata langas lil trabi li fil-passat wara |i nghataw vaccin kell

reazzjoni allergika ghal defterite, it-tetnu, il-pertussi, |-epatite B jew il-polio. Infanrix Penta ngaﬂ/
ghandux jintuza fi trabi li kellhom marda encefalopatika (marda tal-mohh) li giet minn kawz
maghrufa fi zmien sebat ijiem minn meta nghataw vaccin li kien fih il-komponenti tal-per fil-
passat. Infanrix Penta ghandu jigi pospost fi trabi li jkollhom deni gawwi f'dagga. 6

Bhal fil-kaz tat-tilgimiet kollha, jekk Infanrix Penta jintuza fi trabi prematuri, ikun riskju li t-trabi
jkollhom apnoea (ma jehdux nifs ghal wagtiet zghar). In-nifs taghhom ghandu @prveljat ghal

massimu ta’ tlett ijiem wara t-tilgima. ‘

Ghaliex gie approvat Infanrix Penta?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Infanrix Penta huma akbar miirzkisKji tieghu u rrikkomanda li

jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Q

Informazzjoni ohra dwar Infanrix Penta?

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghﬁt-t id fis-suqg valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Infanrix Penta lil GIaxoSmithKIinexgicals s.a. fit-23 ta’ Ottubru 2000. L-awtorizzazzjoni
m

ghat-tqgeghid fis-suq hija valida ghal perjm\i\ limitat.

L-EPAR shih Infanrix Penta jista’ jigi k t hawnhekk. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura
b'Infanrix Penta, agra I-fuljett ta;ta i uwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek. *

°
Dan is-sommarju gie aggoe ar fi: 07-2010.

<

Infanrix Penta

EMA/550611/2010 Pagna 3/3


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



