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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xostolor iiiin)

INFANRIKS HEKSA inyeksiya iigiin suspenziya
INFANRIX HEXA

Difteriya (D), tetanus (T), goy oskiirak (hiiceyrasiz komponent) (Pa), hepatit B (rDNA) (HBV),
poliomielit (inaktivlesdirilmis) (IPV) va Haemophilus influenzae tip b peyvaondi (adsorbsiyaolunmus)

Tarkibi

Tasiredici maddalar: garigdirdigdan sonra alinan 1 dozaya (0,5 ml) daxildir:
Difteriya anatoksini® 30 beynslxalq vahiddon daha az olmayan, Tetanus anatoksini* 40
beynolxalq vahiddon daha az olmayan Bordetella géyoskiirak antigenlori, Goyoskiirak
anatoksini (PT)! 25 mkq , Filamentoz hemaqqliitinin (FHA)! 25 mkq , Pertaktin (PRN)?
8 mkq, Hepatit B soth antigeni (HBs)?® 10 mkgq, Poliomielit (inaktivlosdirilmis) (IPV)
1-ci név (Mahoney stamm)* 40, D-antigen vahidi
2-ci név (MEF-1 stamm 8 D-antigen vahidi, 3-cii név (Saukett stamm)* 32 D-antigen
vahidi, Haemofilus influenzae név b polisaxarid 10 mkq (poliribosilribitol fosfat, PRP)3
ziilal dasiyicist kimi tetanus anatoksina birlogsmis toxminan, 25 mkag.

! Aliiminium hidroksid, hidratda adsorbsiya olunub (Al(OH)s) 0.5 milligram AP

2 Rekombinant DNA texnologiyast ilo maya hiiceyralorinda (Saccharomyces cerevisiae) istehsal olunub

% Aliiminium fosfatda adsorbsiya olunub (AIPO4) 0,32 milligram AI*

* VERO hiiceyralorindo ¢oxaldilir

DTPa-HBV-IPV komponenti bulaniq ag mohlul kimi buraxilir. Saxlama zamani soffaf rongsiz supernatant

maye ilo ag ¢okiintii miisahids oluna bilor. Bu normaldir.

Hib (Haemofilus influenzae név b) komponenti ag toz soklinda togdim olunur.

Komak¢i maddalor: laktoza, natrium xlorid (NaCl), medium 199 (terkibinds amin tursulari, mineral duzlar
va vitaminloar olan stabillosdirici), inyeksiya tigiin su.
Kalium xlorid, dinatrium fosfat, monokalium fosfat, polisorbat 20 va
80, glisin, formaldehid, neomisin sulfat, polimiksin B sulfat istehsal prosesindan galan
qaliglardar.

Tasviri

DTPa-HBV-IPV komponenti bulaniq ag suspenziya kimi toqdim olunur. Rezervuarda ag ¢okiintii vo soffav

supernatant miisahids edils bilor. Bu normal miisahidodir. Hib komponenti ag toz soklinds tagdim olunur.

Farmakoterapevtik grupu
Kombinsedilmis bakteriya va virus peyvandlari.
ATC kodu: JO7CAQ9.

Farmakoloji xiisusiyyatlari
Farmakodinamikasi
Immunogenlik



Infanriks heksa peyvondinin immunogenliyi 6 hoftodon (yas) baslayaraq klinik todgigatlarda
giymatlondirilib. Peyvand Genislondirilmis immunizasiya proqrami {igiin codval daxil olmaqla, 2 dozali vo 3
dozal1 cadval tizra ilkin vaksinlogsmo, vo hamginin tokrar doza kimi giymatlondirilib. Bu klinik tadgiqatlarin
naticalori asagidaki codvalda verilir.

3 dozali ilkin peyvond cadvali noticasinds korpalorin an az1 95,7%-do peyvond antigenlarinin har biri
oleyhino sero-miidafio vo ya seropozitiv anticisim saviyyalori inkisaf edib. Tokrar vaksinasiyadan (4
dozadan) sonra usaqglarin on az1 98,4%-do peyvond antigenlorinin har biri sleyhins sero-miidafis vo ya
seropozitiv anticisim saviyyslori inkisaf edib.

Infanriks heksa ils ilkin 3 dozali vo tokrar vaksinasiyadan bir ay sonra anticisim titrlorinin > soviyyoesine
catdig1 soxslorin faizi (analizo uygun olaraq)

Anticisim 3 dozadan sonra 4 dozadan sonra
(sarhad saviyya) (3 dozal ilkin
kursdan sonra 2
yasinda tokrar
vaksinasiya)
2-3-4 ay 2-4-6 ay 3-4-5 ay 6-10-14 hofta N=2009
N= 196 N= 1693 N= 1055 N= 265 (12 todgiqat)
(2 tadgiqat) | (6 tadgigat) | (6 tadgiqat) | (1 tadgigat)
% % % % %
Anti-difteriya 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9
(0,1 Beynoalxalq
vahid /ml) ¥
Anti-tetanus 100,0 100,0 100,0 99,6 99,9
(0.1 Beynolxalq
vahid /ml) T
Anti- Goyoskiirak 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9
anatoksini
(5 Elisa vahidi /ml)
Anti- Filamentoz 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9
hemaqgliitinin
(5 Elisa vahidi /ml)
Anti- Pertaktin 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5
(5 Elisa vahidi /ml)
Anti-Hepatit B 99,5 98,9 98,0 98,5* 98,4
(10 ml-vahid/ml) ¥
Anti- Poliomielit 1- 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9
ci nov
(1/8 durulagdirilmis
mohlul)
Anti- Poliomielit 2- 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9
ci nov
(1/8 durulagdirilmis
mohlul)
Anti- Poliomielit 3- 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9
cii nov
(1/8 durulagdirilmis
mohlul)
Anti- 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7
poliribosilribitol
fosfat
(0,15 mkg/ml) ¥

