


1. NAZEV PRIPRAVKU
HEXAVAC injekéni suspense v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitid¢, vakcina

proti hepatitidé B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b, s
adjuvans.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 0.5 ml davka s pomocnymi latkami obsahuje: q Q
Lécivé latky: @.
Diphteriae anatoxinum purificatum.........c.ccevevieriereieeiieenienee e e rovny nebo vyssi n% (30 Lf)
Tetani anatoXinum PuIifiCatUM........cocveruerieriereriereneeeeeee e rovny nebo vys§ [U* (10 Lf)
Pertussis anatoxinum purificatim............cceeveeeeriereerieneeiene e 25 mikrogra “6

Pertussis haemagglutininum filamentosum purificatum....................... 25 mikr 0

Antigenum tegiminis hepatitidis B ** ...........ccccooiiiiiiiii e 5,0 mi

Virus poliomyelitis inactivatum typus 1 (Mahoney) .........cccceeceevennenee. D Qnti% jednotek”

Virus poliomyelitis inactivatum typus 2 (MEF 1) ......cccocevinieinnne. Da 8 jednotek’

Virus poliomyelitis inactivatum typus 3 (Saukett) .........cccceverrevreernnenns n": 32 jednotek’

Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum (polyribosylribi
conjugatum cum Anatoxino tetanico (24 mikrogrami) K

Hydroxid hlinity (0,3 mg) jako adjuvans

*  Jako dolni hranice spolehlivosti (p = 0.95).

**  Povrchovy antigen viru hepatitidy B V)&Q rekombinantni linie 2150-2-3 kvasinek

Saccharomyces cerevisiae.
~  Mnozstvi antigenu v kone¢né podobe raviku podle W.H.O. (TRS 673, 1992)
" Nebo ekvivalentni antigenni m ﬁrc é vhodnou imunochemickou metodou

Pomocné latky viz 6.1

3. LEKOVA FOR%

Injekeni suspense v né injekcni stiikacce

HEXAVAC je % na bila suspense
R\Q UDAJE

apeutické indikace
kombinovana vakcina je urcena pro zakladni ockovani a pfeockovani déti proti zaskrtu, tetanu,
cernému kasli, hepatitidé¢ B zpisobené vSemi podtypy virt, proti détské obrn€ a invazivnim infekcim
zpisobenym Haemophilus influenzae typu b.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Zakladni ockovani:

Schéma zakladniho ockovani se sklada ze dvou nebo tii 0.5 ml davek podanych v prvnim roce Zivota
dle oficidlnich doporuceni. Mezi jednotlivymi ddvkami by mél byt dodrzen interval minimalné
jednoho mésice: to znamena, ve 2, 3, 4 mésici; ve 2, 4, 6 mésici; ve 3, 5, mésici.



Preockovani:

Po zakladnim ockovani 2 davkami vakciny HEXAVAC (to je ve 3. a 5. mésici zivota) musi byt
podana posilovaci davka mezi 11. a 13. mésicem zivota; po zdkladnim ockovani 3 davkami Hexavac
(napt. ve 2., 3., 4. mésici Zivota; ve 2., 4., 6. mésici zivota) musi byt podana posilovaci davka mezi 12.
a 18. mésicem zivota dle oficialnich doporuceni.

HEXAVAC muze byt pouzit jako posilovaci davka za ptredpokladu, ze batole dostalo Gplné zakladni
ockovani vSemi antigeny, které obsahuje HEXAVAC, bez ohledu na to, jestli byly podany jako
monovalentni nebo kombinované vakciny vyrobené Sanofi Pasteur MSD.

Zpiisob podani
HEXAVAC by mél byt podan intramuskularné do ¢tythlavého svalu nebo spiSe do deltového svalu,
jednotlivé injekce by mély byt pokud mozno aplikovany na rizna mista.

!
Tato vakcina by neméla byt pouzita u novorozencti, dospivajicich nebo dospélych. ! @

4.3 Kontraindikace
Znama hypersenzitivita na jakoukoliv slozku vakciny nebo zavazna reakc&%:gozim podani
vakciny.

*
Encefalopatie do 7 dnti po podani predchozi davky jakékoliv vakei @ici antigeny cerného
kasle (celobunééné nebo acelularni vakciny proti pertusi).

V téchto pripadech by se mélo v oCkovani pokracovat vakci erdneobsahuje slozku ¢erného
kasle.
Ockovani by mélo byt odlozeno v ptipad€ horecky nebo‘wﬁh nemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni proou

Tato vakcina by neméla byt pouZita pro novo, @ospivaj ici nebo pro dospélé.

Novorozenci, narozeni matkdm s poZitiynim dlezem povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg),
maji po porodu obdrZzet imunoglobplin proti hepatitid¢ B (HBIG) a vakcinu proti hepatitidé¢ B
(rekombinantni ) a dokon¢it ok i Soficma dal$imi davkami vakciny proti hepatitidé B. U déti

narozenych HBsAg pozitivnim a imunizovanych HBIG ani u déti narozenych matkdm
dovana nésledna aplikace pripravku HEXAVAC k dokonceni

s neznamym stavem HBs ebyla
ockovaciho schématu proti itidé¢ B. HEXAVAC nema byt pouzit k o¢kovani novorozenci, nebo
k naslednym davkém v G?‘, ¢htr prvniho roku Zivota u déti, narozenych HBsAg pozitivnim matkam.

HEXAVAC by Q&Jodévén s opatrnosti u jedinct s trombocytopénii nebo s poruchou krvacivosti,

protoZe po nitr ¢ aplikaci mtze u téchto osob dojit ke krvaceni.

HEXAV,
int 1

@d j€ znadmo, ze se nekterd z dale uvedenych piihod objevila v casové souvislosti s podanim
Wi

mi byt za Zzadnych okolnosti aplikovan nitrocévné. Rovnéz nesmi byt pouzita
i subkutanni cesta podani.

iny, musi se peclivé uvazit rozhodnuti o aplikaci dalsich davek vakciny, obsahujici pertusovou
slozku:
Horecka 40°C a vyssi, v obdobi do 48 hodin po vakcinaci, bez jiné zfejmé piiciny.
Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) v obdobi do 48 hodin
po vakcinaci.
Trvaly, neutiSitelny plac trvajici déle nez 3 hodiny v obdobi do 48 hodin po vakcinaci.
Kiece s horeckou nebo bez ni v obdobi do 3 dnti po vakcinaci.

Antipyreticka 1écba by méla byt zahajeno podle lokalnich smérnic.



Jako u vSech injekéné podavanych vakcin by méla byt k okamzité dispozici odpovidajici 1écba a
lékatsky dohled pro ptipad ojedin€lé anafylaktické reakce nasledujici po podani vakciny.

Provedeni vakcinace by mélo byt peclivé uvazeno u osob, které maji v anamnéze zavazné reakce
v obdobi do 48 hodin po ptfedchozi injekci vakciny, obsahujici podobné slozky.

Protoze hepatitida B ma dlouhou dobu inkubace, mtze jeji nerozpoznana infekce probihat v dobé
ockovani. Vakcina v takovém ptipadé nemlze zabranit infekci hepatitidou B.

HEXAVAC nezabrani nakaze hepatitidou zpusobenou jinym puvodcem jako je hepatitida A,
hepatitida C a hepatitida E nebo jakymkoliv jinym jaternim patogenem.

influenzae typ b, nebo meningitidam jiného piivodu.

HEXAVAC nezabrani invazivnim onemocnénim, vyvolanym sérotypy jinymi neZ Ha%@

Jelikoz kazda davka miize obsahovat nezjistitelné stopy neomycinu, streptomycinu inu B, je
&)

tieba se zvySenou opatrnosti aplikovat vakcinu osobam piecitlivélym na tato ant{

bovimunodeficienci.
1 1é¢by. Nicméng,
0, 1 kdyz protilatkova

V takovychto pfipadech se doporucuje odlozit ockovani po skonceni
ockovani osob s chronickou imunodeficienci, jako je infekce HIV, je
odpoveéd miize byt omezena.

