I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Hexacima szuszpenzids injekcio el6retoltott fecskendbben
Hexacima szuszpenzios injekcio

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellularis komponens), hepatitis B- (rekombinans DNS), poliomyelitis
(inaktivalt) és b tipusu Haemophilus influenzae konjugalt vakcina (adszorbealt).

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Legalabb 20 NE?* (30 Lf) diphtheria toxoidot,

legalabb 40 NE*# (10 Lf) tetanus toxoidot,

25 mikrogramm pertussis toxoid Bordetella pertussis-antigént,

25 mikrogramm filament6zus haemagglutinin Bordetella pertussis-antigént,

29 D antigénegység® 1-es tipusu (Mahoney torzs; inaktivalt) poliovirust®,

7 D antigénegység® 2-es tipusu (MEF-1 torzs; inaktivalt) poliovirust®,

26 D antigénegység® 3-as tipusu (Saukett térzs; inaktivalt) poliovirust®,

10 mikrogramm Hepatitis B felszini antigént’,

12 mikrogramm b tipusu Haemophilus influenzae-poliszacharidot (poliribozilribitol-foszfat),
22-36 mikrogramm tetanusfehérjéhez kotve

tartalmaz dézisonként! (0,5 ml).

! Hidratalt aluminium-hidroxidhoz kotott (0,6 mg Al*Y)

2Mint a konfidenciaintervallum als6 hatara (p=0,95), és legalabb 30 NE, mint kdzépérték

% Mint a konfidenciaintervallum als6 hatara (p=0,95)

#Vagy az immunogenitas értékelésével meghatarozott ekvivalens aktivitas

% VERO-sejtkulturan tenyésztett

® Ezek az antigénmennyiségek egy masik megfelel6 immunkémiai médszerrel meghatarozva pontosan
megegyeznek a korabban meghatarozott mennyiségekkel, azaz az 1-es tipus esetén

40 D antigénegységgel, a 2-es tipus esetén 8 D antigénegységgel, a 3-as tipus esetén pedig

32 D antigénegységgel

" Hansenula polymorpha élesztdsejteken, rekombinans DNS-technoldgiaval eléallitott

A vakcina nyomokban tartalmazhat a gyartasi folyamat soran hasznalt glutaraldehidet, formaldehidet,
neomicint, streptomicint és polimixin B-t (lasd 4.3 pont).

Ismert hatasu segédanyag(ok)
85 mikrogramm fenilalanint tartalmaz dozisonként (0,5 ml).

(Lasd 4.4 pont)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcio.

A Hexacima fehéres, atlatszatlan szuszpenzio.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) csecsemdk és kisgyermekek alapimmunizalasara, illetve
emlékeztetd oltasara szolgal diphtheria, tetanus, pertussis, hepatitis B, poliomyelitis, valamint a
Haemophilus influenzae b tipusa (Hib) altal okozott invaziv fert6zések ellen hathetes kortol.

A vakcinat a hivatalos ajanlasokkal 6sszhangban kell alkalmazni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alapimmunizalas

Az alapimmunizalasi séma szerint 2 dozist (az egyes dozisok kozott eltelt id6 legalabb nyolc hét
legyen) vagy 3 dézist kell adni (az egyes dozisok kozott eltelt id6 legalabb négy hét legyen) a
hivatalos ajanlasoknak megfelelen.

Valamennyi oltasi séma alkalmazhaté, példaul a WHO Kiterjesztett immunizacios program (Expanded
Program on Immunisation, EPT) 6, 10 és 14 hetes sémaja, attdl fiiggetleniil, hogy toértént-e hepatitis B
immunizalas ujsziilottkorban.

Amennyiben az 1jsziilott kapott hepatitis B elleni oltast:

— a Hexacima alkalmazhato hepatitis B elleni emlékeztet oltasként 6 hetes kortol. Ha sziikség
van masodik hepatitis B elleni oltasra 6 hetes kor el6tt, monovalens hepatitis B elleni oltast
kell hasznalni.

— a Hexacima alkalmazhato6 kevert, hexavalens/pentavalens/hexavalens kombinalt vakcinaval
végzett, vegyes oltasi rendben a hivatalos ajanldsoknak megfelelden.

Emlékezteto oltds
A Hexacima két dozisaval tortént alapimmunizalast kovetoen emlékeztetd oltast kell adni.
A Hexacima harom dozisaval tortént alapimmunizalast kovetden emlékeztetd oltast kell adni.

Az emlékeztetd dozist az alapimmunizalas utolso adagja utan legalabb hat honappal és a hivatalos
ajanlasokkal 6sszhangban kell beadni, és ami minimum egy dozis Hib-vakcinat kell tartalmazzon.

Tovabba:

Amennyiben sziiletéskor az 0jsziilott nem kapott hepatitis B elleni oltést, hepatitis B elleni
emlékeztetd oltas alkalmazasa sziikséges. Szoba johet a Hexacima emlékeztetd oltasként torténd
alkalmazasa.

Amennyiben az 0jsziilott sziiletésekor kapott hepatitis B elleni oltast, a harom oltasbol allo
alapimmunizacio utan a Hexacima vagy egy 6tkomponensii (DTaP-IPV/Hib) vakcina alkalmazhato
emlékezteto oltasként.

A Hexacima alkalmazhaté emlékeztet6 oltasként olyan személyeknél, akiket korabban mas
hatkomponensii vakcinaval vagy étkomponensii DTaP-IPV/Hib vakcinaval és monovalens hepatitis B
elleni védodoltassal immunizaltak.

WHO-EPI séma (6, 10 és 14 hetes életkor):
A WHO-EPI sémat kovetéen emlékeztetd oltast kell adni:
- minimum egy dozis poliomyelitis elleni vakcinat kell alkalmazni;
- amennyiben sziiletéskor az 0jsziilott nem kapott hepatitis B elleni véddoltast, kotelezo a
hepatitis B elleni emlékezteté védooltas alkalmazasa;
- Szoba johet a Hexacima emlékeztetd véddoltasként torténd alkalmazasa.



Egyéb gyermekpopuldcio
A Hexacima biztonsagossagat ¢és hatasossagat 6 hetesnél fiatalabb csecsemok esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Iddsebb gyermekek esetén nem allnak rendelkezésre adatok (lasd 4.8 €s 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

Az immunizéciot intramuscularis (im.) injekcié formajaban kell elvégezni. A beadasra ajanlott
teriiletek a comb felsd részének anterolateralis teriilete (javasolt teriilet) vagy idosebb gyermekeknél a
deltaizom (lehetdleg 15 honapos kor felett).

A gyogyszer alkalmazasa elotti el6készitésre vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6. pontban.
4.3 Ellenjavallatok
A Hexacima korabbi alkalmazasa utan fellépo anafilaxias reakcid a kortorénetben.

A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, a nyomokban
el6forduld maradék anyagokkal (glutaraldehid, formaldehid, neomicin, streptomicin és polimixin B),
barmelyik pertussis oltassal szembeni tilérzékenység, vagy a Hexacima oltas, vagy az ugyanazon
Osszetevoket vagy alapanyagokat tartalmazo oltas korabbi beadasat kovetoen.

A Hexacima-val tortén6é immunizacio ellenjavallt, ha az egyénnél olyan ismeretlen etiologiaju
encephalopathiat észleltek, amely pertussis tartalmu vakcina korabbi beadasat kovetd 7 napon beliil
jelentkezett (teljessejtes vagy acellularis pertussis).

Ilyen koriilmények ko6zott a pertussis oltasat fel kell fiiggeszteni, €s az oltasi sorozatot diphtheria,
tetanus, hepatitis B-, poliomyelitis és Hib-vakcinaval kell folytatni.

A pertussis oltas nem alkalmazhatd nem kontrollalt neuroldgiai betegségben vagy nem kontrollalt
epilepszidban szenvedd egyéneknél, csak ha a betegségnek megfelel6 kezelési sémat beallitottak, a
beteg allapota stabilizalodott, és az elény egyértelmiien feliilmulja a kockazatot.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

A Hexacima csak Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, hepatitis B-
virus, poliovirus vagy b tipustt Haemophilus influenzae ellen nytjt védelmet, mas patogének altal
okozott megbetegedésekkel szemben nem. Minthogy (a delta agens altal okozott) hepatitis D a
hepatitis B-fert6zés nélkiil nem jelenik meg, varhato, hogy a hepatitis D is megel6zhet6 az
immunizaléssal.

A Hexacima nem nyujt védelmet az egyéb agensek, mint pl. hepatitis A, hepatitis C, hepatitis E és a
maj fertézését eredményezd, mas korokozok altal eldidézett fertdzések ellen.

Tekintve, hogy a hepatitis B-fert6zés lappangasi ideje hosszu, elfordulhat, hogy az oltas idején a
fert6zés mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen esetekben elfordulhat, hogy a vakcina nem

akadalyozza meg a hepatitis B-fert6zés kialakulasat.

A Hexacima nem nyujt védelmet a Haemophilus influenzae egyéb tipusai altal okozott fert6z6
betegségek, vagy a mas eredet(i meningitis ellen.

Az immunizalas elott




Az immunizalast kozepesen magas és annal magasabb lazzal jar6 betegségben és/vagy akut
fert6zésben szenvedo betegek esetében el kell halasztani. Enyhébb fertézés és/vagy héemelkedés
esetén nem kell elhalasztani a vakcinaciot.

A vakcinaciot megeldzden az egyének korabbi kortorténetét 4t kell tekinteni (kiilonds tekintettel a
korabbi véddoltasokra és az esetleges nemkivanatos reakciokra). A Hexacima oltas beadasat gondosan
mérlegelni kell hasonlo dsszetételii vakcina korabbi alkalmazasat kovetden 48 oran beliil sulyos
tiinetekkel reagald egyéneknél.

Mint minden biologiai gyogyszer beadasa elétt, az injekcid beadasaért felelds személynek kotelessége
az allergias és egyéb reakciok megel6zését szolgald minden ovintézkedést megtenni. Mint minden
injektalhat6 vakcina beadasakor, megfeleld gydgyszeres kezelésnek és orvosi feliigyeletnek kell
rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kovetden ritkan kialakul6 anafilaxias reakcio ellatasara.

Ha ismeretes, hogy az alabb felsorolt események barmelyike tortént pertussis tartalmt vakcina
beadésa utan, ugy gondosan mérlegelni kell pertussis tartalmu vakcina kovetkez6 dozisanak beadasat:

. a vakcina beadasat koveto 48 6ran beliil kialakul6 > 40 °C 14z, amely massal nem indokolhato;
o ajulas vagy sokkszerli allapot (hipoténias-hiporeszponziv epizdd) az oltast kdvetd 48 dran beliil;
. Kitartd, vigasztalhatatlan siras legalabb 3 Oran at, az oltas beadasat kovet6 48 oran beliil;

o lazas vagy laz nélkiili gorcsok az oltas beadasat kovetd 3 napon beliil.

Fennallhatnak olyan koriilmények, mint példaul a pertussis gyakori eléfordulasa, amikor a varhatd
elonyodk feliilmuljak a lehetséges kockazatokat.

Anamnézisben szerepl6 lazas convulsiok, csaladi anamnézisben szerepld convulsiok, illetve hirtelen
csecsemoOhalal (Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) esetén nem ellenjavallt a Hexacima
alkalmazasa. Azokat az oltottakat, akiknek a kortorténetében 14zas convulsio fordult eld, szoros
ellendrzés alatt kell tartani, mivel ilyen mellékhatas az oltast kovetden 2-3 napon beliil el6fordulhat.

Akiknél tetanus toxoidot tartalmazé vakcina korabbi beadésat kovetden Guillain—Barré-szindroma
vagy brachialis neuritis 1épett fel, a vakcinaciobdl szarmazo varhat6 elény és lehetséges kockazat
gondos mérlegelése alapjan kell dontést hozni barmilyen tetanus toxoidot tartalmazo vakcina
beadasarol, illetve arrol, hogy az alapimmunizacios sémat befejezik-e vagy sem. Altaldban indokolt az
olyan egyének oltasa, akiknek az alapimmunizacios sémaja nem teljes (vagyis kevesebb mint harom
dozist kaptak).

Az oltas immunogén hatdsa csokkent lehet immunszupressziv kezelés vagy immunhianyos allapot
esetén. Ilyen estekben célszerii az oltast a teljes gyogyulasig, illetve a kezelés befejezése utanra
halasztani. Kronikus immundeficienciaban, mint példaul HIV-fert6zésben szenvedé egyéneknél
azonban az oltas még csokkent antitestvalasz esetén is ajanlott.

