I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Hexacima suspensija injekcijam pilnslircé

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated)
and Haemophilus influenzae type b conjugate vaccine (adsorbed).

Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, poliomielita (inaktivéta) un b tipa Haemophilus
influenzae konjugata vakcina (adsorbéta).
2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva' (0,5 ml) satur:

Difterijas toksoidu ne mazak ka 20 SV*
Stingumkrampju toksoidu ne mazak ka 40 SV*
Bordetella pertussis antigénus
Gara klepus toksoidu 25 mikrogramus
Barkstinu hemaglutininu 25 mikrogramus
Poliovirusus (inaktivétus)’
1. tipa (Mahoney) 40 D antigéna vienibas®
2. tipa (MEF-1) 8 D antigéna vienibas®
3. tipa (Saukett) 32 D antigéna vienibas®
B hepatita virsmas antigénu’ 10 mikrogramu
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 12 mikrogramus
(poliribosilribitolfosfats),
konjugétu ar stingumkrampju proteinu 22-36 mikrogramus

! Adsorbéta uz hidratéta aluminija hidroksida (0,6 mg AI’")

? Ka zemakais ticamibas limenis (p=0,95)

3 Kultivéts Vero $iinas

* Vai ekvivalents antigéna daudzums, kas noteikts ar piemérotu imankimisko metodi

> Kultivéts rauga Hansenula polymorpha $inas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju

Vakcina var saturét razoSanas procesa izmantota glutaraldehida, formaldehida, neomicina,
streptomicina un polimiksina B zZimes (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Suspensija injekcijam pilnslirce.

Hexacima ir balgana, dulkaina suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) ir paredzéts zidainiem un b&rniem vecuma no sesam nedélam lidz 24
meéneSiem primarai vakcinacijai un revakcinacijai pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, B

hepatitu, poliomielitu un invazivam saslimsanam, ko izraisa b tipa Haemophilus influenzae (Hib).

St vakcina jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.
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4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas

Primara vakcindcija

Primarajai vakcinacijai nozimé tris 0,5 ml devas (starp injekcijam jabiit vismaz ¢etru nedélu
intervalam- piem., seSu, desmit un ¢etrpadsmit nedélu vecuma; vai divu, tris un ¢etru ménesu vecuma;
vai tris, ¢etru un piecu ménesu vecuma; vai divu, ¢etru un seSu meénesu vecuma). Neatkarigi no ta, vai
uzreiz pec dzimsSanas ievadita B hepatita vakcinas deva, var izmantot jebkuru no vakcinacijas shémam,
ieskaitot PVO paplasinatas imunizacijas programmu (EPI) se$u, desmit un ¢etrpadsmit nedélu vecuma.

Ja B hepatita vakcinas deva ievadita uzreiz péc dzimsanas, Hexacima var izmantot B hepatita vakcinas
papildu devu ievadisanai, sakot no seSu ned€lu vecuma. Ja B hepatita vakcinas otra deva nepiecieSsama
pirms $2 vecuma sasniegSanas, jaizmanto monovalenta B hepatita vakcina.

St vakcina ir jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.

Revakcindacija
P&c primaras 3-devu vakcinacijas ar Hexacima, otraja dzives gada, tacu vismaz seSus me&nesus p&c
primaras vakcinacijas pedgjas devas, jaievada revakcinacijas deva.

Revakcinacija javeic atbilstosi oficialajam rekomendacijam. Vismaz ir jaievada Hib vakcinas deva.

P&c primaras vakcinacijas ar 3 devam Hexacima (t.i. 2., 3., 4. m€nesi,; 3., 4., 5. ménesT; 2., 4., 6.
menesT), ja nav sanemta B hepatita vakcina p&c dzimsSanas, revakcinacijai labak lietot B hepatita
vakcinu. Var apsvert Hexacima lietoSanu revakcinacijai.

P&c vakcinacijas ar 3 devam Hexacima (6,10 un14 ned€lu vecuma) pec PVO EPI kalendara, ja nav
sanemta B hepatita vakcina p&c dzimSanas, revakcinacijai labak lietot B hepatita vakcinu. Vismaz ir
jaievada poliomielita vakcinas revakcinacijas deva. Var apsvért Hexacima lietoSanu revakcinacijai.

Ja pec dzimSanas ir ievadita B hepatita vakcina, revakcinacijai (p&c primaras vakcinacijas ar 3 devam)
var lietot Hexacima vai piecvalento DTaP-IPV/Hib vakcinu.

Hexacima var lietot revakcinacijai, ja pirms tam ir sanemta cita seSvalenta vai piecvalenta DTaP-
IPV/Hib vakcina kopa ar monovalentu B hepatita vakcinu.

Pediatriskas populacijas citas grupas
Hexacima drosiba un efektivitate, lietojot par 24 ménesSiem vecakiem berniem, nav pieradita.

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari (IM). Vakcinu ieteicams injicét augSstilba augsgja anterolateralaja
dala, vecakiem beérniem (apméram no 15 ménesu vecuma) — deltveida muskuli.

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6 apakSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas

Anamngze anafilaktiska reakcija p&c iepriekséjas Hexacima devas ievadiSanas.

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam un jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam,
atlieku vielam (glutaraldehidu, formaldehidu, neomicinu, streptomicinu un polimiksinu B), jebkuru

gara klepus vakcinu, vai ar1 péc agrak veiktas vakcinacijas ar Hexacima vai vakcinu, kas satur tadus
paSus komponentus vai sastavdalas.



Vakcinacija ar Hexacima ir kontrindic@ta, ja septinu dienu laika p&c iepriek$gjas vakcinacijas ar gara
klepus komponentu (acelularam vai veselu §iinu) saturo$am vakcinam bernam attistijusies neskaidras
etiologijas encefalopatija.

Sados gadijumos vakcinacija pret garo klepu japartrauc un imunizacijas kurss jaturpina ar difterijas-
stingumkrampju, B hepatita, poliomielita un Hib vakcinam.

Gara klepus vakcinu nedrikst nozZimét bérniem ar nekontrolgjamam neirologiskam saslim§anam un
nekontrolgjamu epilepsiju. Tas ievadiSanu var apsvert tikai tad, ja tiek veikta atbilstoSa arsteSana,
stavoklis stabiliz&jies un ieguvumi neparprotami atsver risku.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Hexacima pasarga tikai no tam saslim$anam, kuras izraisa Corynebacterium diphtheriae, Clostridium
tetani, Bordetella pertussis, B hepatita viruss, polioviruss un b tipa Haemophilus influenzae. Tomér
var pienemt, ka §1 vakcina palidz izsargaties ar1 no delta ierosinataja izraisita D hepatita, jo tas
neattistas bez B hepatita infekcijas klatbiitnes.

Hexacima nepasarga no citu virushepatita ierosinataju (piem., A hepatita, C hepatita un E hepatita) un
citu patogénu izraisitam aknu infekcijam.

Nemot véra B hepatita garo inkubacijas periodu, pastav iespgja, ka vakcinacijas bridi bérns ar to jau ir
inficeéts. Sados gadijumos vakcina pret B hepatita infekciju var neaizsargat.

Hexacima nepasarga no citu tipu Haemophilus influenzae izraisitam infekcijas slimibam un citas
izcelsmes meningitiem.

Pirms imunizacijas

Vakcinacija ir jaatliek méreni vai izteikti paaugstinatas temperatiiras un/vai akiitas saslimsanas
gadijuma. Maznozimiga infekcija un / vai nedaudz paaugstinata temperatiira nav uzskatamas par
kontrindikacijam.

Pirms vakcinacijas jaiepazistas ar b&rna slimibas vésturi, pieveérSot ipasu uzmanibu jau veiktajam
vakcinacijam un izvertgjot dazadu blakusparadibu varbiitibu. Riipigi jaapsver Hexacima nozimésanas
lietderiba tiem pacientiem, kuriem ieprieks péc Iidzigus komponentus saturosas vakcinas devas
ievadiSanas 48 stundu laika attistTjusas nopietnas vai smagas reakcijas.

Pirms jebkadu biologiskas izcelsmes preparatu ievadiSanas par tas veikSanu atbildigajam personam
javeic visi paredzetie piesardzibas pasakumi alergisku reakciju un jebkadu citu nevélamu reakciju
profilaksei. Ievérojot parasto praksi darba ar injicjamam vakcinam, vienmér jabiit pieejamiem
atbilstoSiem medikamentiem un neatlickamai palidzibai tiem gadijumiem, kad vakcinas ievadiSana
izraisTjusi anafilaktiskas reakcijas.

Riipigi jaapsver gara klepus komponentus saturosas vakcinas nakamo devu nozimésanas lietderiba, ja
pec tas ievadisanas konstatéta kada no sekojosam reakcijam:

. 40°C vai augstaka temperattira turpmakajas 48 stundas p&c vakcinacijas, kas nav saistama ar
kadu citu iemeslu;

o kolapss vai Sokam Iidzigs stavoklis (hipotonijas-hiporeaktivitates epizode) turpmakajas
48 stundas pec vakcinacijas;

. ilgstosa (ilgak par 3 stundam), nenomierinama raudasana 48 stundu laika p&c vakcinacijas;

o krampji ar paaugstinatu temperatiiru vai bez tas turpmakajas 3 dienas p&c vakcinacijas.

Dazos gadijumos, piem&ram, ja ir augsta saslimstiba ar garo klepu, iesp&jamie ieguvumi var parsniegt
risku.

Febrili krampji bérna anamn&z€ un krampji vai zidainu peksnas naves sindroms gimené nav uzskatami

janovero, jo $ada rakstura blakusparadibas var izpausties divu lidz tris dienu laika p&c vakcinacijas.



Ja ieprieks pec stingumkrampju toksoidu saturoSas vakcinas ievadiSanas ir noverots Guillain-Barre
sindroms vai brahials neirits, lemums atkartoti ievadit stingumkrampju toksoidu saturos$u vakcinu ir
japienem rupigi izvertejot riska/ ieguvuma attiecibas (piem., to, vai pabeigta primara imunizacija).

Par labu vakcinacijai parasti izSkiras tad, ja primara imunizacija nav pabeigta, resp., ir sanemtas mazak
neka tris devas.

Atbildes reakciju uz vakcinu var samazinat imiinsupresiva terapija vai imiindeficits. Sajos gadijumos
vakcinaciju ieteicams atlikt Iidz arstniecibas kursa beigam vai izveseloSanas bridim. Tomer pacientiem
ar hronisku imtindeficitu (piem., HIV infekciju) vakcinacija ir ieteicama, neraugoties uz to, ka
imiinreakcija var biit mazak izteikta.

Ipasas pacientu grupas

Datu par neizné€satu zidainu imunizaciju nav. Tomer janem vera, ka tiem var biit mazak izteikta
imiuinreakcija un nav zinama kliniskas aizsardzibas pakape.

Imunreakcijas uz vakcinu genétiska polimorfisma konteksta nav pétitas.
Pacientiem ar hronisku nieru mazspg&ju noverota nepietickama reakcija uz B hepatita komponentu,
tapec jaapsver B hepatita vakcinas papildu devu nozimeSana, nemot véra B hepatita virusa virsmas

antigéna (anti-HBsAg) antivielu Iimeni.

Piesardziba lietoSana

Vakcmmu nedrikst injic@t intravaskulari, intradermali un subkutani.

Tapat ka visas injic€jamas vakcinas, arT Hexaxim ar piesardzibu jaievada trombocitopenijas vai
paaugstinata asinosSanas riska gadijumos, jo pec intramuskularas injekcijas var sakties asino$ana.

Primarai imunizg$anai ordingjot vakcinas Joti neizn€satiem (priekslaicigi dzimusiem) zidainiem (kas
dzimusi <28 griitniecibas nedg|as), it Ipasi tiem, kuriem anamngze ir elpoSanas sisteémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iesp&jamais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zidainu elposanu
48-72 stundas p&c vakcinas ievadiSanas. Vakcina Sai zZidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapec to
nedrikst atlikt vai no tas atteikties.