Imunogenita vakciny HEXAVAC muze byt snizena imunosupresivnim lééb%

V soucasnosti nejsou k dispozici dostatecné udaje tykajici ogéhity pfi soucasném podani
vakciny HEXAVAC s vakcinou PREVENAR ( pneumokokovaypolySacharidova konjugovana vakcina,
adsorbovana). Nicméné¢ pfi klinickém hodnoceni soucasa¢ho podani vakciny HEXAVAC s vakcinou
PREVENAR (penumokokova polysacharidova vana vakcina, adsorbovand) pomér
horecnatych reakci byl vyssi ve srovnani s pomérem%akowych reakci nasledujicich po podani samotné
hexavalentni vakciny. Tyto reakce bylo vétsi né (méné nez nebo rovnajici se 39°C) a
prechodné.

parenteralné podavanymi léky. 4
<
4.5 Interakce s jinymi lécivym ravky a jiné formy interakce

HEXAVAC nesmi byt ve stejné Waéce misen s jinymi vakcinami nebo s jinymi

nebyly zaznamenany 73 namné klinické interakce s jinym druhem 1écby nebo s biologickymi

Vyjma piipadu imunosupre rapie (viz 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti)
pripravky . @

Nejsou k disp@zieipzadné udaje tykajici se ucinnosti a bezpe€nosti soucasného podani vakciny
HEXAVAGwi irovou vakcinou proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam.

A% g( ejsou k dispozici dostateCné udaje tykajici se imunogenity pii soucasném podani
INy HEXAVAC a PREVENAR (pneumokokova polysacharidovd konjugovana vakcina,
rbovana).

4.6 Teéhotenstvi a kojeni

Neaplikovatelné

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neaplikovatelné



4.8 NeZadouci ucinky
»  ZkuSenosti g klinickych studii

Pii klinickych studiich dostalo HEXAVAC vice nez 3,900 déti a 4,400 batolat (ve véku od 12 do 20
meésicu).

Nejcastéji zaznamenané reakce zahrnovaly z¢ervenani a/nebo zatvrdnuti/otok/bolest v misté vpichu,
horecku rovnajici se nebo vyssi nez 38 °C, podrazdénost, ospalost, ztratu chuté, nespavost, prijem a
zvraceni. Méné Casto byla hlaSena horecka rovnajici se nebo vys$si nez 40 °C, citlivost v misté vpichu,
dlouhotrvajici neutésitelny pla¢ a zCervenani a/nebo zatvrdnuti >7 cm mista vpichu nebo otok celé
koncetiny. Horecnaté kieCe a pronikavy plac byly hlaseny vzacné. Byl zaznamenan pouze j
pripad oboustranné edémové reakce dolnich koncetin a jeden ptipad hypotonicko—hyp‘@ i
epizody .

Tyto pfiznaky a symptomy se obvykle objevily v obdobi do 48 hodin po vakcinaci vétsSinou
mirné, obycejné pretrvavaly do 72 hodin a vymizely spontanné.
Nebyl zaznamenan zadny vzestup poctu nezadoucich reakci po prvni, druhg &éwce zékladniho

¢ davce zakladniho

ockovani, s vyjimkou vzestupu poctu ptipadi horecky 38°C a vyss
ockovani. K

Cetnost vyskytu horecky = 40°C byla vyssi po posilovaci davce, sak < 1%. Zarudnuti a/nebo
zatvrdnuti v misté injekce > 7 cm bylo Cast&jsi po posilovaci dave€, zustalo vsak také < 1 %. Vzacné
byly tyto pripady spojeny s otokem celé koncetiny. ‘

Casté (>1/100 a <1/10)
Poruchy v misté aplikace(reakce v misté vp@
Vzdcné (>1/10,000 a <1/1,000) o

Celé télo - Vseobecné poruchy: Qbu\@ci nebo abnormalni plac.

*  ZkuSenosti po zavedeni do béZné praxe \
Dalsi nasledujici nezaddouci ucinky byly hlaseny bége otzivani vakciny HEXAVAC.

e). Edém / Svédéni / Kopfivka.

Velmi vzdcné (<1/10,000) \

Celé télo - Vseobecné p . Alergicka reakce / Zimnice / Unava / Hypotonicko-hyporeaktivni
epizoda / Malatnost / Edg edost / Otok nebo edém celé (ych) koncetiny (koncetin) / Pfechodny
lokéalni otok lymfa @n.

/ Encefalopatiels nim mozkovym edémem / Valeni o¢i / Syndrom Guillain Barré / Hypotonie /

Neuriti&la. Q’
P ﬂ’@ intestalniho systéemu: Bolest bficha / Meteorizmus / Nevolnost.

uchy krevnich desticek, krvaceni & srazeni: Petechie / Purpura / trombocytopenickd purpura /
Trambocytopenie .

ticky
Poruchy centrdl? 0 riferniho nervového systemu: KieCe (horeCnaté a nehoreCnaté) / Encefalitida

Psychiatrické poruchy: Rozruseni / Poruchy spanku.
Poruchy dychactho systému: Dyspnoe nebo inspira¢ni stridor.
Poruchy kiize a doplnujici poruchy: Angioedém / Erytém / Svédéni / Vyrazka / Kopftivka .

Vaskularni (mimo srdecni) poruchy: Z&ervenani.



*  Mozné neZdidouci ucinky

Kromé toho byly hlaSeny pfi $ir§im pouziti na trhu dalsi nezadouci ti€inky vakcin majici uzky vztah k
k vakciné HEXAVAC.

Nezadouci ucinky do této doby hlaSené v klinickych studiich a pfi trznim pouzivani adsorbované
vakciny Sanofi Pasteur MSD se slozkami zaskrtu, tetanu, acelularni pertuse, Haemophilus influenzae
typu b a inaktivované poliomyelitidy jsou zahrnuty do seznamu nezadoucich reakci piipravku
HEXAVAC.

Velmi vzacné reakce nasledujici po pouziti vakciny Sanofi Pasteur MSD proti hepatitidé B
(rekombinantni) zahrnuji alopécii, nizky tlak, zanét o¢niho nervu, facidlni paralyzu, erythema
multiforme, a anafylaxi. Jako u ostatnich vakcin proti hepatiti¢ B v mnoha pfipadech pfimy pfic¢inny
vztah k vakciné nebyl potvrzen.

4.9 Predavkovani ‘®~Q

Neaplikovatelné. A
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI \KO

5.1 Farmakodynamické vlastnosti . %

Farmakoterapeuticka skupina: Bakterialni a virové vakciny, kombino ATC kod: JO7CA

Difterické a tetanické toxoidy jsou pfipraveny z toxind \@o frebacterium diphtheriae a
Clostrudium tetani formaldehydovou detoxikaci s nasled putifikaci. Povrchovy antigen viru
e

n
hepatitidy B je produkovan kulturou rekombinantniho% asinkovych bun¢k (Saccharomyces

cerevisiae) Q
Vakcina proti poliomyelitid€ je pfipravena z vird iomyelitidy typt 1, 2 a 3, pomnozenych na Vero
bunkach, purifikovanych a potom inaktivovany aldehydem.

Slozky acelularni pertuse (pertusovyfoxin: a filamentdzni hemaglutinin: FHA) jsou extrahovany
z kultur Bordetella pertussis a oddgl ur ﬁkovany Pertusovy toxin (PT) je samostatn¢ detoxikovan

glutaraldehydem , aby byl zmen?\x (PTxd ). FHA neni detoxikovan. Bylo prokazano, ze Ptxd

a FHA hraji vyznamnou roli v o roti pertusi.