N = insanlarin say1



* Dogusda hepatit B peyvandi gobul etmayan kdrpalor yarimqrupunda 77,7% korps anti-hepatit B titr > 10
ml-vahid/ml géstaricisine malik idi.
1 qobul olunan miidafis gostaricisi

Infanriks heksa ilo 2 dozali ilkin vo tokrar peyvend cadvaline uygun olaraq tam vaksinasiyadan sonra
peyvond olunanlarin on azi 97,9%-do peyvond antigenlorinin hor biri osleyhino sero-miidafio vo ya
seropozitiv anticisim saviyyslori inkisaf edib.
Infanriks heksa ils ilkin 2 dozali vo tokrar vaksinasiyadan bir ay sonra anticisim titrlorinin > soviyyoesine
catdig1 soxslorin faizi (analizo uygun olaraq)

Anticisim 3 dozadan sonra 3 dozadan sonra
(sarhad soviyyasi) (2-4-12 ayinda (yas) vaksinasiya) | (3-5-11 ayinda (yas) vaksinasiya)
N=196 N=532
(1 tadgiqat) (3 tadqiqat)
% %
Anti-difteriya 100,0 100,0
(0.1 Beynolxalq vahid /ml)
Anti-tetanus 100,0 100,0
(0.1 Beynolxalq vahid /ml)
Anti-Goyoskiirak anatoksini 99,5 100,0
(5 Elisa vahidi /ml)
Anti-Filamentoz hemaqqliitinin 100,0 100,0
(5 Elisa vahidi /ml)
Anti-Pertaktin 100,0 99,2
(5 Elisa vahidi /ml)
Anti-Hepatit B 99,8 98,9
(10 ml-vahid/ml) +
Anti-Poliomielit 1-ci nov 98,4 99,8
(1/8 durulagdirilmig mohlul)
Anti-Poliomielit 2-i nov 98,4 99,4
(1/8 durulagdirilmig mohlul)
Anti-Poliomielit 3-cii nov 97,9 99,2
(1/8 durulagdirilmig mohlul)
Anti-poliribosilribitol fosfat 100,0 99,6
(0.15 mkg/ml) ¥

N = insanlarin say1
1 qobul olunan miidafio gdstaricisi

Difteriya, tetanus, poliomielit, hepatit B vo hib ilo bagli miidafionin seroloji korrelyasiyasi
miioyyonlosdirilib. Goyoskiiroklo baglh miidafionin seroloji korrelyasiyasi yoxdur. Lakin, Infanriks heksa
peyvandinin gobulundan sonra goydskiirak antigenlarine olan immun cavab reaksiyasiin Infanriks (DTPa)
peyvandi ilo eyni olmasi sabobindon iki peyvandin miidafis effektivliyinin do eyni olmas1 gézlanilir.
Goyoskiirak aleyhina miidafiado effektivliyi

UST toskilat1 torofindon miioyyonlosdirilon sociyyovi gdydskiirok (paroksizmal oskiiroyin > 21 giinii)
oleyhina olan Infanriks (DTPa) peyvondinin torkibino daxil olan gdydskiirok komponentlorinin miidafia
effektivliyi asagidaki kimi codvolo alinan todqiqatlarda 3 dozali ilkin immunizasiyadan sonra niimayis
olunub:

Peyvandin

effektivliyi Miilahizalor

Tadqiqat Olks Plan




Moigotdo tomasla Almaniya 3,4,5 ay 88,7% Saciyyovi goyoskiiroyin gostoricilorinin
bagl todgigat oldugu ailoads ikinci doracali tomasla baglh
(prospektiv gapali toplanan molumatlara osaslanir.

tadqgigat)

Effektivlikls bagh Italiya 2,4,6 ay 84% Eyni qrupun izlonmasi zamani effektivlik
todqgiqat (Milli gOyOskiirayin tokrar dozasini gobul
Sohiyye Institutu etmodon ilkin vaksinasiyanin bitmasindon
torofindon sonra 60 aya qodor tosdiq olunub.
maliyyalogdirilib)

Hamilolik zamani dTpa ila vaksinasiya olunmus analarin yenidogulmus va korpalarinds immunogenlik

500 yenidogulmus vo korpalorden alinan Klinik molumatlara asason ananin Boostrikslo vaksinasiyasi ilo
yenidogulmus vo kdrpolorin difteriya, tetanus, hepatit B, deaktivasiya olunmus poliovirusu, haemophilus
influenzae B tip vo ya pnemokok toradicilorino garsi reaksiyasi arasinda klinik oshomiyyot kosb edon tosir
askar olunmamusdir. ilkin vo tokrar vaksinasiyadan sonra bozi gdy Oskiirok antigenlorino qarsi asag
konsentrasiyada anticisimlorin askar olunmasina baxmayaraq, vaksinasiya olunmus analardan dogulan
korpalorin 92,1-98,1%-indo biitiin gdy Oskiirok toradicilorine qarsi tokrar vaksinasiyadan sonraki reaksiya
miisahido edilmisdir. GOy Oskiirok xastaliyi lizro mdveud epidemioloji melumatlar bu immun miidaxilonin
klinik shomiyyati olmadigini gostorir