Kiilonleges betegcsoportok

Az immunogenitasra vonatkozoan 105 korasziilottrdl allnak rendelkezésre adatok. Ezek az adatok
alatamasztjak a Hexacima korasziilotteknél torténd alkalmazasat. Ahogy az a korasziilGttek esetében
varhato, bizonyos antigénekre gyengébb immunvalaszt figyeltek meg, amikor indirekt 6sszehasonlitast
végeztek idore sziiletett csecsemokkel, bar a szeroprotektiv szinteket ennek ellenére elérték (1asd

5.1 pont). A klinikai vizsgéalatokban a (< 37 gesztacios hétre sziiletett) korasziilotteknél nem gytijtottek
biztonsagossagi adatokat.

Az apnoe jelentkezésének lehetséges kockazatat és a 48—72 oran keresztiili 1égzésfigyelés
sziikségességét mérlegelni kell, ha az alapimmunizacios sorozatot extrém (< 28. gesztacios hétre
sziletett) korasziilott kapja, kiilondsen, ha a kortorténetében a 1égzorendszer éretlensége szerepel.
Mivel a vakcinacio sok elénnyel jar a csecsemdk e csoportjaban, a vakcina beadasat nem szabad
megakadalyozni vagy halogatni.

Az oltasra adott immunvalaszokat nem vizsgaltak a genetikai polimorfizmus vonatkozasaban.



Kroénikus veseelégtelenségben szenvedd egyének esetében csokkent hepatitis B-valaszt figyeltek meg,
igy a hepatitis B-oltas tovabbi dozisainak beadasat gondosan mérlegelni kell, a hepatitis B-virus
feliileti antigén (anti-HBsAg) elleni antitestszint alapjan.

A HIV-fertézésnek kitett (fert6zott vagy nem fertdzott) csecsemdk immunogenitsi adatai alapjan a
Hexacima immunogén a HIV-fertdzésnek kitett csecsemdk potencialisan immunhianyos

c ey

kiilonleges biztonsagossagi aggalyt ebben a populacidban.

Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az oltas nem adhato intravascularisan, intradermalisan vagy subcutan.

Mint minden injektalhatd vakcina esetében, az oltast kiilonos gondossaggal kell beadni
trombocytopenidban vagy vérzési rendellenességben szenvedd egyéneknek, az intramuscularis
alkalmazas soran esetlegesen fellépd vérzés miatt.

Barmilyen vakcina beadésa utan vagy akar azt megel6zden is el6fordulhat 4julas a tiivel beadott
injekciora adott pszichogén reakcioként. Fontos, hogy az 4julasbol eredo sériilések és az elesés

elkeriilése érdekében az oltas megfeleld helyen torténjen.

A laboratoriumi vizsgalatokat zavaro hatas

Mivel a Hib kapszularis poliszacharid antigén a vizelettel iiriil, az oltast kdvetd 1-2 héten beliil pozitiv
antigénteszt figyelheté meg a vizeletbdl. Ezért ezen id6szak alatt egyéb vizsgalatokkal kell igazolni a
Hib fert6zottséget.

A Hexacima fenilalanint, kdliumot és natriumot tartalmaz

A Hexacima 85 mikrogramm fenilalanint tartalmaz 0,5 ml-es dézisonként. A fenilalanin karos lehet a
fenilketonuriaban (PKU) szenvedd személyek szamara, mely egy ritka genetikai rendellenesség, amely
soran a fenilalanin felhalmozo6dik, mert a szervezet nem tudja megfelelGen eltavolitani.

A Hexacima kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot és kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot
tartalmaz dozisonként, azaz gyakorlatilag ,.kaliummentes” és ,,natriummentes”.

45 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Hexacima pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcinaval, kanyar6—mumpsz—rubeola- (MMR)
és varicella-vakcinakkal, rotavirus-vakcinakkal, meningococcus C konjugalt vakcindval vagy a
meningococcus A, C, W-135 és Y konjugalt vakcinaval egyiitt beadhat6, mivel nem mutattak ki

klinikailag relevans interferenciat az egyes antigénekre adott ellenanyagvalaszban.

Mas vakcinaval torténd egyidejli beadas esetén a vakcinakat mindig kiilonb6z6 oltasi helyeken kell
beadni.

A Hexacima-t tilos barmilyen mas vakcinaval vagy mas parenteralisan alkalmazott gyogyszerrel
elegyiteni.

Nincsen igazolt jelentdsebb klinikai interakcid mas kezelésekkel vagy bioldgiai készitményekkel,
kivéve az immunszuppressziv kezelést (1asd 4.4 pont).

A laboratoriumi vizsgalatokat zavar6 hatast lasd 4.4 pont.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Nem értelmezhetd. A vakcina nem alkalmazhaté fogamzoképes korti ndknél.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem értelmezhetd.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

A klinikai vizsgalatok soran a Hexacima-val beoltott személyek korében a leggyakrabban jelentett
reakciok az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom, az ingerlékenység, a siras és az injekcio
beadésanak helyén jelentkezd borpir volt.

Enyhén emelkedett reaktogenitast figyeltek meg az els6 dozis beadasa utan az ezt koveté dozisokhoz
viszonyitva.

A Hexacima biztonsagossagat 24 honapnal idésebb gyermekek esetében klinikai vizsgalatokban nem
vizsgaltak.

A mellékhatasok tablazatos 0sszefoglalasa

A mellékhatasok gyakorisaganak besorolasa a kovetkezé megallapodas szerint tortént:
Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 — <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 — <1/100)

Ritka (>1/10 000 — <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasokat csokkend sulyossag szerint tiintették fel.

1. tablazat: A klinikai vizsgalatokbdl és a forgalomba hozatal utani feliigyelet soran jelentett
mellékhatasok

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Immunrendszeri betegségek | Nem gyakori Tulérzékenységi reakciok
és tlinetek Ritka Anafilaxias reakcio*
Anyagcsere- ¢és taplalkozasi | Nagyon gyakori | Etvagytalansag (csokkent étvagy)
betegségek €s tlinetek
Idegrendszeri betegségek ¢s | Nagyon gyakori | Siras, aluszékonysag
tiinetek Gyakori Koros siras (hosszan tarté siras)
Ritka Lazzal jar6 vagy 1az nélkiili goresok*
Nagyon ritka Hipotonias reakciok vagy
hipotdnids-hiporeszponziv epizédok (HHE)
Emésztérendszeri Nagyon gyakori | Hanyéas
betegségek ¢€s tlinetek Gyakori Hasmenés
A bér és a bor alatti szovet Ritka Borkitités
betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az Nagyon gyakori | Laz (testhdmérséklet >38,0 °C)
alkalmazas helyén fellép6 Ingerlékenység
reakciok Az injekci6 beadasanak helyén jelentkezo
fajdalom, bérpir vagy duzzanat
Gyakori Az injekcid beadasanak helyén jelentkez6
induratio




Nem gyakori Laz (testhomérséklet >39,6 °C)
Az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 nodulus

Ritka Nagy kiterjedésii végtagduzzanat T

*Spontan bejelentésbol szarmazé mellékhatasok
tLasd a Kivalasztott mellékhatasok leirasa cimii bekezdést

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Nagy mértékt végtagduzzanat: Gyermekek esetében az injekcid beadasanak helyén jelentkezd nagy
kiterjedésti (> 50 mm) reakciokrol, példaul az oltott végtag nagy kiterjedésii, egyik vagy mindkét
iziileten tulterjedd duzzanatarol szamoltak be. Ezek a reakciok a vakcinaciot kdvetd 24—72 oran beliil
jelentkeznek, és egyiitt jarhatnak a beadas helyén jelentkezd borpirral, melegség érzéssel,
érzékenységgel vagy fajdalommal, amely tiinetek 3—5 nap alatt maguktol megsziinnek. A kockazat
mértéke fiigg az acellularis pertussis 0sszetevot tartalmazo vakcindk korabban beadott dozisainak a
szamatoél, azaz a 4. dozist kovetden a kockazat névekszik.

Potencialis nemkivanatos események

A Hexacima-ban 1év6 osszetevok egyikét vagy tobbjét tartalmazo mas vakcinakkal kapcsolatosan, de
magaval a Hexacima-val nem jelentett nemkivanatos események.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

- Brachialis neuritist és Guillain—Barré-szindromat jelentettek tetanus toxoidot tartalmazoé vakcina
beadasat kdvetden

- A hepatitis B-antigént tartalmazo6 vakcina beadasat kvetéen peripherias neuropathiarél
(polyradiculoneuritis, facialis bénulas), opticus neuritisrdl és kozponti idegrendszeri demyelinisatiorol
(sclerosis multiplexet) szdmoltak be

- Encephalopathia/encephalitis

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Apnoe kialakulasa extrém korasziilotteknél (< 28. gesztacios hét) (1asd 4.4 pont)

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk

Egyik vagy mindkét also végtagot érinté 6démas reakcio eléfordulhat a b tipusu Haemophilus
influenzae-t tartalmazo vakcina beadasat kovetéen. Ha ilyen reakcio el6fordul, akkor az f6leg az
alapimmunizaciot kovetoen torténik, és a vakcina beadasat kovetd par oran beliil kialakul. Az alabbi
tiinetekkel is jarhatnak: cyanosis, vordsség, atmeneti purpura és erds siras. Valamennyi tiinet magatol
megsziinik 24 6ran belill, kovetkezmények nélkiil.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nem érkezett jelentés tiladagolasos esetrol.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vakcinak, kombinalt bakterialis és viralis vakcinak, ATC-kod: JO7TCA09



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A Hexacima immunogenitasat 24 honapnal id6sebb gyermekek esetében klinikai vizsgalatokban nem
vizsgaltak.

Az egyes komponensekre vonatkozo eredmények Osszefoglalasa az alabbi tablazatokban talalhato:



2. tablazat: A szeroprotekcids/szerokonverzios aranyok* egy hénappal 2 vagy 3 dozis
Hexacima-val torténé alapimmunizalas utian

Két dézis Harom dézis
3-5 6-10-14 2-3-4 2-4-6
hénapos hetes hénapos hénapos
Antitest-kiiszobértékek korban korban korban korban
N=123- N=934-
— *x —
N=249 220+ N=322+1+ 12703
% % % %
Anti-diphtheria
(0,01 NE/ml) 99,6 97,6 99,7 97,1
Anti-tetanus
(20,01 NE/ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Anti-PT
(Szerokonverzio 1) 93,4 93,6 88,3 96,0
(A vakcinaciora adott valaszreakcio §) 98,4 100,0 99,4 99,7
Anti-FHA
(Szerokonverzi6 $1)(A vakcinaciora adott 92,5 93,1 90,6 97,0
valaszreakci6 §) 99,6 100,0 99,7 99,9
hePatlFls B-vakcinacid / 99.0 / 99.7
Anti-HBs sziiletéskor
> 10 mNE/ml son R
( ) nem torténik hepatitis B- | g7 95,7 96,8 98,8
vakcinacio sziiletéskor
Anti-Polio 1-es tipus
(> 8 [1/higités]) 90,8 100,0 99,4 99,9
Anti-Polio 2-es tipus
(> 8 [1/higités]) 95,0 98,5 100,0 100,0
Anti-Polio 3-es tipus
(> 8 [1/higitas]) 96,7 100,0 99,7 99,9
Anti-PRP
(>0.15 pg/ml) 71,5 95,4 96,2 98,0

* Altalaban elfogadhato helyettesiték (PT, FHA) vagy a védettséggel 6sszefliggésbe hozhatok (egyéb
komponensek)

N = A protokollban szerepld elemzésnek megfeleléen értékelt alanyok szdma.

** 3, 5 honapos korban, sziiletéskor adott hepatitis B-vakcina nélkiil (Finnorszag, Svédorszag)

1 6, 10 és 14 hetes korban sziiletéskor adott hepatitis B-vakcinaval, illetve anélkiil (Dél-Afrikai Koztarsasag)
11 2, 3 és 4 honapos korban sziiletéskor adott hepatitis B-vakcina nélkiil (Finnorszag)

1 2, 4 és 6 honapos korban sziiletéskor adott hepatitis B-vakcina nélkiil (Argentina, Mexikd, Peru) és sziiletéskor
adott hepatitis B-vakcinaval (Costa Rica és Kolumbia).

