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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Hexyon

Difterijas, stingumkrampju, gara klepus (bezsinu), B hepatita (rDNS),
poliomielita (inaktivéta) un b tipa Haemophilus influenzae konjugata vakcina
(adsorbeta)

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Hexyon. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir noveértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Hexyon lietoSanu.

Praktiskai informacijai par Hexyon lietoSanu pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai jasazinas
ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Hexyon un kapéc to lieto?

Hexyon ir vakcina, kas satur no difterijas, stingumkrampju, gara klepus un b tipa Haemophilus
influenzae baktérijam, hepatita B virusa un inaktivétiem poliovirusiem iegtitas aktivas vielas. To lieto
Zidainu un mazu bérnu vakcinéSanai no sesu nedélu vecuma, lai pasargatu no saslimsanas ar $adam
infekciozam slimibam:

o difterija (loti lipiga slimiba, kas skar rikli un adu un var izraisit ari sirds un citu organu bojajumu);
e stingumkrampji (trisms, ko parasti izraisa brices infekcija);

e garais klepus;

e B hepatits (aknu virusinfekcija);

e poliomielits (slimiba, kas skar nervus un var izraisit muskulu vajumu vai paralizi);

e invazivas slimibas (pieméram, meningits), ko izraisa Haemophilus influenzae b tipa baktérijas.
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Ka lieto Hexyon?

Hexyon ir pieejama ka suspensija injekcijam flakonos un pilnslircés. To var iegadaties tikai pret recepti.
Vakcinacija ar Hexyon javeic saskana ar oficialiem ieteikumiem. Ieteicamais sakotné&jais vakcinacijas
kurss ir vai nu divas devas ar divu ménesu starplaiku vai tris devas ar vismaz viena ménesa starplaiku.
Revakcinacija ir javeic vismaz sesSus ménesus péc pédéjas no Sim sakotnéjam devam. Revakcinacijai
var izmantot Hexyon vai citu vakcinu piemérotu kombinaciju. Hexyon ievada dzilas injekcijas veida
muskull, parasti augsstilba vai pleca.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Hexyon darbojas?

Hexyon ir vakcina. Vakcinas darbojas, “apmacot” iminsistému (sistému, kas nodrosina organisma
dabigo aizsargspé€ju), ka aizsargaties pret slimibam. Hexyon satur nelielu to baktériju un virusu dalu,
pret kuriem ta nodrosina aizsardzibu. Sie materiali vajadzibas gadijuma ir inaktivéti un lidz ar to
neizraisa saslimSanu.

Kad bérnam ievada vakcinu, iminsistéma atpazist vakcinad esosas baktérijas dalas ka “svesas” un
izstrada pret tam antivielas. P&c tam, kad cilvéks dabiga veida nonak saskaré ar baktérijam vai
virusiem, imansistéma spé&j veidot antivielas atrak. Tas palidz nodrosinat aizsardzibu pret So baktériju
un virusu ierosinatam slimibam.

Vakcina ir “adsorbéta”. Tas nozimé, ka dazas aktivas vielas ir fiksétas uz aluminija savienojumiem, lai
stimulétu labaku atbildes reakciju.

Kadas bija Hexyon prieksrocibas Sajos pétijumos?

Hexyon tika pé€tita vairakas valstis visa pasaulé 12 pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 3400 bérnu
no sesu nedéju Iidz divu gadu vecumam, kuriem pirmo sesu dzives ménesu laika saskana ar dazadam
vietéjam vakcinacijas shémam ievadija tris vakcinas devas. Sis vakcinas iedarbibu salidzinaja ar
atsevisku vakcinu kombinaciju, kas paredzéta aizsardzibai pret slimibam, pret kuram aizsardzibu
nodrosina ari Hexyon. Galvenais efektivitates raditajs bija pret Sim slimibam aizsargajosa antivielu
limena izveide.

Piecos no Siem pétijumiem noskaidroja vismaz seSus ménesus péc sakotnéjas vakcinacijas ievaditas
revakcinacijas devas ietekmi 1511 bérniem. P&tijumi liecindja, ka aizsargajoss antivielu limenis pret
dazadam slimibam péc pirmajam trim Hexyon devam izveidojas 90—100 % bérnu. Ievadot
revakcinacijas devu, aizsardziba saglabajas vai uzlabojas.