Erkon dogulmus usaglarda immunogenlik

Infanriks heksa peyvondinin immunogenliyi 2,4, 6 aylarinda 3 dozali ilkin vaksinasiyadan sonra toxminon
300 erkon dogulmus korpalorin daxil oldugu ((24-don 36 hoftoys godor olan gestasion miiddstindon sonra
dogulmus) iic todqgiqatda qiymotlondirilib. 18 aydan 24 aya (yas) kimi tokrar dozanin immunogenliyi
toxminon 200 erkon dogulmus usaqda qiymatlondirildi.

[lkin peyvonddon bir ay sonra peyvond olunanlarin on az1 98.7%-do difteriya, tetanus vo 1-ci vo 2-ci ndv
poliomielit aleyhina sero-miidafioys, oan az1 90.9%-do hepatit B, PRP vo 3-cii név poliomielit antigenlori
oleyhino sero-miidafio anticisim soviyyosino nail olundu vo peyvond olunanlarin hamist filamentoz
hemaqqliitinin vo pertaktin oleyhina olan anticisimlor {igiin seropozitiv idi. 94.9% iso anti-goydskiirak
anatoksini anticisimlori tliglin seropozitiv idi.

Tokrar dozanin qobul olunmasindan bir ay sonra peyvond olunanlarin on azi 98,4%-do gdy0skiirok
anatoksini (on az1 96.8%) vo hepatit B (on az1 88.7%) istisna olmagla antigenlorin hor biri sleyhino sero-
miidafio vo sero-miidafio anticisim soviyyslorina nail olundu. Anticisim konsentrasiyalarinda olan
yuksalislorlo (15-don 235 dofoyo godor) bagli tokrar dozaya olan cavab reaksiyasi gostorir ki, erkon
dogulmus usaqlar Infanriks heksa peyvondinin biitiin antigenlorino qars1 kifayot sokildo istigamatloniblor.
Katamnestik arasdirmada tokrar dozanin verilmosindon toxminon 2,5-3 il sonra usaqglarin 85,3%-do hepatit B
oleyhino sero-miidafiays vo an az1 95,7%-da 3 poliomielit virus ndvlari vo PRP oleyhino sero-miidafiays nail
olundu.

Immun cavab reaksiyasinin davamlilig

Infanriks heksa peyvandi ilo 3 dozali ilkin vo tokrar dozaya olan immun cavab reaksiyasimin davamlilig 4-8
yash usaqlarda qiymotlondirildi. Ug poliomielit virus ndvlori vo PRP oleyhino usaglarm on az1 91,0%-do,
difteriya vo tetanus oleyhina iso usaglarin on az1 64,7%-do miidafio immuniteti miisahido olundu. Usaglarin
on azi 25,4%-1 (anti-goyoskiirok anatoksin), 97,5%-i (anti-filamentoz hemaqgqliitinin) vo 87,0%-i (anti-
pertaktin) gdydskiirok komponentlari sleyhina seropozitiv idiler.

Hepatit B ilo olagodar olaraq Infanriks heksa ilo 3 dozali ilkin vo tokrar dozanmn verilmosindon sonra
seroprotektiv anticisim konsentrasiyalar1 4-5 yaslh usaqlarin > 85%-do, 7-8 yash usaqlarin >72%-dos, 12-13
yash yeniyetmolorin >60%-do vo 14-15 yeniyetmolorin 53,7%-do davamliliq niimayis olunmusdur. 9lavo
olaraq 2 dozali ilkin doza va tokrar dozanin gobulundan sonra hepatit B osleyhino seroprotektiv anticisim
konsentrasiyalar1 11-12 yasli usaqlarin > 48%-ds saxlanmigdir.

Hepatit B immunoloji yaddas1 4-15 yas aras1 usaqlarda tosdiq olunub. Korpa vaxti ilkin vo tokrar vaksinasiya
Kimi Infanriks heksa peyvondini qobul edon bu usaqlarin on az1 93%-do tok valentli hepatit B peyvendinin
olavo dozasini qabul etdiklori zaman miidafio immuniteti stimulyasiya olunub.

Satissonrasi tacriibo




Isve¢do uzunmiiddatli davam edon katamnestik arasdirmanin noticolori gdstorir ki, hiiceyrosiz gdydskiirok
peyvondlari 3 vo 5 ayda ilkin vaksinasiya kimi vo toxminon 12 ayinda tokrar doza kimi gabul olunduqda
effektiv olur. Lakin, molumatlar gostorir ki, goyoskiirok aleyhina miidafio 7-8 yasinda zaifloys bilor. Bu, onu
gostorir ki, goyoskiirok peyvandinin ikinci tokrar dozasi avvollor bu grafike miivafiq olarag peyvond
olunmus 5-7 yasli usaqlarda lazzimhidir.

Infanriks heksa peyvendinin Hib komponentinin effektivliyi Almaniyada aparilan satissonrasi genis
arasdirma vasitosilo todqiq olundu. Katamnestik arasdirmanin yeddi ili boyunca biri /nfanriks heksa olan iki
6 valentli peyvondin hib komponentlorinin effektivliyi ilkin planda 89,6%, ilkin iistogal tokrar dozada iso
100% idi (ilk plan ii¢tin istifade olunmus hib peyvandindon asili olmayaraq).