Tato vakcina obsahuje ikovany) kapsularni polysacharid (polyribosyl ribitol fosfat: PRP)
Haemophilus inﬂuenzae onjugovany na tetanicky toxoid. Pokud je PRP podan samostatn¢,
vyvolava sérologickou , ale je slabé imunogenni u déti. Kovalentni vazba PRP na tetanicky
toxoid z n&j vytvoii n ky zavisly antigen, ktery vyvolava u déti specifickou IgG protilatkovou

odpoved’ k PRP 2 fisfuje tak imunologickou pamét’.

vorbu specifickych humoralnich protilatek proti HBsAg (anti-HBs) a proti
anickym toxoidim (anti-D a anti-T). Vyvoj titrG anti-HBs rovnych nebo vyssich nez
G anti-D a anti-T rovnych nebo vyssich nez 0,01 IU/ml, naméfenych za 1 az 2 mésice
jekci, zajistuje ochranu pred infekci hepatitidou B a pted infekci zaskrtem a tetanem.

Vakcma v

itni odpovéd’ po zdkladnim ockovani

V tvodni klinické studii, se u vSech kojenci (100%) vytvorily, za mésic po ukonéeni zakladni
vakcinace, protilatky proti difterickému i tetanickému antigenu na séroprotektivni tirovni (rovné nebo
vy$si nez 0,01 IU/ml). Proti pertusi docililo 91,8% kojencii Ctyfnasobny vzestup titra protilatek proti
PT a 90,5% kojenct Ctyfnasobny vzestup titrd protilatek proti FHA.

Ctyinasobny vzestup post-imunizaénich titrii je povaZzovan za znameni sérokonverze, jejiz klinicky
vyznam, pii nepfitomnosti sérologické korelace ochrany, je neznamy. Protekéni hladiny anti-HBs
(rovné nebo vyssi nez 10 mIU/ml) byly dosazeny u 96,6% kojencii; geometrické pruméry titra (GMT)
byly pfi srovnani s kontrolni skupinou niz§i. Titry protilatek proti poliovirim, vy$$i nez prahova
hodnota 5 (recipro¢ni hodnota fedéni pti séroneutralizaci ), se vytvotily u 100% kojenct proti vS§em
tfem typim poliovird a tito byly proto povazovani za chranéné ptred poliomyelitidou. Po zékladnim



ockovani mélo 93.7 % déti anti-PRP titr rovnajici se nebo vetsi nez 0.15 pg/ml; GMTs byly snizeny
pii porovnani s kontrolni skupinou (2.06 pg/ml oproti 3.69 pg/ml).

Imunitni odpovéd’ po posilovaci davce
V uvodni klinické studii, ve které batolata obdrzela HEXAVAC jako posilovaci davku po predchozi
zakladni vakcinaci HEXAVAC, byly dosazeny titry protilatek rovné nebo vyssi nez 0,1 IU/ml u vSech
batolat proti tetanu a u 98,8% proti diftérii. Titry protilatek proti PT stouply v priméru 7,4 krat a proti
FHA 4, 3 krat; u vSech batolat se vytvorily protektivni titry protilatek proti polioviru typu 1, 2 a 3.
Bezprosttedné pred posilovaci davkou byly geometrické pruméry titrti anti-PRP 0,40 pg/ml po podani
vakciny HEXAVAC a 0,64 pg/ml v kontrolni skupiné. Po posilovaci davce se geometrické pruméry
titrd zvySily na 16,7 pg/ml a 23,0 pg/ml v kazdé skupin€, coz prokazalo silnou anamnestickou
odpoveéd’. Anti-PRP titry rovné nebo vyssi nez 0,15 pg/ml byly dosazeny u 100 % batolat a rqvné
vys$si nez 1 pg/ml u 96,6 %. Po posilovaci davce se vyvinuly u 96,6 % batolat titry anti-
nebo vyssi nez 10 mIU/ml. Po posilovaci davce stouply titry protilatek anti-HBs v prume at.
V jinych studiich byly ziskany podobné nebo vyssi vysledky. Probihajici survelll a-studie
sledovani dlouhodobého ptetrvavani protilatek poskytnou dalsi informace o trvani 0 @
1

ochranou a
cencovanych

Po schématu 3, 5 a 12 mésict byly imunitni odpovédi shodné s pozadovanou ki
s trovni vysledku, které byly jiz dfive hlaSeny po aplikaci HEXAVAC ne

kombinovanych vakcin v druhém roce zivota. %
5.2 e e, . \

Farmakokinetické vlastnosti
Vyhodnoceni farmakokinetickych vlastnosti neni pro vakciny Vy@
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti ‘

Preklinické tidaje zahrnujici, jednordzové davkovani, ne davkovani a lokalni toleran¢ni studie,
neodhalily zadné neocekavané nalezy a a zadné to @ ostizeni cilovych organt.

6. FARMACEUTICKE I’JDAJE‘ Q

6.1 Seznam pomocnych lételz‘
Pripravek obsahuje hydroxid hlifity a pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosfore¢nan d y, uhligitan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharézu,

médium 199 (komplexnj aminokyselin, minerdlnich soli,vitamint a dalSich slozek) a vodu na
injekci. 1@

Inkomp
Vakei %yt ve stejné injekeni stiikacce smichana s jinymi vakcinami nebo parenteralné
pO(U am
a pouZitelnosti
36Wnésict
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce).
Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0.5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu 1) se zapadkovou zatkou
(chlorobromobutyl) s jehlou - baleni po 1, 10, 25 a 50 ks.

7



0.5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu 1) se zapadkovou zatkou
(chlorobromobutyl) bez jehly - baleni po 1, 10, 25 a 50 ks

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu 1) se zapadkovou zatkou
(chlorobromobutyl) s 1 nebo 2 samostatnymi jehlami — baleni po 1 nebo 10 ks.

Vsechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.

6.6 Navod k pouziti pripravku a k zachazeni s nim

Pred pouzitim je tfeba vakcinu dobie protiepat, aby bylo dosazeno homogenni lehce matné bilé
suspenze.

Pro injekéni stiikacky bez jehly, by jehla méla byt pevné zatlatena ke konci injekéni s %Q

otocena o 90 stupiiti.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI @

Sanofi Pasteur MSD SNC \

8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon

8. CISLO(A) V REGISTRU EU PRO ZDRAVOTNIC@%KY

EU/1/00/147/001-012

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PROD@QNi REGISTRACE

23. fijen 2000

10. DATUM REVIZE TEX? \$

AQ
&
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A. VYROBCE BIOLOGICKYC LI§VYCH LATEK A

VYROBCE ODPOVEDNY OPOUSTENI SARZI

B. PODMINKY REGIST
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A.  VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologickych 1é¢ivych latek

Pro povrchovy antigen hepatitidy B
Merck & Co., Inc.
Sumneytown Pike
West Point, Pennsylvania 19486, USA

Pro dalsi slozky:

Aventis Pasteur
Campus Merieux ‘®

1541 Avenue Marcel Mérieux

F - 69280 Marcy L’Etoile !
Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi \KO

Aventis Pasteur- * 6
Campus Mérieux \
1541 Avenue Marcel Mérieux

F-69280 Marcy L’Etoile

B. PODMINKY REGISTRACE ‘\&

. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJQOUZITL KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na 1ékaf@pis.
. , <
. DALSI PODMINKY *

AN
Drzitel rozhodnuti o registraci je en informovat Evropskou komisi o planu uvadéni lé¢ivého
pripravku registrovaného tnté rozhodhutim na trh.

Utedni propousténi 53@ e Clanku 114 smérnice 2001/83/ES bude ufedni propousténi Sarzi
provadét nekterd statn tof nebo laboratot k tomuto ti¢elu uréena .

>
4{\Q
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

|HEXAVAC - jedna davka v predplnéné injekeni stiikacce s prilozenou jehlou - baleni po 1 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitide, va
proti hepatitidé¢ B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typ S
adjuvans. %

2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK)

1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje :
Diphteriae anatoxinum purificatum...........cccueeceerierieniieee e 320%
Tetani anatoXinum PurifiCatum...........ccecceevirrieeiiieniereeeee e

Pertussis anatoxinum purificatum............ccecvereierireniienienciesreesieesieenns

Pertussis haemagglutininum filamentosum purificatum................

