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Sammanfattning av EPAR foér allmédnheten \’\
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Infanrix Penta @)

vaccin mot difteri (D), stelkramp (T), kikhosta (acellulart,‘kononent) (PA),
hepatit B (rDNA) (HBV), polio (inaktiverat) (IPV), adsorbﬁ@

*
Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredni s@fokollet (EPAR) for
Infanrix Penta. Det forklarar hur Kommittén for humanlakeme HMP) beddmt lakemedlet och hur

den kommit fram till sitt yttrande om att bevilja godkanna férsaljning och sina
rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

%]
Vad ar Infanrix Penta? QQK
*

*
Infanrix Penta ar ett vaccin. Det finns @ektionsvatska, suspension. Vaccinet innehaller féljande
aktiva substanser:

e Toxoider (kemiskt férsvaga \ciner) fran difteri och tetanus (stelkramp).

e Delar av Bordetella p‘)er{sm (B. pertussis, en bakterie som orsakar kikhosta).

L
e Delar av hepatit B—v@
° Inaktiverad@’us.

Vad anva nfanrix Penta for?
Infanri a anvands for att skydda barn under tre ars alder mot difteri, stelkramp, kikhosta, hepatit

B oo@; omyelit (polio).
‘ b

‘@ inet ar receptbelagt.
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Hur anvands Infanrix Penta?

Det rekommenderade vaccinationsschemat for Infanrix Penta ar tva eller tre doser som ges med minst
en manads mellanrum, vanligtvis under barnets férsta sex manader. Infanrix Penta ges som en djup
injektion i en muskel. Olika injektionsstallen ska anvandas vid varje injektion.

En boosterdos av Infanrix Penta eller liknande vaccin ska ges minst sex manader efter den sista dosen
av primarvaccinationen. Vilket vaccin som ska valjas beror pa de officiella rekommendationerna.

Infanrix Penta kan ges till barn som fatt hepatit B-vaccin vid fodseln. 0\0 b

Hur verkar Infanrix Penta? . \\Q

*
Infanrix Penta ar ett vaccin. Vacciner fungerar genom att de ”lar” immunsystemet (kropE&urliga

forsvar) hur det ska skydda sig mot sjukdomar. Infanrix Penta innehaller sma man

e toxoider fran de bakterier som orsakar difteri och stelkramp,

&
AN
e toxoider och andra proteiner som renats fran B. pertussis, @
e ytantigener (proteiner fran cellytan) fran hepatit B-virus, \
A g
e poliovirus (typerna 1, 2 och 3) som har inaktiverats (dédats) sﬁ@Qinte orsakar sjukdom.

Nar ett barn far vaccinet uppfattar immunsystemet delarna av&@fiema och virusen

som "frammande” och bildar antikroppar mot dem. Immun et kommer sedan att kunna
producera antikroppar snabbare nar det exponeras natu m’

till att skydda barnet mot sjukdomar som orsakas av de@

bakterierna eller virusen. Detta bidrar
akterier och virus.

Vaccinet ar ”adsorberat”. Det betyder att de aktiv@tamserna ar bundna till aluminiumféreningar
for att stimulera till battre svar. Hepatit B—viru%
rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att Qa stalls av en jast som fatt en gen (DNA) som gor att

jasten kan producera proteinerna. \@

antigener framstalls med en metod som kallas

Infanrix Penta ar en kombination

a ponenter som har funnits i andra vacciner i Europeiska
unionen: Fran 1997 till 2005 fa%?% anrix HepB, ett vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta och

)

*
hepatit B. | andra vacciner in ifteri, stelkramp, kikhosta och poliovirus.

*
Hur har Infanrix @as effekt undersokts?

Infanrix Penta
10 000 barn.
Infanrix Pe

ersokts i 16 studier dar primarvaccinationen studerades. | studierna deltog drygt

ing tre fjardedelar av barnen fick Infanrix Penta, som gavs enligt olika tidsscheman.
ocksa undersokts i nio studier dar man undersokte boostervaccinationen. Drygt

og, varav 714 fick Infanrix Penta som boostervaccin. Det huvudsakliga mattet pa effekt
ionen av antikroppar mot de aktiva substanserna efter vaccinationen.

Ny n nytta har Infanrix Penta visat vid studierna?

VStudierna visade att barnen som fatt priméarvaccination med Infanrix Penta utvecklade skyddande
nivaer av antikroppar. Efter en manad hade mellan 86 och 100 procent av barnen utvecklat skyddande
nivaer av antikroppar mot alla aktiva substanser i Infanrix Penta.

Efter boostervaccination hade antalet barn som utvecklat skyddande nivaer av antikroppar mot de
aktiva substanserna Okat.
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Vilka ar riskerna med Infanrix Penta?

De vanligaste biverkningarna (upptrader vid fler an 1 av 10 doser av vaccinet) ar aptitléshet, feber
pa 38 °C eller mer, lokal svullnad, smarta och rodnad pd injektionsstallet, trotthet, onormal grat,
irritation och rastldshet. Forteckningen 6éver samtliga biverkningar som rapporterats for Infanrix Penta

finns i bipacksedeln.

Infanrix Penta ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot nagon av de aktiva
substanserna, mot ndgot annat innehallsamne i vaccinet eller mot neomycin och polymyxin . QQ
(antibiotika). Det far inte ges till barn som tidigare fatt en allergisk reaktion mot ett vaccin mot dif
stelkramp, kikhosta, hepatit B eller polio. Infanrix Penta far inte ges till barn som av okand al

haft encefalopati (hjarnsjukdom) inom sju dagar efter tidigare vaccination med ett vaccin so‘

innehaller kikhostekomponenter. Vaccination med Infanrix Penta ska senarelaggas om bag EDc?)tsligt

far hog feber. ¢

*
Liksom alla vacciner kan Infanrix Penta orsaka apné (korta andningsuppehall) ho %‘;et for tidigt
fodda barn. Deras andning ska darfér 6vervakas i upp till tre dagar efter vacei n.

Varfor har Infanrix Penta godkéants? \
‘0
CHMP fann att fordelarna med Infanrix Penta ar storre an riskerna % kommenderade att Infanrix
Penta skulle godkannas for forsaljning. E
Mer information om Infanrix Penta: O

Den 23 oktober 2000 beviljade Europeiska kommissi %xoSmithKline Biologicals s.a. ett
godkannande for forséljning av Infanrix Penta so ﬁr i hela Europeiska unionen. Godk&nnandet for

forsaljning géller utan tidsbegransning.

*
Det offentliga europeiska utredningspro (EPAR) finns i sin helhet har. Mer information om
behandling med Infanrix Penta finns i bi sedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktuali{égs senast 07-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/infanrixpenta/infanrixpenta.htm