Ietekme uz laboratorisko izmekl&jumu rezultatiem

Ta ka Hib kapsulas polisaharida antigéni nonak urina, ta analizes var biit pozitivas vienu Iidz divas
nedglas p&c vakcinacijas. Tapec $aja perioda Hib infekcijas apstiprinasanai jaizmanto citi
laboratoriskie izmekl&jumi.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dati par Hexacima ievadiSanu vienlaikus ar konjugétu pneimokoku polisaharidu vakcinu neliecina par
kliniski nozimigu imiinreakciju interferenci, reaggjot uz ietilpstosajiem antigéniem.

Dati par Hexacima revakcinacijas devas ievadiSanu vienlaikus ar masalu-masalinu-epidémiska parotita
vakcinam neliecina par kliniski nozimigu imanreakciju interferenci, reagéjot uz dazadiem antigéniem.
Pastav kliniski nozimigas imunreakciju interferences varbitiba, reag€jot uz Hexacima un véjbaku
vakeinu, tapec §1s vakcinas nedrikst ievadit vienlaicigi.

Dati par ievadisanu vienlaikus ar rotavirusa vakcinam neliecina par kliniski nozimigu imiinreakciju
interferenci, reaggjot uz ietilpstosajiem antigéniem.

Nav datu par Hexacima vienlaikus lietoSanu ar meningokoku vakcmam.



Ja apsver iesp&ju lietot vienlaikus ar kadu citu vakcinu, injic€Sana javeic dazadas vietas.

Hexacima nedrikst sajaukt (lietot mais;juma) ar citam vakcinam un parenterali ievadamiem
medikamentiem.

Iznemot imiinsupresivu terapiju (skatit 4.4. apakSpunktu), nav zinots par kliniski nozimigu
mijiedarbibu ar citiem medikamentiem un biologiskas izcelsmes preparatiem.

Informaciju par ietekmi uz laboratorisko izmekl&jumu rezultatiem skatit 4.4. apakSpunkta.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Nav piemérojams. Vakcina nav paredz€ta ievadiSanai sieviet€ém reproduktiva vecuma.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav piemérojams.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

a- DroSuma pakapes raksturojums

Hexacima kltniskajos petijumos visbiezak zinots par sapem injekcijas vieta, uzbudinamibu, raudulibu
un apsartumu injekcijas vieta.

Nedaudz biezak paaugstinatu reaktivitati noveroja pec pirmas devas, salidzinot ar atkartotu devu
ievadiSanu.

b- Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums

Nevelamas blakusparadibas iedalitas pec $adas klasifikacijas:
Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 Iidz <1/10)

Retak (=1/1000 Iidz <1/100)

Reti (=1/10 000 Iidz <1/1000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

1.tabula: Nevélamas blakusparadibas kliniskajos petijumos

Organu sistema Sastopamibas bieZums Blakusparadiba

Imuinas sist€mas traucgjumi Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas
Vielmainas un uztures Loti biezi Anoreksija (samazinata apetite)
traucgjumi

Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Raudas, miegainiba

Biezi Neraksturiga rauduliba
(ilgstosas raudas)

Loti reti Hipotoniskas reakcijas vai
hipotonijas-hiporeaktivitates
epizodes (HHE)

Kunga-zarnu trakta traucgjumi Loti biezi VemsSana
Biezi Caureja
Adas un zemadas audu bojajumi | Reti Izsitumi
Vispargji trauc&jumi un Loti biezi Sapigums injekcijas vieta,




reakcijas ievadiSanas vieta eritéma injekcijas vieta,
piettikums injekcijas vieta,
uzbudinamiba, paaugstinata

temperatiira (> 38,0°C)
Biezi Sacietéjumi injekcijas vieta
Retak Mezglveida saciet&jumi

injekcijas vieta, paaugstinata
temperatiira (> 39,6°C)

Reti Izteikts ekstremitasu
pietikums*

*Skatit ¢ punktu

c- Atsevisku blakusparadibu apraksts

Izteikts ekstremitasu pietikums: Zinots par plasam (>50 mm) reakcijam injekcijas vieta berniem, t. sk.
par izteiktu ekstremitasu pietikumu, kas no injekcijas vietas izplatas zemak par vienu vai abam
locitavam. Sis reakcijas paradas 24 lidz 72 stundu laika péc vakcinas ievadiianas, médz biit
kombinacija ar eritému, karstumu, jutigumu vai sapigumu injekcijas vieta un izzud tris [idz piecu
dienu laika. Sada pietikuma risks varétu biit atkarigs no ieprieks sanemto bezsinu gara klepus
vakcinas devu skaita un palielinaties péc ceturtas un piektas devas.

d- Varbiitgjas nevelamas blakusparadibas (T. i., tadas blakusparadibas, par kuram zinots saistiba ar
vakcinam, kas satur vienu vai vairakus Hexacima komponentus vai sastavdalas, tacu ne saistiba ar
Hexacima.)

Imunas sistémas traucéjumi
- Anafilaktiskas reakcijas

Nervu sistémas trauc&jumi

- Krampji ar vai bez paaugstinatas temperatiiras.

- Ir zigots par brahialu neiritu un Guillain-Barré sindromu péc stingumkrampju toksoidu saturosas
vakcinas ievadiSanas.

- Ir zinots par periferam neiropatijam (poliradikuloneirttu, sejas paralizi), redzes nerva iekaisumu un
centralas nervu sist€mas demielinizaciju (multiplo sklerozi) p&c B hepatita antigénus saturosas
vakcinas ievadiSanas.

- Encefalopatija vai encefalits.

ElposSanas sist€émas traucgjumi, kriisu kurvja un videnes slimibas
Apnoja izteikti neizn€satiem zidainiem, kas dzimusi 28. gritniecibas nedéla vai agrak
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Vispargji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas vieta

P&c vakcinacijas ar b tipa Haemophilus influenzae saturosam vakcinam var veidoties tliska viena vai
abas apaksgjas ekstremitates. Ta lielakoties rodas pec primaras vakcinacijas injekcijam un paradas
pirmajas stundas péc vakcinas ievadiSanas. Sis reakcijas var pavadit cianoze, apsartums vai parejosa
purpura un izteikta kliegSana. Pariet spontani bez paliekosam sekam 24 stundu laika.

4.9 PardozeSana

Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas




Farmakoterapeitiska grupa: Vakcinas, kombingtas bakterialas un viralas vakcinas; ATK kods:

JO7CA09

Tiek izmantotas $adas primaras vakcinacijas shémas: vakcinacija 6, 10 un 14 ned€lu vecuma, ar
jaundzimusSo vakcinaciju pret B hepatitu un bez tas; vakcinacija 2, 3 un 4 méne$u vecuma, bez
jaundzimusSo vakcinacijas pret B hepatitu; vakcinacija 2, 4 un 6 ménesu vecuma, ar jaundzimuso

vakcinaciju pret B hepatitu un bez tas.

Iegiitie rezultati attieciba uz katru komponentu pieejami talak ievietotajas tabulas.

1. tabula. Tadu pacientu procentualais Ipatsvars, kuriem vienu ménesi péc Hexacima primaras
vakcinacijas tris devu sanems$anas antivielu titri sasniedza vai parsniedza serologiskas

aizsardzibas / serokonversijas Iimeni*

6-10-14 2-3-4 2-4-6
Antivielu titru serologiskas aizsardzibas / nedélas’ ménesi’ menesi’
serokonversijas limenis N”=12§—220 N=145 NT=934-1270
% % %
Difterijas antivielas
(> 0.01 SV/ml) 97,6 99,3 97,1
Stingumkrampju antivielas
(>0.01 SV/ml) 100,0 100,0 100,0
PT antivielas
(> Cetrkartigs picaugums) 93,6 93,6 26,0
FHA antivielas
(= Cetrkartigs pieaugums) 93,1 81,9 97,0
Piedzimstot veikta
HBs antivielas vakcinacija pret B hepatitu 99,0 / 9,7
(=10 mSV/ml) cad 7 :
Pledz.lrfls.t.ot nav veikta i 95,7 94.0 98,8
vakcinacija pret B hepatitu
1. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/atskaidijums)) 100,0 97,7 99,9
2. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/at¥kaidijums)) 98,3 94,7 100,0
3. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/atskaidijums)) 100,0 974 99,9
PRP antivielas 95.4 90,7 98.0

(=2 0,15 pg/ml)

* Akceptejami ka aizsardzibas korelati vai surogati.

Vakcinacija 6, 10 un 14 nedélu vecuma, ar jaundzimuso vakcinaciju pret B hepatitu un bez tas (Dienvidafrikas
Republika); vakcinacija 2, 3 un 4 ménesu vecuma, bez jaundzimu$o vakcinacijas pret B hepatitu (Turcija);
vakcinacija 2, 4 un 6 ménes$u vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Argentina, Meksika, Peru);
vakcinacija 2, 4 un 6 ménesu vecuma, ar jaundzimuso vakcinaciju pret B hepatitu (Kostarika, Kolumbija).
" Atbilstosi protokola noteiktajai metodikai analiz&to pacientu skaits.




2. tabula. Tadu pacientu procentualais Ipatsvars, kuriem vienu menesi péc sekundaras

vakcinacijas ar Hexacima antivielu titri sasniedza vai parsniedza serologiskas aizsardzibas /

serokonversijas [imeni*

Antivielu titru serologiskas aizsardzibas / Primaras .Vavkcmacl] as t_rl.s. devu .
A . kursam sekojoSa revakcinacija otraja
serokonversijas limenis - ~
dzives gada

6-10-14 2-3-4 2-4-6

nedélas’ ménesi’ ménesi’

N"'=204 N''=114 N''=177

% % %
Difterijas antivielas
(0,1 SV/ml) 100, 0 99, 1 97,2
Stingumkrampju antivielas
(> 0.1 SV/ml) 100, 0 100,0 100,0
PT antivielas
(= Cetrkartigs pieaugums) 94,8 96,5 o1.8
FHA antivielas
(> Cetrkartigs picaugums) 012 o1.8 86,7
Pledz.lrfls.t.ot veikta i 100,0 / /
HBs antivielas vakcinacija pret B hepatitu
(= 10 mSV/ml) Piedzimstot nav veikta
o - 98,5 97,3 99,4
vakcinacija pret B hepatitu

1. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/atskaidijums)) 100,0 100,0 100,0
2. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/atskaidrjums)) 100,0 100,0 100,0
3. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/atskaidijums)) 100,0 100,0 100,0
PRP antivielas
= 1.0 pg/ml) 98,5 98,2 98,3

* Akcept€jami ka aizsardzibas korelati vai surogati.

" Vakcinacija 6, 10 un 14 nedé]u vecuma, ar jaundzimuso vakcinaciju pret B hepatitu un bez tas (Dienvidafrikas
Republika); vakcinacija 2, 3 un 4 ménesu vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Turcija);
vakcinacija 2, 4 un 6 ménes$u vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Argentina, Meksika, Peru);
vakcinacija 2, 4 un 6 ménesu vecuma, ar jaundzimuso vakcinaciju pret B hepatitu (Kostarika, Kolumbija).

" Atbilstosi protokola noteiktajai metodikai analizéto pacientu skaits.

Hexacima ietilpstoSo gara klepus bezsiinu (aP) antigénu iedarbigums pret pasu smagako tipiska gara
klepus formu atbilstosi PVO definicijai (> 21 dienu ilgs paroksismals klepus) dokumentets
randomizeta dubultmasketa petijuma, kura iesaistitie zidaini primaras vakcinacijas ietvaros sanéma tris
DTaP vakcinas devas izteikti endemiska valsti (Senegala). Saja pétijuma tika konstatéts, ka
nepiecieSama b&rnu revakcinacija.

Hexacima ietilpstoSo gara klepus bezstnu (aP) antigénu sp&ja ilgaka perioda samazinat gara klepus
gadijumu skaitu un kontrol&t saslimstibu ar So slimibu b&rniba ir pieradita 10 gadus ilga gara klepus
kontroles programma Zviedrija, kuras laika tika izmantota piecvalenta DTaP-IPV/Hib vakcia (3,5 un
12 ménesu vecuma). llgtermina noveérosana tika konstatgts, ka izteikti samazinas saslimsSanas
gadijumu skaits ar garo klepu jau p&c otras devas, neatkarigi no lietotas vakcinas.