Antigenum tegiminis hepatitidis B ........ccccooceevvevinieniniienne. @5

Virus poliomyelitis inactivatum typus 1......c....ccccveeennee. D 40 D jednotek
Virus poliomyelitis inactivatum typus 2........ccceeevevueeverer@iueeeeeeeesteneens 8 D jednotek
Virus poliomyelitis inactivatum typus 3...................... . \ ............. 32 D jednotek
Haemophilus influenzae typus b conjugatum cum A@o tetanico 12 ug

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK\
)
<

¢
Pomocné latky jsou: hydroxid \ a pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosforecnan draselhy, uhligitan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sachar6zu,
médium 199 (komplexni smg inoKyselin, mineralnich soli, vitamina a dalSich slozek) a vodu pro

injekce. @

LEKOV, MA A OBSAH

4,

| daykd 0.5 ml v pfedplnéné injekcni stfikacee s pfilozenou jehlou.
Inj (& e v predplnéné injekéni stiikacce

5

ZPUSOB A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANI

Pred pouzitim dobfe protiepat.
Intramuskularni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

13



| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce) ] Q
Chraiite pied mrazem. @

10. ZVLASTNI OPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVY
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, PO%

L
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIS

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @
F-69007 Lyon ']

12. CiSLO(A) V REGISTRU EU PRO ZD CKE PRIPRAVKY
EU/1/00/147/001 Q

o
13. CISLO SARZE PN

&8 Q l \
| 14. KLASIFIKQ@ VYDEJ

¥

Vydej 16¢ivéh
!

vku vazan na lékatsky predpis.

POUZITI

14



UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

|HEXAVAC - jedna davka v predplnéné injekéni stiikacce bez jehly - baleni po 1 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni strikacce

Vakcina proti-zaskrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidg, a@
proti hepatitidé B (rekombinantni) a konjugovana vakcina protiHaemophilus inﬂuenza@ ,

s adjuvans.

2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK)

1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje :
Diphteriae anatoxinum purificatim..........coccueereereerieniieiie e
Tetani anatoXinum PurifiCatum..........c..ccvereeriencrririeeseeneesee e ere e
Pertusis anatoxinum purificatum .............ccecveeeieeeieereeneeniesieenenn
Pertusis haemagglutininum filamentosum purificatum ...........
Antigenum tegiminis hepatitidis B ..........ccocoeverrenenneenn. g
Virus poliomyelitis inactivatum typus ©.......cccceeveevereeeeelc@ueeeereeetonenn

Virus poliomyelitis inactivatum typus 2..........ccccueeenee ’ \

Virus poliomyelitis inactivatum typus 3........ccccoeee . NN, 32 D jednotek

Haemophilus influenzae typus b conjugatum cun@ ino tetanico... 12 ug

3. SEZNAM POMOCNYCH L4 Q

4

@
Pomocné latky jsou: hydroxig Xi a pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,

dihydrogenfosfore¢nan draselEy, uhilicitan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharézu,

médium 199 (komplexni Ste8 aminokyselin, mineralnich soli, vitamint a dal$ich slozek) a vodu pro

injekce. @
| 4. LEKOV% A A OBSAH
I davkg o ’s ml v predplnéné injekeni stiikacce bez jehly.
Spenze

Inj eﬁ{\ v predplnéné injekcni stiikacce

ZPUSOB A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANi

Pfed pouzitim dobfe protiepat.
Intramuskularni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce) ] Q
Chraiite pied mrazem. @

10. ZVLASTNI OPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVY
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, PO%

L
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIS

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @
F-69007 Lyon ']

12. CISLO(A) V REGISTRU EU PRO ZD NICKE PRIPRAVKY
EU/1/00/147/005 Q

o
13. CISLO SARZE PN

&4 Q l \
14. KLASIFIKQ@ VYDEJ

¥

Vydej 16¢ivéh
!

vku vazan na lékatsky predpis.

POUZITI
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

|HEXAVAC - jedna davka v predplnéné injekeni stiikacce s 1 samostatnou jehlou - baleni po 1 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitide, va
proti hepatitidé¢ B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typ S
adjuvans. %

2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK)

1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje :
Diphteriae anatoxinum purificatum...........cccueeceerierieniieee e 320%
Tetani anatoXinum PurifiCatum...........ccecceevirrieeiiieniereeeee e

Pertussis anatoxinum purificatum............ccecvereierireniienienciesreesieesieenns

Pertussis haemagglutininum filamentosum purificatum................

Antigenum tegiminis hepatitidis B ........ccccooceevvevinieniniienne. @5

Virus poliomyelitis inactivatum typus 1......c....ccccveeennee. D 40 D jednotek
Virus poliomyelitis inactivatum typus 2........ccceeevevueeverer@iueeeeeeeesteneens 8 D jednotek
Virus poliomyelitis inactivatum typus 3...................... . \ ............. 32 D jednotek
Haemophilus influenzae typus b conjugatum cum A@o tetanico 12 ug

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK\
)
<

¢
Pomocné latky jsou: hydroxid \ a pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosforecnan draselhy, uhligitan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sachar6zu,
médium 199 (komplexni smg inoKyselin, mineralnich soli, vitamind a dalSich slozek) a vodu pro

injekce. @

LEKOV, MA A OBSAH

4,

| daykd 0.5 ml v pfedplnéné injekcni stfikacee s 1 samostatnou jehlou.
Inj (& e v predplnéné injekéni stiikacce

5

ZPUSOB A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANI

Pred pouzitim dobfe protiepat.
Intramuskularni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce) ] Q
Chraiite pied mrazem. @

10. ZVLASTNI OPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVY
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, PO%

L
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIS

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @
F-69007 Lyon ']

12. CiSLO(A) V REGISTRU EU PRO ZD CKE PRIPRAVKY
EU/1/00/147/009 Q

o
13. CISLO SARZE PN

&8 Q l \
| 14. KLASIFIKQ@ VYDEJ

¥

Vydej 16¢ivéh
!

vku vazan na lékatsky predpis.

POUZITI
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

|HEXAVAC - jedna davka v predplnéné injekeni stiikacce se 2 samostatnymi jehlami - baleni po 1 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitide, va
proti hepatitidé¢ B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typ S
adjuvans. %

2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK)

1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje :
Diphteriae anatoxinum purificatum...........cccueeceerierieniieee e 320%
Tetani anatoXinum PurifiCatum...........ccecceevirrieeiiieniereeeee e

Pertussis anatoxinum purificatum............ccecvereierireniienienciesreesieesieenns

Pertussis haemagglutininum filamentosum purificatum................

Antigenum tegiminis hepatitidis B ........ccccooceevvevinieniniienne. @5

Virus poliomyelitis inactivatum typus 1......c....ccccveeennee. D 40 D jednotek
Virus poliomyelitis inactivatum typus 2........ccceeevevueeverer@iueeeeeeeesteneens 8 D jednotek
Virus poliomyelitis inactivatum typus 3...................... . \ ............. 32 D jednotek
Haemophilus influenzae typus b conjugatum cum A@o tetanico 12 pg

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK\

dihydrogenfosfore¢nan draselny, i¢iteh sodny, hydrogenuhlicitan sodny, trometamol, sacharézu,
médium 199 (komplexni smé arrN

injekce. \ E

\)
4. LEKOVA A OBSAH

pu
Pomocné latky jsou: hydroxi%ﬁl!W pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,

selin, mineralnich soli, vitamint a dalsich slozek) a vodu pro

1 davka obsa @!\1 v predplnéné injekeni strikacce se 2 samostatnymi jehlami.
Injekeni s @ ¢ Vv predplnéné injekéni stiikacce

SOB A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Intramuskularni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETi

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce)
Chrarite pred mrazem. Q

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYC VKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD ) TO)VHODNE

\

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIS ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon &

12. CISLO(A) V REGISTRU EU PRO ZDRA\@ KE PRIPRAVKY

EU/1/00/147/010 @

I \

13.  CISLO SARZE -
‘v

14. KLASIFIKAC YDEJ

ku vazan na lékarsky predpis.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

|HEXAVAC - jedna davka v pfedplnéné injekéni strikacce s pfiloZenou jehlou - baleni po 10 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni strikacce

proti hepatitidé B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae s
adjuvans.

