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HEXAVAC

Medzinarodny genericky nazov (INN): Vakcina proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kaslu
(acelularna), detskej obrne (inaktivovana), hepatitide B (rDNA) a Haemophilus influenzae typ b
(konjugovana), (s adjuvans) .
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Strucny obsah @0
Utinna latka: Purifikovany adsorbovany difteg natoxin (PDT)
Purifikovany tetanicky anatoyt )
Purifikovany pertusovy an@ (PTXT)
Purifikovany vlaknity pertusevy hemaglutinin (FHA)
Rekombinantny pov@ antigén virusu hepatitidy
B S (HBsAG) 4

Inaktivovany vitus (IPV)
ney)
F1)
aukett)
Po rid Haemophilus influenzae typu b

Q jugovany na tetanovy anatoxin
Farmakoterapeuticka skupina 0 akterialne a virusové vakciny, kombinované
(Kéd ATC): (JO7CA)

Aktualna schvalena terapeutic '&kécia: Téato kombinovand vakcina je urcend na zikladné
S ockovanie a preockovanie deti proti zaskrtu, tetanu,
0 ¢iernemu kaslu, hepatitide typu B vyvolanej

Q vSetkymi znamymi subtypmi virusu, detskej obrne a
O invazivnym infekcidm vyvolavanym Haemophilus

% influenzae typu b.
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Hexavac je hexavalentna vakcina obsahujuce kombinované antigény pripravené z kultar
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virusu hepatitidy typu B,
virusu detskej obrny a Haemophilus influenzae typu b. Je urCena na zakladné ockovanie a
preockovanie deti proti uvedenym baktériam a virusom.

Schvalenie sa zakladd na vysledkoch klinickych skuSok, v ktorych sa skimala imunogenecita a
reaktogenecita pripravku Hexavac, ak je tento podavany podl'a osobitného harmonogramu zakladného
ockovania a preockovania. V tycho stidiach sa u deti preukazali ochranné ucinky pripravku Hexavac
proti uvedenym chorobam.

Najcastejsie sa vyskytujuce neziaduce ucinky boli lokalne reakcie (bolestivost, za¢ervenanie a qu@
v mieste vpichu) a systémové reakcie (znizena chut’ do jedla, teplota, ospanlivost’, podréidenost’t)\
1

Vel'mi zriedkavo sa vyskytli tieto neziaduce ucinky: alergické reakcie, triaska, unava, h @icko—
hyporeaktivna prihoda, nevolnost, edém, bledost, opuch alebo edém celej konéatx ncatin),
prechodny opuch lokalnych lymfatickych uzlin, ki¢e (febrilné a afebrilné), encefahtgg efalopatia

s akutnym edémom mozgu, prevratenie oc¢i, Guillan Barrého syndrom, hypotonia, neuritida,
abdominalna bolest, meteorizmus, nauzea, petechie, purpura, trombg @. icka purpura,
trombocytopénia, nervozita, poruchy spanku, dyspnoe alebo inspira¢ny st

pruritus, vyrazka, urtikaria, zacervenanie.

Vybor CHMP na zaklade predlozenych udajov o kvalite, bezpgc¢ Qéinnosti usudil, ze pomer
prinosu a rizika pre lieck Hexavac je pri schvalenej indikécii pria: \iﬁ

Podrobné podmienky pouzivania tohto vyrobku, odborné j %’élcie alebo proceduralne aspekty st
uvedené v prislusnych ¢astiach dokumentacie. Q
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