11 Szerokonverzio: legalabb négyszeres emelkedés a vakcindcio eldtti (els6 dozis el6tti) szinthez képest

§ A vakcinaciora adott valaszreakcid: Ha a vakcinacio eldtt az antitest koncentracié <8 EE/ml, akkor a
vakcinacio utani antitest koncentracionak nagyobbnak vagy egyenlonek kell lennie, mint 8 EE/ml. Egyéb
esetekben a vakcinacid utani antitest koncentracio legyen nagyobb vagy egyenld, mint a vakcinacio el6tti szint.
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3. tablazat: A szeroprotekcios/szerokonverzids aranyok* egy honappal Hexacima-val torténé

emlékezteto immunizalas utan

Emlékez-
tet6 oltas
11-12
honapos Emlékeztet6 oltas a masodik életév
korban, folyaman haromdozisu
kétdozisu alapimmunizalast kovetoen
alapim-
munizalast
Antitest-kiiszobértékek kovetoen
3-5 6-10-14 2-34 2-4-6
hénapos hetes honapos honapos
korban korban korban korban
N=177-
= ** = =
N=249 N=204+ N=178++ 3963
% % % %
Anti-diphtheria
(20,1 NE/mI) 100,0 100,0 100,0 97,2
Anti-tetanus
(20,1 NE/ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Anti-PT
(Szerokonverzié 1) 94,3 94,4 86,0 96,2
(A vakcinaciora adott valaszreakcio §) 98,0 100,0 98,8 100,0
Anti-FHA
(Szerokonverzio 1) 97,6 99,4 94,3 98,4
(A vakcinaciora adott valaszreakcio §) 100,0 100,0 100,0 100,0
hepatitis B-
vakcinacio / 100,0 / 99,7
Anti-HBs szililetéskor
(210 MNE/ml) nem torténik hepatitis
B-vakcinacio 96,4 98,5 98,9 99,4
sziiletéskor
Anti-Polio 1-es tipus
(>8 [1/higitas]) 100,0 100,0 98,9 100,0
Anti-Polio 2-es tipus
(>8 [1/higités]) 100,0 100,0 100,0 100,0
Anti-Polio 3-es tipus
(=8 [1/higitas]) 99,6 100,0 100,0 100,0
Anti-PRP
(1.0 pg/ml) 93,5 98,5 98,9 98,3

* Altalaban elfogadhat6 helyettesiték (PT, FHA) vagy a védettséggel osszefliggésbe hozhatok (egyéb

komponensek)

N = A protokollban szerepld elemzésnek megfeleléen értékelt alanyok szdma.

** 3, 5 honapos korban, sziiletéskor adott hepatitis B-vakcina nélkiil (Finnorszag, Svédorszag)

1 6, 10 és 14 hetes korban sziiletéskor adott hepatitis B-vakcinaval, illetve anélkiil (Dél-Afrikai Koztarsasag)
11 2, 3 és 4 honapos korban sziiletéskor adott hepatitis B-vakcina nélkiil (Finnorszag)

1 2, 4 és 6 honapos korban sziiletéskor adott hepatitis B-vakcina nélkiil (Mexiko) és sziiletéskor adott hepatitis

B-vakcinaval (Costa Rica és Kolumbia)

11 Szerokonverzio: legalabb négyszeres emelkedés a vakcinacio elétti (elsé dozis el6tti) szinthez képest
§ A vakcinaciora adott valaszreakcio: Ha a vakcinacid el6tti (elsé dozis el6tti) antitest koncentraciéo <8 EE/ml,
akkor a vakcinaci6 utani antitest-koncentracionak > 8 EE/ml-nek kell lennie. Egyéb esetekben a vakcinacio utani
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antitest-koncentracionak nagyobbnak vagy egyenlének kell lennie, mint a vakcinacio elétti (elsé dézis el6tti)
koncentracio.

A Hib- és a pertussis-antigénekre adott immunvalaszok 2 ddzis alkalmazdsa utin, 2 és 4 honapos
korban

A HiB (PRP) és a pertussis antigénekre (PT és FHA) adott immunvalaszokat 2 dozis alkalmazasa utan
értékeltek, a Hexacima-t 2, 4 és 6 honapos korban kapo alanyok alcsoportjaban (N=148). A PRP, PT
és FHA antigénekre adott immunvélaszok egy honappal a 2 és 4 honapos korban kapott 2 dozis
alkalmazasa utan hasonléak voltak, mint egy honappal a 3 és 5 honapos korban kapott 2 dozisu
alapimmunizalast kovetden:

— az alanyok 73,0%-anal figyeltek meg > 0,15 pug/ml-es PRP-ellenanyagszintet,

— az alanyok 97,9%-anal PT elleni valaszreakciot,

— az alanyok 98,6%-anal FHA elleni valaszreakciot.

Immunvalasz perzisztenciaja

A vakcinaval indukalt antitestek hosszu tavu perzisztencidjara vonatkozoé vizsgalatokban
megvizsgaltak, hogy a kiilonboz6 csecsemd/kisgyermekkori alapimmunizalasi sémak szerinti és
sziiletéskor alkalmazott vagy nem alkalmazott Hepatitis B-vakcinacinaciot kovetden a kialakult
antitesttiterek a protektiv szint vagy a vakcina antigén kiiszobérték felett maradtak-e (1asd 4. tablazat).
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4. tablazat: A szeroprotekcios aranyok* 4,5 éves korban Hexacima-val torténé vakcinacio utan

. o Alapimmunizalas 2—4—
Antitest-kiiszobértékek Alapimmunizalds 6-10-14 hetes, 6 hénapos, és
emlékezteto oltas 15-18 honapos korban emlékeztet6 1224
hénapos korban
Nem torténik Hepatitis B- Hepatitis B-vakcinacié

Hepatitis B- vakcinacio sziiletéskor

vakcinacio sziiletéskor

sziiletéskor

N=173° N=103° N=220°
% % %

Anti-diphtheria
(=0,01 NE/ml) 98,2 97 100
(>0,1 NE/ml) 75,3 64,4 57,2
Anti-tetanusz
(>0,01 NE/ml) 100 100 100
(>0,1 NE/ml) 89,5 82,8 80,8
Anti-PT®
(>8 NE/ml) 42,5 23,7 22,2
Anti-FHA®
(>8 NE/ml) 93,8 89,0 85,6
Anti-HBs
(>10 MMNE/mlI) 73,3 96,1 92,3
Anti-Polio 1-es tipus
(>8 (1/higitas)) NA® NA® 99,5
Anti-Polio 2-es tipus
(>8 (1/higitas)) NAY NA® 100
Anti-Polio 3-as tipus
(>8 (1/higitas)) NA® NA® 100
Anti-PRP
(>0,15 pg/ml) 98,8 100 100

N =A protokoll szerinti elemzésnek megfelelden értékelt alanyok szama

a:  Altalaban elfogadhato helyettesiték (PT, FHA) vagy a védettséggel dsszefiiggésbe hozhatok (egyéb
komponensek)

6, 10, 14 hetes korban, sziiletéskor adott hepatitis B-vakcinaval, illetve anélkiil (Dél afrika)

2,4,6 honapos korban sziiletéskor adott hepatitis B-vakcinaval (Kolumbia)

Az orszag OPV Nemzeti Immunizacios Napok kdvetkeztében a Polio-eredmények nem kertiltek analizalasra
8 NE/mI megfelel 4 LLOQ-nak (a mennyiségi meghatarozas alsé hatara az enzimkapcsolt immunoszorbens
ELISA-vizsgalatban).

Az anti-PT és az anti-FHA LLOQ-értéke 2 NE/ml

e 0T

A Hexacima hepatitis B-komponense ellen kialakulé immunvalaszt értékelték olyan csecsemoknél,
akiket 2 eltéro oltasi rend szerint alapimmunizaltak.

A 3 és 5 honapos korban (1-1 dézissal) alapimmunizalt, majd 11 és 12 honapos kor k6zott 1
emlékeztetd oltast kapott, a sziiletéskor hepatitis B-negativ gyermekek 53,8%-anal volt jelen
szeroprotekcid (anti-HBsAg >10 mNE/ml) 6 éves korban, és egy kizarolag hepatitis B elleni
emlékeztetd oltast kovetden 96,7%-uk adott anamnesztikus valaszt.

Egy, a sziiletéskor adott 1 dozisbol, majd 2, 4 és 6 honapos korban adott 1-1-1 dozisbol allo, hepatitis
B elleni alapimmunizalasi sorozat beadasa utan, amikor a gyermekek nem kaptak 11 és 12 honapos
kor kozott emlékeztetd oltast, az oltottak 49,3%-anal volt jelen szeroprotekcio (anti-HBSAgQ
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>10 mNE/mI) 9 éves korban, és egy kizardlag hepatitis B elleni emlékeztetd oltast kovetéen 92,8%-uk
adott anamnesztikus valaszt.
Ezen adatok alapjan a Hexacima-val alapimmunizalt gyermekeknél tartds immunmemoria alakult ki.

Hexacima-ra adott immunvélasz korasziilotteknél

A Hexacima antigénjeire adott immunvalaszokat 2, 3 és 4 honapos korban végzett, 3 d6zisos
alapimmunizalast és egy 13 honapos korban adott emlékeztetd oltast kovetden értékelték (28—36 hetes
gesztacids idoszak utdn sziiletett) korasziilott csecsemdknél (105), ezen beliil 90 olyan csecsemdnél,
akiknek az édesanyjat a terhessége soran Tdap vakcinaval immunizaltak és 15 olyan csecseménél,
akiknek az édesanyjat a terhessége soran nem immunizaltak.

Egy honappal az alapimmunizalas utdn minden alanyndl szeroprotekcio alakult ki a diphtheria

(>0,01 NE/ml), a tetanus (>0,01 NE/ml) és az 1-es, 2-es és 3-as tipusu poliovirus (=8 [1/higitas]) ellen;
az alanyok 89,8%-anal allt fenn szeroprotekcio a hepatitis B (=10 NE/ml) és 79%-uknal allt fenn
szeroprotekcio a Hib altal okozott invaziv betegségek ellen (>0,15 pug/ml).

Az emlékeztetd oltas utan egy honappal minden alanynal szeroprotekciot mutattak ki a diphtheria
(>0,1 NE/ml), tetanus (>0,1 NE/ml) és az 1-€s, 2-es és 3-as tipust poliovirus (>8 [1/higitas]) ellen; az
alanyok 94.6%-anal észleltek szeroprotekciot a hepatitis B (=10 NE/mI) és 90,6%-uknal észleltek
szeroprotekciot a Hib altal okozott invaziv betegségek ellen (>1 pg/ml).

A pertussist illetden, egy honappal az alapimmunizalas utan a PT antigének ellen az alanyok 98,7%-
anal, az FHA antigének ellen pedig az alanyok 100%-anal termelddtek antitestek >8 EE/ml
mennyiségben. Egy honappal az emlékeztetd oltas utan az alanyok 98,8%-anal termelddtek antitestek
>8 EE/ml mennyiségben mind a PT, mind az FHA antigének ellen. A pertussis elleni
antitestkoncentracio az alapimmunizalas utan 13-szoros, az emlékeztetd oltas utan 6-14-szeres
emelkedést mutatott.

A Hexacima-ra adott immunvalasz a terhesség soran Tdap-vakcindval immunizalt nék csecsemdinél

A Hexacima antigénjeire adott immunvalaszokat a terhességiik soran (a 24. és a 36. gesztacios hét
kozott) Tdap vakcinaval immunizalt nék idore sziiletett (109) és korasziil6tt (90) csecsemdinél
értékelték egy 2, 3 és 4 honapos korban végzett, 3 dozisos alapimmunizalast és egy 13 honapos
(korasziilott csecsemok) vagy 15 honapos (idore sziiletett csecsemdk) korban adott emlékeztetd oltast
kovetden.

Egy honappal az alapimmunizalas utan minden alanynal szeroprotekcio alakult ki a diphtheria

(>0,01 NE/ml), a tetanus (>0,01 NE/ml) és az 1-es és 3-as tipust poliovirus (>8 [1/higitas]) ellen; az
alanyok 97,3%-anal allt fenn szeroprotekcid a 2-es tipust poliovirus (>8 [1/higitas]), 94,6%-uknal allt
fenn szeroprotekcio a hepatitis B (=10 NE/ml) és 88%-uknal allt fenn szeroprotekcioé a Hib altal
okozott invaziv betegségek ellen (>0,15 pg/ml).

Az emlékeztetd oltas utan egy honappal minden alanynal szeroprotekciot mutattak ki a diphtheria
(>0,1 NE/ml), tetanus (>0,1 NE/ml) és az 1-es, 2-es és 3-as tipusu poliovirus (> 8 [1/higitas]) ellen; az
alanyok 93,9%-anal észleltek szeroprotekciot a hepatitis B (>10 NE/ml) és 90,6%-uknal észleltek
szeroprotekciot a Hib altal okozott invaziv betegségek ellen (>1 pg/ml).

A pertussist illetéen, egy honappal az alapimmunizalas utan a PT antigének ellen az alanyok 99,4%-
anal, az FHA antigének ellen pedig az alanyok 100%-anal termel6dtek antitestek >8 EE/m
mennyiségben. Egy honappal az emlékeztet oltas utan az alanyok 99,4%-anal termelddtek antitestek
>8 EE/ml mennyiségben mind a PT, mind az FHA antigének ellen. A pertussis elleni
antitestkoncentracio az alapimmunizalas utan 5-9-szeres, az emlékeztetd oltas utan 8—19-szeres
emelkedést mutatott.