Vakcina proti zaSkrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidg, iaQ

2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK)

1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje :
Diphteriae anatoxinum purificatim..........coccueereereerieniieiie e
Tetani anatoXinum PurifiCatum..........c..ccvereeriencrririeeseeneesee e ere e
Pertusis anatoxinum purificatum .............ccecveeeieeeieereeneeniesieenenn
Pertusis haemagglutininum filamentosum purificatum ...........
Antigenum tegiminis hepatitidis B ...........cccccevceerinennnenn. g
Virus poliomyelitis inactivatum typus ©.......cccceeveevereeeeelc@ueeeereeetonenn

Virus poliomyelitis inactivatum typus 2..........ccccueeenee \

Virus poliomyelitis inactivatum typus 3........ccccoeee . NN,
Haemophilus influenzae typus b conjugatum cun@ ino tetanico... 12 ug

3. SEZNAM POMOCNYCHIJ Q

Pomocné latky jsou: hydr0x13 \ pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosforeénan draselpy, tan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharézu,
médium 199 (komplexni %ammo selin, mineralnich soli, vitamint a dalsich slozek) a vodu pro

injekce. @
\

4. LEKOVA A A OBSAH

10 Jed ek obsahuje 0.5 ml v ptedplnéné injekéni stiikacee s pfiloZzenou jehlou.

e v predplnéné injekeni stiikacce

g ZPUSOB A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANI

Pfed pouzitim dobfe protiepat.
Intramuskularni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce) ] Q
Chraiite pied mrazem. @

10. ZVLASTNI OPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVY
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, PO%

L
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIS

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @
F-69007 Lyon ']

12. CISLO(A) V REGISTRU EU PRO ZD NICKE PRIPRAVKY
EU/1/00/147/002 Q

o
13. CISLO SARZE PN

&4 Q l \
14. KLASIFIKQ@ VYDEJ

¥

Vydej 16¢ivéh
!

vku vazan na lékatsky predpis.

POUZITI
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UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

|HEXAVAC - jedna davka v predplnéné injekéni stiikacce bez jehly - baleni po 10 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni strikacce

Vakcina proti zaSkrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidg, a@
proti hepatitidé B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae t)@ s

adjuvans.

2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK)

1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje :
Diphteriae anatoxinum purificatim..........coccueereereerieniieiie e
Tetani anatoXinum PurifiCatum..........c..ccvereeriencrririeeseeneesee e ere e
Pertusis anatoxinum purificatum .............ccecveeeieeeieereeneeniesieenenn
Pertusis haemagglutininum filamentosum purificatum ...........
Antigenum tegiminis hepatitidis B ..........ccocoeverrenenneenn. g
Virus poliomyelitis inactivatum typus ©.......cccceeveevereeeeelc@ueeeereeetonenn

Virus poliomyelitis inactivatum typus 2..........ccccueeenee \

Virus poliomyelitis inactivatum typus 3........ccccoeee . NN,
Haemophilus influenzae typus b conjugatum cu\@ ino tetanico.. 12 pug

3. SEZNAM POMOCNYCHIJ Q

Pomocné latky jsou: hydr0x13 \ pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosforeénan draselpy, tan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharézu,
médium 199 (komplexni %ammo selin, mineralnich soli, vitamint a dalsich slozek) a vodu pro

injekce. @
\

4. LEKOVA A A OBSAH

10 Jed ek obsahuje 0.5 ml v pfedplnéné injekéni stiikacce bez jehly.

e v predplnéné injekeni stiikacce

g ZPUSOB A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANI

Pfed pouzitim dobfe protiepat.
Intramuskularni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce)
Chrarite pred mrazem. Q

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYC VKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD ) TO)VHODNE

\

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIS ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon &

12. CISLO(A) V REGISTRU EU PRO ZDRAV@ E PRIPRAVKY

EU/1/00/147/006 @

4
13. CiSLO SARZE ) ‘/\/
‘\\

14. KLASIFIKAC YDEJ

O
7218

ku vazan na lékarsky predpis.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

|HEXAVAC - jedna davka v predplnéné injekéni stiikacce s 1 samostatnou jehlou - baleni po 10 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni strikacce

proti hepatitidé B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae s
adjuvans.

Vakcina proti zaSkrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidg, iaQ

2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK)

1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje :
Diphteriae anatoxinum purificatim..........coccueereereerieniieiie e
Tetani anatoXinum PurifiCatum..........c..ccvereeriencrririeeseeneesee e ere e
Pertusis anatoxinum purificatum .............ccecveeeieeeieereeneeniesieenenn
Pertusis haemagglutininum filamentosum purificatum ...........
Antigenum tegiminis hepatitidis B ..........ccocoeverrenenneenn. g
Virus poliomyelitis inactivatum typus ©.......cccceeveevereeeeelc@ueeeereeetonenn

Virus poliomyelitis inactivatum typus 2..........ccccueeenee \

Virus poliomyelitis inactivatum typus 3........ccccoeee . NN,
Haemophilus influenzae typus b conjugatum cun@ ino tetanico... 12 ug

3. SEZNAM POMOCNYCHIJ Q

Pomocné latky jsou: hydr0x13 \ pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosforeénan draselpy, tan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharézu,
médium 199 (komplexni %ammo selin, mineralnich soli, vitamint a dalsich slozek) a vodu pro

injekce. @
\

LEKOVA A A OBSAH |

i suSpenze v predplnéné injekeni stiikacce

ZPUSOB A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Intramuskularni podani.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETi

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce)
Chrarite pred mrazem. Q

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYC VKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD ) TO)VHODNE

\

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIS ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon &

12. CISLO(A) V REGISTRU EU PRO ZDRAV@ E PRIPRAVKY

EU/1/00/147/011 @

4
13. CiSLO SARZE ) ‘/\/
‘\\

14. KLASIFIKAC YDEJ

O
7218

ku vazan na lékarsky predpis.
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OBAL NEEXISTUJE

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI

|HEXAVAC - jedna davka v predplnéné injekéni stiikacce se 2 samostatnymi jehlami - baleni po 10 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitide, va
proti hepatitidé B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus inﬂuenzae‘;z S

adjuvans.

2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK)

1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje :

Diphteriae anatoxinum purificatum..............
Tetani anatoxinum purificatum.....................
Pertusis anatoxinum purificatum...................

Antigenum tegiminis hepatitidis B ...............
Virus poliomyelitis inactivatum typus 1.......
Virus poliomyelitis inactivatum typus 2.......
Virus poliomyelitis inactivatum typus 3.......

Pertusis haemagglutininum filamentosum purificatum.................. @5

................... g <venr... 40 D jednotek

....................................... 8 D jednotek
............... . \32 D jednotek
Haemophilus influenzae typus b conjugatum cum Af@) tetanico... 12 pg

i

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK\

pu
Pomocné latky jsou: hydroxi%ﬁ' it
ici

i

dihydrogenfosfore¢nan draselny,

médium 199 (komplexni smés am
injekce. \ E
) )

4

pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,
sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sachardzu,

selin, mineralnich soli, vitamint a dalsich slozek) a vodu pro

4. LEKOVA A OBSAH

ZPUSOB A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANI

Pfed pouzitim dobfe protiepat.
Intramuskularni podani.

