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HEXAVAC

Nemzetkozi szabadnév (INN): Diphteria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, X,
hepatitis B (rekombinans) és b-tipusu Haemophilus influenzae elleni konjugalt vakcina, ¢
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Jelenleg jévahagyott terapias Javal{@&

Ez a kombinalt vakcina gyermekek diphtheria,
tetanus, pertussis, tovabba a hepatitis B virus dsszes
ismert  altipusa, poliomyelitis ¢és  b-tipusu
Haemophilus  influenzae éltal okozott invaziv
fert6zések elleni alapimmunizalasara és emlékeztetd
oltasara javasolt.

Lasd az ,,All authorised presentations” cimii modult
AVENTIS PASTEUR MSD, SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

2000. oktober 23.

Nem alkalmazando

A Hexavac Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, hepatitis B virus,
polio virus és b-tipusi Haemophilus influenzae felhaszndldsaval nyert kombinalt antigéneket
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tartalmazo, hexavalens vakcina. A Hexavac-ot gyermekek alapimmunizalasara és emlékeztetd oltasara
fejlesztették ki a fent emlitett virusok és baktériumok ellen.

A jovahagyas olyan klinikai vizsgalatok eredményein alapult, amelyek soran a Hexavac
immunogenitasat és reaktogenitasat figyelték meg az alapimmunizalasra és emlékeztetd oltasra
vonatkoz6 specidlis adagolasi rend alkalmazasanal. A vizsgalatok soran bebizonyosodott a Hexavac-
nak a fent emlitett betegségekkel szembeni védelemre vonatkozoé hatékonysaga csecsemok esetében.

A leggyakoribb mellékhatasok muld helyi reakcidk (fajdalom, borpir és duzzanat a injekcio helyén) és
szisztémas reakciok (étvagytalansag, laz, almossag, ingeriiltség) voltak. X,
e

Az alabbi mellékhatasok csak igen ritkan fordultak eld: allergias reakciok, hidegrazas, hypoto

hyporesponsiv  epizdd, rossz kozérzet, oedema, sapadtsag, duzzanat vagy az SZ
végtagra/végtagokra kiterjedé oedema, atmeneti helyi nyirokcsomd megnagyobbodas, k ziok
(lazas vagy laz nélkiili), encephalitis, encephalopathia akut agyoedemaval, latasi zava illain

Barré szindroma, hypotonia, neuritis, hasi fajdalom, meteorismus, nausea, pete , purpura,
thrombocytopenids purpura, thrombocytopenia, izgatottsag, alvaszavarok, dyspndé€y vagy stridor,
angiooedema, erythema, pruritus, kilités, urticaria és hohullam. ‘Q&

A CHMP az atadott mindségi, hatdsossagi és biztonsagossagi adatok alapjéty gy itéli meg, hogy a
jovahagyott javallat mellett a Hexavac atfogo6 kockazat/haszon profilja tO(&a is kedvezo.

A készitmény részletes alkalmazasi feltételeit, a tudoményos’\\u%)rméci()kat vagy eljarasbeli
szempontokat illetéen lasd a vonatkoz6 modulokat. (5\
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