Infanriks heksa 2006-c1 ildon bari Italiyada mdvcud olan vo asasan hib komponentinin daxil oldugu peyveond
olub. Peyvand 3, 5 vo 11 ayinda gabul olunub va tasir sahasi 95%-i asib. Hib xastoliyi tizarinds nozaratin
yaxst sokildo saxlanmasi davam edib vo Italiyada 5 yasindan asag1 usaqlarda 2006-2011-ci il arasi illik
sokilda bildirilon tasdiq olunmus Hib hallar1 3-don ¢ox olmayib.

Istifadasina gostarislor

Infanriks heksa yenidogulmuslarin vo kérpalorin difteriya, tetanus, gdyoskiirok, hepatit B, poliomielit vo
Haemofilus influenzae (név b) aleyhina ilkin vo tokrar vaksinasiyas:t magsadils tayin olunur. Infanriks heksa
rosmi tovsiyalors miivafiq olaraq istifado olunmalidir.

Oks gostarislor

Aktiv maddalor va ya komoke¢i maddslor, yaxud qaliq maddslordon (Komak¢i maddalarin siyahisi, Keyfiyyat
va kamiyyat tarkibina baxin) hor hansi birina qarsi yiiksok hassasliq.

Owvallor difteriya, tetanus, goyoskiirak, hepatit B, poliomielit vo ya Hib (Haemofilus influenzae név b)
peyvandlarinin gobulundan sonra yiiksak hassasliq.

Ogor usaq avvallor géyoskiirok komponenti daxil olan peyvand ilo vaksinasiyadan sonra 7 giin orzindo bas
veran namalum manseli ensefalopatiya ilo iizlosibsa, Infanriks heksa istifadosi oks gostorisdir. Bu soraitdo
gOyoskiirok komponenti daxil olan peyvandin yeridilmasi dayandirilmali vo peyvandloma kurslar difteriya-
tetanus, hepatit B, inaktivlosdirilmis poliomielit vo Hib peyvondlori ilo davam etdirilmalidir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari
Digor peyvondlor kimi Infanriks heksa peyvondinin gobulu da keskin qizdirmadan aziyyet ¢okon soxslordoe
toxira salinmalidir. Horgond kigik bir infeksiyanin olmasi oks gostaris deyil.
Peyvondloma xastalik tarixgasine baxis (xiisusilo, avval olunmus peyvandloms vo arzuolunmaz tasirlorin bas
vermo miimkiinliiyt ilo alagodar olaraqg) va klinik miiayinadon sonra hoyata kegirilmalidir.
Biitin peyvond olunmuslarda protektiv immun cavab, immun miidafio reaksiyasi alinmaya bilor
(“Farmakodinamika” bolmasina baxin).
Infanriks heksa Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, hepatit B virusu,
poliomielit vo ya Haemofilus influenzae név b-don basqa digor patogenlorin sabab oldugu xastaliklarin
garsisini almayacaq. Lakin, hepatit D-in immunizasiya ilo garsisinin alinacagi gozlonilo bilor, ¢ilinki, hepatit
D (delta agent torafindon toradilon) hepatit B infeksiyast mévcud olmadigi halda bas vermir.
Ogor asagidaki hallarin hor hansi birinin géyoskiirok komponenti daxil olan peyvandin gabulu ilo slagadar
(miivoqooti) olaraq bas verdiyi molum olarsa, goyoskiirok komponenti daxil olan peyvondlorin novbati
dozalarimin verilmasi gorarina digqotlo baxilmalidir:

¢ Digor miiayyan sobobdon bas vermayan, vaksinasiyadan sonra 48 saat arzinds > 40°C temperatur.

e Peyvondlomonin 48 saati arzinds Kollaps vo ya soka banzar vaziyyat (hipotoniya hallari, reaktivliyin

azalmasi).

e Peyvondlomonin 48 saati orzinds bas veran, > 3 saat davam edon aglama.

e Peyvandlomodon sonra 3 giin arzinds bas veran, qizdirmali va ya qizdirmasiz qicolmalar.
Potensial faydanin miimkiin tohliikolordon bdyiik oldugu, goyoskiirayin kaskin halinin yasandigi hallar ola
bilor.
Infantil spazmlar, qarsisialinmaz epilepsiya vo ya inkisaf edon ensefalopatiya daxil olmagla, inkisaf edan
nevroloji pozgunlugun oldugu usaqlarda goyoskiirok (tam hiiceyrali vo ya hiiceyrasiz) peyvandinin totbiqini



vaziyyatin sabitlosmasine godar toxiro salmaq lazimdir. GOyoskiirok peyvandinin toyinati haqqinda qorar
xeyirin va risklarin dagiq giymatlondirilmasindan sonra fardi asasda gebul edilmalidir.

Biitiin inyeksiya peyvandlorinds oldugu kimi, peyvandin yeridilmosindon sonra nadir hallarda miisahido
olunan anafilaktik sok zamani1 miivafiq tibbi miialico Vo nozarsts hazir olmaq lazimdir.

Ozolodaxili yeridilmadon sonra qganamanin bas vers bilmasi sobabindan Infanriks heksa trombositopeniya vo
ya qanamanin ola bilacayi xastalara ehtiyatla yeridilmolidir.