DTaP un Hib kombingto vakcinu (pentavalentu un heksavalentu, t. sk. arT tadu, kas saturgja Hexacima
izmantoto Hib antigénu) efektivitate pret Hib izraisitam invazivam slimibam ir pieradita Vacija, kur

tika veikts plass pecregistracijas kontroles pétijums ar vairak neka piecus gadus ilgu apsekoSanas
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periodu. Primaras vakcinacijas pilna kursa efektivitate sasniedza 96,7%, savukart revakcinacijas devas
efektivitate — 98,5% (neatkarigi no primaras vakcinacijas esamibas).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Farmakokingtiskie petijumi nav veikti.
5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un lokalu panesibu neliecina
par Ipasu risku cilvékam.

Injekcijas vieta noverotas hroniskas iekaisigas audu izmainas, kas varétu izzust saméra gausi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Trometamols

Saharoze

Neaizvietojamas aminoskabes, t. sk. L-fenilalanins
Udens injekcijam.

Informaciju par adsorbentu skatit 2. apakSpunkta.

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma de€| So vakciu nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam vakcinam un
zalem.

6.3 Uzglabasanas laiks
3 gadi.
6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskap1 (2°C—8°C).
Nesasaldet.
Uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensijas pilnslirce (I klases stikls) ar virzuli-aizbazni (halobutils) un uzgali (halobutils), bez
adatas.

0,5 ml suspensijas pilnslirce (I klases stikls) ar virzuli-aizbazni (halobutils) un uzgali (halobutils), ar
vienu atsevisku adatu.

0,5 ml suspensijas pilnslirce (I klases stikls) ar virzuli-aizbazni (halobutils) un uzgali (halobutils), ar
divam atseviskam adatam.

Iepakojuma 1 vai 10 piln§lirces.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms lietosanas pilnslirce jasakrata, lai ieglitu viendabigu balgani dulkainu suspensiju.
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Pirms lietoSanas suspensija ir jaapskata. Ja pamanat svesu dalinu piejaukumu un/vai fizikalas
izmainas, pilnslirce ir jaiznicina.

Slircém bez pievienotas adatas ta pienacigi japiestiprina, pagriezot par ceturtdalapgriezienu.

Neizlietotas zales un izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Pasteur SA,

2, avenue Pont Pasteur,
69007 Lyon,

France / Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-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

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: {DD. ménesis GGGG}

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS
Hexacima suspensija injekcijam

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated)
and Haemophilus influenzae type b conjugate vaccine (adsorbed).

Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, poliomielita (inaktivéta) un b tipa Haemophilus
influenzae konjugata vakcina (adsorbéta).
2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva' (0,5 ml) satur:

Difterijas toksoidu ne mazak ka 20 SV*
Stingumkrampju toksoidu ne mazak ka 40 SV*
Bordetella pertussis antigénus
Gara klepus toksoidu 25 mikrogramus
Barkstinu hemaglutininu 25 mikrogramus
Poliovirusus (inaktivétus)’
1. tipa (Mahoney) 40 D antigéna vienibas®
2. tipa (MEF-1) 8 D antigéna vienibas®
3. tipa (Saukett) 32 D antigéna vienibas®
B hepatita virsmas antigénu’ 10 mikrogramu
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 12 mikrogramus
(poliribosilribitolfosfats),
konjugétu ar stingumkrampju proteinu 22-36 mikrogramus

! Adsorbéta uz hidratéta aluminija hidroksida (0,6 mg AI’")

? Ka zemakais ticamibas limenis (p=0,95)

3 Kultivéts Vero $iinas

* Vai ekvivalents antigéna daudzums, kas noteikts ar piemérotu imankimisko metodi

> Kultivéts rauga Hansenula polymorpha $inas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju

Vakcina var saturét razoSanas procesa izmantota glutaraldehida, formaldehida, neomicina,
streptomicina un polimiksina B zZimes (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Suspensija injekcijam.

Hexacima ir balgana, dulkaina suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) ir paredzéts zidainiem un b&rniem vecuma no sesam nedélam lidz 24
meéneSiem primarai vakcinacijai un revakcinacijai pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, B

hepatitu, poliomielitu un invazivam saslimsanam, ko izraisa b tipa Haemophilus influenzae (Hib).

St vakcina jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.
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4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas

Primara vakcinacija

Primarajai vakcinacijai nozimé tris 0,5 ml devas (starp injekcijam jabiit vismaz ¢etru ned€lu
intervalam- piem., seSu, desmit un Cetrpadsmit nedélu vecuma; vai divu, trIs un cetru ménesu vecuma;
vai tr1s, Cetru un piecu ménesu vecuma; vai divu, ¢etru un seSu ménesu vecuma). Neatkarigi no ta, vai
uzreiz péc dzimsanas ievadita B hepatita vakcinas deva, var izmantot jebkuru no vakcinacijas shémam,
ieskaitot PVO paplasinatas imunizacijas programmu (EPI) sesu, desmit un cetrpadsmit nedélu vecuma.

Ja B hepatita vakcinas deva ievadita uzreiz péc dzimSanas, Hexacima var izmantot B hepatita vakcinas
papildu devu ievadiSanai, sakot no seSu nedéJu vecuma. Ja B hepatita vakcinas otra deva nepiecieSama
pirms $2 vecuma sasniegSanas, jaizmanto monovalenta B hepatita vakcina.

St vakcina ir jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.

Revakcindcija

P&c primaras 3-devu vakcinacijas ar Hexacima, otraja dzives gada, ta¢u vismaz seSus ménesus peéc
primaras vakcinacijas peédgjas devas, jaievada revakcinacijas deva.

Revakcinacija javeic atbilstosi oficialajam rekomendacijam. Vismaz ir jaievada Hib vakcinas deva.
P&c primaras vakcinacijas ar 3 devam Hexacima (t.i. 2., 3., 4. ménesT, 3., 4., 5. ménesT; 2., 4., 6.
ménesT), ja nav sanemta B hepatita vakcina péc dzim$anas, revakcinacijai labak lietot B hepatita
vakcinu. Var apsvert Hexacima lietoSanu revakcinacijai.

P&c vakcinacijas ar 3 devam Hexacima (6,10 un14 ned€lu vecuma) péc PVO EPI kalendara, ja nav
sanemta B hepatita vakcina péc dzim$anas, revakcinacijai labak lietot B hepatita vakcinu. Vismaz ir

jaievada poliomielita vakcinas revakcinacijas deva. Var apsvért Hexacima lietoSanu revakcinacijai.

Ja p&c dzimsanas ir ievadita B hepatita vakcina, revakcinacijai (p&c primaras vakcinacijas ar 3 devam)
var lietot Hexacima vai piecvalento DTaP-IPV/Hib vakcinu.

Hexacima var lietot revakcinacijai, ja pirms tam ir sanemta cita seSvalenta vai piecvalenta DTaP-
IPV/Hib vakcina kopa ar monovalentu B hepatita vakcinu.

Pediatriskas populacijas citas grupas
Hexacima drosiba un efektivitate, lietojot par 24 ménesiem vecakiem berniem, nav pieradita.

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari (IM). Vakcinu ieteicams injicet augsstilba augseja anterolateralaja
dala, vecakiem beérniem (apm&ram no 15 ménesu vecuma) — deltveida muskuli.

Ieteikumus par zalu sagatavo$anu pirms lietoSanas skatit 6.6 apakSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas

Anamnéze anafilaktiska reakcija p&c ieprieksgjas Hexacima devas ievadiSanas.

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam un jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam,
atlieku vielam (glutaraldehidu, formaldehidu, neomicinu, streptomicinu un polimiksinu B), jebkuru

gara klepus vakcinu, vai arT pec agrak veiktas vakcinacijas ar Hexacima vai vakcinu, kas satur tadus
pasus komponentus vai sastavdalas.
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Vakcinacija ar Hexacima ir kontrindic@ta, ja septinu dienu laika p&c iepriek$gjas vakcinacijas ar gara
klepus komponentu (acelularam vai veselu §iinu) saturo$am vakcinam bernam attistijusies neskaidras
etiologijas encefalopatija.

Sados gadijumos vakcinacija pret garo klepu japartrauc un imunizacijas kurss jaturpina ar difterijas-
stingumkrampju, B hepatita, poliomielita un Hib vakcinam.

Gara klepus vakcinu nedrikst nozZimét bérniem ar nekontrolgjamam neirologiskam saslim§anam un
nekontrolgjamu epilepsiju. Tas ievadiSanu var apsvert tikai tad, ja tiek veikta atbilstoSa arsteSana,
stavoklis stabiliz&jies un ieguvumi neparprotami atsver risku.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Hexacima pasarga tikai no tam saslim$anam, kuras izraisa Corynebacterium diphtheriae, Clostridium
tetani, Bordetella pertussis, B hepatita viruss, polioviruss un b tipa Haemophilus influenzae. Tomér
var pienemt, ka §1 vakcina palidz izsargaties ar1 no delta ierosinataja izraisita D hepatita, jo tas
neattistas bez B hepatita infekcijas klatbiitnes.

Hexacima nepasarga no citu virushepatita ierosinataju (piem., A hepatita, C hepatita un E hepatita) un
citu patogénu izraisitam aknu infekcijam.

Nemot véra B hepatita garo inkubacijas periodu, pastav iespgja, ka vakcinacijas bridi bérns ar to jau ir
inficeéts. Sados gadijumos vakcina pret B hepatita infekciju var neaizsargat.

Hexacima nepasarga no citu tipu Haemophilus influenzae izraisitam infekcijas slimibam un citas
izcelsmes meningitiem.

Pirms imunizacijas

Vakcinacija ir jaatliek méreni vai izteikti paaugstinatas temperatiiras un/vai akiitas saslimsanas
gadijuma. Maznozimiga infekcija un / vai nedaudz paaugstinata temperatiira nav uzskatamas par
kontrindikacijam.

Pirms vakcinacijas jaiepazistas ar b&rna slimibas vésturi, pieveérSot ipasu uzmanibu jau veiktajam
vakcinacijam un izvertgjot dazadu blakusparadibu varbiitibu. Riipigi jaapsver Hexacima nozimésanas
lietderiba tiem pacientiem, kuriem ieprieks péc Iidzigus komponentus saturosas vakcinas devas
ievadiSanas 48 stundu laika attistTjusas nopietnas vai smagas reakcijas.

Pirms jebkadu biologiskas izcelsmes preparatu ievadiSanas par tas veikSanu atbildigajam personam
javeic visi paredzetie piesardzibas pasakumi alergisku reakciju un jebkadu citu nevélamu reakciju
profilaksei. Ievérojot parasto praksi darba ar injicjamam vakcinam, vienmér jabiit pieejamiem
atbilstoSiem medikamentiem un neatlickamai palidzibai tiem gadijumiem, kad vakcinas ievadiSana
izraisTjusi anafilaktiskas reakcijas.

Riipigi jaapsver gara klepus komponentus saturosas vakcinas nakamo devu nozimésanas lietderiba, ja
pec tas ievadisanas konstatéta kada no sekojosam reakcijam:

. 40°C vai augstaka temperattira turpmakajas 48 stundas p&c vakcinacijas, kas nav saistama ar
kadu citu iemeslu;

o kolapss vai Sokam Iidzigs stavoklis (hipotonijas-hiporeaktivitates epizode) turpmakajas
48 stundas pec vakcinacijas;

. ilgstosa (ilgak par 3 stundam), nenomierinama raudasana 48 stundu laika p&c vakcinacijas;

o krampji ar paaugstinatu temperatiiru vai bez tas turpmakajas 3 dienas p&c vakcinacijas.

Dazos gadijumos, piem&ram, ja ir augsta saslimstiba ar garo klepu, iesp&jamie ieguvumi var parsniegt
risku.

