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HEXAVAC

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi (acelularni),
inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé, vakcina proti hepatitidé B (rekombinantni) a

konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b, s adjuvans
Vytah ‘%Q

U¢inna latka: Diphteriae anatoxinum purificatu )
Tetani anatoxinum purifica T
Petussis anatoxinum puriﬁcﬁ& xT)
Pertussis haemagglutigiu ntosum purificatum
(FHA)
Antigenum tegimini
Virus poliomyelii

typus 1 e
typus 1)
3 (Saukett)

us
Hae Ns influenzae typus b polysaccharidum
(po@y ribitoli ~ phospas)  conjugatum  cum

is B (HbsAG)
tum (IPV):

@ no tetanico (PRP-T)
Farmakoterapeuticka skupina akterialni a virové vakciny, kombinované
(kéd ATC): (JO7CA)

<
Terapeuticka indikace schvalena %né Tato kombinovana vakcina je uréena pro zakladni

dobé: ockovani a preockovani déti proti zaskrtu, tetanu,
¢ernému kasli, hepatitidé B zplisobené vSemi podtypy
vird, proti détské obrné a invazivnim infekcim
@ zpusobenym Haemophilus influenzae typu b.
Povolené obcho &avy (baleni): Viz modul ,,All authorised presentations”
Drzitel ro registraci: AVENTIS PASTEUR MSD, SNC

8 rue Jonas Salk

JK\ F-69007 Lyon

Francie

um vydani rozhodnuti o registraci 23. tijna 2000
platného v celé Evropské unii:

Datum oznaceni za 1é¢ivy pripravek pro Neuplatiiuje se
vzacna onemocnéni:

Hexavac je hexavalentni vakcina, kterd obsahuje kombinované antigeny ziskané z Corynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, viru hepatitidy B, viru polyomyelitis a

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2005 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Haemophilus influenzae typu b. Je urCena pro zakladni ockovani a preockovani déti proti vyse
zminénym virdm a bakteriim.

Schvaleni ptipravku bylo zaloZeno na vysledcich klinickych studii, které¢ zkoumaly imunogenicitu a
reaktogenicitu ptipravku Hexavac pii davkovani v souladu se specifickymi ¢asovymi schématy pro
zakladni oc¢kovani a pfeockovani. Tyto studie prokazaly ochranny tc¢inek ptipravku Hexavac proti
vyse uvedenym nemocem u déti.

Nejcastejsimi nezddoucimi Ucinky byly prechodné lokalni reakce (bolest, zCervenani, otok v misté
vpichu) a systémové reakce (nechutenstvi, horecka, ospalost, podrazdénost).

Velmi vzacné byly zaznamenany nasledujici nezadouci Ucinky: alergicka reakce, zimnice, U
hypotonicko-hyporeaktivni episoda, malatnost, edém, pobledlost, otok nebo edém celé
docasny otok mistnich lymfatickych uzlin, kiece (s nebo bez horecky), zanét mozku, encefal

akutnim otokem mozku, valeni oc¢i, syndrom Guillain Barré, hypotonie, neuritida, bolgst
meteorizmus, nevolnost, petechie, purpura, trombocytopenicka purpura, trombocytope
poruchy spanku, dyspnoe nebo inspiracni stridor, angioedém, erytém, svédéni,

zruSeni,

% kopfivka a

z¢ervenani. \
Vybor CHMP na zéaklad¢ piedlozenych udaji o kvalité, bezpecnosti @ u tr usoudil, Ze pomér
prinosu a rizika pfipravku Hexavac ziistava pro schvalenou indikaci i n: vy.
Podrobné podminky pro pouzivani tohoto ptipravku, védecké ugday roceduralni aspekty jsou
uvedeny v prisluSnych modulech.
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