A Hexacima-ra adott immunvalasz HIV-fertdzésnek kitett csecsemdknél

A Hexacima-ban talalhat6 antigénekre adott immunvalaszt értékelték 51, HIV-fertézésnek (9 fert6zott
és 42 nem fert6zott) csecsemonél, akiket 6, 10 és 14 hetes korban 1-1-1 dézissal alapimmunizaltak,
majd 15 és 18 honapos kor kdzott 1 emlékeztetd oltast kaptak.
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Az alapimmunizalas utan 1 honappal minden gyermeknél kialakult a szeroprotekcio diphteria
(>0,01 NE/ml), tetanus (> 0,01 NE/ml), 1-es, 2-es és 3-as tipust poliovirus (>8 1/higitas), hepatitis B
(>10 NE/ml) ellen, és tobb mint 97,6%-uknal invaziv Hib-fert6zés (> 0,15 ug/ml) ellen.

Az emlékeztet6 utan 1 honappal minden oltottnal kialakult a szeroprotekcié diphteria (>0,1 NE/ml),
tetanus (>0,1 NE/ml), 1-es, 2-es és 3-as tipusu poliovirus(> 8 1/higitas), hepatitis B (=10 NE/ml) ellen,
és tobb mint 96,6%-uknal invaziv Hib-fertézés (>1 png/ml) ellen.

A pertussiszt illeten, az alapimmunizalas utdn 1 honappal az oltottak 100%-4nal termel6dtek mind
PT, mind FHA antigén elleni antitestek (>8 EE/ml). Egy honappal az emlékeztetd oltas utan az
alanyok 100%-anal termel6dtek antitestek >8 EE/ml mennyiségben mind a PT, mind az FHA
antigének ellen. A szerokonverzios arany, ami definicié szerint legalabb 4-szeres emelkedést jelent a
vakcinacio eldtti (els6 dozis eldtti) szinthez képest, a HIV-nek kitett, fertdzott csoportban 100% volt
az anti-PT-t és az anti-FHA-t illet6en is, a HIV-nek kitett, nem fertézott csoportban pedig 96,6% volt
az anti-PT-t és 89,7% volt az anti-FHA-t illetSen.

Hatasossdg és hatékonysag a pertussis elleni védelem esetén

A Hexacima-ban talalhat6 acellularis pertussis (aP) antigének a WHO altal a legstilyosabbnak
meghatarozott tipusos pertussis (= 21 napig tarté paroxysmalis kohdgés) elleni hatasossagat egy
csecsemok korében végzett randomizalt, kettds vak vizsgédlatban dokumentaltak, ahol a csecsemdket
3 dozisos DTaP vakcinaval végzett alapimmunizalasban részesitették egy nagymértékben endémias
orszagban (Szenegalban).Ebben a vizsgalatban indokoltnak lattak a kisdedkorban adott emlékeztetd
oltast.

A Hexacima-ban talalhato acellularis pertussis (aP) antigének alkalmassagat a gyermekkori pertussis
kontrollalasara és incidenciajanak hossza tavu csokkentésére egy 10 évig tartd nemzeti pertussis
kovetési vizsgalatban mutattak ki Svédorszagban 6tkomponensti DTaP-1PV/Hib, 3, 5, 12 honapos
sémaban alkalmazott vakcina segitségével. A hosszu tavu utankdvetés eredményei igazoltak a
pertussis eléfordulasanak dramai mértékii csokkenését a masodik dozis vakcina beadasa utan,
fliggetleniil att6l, milyen vakcinat hasznaltak.

Hatékonysag a Hib invaziv betegség elleni védelem esetén

A DTaP és Hib tartalmt kombinalt vakcinak (a Hexacima-ban talalhato Hib-antigént tartalmazo 6t és
hatkomponensi vakcindk) a Hib altal okozott invaziv betegség elleni hatdsossagat egy
Németorszagban végzett kiterjedt (6t éven keresztiil tartd utankovetés), a forgalomba hozatal utani
feliigyelet soran végzett vizsgalat soran mutattak ki.A vakcina hatasossaga 96,7%-osnak bizonyult a
teljes alapimmunizalas esetén és 98,5%-osnak az emlékeztetd oltas esetén (az alapimmunizalastol
fliggetlentil).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi, helyi toxicitasi — vizsgalatokbol szdrmazo nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény emberen val6 alkalmazasakor kiilonds veszély
nem varhat6

Az injekci6 beadasanak helyén kronikus gyulladasos hisztologiai elvaltozasokat észleltek, amelyek
esetében a gyogyulas varhatdan lasst.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
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Dinatrium-hidrogén-foszfat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Trometamol

Szukroéz

Esszencialis aminosavak példaul L-fenilalanin
Natrium-hidroxid, ecetsav vagy sosav (pH-beallitashoz)
Injekcidhoz valo viz

Az adszorbenseket lasd a 2. pontban
6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez az oltas nem keverheté mas vakcinakkal, illetve
gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

4 ¢v.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében a vakcinat tartsa a dobozaban.

A stabilitasi adatok alapjan a vakcina Osszetevdi legfeljebb 25 °C-on 72 6raig stabilak. Ezen iddtartam
végén a Hexacima-t fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni. Ezen adatok csak atmeneti
hémérsékletvaltozas esetén segitik az egészségiigyi szakembereket.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Hexacima eldret6ltott fecskendében

0,5 ml szuszpenzi6 el6retdltott (T-es tipusu tiveg) fecskendOben (halobutil) dugattyuval és (halobutil +
polipropilén) zarokupakkal ellatott Luer Lock adapterrel.

1 db vagy 10 db eléretsltott fecskend6 tii nélkiil.

1 db vagy 10 db eléret6ltott fecskend6 kiilonalld (rozsdamentes acél) tiivel/tiikkel).

1 db vagy 10 db eléretsltott fecskendd (polikarbonat) biztonsagi tiivédével ellatott kiilonallo
(rozsdamentes acél) tiivel.

Hexacima injekcids livegben

0,5 ml szuszpenziod (I-es tipusu tivegbdl késziilt) injekciods tiveghen (halobutil) dugoval.
Kiszerelési egység: 10 injekcios iiveg dobozonként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges tarolasi eloirasok és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Hexacima el6retoltott fecskendOben

Az eloretoltott fecskendot felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni, hogy homogén, fehéres,
atlatszatlan szuszpenziot kapjunk.
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Elbkésziilet a beaddshoz

A szuszpenzids injekciot tartalmazo fecskendét beadas elétt szabad szemmel meg kell vizsgalni.
Barmilyen idegen részecske jelenléte, szivargas, a dugattyu ido el6tti benyomasa vagy a védékupak
zar6foliajanak sériilése esetén, dobja ki az eldretoltott fecskendot.

A fecskendd kizardlag egyszeri beadésra valo és nem hasznalhato6 fel ujra.

A Luer Lock-kal ellatott eldretoltott fecskendd haszndlati utasitasa

A abra: A: Luer Lock-kal ellatott fecskendé merev védékupakkal

Luer Lock adapter

| S
[ .
fecskendd fecskendétest védékupak
dugattya

1. 1épés: Az egyik kezével fogja a Luer Lock

adaptert (anékiil, hogy hozzaérne a
fecskend6 dugattyujahoz vagy a P
fecskendé6testhez), a masikkal pedig csavarja ;'/ o \ L
le a véddkupakot. /N RN N/

2. 1épés: A th fecskend6hoz torténd —

csatlakoztatdsahoz dvatosan csavarja ra a tiit
a fecskendé Luer Lock adapterére addig, / Ve
amig kis ellendllast nem érez. S /

A biztonsagi tiivel és Luer Lock-kal elldtott eldretoltott fecskendd haszndlati utasitasa
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B abra: A biztonsagi tii tokja C abra: A biztonsagi tii tartozékai (hasznalatra

elokészitve)
tiiszelep N\
titok  zarésapkaja biztonsagi tivéds —»
4 4 tiisapka

[
L A
[Rpr——

| ! &7

Kovesse az 1. és 2. 1épésben fent leirtakat a Luer Lock-kal ellatott fecskendd és a biztonsagi tii
Osszeillesztéséhez.

3. 1épés: Huzza le egyenesen a biztonsagi ti
tokjat. A tiit a biztonsagi tivédo és tiisapka
fedi.

4. 1épés:
A: Hajtsa fel a tiirdl a biztonsagi tiivédét a

fecskendotest iranyaba az abran lathato
szogben.

B: Huzza le egyenesen a tlirdl a tiisapkat.

5. 1épés: Az injekcio beadasa utan hajtsa
vissza (rdgzitse) a biztonsagi tlivedot egy
kézzel, az abrakon bemutatott harom mod
koziil valasztva: nyomja szilard feliilethez,

vagy a hiivelykujj, illetve a mutatdujj
segitségével pattintsa vissza a helyére.

Megjegyzés: Egy kattanast fog hallani

és/vagy érzékelni, ha a biztonsagi tlivédo
megfeleléen racsukodott a tiire.

6. 1épés: A biztonsagi tiivédé megfeleld

rogzitéserol szemrevételezéssel is meg kell
gy6z6dni. A biztonsagi tlivédonek teljesen
vissza Kkell zarodnia (rogzitve Kell lennie)
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ahogy a C abran lathato.

Megjegyzés: Ha a biztonsagi tlivédd teljesen C

visszazarddott a helyére (rogzitve van), kissé _ o

ferde szogben all a tlihoz képest. I»‘ T o )
1. —

A D abran az lathato, amikor a biztonsagi
tivédd NINCS teljesen visszazarva
(rogzitve).

Figyelmeztetés: A biztonsagi szerkezetet nem szabad gy kinyitni (kirogziteni), hogy a tiit
kifeszitik a biztonsagi tlivédobol.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

Hexacima injekcios iivegben

Az injekcios iiveg kizardlag egyszeri alkalmazasra vald és nem hasznalhato fel ujra.

Az injekcios iiveget felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni, hogy homogén, fehéres, atlatszatlan
szuszpenziot kapjon.

Felhasznalas el6tt a szuszpenziot meg kell tekinteni. Amennyiben idegen részecske és/vagy a fizikai
tulajdonsagok barmilyen eltérése észlelhetd, nem szabad felhasznalni!

Egy dozis (0,5 ml) kivétele injekcids fecskenddvel torténik.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franciaorszag

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Hexacima injekcids livegben
EU/1/13/828/001

Hexacima elOretoltott fecskendében
EU/1/13/828/002
EU/1/13/828/003
EU/1/13/828/004
EU/1/13/828/005
EU/1/13/828/006
EU/1/13/828/007
EU/1/13/828/008
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EU/1/13/828/009

9.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. aprilis 17.

A forgalombahozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2018. januar 8.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE/HH}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Franciaorszag

Sanofi Pasteur

Calle 8, N° 703 (esquina 5)
Parque Industrial Pilar - (1629)
Provincia de Buenos Aires
Argentina

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Franciaorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Franciaorszag

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

e Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratérium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratdrium végezheti.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
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idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelen kell benytjtani.

D. A GY(’)GYSZ];R BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kdtelezi magét, hogy a forgalombahozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informdci6 érkezik, amely az elony/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsadgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyul6) ijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

Ha az id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv benytjtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidoben be lehet nyujtani.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Hexacima — doboz (eléretoltott fecskendd, tii nélkiil, egy kiilonallo tiivel, két kiilonallé tiivel. 1
vagy 10 db-os Kiszerelés.

1. A GYOGYSZER NEVE

Hexacima, szuszpenzios injekcio eléretdltott fecskendében

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellularis komponens), hepatitis B- (rekombinans DNS), poliomyelitis
(inaktivalt), illetve b tipus Haemophilus influenzae konjugalt vakcina (adszorbealt)

DTaP-IPV-HB-Hib

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy dozis! (0,5 ml) tartalmaz:

o Diphtheria toxoid > 20 NE (30 L)

o Tetanus toxoid > 40 NE (10 L)

o Bordetella pertussis-antigének: Pertussis toxoid/Filamentozus haemagglutinin  25/25 pg

o Poliovirus (inaktivalt) 1-es, 2-es, 3-as tipus 29/7/26 DE

o Hepatitis B felszini antigén 10 pg

o B tipustt Haemophilus influenzae-poliszacharid 12 ug
Tetanus-fehérjéhez kotve 22-36 pg

! Hidratalt aluminium-hidroxidhoz kotott (0,6 mg AlPY)

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogén-foszfat

Kélium-dihidrogén-foszfat

Trometamol

Szukroz

Esszencialis aminosavak, beleértve az L-fenilalanint,
Natrium-hidroxid, ecetsav vagy sosav (pH-beallitashoz)
Injekciodhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid eldretoltott fecskendoben.