Febrili krampji bérna anamn&z€ un krampji vai zidainu peksnas naves sindroms gimené nav uzskatami

janovero, jo $ada rakstura blakusparadibas var izpausties divu lidz tris dienu laika p&c vakcinacijas.
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Ja ieprieks pec stingumkrampju toksoidu saturoSas vakcinas ievadiSanas ir noverots Guillain-Barre
sindroms vai brahials neirits, lemums atkartoti ievadit stingumkrampju toksoidu saturos$u vakcinu ir
japienem rupigi izvertejot riska/ ieguvuma attiecibas (piem., to, vai pabeigta primara imunizacija).

Par labu vakcinacijai parasti izSkiras tad, ja primara imunizacija nav pabeigta, resp., ir sanemtas mazak
neka tris devas.

Atbildes reakciju uz vakcinu var samazinat imiinsupresiva terapija vai imiindeficits. Sajos gadijumos
vakcinaciju ieteicams atlikt Iidz arstniecibas kursa beigam vai izveseloSanas bridim. Tomer pacientiem
ar hronisku imtindeficitu (piem., HIV infekciju) vakcinacija ir ieteicama, neraugoties uz to, ka
imiinreakcija var biit mazak izteikta.

Ipasas pacientu grupas

Datu par neizné€satu zidainu imunizaciju nav. Tomer janem vera, ka tiem var biit mazak izteikta
imiuinreakcija un nav zinama kliniskas aizsardzibas pakape.

Imunreakcijas uz vakcinu genétiska polimorfisma konteksta nav pétitas.
Pacientiem ar hronisku nieru mazspg&ju noverota nepietickama reakcija uz B hepatita komponentu,
tapec jaapsver B hepatita vakcinas papildu devu nozimeSana, nemot véra B hepatita virusa virsmas

antigéna (anti-HBsAg) antivielu Iimeni.

Piesardziba lietoSana

Vakcmmu nedrikst injic@t intravaskulari, intradermali un subkutani.

Tapat ka visas injic€jamas vakcinas, arT Hexaxim ar piesardzibu jaievada trombocitopenijas vai
paaugstinata asinosSanas riska gadijumos, jo pec intramuskularas injekcijas var sakties asino$ana.

Primarai imunizg$anai ordingjot vakcinas Joti neizn€satiem (priekslaicigi dzimusiem) zidainiem (kas
dzimusi <28 griitniecibas nedg|as), it Ipasi tiem, kuriem anamngze ir elpoSanas sisteémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iesp&jamais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zidainu elposanu
48-72 stundas p&c vakcinas ievadiSanas. Vakcina Sai zZidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapec to
nedrikst atlikt vai no tas atteikties.

Ietekme uz laboratorisko izmekl&jumu rezultatiem

Ta ka Hib kapsulas polisaharida antigéni nonak urina, ta analizes var biit pozitivas vienu Iidz divas
nedglas p&c vakcinacijas. Tapec $aja perioda Hib infekcijas apstiprinasanai jaizmanto citi
laboratoriskie izmekl&jumi.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dati par Hexacima ievadiSanu vienlaikus ar konjugétu pneimokoku polisaharidu vakcinu neliecina par
kliniski nozimigu imiinreakciju interferenci, reaggjot uz ietilpstosajiem antigéniem.

Dati par Hexacima revakcinacijas devas ievadiSanu vienlaikus ar masalu-masalinu-epidémiska parotita
vakcinam neliecina par kliniski nozimigu imanreakciju interferenci, reagéjot uz dazadiem antigéniem.
Pastav kliniski nozimigas imunreakciju interferences varbitiba, reag€jot uz Hexacima un véjbaku

vakeinu, tapec §1s vakcinas nedrikst ievadit vienlaicigi.

Dati par ievadisanu vienlaikus ar rotavirusa vakcinam neliecina par kliniski nozimigu imiinreakciju
interferenci, reaggjot uz ietilpstosajiem antigéniem.

Nav datu par Hexacima vienlaikus lietoSanu ar meningokoku vakcmam.
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Ja apsver iesp&ju lietot vienlaikus ar kadu citu vakcinu, injic€Sana javeic dazadas vietas.

Hexacima nedrikst sajaukt (lietot mais;juma) ar citam vakcinam un parenterali ievadamiem
medikamentiem.

Iznemot imiinsupresivu terapiju (skatit 4.4. apakSpunktu), nav zinots par kliniski nozimigu
mijiedarbibu ar citiem medikamentiem un biologiskas izcelsmes preparatiem.

Informaciju par ietekmi uz laboratorisko izmekl&jumu rezultatiem skatit 4.4. apakSpunkta.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Nav piemérojams. Vakcina nav paredz€ta ievadiSanai sieviet€ém reproduktiva vecuma.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav piemérojams.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

a- DroSuma pakapes raksturojums

Hexacima kltniskajos petijumos visbiezak zinots par sapem injekcijas vieta, uzbudinamibu, raudulibu
un apsartumu injekcijas vieta.

Nedaudz biezak paaugstinatu reaktivitati noveroja pec pirmas devas, salidzinot ar atkartotu devu
ievadiSanu.

b- Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums

Nevelamas blakusparadibas iedalitas pec $adas klasifikacijas:
Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 Iidz <1/10)

Retak (=1/1000 Iidz <1/100)

Reti (=1/10 000 Iidz <1/1000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

1.tabula: Nevélamas blakusparadibas kliniskajos petijumos

Organu sistema Sastopamibas bieZums Blakusparadiba

Imuinas sist€mas traucgjumi Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas
Vielmainas un uztures Loti biezi Anoreksija (samazinata apetite)
traucgjumi

Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Raudas, miegainiba

Biezi Neraksturiga rauduliba
(ilgstosas raudas)

Loti reti Hipotoniskas reakcijas vai
hipotonijas-hiporeaktivitates
epizodes (HHE)

Kunga-zarnu trakta traucgjumi Loti biezi VemsSana
Biezi Caureja
Adas un zemadas audu bojajumi | Reti Izsitumi
Vispargji trauc&jumi un Loti biezi Sapigums injekcijas vieta,
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reakcijas ievadiSanas vieta eritéma injekcijas vieta,
piettikums injekcijas vieta,
uzbudinamiba, paaugstinata

temperatiira (> 38,0°C)
Biezi Sacietéjumi injekcijas vieta
Retak Mezglveida saciet&jumi

injekcijas vieta, paaugstinata
temperatiira (> 39,6°C)

Reti Izteikts ekstremitasu
pietikums*

*Skatit ¢ punktu

c- Atsevisku blakusparadibu apraksts

Izteikts ekstremitasu pietikums: Zinots par plasam (>50 mm) reakcijam injekcijas vieta berniem, t. sk.
par izteiktu ekstremitasu pietikumu, kas no injekcijas vietas izplatas zemak par vienu vai abam
locitavam. Sis reakcijas paradas 24 lidz 72 stundu laika péc vakcinas ievadiianas, médz biit
kombinacija ar eritému, karstumu, jutigumu vai sapigumu injekcijas vieta un izzud tris [idz piecu
dienu laika. Sada pietikuma risks varétu biit atkarigs no ieprieks sanemto bezsinu gara klepus
vakcinas devu skaita un palielinaties péc ceturtas un piektas devas.

d- Varbiitgjas nevelamas blakusparadibas (T. i., tadas blakusparadibas, par kuram zinots saistiba ar
vakcinam, kas satur vienu vai vairakus Hexacimakomponentus vai sastavdalas, tacu ne saistiba ar
Hexacima.)

Imunas sistémas traucéjumi
- Anafilaktiskas reakcijas

Nervu sistémas trauc&jumi

- Krampji ar vai bez paaugstinatas temperatiiras.

- Ir zigots par brahialu neiritu un Guillain-Barré sindromu péc stingumkrampju toksoidu saturosas
vakcinas ievadiSanas.

- Ir zinots par periferam neiropatijam (poliradikuloneirttu, sejas paralizi), redzes nerva iekaisumu un
centralas nervu sist€mas demielinizaciju (multiplo sklerozi) p&c B hepatita antigénus saturosas
vakcinas ievadiSanas.

- Encefalopatija vai encefalits.

ElposSanas sist€émas traucgjumi, kriisu kurvja un videnes slimibas
Apnoja izteikti neizn€satiem zidainiem, kas dzimusi 28. gritniecibas nedéla vai agrak
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Vispargji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas vieta

P&c vakcinacijas ar b tipa Haemophilus influenzae saturosam vakcinam var veidoties tliska viena vai
abas apaksgjas ekstremitates. Ta lielakoties rodas pec primaras vakcinacijas injekcijam un paradas
pirmajas stundas péc vakcinas ievadiSanas. Sis reakcijas var pavadit cianoze, apsartums vai parejosa
purpura un izteikta kliegSana. Pariet spontani bez paliekosam sekam 24 stundu laika.

4.9 PardozeSana

Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
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Farmakoterapeitiska grupa: Vakcinas, kombingtas bakterialas un viralas vakcinas; ATK kods:

JO7CA09

Tiek izmantotas $adas primaras vakcinacijas shémas: vakcinacija 6, 10 un 14 ned€lu vecuma, ar
jaundzimusSo vakcinaciju pret B hepatitu un bez tas; vakcinacija 2, 3 un 4 méne$u vecuma, bez
jaundzimusSo vakcinacijas pret B hepatitu ; vakcinacija 2, 4 un 6 mé&neSu vecuma, ar jaundzimuso

vakcinaciju pret B hepatitu un bez tas.

Iegiitie rezultati attieciba uz katru komponentu pieejami talak ievietotajas tabulas.

1. tabula. Tadu pacientu procentualais Ipatsvars, kuriem vienu ménesi péc Hexacima primaras
vakcinacijas tris devu sanems$anas antivielu titri sasniedza vai parsniedza serologiskas

aizsardzibas / serokonversijas Iimeni*

6-10-14 2-3-4 2-4-6
Antivielu titru serologiskas aizsardzibas / nedélas’ ménesi’ menesi’
serokonversijas limenis N”=12§—220 N=145 NT=934-1270
% % %
Difterijas antivielas
(> 0.01 SV/ml) 97,6 99,3 97,1
Stingumkrampju antivielas
(>0.01 SV/ml) 100,0 100,0 100,0
PT antivielas
(> Cetrkartigs picaugums) 93,6 93,6 26,0
FHA antivielas
(= Cetrkartigs pieaugums) 93,1 81,9 97,0
Piedzimstot veikta
HBs antivielas vakcinacija pret B hepatitu 99,0 / 9,7
(=10 mSV/ml) cad 7 :
Pledz.lrfls.t.ot nav veikta i 95,7 94.0 98,8
vakcinacija pret B hepatitu
1. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/atskaidijums)) 100,0 97,7 99,9
2. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/at¥kaidijums)) 98,3 94,7 100,0
3. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/atskaidijums)) 100,0 974 99,9
PRP antivielas 95.4 90,7 98.0

(=2 0,15 pg/ml)

* Akceptejami ka aizsardzibas korelati vai surogati.

" Vakcinacija 6, 10 un 14 ned&lu vecuma, ar jaundzimuso vakcinaciju pret B hepatitu un bez tas (Dienvidafrikas
Republika); vakcinacija 2, 3 un 4 ménesu vecuma, bez jaundzimu$o vakcinacijas pret B hepatitu (Turcija);
vakcinacija 2, 4 un 6 ménes$u vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Argentina, Meksika, Peru);
vakcinacija 2, 4 un 6 ménesu vecuma, ar jaundzimuso vakcinaciju pret B hepatitu (Kostarika, Kolumbija).
" Atbilstosi protokola noteiktajai metodikai analizéto pacientu skaits.
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2. tabula. Tadu pacientu procentualais Ipatsvars, kuriem vienu menesi péc sekundaras

vakcinacijas ar Hexacima antivielu titri sasniedza vai parsniedza serologiskas aizsardzibas /

serokonversijas [imeni*

Antivielu titru serologiskas aizsardzibas / Primaras .Vavkcmacl] as t_rl.s. devu .
A . kursam sekojoSa revakcinacija otraja
serokonversijas limenis - ~
dzives gada

6-10-14 2-3-4 2-4-6

nedélas’ ménesi’ ménesi’

N"'=204 N''=114 N''=177

% % %
Difterijas antivielas
(0,1 SV/ml) 100, 0 99, 1 97,2
Stingumkrampju antivielas
(> 0.1 SV/ml) 100, 0 100,0 100,0
PT antivielas
(= Cetrkartigs pieaugums) 94,8 96,5 o1.8
FHA antivielas
(> Cetrkartigs picaugums) 012 o1.8 86,7
Pledz.lrfls.t.ot veikta i 100,0 / /
HBs antivielas vakcinacija pret B hepatitu
(= 10 mSV/ml) Piedzimstot nav veikta
o - 98,5 97,3 99,4
vakcinacija pret B hepatitu

1. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/atskaidijums)) 100,0 100,0 100,0
2. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/atskaidrjums)) 100,0 100,0 100,0
3. tipa poliomielita antivielas
(> 8 (1/atskaidijums)) 100,0 100,0 100,0
PRP antivielas
= 1.0 pg/ml) 98,5 98,2 98,3

* Akcept€jami ka aizsardzibas korelati vai surogati.