Peyvandi venadaxili vo ya doaridaxili yeritmok olmaz.

Anamnezds febril qicolmalarin mévcudlugu, homginin ailo anamnezinds qicolmalar vo ya gofil usaq 6limii
sindromu Infanriks heksa peyvendinin istifadosino oks gostoris deyil. Anamnezdo febril qicolmalarm
moveud oldugu peyvond olunan soxslor diggotlo izlonmalidirlor, ¢iinki peyvandlomadan sonra 2-3 giin
arzinds konar tasirlor bas vera bilor.

Klinik todgigatlardan oldo olunan molumatlar géstorir ki, /nfanriks heksa pnevmokokk konyugat peyvandi
ilo birlikdo gobul olunduqda, febril reaksiyalarin doracasi Infanriks heksa peyvandinin tok gobulundan sonra
bas veranlorlo miiqayisoda daha yiiksak olur.

Qicolmalar (qizdirmali vo ya qizdirmasiz) v hipotoniya hallari, reaktivliyin azalmas1 /nfanriks heksa va
Prevenar 13-iin birlikds gabulu zaman1 miisahids olunub (Blava tasirlara baxin).

Yerli miialico qaydalarina uygun olaraq antipiretik (horarotsalici) miialico aparilmalidir.

Inyeksiyaya psixogen reaksiya kimi hor hansi bir peyvond zamani vo ya ondan avval bayilma bas vera bilor.
Bayilmadan yaranan zodslonmalorin garsisini almaq {iglin prosedurlarin miivafiq yerlords aparilmasi
zoruridir.

Xiisusi xaSta gruplari

Insan immuncatismazhig: virusu (IIV) infeksiyasi oks gostoris deyil. Zoif immuniteto malik olan xastalorin
vaksinasiyasindan sonra gozlonilon immunoloji cavab reaksiyasi aldo olunmaya bilor.

Klinik molumatlar gostorir ki, Infanriks heksa erken dogulmus usaglara verilo bilor, lakin bu xasto grupunda
bozi antigenlorlo bagli daha asagi immun cavab reaksiyast miigahido olunub (Olava tasirlor va
Farmakodinamika bélmalarina baxin).

Erkon dogulan usaqlara (28 hoftadon tez dogulmus), xiisusilo avvallar tonaffiis orqanlari inkisaf etmomis
usaqlara ilkin peyvandi verarkon nofos dayanmasi (apnoe sindromu) tohliikasi va tonaffiis organlarinin 48-72
saat miisahido altinda saxlanmasina olan ehtiyac nozors almmmalidir. Bu qrup usaqlarda peyvendin faydasi
yiiksok oldugu {igiin peyvond gecikdirilmomali va ya toxira salinmamalidir.

Laboratoriya analizlaorina tosiri

Hib kapsul polisaxarid antigeni sidiys ifraz olunduguna goéro vaksinasiyadan sonra 2 hafto orzindo miisbot
sidik analizi miisahido oluna bilor. Bu miiddat orzinds Hib infeksiyasini tosdiq etmak iigiin digor analizlor
aparilmalidir.

Digar darman vasitalari ila qarsihqh tasiri

Infanriks heksa pnevmokokk konyugat, meningokok (Men) C konyugat, MenACWY konyugat, MenB, oral
rotavirus, qizilca, parotit, moxmarak, sugigayi peyvondlar ilo birlikds gobul oluna bilor. Malumatlar gostorir
ki, ayri-ayr1 antigenlorin hor birina olan anticisim cavab reaksiyasinda klinik cohotdon heg bir shamiyyatli
tosir miigahido olunmayib.

Infanrix hexa MenB vo pnevmokokk konyugat peyvondlori ilo birlikdo gobul olunanda, tosirsizlosdirilmis
poliovirus tip 2 vo pnevmokok konyugat serotip 6B antigenino qarsi reaksiya oldo etmok tiiglin edilon
aragdirmalarda ziddiyatli naticolor goriilmiisdiir, lakin bu malumatlar klinik cahatdon oshomiyyastli miidaxilo
toklif etmir.

Klinik todgigatlardan alds olunan malumatlar gostarir Ki, Infanriks heksa pnevmokokk konyugat peyvandi
ilo birlikda gobul olunduqda febril reaksiyalarin doracasi Infanriks heksa peyvandinin tok gobulu zamani bas
veranlarlo miiqayisodo daha yiiksok olur (pnevmokokk konyuqat peyvandlari ilo bagl gaydalarla olagodar
olaraq Istifada zamam ehtiyat tadbirlaring baxin).

Klinik todqigatlardan alinan molumatlarda Infanriks heksamin MenB vaksini vo 7 valentli birlosmis
pnevmokok vaksini ils birlikds toyini zamani, daha tez-tez qizdrmanin, inyeksiya nahiyasinds agrinin,
istahanin pozulmasinin vo qiciqlanmanin yaranmasi haqqinda moalumat verilmisdir.

Digor peyvandlords oldugu kimi, immunosupresiv miialico alan xastalordo do miivafiq cavab reaksiyasi
ortaya ¢ixmaya bilar.



Uyusmalqlar
Infanriks heksa eyni sprisds digoar peyvandlar ilo qarigdiriimamalidir.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi
Infanriks heksa peyvendi boyiiklords istifado olunmadigma gora, hamilolik vo ya laktasiya ddvriindo
peyvandin tohliikasizliyine dair heg bir informasiya yoxdur.