1 db eldretoltott fecskendd (0,5 ml) ti nélkiil

10 db eléretoltott fecskendd (0,5 ml) tii nélkiil

1 db eléretoltott fecskendd (0,5 ml) 1 tivel

10 db el6retoltott fecskendd (0,5 ml) 10 tiivel

1 db eldretoltott fecskendd (0,5 ml) 2 tiivel

10 db el6retoltott fecskendd (0,5 ml) 20 tiivel

1 db el6retoltott fecskendé (0,5 ml) 1 biztonsagi tiivel
10 db eléretoltott fecskendd (0,5 ml) 10 biztonsagi tiivel
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.

Alkalmazas elétt felrazando.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Olvassa be a QR-kodot QR-kod helye vagy latogasson el a https://hexacima.info.sanofi honlapra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében a vakcinat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franciaorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/828/002
EU/1/13/828/003
EU/1/13/828/004
EU/1/13/828/005
EU/1/13/828/006
EU/1/13/828/007
EU/1/13/828/008
EU/1/13/828/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltintetése aldl felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO-2D VONALKOD

Egyedi azonosité 2D vonalk6ddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke — Eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Hexacima szuszpenzios injekcid
DTaP-IPV-HB-Hib
i.m.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 dozis (0,5 ml)

| 6.  EGYEBINFORMACIOK

Sanofi Pasteur
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Hexacima — doboz injekcios iivegek szamara. 10 db-os kiszerelés).

1. A GYOGYSZER NEVE

Hexacima szuszpenzios injekcid

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellularis komponens), hepatitis B- (rekombinans DNS), poliomyelitis
(inaktivalt), illetve b tipus Haemophilus influenzae konjugalt vakcina (adszorbealt)

DTaP-IPV-HB-Hib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy dozis! (0,5 ml) tartalmaz:

o Diphtheria toxoid > 20 NE (30 L)

o Tetanus toxoid > 40 NE (10 L)

o Bordetella pertussis-antigének: Pertussis toxoid/Filamentozus haemagglutinin  25/25 pg

o Poliovirus (inaktivalt) 1-es, 2-es, 3-as tipus 29/7/26 DE

o Hepatitis B felszini antigén 10 pg

o B tipustt Haemophilus influenzae-poliszacharid 12 ug
Tetanus-fehérjéhez kotve 22-36 pg

! Hidratalt aluminium-hidroxidhoz kotott (0,6 mg AlPY)

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogén-foszfat

Kélium-dihidrogén-foszfat

Trometamol

Szacharo6z

Esszencialis aminosavak, beleértve az L-fenilalanint,
Natrium-hidroxid, ecetsav vagy sosav (pH-beallitashoz)
Injekciohoz valo viz.

4,  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzios injekcio.
10 db injekcios iiveg (0,5 ml)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.

Alkalmazas elétt felrazando.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Olvassa be a QR-kodot QR-kod helye vagy latogasson el a https://hexacima.info.sanofi honlapra.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében a vakcinat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Pasteur , 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franciaorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/828/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO-2D VONALKOD

Egyedi azonosit6 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke — Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Hexacima szuszpenzios injekcid
DTaP-IPV-HB-Hib
i.m.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 dozis (0,5 ml)

| 6.  EGYEBINFORMACIOK

Sanofi Pasteur
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Hexacima szuszpenziés injekcio eloretoltott fecskendében

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellularis komponens), hepatitis B- (rekombinans DNS), poliomyelitis

(inaktivalt), illetve b tipus Haemophilus influenzae konjugalt vakcina (adszorbealt)

Miel6tt gyermekét beoltanak, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely az On
szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

Ha az On gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen Iehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztato tartalma:

Uk wdE

1.

Milyen tipust gyogyszer a Hexacima, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Hexacima gyermekének torténé beadasa eldtt

Hogyan kell beadni a Hexacima-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Hexacima-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyégyszer a Hexacima, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) egy véddoltas, mely véd bizonyos fert6z6 betegségek ellen.

A Hexacima védelmet nyujt a diphtheria, a tetanus, a pertussis, a hepatitis B, a poliomyelitis, valamint
a Haemophilus influenzae b tipusa altal okozott stlyos megbetegedések ellen. A Hexacima hathetes
kortdl adhato.

Az oltas hatasara a szervezet olyan sajat anyagok (antitestek) képzodését inditja el, amelyek védelmet
biztositanak a fertézéseket okozo baktériumokkal és virusokkal szemben:

A torokgyik (diftéria) fert6z06 betegség, amely altalaban a torkot timadja meg el0szor. A
torokban kialakul6 fert6zés fajdalmat okoz, a légutak nyalkaharty4ja megduzzad, amely sulyos
1égzési nehézséget és esetenként fulladast okozhat. A betegséget okoz6 baktérium
méreganyagot (toxint) is kibocsat, amely karosithatja a szivet, a veséket és az idegeket.

A tetanuszt (merevgorcsot vagy szajzarat) a tetanuszbaktérium okozza, amely a bér mélyen
vagott sériilésein keresztiil jut a szervezetbe. A baktérium méreganyagot (toxint) bocsat ki,
amely izomgorcsoket okoz. Az igy kialakulo 1égzési képtelenség fulladashoz vezethet.

A pertusszisz (vagy ahogy gyakran emlegetik: szamark6hdgés) egy nagyon fert6z6 betegség,
amely a légutakat timadja meg. Olyan stlyos k6hogést okoz, amely 1égzési problémakhoz
vezethet. A kdhogés gyakran huzo, szamarbdgésre emlékeztetd hanggal jar. A kohogés egy-két
vagy tobb honapig is elhuzodhat. A szamarkohogés megfertozheti a fiilet, a mellkast
(bronhitisz) amely elhtizodhat, a tiid6t (tiidégyulladas), rohamokat, agykarosodast és akar halalt
is okozhat.

A hepatitisz B- virusfert6zést a hepatitisz B-virus okozza. Kévetkeztében a maj megduzzad
(begyullad). Néhany emberben a virus hosszu ideig megtalalhato és stilyos majproblémakhoz,
példaul a majrakhoz, vezethet.

jarvanyos gyermekbénulast (poliomielitiszt vagy poliot) az idegeket befolyasolo virusok
okozzak. Bénulashoz vagy izomgyengeséghez vezethet, amely leggyakrabban a labat érinti. A
1égzéshez és a nyeléshez sziikséges izmok bénulasa halalt okozhat.
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A (gyakorta csak Hib-ként emlegetett) b tipusu Haemophilus influenzae-fert6zések sulyos
bakterialis fertdzések, amelyek agyhartyagyullladdst (meningitiszt, az agyvel6t koriilvevd burok
gyulladasat) okozhatnak, amely agykarosodashoz, siiketséghez, epilepsziahoz vagy részleges
vaksaghoz vezethet. A fert6zés okozhatja a torok gyulladasat és duzzanatat, amely nyelési és
1égzési nehézségekhez vezethet; valamint a test mas részeit is megfertdzheti: a vért, a tiidoket, a
csontokat és az iziileteket.

Fontos tudnivalok a vakcina altal nyujtott védelemrol

2.

A Hexacima csak akkor tudja megel6zni ezeket a betegségeket, ha a betegséget a vakcina altal
megcélzott baktériumok és virusok okozzak. Eléfordulhat, hogy gyermeke més baktériumok
vagy virusok okozta betegsége is hasonlo tiinetekkel jar.

A vakcina nem tartalmaz ¢16 baktériumokat vagy virusokat, és nem okozhat olyan betegségeket,
amelyektol megvédi gyermekét.

Ez az oltdanyag nem nyujt védelmet a Haemophilus influenzae egyéb tipusai altal okozott
fert6zo betegségek, vagy a mas mikroorganizmusok altal okozott agyhartyagyulladas ellen.

A Hexacima nem védi ki az egyéb agensek, mint pl. hepatitisz A, hepatitisz C, hepatitisz E és a
maj fertdzését eredményez6, mas korokozok altal eldidézett fertdzéseket.

Tekintve, hogy a hepatitisz B fertézés tiinetei hosszi lappangasi id6 utan jelennek meg,
elfordulhat, hogy az oltas idején a fert6zés mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen
esetekben elfordulhat, hogy a vakcina nem akadalyozza meg a hepatitisz B-fert6zés
kialakulésat.

Barmilyen mas véddoltashoz hasonléan, a Hexacima sem nyujt védelmet valamennyi beoltott
gyermek szamara.

Tudnivalok a Hexacima gyermekének torténé beadasa elott

Annak érdekében, hogy On meggy6zddhessen arrél, hogy a Hexacima megfeleld gyermeke szdméra,
fontos, hogy megbeszélje orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha az alabbi
pontok barmelyike vonatkozik az On gyermekére. Ha valamit nem ért, kérje meg orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, hogy magyarazza el Onnek.

A Hexacima nem alkalmazhato:

ha gyermekének a Hexacima el6z6 beadasa utan 1égzési rendellenessége alakult ki vagy
felduzzadt az arca (anafilaxias reakcidja volt);
ha gyermekének allergias reakcigja alakult ki
- a hatéanyagokra,
- 2 6. pontban felsorolt segédanyagok barmelyikére,
- a glutaraldehidre, formaldehidre, neomicinre, streptomicinre vagy polimixin B-re, amely
anyagokat a gyartasi folyamat soran hasznalnak fel.
- a Hexacima vagy mas diftéria, tetanusz, pertusszisz, poliomielitisz, hepatitisz B, vagy b
tipust Haemophilus influenzae-komponenst tartalmazo oltas korabbi beadasat kovetden;
gyermekének sulyos agyi miikkodészavara (enkefalopatiaja) volt a (sejtmentes vagy teljessejtes)
pertusszisz vakcina korabbi adagjanak beadasat kovetd 7 napon beliil,
gyermeke az agyat érintd valamilyen nem ellendrzott (nem kontrollalt neurologiai) allapotban
vagy stlyos betegségben, vagy nem ellendrzott epilepsziaban szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az oltas el6tt tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, ha:

gyermekének kdzepesen magas vagy magas laza, vagy akut megbetegedése van (pl. lazas
allapot, torokfajas, kohogés, megfazas, vagy influenza). Elképzelhetd, hogy a Hexacima-val
torténd oltast el kell halasztani addig, amig gyermeke jobban nem lesz;
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o gyermekének az alabbi tiinetek barmelyike el6fordult pertusszisz vakcina beadasa utan,
pertusszisz tartalma vakcinak tovabbi alkalmazasa alaposan megfontolando a késébbiekben:

- a vakcina beadasat kovetd 48 oran beliil kialakuld, 40 °C-os vagy ennél magasabb laz,
amely massal nem indokolhato.

- 4julas vagy sokkszeri allapot (hipotdnias-hiporeszponziv epizod) az oltast kdvetd

48 6ran belil.

- kitarto, vigasztalhatatlan siras legalabb 3 oran at, az oltas beadasat kovetd 48 oran beliil.
- lazas vagy laz nélkiili gércsok az oltas beadasat kovetd 3 napon beliil;

o ha a betegnél Guillain—Barré-szindroma (az idegek atmeneti gyulladasa, amely fajdalmat,
bénulast vagy koros érzékenységet okoz) vagy brahialis neuritisz (a kar és a vall stlyos
fajdalma, csokkent mozgasképessége) 1épett fel tetanusz toxoidot (a tetanusz toxin inaktivalt
formaja) tartalmazo vakcina korabbi beadasat kovetden. Ilyenkor az orvos mérlegeli, hogy
beadja-e a tetanusz toxoidot tartalmazo6 vakcinat;

o gyermeke az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszerének) mitkodését gatld
kezelésben részesiil, vagy olyan betegségben szenved, amely miatt az immunrendszer
legyengiil. Ilyen esetekben az oltasra adott immunvalasz csokkent lehet. Ekkor az oltas
beadasaval altalaban javasolt megvarni a kezelés végét, illetve a betegség gyogyulasat.
Amennyiben azonban a gyermekek immunrendszerével hosszan fennall6 problémak vannak,
mint példaul HIV-fert6zés (AIDS) a Hexacima még akkor is adhato, jollehet a kialakult
védelem nem lesz olyan jo, mint az egészséges immunrendszeri gyermeknél;

o gyermeke akut vagy kronikus betegségben, példaul kronikus vesemiikddési zavarban vagy
veseelégtelenségben (amikor a vesék nem képesek megfeleléen miikodni) szenved,;

o gyermeke nem diagnosztizalt agyi betegségben vagy nem kontrollalt epilepsziaban szenved.
Orvosa értékelni fogja az oltés lehetséges elonyeit;

o gyermekének barmilyen vérzési problémaéja van, amely miatt konnyen alakulnak ki

véralafutasok, vagy kisebb sériilés utan is elhuzodd vérzés jelentkezik. Orvosa tajékoztatja Ont,
hogy gyermeke kaphat-e Hexacima-t.