" Vakcinacija 6, 10 un 14 nedélu vecuma, ar jaundzimuso vakcinaciju pret B hepatitu un bez tas (Dienvidafrikas
Republika); vakcinacija 2, 3 un 4 ménesu vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Turcija);
vakcinacija 2, 4 un 6 ménes$u vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Argentina, Meksika, Peru);
vakcinacija 2, 4 un 6 ménesu vecuma, ar jaundzimuso vakcinaciju pret B hepatitu (Kostarika, Kolumbija).

" Atbilstosi protokola noteiktajai metodikai analizéto pacientu skaits.

Hexacima ietilpstoSo gara klepus bezsiinu (aP) antigénu iedarbigums pret pasu smagako tipiska gara
klepus formu atbilstosi PVO definicijai (> 21 dienu ilgs paroksismals klepus) dokumentets
randomizeta dubultmasketa petijuma, kura iesaistitie zidaini primaras vakcinacijas ietvaros sanéma tris
DTaP vakcinas devas izteikti endemiska valsti (Senegala). Saja pétijuma tika konstatéts, ka
nepiecieSama b&rnu revakcinacija.

Hexacima ietilpstoSo gara klepus bezstnu (aP) antigénu sp&ja ilgaka perioda samazinat gara klepus
gadijumu skaitu un kontrol&t saslimstibu ar So slimibu b&rniba ir pieradita 10 gadus ilga gara klepus
kontroles programma Zviedrija, kuras laika tika izmantota piecvalenta DTaP-IPV/Hib vakcia (3,5 un
12 ménesu vecuma). llgtermina noveérosana tika konstatgts, ka izteikti samazinas saslimsSanas
gadijumu skaits ar garo klepu jau p&c otras devas, neatkarigi no lietotas vakcinas.

DTaP un Hib kombingto vakcinu (pentavalentu un heksavalentu, t. sk. arT tadu, kas saturgja Hexacima
izmantoto Hib antigénu) efektivitate pret Hib izraisitam invazivam slimibam ir pieradita Vacija, kur

tika veikts plass pecregistracijas kontroles pétijums ar vairak neka piecus gadus ilgu apsekoSanas
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periodu. Primaras vakcinacijas pilna kursa efektivitate sasniedza 96,7%, savukart revakcinacijas devas
efektivitate — 98,5% (neatkarigi no primaras vakcinacijas esamibas).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Farmakokinétiskie pétijumi nav veikti.
5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Nekliiskajos standartp&tijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati un lokalu panesibu neliecina
par 1pasu risku cilvékam.

Injekcijas vieta noverotas hroniskas iekaisigas audu izmainas, kas varétu izzust samera gausi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Trometamols

Saharoze

Neaizvietojamas aminoskabes, t. sk. L-fenilalanins
Udens injekcijam.

Informaciju par adsorbentu skatit 2. apaksSpunkta.

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu triikuma dg] $o vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam vakcinam un
zalém.

6.3 Uzglabasanas laiks
3 gadi.
6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C—8°C).
Nesasaldét.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensijas flakona (I klases stikls) ar aizbazni (halobutils).

Iepakojuma 10 flakoni.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Pirms lietosanas flakons jasakrata, lai iegiitu viendabigu balgani dulkainu suspensiju.

Pirms lietoSanas suspensija ir jaapskata. Ja pamanat svesu dalinu piejaukumu un/vai fizikalas
izmainas, piln§lirce ir jaiznicina.

Slirce injekcijam ievelk 0,5 ml devu.
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Neizlietotas zales un izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sanofi Pasteur SA,

2, avenue Pont Pasteur,

69007 Lyon,

France / Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

EU/1/13/828/001

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: {DD. ménesis GGGG}

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.

21



II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN> RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Francija

Sanofi Pasteur SA

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

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sanofi Pasteur SA

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Francija

Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija

vai cita $im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika pec registracijas apliecibas pieskirsanas. Turpmak registracijas
apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi atbilstosi
Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam
(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direkttvas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU
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o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abus min€tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Hexacima —kastite pilnslircei bez adatas, ar vienu atseviSku adatu, ar divam atsevi§kam adatam.
Iepakojuma pa 1 vai 10.

1. ZALU NOSAUKUMS

Hexacima suspensija injekcijam pilnslirce

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated)
and Haemophilus influenzae type b conjugate vaccine (adsorbed)

Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, hepatita B (rDNA), poliomielita (inaktivéta) un b
tipa Haemophilus influenzae konjugata vakcina (adsorbéta).

DTaP-IPV-HB-Hib

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra deva' (0,5 ml) satur:

) Difterijas toksoidu >20 SV
o Stingumkrampju toksoidu >40 SV
. Bordetella pertussis antigénus:
Gara klepus toksoidu/Barkstinu hemaglutininu 25/25 ng
o Poliovirusus (inaktivétus) 1./2./3. tipa 40/8/32 D antigéna vienibas
o B hepatita virsmas antigénu 10 ug
o b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 12 ug
konjuggtu ar stingumkrampju protetnu 22-36 ng

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Trometamols

Saharoze

Neaizvietojamas aminoskabes, t. sk. L-fenilalanins
Udens injekcijam.

4. ZALLU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce.

1 pilnslirce (0,5 ml) bez adatas

10 pilnslirces (0,5 ml) bez adatas

1 pilnslirce (0,5 ml) ar vienu atsevisku adatu

10 pilnslirces (0,5 ml) ar vienu atsevisku adatu

1 pilnslirce (0,5 ml) ar divam atseviskam adatam

10 pilnslirces (0,5 ml) ar divdesmit atseviskam adatam

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS
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Ievadit intramuskulari.
Pirms lietoSanas sakratit.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Vakcinu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

France / Francija

12. REGISTRACIJAS NUMURS (-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

13. SERIJAS NUMURS

Seérija
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14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&ro$anai ir apstiprinats.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Hexacima —kastite flakonam. Iepakojuma pa 10.

1. ZALU NOSAUKUMS

Hexacima suspensija injekcijam

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated)

and Haemophilus influenzae type b conjugate vaccine (adsorbed)

Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, hepatita B (rDNA), poliomielita (inaktivéta) un b

tipa Haemophilus influenzae konjugata vakcina (adsorbéta).

DTaP-IPV-HB-Hib

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra deva' (0,5 ml) satur:

) Difterijas toksoidu

. Stingumkrampju toksoidu
o Bordetella pertussis antigénus:
Gara klepus toksoidu/Barkstinu hemaglutininu
. Poliovirusus (inaktivetus) 1./2./3. tipa
o B hepatita virsmas antigénu
. b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu

konjugétu ar stingumkrampju proteinu

>20 SV
>40 SV

25/25 ng
40/8/32 D antigéna vienibas
10 pg

12 ug
22-36 ug

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Trometamols

Saharoze

Neaizvietojamas aminoskabes, t. sk. L-fenilalanins
Udens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce.
10 flakoni (0,5 ml)

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Ievadit intramuskulari.
Pirms lietoSanas sakratit.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Vakcinu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

France / Francija

12. REGISTRACIJAS NUMURS (-I)

EU/1/13/828/001

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Etikete —pilnSlirce

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Hexacima suspensija injekcijam
DTaP-IPV-HB-Hib
IM

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA

Sanofi Pasteur SA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Etikete —flakons

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Hexacima suspensija injekcijam
DTaP-IPV-HB-Hib
IM

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA

Sanofi Pasteur SA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

35



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Hexacima suspensija injekcijam pilnslirce

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated)
and Haemophilus influenzae type b conjugate vaccine (adsorbed)
Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, hepatita B (rDNA), poliomielita (inaktivéta) un b
tipa Haemophilus influenzae konjugata vakcina (adsorbéta).

Pirms bérna vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur vinam/ vinai svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.
o Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
. Ja b&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tas attiecas arT uz jebkadam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

aja instrukcija:

Kas ir Hexacima un kadam noliikam to lieto

Kas jazina pirms Hexacima lietoSanas jisu b&rnam
Ka lietot Hexacima

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Hexacima

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU B W

1. Kas ir Hexacima un kadam noliikam to lieto
Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) ir vakcina, ko lieto, lai pasargatu no infekcijas slimibam.

Hexacima palidz izsargaties no difterijas, stingumkrampjiem, gara klepus, B hepatita, poliomielita un
nopietnam saslimsanam, ko izraisa b tipa Haemophilus influenzae. Hexacima nozime bérniem, sakot
no sesu ned€Ju vecuma lidz 24 meénesu vecumam.

Pateicoties vakcinai, bérna organisms izstrada aizsargmehanismus (antivielas) pret baktgrijam un

virusiem, kas izraisa talak uzskaititas infekcijas slimibas.

o Difterija ir infekcijas slimiba, kas visbiezak skar rikles apvidu. Infekcijas iespaida rikle klast
sapiga un pietikst, savukart pietikums var izraisit nosmak$anu. Slimibu izraisos$as baktgrijas
izstrada arT toksinu, t. i., indi, kas var bojat sirdi, nieres un nervus.

. Stingumkrampjus parasti izraisa stingumkrampju bakterijas, kas iekluvusas briices. Bakterijas
izstrada toksinu, t. i., indi, kas izraisa muskulu spazmas, kuras blok& elposanu un rada
nosmaksSanas risku.

o Garais klepus ir loti lipiga infekcijas slimiba, kas skar elpcelus. Ta izraisa stipru klepu, kas var
novest pie elposSanas problémam. Klepu parasti pavada svelpjosa elposana. Klepus var
turpinaties vienu vai divus ménesus vai pat ilgak. Garais klepus var izraisit arT ausu infekcijas,
kraisu kurvja infekcijas (bronhitu), kas var bt ilglaicigas, plausu infekcijas (pneimoniju),
krampju lekmes, smadzenu bojajumu un pat navi.

o B hepatitu izraisa B hepatita viruss. Tas rada aknu palielinasanos (iekaisumu). Daziem
cilvekiem viruss organisma var palikt ilgu laiku un izraisit smagas aknu problémas, tai skaita
aknu vezi.

o Poliomielita jeb bérnu triekas ierosinataji ir virusi, kas boja nervu sistému. Bérnu trieka var

izraisit paralizi vai muskulu vajumu un visbiezak skar kajas. Ja paralizéti muskuli, kas
nodrosina elposanu un riSanu, iznakums var bt letals.

. Haemophilus influenzae b tipa baktgrijas ir nopietnu bakterialu infekciju ierosinataji un var
izraisit meningTttu (t. i., smadzenu apvalku iekaisumu), kas savukart var radit smadzenu
bojajumu, kurlumu, epilepsiju vai dal&ju redzes zudumu. Infekcija var izraisit arT rikles
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iekaisumu un pietikumu, kas apgriitina riSanu un elposanu, un infekcija var skart arT citas
kermena dalas, ka piem&ram, asinis, plausas, adu, kaulus un locttavas.