Istifads qaydasi vo dozasi

Dozalanmas:

[lkin peyvondlomo plani rosmi tdvsiyalors uygun olaraq yeridilmoli olan iki vo ya ii¢c dozadan (0,5 ml)
ibaratdir (klinik todgiqatlarda giymatlondirilon planlarla bagli Farmakodinamika bélmasina baxin). Antigen
torkibi rosmi tdvsiyalora uygun olarsa Infanriks heksa tokrar doza ilo bagli nozors alina bilar.

TIkin peyvandlomo Tokrar Umumi miilahizalor
peyvandloma

Vaxtinda dogulan korpalor

3-doza Tokrar doza e ilkin dozalar arasinda on azi 1 ay fasilo olmalidir.
verilmoalidir e Tokrar doza ilkin dozadan an az 6 ay sonra verilmali vo onun 18
ayindan (yas) avval verilmasing iistiinliik verilir.
2-doza Tokrar doza e Ilkin dozalar arasinda on az1 2 ay fasilo olmalidir.
verilmolidir e Tokrar doza ilkin dozadan an az1 6 ay sonra verilmoli vo onun

11 vo 13 ay (yas) arasinda verilmosing iistiinliik verilir.

Gestasion yasin (doliin batndaxili yasi) oan az1 24 haftosindon sonra dogulan erkan dogulmus korpalar

3-doza Tokrar doza e Ilkin dozalar arasinda on az1 1 ay fasilo olmalidir.
verilmalidir e Tokrar doza ilkin dozadan on az1 6 ay sonra verilmolidir vo
onun 18 ayindan (yas) avval verilmasina iistlinliik verilir.

Immunizasiya plam ilo bagl Genislondirilmis Program (6, 10, 14 hoftosindo (yas)) yalmz hepatit B
peyvandinin dozasiin dogus zamani verildiyi tagqdirds istifads oluna bilor.

Hepatit B peyvondinin dozasmin dogus zamani verildiyi halda Infanriks heksa 6 hoftodon (yas) hepatit B
peyvondinin alava dozalariin avozloyicisi kimi istifado oluna bilor. Ogor hepatit B peyvondinin ikinci
dozas1 bu yasdan avval talob olunarsa, tok valentli hepatit B peyvondi istifads edilmalidir.

Hepatit B sleyhina yerli sokilds yaradilan immunoprofilaktik tadbirlora amal olunmalidir.

Pediatriya

3 yasdan yuxar1 usaqlarda preparatin istifadosinin tohliikasizliyi vo effektivliyi miioyyan edilmayib. Molumat
yoxdur.

Qabul gaydasi

Infanriks heksa dorin ozalodaxili inyeksiya iiiin nozords tutulub.

Istifadbssi iizra talimat

Flakon va avvalcodon doldurulmus spris formasinda taqdim olunanlar

Bir barabords ag vo bulaniq mohlulun aldo olunmasi {igiin DTPa-HBV-IPV mohlulu yaxsica silkalonmolidir.
DTPa-HBV-IPV mohlulu vo Hib tozunun igorisinds hor hansi yad cismin olub-olmadigi vo ya fiziki
cohotdon doyisikliya ugrayib-ugramadigi vizual olaraq yoxlanmalidir. Yuxarida geyd olunanlardan biri
miisahido olunarsa, peyvondi istifado etmoyin.

Infanriks heksa ovvolcodon doldurulmus sprisin igindokilori tamamilo Hib tozunun oldugu ampula olavo
etmokls hazirlanmalidir. Toz mohlulda tamamils hall olunana gadoar qarisiq avvalca yaxsica silkelonmoalidir.
Klinik tacriibays asaslanarag peyvendi yalniz otaq temperaturuna ¢atdiqda inyeksiya etmak tovsiya olunur.
Bundan bagqa, flakon otaq temperaturunda qalanda rezin gapaq elastiklosir va rezin zarraciklorinin flakona
tokiilmosi miimkiinliiylini minimuma endirir. Buna nail olmaq tiglin ovvalcadon doldurulmus sprisi
taxmazdan vo peyvendi hazirlamazdan ovval flakon on az1 bes dogigo otaq temperaturunda (25 + 3°C)
saxlanmalidir.




Hazirlanan peyvond maye halinda olan komponent ilo miigayisads azaciq bulaniq olur. Bu, normal haldir.
Peyvondi yeritmozdon qabaq igarisinds har hansi yad cismin olub-olmadigi vo ya anormal fiziki goriiniiso
malik olub-olmadigi vizual olaraq yoxlanmalidir. Yuxarida geyd olunanlardan biri miisahido olunarsa
peyvandi istifads etmayin.

Peyvand hazirlandiqdan sonra darhal inyeksiya olunmalidir. Horgond peyvand otaq temperaturunda (21°C) 8

saata godor saxlana bilar.
Flakonun tam hocmi ¢okilmalidir.

e Luer lock adapteri ila avvalcadan doldurulmus sprisla bagh xiisusi gostarislor (PRTC)

Iyno

Spris

ris porseni
Spris pors Spris silindri

fyns qoruyucu

77
Spris

qapagi

1. Spris silindrini bir olinizdo saxlayin (sprisin porsenini tutmayin), spris qapagini saat aqrabinin oksi

istigamatinds buraraq agin.

