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HEXAVAC

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): difteeria, teetanuse, atsellulaarse likakoha,
inaktiveeritud poliomiieliidi, (rekombinantse) B-hepatiidi ja Haemophilus influenzae tiiiibi
konjugaatvaktsiin (adjuvant)
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Toimeaine: Puhastatud adsorbeeritud difteeri id (PDT)
Puhastatud teetanuse toksoid (P

Puhastatud lakakoha toksoi
Puhastatud ldkakoha sne hemaglutiniin

(FHA)
B-hepatiidi rekomBindhtne S-pinnaantigeen

(HBsAG)
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0 Bakteriaalsed ja viirusvaktsiinid, kombineeritud
(ATC kood):

(JO7CA)

Kehtiv(ad) heakskiidetud niidustus(ed): See kombineeritud vaktsiin on niidustatud laste
esmaseks ja revaktsineerimiseks difteeria, teetanuse,
lakakoha, kdoigi tuntud viiruste alamliikide poolt
pOhjustatud B-hepatiidi, poliomiieliidi ja

‘\ Haemophilus influenzae tiilibi b poolt pohjustatud
\ invasiivsete infektsioonide vastu.
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Hexavac on kuuevalentne vaktsiin, mis sisaldab Corynebacterium diphtheriae’st, Clostridium
tetani’st, Bordetella pertussis’est, B-hepatiidi viirusest, polioviirusest ja Haemophilus influenzae
tiilibist b saadavaid kombineeritud antigeene. See on vilja todtatud laste esmaseks ja
revaktsineerimiseks eelnimetatud viiruste ja bakterite vastu.

Heakskiit pdhines kliinilistel uuringutel, milles uuriti Hexavaci tekitatud immunogeensust ja
reaktogeensust selle manustamisel konkreetsete esmase ja revaktsineerimise graafikute alusel.
Uuringud niitasid Hexavaci tohusat kaitsetoimet imikutel ja véikelastel {ilalmainitud haiguste vastu.

Koige tavalisemad korvaltoimed olid mooduvad lokaalsed reaktsioonid (valu, punetus, paistetus
siistekohal) ja siisteemsed reaktsioonid (isu kaotus, palavik, unisus, drrituvus).

Jargmisi korvaltoimeid tdheldata véga harva: allergilised reaktsioonid, kiilmavérinad, v&Si
hiipotoonilis-hiiporeaktiivsed episoodid, ebamugavustunne, turse, kahvatus, paistetus
terve(te)l jaseme(te)l, modduv lokaalne limfisdlme paistetus, krambid (koos palav1kuQ1 ma),
entsefaliit, entsefalopaatia koos &dgeda ajutursega, silmade pooritus, Guillain lindroom,
hiipotoonia, neuriit, kdhuvalu, meteorism, iiveldus, tdppverevalumid, purpur, tt topeeniline
purpur, trombotsiitopeenia, erutuvus, unehdired, diispnoe voi vilistav sissehin , angioodeem,
eriiteem, kihelus, 166ve, ndgestobi ning Shetus.

Esitatud kvaliteedi-, ohutus- ja efektiivsusandmete pdhjal leidis inimt sutatavate ravimite
komitee, et Hexavaci iildine kasulikkuse ja riski suhe on heakskndet naldustuse puhul endiselt
soodne.

Toote iiksikasjalikud kasutustingimused, asjakohased tez@andmed ja protseduuri puudutavad

selgitused on esitatud vastavates moodulites.
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