Svariga informacija par pieejamo aizsardzibu
. Hexacima palidz izsargaties tikai no tam slimibam, ko izraisijusas bakterijas un virusi, pret

kuriem $§1 vakcina darbojas. Tas nozimég, ka jiisu bérns var saslimt ar citam slimibam, kuram ir
lidzigi simptomi, ja tas izraisTjusas citas bakt€rijas vai virusi.

o Vakcina nesatur dzivas baktérijas un virusus un nevar izraisit nevienu no infekcijas slimibam,
no kuram ta pasarga.

. S1 vakcina nepasarga no infekcijam, kuras izraisa citu tipu Haemophilus influenzae baktgrijas,
un citu mikroorganismu izraisitiem meningitiem.

o Hexacima nepasarga no citu virushepatita ierosinataju (piemeéram, A hepatita, C hepatita un E
hepatita) izraisitam aknu infekcijam.

o Ta ka B hepatita simptomi paradas ilgaku laiku p&c inficESanas, pastav iesp&ja, ka vakcinacijas
bridi bérns ar to jau ir inficéts. Sados gadijumos vakcina var neaizsargat pret B hepatita
infekciju.

o Atcerieties, ka neviena vakcina nenodroSina absoltitu aizsardzibu uz visu miizu pilnigi visiem
vakcingtajiem.

2. Kas jazina pirms Hexacima lietoSanas jiisu bérnam
Lai parliecinatos, vai Hexacima ir piemérots jiisu bernam, svarigi konsultgties ar arstu vai medmasu, ja
b&rnam ir kada no talak uzskaititajam problémam. Jebkadu neskaidribu gadijuma ludziet skaidrojumu

arstam, farmaceitam vai medmasai.

Nelietojiet Hexacima, ja

o Ja pec Hexacima ievadiSanas bernam ir bijusi elpoSanas traucgjumi vai pietikusi seja
(anafilaktiska reakcija).
o bérnam ir bijusi alergiska reakcija

- pret aktivajam vielam,

- pret jebkuru no 6. punkta uzskaititajam paligvielam,

- pret glutaraldehidu, formaldehidu, neomicinu, streptomicinu vai polimiksinu B, jo §is
vielas tiek lietotas razo$anas procesa,

- pEc ieprieks€jas Hexacima ievadiSanas vai pret jebkuru citu difterijas, stingumkrampju,
gara klepus, poliomielita, B hepatita vai Hib saturo$u vakcmu .

. septinu dienu laika p&c bezstinu vai pilnstinu gara klepus vakcinas ieprieksejas devas
ievadiSanas beérnam bijusi encefalopatija, t. i., nopietna reakcija ar galvas smadzenu bojajumu;
o bérnam ir nekontrol&jami veselibas traucéjumi vai nopietna neirologiska saslimsana, kas

ietekm& smadzenu un nervu sisteémas darbibu, vai nekontrolgjama epilepsija.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms vakcinacijas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja

o b&rnam ir m&reni paaugstinata vai augsta temperatiira vai kada akiita saslimSana, piemé&ram,
drudzis, iekaisis kakls, klepus, saaukst€Sanas vai gripa. Tada gadijuma vakcinacija ar Hexacima
jaatliek, [idz bérns jutas labak;

o b&rnam pé&c gara klepus vakcinas ievadiSanas konstatéta kada no sekojosam reakcijam (tada
gadijuma l8émums par gara klepus komponentus saturosu vakcinu devu talaku ievadiSanu ir
ripigi apsverams):

- 48 stundu laika p&c vakcinacijas paradas 40°C vai augstaka temperatiira, kas nav
saistama ar kadu citu iemeslu,

- 48 stundu laika pec vakcinacijas ir bijis kolapss vai Sokam lidzigs stavoklis ar
hipotonijas-hiporeaktivitates epizodem, t. i., berns klust izteikti gurdens,
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- nepartraukta, nenomierinama raudasana trTs stundas vai ilgak 48 stundu laika péc
vakcinacijas,

- tr1s dienu laika p&c vakcinacijas paradas krampji ar paaugstinatu temperattiru vai bez
tas;

o ja pec ieprieksgjas vakcinacijas ar stingumkrampju toksoidu (inaktivétu stingumkrampju
toksinu) saturoSu vakcinu ir bijis Guillain- Barre sindroms (parejoss nervu iekaisums ar sapem,
paralizi un jusanas trauc€jumiem) vai brahials neirits (stipras sapes un kustibu ierobezojumi
pleca vai roka), lemumu turpinat vakcinaciju ar stingumkrampju toksoidu var pienemt tikai
arsts;

. bérns sanem zales, kas nomac imiino sist€ému (organisma dabiskas aizsardzibas sp&jas) vai
vinam ir kada saslim3ana, kas novajina imiinsistému. Sados gadijumos imiinreakcija uz vakcinu
var biit mazak izteikta. Parasti iesaka vakcinaciju atlikt 11dz arstniecibas kursa beigam vai
izveseloSanas bridim. Lai gan b&rniem ar ilgsto$am imiinas sist€mas problemam, piem., HIV
infekciju (AIDS), vakcinacija ar Hexacima ir ieteicama, neraugoties uz to, ka imtinreakcija var
biit mazak izteikta ka veseliem beérniem,;

o b&rnam ir akiita vai hroniska saslim$ana, taja skaita hroniska nieru mazspgja (nieres nestrada
pietiekami);

o b&rnam ir jebkada nediagnosticeta smadzenu saslim$ana vai epilepsija, kas nav kontrolgjama
(sada gadijuma arsts izlems, vai vakcinacija varetu biit noderiga);

o b&rnam viegli rodas zilumi vai p&c sikiem savainojumiem ilgstosi turpinas asinosana (problémas

ar asintm). Sada gadijuma arsts izlems, vai bérnam jaievada Hexacima.
Citas zales vai vakcinas un Hexacima

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém un vakciam, kuras jisu bérmam tiek dotas vai vargtu
biit dotas Sobrid vai pedeja laika.

Hexacima var ievadit vienlaikus ar citam vakcmam, pieméram, pneimokoku vakcinam, masalu-
masalinu-epideémiska parotita vakcinam un rotavirusa vakcinam.

Ja vienlaikus tiek ievaditas ari citas vakcinas, tas ievadis dazadas vietas.

3. Ka lietot Hexacima

Jasu beérnam Hexacimu injic@s arsts vai medmasa, kuri apmaciti darbam ar vakcinam un kuru riciba ir
viss nepieciesamais jebkuru retu, nopietnu injekcijas izraisitu alergisku reakciju noversanai. (Skatit 4.
apakSpunktu ,Iesp&jamas blakusparadibas”).

Hexacima injic€ muskult (t. i., ievada intramuskulari (IM)) bérna augsstilba vai augsdelma. Vakcinu
nekada zina nedrikst ievadit asinsvados, ada un zemada.

Ieteicamas devas:

Sakotnéja (t. 1., primara) vakcinacija

Jasu bérns sanems tris injekcijas ar viena lidz divu meénesu intervalu (proti, Sis starplaiks vienmer biis
vismaz Cetras nedelas). Vakcinu ievadis atbilstosi viet€jam vakcinacijas kalendaram.

Papildinjekcijas (t. i., revakcinacija)

P&c primaras vakcinacijas jusu be&rnam jasanem revakcinacijas deva atbilstosi vietgjam
rekomendacijam, tacu ne atrak ka vismaz seSus meénesus pec primaras vakcinacijas pedejas devas.
Arsts jiis informés par to, kad §1 revakcinacijas deva jaievada.

Ja izlaista viena Hexacima deva

Ja kartgja injekcija netika veikta paredzetaja laika, Jums jaaprunajas ar arstu vai medmasu, kuri izlems,
kad ieSlircinat izlaisto devu.

Svarigi ir sekot arsta vai medmasas noradijumiem, lai jiisu b&rns sanemtu pilnu vakcinacijas kursu.
Pretgja gadijuma mazulis var nebiit pilna mera pasargats no slimibam.
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Ja jums ir kadi jautajumi par §is vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas alergiskas reakcijas

Jums NEKAVEJOTIES jakonsultgjas ar arstu, ja pec tam, kad esat atstajusi arstniecibas iestadi, kura
bérnam tika veikta injekcija, mazulim paradas jebkurs no sadiem simptomiem:

apgriitinata elposana,

nozil&jusi mele vai lapas,

izsitumi,

pietiikusi seja vai kakls,

pazeminats asinsspiediens, kas izraisa reibonus vai nespeku.

Parasti min&tas izpausmes paradas su bridi péc injekcijas, kad bérns vel atrodas arstniecibas iestade
vai arsta kabineta.

Nopietnas alergiskas reakcijas péc jebkadas vakcinacijas sastopamas loti reti, proti, mazak neka
vienam no 10 000 cilveku.

Citas blakusparadibas

Ja bérnam rodas jebkadas no talak uzskaititajam blakusparadibam un stavoklis pasliktinas, liidzu,
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.
. Loti biezi sastopamas blakusparadibas (var biit vairak neka vienam no 10 cilvékiem):
- apetites zudums (anoreksija),
- raudas,
- miegainiba,
- vemsSana,
- sapigums, apsartums, pietiikums injekcijas vieta,
- uzbudinamiba,
- drudzis (38°C vai augstaka temperatiira).
o Biezi sastopamas blakusparadibas (var bt ne vairak ka vienam no 10 cilvékiem):
- neraksturiga rauduliba (ilgstoSas raudas),
- caureja,
- saciet€jums vai sabiezgjums injekcijas vieta.
o Retak sastopamas blakusparadibas (var biit ne vairak ka vienam no 100 cilvékiem):
- alergiskas reakcijas,
- mezglveida saciet€jumi injekcijas vieta,
- augsta temperatiira (39,6°C vai augstaka temperatiira).
. Reti sastopamas blakusparadibas (var biit ne vairak ka vienam no 1000 cilvekiem):
- izsitumi,
- plasas (lielakas par 5 cm) reakcijas injekcijas vieta, ieskaitot izteiktu loceklu pietikumu,
kas no injekcijas vietas izplatas zemak par vienu vai abam locitavam. Sis reakcijas
paradas 24 Iidz 72 stundu laika p&c vakcinas ievadiSanas, médz but kombinacija ar
apsartumu, karstumu, jutigumu vai sapigumu injekcijas vieta un izzid tris lidz piecu
dienu laika bez nepiecieSamibas nozimé&t arstésanu.
. Loti reti sastopamas blakusparadibas (var biit ne vairak ka vienam no 10 000 cilveku):
- bérns uz laiku nonak Sokam Iidziga stavokli vai klust bals, lengans un nereagg ($adus
stavoklus déve par hipotoniskam reakcijam vai hipotoniskam-hiporeaktivam epizodém
(HHE)).

Varbiitéjas blakusparadibas
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Seit uzskaititas iepriek$ nemingtas blakusparadibas, kas nav novérotas péc Hexacima ievadiSanas, bet
par kuram sanemti dazi zinojumi sakara ar citam difterijas, stingumkrampju, gara klepus, poliomielita,
B hepatita un Hib vakcmam.

o Smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas).
. Krampji ar augstu temperatiiru vai bez tas.
o Parejoss nervu iekaisums, kas var radit sapes, paralizi un jusanas traucgjumus (Guillain-Barré

sindroms) un stipras sapes un samazinatu kustigumu roka vai plecos (brahials neirits) pec
stingumkrampju vakcinu ievadiSanas.

J P&c B hepatita antigénus saturoSas vakcinas ievadiSanas ir zinots par dazu nervu iekaisumu, kas
var izraisit jusanas trauc€jumus vai vajumu rokas un / vai kajas (t. i., poliradikuloneiritu), sejas
paralizi, redzes trauc€jumus, piepesu redzes aptumsosanos vai zudumu (redzes nerva neirits) ,
galvas un muguras smadzenu iekaisumu (centralas nervu sist€mas demielinizacija, multipla

skleroze).

o Galvas smadzenu tiiska vai iekaisums (encefalopatija / encefalits).

