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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ 
ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ∆ΗΜΟΣΙΑ ΕΚΘΕΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ (EPAR) 

HEXAVAC 

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): Εµβόλιο διφθερίτιδας, τετάνου, ακυτταρικό κοκκύτη, 
αδρανοποιηµένο πολυοµυελίτιδας, (ανασυνδυασµένο) ηπατίτιδας Β και συζευγµένο Αιµόφιλου 

ινφλουέντζας τύπου b, ανοσοενισχυµένο 

Περίληψη 
 
 
∆ραστικό συστατικό: 

 
Κεκαθαρµένο τοξοειδές της διφθερίτιδας, 
προσροφηµένο (PDT) 
Κεκαθαρµένο τοξοειδές του τετάνου (PTT) 
Κεκαθαρµένο τοξοειδές του κοκκύτη (PTxT) 
Κεκαθαρµένη νηµατοειδής αιµοσυγκολλητίνη 
κοκκύτη (FHA) 
Ανασυνδυασµένο αντιγόνο επιφανείας του ιού της 
ηπατίτιδας B (HBsAG) 
Αδρανοποιηµένο ιού πολιοµυελίτιδας (IPV):  
          τύπου 1 (Mahoney) 
          τύπου 2 (MEF 1) 
          τύπου 3 (Saukett) 
Πολυσακχαρίτης Αιµόφιλου ινφλουέντζας τύπου b 
(πολυριβοσυλριβιτόλη φωσφορική) συζευγµένος µε 
πρωτεΐνη τετάνου (PRP-T) 

 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία 
(Κωδικός ATC): 

 
Εµβόλια βακτηριακά και ιών, συνδυασµένα 
(JO7CA) 

 
Ισχύουσα εγκεκριµένη θεραπευτική 
ένδειξη/ενδείξεις: 

 
Το εν λόγω συνδυασµένο εµβόλιο ενδείκνυται για 
τον αρχικό και αναµνηστικό εµβολιασµό παιδιών 
κατά της διφθερίτιδας, τετάνου, κοκκύτη, ηπατίτιδας 
Β προκαλούµενης από όλους τους γνωστούς 
υποτύπους ιών, πολιοµυελίτιδας και διεισδυτικών 
λοιµώξεων που προκαλεί ο Αιµόφιλος ινφλουέντζας 
τύπου b. 

 
Εγκεκριµένες φαρµακοτεχνικές µορφές: 

 
Βλέπε Ενότητα “All authorised presentations” 

 
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: 

 
AVENTIS PASTEUR MSD, SNC 
8, rue Jonas Salk 
F-69007 Lyon 
Γαλλία 

 
Ηµεροµηνία χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας, η οποία ισχύει σε ολόκληρη 
την Ευρωπαϊκή Ένωση:  

 
23 Οκτωβρίου 2000 

 
Ηµεροµηνία χαρακτηρισµού του 
φαρµακευτικού προϊόντος ως ορφανού:  

 
∆εν ισχύει 
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Το Hexavac είναι ένα εξαδύναµο εµβόλιο το οποίο περιέχει συνδυασµένα αντιγόνα που προέρχονται 
από τα βακτήρια Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, τον ιό της 
ηπατίτιδας Β, της πολυοµυελίτιδας και του Αιµόφιλου ινφλουέντζας τύπου b. Αναπτύχθηκε για τον 
αρχικό και αναµνηστικό εµβολιασµό παιδιών κατά των προαναφερόµενων ιών και βακτηρίων.  
 
Η έγκριση βασίστηκε στα αποτελέσµατα κλινικών δοκιµών, κατά τις οποίες διερευνήθηκε η 
ανοσογoνικότητα και η αντιδραστικότητα του Hexavac κατά τη χορήγηση σύµφωνα µε συγκεκριµένα 
σχήµατα αρχικού και αναµνηστικού εµβολιασµού. Από τις µελέτες αυτές διαπιστώθηκε η 
προστατευτική αποτελεσµατικότητα του Hexavac έναντι των προαναφερόµενων νόσων στα βρέφη.  
 
Οι συνηθέστερες ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν ήταν παροδικές τοπικές αντιδράσεις 
(πόνος, ερύθηµα, οίδηµα στο σηµείο της ένεσης) και συστηµατικές αντιδράσεις (απώλεια της όρεξης, 
πυρετός, υπνηλία, ευερεθιστότητα). 
 
Σε σπάνιες περιπτώσεις αναφέρθηκαν οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες: αλλεργική αντίδραση, 
ρίγη, κόπωση, επεισόδιο υποτονίας- µειωµένης αντίδρασης στα ερεθίσµατα, αδιαθεσία, οίδηµα, 
ωχρότητα, πρήξιµο ή οίδηµα σε ολόκληρο το άκρο ή τα άκρα, παροδικό τοπικό πρήξιµο των 
λεµφαδένων, σπασµοί (εµπύρετοι και µη), εγκεφαλίτιδα, εγκεφαλοπάθεια µε οξύ εγκεφαλικό οίδηµα, 
περιστροφή των οφθαλµών, σύνδροµο Guillain Barré, υποτονία, νευρίτιδα, κοιλιακό άλγος, 
µετεωρισµοί, ναυτία, πετέχεια, πορφύρα, θροµβοκυτοπενική πορφύρα, θροµβοκυτοπενία, ανησυχία, 
διαταραχές του ύπνου, δύσπνοια ή υψίσυχνος αναπνευστικός ήχος, αγγειοοίδηµα, ερύθηµα, κνησµός, 
εξάνθηµα, κνίδωση (ουρτικάρια) και έξαψη.  
 
Η CHMP, µε βάση τα στοιχεία που υποβλήθηκαν σχετικά µε την ποιότητα, την ασφάλεια και την 
αποτελεσµατικότητα, έκρινε ότι η συνολική σχέση ωφέλειας/κινδύνου όσον αφορά το Hexavac 
παραµένει θετική για την εγκεκριµένη ένδειξη.   
 
Όσον αφορά τους λεπτοµερείς όρους χρήσης αυτού του προϊόντος, τα επιστηµονικά δεδοµένα και τις 
διαδικαστικές πτυχές, παρακαλείσθε να ανατρέξετε στις σχετικές ενότητες. 
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