2. Iynoni sprise taxmagq {iciin iynoni sprisa saat aqrabi istiqametinda buraraq kegirin (sokila baxin).
3. Bir az bark olan iyna qoruyucusunu ¢ixarin.

4. Peyvondi yuxarida gostarilon gaydada inyeksiya edin.
Preparatin istifado olunmayan hissasi va tullanti materiallar1 yerli toloblors miivafiq olaraq atilmalidir.

9lava tasirlari

. Klinik tadgigatlardan alds edilon malumatlar
Asagida verilmis tohliikasizliklo bagli molumatlar 16.000-don ¢ox soxsdon oldo olunan molumatlara
osaslanir. DTPa vo DTPa komponentlorinin daxil oldugu birlosmalords oldugu kimi, ilkin kurs zamani
Infanriks heksa ilo tokrar vaksinasiyadan sonra qizdirma vo yerli reaktogenlikds yiiksoalis geydo almib.

Qeyd edilon konar tosirlor asagidaki tezliys uygun olaraq siyahiya alinib.

Cox tez-tez:  >1/10

Tez-tez: > 1/100-dan < 1/10-5 Kimi

Bozon: > 1/1000-don < 1/100-o kimi

Nadir hallarda: > 1/10000-dan < 1/1000-5 kimi

Cox nadir hallarda: < 1/10000

Orqgan sistemi sinfi Tezliyi Ilava tasirlori

Infeksiyalar vo invaziyalar Boazon Yuxar1 tonaffiis yollarinin infeksiyasi

Metabolizm vo gidalanmada bas Cox tez-tez Istahanin olmamasi

veron pozgunluglar

Psixi pozgunluqlar Cox tez-tez Qiciglanma, uzunmiiddatli aglama, narahatliq
Tez-tez Osobilik

Sinir sisteminin pozgunluglari Cox tez-tez Yuxululug
Cox nadir hallarda | Qicolmalar (qizdirma il vo ya qizdirmasiz )***

Respirator, torakal vo mediastinal | Bozon Oskiirok*

pozgunluqglari Nadir hallarda Bronxit

Madoa-bagirsaq pozgunluglari Tez-tez Qusma, diareya

Doari vo dorialti toxumanin Tez-tez Qasinma*




pozgunluglari Nadir hallarda Sopgi

Cox nadir hallarda | Dermatit, 6vro*

Umumi pozgunluglar vo yeridilmo | Cox tez-tez Agr1, qizarti, inyeksiya nahiyosindo siskinlik
nahiyosindo reaksiyalar (£ 50 mm), qizdirma > 38°C,
Tez-tez Inyeksiya nahiyasinds siskinlik (> 50 mm)**,

qizdirma >39,5°C, borkimo daxil olmagqla,
inyeksiya nahiyosindo reaksiyalar

Bozon Bozon gonsu oynaq da daxil olmagla, inyeksiya
olunan sahado yayilmis siskinlik**, yorgunluq

* yalniz DTPa komponentin daxil oldugu digoar GSK peyvandlarinds miisahids olunub.

** Hiiceyrasiz goyoskiirok peyvandi ils ilk dofa peyvond olunan usaqlarda biitov hiiceyra peyvandlori ils ilk
dofa peyvand olunan usaqlarla miiqayisads tokrar gobuldan sonra siskinlik hallar1 daha ¢ox yasanir. Bu ciir
reaksiya hallar1 orta hesabla 4 giins kegib gedir.

*** Satigsonrast molumatlarin tohlillorine uygun olaraq qeyd etmok olar Ki, tok Infanriks heksa peyvondini
istifado edon qrupla peyvondi Prevnar 13/Prevenar 13 ilo birlikds istifade edon qrupu miiqayiso edarkan
qicolmalarin (qizdirmali vo ya qizdirmasiz) va reaktivliyin azalmasi, hipotoniya hallarinin miimkiin sokildos
yiiksalma tohliikasi miisahida olunur.

J Satigsonrasi (postmarketing) malumatlar

Satig sonrasi1 miisahidalor zamani dormanla bagh asagidaki konar tasirlor geyds alinib:

Organ sistemi sinfi Tezliyi Dlava tasirlor

Qan vo limfa sisteminin pozgunluglari Nadir hallarda | Limfadenopatiya, Trombositopeniya

Immun sistemin pozgunluglar Nadir hallarda | Allergik reaksiyalar (anafilaktik vo
anafilaktoid reaksiyalar daxil olmagla)

Sinir sisteminin pozgunluglari Nadir hallarda | Kollaps va ya soka banzor vaziyyat
(hipotoniya hallari, reaktivliyin azalmasi)***

Respirator, torakal vo stimiikaraliginin Nadir hallarda | Apnoe sindromu* [¢ox erkon dogulmus

pozgunluglari usaqlarda (gestasiyanin < 28 hoftosi) apnoe

ila bagli istifado zaman “Xiisusi gostariglor
va ehtiyat todbirlori” bolmasing bax]

Dari va darialti toxumanin pozgunluglari Nadir hallarda | Angionevrotik 6dem*

Umumi pozgunluglar va yeridilmo Nadir hallarda | Genis siskinlik reaksiyalari, inyeksiya
nahiyasinds reaksiyalar olunan biitov otrafin sigmasi**,
inyeksiya nahiyasinds suluqglar

* yalniz DTPa komponentin daxil oldugu digor GSK peyvondlarinds miisahids olunub.