. Loti neizn€satiem zidainiem (kas dzimusi pirms griitniecibas 28. ned€las) 2 — 3 dienu laika p&c
vakcinacijas var biit garaki partraukumi starp ieelpam neka parasti.

o P&c b tipa Haemophilus influenzae komponentu saturosu vakcinu ievadiSanas ir sanemti

zinojumi par vienas vai abu kaju vai p&du pietikumu. Tam var pievienoties adas ziléSana
(cianoze), apsartums, nelieli asinsizpliidumi zem adas (atgriezeniska purpura) un intensivas
raudas. Sada reakcija lielakoties veidojas péc pirmajam (primarajam) injekcijam un paradas
pirmajas stundas pec vakcinas ievadiSanas. Visi simptomi pilniba izziid 24 stundu laika, bez
nepiecieSamibas noziméet arst€sanu.

Ja be&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz jebkadam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

5. Ka uzglabat Hexacima

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu pec deriguma termina, kas noradits uz kastites un etiketes péc vardiem "Derigs
lidz". Deriguma termins$ attiecas uz noraditd ménesa ped€jo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2°C—8°C).

Nesasaldét.

Vakciu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem. Vaicajiet farmaceitam, ka likvidet
zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko satur Hexacima
Katra deva' (0,5 ml) satur:

Difterijas toksoidu ne mazak ka 20 SV*
Stingumkrampju toksoidu ne mazak ka 40 SV*
Bordetella pertussis antigénus
Gara klepus toksoidu 25 mikrogramus
Barkstinu hemaglutininu 25 mikrogramus
Poliovirusus (inaktivétus)®
1. tipa (Mahoney) 40 D antigéna vienibas®
2. tipa (MEF-1) 8 D antigéna vienibas®
3. tipa (Saukett) 32 D antigéna vienibas®
B hepatita virsmas antigénu’ 10 mikrogramu
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 12 mikrogramus
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(poliribosilribitolfosfats),
konjuggtu ar stingumkrampju protetnu 22-36 mikrogramus

" Adsorbéta uz hidratéta aluminija hidroksida (0,6 mg AP*)

? SV — starptautiskas vienibas

? Kultivéts Vero $inds

? Ekvivalents antigéna daudzums vakcina

? Kultivets rauga Hansenula polymorpha $inds, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju

Citas sastavdalas:
Natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, trometamols, saharoze, neaizvietojamas
aminoskabes, t. sk. L-fenilalanins un fidens injekcijam.

Vakcina var saturet glutaraldehida, formaldehida, neomicina, streptomicina un polimiksina B zimes.
Hexacima izskats un iepakojums

Hexacima ir suspensija injekcijam pilnslirce (0,5 ml).

Hexacima ir pieejams iepakojuma ar 1 vai 10 pilnslircém bez pievienotas adatas.
Hexacima ir pieejams iepakojuma ar 1 vai 10 pilnslircém ar 1 atsevisku adatu.
Hexacima ir pieejams iepakojuma ar 1 vai 10 pilnslircém ar 2 atseviskam adatam.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Vakcinas normalais izskats p&c sakratiSanas — balgani dulkaina suspensija.
Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:

Sanofi Pasteur SA

2 avenue Pont Pasteur

69007 Lyon
France / Francija

Razotajs:

Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy 1'Etoile

France / Francija

Sanofi Pasteur SA

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
France / Francija

Lai iegfitu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet&jo parstavniecibu:

Belgié/ Belgique /Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.95.84 Tél: +32 2 726.95.84
bnarapus Magyarorszag

Sanofi Pasteur S.A. sanofi-aventis zrt

Temn.: +359 2 980 08 33 Tel.: +36 1 505 0055
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Ceska republika
Sanofi Pasteur

divize. Vakcin Sanofi-aventis, s.r.o.

Tel: +420 233 086 111

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.890 34 91 14

EALGoa
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Espaia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Romania
Sanofi - Aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Kvnpog
I'. A. Ztopdng & X ATo.
TnA.: 4357 -2276 62 76

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Latvija

Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala

Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2730967

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}




Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Slircem bez pievienotas adatas ta pienacigi japiestiprina, pagrieZot par ceturtdalapgriezienu.
Sakratiet pilnSlirci, lai tas saturs klutu viendabigs.

Hexacima nedrikst sajaukt (lietot maistijuma) ar citiem medikamentiem.

Hexacima jaievada intramuskulari. Vakcinu ieteicams injic€t augsstilba augseja anterolateralaja
dala, vecakiem bérniem (apméram no 15 ménesu vecuma)— deltveida muskuli.

Preparatu nedrikst ievadit intradermali vai intravenozi. Neinjicgjiet intravaskulari: sekojiet, lai
adata necaurdurtu asinsvadus.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Hexacima suspensija injekcijam

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated)
and Haemophilus influenzae type b conjugate vaccine (adsorbed)
Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, hepatita B (rDNA), poliomielita (inaktivéta) un b
tipa Haemophilus influenzae konjugata vakcina (adsorbéta).

Pirms bérna vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur vinam/ vinai svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.
o Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
. Ja b&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tas attiecas arT uz jebkadam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

aja instrukcija:

Kas ir Hexacima un kadam noliikam to lieto

Kas jazina pirms Hexacima lietoSanas jisu b&rnam
Ka lietot Hexacima

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Hexacima

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU B W U

1. Kas ir Hexacima un kadam noliikam to lieto
Hexacima (DTaP-IPV-HB_Hib) ir vakcina, ko lieto, lai pasargatu no infekcijas slimibam.

Hexacima palidz izsargaties no difterijas, stingumkrampjiem, gara klepus, B hepatita, poliomielita un
nopietnam saslim$anam, ko izraisa b tipa Haemophilus influenzae. Hexacima nozime b&rniem, sakot
no sesu ned€u vecuma lidz 24 ménesu vecumam.

Pateicoties vakcinai, bérna organisms izstrada aizsargmehanismus (antivielas) pret baktgrijam un

virusiem, kas izraisa talak uzskaititas infekcijas slimibas.

o Difterija ir infekcijas slimiba, kas visbiezak skar rikles apvidu. Infekcijas iespaida rikle klast
sapiga un pietikst, savukart pietikums var izraistt nosmak$anu. Slimibu izraisos$as baktgrijas
izstrada arT toksinu, t. i., indi, kas var bojat sirdi, nieres un nervus.

. Stingumkrampjus parasti izraisa stingumkrampju bakterijas, kas iekluvusas briices. Bakterijas
izstrada toksinu, t. i., indi, kas izraisa muskulu spazmas, kuras blok& elposanu un rada
nosmaksSanas risku.

o Garais klepus ir loti lipiga infekcijas slimiba, kas skar elpcelus. Ta izraisa stipru klepu, kas var
novest pie elposSanas problémam. Klepu parasti pavada svelpjosa elposana. Klepus var
turpinaties vienu vai divus mé&nesus vai pat ilgak. Garais klepus var izraisit arT ausu infekcijas,
kraisu kurvja infekcijas (bronhitu), kas var bt ilglaicigas, plausu infekcijas (pneimoniju),
krampju lekmes, smadzenu bojajumu un pat navi.

o B hepatitu izraisa B hepatita viruss. Tas rada aknu palielinasanos (iekaisumu). Daziem
cilvekiem viruss organisma var palikt ilgu laiku un izraisit smagas aknu problémas, tai skaita
aknu vezi.

o Poliomielita jeb bérnu triekas ierosinataji ir virusi, kas boja nervu sistému. Bérnu trieka var

izraisit paralizi vai muskulu vajumu un visbiezak skar kajas. Ja paraliz&éti muskuli, kas
nodrosina elposanu un riSanu, iznakums var bt letals.

. Haemophilus influenzae b tipa baktgrijas ir nopietnu bakterialu infekciju ierosinataji un var
izraisit meningTtu (t. i., smadzenu apvalku iekaisumu), kas savukart var radit smadzenu
bojajumu, kurlumu, epilepsiju vai dal&ju redzes zudumu. Infekcija var izraisit arT rikles
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iekaisumu un pietikumu, kas apgriitina riSanu un elposanu, un infekcija var skart arT citas
kermena dalas, ka piem&ram, asinis, plausas, adu, kaulus un locttavas.

Svariga informacija par pieejamo aizsardzibu
. Hexacima palidz izsargaties tikai no tam slimibam, ko izraisijusas bakterijas un virusi, pret

kuriem $§1 vakcina darbojas. Tas nozimég, ka jiisu bérns var saslimt ar citam slimibam, kuram ir
lidzigi simptomi, ja tas izraisTjusas citas bakt€rijas vai virusi.

o Vakcina nesatur dzivas baktérijas un virusus un nevar izraisit nevienu no infekcijas slimibam,
no kuram ta pasarga.

. S1 vakcina nepasarga no infekcijam, kuras izraisa citu tipu Haemophilus influenzae baktgrijas,
un citu mikroorganismu izraisitiem meningitiem.

o Hexacima nepasarga no citu virushepatita ierosinataju (piemeéram, A hepatita, C hepatita un E
hepatita) izraisitam aknu infekcijam.

o Ta ka B hepatita simptomi paradas ilgaku laiku p&c inficESanas, pastav iesp&ja, ka vakcinacijas
bridi bérns ar to jau ir inficéts. Sados gadijumos vakcina var neaizsargat pret B hepatita
infekciju.

o Atcerieties, ka neviena vakcina nenodroSina absoltitu aizsardzibu uz visu miizu pilnigi visiem
vakcingtajiem.

2. Kas jazina pirms Hexacima lietoSanas jiisu bérnam
Lai parliecinatos, vai Hexacima ir piemérots jiisu bernam, svarigi konsultgties ar arstu vai medmasu, ja
b&rnam ir kada no talak uzskaititajam problémam. Jebkadu neskaidribu gadijuma ludziet skaidrojumu

arstam, farmaceitam vai medmasai.

Nelietojiet Hexacima, ja

o Ja pec Hexacima ievadiSanas bernam ir bijusi elpoSanas traucgjumi vai pietiukusi seja
(anafilaktiska reakcija).
o bérnam ir bijusi alergiska reakcija

- pret aktivajam vielam,

- pret jebkuru no 6. punkta uzskaititajam paligvielam,

- pret glutaraldehidu, formaldehidu, neomicinu, streptomicinu vai polimiksinu B, jo §is
vielas tiek lietotas razo$anas procesa,

- pEc ieprieks€jas Hexacima ievadiSanas vai pret jebkuru citu difterijas, stingumkrampju,
gara klepus, poliomielita, B hepatita vai Hib saturo$u vakcmu .

. septinu dienu laika p&c bezstinu vai pilnstinu gara klepus vakcinas ieprieksejas devas
ievadiSanas beérnam bijusi encefalopatija, t. i., nopietna reakcija ar galvas smadzenu bojajumu;
o bérnam ir nekontrol&jami veselibas traucéjumi vai nopietna neirologiska saslimsana, kas

ietekm& smadzenu un nervu sisteémas darbibu, vai nekontrolgjama epilepsija.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms vakcinacijas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja

o b&rnam ir m&reni paaugstinata vai augsta temperatiira vai kada akiita saslimSana, piemé&ram,
drudzis, iekaisis kakls, klepus, saaukst€Sanas vai gripa. Tada gadijuma vakcinacija ar Hexacima
jaatliek, [idz bérns jutas labak;

o b&rnam pé&c gara klepus vakcinas ievadiSanas konstatéta kada no sekojosam reakcijam (tada
gadijuma l8émums par gara klepus komponentus saturosu vakcinu devu talaku ievadiSanu ir
ripigi apsverams):

- 48 stundu laika p&c vakcinacijas paradas 40°C vai augstaka temperatiira, kas nav
saistama ar kadu citu iemeslu,

- 48 stundu laika pec vakcinacijas ir bijis kolapss vai Sokam lidzigs stavoklis ar
hipotonijas-hiporeaktivitates epizodem, t. i., berns klust izteikti gurdens,
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- nepartraukta, nenomierinama raudasana trTs stundas vai ilgak 48 stundu laika péc
vakcinacijas,

- tr1s dienu laika p&c vakcinacijas paradas krampji ar paaugstinatu temperattiru vai bez
tas;

o ja pec ieprieksgjas vakcinacijas ar stingumkrampju toksoidu (inaktivétu stingumkrampju
toksinu) saturoSu vakcinu ir bijis Guillain- Barre sindroms (parejoss nervu iekaisums ar sapem,
paralizi un jusanas trauc€jumiem) vai brahials neirits (stipras sapes un kustibu ierobezojumi
pleca vai roka), [emumu turpinat vakcinaciju ar stingumkrampju toksoidu var pienemt tikai
arsts;

. bérns sanem zales, kas nomac imiino sist€ému (organisma dabiskas aizsardzibas sp&jas) vai
vinam ir kada saslim3ana, kas novajina imiinsistému. Sados gadijumos imiinreakcija uz vakcinu
var biit mazak izteikta. Parasti iesaka vakcinaciju atlikt 11dz arstniecibas kursa beigam vai
izveseloSanas bridim. Lai gan b&rniem ar ilgsto$am imiinas sist€mas problémam, piem., HIV
infekciju (AIDS), vakcinacija ar Hexacima ir ieteicama, neraugoties uz to, ka imtinreakcija var
biit mazak izteikta ka veseliem bérniem;

o b&rnam ir akiita vai hroniska saslim$ana, taja skaita hroniska nieru mazspgja (nieres nestrada
pietiekami);

o b&rnam ir jebkada nediagnosticeta smadzenu saslim$ana vai epilepsija, kas nav kontrolgjama
(sada gadijuma arsts izlems, vai vakcinacija varetu biit noderiga);

o b&rnam viegli rodas zilumi vai p&c sikiem savainojumiem ilgstosi turpinas asinosana (problémas

ar asintm). Sada gadijuma arsts izlems, vai beérnam jaievada Hexacima).
Citas zales vai vakcinas un Hexacima

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém un vakciam, kuras jisu bérmam tiek dotas vai vargtu
biit dotas Sobrid vai pedeja laika.

