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EPAR, sazetak za javnost

Infanrix hexa

Konjugirano cjepivo (adsorbirano) protiv difterije (D), tetanusa (T), pertusisa
(nestani¢no, komponentno) (PA), hepatitisa B (rDNA) (HBV), poliomijelitisa
(inaktivirano) (IPV) i bakterije Haemophilus influenzae tipa b (Hib)

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesc¢a o procjeni (EPAR) za cjepivo Infanrix hexa. Objasnjava
kako je Agencija ocijenila cjepivo da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu
primjenu. Svrha saZetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni cjepiva Infanrix hexa.

Za prakti¢ne informacije o primjeni cjepiva Infanrix hexa bolesnici trebaju procitati u uputi o lijeku,
odnosno trebaju se obratiti svojem lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Infanrix hexa i za 3to se koristi?

Infanrix hexa je cjepivo koje se koristi za zastitu dojencadi i male djece od difterije, tetanusa, pertusisa
(kaslja hripavca), hepatitisa B, polimijelitisa (polio) i bolesti kao Sto su bakterijski meningitis uzrokovan
bakterijom Haemophilus influenzae tipa b (Hib). Infanrix hexa sadrzava sljedece djelatne tvari:

o toksoide (kemijski oslabljene toksine) difterije i tetanusa,

o dijelove bakterije Bordetelle pertussis (B. Pertussis, bakterija koja uzrokuje kaSalj hripavac),
e dijelove virusa hepatitisa B,

e inaktivirane polioviruse,

e polisaharide (Secere) iz bakterije Haemophilus influenzae tipa B.
Kako se Infanrix hexa koristi?

Cjepivo Infanrix hexa dostupno je kao praSak i suspenzija od kojih se priprema suspenzija za injekciju.
Cijepljenje cjepivom Infanrix hexa prema sluzbenim preporukama provodi se u 2 ili 3 doze, s razmakom
od najmanje mjesec dana, obi¢no u prvih 6 mjeseci zivota. Cjepivo Infanrix hexa daje se dubokom
injekcijom u misi¢. Svaku narednu dozu potrebno je dati na drugo mjesto.
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Dodatna doza cjepiva Infanrix hexa ili slicnog cjepiva mora se dati najmanje 6 mjeseci nakon
posljednje doze primarnog cijepljenja. Dodatno cjepivo odabire se prema sluzbenim preporukama.

Cjepivo se izdaje samo na lijecnicki recept. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
Kako djeluje Infanrix hexa?

Infanrix hexa je cjepivo koje stiti od niza infekcija. Cjepiva djeluju ,uceci” imunosni sustav (prirodnu
obranu tijela) kako obraniti tijelo od infekcija.

Kad se djetetu daje cjepivo, imunosni sustav prepoznaje dijelove bakterija i virusa u cjepivu kao
»Strana tijela” i proizvodi antitijela protiv njih. Kad osoba bude izloZena bakterijama ili virusima,
imunosni sustav moci ¢e brze proizvesti antitijela. To pomaze u zastiti protiv bolesti koje te bakterije i
virusi uzrokuju.

Cjepivo je ,adsorbirano”. To znaci da su djelatne tvari vezane na aluminijske spojeve radi poticanja
boljeg odgovora.

Koje su koristi cjepiva Infanrix hexa dokazane u ispitivanjima?

Cjepivo Infanrix hexa ispitano je u devet ispitivanja koja su ukljucivala gotovo 5 000 djece u dobi
izmedu 6 tjedana i 2 godine. Vise od 3 000 djece primilo je cjepivo Infanrix hexa. Djelovanje cjepiva
Infanrix hexa usporedeno je s djelovanjem zasebnih cjepiva koja sadrzavaju iste djelatne tvari. Glavno
mjerilo ucinkovitosti bila je proizvodnja zastitnih antitijela.

Rezultati ispitivanja pokazali su da je cjepivo Infanrix hexa jednako ucinkovito u proizvodnji zastitnih
slojeva antitijela kao i zasebna cjepiva koja sadrzavaju iste djelatne tvari. Sveukupno je izmedu 95 %
i 100 % djece razvilo antitijela protiv difterije, tetanusa, pertusisa, virusa hepatitisa B, virusa
poliomijelitisa i bakterije Haemophilus influenzae tipa B mjesec dana nakon cijepljenja.

U dodatnih pet ispitivanja proucavali su se ucinci docjepljivanja cjepivom Infanrix hexa. Ta ispitivanja
pokazala su da je docjepljivanje cjepivom Infanrix hexa jednako ucinkovito kao cijepljenje zasebnim
cjepivima koja sadrzavaju iste djelatne tvari mjesec dana nakon docjepljivanja.

Koji su rizici povezani s cjepivom Infanrix hexa?

NajcesScée nuspojave lijeka Infanrix hexa (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 doza cjepiva) jesu
oticanje, bol i crvenilo na mjestu injekcije, gubitak apetita, vrucica od 38 °C ili vise, umor, abnormalni
pla¢, razdrazljivost i nemir. Potpuni popis nuspojava zabiljeZzenih pri primjeni cjepiva Infanrix hexa
potraZzite u uputi o lijeku.

Infanrix hexa ne smije se primjenjivati u dojencadi preosjetljivoj (alergi¢noj) na bilo koju od djelatnih
tvari ili ostalih sastojaka cjepiva, ili na neomicin i polimiksin (antibiotici) i formaldehid. Ne smije se
primjenjivati u dojencadi koja je imala alergijsku reakciju na cjepivo koje sadrzava sastavnice difterije,
tetanusa, pertusisa, hepatitisa B, poliomijelitisa ili Haemophilus influenzae tipa B. Ne smije se
primjenjivati u dojencadi koja je imala encefalopatiju (bolest mozga) nepoznatog uzroka u roku od
sedam dana od primanja cjepiva protiv pertusisa. Primjena cjepiva Infanrix hexa mora se odgoditi u
dojencadi koja je imala iznenadnu visoku tjelesnu temperaturu.

Zasto je cjepivo Infanrix hexa odobreno?

Cjepivo Infanrix hexa pokazalo se ucinkovitim u proizvodnji zastitnih razina antitijela protiv difterije,
tetanusa, pertusisa, virusa hepatitisa B, virusa poliomjelitisa i Haemophilus influenzae tipa B. Sigurnost
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cjepiva Infanrix hexa sli¢na je sigurnosti drugih cjepiva koristenih za zastitu od ovih bolesti. Stoga je
Europska agencija za lijekove zakljucila da koristi cjepiva Infanrix hexa nadmasuju s njim povezane
rizike te je preporucila davanje odobrenja za stavljanje cjepiva u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita primjena
cjepiva Infanrix hexa?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene cjepiva Infanrix hexa nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Ostale informacije o cjepivu Infanrix hexa:

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje cjepiva Infanrix hexa u promet koje na prostoru
Europske unije vrijedi od 23. listopada 2000.

Cjeloviti EPAR za cjepivo Infanrix hexa nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. ViSe informacija
o lijeCenju cjepivom Infanrix hexa procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se

svojem lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran: 11. 2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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