MIMO DOSAH A DOHLED DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

27



| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce) ] Q
Chraiite pied mrazem. @

10. ZVLASTNI OPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVY
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, PO%

L
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIS

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @
F-69007 Lyon ']

12. CISLO(A) V REGISTRU EU PRO ZD NICKE PRIPRAVKY
EU/1/00/147/012 Q

o
13. CISLO SARZE PN

&4 Q l \
14. KLASIFIKQ@ VYDEJ

¥

Vydej 16¢ivéh
!

vku vazan na lékatsky predpis.

POUZITI
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

|HEXAVAC - jedna davka v predplnéné injekéni stiikacce s piilozenou jehlou - baleni po 25 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Zaskrt, tetanus, bezbunéény Cerny kasel, inaktivovana détska obrna, hepatitida B (rekombinova
Haemophilus influenzae typu b konjugovana vakcina, s pomocnymi latkami. L ]

2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK) f
1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje : \K

Diphteriae anatoxinum purificatum.........coceoveveeecerienenenenereereeenennene =20 Ibf

Tetani anatoXinum PurifiCatum.............ccvverierciieciieneeneeseeeee e e 240
Pertusis anatoxinum purifiCatum ...........cccceeceeiienieniiieiieee e,
Pertusis haemagglutininum filamentosum...........cccccceveeverenienencnnne.
Antigenum tegiminis hepatitidis B ...........ccccevoiviiiiiiniiiieiee.

Virus poliomyelitis inactivatum typus 1.......ccccoeceevverereeneennnne. R JA0D jednotek

Virus poliomyelitis inactivatum typus 2........c.cccccevuennenne. - K ....... 8 D jednotek

Virus poliomyelitis inactivatum typus 3........ccceveevvereereet e eeereeetonnenns 32 D jednotek
ktetanico.. 12 pg

Haemophilus influenzae typus b conjugatum cum Ab

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q%

a pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosforecnan sodny,
odny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharézu,
in, mineralnich soli, vitamint a dalSich slozek) a vodu pro

Pomocné latky jsou: hydroxid hlmij
dihydrogenfosforecnan draselny‘ﬁg Ci

médium 199 (komplexni smés ami
injekce. l\‘

sahuje 0.5 ml v pfedpInéné injekéni stiikacee s priloZenou jehlou.
edplnéné injekeni stiikacce

A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANI

d pouzitim dobie protiepat.
Intramuskularni podani.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce)
Chraiite pied mrazem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIBRA
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO V

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur MSD SNC \\
8, rue Jonas Salk * 6
F-69007 Lyon \

12. CISLO(A) V REGISTRU EU PRO ZDRAVOTNICKE RAVKY

EU/1/00/147/003 \

13. CISLO SARZE

L

14. KLASIFIKACE PRO VY

Vydej 1é¢ivého pfipravku% :

L

| 15. NAVOD K PQUZITI

4{\Q

30



UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

|HEXAVAC - jedna davka v predplnéné injekéni stiikacce bez jehly - baleni po 25 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni strikacce

Vakcina proti zaSkrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidg, a@
proti hepatitidé B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae t)@ s

adjuvans.

2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK)

1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje :
Diphteriae anatoxinum purificatim..........coccueereereerieniieiie e
Tetani anatoXinum PurifiCatum..........c..ccvereeriencrririeeseeneesee e ere e
Pertusis anatoxinum purificatum .............ccecveeeieeeieereeneeniesieenenn
Pertusis haemagglutininum filamentosum purificatum ...........
Antigenum tegiminis hepatitidis B ..........ccocoeverrenenneenn. g
Virus poliomyelitis inactivatum typus ©.......cccceeveevereeeeelc@ueeeereeetonenn

Virus poliomyelitis inactivatum typus 2..........ccccueeenee \

Virus poliomyelitis inactivatum typus 3........ccccoeee . NN,
Haemophilus influenzae typus b conjugatum cu\@ ino tetanico.. 12 pug

3. SEZNAM POMOCNYCHIJ Q

Pomocné latky jsou: hydr0x13 \ pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosforeénan draselpy, tan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharézu,
médium 199 (komplexni %ammo selin, mineralnich soli, vitamint a dalsich slozek) a vodu pro

injekce. @
\

4. LEKOVA A A OBSAH

25 Jed ek obsahuje 0.5 ml v pfedplnéné injekéni stiikacce bez jehly.

e v predplnéné injekeni stiikacce

g ZPUSOB A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANI

Pfed pouzitim dobfe protiepat.
Intramuskularni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce) ] Q
Chraiite pied mrazem. @

10. ZVLASTNI OPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVY
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, PO%

L
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIS

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @
F-69007 Lyon ']

12. CISLO(A) V REGISTRU EU PRO ZD NICKE PRIPRAVKY
EU/1/00/147/007 Q

o
13. CISLO SARZE PN

&4 Q l \
14. KLASIFIKQ@ VYDEJ

¥

Vydej 16¢ivéh
!

vku vazan na lékatsky predpis.

POUZITI
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UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

|HEXAVAC - jedna davka v predplnéné injekéni strikacce s pfiloZenou jehlou - baleni po 50 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni strikacce

Vakcina proti zaSkrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidg, a@
proti hepatitidé B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae t)@ s

adjuvans.

2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK)

1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje :
Diphteriae anatoxinum purificatim..........coccueereereerieniieiie e
Tetani anatoXinum PurifiCatum..........c..ccvereeriencrririeeseeneesee e ere e
Pertusis anatoxinum purificatum .............ccecveeeieeeieereeneeniesieenenn
Pertusis haemagglutininum filamentosum purificatum ...........
Antigenum tegiminis hepatitidis B ..........ccocoeverrenenneenn. g
Virus poliomyelitis inactivatum typus ©.......cccceeveevereeeeelc@ueeeereeetonenn

Virus poliomyelitis inactivatum typus 2..........ccccueeenee \

Virus poliomyelitis inactivatum typus 3........ccccoeee . NN,
Haemophilus influenzae typus b conjugatum cu\@ ino tetanico.. 12 pug

3. SEZNAM POMOCNYCHIJ Q

Pomocné latky jsou: hydr0x13 \ pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosforeénan draselpy, tan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharézu,
médium 199 (komplexni %ammo selin, mineralnich soli, vitamint a dalsich slozek) a vodu pro

injekce. @
\

4. LEKOVA A A OBSAH

50 Jed ek obsahuje 0.5 ml v ptedplnéné injekéni stiikacee s pfiloZzenou jehlou.

e v predplnéné injekeni stiikacce

g ZPUSOB A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANI

Pfed pouzitim dobfe protiepat.
Intramuskularni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce) ] Q
Chraiite pied mrazem. @

10. ZVLASTNI OPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVY
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, PO%

L
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIS

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @
F-69007 Lyon ']

12. CISLO(A) V REGISTRU EU PRO ZD NICKE PRIPRAVKY
EU/1/00/147/004 Q

o
13. CISLO SARZE PN

&4 Q l \
14. KLASIFIKQ@ VYDEJ

¥

Vydej 16¢ivéh
!

vku vazan na lékatsky predpis.