** Hiiceyrasiz goyoskiirok peyvondi ils ilk dofo peyvond olunan usaqlarda biitév hiiceyra peyvondlori ils ilk
dofa peyvand olunan usaqlarla miiqayisads tokrar gobuldan sonra siskinlik hallar1 daha ¢ox yasanir. Bu ciir
reaksiya hallar1 orta hesabla 4 giins aradan qalxir.

#%% Satigsonrast molumatlarin tohlillorine uygun olaraq qeyd etmok olar Ki, tok /nfanriks heksa peyvendini
istifado edon qrupla peyvondi Prevnar 13/Prevenar 13 ilo birlikds istifado edon qrupu miiqayiso edarkon
qicolmalarin (qizdirmali vo ya qizdirmasiz) vo reaktivliyin azalmasi, hipotoniya hallarinin miimkiin sokildoa
yiiksalmo tohliikasi miisahids olunur.

. Erkon dogulmus usaglarda tohliikasizlik

Infanriks heksa ilkin peyvand todgiqatlarinda 1000-don ¢ox erkon dogulmus korpayo (24-don 36 hoftoyo
godor olan gestasion miiddstindon sonra dogulmus), 2 yasinda iso tokrar doza kimi 200-don ¢ox erkan
dogulmus korpays verilib. Miiqayisali todgigatlarda erkon dogulmus vo vaxtinda dogulmus korpalords
simptomlarin oxsar daracalori miisahids olunub.

Hamilaolik zamant dTpa il vaksinasiya olunmus analarin yenidogulmus va kérpalarinda tohliikasizlik

Klinik todgigatlarda hamilslik zaman1 dTpa vo ya plasebo ilo vaksinasiya olunmus analardan dogulan 500
korpayo Infanriks heksa toyin olunmusdur. Infanriks heksanin tohliikasizlik profili hamilolik zaman1 dTpa-
nin istifado olunub olunmamasindan asili olmayaraq eyni idi




o Hepatit B peyvandi ilo bagli tacriiba:

Yenidogulmuslara vo 2 yasindan asagi korpalora GlaxoSmithKline Biologicals hepatit B peyvandini
verdikdon sonra aparilan satigsonrast miisahidolor zamani oldo olunan molumatlar gostorir ki, iflic,
nevropatiya, ensefalopatiya, ensefalit, meningit, allergik reaksiyalar, zordab xastaliyi, nevrit, hipotenziya,
vaskulit, qirmiz1 yasti domrov, ¢coxformali eritema, artrit vo azalo zoifliyi geyds alinib. Onlarin peyvandlo
alagosinin olub-olmadigi miiayyanlosdirilmayib.

Qeyd: Prevnar 13/Prevenar 13 Pfizer sirkatino moxsus ticarat nisamidir. Digar ticarat nisanlart GSK
sirkatlar grupuna maxsusdur Vo ya bu sirkatlar qrupu tarafindon lizenziyalagdirilmigdur.

Buraxihis formasi

DTPa-HBV-IPV komponentinin 1 doza (0,5 ml) suspenziyasi iki iyna ils birlikds avvolcodon doldurulmus
sprisdo (tip I siiso) buraxilir. Hib komponenti toz soklinds siiso flakonda (tip I sliso) qablasdirilir.

Bir siiso flakon vo 2 iyns ilo birlikdo avvalcadon doldurulmus spris, iglik voraqgo ilo birlikdo karton qutuya
qablasdirilir.

Biitiin gqablagdirmalar hor 6lkodo mdvcud deyil.

Saxlanma saraiti

Soyuducuda, 2-8°C temperaturda saxlayin.

DTPa-HBV-IPV mohlulu va hazirlanan peyvend dondurulmamalidir. Dondugu toqdirde onu atin. isiqdan
goruyun.

Dasinma zamani saxlama soraiti ilo bagli verilon tovsiyalora amal olunmalidir. Stabilliklo bagli malumatlar
gostarir ki, peyvand komponentlori 72 saat arzinds 25°C-ya godar temperaturda sabit qalir. Bu malumatlar
yalniz gofil temperatur yiiksolisi zamani tibb is¢ilorini talimatlandirmagq ti¢iin nazords tutulub.

Saxlanma soraiti haqqinda otrafli molumat gablagdirmanin tizarinds verilmisdir.

Usaglarin oli gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddatinin bitmo tarixindon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Keyfiyyata nazarat va seriya buraxilisina cavadeh olan istehsalci
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgika.
Rue de I'Institut, 89, B-1330 Rixensart, Belgika.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgika.
Rue de I'Institut, 89, B-1330 Rixensart, Belgika.

Azarbaycan Respublikasi arazisinda mahsulun keyfiyyati ils istehlak¢ilarin iddialarim gabul edan vo
farmakonazarat masalalari iizra masul taskilatin adi va iinvam

“Zeytun Pharmaceuticals”.

AZ1000, Azarbaycan, Baki sohari, Zarifo Oliyeva kiigasi 41, «kBEGOG» Biznes Moarkoazi

Tel.: +994124047885 (359).

Mob. Tel.: +994512251225.

E-mail: rafig.ibrahimov@zeytunpharma.az, 0ax70065@gsk.com

Ticarat nisan1 GSK sirkatlor grupuna maxsusdur va ya bu sirkatlor grupu tarafindon lisenziyalasdirilmisdir.
© 2019 GSK sirkatlor grupu vs ya onun lisenziyasinin sahibi
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