Ajulas barmilyen injekcié beaddsa utan vagy akar el6tte is eléfordulhat. Ezért tajékoztassa a
kezelborvost vagy az egészségligyi szakembert, ha gyermekénél eléfordult mar ajulas injekcidbeadas
soran.

Egyéb gyogyszerek vagy vakcinak és a Hexacima

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert gyermeke
jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirél vagy
oltasairol.

A Hexacima adhat6 mas vakcinakkal, példaul pneumokokkusz-vakcinaval, mumpsz-kanyaré6-rubeola
(MMR), baranyhimlg elleni oltassal, rotavirus-vakcinakkal vagy meningokokkusz-vakcinakkal.
Amennyiben a Hexacima mas vakcinakkal egy idoben keriil alkalmazasra, orvosa az injekciokat eltérd
helyekre fogja beadni.

A Hexacima fenilalanint, kaliumot és natriumot tartalmaz

A Hexacima 85 mikrogramm fenilalanint tartalmaz 0,5 ml-es adagonként. A fenilalanin artalmas lehet,
ha On egy fenilketonuridnak (PKU) nevezett ritka genetikai rendellenességben szenved, amely sordn a
fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja megfelelden eltavolitani.

A Hexacima kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot és kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot
tartalmaz adagonként, igy lényegében ,.kaliummentes” és ,,natriummentes”.
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3. Hogyan kell beadni a Hexacima-t?

A Hexacima-t csak az oltéanyagok kezelésében jartas orvos vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember adhatja be gyermekének, aki rendelkezik az injekcioval szemben fellépé barmilyen
szokatlan sulyos allergids reakcio kezelésére szolgalo felszereléssel. (1asd a 4. pontot Lehetséges
mellékhatasok).

A Hexacima-t izomba adott injekcid formajaban (intramuszkularisan) alkalmazzak gyermeke labanak
vagy felkarjanak a felsd részébe. Az oltdanyagot sosem szabad érbe vagy bor ald beadni.

Az ajanlott adag a kdvetkezo:

Az els0 oltési sorozat (alapimmunizals)

Gyermeke két adag injekciot fog kapni két honapos id6kozzel vagy harom adag injekciot fog kapni
egyt6l két honapig terjedd idokozonként (legalabb négy hét kiilonbséggel). Ez a védboltast a helyi
oltasi rendnek megfelelden kell alkalmazni.

Tovabbi injekciok (emlékeztetd oltas)

Az elso oltasi sorozat utdn, amennyiben a helyi oltasi rend gy irja eld, gyermeke emlékeztetd oltast
fog kapni a helyi ajanlasoknak megfelelen, legalabb 6 honappal az els6 oltasi sorozat utolso adagjat
kovetden. Orvosa majd tajékoztatni fogja, mikor kell ezt az adagot beadni.

Ha gyermeke nem kapja meg az egyik adag Hexacima-t

Ha gyermeke nem kapta meg valamelyik beiitemezett injekcidjat, orvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember el fogja donteni, hogy mikor adja be a kihagyott adagot.

Fontos, hogy kovesse orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember utasitasait annak
érdekében, hogy gyermeke megkapja a teljes oltasi sorozatot. Ha nem kapja meg, akkor lehetséges,
hogy nem lesz teljes mértékben védett a betegségek ellen.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos allergias reakciok (anafilaxias reakcié)

Ha az oltas helyszinérol torténd tavozas utan gyermekénél az alabbi tiinetek barmelyike fellép, akkor
AZONNAL forduljon orvoshoz:

o 1égzési nehézség;

o anyelv vagy az ajkak elkékiilése;

o kiiités;

o az arc vagy a torok duzzanata;

o hirtelen kialakuld és nagyon rossz kdzérzet, ami szédiilést és eszméletvesztést okozo

vérnyomascsokkenéssel jar, szapora szivverés, amely 1égzési zavarral tarsulhat.

Ezek a tiinetek (az anafilaxias reakcié okozta panaszok vagy tiinetek) altalaban az injekcié beadasa
utan gyorsan kialakulnak, amig még a gyermek a klinikén vagy az orvosi rendelében tartozkodik.

Stlyos allergias reakcio ritkan 1ép fel (1000 emberb6l kevesebb mint 1-et érinthet) ennek a
védooltasnak az alkalmazasa utan.

Egyéb mellékhatasok
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Ha gyermekénél az alabbi mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, akkor kérjiik, forduljon a
kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez vagy a gyogyszerészhez.
o Nagyon gyakori mellékhatas (10 emberbél tobb mint 1-et érinthet):
- étvagytalansag (anorexia);
- sirés;
- aluszékonysag;
- hanyas;
- (38 °C-0s vagy magasabb) laz;
- ingerlékenység;
- fajdalom, borpir vagy duzzanat az injekcié beadasanak helyén.
o Gyakori mellékhatas (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- koros (sokaig tarto) siras,
- hasmenés;
- az injekcid helyének megkeményedése (induracio).
o Nem gyakori mellékhatas (100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- allergias reakcio;
- (39,6 °C-0s vagy magasabb) laz;
- csomo az injekcio helyén.
o Ritka mellékhatas (1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- kitités;
- kiterjedt (5 cm-nél nagyobb) reakcidk az injekcid helyén, példaul az injekcio helyétol
kiinduld, egy vagy két iziileten talterjedod kiterjedt végtagduzzanat. Ezek a reakciok az
oltas utdn 2472 6raval jelentkeznek, €s kisérheti 0ket az injekcid helyén jelentkezd
borpir, melegség és érzékenység vagy fajdalom. Ezek a reakciok kezelés nélkiil 3-5 nap
alatt spontan megoldodnak.
- lazzal jar6 vagy 1az nélkiili gorcsok.
o Nagyon ritka mellékhatas (10 000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet) az alabbi:
- sokk-szerti epizodok vagy sapadtsag, ernyedt és reakcid nélkiili allapot egy ideig
(hipotonias reakciok vagy hipotonias-hiporeszponziv epizodok — HHE).

Lehetséges mellékhatiasok

A fentiekben felsorolt mellékhatasokon kiviil mas diftéria, tetanusz, pertusszisz, poliomielitisz,
hepatitisz B vagy Hib hatéanyagot tartalmazo vakcinak esetében az alabbi, nagyon ritkan jelentkez6
mellékhatasokrol szamoltak be:

o Tetanusz toxoid tartalmu vakcina beadasa utan az idegek fajdalmat, bénulést és koros
érzékenységet okozo atmeneti gyulladasardl (Guillain—Barré-szindromarol), a kar és a vall
csokkent mozgasképességérdl és sulyos fajdalmarol (brahialis neuritiszrél) szamoltak be.

o Hepatitis B- antigén tartalmu vakcina alkalmazasa utan a kiilonb6z6 idegek végtagok koros
érzékenységét vagy gyengeségét okozo gyulladasardl (poliradikuloneuritiszrol),
arcidegbénulasrol, lataszavarokrol, a latas hirtelen elhomalyosodasarol vagy hirtelen
latasvesztésrol (latdideggyulladasrol), az agy vagy a gerincveld gyulladasos betegségérol

o Az agy duzzanata vagy gyulladasa (enkefalopatia/enkefalitisz).

o Eretlen (28. terhességi hétre vagy az elétt sziiletett) csecsemdknél az oltas utan 2—3 nappal
eléfordulhat, hogy a légvételek kozott hosszabb sziinetek telnek el.

o Egyik vagy masik lab és az als6 végtagok duzzanata, amellyel egyidejtileg a bér kékes
elszinezddése (ciandzis), borpir, kis bor alatti vérzések (atmeneti purpura) és elhuzodo siras is
jelentkezhet a b tipusu Haemophilus influenzae-t tartalmaz6 vakcina beadasa utan. Ha ilyen
reakcio fellép, foként az elsé oltasok utan jelentkezik, és az oltast kdvetd elsé néhany dra soran
alakul ki. A tiinetek 24 6ran beliil kezelés nélkiil teljesen megsziinnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Hexacima-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:/Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében a vakcinat tartsa a dobozaban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Hexacima
A készitmény hatéanyagai (0,5 ml)! adagonként:

Diphtheria toxoid legalabb 20 NE2*# (30 Lf)
Tetanus toxoid legalabb 40 NE3# (10 Lf)
Bordetella pertussis-antigének
Pertussis Toxoid 25 mikrogramm
Filament6zus haemagglutinin 25 mikrogramm
Poliovirus (inaktivalt)®
1-es tipus (Mahoney torzs) 29 D antigén egység®
2-es tipus (MEF-1 torzs) 7 D antigén egység®
3-as tipus (Saukett torzs) 26 D antigén egység®
Hepatitis B felszini antigén’ 10 mikrogramm
b tipust Haemophilus influenzae-poliszacharid 12 mikrogramm
(poliribozilribitol-foszfat)
Tetanus-fehérjéhez kotve 22-36 mikrogramm

! Hidratalt aluminium-hidroxidhoz kétott (0,6 mg AIFY)

2 Mint a konfidenciaintervallum alsé hatara (p=0,95), és legalabb 30 NE, mint kozépérték

3 Mint a konfidenciaintervallum alsé hatdra (p=0,95)

*Vagy az immunogenitds értékelésével meghatdarozott ekvivalens aktivitds

S VERO-sejtkultiiran tenyésztett

® Ezek az antigénmennyiségek egy masik megfeleld immunkémiai modszerrel meghatdrozva pontosan
megegyeznek a korabban meghatarozott mennyiségekkel, azaz az 1-es tipus esetén

40 D antigénegységgel, a 2-es tipus esetén 8 D antigénegységgel, a 3-as tipus esetén pedig

32 D antigénegyseggel

" Hansenula polymorpha élesztésejteken, rekombindns DNS- technolégidaval eléallitva

Egyéb 6sszetevok:

Dinatrium-hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, trometamol, szukroz, esszencialis aminosavak
(beleértve az L-fenilalanint), natrium-hidroxid és/vagy ecetsav és/vagy sosav (pH beallitashoz),
injekciohoz vald viz.

A vakcina nyomokban glutaraldehidet, formaldehidet, neomicint, streptomicint €s polimixin B-t
tartalmazhat.
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Milyen a Hexacima kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Hexacima egy szuszpenzios injekcio (0,5 ml-es) eldretdltott fecskenddben.

A Hexacima 1 vagy 10 darab el6retoltétt, ti nélkiili fecskendét tartalmazd csomagolasban kertil
forgalomba.

A Hexacima 1 vagy 10 darab el6retoltott fecskend6t, valamint fecskendénként 1 db kiilonallo tiit
tartalmazo csomagolasban keriil forgalomba.

A Hexacima 1 vagy 10 darab el6retoltott fecskend6t, valamint fecskendénként 2 db kiilonallo tiit
tartalmazo csomagolasban keriil forgalomba.

A Hexacima 1 vagy 10 darab eldretdltott fecskend6t, valamint fecskendénként 1 db kiilonallo

biztonsagi tiit tartalmazé csomagolasban kertil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Felrazas utan a vakcina normalis allapota fehéres, zavaros szuszpenzio.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalombahozatali engedély jogosultja

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franciaorszag

Gyartd

Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Franciaorszag

Sanofi Pasteur, Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 7105 400

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Buarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394 275

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 4767 107100




Ei)LGoa
BIANEE AE.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi sp. z 0.0.
Tel: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +386 235 51 00

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA.: +357 22 741741

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 6164 750

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informéaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A vakcinarol a legfrissebb jovahagyott informaciok elérhet6k az alabbi honlapon:
https://hexacima.info.sanofi vagy a QR-kod okostelefonnal torténd beolvasasaval:
QR kaod helye

Az alabbi informaciok kizaroélag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Rézza fel az eldretoltott fecskendot, amig a tartalma homogénné valik.

A Hexacima-t nem szabad egyéb gyogyszerrel elegyiteni.

A Hexacima-t intramuscularisan kell beadni. A beadasra ajanlott teriiletek a comb fels6
részének anterolateralis teriilete (javasolt teriilet) vagy idésebb gyermekeknél a deltaizom

(lehetdleg 15 honapos kor felett).



http://www.hexacima.info.sanofi/

Tilos intradermalisan vagy intravénasan beadni. Tilos intravascularis injekcioként beadni:
gy6z6djon meg arrol, hogy a tli nem hatol be a véredénybe.
. Az elbretoltott fecskendd nem adhato be, ha a doboza sériilt.

