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HEXAVAC

Denominagdo Comum Internacional (DCI): Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular,
poliomielite inactivada, hepatite B (recombinante) e Haemophilus influenza tipo b conjugada, com
adjuvante
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Q\ difteria, tétano, tosse convulsa, hepatite B provocada

Indicacdes terapéuticas aprovadas: O\sta vacina combinada esta indicada para a

por todos os sub-tipos de virus conhecidos,
poliomielite e doengas sistémicas provocada pelo
Haemophilus influenzae tipo b.
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Autorizacio de Introducio no 23 de Outubro de 2000
ado valida em toda a Unido Europeia:

Data da designacio de medicamento 6rfao:  Nao aplicavel

Hexavac é uma vacina hexavalente que contém antigénios combinados derivados de
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus da hepatite B, virus da
poliomielite e Haemophilus influenzae do tipo b. Foi desenvolvida para a vacinagdo primaria e de
refor¢o de criangas contra os virus e bactérias acima mencionadas.
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A autorizacdo baseou-se nos resultados dos ensaios clinicos que investigaram a actividade
imunologica e a reactogenicidade de Hexavac administrado de acordo com esquemas de vacinagdo
primdria e de refor¢o especificos. Estes estudos demonstraram a eficacia de Hexavac em termos de
proteccdo contra as doencas infantis supramencionadas.

Os efeitos adversos mais frequentes foram reacc¢des locais passageiras (dor, eritema, edema no local
da infecg@o) e reacgdes sistémicas (perda de apetite, febre, sonoléncia, irritabilidade).

As seguintes reaccdes adversas foram notificadas muito raramente: reaccOes alérgicas, arrepios,
fadiga, episodio hipotonico hiporesponsivo, mal-estar, edema, palidez,, tumefac¢do ou edema do(s)
membro(s) inteiro(s), tumefacgdo local e transitoria dos nddulos linfaticos, convulsdes (febris e ndo
febris), encefalite, encefalopatia com edema cerebral agudo, olhos revirados, sindroma de Gu

Barré , hipotonia, neurite, dor abdominal,, meteorismo, nausea, petéquias, purpura, P

gy

O CHMP, com base nos dados de qualidade, eficacia e seguranga apresentados? coOn§iderou que o
perfil de risco/beneficio global do Hexavac se mantém favoravel na indicagdo apr \

trombocitopénica, trombocitopénia, agitacdo, perturbacdo do sono, dispneia ou estridor insp
angioedema, eritema, prurido, exantema, urticaria e rubor.

Para informag¢des pormenorizadas sobre o uso deste medicamento, inform ~e@\tiﬁcas ou aspectos
processuais, consulte os modulos relevantes 0
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