Hexacima var ievadit vienlaikus ar citam vakcmam, pieméram, pneimokoku vakcinam, masalu-
masalinu-epideémiska parotita vakcinam un rotavirusa vakcinam.

Ja vienlaikus tiek ievaditas ari citas vakcinas, tas ievadis dazadas vietas.

3. Ka lietot Hexacima

Jasu beérnam Hexacimu injic@s arsts vai medmasa, kuri apmaciti darbam ar vakcinam un kuru riciba ir
viss nepieciesamais jebkuru retu, nopietnu injekcijas izraisitu alergisku reakciju noversanai. (Skatit 4.
apakSpunktu ,Iesp&jamas blakusparadibas”).

Hexacima injic€ muskult (t. i., ievada intramuskulari (IM)) bérna augsstilba vai augsdelma. Vakcinu
nekada zina nedrikst ievadit asinsvados, ada un zemada.

Ieteicamas devas:

Sakotnéja (t. 1., primara) vakcinacija

Jasu bérns sanems tris injekcijas ar viena lidz divu meénesu intervalu (proti, Sis starplaiks vienmer biis
vismaz Cetras nedelas). Vakcinu ievadis atbilstosi viet€jam vakcinacijas kalendaram.

Papildinjekcijas (t. i., revakcinacija)

P&c primaras vakcinacijas jusu be&rnam jasanem revakcinacijas deva atbilstosi vietgjam
rekomendacijam, tacu ne atrak ka vismaz seSus meénesus pec primaras vakcinacijas pedejas devas.
Arsts jiis informés par to, kad §1 revakcinacijas deva jaievada.

Ja izlaista viena Hexacima deva

Ja kartgja injekcija netika veikta paredzetaja laika, Jums jaaprunajas ar arstu vai medmasu, kuri izlems,
kad ieSlircinat izlaisto devu.

Svarigi ir sekot arsta vai medmasas noradijumiem, lai jiisu b&rns sanemtu pilnu vakcinacijas kursu.
Pretgja gadijuma mazulis var nebiit pilna mera pasargats no slimibam.
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Ja jums ir kadi jautajumi par §is vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas alergiskas reakcijas

Jums NEKAVEJOTIES jakonsultgjas ar arstu, ja pec tam, kad esat atstajusi arstniecibas iestadi, kura
bérnam tika veikta injekcija, mazulim paradas jebkurs no sadiem simptomiem:

apgriitinata elposana,

nozil&jusi mele vai lapas,

izsitumi,

pietiikusi seja vai kakls,

pazeminats asinsspiediens, kas izraisa reibonus vai nespeku.

Parasti min&tas izpausmes paradas su bridi péc injekcijas, kad bérns vel atrodas arstniecibas iestade
vai arsta kabineta.

Nopietnas alergiskas reakcijas péc jebkadas vakcinacijas sastopamas loti reti, proti, mazak neka
vienam no 10 000 cilveku.

Citas blakusparadibas

Ja bérnam rodas jebkadas no talak uzskaititajam blakusparadibam un stavoklis pasliktinas, liidzu,
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.
. Loti biezi sastopamas blakusparadibas (var biit vairak neka vienam no 10 cilvékiem):
- apetites zudums (anoreksija),
- raudas,
- miegainiba,
- vemsSana,
- sapigums, apsartums, pietiikums injekcijas vieta,
- uzbudinamiba,
- drudzis (38°C vai augstaka temperatiira).
o Biezi sastopamas blakusparadibas (var bt ne vairak ka vienam no 10 cilvékiem):
- neraksturiga rauduliba (ilgstoSas raudas),
- caureja,
- saciet€jums vai sabiezgjums injekcijas vieta.
o Retak sastopamas blakusparadibas (var biit ne vairak ka vienam no 100 cilvékiem):
- alergiskas reakcijas,
- mezglveida saciet€jumi injekcijas vieta,
- augsta temperatiira (39,6°C vai augstaka temperatiira).
. Reti sastopamas blakusparadibas (var biit ne vairak ka vienam no 1000 cilvekiem):
- izsitumi,
- plasas (lielakas par 5 cm) reakcijas injekcijas vieta, ieskaitot izteiktu loceklu pietikumu,
kas no injekcijas vietas izplatas zemak par vienu vai abam locitavam. Sis reakcijas
paradas 24 Iidz 72 stundu laika p&c vakcinas ievadiSanas, médz but kombinacija ar
apsartumu, karstumu, jutigumu vai sapigumu injekcijas vieta un izzid tris lidz piecu
dienu laika bez nepiecieSamibas nozimé&t arstésanu.
. Loti reti sastopamas blakusparadibas (var biit ne vairak ka vienam no 10 000 cilveku):
- bérns uz laiku nonak Sokam Iidziga stavokli vai klust bals, lengans un nereagg ($adus
stavoklus déve par hipotoniskam reakcijam vai hipotoniskam-hiporeaktivam epizodém
(HHE)).

Varbiitéjas blakusparadibas
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Seit uzskaititas iepriek$ nemingtas blakusparadibas, kas nav novérotas péc Hexacima ievadiSanas, bet
par kuram sanemti dazi zinojumi sakara ar citam difterijas, stingumkrampju, gara klepus, poliomielita,
B hepatita un Hib vakcmam.

o Smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas).
. Krampji ar augstu temperatiiru vai bez tas.
o Parejoss nervu iekaisums, kas var radit sapes, paralizi un jusanas traucgjumus (Guillain-Barré

sindroms) un stipras sapes un samazinatu kustigumu roka vai plecos (brahials neirits) pec
stingumkrampju vakcinu ievadiSanas.

J P&c B hepatita antigénus saturoSas vakcinas ievadiSanas ir zinots par dazu nervu iekaisumu, kas
var izraisit jusanas trauc€jumus vai vajumu rokas un / vai kajas (t. i., poliradikuloneiritu), sejas
paralizi, redzes trauc€jumus, piepesu redzes aptumsosanos vai zudumu (redzes nerva neirits) ,
galvas un muguras smadzenu iekaisumu (centralas nervu sist€mas demielinizacija, multipla

skleroze).

o Galvas smadzenu tiiska vai iekaisums (encefalopatija / encefalits).

. Loti neizn€satiem zidainiem (kas dzimusi pirms griitniecibas 28. ned€las) 2 — 3 dienu laika p&c
vakcinacijas var biit garaki partraukumi starp ieelpam neka parasti.

o P&c b tipa Haemophilus influenzae komponentu saturosu vakcinu ievadiSanas ir sanemti

zinojumi par vienas vai abu kaju vai p&du pietikumu. Tam var pievienoties adas ziléSana
(cianoze), apsartums, nelieli asinsizpliidumi zem adas (atgriezeniska purpura) un intensivas
raudas. Sada reakcija lielakoties veidojas péc pirmajam (primarajam) injekcijam un paradas
pirmajas stundas pec vakcinas ievadiSanas. Visi simptomi pilniba izziid 24 stundu laika, bez
nepiecieSamibas noziméet arst€sanu.

Ja be&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz jebkadam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

5. Ka uzglabat Hexacima

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu pec deriguma termina, kas noradits uz kastites un etiketes péc vardiem "Derigs
lidz". Deriguma termins$ attiecas uz noraditd ménesa ped€jo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2°C—8°C).

Nesasaldét.

Vakciu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem. Vaicajiet farmaceitam, ka likvidet
zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko satur Hexacima
Katra deva' (0,5 ml) satur:

Difterijas toksoidu ne mazak ka 20 SV*
Stingumkrampju toksoidu ne mazak ka 40 SV*
Bordetella pertussis antigénus
Gara klepus toksoidu 25 mikrogramus
Barkstinu hemaglutininu 25 mikrogramus
Poliovirusus (inaktivétus)®
1. tipa (Mahoney) 40 D antigéna vienibas®
2. tipa (MEF-1) 8 D antigéna vienibas®
3. tipa (Saukett) 32 D antigéna vienibas®
B hepatita virsmas antigénu’ 10 mikrogramu
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 12 mikrogramus
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(poliribosilribitolfosfats),
konjuggtu ar stingumkrampju protetnu 22-36 mikrogramus

" Adsorbéta uz hidratéta aluminija hidroksida (0,6 mg AP*)

? SV — starptautiskas vienibas

? Kultivéts Vero $inds

? Ekvivalents antigéna daudzums vakcina

? Kultivets rauga Hansenula polymorpha $inds, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju

Citas sastavdalas:

Natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, trometamols, saharoze, neaizvietojamas
aminoskabes, t. sk. L-fenilalanins un fidens injekcijam.

Vakcina var saturet glutaraldehida, formaldehida, neomicina, streptomicina un polimiksina B zimes.

Hexacima izskats un iepakojums

Hexacima ir suspensija injekcijam flakona (0,5 ml).
Hexacima ir pieejams iepakojuma ar 10 flakoniem.

Vakcinas normalais izskats p&c sakratiSanas — balgani dulkaina suspensija.
Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Sanofi Pasteur SA

2 avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

France / Francija

Razotajs:

Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy 1'Etoile

France / Francija

Sanofi Pasteur SA

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
France / Francija

Lai iegfitu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/ Belgique /Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.95.84 Tél: +32 2 726.95.84
bnarapus Magyarorszag

Sanofi Pasteur S.A. sanofi-aventis zrt

Temn.: +359 2 980 08 33 Tel.: +36 1 505 0055
Ceska republika Malta

Sanofi Pasteur Cherubino Ltd

divize. Vakcin Sanofi-aventis, s.r.o. Tel.: +356 21 343270

Tel: +420 233 086 111
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Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.890 34 91 14

EAlLada
BIANEZ= ALE.
TnA: +30.210.8009111

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Romania
Sanofi - Aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Kvzpog
I'. A. Zropdng & Z Ato.
TnA.: +357-22 76 62 76

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Latvija
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2730967

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Sakratiet flakonu, lai tas saturs kliitu viendabigs.

Slircg injekcijam ievelk 0,5 ml devu.

Hexacima nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem medikamentiem.

Hexacima jaievada intramuskulari. Vakcinu ieteicams injic€t augsstilba augseja anterolateralaja
dala, vecakiem bérniem (apméram no 15 ménesu vecuma)— deltveida muskuli.

Preparatu nedrikst ievadit intradermali vai intravenozi. Neinjicgjiet intravaskulari: sekojiet, lai
adata necaurdurtu asinsvadus.
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