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HEXAVAC

Internationalt feellesnavn (INN): Difteri, tetanus, acellulzer pertussis, inaktiveret poliomyelitis,
hepatitis B (rekombinant) vaccine og Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuver%
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Sammendrag . \
Aktivt indholdsstof: Aktive stoffer \'
Renset difteritoksoidig med eller st(@ d 20 IE*
(30 L)
Renset tetanustoksoidlig me storre end 40 [E*
(101D : %
Renset pertussistoksoid&\krogram
Renset pertussis ﬁlaﬂ(' t haemagglutinin
25 mikrogram
Hepatitis B ove@ntigen 5.0 mikrogram
Inaktiveret paliovirus type 1 (Mahoney) D antigen”:
40 E
Inaktiv@goliovirus type 2 (MEF 1) D antigen™: 8 E'
Ina t poliovirus type 3 (Saukett) D antigen”: 32 E'
ilus influenzae type b polysackarid konjugeret
tanustoksoid

Farmakoterapeutisk klassifikation Q\ Kombineret bakteria- og virusvaccine

(ATC kode): (JO7CA)
&

Nuvzarende, gyldige indikatioﬁ\ Denne kombinationsvaccine er indiceret til grund- og

K booster vaccination af barn mod difteri, tetanus,
@ pertussis, hepatitis B forarsaget af alle kendte subtyper
\ af virus, poliomyelitis og invasive infektioner forarsaget
@ af Haemophilus influenzae type b.
>
Autoriserede gsstorrelser: Se ”All authorised presentations” modulet
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Hexavac er en hexavalent vaccine, der indeholder kombineretde antigener fra corynebakterium
diphteriae, clostridium tetani, bordetella pertusis, hepatitis B virus, polio virus og haemophilus
influenzae type B. Det er udviklet til primar og booster-vaccination af bern mod de ovenn®vnte vira
og bakterier.

Godkendelsen var baseret pa resultaterne af kliniske undersggelser af den immunogene og reaktogene
aktivitet af Hexavac, nar stoffet indgives ifelge bestemte primare og booster vaccinationsprogrammer.
Disse undersegelser viste, at Hexavac havde beskyttende effekt mod ovennavnte sygdomme hos
spedbern.

De hyppigst forekommende bivirkninger var forbigédende lokale reaktioner (smerte, redme, haevelse pa
injektionsstedet) og systemiske reaktioner (appetitloshed, feber, desighed, irritabilitet).

De folgende bivirkninger blev rapporteret meget sjeeldent: Allergiske reaktioner, kuldegysnin
treethed, hypotonisk-hyporesponsiv episode, utilpashed, sdem, bleghed, hevelse eller edem
ekstremiteten(erne), forbigdende lokal havelse af lymfeknuderne, krampeanfald (me den
feber), hjernebetendelse, encefalopati med akut hjerneedem, rullende gjne, Guillain dX@yndrom
hypotoni, neuritis, kvalme, mavesmerter, meteorisme, petecchier, trombocyt purpura,
trombocytopeni, purpura, agitation, sevnforstyrrelser, dyspne eller inspiratorisk s%., angiogdem,
erythema, pruritus, udslat, urticaria og redmen.

CHMP var pa grundlag af de forelagte oplysninger om kvalitet, sikk %&g virkning af den
opfattelse, at der forela et tilfredsstillende risk/benefit-forhold til den godks indikation.

Se venligst de relevante moduler for neermere oplysninger om an sen af dette leegemiddel, den
videnskabelige information eller oplysninger vedrerende proced
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