POUZITI
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

|HEXAVAC - jedna davka v predplnéné injekeni stiikacce bez jehly - baleni po 50 ks |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

HEXAVAC injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni strikacce

proti hepatitidé¢ B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae t%

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti poliomyelitid¢, Va@
NS

adjuvans.
2.  OBSAH LECIVE LATKY(LATEK) eA

1 davka (0,5 ml) s adjuvans obsahuje : \
Diphteriae anatoxinum purificatum...........cccceeeeeeerierieriieeie e =20
Tetani anatoXinum purifiCatum...........ccocceerieriieiiieneeseeeeeee e 2‘ %
Pertusis anatoxinum purificatum ..............cccoooiiviiiiiiii X
Pertusis haemagglutininum filamentosum purificatum ........................\

Antigenum tegiminis hepatitidis B .........ccccecevvrieninienenieieene

Virus poliomyelitis inactivatum typus 1........ccccoecevviinirennnnne ... N

Virus poliomyelitis inactivatum typus 2........cc.ccceeeenuennne t T U 8 D jednotek
Virus poliomyelitis inactivatum typus 3.........ccccoeevvenennse. \[ ............. 32 D jednotek
Haemophilus influenzae typus b conjugatum cum A@ etanico.. 12 ug

3. SEZNAM POMOCNYCH LATE

a pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosforec¢nan sodny,
sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sachardzu,
elin, mineralnich soli, vitaminti a dalsich slozek) a vodu pro

Pomocné latky jsou: hydroxid JIH
dihydrogenfosforecnan draselnys vhlici
médium 199 (komplexni smés am

injekce. 8 l

4. LEKOVA FO OBSAH

50 jednotlivychida obsahuje 0.5 ml v pfedplnéné injekeni stiikacce bez jehly.
Injekéni su; fedplnéné injekeni stiikacce.

USOB A POKUD JE NUTNE , CESTA(Y) PODANI

pouzitim dobfe protiepat.
Intramuskuldrni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce)
Chrarite pred mrazem. Q

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYC VKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD ) TO)VHODNE

\

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGIS ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon &

12. CISLO(A) V REGISTRU EU PRO ZDRAV@ E PRIPRAVKY

EU/1/00/147/008 @

4
13. CiSLO SARZE ) ‘/\/
‘\\

14. KLASIFIKAC YDEJ

O
7218

ku vazan na lékarsky predpis.
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| MINIMALN{ UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

1. JMENO LECIVEHO PRIPRAVKU A POKUD JE NUTNE, CESTA(Y) PODAN{ \

HEXAVAC

Intramuskularni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Uchovavejte pii 2 °C —8 °C
Chrarite pied mrazem

Pted pouzitim dobfe protiepat.

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CiSLO SARZE

C.S.:

>
&

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST,

NEBO POCET DAVEK

1 davka= 0.5 ml

Sanofi Pasteur MSD SNC

>
4{\Q

g
\
il






PRIBALOVA INFORMACE

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez je vase dité ockovano.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékafe nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vasemu ditéti a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je HEXAVAC a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete HEXAVAC pouzivat
3. Jak se HEXAVAC pouziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5 Uchovavani vakciny HEXAVAC )
6. Dalsi informace @
HEXAVAC je injekéni suspense v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi (acelularni), inaktivovana vakcina proti polj dé, vakcina
proti hepatitidé B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophil uéfZae typu b , s
adjuvans. &
*
Lécivé latky jsou:
Diphteriae anatoxinum purificatum.........c..cccvereeerereerieenieniresreenieenns vyssi nez 20 TU* (30 Lf)
Tetani anatoxXinum purificatum...........ccceceeeiierierieecieenieeie e o vys$$i nez 40 IU* (10 Lf)
Pertussis anatoxinum purificatum.............cceceeverievieneeeeniennenne. . ogramul
Pertussis haemagglutininum filamentosum purificatum.. - K . 25 mikrogramt
Antigenum tegiminis hepatitidis B ** ..o iueeeeeet. 5,0 mikrogramt
Virus poliomyelitis inactivatum typus 1 (Mahoney) ..4# \ ....... D antigen”: 40 jednotek’
Virus poliomyelitis inactivatum typus 2 (MEF 1) ... ... %........... D antigen”: 8 jednotek’
Virus poliomyelitis inactivatum typus 3 (Saukett)] .47 a................. D antigen™: 32 jednotek’

Haemophilus influenzae typus b polysacc
conjugatum cum Anatoxino tetanico (24 mi

pro jednu davku 0.5 ml.

2

*  Jako dolni interval spolehli\’ @95).
**  Povrchovy antigen viru h% y B vyrobeny z rekombinantni linie 2150-2-3 kvasinek
Saccharomyces cerevigidg.

A Mnozstvi antigenu ne podobé pripravku podle W.H.O. (TRS 673, 1992)

nni mnozstvi uréené vhodnou imunochemickou metodou

dihydrogenfos draselny, uhli¢itan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sachardzu,
médium 1 exni smes aminokyselin, mineralnich soli, vitamind a dal$ich slozek) a vodu pro

inj%e&}Q

Nebo ekvivalentni
Pomocné létky%'gydroxid hlinity a pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodny,

el'fgzhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
obce: Sanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy I’Etoile
1. COJE HEXAVAC A K CEMU SE POUZIVA
HEXAVAC je injekéni ockovaci latka v jednodavkové stfikacce s obsahem 0,5 ml.
HEXAVAC je piipravek urceny pro ochranu vaseho ditéte proti zaskrtu, tetanu, cernému kasli, détské
obrné, jaterni infekci zplsobené vSemi znamymi podtypy viru hepatitidy B a invazivnim

onemocnénim (mozkova a misni infekce, krevni infekce atd.) zpisobenym bakterii Haemophilus
influenzae typu b (Hib) pro déti ve véku od 8 tydnt do 18 mésict zivota.

39



Hexavac je dostupny v baleni po 1, 10, 25 a 50 s jehlami nebo bez jehel.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE HEXAVAC POUZIVAT
Nepouzivejte HEXAVAC:

- pokud je vase dit¢ alergické na jakoukoliv slozku vakciny.

- pro novorozence, dospivajici nebo dospélé.

- pokud ma vase dit€ horeCku nebo jinou nemoc, zvlasté pak kasel, nachlazeni nebo chiipku
(oCkovani by mélo byt provedeno pozdéji).

- pokud vase dité utrpélo poskozeni mozku (encefalopatie) nasledné po predchozim ockgvani
celobunécnou nebo acelularni o¢kovaci latkou proti davivému kasli. )

Zvl1astni opatrnosti pii pouziti vakciny HEXAVACje zapotiebi: 5@

- jestlize vase dité je precitlivélé na neomycin, streptomycin a polymyxin B m k pouziti
téchto latek pti vyrobé pripravku. \

- pokud vase dité trpi trombocytopenii nebo poruchou krvaceni, jel tramuskularnim
podani témto osobam se mize vyskytnout krvaceni. %

- pokud se vyskytnou nékteré z nasledujicich jevll v Casovém X po aplikaci vakciny
(Rozhodnuti o podani dalSich davek vakciny obsahujici ¢ernyfl Semu ditéti by mélo byt
peclivé zvazeno, pokud se nékteré z nasledujicich jevil vys Ouw¥ Casovém vztahu po aplikaci
vakciny):

Teplota = 40.0 °C do 48 hodin, bez jiné ziejmé piicin &
Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktigni epizoda) do 48 hodin po ockovani.
Trvaly, neutéSitelny plac trvajici = 3 hodiny, ke dojde do 48 hodin po ockovani.

