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HEXAVAC

Mednarodno nelastnisko ime (INN): Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju

(acelularno), otroski ohromelosti (inaktivirano), hepatitisu B (rekombinantno) in proti
Hemofilius influenzae tipa b (konjugirano cepivo), z adjuvansom 6\'
Izvlecek @
Zdravilna u¢inkovina: Precis¢en adsorbiran davicni toksoi T)

Preciscen tetanusni toksoid (PT
Preciscen toksoid pertusisa

Rekombinantni povrsinski gen virusa hepatitisa B

S (HBSAG) ¢

Inaktivirani polio
tipa 1 ( y)

t1
Polisa pQakterije Hemofilius influenzae tipa b,
konjifeatan na tetanusni protein (PRP-T)

Farmakoterapevtska skupina binacije bakterijskih in virusnih cepiv
(ATC oznaka): 7CA)

Trenutno odobrena(e) terapevtskz&@ Kombinirano cepivo je indicirano za osnovno in

indikacija(e): obnovitveno cepljenje otrok proti davici, tetanusu,
pertusisu, hepatitisu B, ki ga povzrocajo vsi znani

podtipi virusov, otroSki ohromelosti in invazivnim

. okuzbam, ki jih povzro¢a Haemophilus influenzae
\ tipa b.

Odobrene farma Qobllke Glejte modul ”All authorised presentations”
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Hexavac je heksavalentno cepivo, ki vsebuje kombinirane antigene, ki izhajajo iz Corynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virusa hepatitisa B, virusa polia ter
Haemophilusu influenzae typa b. Razvito je za osnovno in obnovitveno cepljenje otrok proti zgoraj
omenjenim virusom in bakterijam.

Odobritev je temeljila na klini¢nih preizkusanjih, v katerih so raziskovali imunogenost in reaktogenost
zdravila Hexavac, kadar se ga daje v skladu z dolo¢eno shemo osnovnega in obnovitnega cepljenja. Te
Studije so pokazale zasCitno ucinkovitost zdravila Hexavac proti zgoraj omenjenim otroskim
boleznim.

Najpogostejsi nezeleni ucinki so bile prehodne lokalne reakcije (bolecina, rdecina, oteklina na m
injiciranja) in sistemske reakcije (izguba apetita, telesna temperatura, zaspanost, razdrazljivost).

Zelo redko pa poroCajo o naslednjih nezelenih uc¢nikih: alergi¢ne reakcije, mrzlica ost,
hipotoni¢na-hipoodzivna epizoda, splosna slabost, edem bledica, otekanje ali edem celo da(ov),
prehodno otekanje lokalnih limfnih vozljev, kr¢i (vro€inski in nevroéinski), encefaliti cefalopatija
za akutnim edemom v mozganih, vrtenje o¢i, sindrom Guillain Barré hipotonija, nQis, bolecine v
trebuhu meteorizem, slabost, petehije, purpura, trombocitopeni¢na purp@'tro bocitopenija,
razburjenje, motnje spanja, otezeno dihanje ali Skripavo vdihovanje, angio de¢ kozni madezi,
srbecica, izpuscaj, urtikarija in rdenje. m
<
Na podlagi predlozenih podatkov o kakovosti, uc¢inkovitosti in va HMP meni, da vsesplosno

razmerje med koristmi in tveganji za zdravilo Hexavac ostaja ugo obreno indikacijo.

S
Podrobnosti o pogojih uporabe tega zdravila, znanstvene irwmje in postopkovne vidike najdete v

ustreznih modulih. : O
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