Eldkésziilet a beadashoz

A szuszpenzios injekciot tartalmazé fecskendot beadas el6tt szabad szemmel meg kell vizsgalni.
Barmilyen idegen részecske jelenléte, szivargas, a dugattyu id6 eldtti benyomasa vagy a véddkupak
zar6folidjanak sériilése esetén, dobja ki az eléretoltott fecskendot.

A fecskendo kizarolag egyszeri beadasra valo és nem hasznalhato fel ujra.

A Luer Lock-kal ellatott eldretoltott fecskendd haszndlati utasitasa

A abra: A: Luer Lock-kal ellatott fecskendé merev védékupakkal

Luer Lock adapter

! *H

| N =25

fecskendd fecskendotest védékupak
dugattyn

1. 1épés: Az egyik kezével fogja a Luer Lock P
adaptert (anékiil, hogy hozzaérne a

fecskendd dugattyujahoz vagy a S o -
fecskendé6testhez), a masikkal pedig csavarja

le a védSkupakot. /NN 7 ) n

™~
2. 1épés: A tli fecskend6hoz torténd —
csatlakoztatasahoz 6vatosan csavarja ra a tit 2
a fecskend6 Luer Lock adapterére addig, Y yd
amig kis ellenallast nem érez. S /

A biztonsagi titvel és Luer Lock-kal ellatott eloretéltott fecskendd hasznalati utasitasa
Kovesse a fenti, 1. és 2. 1épést a Luer Lock-kal ellatott el6retoltott fecskendo és a biztonsagi tl
Osszeillesztéséhez.
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B abra: A biztonsagi tii tokja C dbra: A biztonsagi tii tartozékai (hasznalatra

elokészitve)
tiiszelep N
titok  zarésapkaja biztonsagi tivéds =

3 J tiisapka

- q T l‘.\ .
i s | 82 : 'i'l'f'_

Kovesse a fenti, 1. és 2. lépést a Luer Lock-kal ellatott eloretoltott fecskendo és a biztonsagi tii
osszeillesztéséhez.

3. 1épés: Huzza le egyenesen a biztonsagi tii
tokjat. A tiit a biztonsagi tlivédo és tlisapka fedi.

4. 1épés:

A: Hajtsa fel a tlir6l a biztonsagi tiivédot a
fecskenddtest iranyaba az abran lathato szogben.
B: Huzza le egyenesen a tir6l a tiisapkat.

5. 1épés: Az injekcid beadasa utan hajtsa vissza
(rogzitse) a biztonsagi tiivédot egy kézzel, az
abrakon bemutatott harom mod koziil valasztva:
nyomja szilard feliilethez, vagy a hiivelykujj,

illetve a mutatoujj segitségével pattintsa vissza a
helyére.

Megjegyzés: Egy kattanast fog hallani és/vagy
érzékelni, ha a biztonsagi tlivédo megfeleléen

racsukodott a tiire.

6. 1épés: A biztonsagi tiivédé megfeleld
rogzitésérdl szemrevételezéssel is meg kell C PR —_ \[=]
gy6z6dni. A biztonsagi tiivédének teljesen | IJ

vissza Kkell zarodnia (rogzitve Kell lennie) ';l — Q
ahogy a C 4bran lathato. '

Megjegyzés: Ha a biztonsagi tiveédo teljesen
visszazarddott a helyére (rogzitve van), kissé
ferde szogben all a tithdz képest.

A D abran az lathat6, amikor a biztonsagi tiivédd D ) Lol e
NINCS teljesen visszazarva (rogzitve). I
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Figyelmeztetés: A biztonsagi szerkezetet nem szabad gy kinyitni (kirogziteni), hogy a tiit kifeszitik a
biztonsagi tiivédobaol.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Hexacima szuszpenzios injekcio

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellularis komponens), hepatitis B- (rekombinans DNS), poliomyelitis

(inaktivalt), illetve b tipust Haemophilus influenzae konjugalt vakcina (adszorbealt)

Miel6tt gyermekét beoltanak, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely az On
szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

Ha az On gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Uk wdE

1.

Milyen tipusu gyogyszer a Hexacima, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Hexacima gyermekének torténd beadasa el6tt

Hogyan kell beadni a Hexacima-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Hexacima-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Hexacima, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) egy véddoltas, amely véd bizonyos fert6z6 betegségek ellen.

A Hexacima védelmet nyujt a diphtheria, a tetanus, a pertussis, a hepatitis B, a poliomyelitis, valamint
a Haemophilus influenzae b tipusa altal okozott stilyos megbetegedések ellen. A Hexacima hathetes
kortdl adhato.

Az oltas hatasara a szervezet olyan sajat anyagok (antitestek) képzddését inditja el, amelyek védelmet
biztositanak a fertdzéseket okozo baktériumokkal és virusokkal szemben:

A torokgyik (diftéria) fert6z6 betegség, amely altalaban a torkot tamadja meg elGszor. A
torokban kialakulo fert6zés fajdalmat okoz, a 1égutak nyalkahartyaja megduzzad, amely stlyos
1égzési nehézséget és esetenként fulladast okozhat. A betegséget okozd baktérium
méreganyagot (toxint) is kibocsat, amely karosithatja a szivet, a veséket és az idegeket.

A tetanuszt (merevgdresot vagy szajzarat) a tetanuszbaktérium okozza, amely a bor mélyen
vagott sériilésein keresztiil jut a szervezetbe. A baktérium méreganyagot (toxint) bocsat ki,
amely izomgorcsoket okoz. Az igy kialakulo 1égzési képtelenség fulladashoz vezethet.

A pertusszisz (vagy ahogy gyakran emlegetik: szamark6hogés) egy nagyon fert6z6 betegség,
amely a légutakat tamadja meg. Olyan sulyos kohogést okoz, amely 1égzési problémakhoz
vezethet. A kdhogés gyakran huzo, szamarbogésre emlékeztetd hanggal jar. A kohogés egy-két
vagy tobb honapig is elhuzodhat. A szamarkohogés megfert6zheti a fiilet, a mellkast
(bronhitisz) amely elhtizodhat, a tiid6t (tiidégyulladas), rohamokat, agykarosodast és akar halalt
is okozhat.

A hepatitisz B-virusfert6zést a hepatitisz B-virus okozza. Kévetkeztében a maj megduzzad
(begyullad). Néhany emberben a virus hosszu ideig megtalalhato és stilyos majproblémakhoz,
példaul a majrakhoz vezethet.

A jarvanyos gyermekbénulast (poliomielitiszt vagy poliot) az idegeket befolyasolo virusok
okozzak. Bénulashoz vagy izomgyengeséghez vezethet, amely leggyakrabban a labat érinti. A
1égzéshez és a nyeléshez sziikséges izmok bénulasa halalt okozhat.
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A (gyakorta csak Hib-ként emlegetett) b tipusu Haemophilus influenzae-fert6zések sulyos
bakterialis fertdzések, amelyek agyhartyagyullladdst (meningitiszt, az agyvel6t koriilvevd burok
gyulladésat) okozhatnak, amely agykarosodéshoz, siiketséghez, epilepszidhoz vagy részleges
vaksaghoz vezethet. A fertdzés okozhatja a torok gyulladasat és duzzanatat, amely nyelési és
1égzési nehézségekhez vezethet; valamint a test mas részeit is megfertdzheti: a vért, a tiidoket, a
csontokat és az iziileteket.

Fontos tudnivalok a vakcina altal nyujtott védelemrol

2.

A Hexacima csak akkor tudja megel6zni ezeket a betegségeket, ha a betegséget a vakcina altal
megcélzott baktériumok és virusok okozzak. Eléfordulhat, hogy gyermeke més baktériumok
vagy virusok okozta betegsége is hasonlo tiinetekkel jar.

A vakcina nem tartalmaz ¢éI6 baktériumokat vagy virusokat, és nem okozhat olyan betegségeket,
amelyektol megvédi gyermekét.

Ez az oltdanyag nem nyujt védelmet a Haemophilus influenzae egyéb tipusai altal okozott
fert6zo betegségek, vagy a mas mikroorganizmusok altal okozott agyhartyagyulladas ellen.

A Hexacima nem védi ki az egyéb agensek, mint pl. hepatitisz A, hepatitisz C, hepatitisz E és a
maj fertdzését eredményez6, mas korokozok altal eldidézett fertdzéseket.

Tekintve, hogy a hepatitisz B fertézés tiinetei hosszl lappangasi id6 utan jelennek meg,
elfordulhat, hogy az oltas idején a fert6zés mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen
esetekben elfordulhat, hogy a vakcina nem akadalyozza meg a hepatitisz B fert6zés kialakulasat.
Barmilyen mas védéoltashoz hasonldan, a Hexacima sem nyujt védelmet valamennyi beoltott
gyermek szamadra.

Tudnivalok a Hexacima gyermekének torténé beadasa elott

Annak érdekében, hogy On meggy6zddhessen arrél, hogy a Hexacima megfelelé gyermeke szamara,
fontos, hogy megbeszélje orvosaval vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberrel, ha az alabbi
pontok barmelyike vonatkozik az On gyermekére. Ha valamit nem ért, kérje meg orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, hogy magyarazza el Onnek.

A Hexacima nem alkalmazhato:

ha gyermekének a Hexacima el6z6 beadasa utan 1€gzési rendellenessége alakult ki vagy
felduzzadt az arca (anafilaxias reakcioja volt);
ha gyermekének allergias reakcidja alakult ki
- & hatéanyagokra,
- 2 6. pontban felsorolt segédanyagok barmelyikére,
- a glutaraldehidre, formaldehidre, neomicinre, streptomicinre vagy polimixin B-re, amely
anyagokat a gyartasi folyamat soran hasznalnak fel.
- a Hexacima, vagy mas diftéria, tetanusz, pertusszisz, poliomielitisz, hepatitisz B vagy b
tipusu Haemophilus influenzae-komponenst tartalmazo oltas korabbi beadasat kovetben;
gyermekének sulyos agyi miikkodészavara (enkefalopatiaja) volt a (sejtmentes vagy teljessejtes)
pertusszisz vakcina korabbi adagjanak beadasat kovetd 7 napon beliil,
gyermeke az agyat érinté valamilyen nem ellendrzoétt (nem kontrollalt neurologiai) allapotban
vagy sulyos betegségben, vagy nem ellendrzott epilepsziaban szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az oltas el6tt tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, ha:

gyermekének kdzepesen magas vagy magas laza, vagy akut megbetegedése van (pl. lazas
allapot, torokfajas, kohogés, megfazas, vagy influenza). Elképzelhetd, hogy a Hexacima-val
torténd oltast el kell halasztani addig, amig gyermeke jobban nem lesz;

gyermekének az alabbi tiinetek barmelyike eléfordult pertusszisz-vakcina beadasa utan,
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pertusszisz tartalmu vakcinak tovabbi alkalmazasa alaposan megfontoland6 a késébbiekben:
- a vakcina beadasat kovetd 48 oran beliil kialakuld, 40 °C-os vagy ennél magasabb laz,
amely massal nem indokolhato;
- 4julas vagy sokkszerti allapot (hipotdnias-hiporeszponziv epizod) az oltast kdvetd
48 6ran beliil;
- kitartd, vigasztalhatatlan sirds legalabb 3 dran at, az oltas beadasat kovetd 48 o6ran beliil;
- lazas vagy laz nélkiili gorcsok az oltas beadasat kdvetd 3 napon beliil,

o ha a betegnél Guillain—Barré-szindroma (az idegek atmeneti gyulladasa, amely fajdalmat,
bénulast vagy koros érzékenységet okoz) vagy brahialis neuritisz (a kar és a vall sulyos
fajdalma, csokkent mozgasképessége) 1épett fel tetanusz toxoidot (a tetanusz toxin inaktivalt
formaja) tartalmaz6 vakcina korabbi beadasat kdvetden. Illyenkor az orvos mérlegeli, hogy
beadja-e a tetanusz toxoidot tartalmazo6 vakcinat;

o gyermeke az immunrendszer (a szervezet természetes védekezo rendszerének) miikodését gatlo
kezelésben részesiil, vagy olyan betegségben szenved, amely miatt az immunrendszer
legyengiil. Ilyen esetekben az oltasra adott immunvalasz csokkent lehet. Ekkor az oltas
beadasaval altalaban javasolt megvarni a kezelés végét, illetve a betegség gyogyulasat.
Amennyiben azonban a gyermekek immunrendszerével hosszan fennallé problémak vannak,
mint példaul HIV-fert6zés (AIDS) a Hexacima még akkor is adhatd, jollehet a kialakult
védelem nem lesz olyan jo, mint az egészséges immunrendszeri gyermeknél;

o gyermeke akut vagy kronikus betegségben, példaul kronikus vesemiikodési zavarban vagy
veseelégtelenségben (amikor a vesék nem képesek megfeleloen miikddni) szenved,;

o gyermeke nem diagnosztizalt agyi betegségben vagy nem kontrollalt epilepszidban szenved.
Orvosa értékelni fogja az oltds lehetséges elonyeit;
o gyermekének barmilyen vérzési problémdja van, amely miatt konnyen alakulnak ki

véralafutasok, vagy kisebb sériilés utan is elhuzodd vérzés jelentkezik. Orvosa tajékoztatja Ont,
hogy gyermeke kaphat-e Hexacima-t.