3 dnti po ockovani.
minulosti zdravotni problémy nebo alergie

- pokud ma vase dit¢ v soucasné dobé ne
vcéetné alergickych reakci po davce vakei
- pokud jste matka s pozitivnim povrc

mélo pii narozeni dostat imu bulin%proti hepatitidé B (HBIG) a vakcinu proti hepatitidé B
(rekombinantni) a mélo by toupit Uplnou ockovaci sérii vakcinou proti hepatitidé¢ B.
Nasledné podani vakciny C k dokonceni ockovaciho schématu proti hepatitidé B u
deéti, které se narodily matk pozitivnim HBsAg a dostaly HBIG nebo u déti narozenym

matkdm s neznamy alezem Jnebylo prostudovano. HEXAVAC byl nemél byt pouzivan k

k podani naslednych davek béhem prvniho roku zivota déti, které

ockovani pfti naro
se narodily HB ittvnim matkam.
- stejné jako % dobnych vakcin se mohou vyskytnout ptipady onemocnéni Haemophilus

bv tydnu ani pred pocatkem ochrannych u¢inkli vakciny.
- jelikoz ifif hepatitidy B muze zustat po dlouhou dobu nezjisténa, je mozné, ze osoba jiz

azena v dobé ockovani. Ockovaci latka nemusi u takovych osob zabranit
K i hepatitidou B.

e pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

ucasnosti nejsou k dispozici dostatecné udaje tykajici se imunitnini odpovédi pii souc¢asném
podani vakciny HEXAVAC a PREVENAR (pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina,
adsorbovana). Nicméné, kdyz byl HEXAVAC v klinickém hodnoceni podavan soucasné, pomér
horecnatych reakci byl vyssi ve srovndni s pomérem takovych reakci nasledujicich po podani
hexavalentni vakciny samotné. Tyto reakce byly vétsinou mirné a prechodné. Pokud ma byt vase dité
ockovano vakcinou HEXAVAC a soucasné dalsi vakcinou, zeptejte se, prosim, vaSeho 1ékate na dalsi
informace.
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3. JAK SE HEXAVAC POUZIiVA

Schéma zakladniho oc¢kovani se sklada ze dvou nebo tii 0.5 ml davek podanych v prvnim roce Zivota
dle oficialnich doporuceni. Mezi jednotlivymi davkami by mél byt dodrZen interval minimalné
jednoho mésice: to znamena, ve 2, 3, 4 mésici; ve 2, 4, 6 mésici; ve 3, 5, mésici.

Po zékladnim ockovani 2 davkami HEXAVAC (to je ve 3. a 5. mésici Zivota) musi byt podana
posilovaci davka mezi 11. a 13. mésicem zivota; po zakladnim ockovani 3 davkami Hexavac (napt. ve
2., 3., 4. mésici zivota; ve 2., 4., 6. mésici zivota) musi byt podana posilovaci davka mezi 12. a 18.
meésicem zivota dle oficialnich doporuceni.

HEXAVAC mize byt pouzit jako posilovaci davka, pokud batole obdrzelo kompletni zakladni
ockovani kazdym antigenem, které obsahuje HEXAVAC, bez ohledu na to, zda tyto antigeny byly
podany jako jednoslozkové nebo kombinované vakciny, vyrobené Sanofi Pasteur MSD.

)
HEXAVAC by mél byt podan do étythlavého svalu nebo spise do deltového svalu, jednot i%ce
by mély byt pokud mozno aplikovany na riizna mista.

HEXAVAC by nemél byt za zadnych podminek podan nitrocévné. Nesmi byt poui'@ itrokozni

ani podkozni cesta podani.

HEXAVAC nesmi byt ve stejné injekéni stfikacce smichan s jinymi v i nebo s jinymy
parenteralné podavanymi 1éky.

*
Pro injekéni stikacky bez jehly, by jehla méla byt pevné zatlaéel@nci injekéni stiikacky a

otocena o 90 stup. @

JestliZe jste zapomnél(a) uzit HEXAVAC: ‘
Vas lékar rozhodne, kdy aplikovat chybe¢jici davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY @Q

Jako v pfipadé jinych ockovani se mohou @0 ditéte vyskytnout nezadouci ucinky. HEXAVAC
byl vieobecné pii klinickych zkouskdch dobidsnasen. Nezadouci Gginky zahrnovaly reakce v mistd
vpichu injekce jako je citlivost, z¢enfelani, otok a bolest. Mezi dalsi nezadouci ucinky muiize patfit
podrazdéni, ospalost, horetka, n& M rijem, zvraceni, ztrata chuti a dlouhotrvajici plac, kdy neni
mozné dité utisit. \

Pfi rozsifeném pouzivani EXAVAC byly zjistény dalsi nezadouci ucinky:
Jako reakce v misté vpi ly také hlaSeny svédeéni a vyrazka.

Vzacné muze také pa ¢t dlouhotrvajicim nebo abnormalnim placem.
Velmi vzacné s ké vyskytnout alergicka reakce; zimnice; inava; malatnost; edém; otok celé
koncetiny; syn%iuillain Barré; hypotonicko - hyporeaktivni episoda; pobledlost; kiece (s nebo

bez hoieé t mozku; akutni otok mozku; valeni o€i; sniZzeni svalového napéti; neuritida;
nevo, ; Biisnl plynatost a/nebo bolesti; nizky pocet krevnich desticek; nachové nebo Cervenohnédé
te¢ i n&yskrz kizi; rozruseni; problémy se spankem; dychaci problémy; sipot; otok obliceje,

a

jazyka nebo krku, coz miZze zplsobit tézkosti pii polykani nebo pii dychani; vyrazka;
enani kize; kopfivka postihujici celé télo; svédéni po celém téle; zCervenani; doCasny otok
mis§gnich lymfatickych uzlin.

Okamzité vaSemu lékaii feknéte o téchto piiznacich. Pokud ptiznaky ptetrvavaji nebo se horsi,
vezméte dité k 1ékafi.

Kromé toho vasemu lékati sdé€lte, zda ma vaSe dité né¢jaké symptomy, naznacujici alergickou reakci
jako je vyrazka, zCervenani, svédéni, bledost nebo edém po jakékoliv davce v ockovaci sérii.

Pokud zpozorujete jakékoliv jiné nezadouci u€inky nez ty, které jsou uvedené v této piibalové
informaci, informujte vaseho Iékate nebo 1é¢karnika.
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5.  UCHOVAVANIi VAKCINY HEXAVAC

Uchovavejte mimo dosahu a dohled déti.

Uchovavejte pti 2 °C — 8 °C (v chladnicce)

Chraiite pred mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

6. Dalsi informace

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg '] Q
Sanofi Pasteur MSD sa/nv Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84 Tél: 32.2.726.95.84 !
Ceska republika Magyarorszag
AVENTIS PASTEUR OFFICE PRAHA AVENTIS PASTEUR Repregén Office
Tel: 420 222 522 523 Tel.: 36 13 28 39 80 K
*
Danmark Malta %
Sanofi Pasteur MSD sa/nv CHERUBINO LF8 \
Tél: 32.2.726.95.84 Tel: 356 21 343 2
Deutschland Nederla
Sanofi Pasteur MSD GmbH Sanbfi Pasteur MSD sa/nv branch
Tel: 49.6224.594.0 Tel: %726.95.84
Eesti e
AS Oriola — Tallinn nofi Pasteur MSD sa/nv
Tel: 370 5 273 0967 Q If: +32.2.726.95.84
EALGda 4 Osterreich
BIANEZE A.E. " Sanofi Pasteur MSD GmbH
TnA. 30.210.8009111 \\ Tel: 43.1.866.70.22.202
Espaiia Polska
Sanofi Pasteur MSD SA AVENTIS PASTEUR Sp.Z.0.0.
Tel: 349.1.371.78.00 : Tel.: 48 22 661 55 39
France Portugal
Sanofi Paste SNC UCB PHARMA Lda

T¢l: 33.4.37 Tel: 351.21.302.53.00
] \
Irelg Slovenija
.@ i Pasteur MSD Ltd Aventis Pasteur GmbH Representative
3531.295.2226 Tel: 38643374 14
island Slovenska republika
Sanofi Pasteur MSD sa/nv Aventis Pasteur GmbH
Tel: +32.2.726.95.84 Tel: 421 41 700 2711
Italia Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD SpA Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tel: 390.6.664.092.11 Tél: 32.2.726.95.84
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Kvnpog
XANTOS LYSSIOTIS AND SON
TnA: 357 22 34 80 06

Latvija
AVENTIS PASTEUR GmbH
Tel: 370 5273 0967

Lietuva
AVENTIS PASTEUR Representative Office
Tel. 370 5273 0967

Datum posledni revize textu :
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Sverige
Sanofi Pasteur MSD SNC France Filial i Sverige
Tél: 32.2.726.95.84

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: 44.1.628.785.291
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