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HEXAVAC

Denominacién Comun Internacional (DCI): Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular,
poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombinante) y Haemophilus influenzae tipo b conjuiadeb

con adyuvante
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Indicaciones terapéuticas aproba@o Esta vacuna combinada esta indicada para la
vacunacion primaria y de refuerzo en nifios, frente a

O difteria, tétanos, tos ferina, hepatitis B causada por
\ todos los subtipos de virus conocidos, poliomielitis e

Q infecciones invasivas causadas por Haemophilus
@ influenzae tipo b.
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Hexavac es una vacuna hexavalente que contiene una combinacion de antigenos bacterianos y virales
derivados de Corynebacterium diphteriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus de la
hepatitis B, , poliovirus y Haemophilus influenzae tipo b. Ha sido desarrollada para vacunacion
primaria y de refuerzo en nifios frente a los virus y bacterias mencionados previamente.

La autorizacion de comercializacion se basod en ensayos clinicos que investigaron la inmunogenicidad
y la reactogenicidad de Hexavac administrado seglin pautas especificas de vacunacion primaria y de
refuerzo, mostrando la eficacia protectora de Hexavac contra las mencionadas enfermedades en nifios
pequeios.

Las reacciones adversas mas comunes fueron reacciones locales transitorias (dolor, enrojecimiento e
hinchazén en el lugar de la inyeccion) y reacciones sistémicas (pérdida de apetito, fiebre, somnolenci
irritabilidad).

Las reacciones adversas detalladas a continuacion fueron notificadas muy raramente: n
alérgica, escalofrios, cansancio, hipotonia refractaria, malestar, enema, palidez, inflamac ema
de la’s extremidades inferiores, inflamacion transitoria de los ganglios linfaticgs 1onales,

convulsiones (febriles y no febriles), encefalitis, encefalopatia con enema cerebral , rotaci’on
involuntaria ocular, sindrome de Guillain Barré, hipotonia, neuritis, dolor abd ﬁ,‘meteorismo,
nauseas, disnea o estridor inspiratorio, angioedema, eritema, prurito, erupcién%nea, urticaria y
enrojecimiento facial.

empresa, consideré6 que Hexavac demuestra una relacion beneficio- avorable en la indicacion

aprobada. @

Pare ver las condiciones detalladas para el uso de este pr informacion cientifica o aspectos
relacionados con el procedimiento de evaluacion, ver los m@l correspondientes.

{
EL CHMP, basandose en datos relativos a la calidad, eficacia y s?u@l proporcionados por la
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