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HEXAVAC

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN) — adsorbuota difterijos, stabligés, nelgsteliné
kokliuSo, inaktyvinta poliomielito, hepatito B (rekombinaciné) ir konjuguota b tipo Haemophilus
influenzae vakcina

Santrauka \'@
Veikliosios medZiagos: Isgrynintas difterijos anatoksin%@

ISgrynintas stabligés anatoksin
ISgrynintas kokliuso anatoks‘lxLl xT)

Isgrynintasis filamentinis $o hemagliutininas

(FHA)
Pavirsinis hepatitc&@ viruso rekombinantinis
antigenas
Inaktyvinti i (IPV):
1-0joti ahoney)
2 - MEF 1)

-JO\1po (Saukett)

B tipo mophilus influenzae polisacharidas,
(%,uotas su stabligés proteinu(PRP-T)

Farmakoterapiné grupé kterinés ir virusinés vakcinos kartu
(ATC Kkodas): (JO7CA)

indikacija(-os): ir revakcinacijai nuo difterijos, stabligés, kokliuso,
@ hepatito B, sukelto visy zinomy viruso potipiy,
K poliomielito ir invazinés b tipo Haemophilus

influenzae sukeltos infekcijos.

Siuo metu patvirtinta(-os) terapi;:i% Si sudétiné vakcina skirta vaiky pirminei vakcinacijai
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Hexavac yra SeSiavalentiné vakcina, kurios sudétyje yra antigeny, gauty i§ Corynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, hepatito B viruso, polioviruso ir b tipo
Haemophilus influenzae. Ji sukurta pirminei vaiky vakcinacijai ir revakcinacijai nuo pirmiau minéty
virusy ir bakterijy.
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Patvirtinimas buvo paremtas klinikiniy tyrimy rezultatais, kuriy metu buvo tiriamas Hexavac
imunogeniskumas ir reaktogeniSkumas, skiriant $j preparata pagal konkrety pirminés ir pakartotinés
vakcinacijos kursa. Siy tyrimy metu nustatyta, kad Hexavac kidikiams uztikrina pakankamai
veiksmingg apsauga nuo pirmiau minéty ligy.

Dazniausi nepageidaujami reiskiniai buvo trumpalaikés vietinés reakcijos (skausmas, paraudimas,
sutinimas injekcijos vietoje) ir sisteminés reakcijos (apetito netekimas, karS¢iavimas, mieguistumas,
dirglumas).

Toliau iSvardinti nepageidaujami reiSkiniai pasireiské labai retai: alerginés reakcijos, Saltkréti

nuovargis, hipotoninis - susilpnéjusio atsako epizodas, negalavimas, edema, blySkumas, visg %

galiinés(-iy) patinimas ar edema, laikinai pating regioniniai limfmazgiai, traukuliai (febgilifii

nefebriliniai), encefalitas, encefalopatija su Umine smegeny edema, akiy vartymas, Gui

sindromas, hipotonija, neuritas, pilvo skausmas, meteorizmas, pykinimas, petechij rpura,
Q1sy

trombocitopeniné purpura, trombocitopenija, susijaudinimas, sutrikgs miegas, ¢ja arba
inspiracinis stridoras, angioedema, eritema, niezulys, bérimas, dilgéliné ir raudonis K

CHMP, remdamasis pateiktais kokybés, veiksmingumo ir saugumo duo X %1, nusprendé, kad
Hexavac, vartojamo pagal patvirtintg indikacija, pavojaus ir naudos santyki teigiamas.

ISsamias Sio vaisto vartojimo salygas, moksling informacija @cedﬁros aspektus rasite
atitinkamuose moduliuose. @
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