Turpmaka pétijuma, iesaistot 455 bérnus, vértéja aizsargajoso antivielu saglabasanos ilgtermina lidz
trim gadiem péc Hexyon revakcinacijas devas ievadisanas, un cita pétijuma 1336 bérniem vértéja
atbildes reakciju uz dazadam vakcinas partijam un reakciju uz vakcinu, ievadot to kopa ar vakcinam
pret baktérijas Streptococcus pneumoniae (Prevenar) un rotavirusa (Rotarix) izraisitam infekcijam.
Sajos pétijumos tika paradits, ka Hexyon laika gaita producé lidzigus antivielu profilus, ka notiek
salidzinamu vakcinu gadijuma, un ka vakcinu var ievadit vienlaikus ar Prevenar un Rotarix.

Divu devu vakcinacijas kurss tika papildus izmekléts pamatpétijuma, iesaistot 544 bérnus. Petijuma ar
bérniem, kuri sanéma Hexyon, bija lildziga antivielu veidoSanas reakcija ka tiem bérniem, kuri sanéma
salidzinajumam lietoto vakcinu (Infanrix hexa) ka divu devu kursu ar revakcinaciju péc sesiem
ménesiem.
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Kads risks pastav, lietojot Hexyon?

Visbiezak novérotas Hexyon blakusparadibas ir sapes un apsartums injekcijas vieta, uzbudinamiba un
raudasana. Reakciju iesp&jamiba péc pirmas devas ievadiSanas ir lielaka neka péc turpmako devu
ievadiSsanas. Pilns visu Hexyon izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Hexyon nedrikst lietot bérniem, kuriem jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret Hexyon vai vakcinu, kas
satur tos pasus komponentus, tostarp, vielas, ko izmanto vakcinas izgatavosana un kas pieejamas Joti
zemos limenos (pieméram, antibiotikas neomicins vai streptomicins). Hexyon nedrikst lietot bérniem,
kuriem jebkad septinu dienu laika péc gara klepus komponentus saturosas vakcinas ievadisanas ir
bijusi nezinamas izcelsmes encefalopatija (galvas smadzenu slimiba). To nedrikst lietot bérniem,
kuriem ir nekontroléta vai smaga slimiba, kas skar galvas smadzenes vai nervu sistemu, pieméram,
nekontroléta epilepsija, iznemot gadijumus, kad stavoklis ar arstéSanu ir stabilizéts un ieguvums
neparprotami atsver risku. Vakcinacija ar Hexyon jaatliek, ja bérnam ir vidé&ji stiprs vai stiprs drudzis.
Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Hexyon tika apstiprinata?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Hexyon,
parsniedz Sis vakcinas radito risku, un ieteica to apstiprinat lietoSanai ES.

CHMP atziméja, ka Hexyon spé&ja producét aizsargajosus antivielu limenus pret difteriju, stinguma
krampjiem, garo klepu, B hepatitu, poliomielitu un b tipa Haemophilus influenzae infekcijam ir
pieradita bérniem no seSu nedélu Iidz divu gadu vecumam neatkarigi no etniskas izcelsmes. Lai gan
nav pieejami dati par bérniem, kuri vecaki par diviem gadiem, nav indikaciju, ka vecaki bérni varétu
reagét atskirigi.

Attieciba uz drosibu CHMP uzskatija, ka Hexyon vispar€jais drosibas profils ir lidzigs citu vakcinu
drosibas profilam, kaut ari varbitiba ir lielaka, ka tiesi Hexyon varétu izraisit reakcijas (galvenokart,
injekcijas vieta).

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Hexyon lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ieklauti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem attieciba uz nekaitigu un efektivu Hexyon lietoSanu.

Cita informacija par Hexyon
Eiropas Komisija 2013. gada 17. aprill izsniedza Hexyon redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Hexyon EPAR teksts ir pieejams agentlras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Hexyon ir
atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 5.2016.
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