Ajulas barmilyen injekcié beadasa utan vagy akar elétte is eléfordulhat. Ezért, tajékoztassa a
kezelborvost vagy az egészségligyi szakembert, ha gyermekénél eléfordult mar ajulas injekcidbeadas
soran.

Egyéb gyogyszerek vagy vakcinak és a Hexacima

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert gyermeke
jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l vagy
oltasairol.

A Hexacima adhat6 mas vakcinakkal, példaul pneumokokkusz-vakcinaval, mumpsz-kanyaré-rubeola
(MMR), baranyhimlg elleni oltassal, rotavirus vakcinakkal vagy meningokokkusz-vakcinakkal.
Amennyiben a Hexacima mas vakcinakkal egy idoben keriil alkalmazasra, orvosa az injekciokat eltérd
helyekre fogja beadni.

A Hexacima fenilalanint, kaliumot és natriumot tartalmaz

A Hexacima 85 mikrogramm fenilalanint tartalmaz 0,5 ml-es adagonként. A fenilalanin artalmas lehet,
ha On egy fenilketonuridnak (PKU) nevezett ritka genetikai rendellenességben szenved, amely sordn a
fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja megfeleléen eltavolitani.

A Hexacima kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot és kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot
tartalmaz adagonként, igy lényegében ,.kaliummentes” és ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell beadni a Hexacima-t?

A Hexacima-t csak az oltdanyagok kezelésében jartas orvos vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember adhatja be gyermekének, aki rendelkezik az injekcioval szemben fellépé barmilyen
szokatlan sulyos allergias reakcio kezelésére szolgalo felszereléssel. (lasd a 4. pontot Lehetséges
mellékhatasok pontot).

A Hexacima-t izomba adott injekcié formajaban (intramuszkularisan) alkalmazzak gyermeke labanak
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vagy felkarjanak a fels6 részébe. Az oltdanyagot sosem szabad érbe vagy bér ala beadni.
Az ajanlott adag a kdvetkezo:

Az els0 oltési sorozat (alapimmunizals)

Gyermeke két adag injekciot fog kapni két honapos id6kozzel vagy harom adag injekciot fog kapni
egytol két honapig terjedd idokozonként (legalabb négy hét kiillonbséggel). Ez a véddoltast a helyi
oltasi rendnek megfelelden kell alkalmazni.

Tovabbi injekciok (emlékeztetd oltas)

Az els0 oltasi sorozat utan, amennyiben a helyi oltasi rend gy irja eld, gyermeke emlékeztetd oltast
fog kapni a helyi ajanlasoknak megfelel6en, legalabb 6 honappal az elsd oltasi sorozat utols6 adagjat
kovetden. Orvosa majd tajékoztatni fogja, mikor kell ezt az adagot beadni.

Ha gyermeke nem kapja meg az egyik adag Hexacima-t

Ha gyermeke nem kapta meg valamelyik belitemezett injekciojat, orvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember el fogja donteni, hogy mikor adja be a kihagyott adagot.

Fontos, hogy kdvesse orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember utasitasait annak
érdekében, hogy gyermeke megkapja a teljes oltasi sorozatot. Ha nem kapja meg, akkor lehetséges,
hogy nem lesz teljes mértékben védett a betegségek ellen.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos allergias reakciok (anafilaxias reakcié)

Ha az oltas helyszinér6l torténd tavozas utan gyermekénél az alabbi tiinetek barmelyike fellép, akkor
AZONNAL forduljon orvoshoz:

o 1égzési nehézség;

o anyelv vagy az ajkak elkékiilése;

o kitités;

o az arc vagy a torok duzzanata;

o hirtelen kialakuld és nagyon rossz kozérzet, ami szédiilést és eszméletvesztést okozod

vérnyomascsokkenéssel jar, szapora szivverés, ami légzési zavarral tarsulhat.

Ezek a tiinetek (az anafilaxias reakcid okozta panaszok vagy tiinetek) altalaban az injekcio beadasa
utan gyorsan kialakulnak, amig még a gyermek a klinikén vagy az orvosi rendelében tartozkodik.

Stlyos allergias reakcio ritkan 1ép fel (1000 emberbdl kevesebb mint 1-et érinthet) ennek a
védodoltasnak az alkalmazasa utan.

Egyéb mellékhatasok

Ha gyermekénél az alabbi mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, akkor kérjiik, forduljon a
kezelborvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez vagy a gyogyszerészhez.
o Nagyon gyakori mellékhatas (10 emberbdl tobb mint 1-et érinthet):

- étvagytalansag (anorexia);

- siras;

- aluszékonysag;

- hanyas;
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- (38 °C-o0s vagy magasabb) laz;
- ingerlékenység;
- fajdalom, borpir vagy duzzanat az injekcié beadasanak helyén.
o Gyakori mellékhatas (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- koros (sokaig tarto) siras;
- hasmenés;
- az injekcid helyének megkeményedése (indurécio).
o Nem gyakori mellékhatas (100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- allergias reakcio;
- (39,6 °C-0s vagy magasabb) laz;
- csomo az injekcio helyén.
o Ritka mellékhatas (1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- Kiiités;
- kiterjedt (5 cm-nél nagyobb) reakcidk az injekcid helyén, példaul az injekcid helyétol
kiinduld, egy vagy két iziileten talterjedod kiterjedt végtagduzzanat. Ezek a reakciok az
oltas utan 24—72 éraval jelentkeznek, és kisérheti 6ket az injekcid helyén jelentkezd
borpir, melegség és érzékenység vagy fajdalom. Ezek a reakciok kezelés nélkiil 3-5 nap
alatt spontan megoldddnak.
- lazzal jar6 vagy 1az nélkiili gorcsok.
o Nagyon ritka mellékhatas (10 000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- sokk-szerti epizodok vagy sapadtsag, ernyedt és reakcid nélkiili allapot egy ideig
(hipotonias reakciok vagy hipotonias-hiporeszponziv epizodok — HHE).

Lehetséges mellékhatasok

A fentiekben felsorolt mellékhatasokon kiviil mas diftéria, tetanusz, pertusszisz, poliomielitisz,
hepatitisz B vagy Hib hatéanyagot tartalmazo6 vakcinak esetében az alabbi, nagyon ritkan jelentkezo
mellékhatasokrol szamoltak be:

o Tetanusz toxoid tartalmu vakcina beadasa utan az idegek fajdalmat, bénulast és koros
érzékenységet okoz6 atmeneti gyulladasardl (Guillain—Barré-szindromarol), a kar és a vall
csokkent mozgasképességérol és sulyos fajdalmarol (brahidlis neuritiszrél) szamoltak be.

o Hepatitis B-antigén tartalmu vakcina alkalmazasa utan a kiilonb6z6 idegek végtagok koros
érzékenységét vagy gyengeségét okozo gyulladasarol (poliradikuloneuritiszrol),
arcidegbénulasrol, lataszavarokrol, a 1atas hirtelen elhomalyosodasarol vagy hirtelen
latasvesztésrol (latdideggyulladasrol), az agy vagy a gerincveld gyulladasos betegségérol

~~~~~~

o Az agy duzzanata vagy gyulladasa (enkefalopatia/enkefalitisz).

o Eretlen (28. terhességi hétre vagy az elétt sziiletett) csecsemdknél az oltas utan 2—3 nappal
el6fordulhat, hogy a 1égvételek kozott hosszabb sziinetek telnek el.
o Egyik vagy masik 1ab és az also végtagok duzzanata, amellyel egyidejlileg a bér kékes

elszinez6dése (ciandzis), borpir, kis bor alatti vérzések (atmeneti purpura) és elhizodo siras is
jelentkezhet a b tipust Haemophilus influenzae-t tartalmaz6 vakcina beadasa utan. Ha ilyen
reakcio fellép, foként az els6 oltasok utan jelentkezik, és az oltast kovetd elsé néhany ora soran
alakul ki. A tiinetek 24 oran beliil kezelés nélkiil teljesen megsziinnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talélhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Hexacima-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/ Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valoé védelem érdekében a vakcinat tartsa a dobozaban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Hexacima?
A készitmény hatdéanyagai (0,5 ml)! adagonként:

Diphtheria toxoid legalabb 20 NE2# (30 Lf)
Tetanus toxoid legalabb 40 NE**(10 Lf)
Bordetella pertussis-antigének
Pertussis Toxoid 25 mikrogramm
Filament6zus haemagglutinin 25 mikrogramm
Poliovirus (inaktivalt)®
1-es tipus (Mahoney torzs) 29 D antigén egység®
2-es tipus (MEF-1 torzs) 7 D antigén egység®
3-as tipus (Saukett torzs) 26 D antigén egység®
Hepatitis B felszini antigén’ 10 mikrogramm
b tipust Haemophilus influenzae-poliszacharid 12 mikrogramm
(poliribozilribitol-foszfat)
Tetanus-fehérjéhez kotve 22-36 mikrogramm

Y Hidratalt aluminium-hidroxidhoz kétott (0,6 mg AIPY)

2 Mint a konfidenciaintervallum alsé hatara (p=0,95), és legalabb 30 NE, mint kozépérték

® Mint a konfidenciaintervallum alsé hatdara (p=0,95)

*Vagy az immunogenitds értékelésével meghatarozott ekvivalens aktivitds

S VERO-sejtkultiiran tenyésztett

® Ezek az antigénmennyiségek egy masik megfeleld immunkémiai modszerrel meghatdrozva pontosan
megegyeznek a korabban meghatarozott mennyiségekkel, azaz az 1-es tipus esetén

40 D antigénegységgel, a 2-es tipus esetén 8 D antigénegységgel, a 3-as tipus esetén pedig

32 D antigénegyseggel

" Hansenula polymorpha élesztésejteken, rekombindns DNS- technolégidval eléallitva

Egyéb 6sszetevok:
Dinatrium-hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, trometamol, szukroz, esszencialis aminosavak
(beleértve az L-fenilalanint), natrium-hidroxid és/vagy ecetsav és/vagy sosav (pH beallitashoz),

injekcidhoz valo viz.

A vakcina nyomokban glutaraldehidet, formaldehidet, neomicint, streptomicint és polimixin B-t
tartalmazhat.

Milyen a Hexacima kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Hexacima egy szuszpenzios injekcid (0,5 ml-es) injekcios tivegben.
A Hexacima csomagonként 10 db injekcios tiveget tartalmaz.

Felrazas utan a vakcina normalis allapota fehéres, zavaros szuszpenzio.

51



A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalombahozatali engedély jogosultja

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franciaorszag

Gyartd

Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Franciaorszag

Sanofi Pasteur, Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 7105 400

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394 275

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
Sanofi B.V.Tel: +31 20 245 4000

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 107100

Elrada
BIANEZ= ALE.
TnA: +30 210 8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi sp. z 0.0.
Tel: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36
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Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.0

Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 235 51 00

Island Slovenska republika

Vistor Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 6164 750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A vakcinarol a legfrissebb jovahagyott informaciok elérhet6k az alabbi honlapon:
https://hexacima.info.sanofi vagy a QR-kod okostelefonnal torténd beolvasasaval:
QR kaod helye

Az alabbi informaciék kizardlag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Az injekcios iiveg kizardlag egyszeri alkalmazasra valo és nem hasznalhato fel ujra.

Rézza fel az injekcios iiveget, amig a tartalma homogénné valik.

Egy adag, 0,5 ml kivétele injekcios fecskenddvel torténik.

A Hexacima-t nem szabad egyéb gyogyszerrel elegyiteni.

A Hexacima-t intramuscularisan kell beadni. A beadasra ajanlott teriiletek a comb fels6

részének anterolateralis teriilete (javasolt teriilet) vagy idésebb gyermekeknél a deltaizom

(lehetoleg 15 honapos kor felett).

o Tilos intradermalisan vagy intravénasan beadni. Tilos intravascularis injekcioként beadni:
gy6z6djon meg arrol, hogy a tii nem hatol be a véredénybe.

o Ne hasznalja fel az injekcios iiveget, ha a csomagolasa sériilt.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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