ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomoérkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b, (skoniugowana),
adsorbowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka' (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy nie mniej niz 20 j.m.?
Toksoid tezcowy nie mniej niz 40 j.m.?
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy 25 mikrogramow
Hemaglutynina wtokienkowa 25 mikrogramow
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)’
Typ 1 (Mahoney) 40 jednostek antygenu D*
Typ 2 (MEF-1) 8 jednostek antygenu D*
Typ 3 (Saukett) 32 jednostki antygenu D*
Antygen powierzchniowy wirusa wzw B’ 10 mikrogramow
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrograméow
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem tgzcowym 22-36 mikrograméw

! Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg AI’")

? Dolna granica przedziatu ufnosci (p= 0,95)

* Namnozony w komérkach Vero

* Lub ekwiwalent tej ilo$ci antygenu okreslony za pomoca odpowiedniej metody immunochemicznej
> Wytwarzany w komorkach drozdzy Hansenula polymorpha metoda rekombinacji DNA

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilosci substancji uzywanych podczas procesu wytwarzania:
glutaraldehydu, formaldehydu, neomycyny, streptomycyny i polimyksyny B (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Szczepionka Hexacima jest biatawa, me¢tna zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) jest wskazana do szczepienia pierwotnego i
uzupetniajacego niemowlat i dzieci w wieku od 6 tygodni do 24 miesigcy przeciw blonicy, tezcowi,
krztu§cowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B (wzw B), poliomyelitis oraz inwazyjnym

zakazeniom wywotanym przez Haemophilus influenzae typ b (Hib).

Szczepionka ta powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Szczepienie pierwotne

Szczepienie pierwotne: trzy dawki po 0,5 ml (do podawania w odstepach co najmniej czterech
tygodni i wedlug schematow: 6, 10, 14 tydzien zycia; 2, 3, 4 miesiac zycia; 3, 4, 5 miesiac zycia, 2, 4,
6 miesiac zycia).

Wszystkie schematy szczepief, w tym rozszerzony program szczepien Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO): Expanded Programme on Immunisation (EPI) w 6, 10, 14 tygodniu zycia, mozna stosowaé
niezaleznie od tego czy po urodzeniu podano dawke szczepionki przeciw wzw B, czy tez nie.

W przypadku podania dawki szczepionki przeciw wzw B po urodzeniu, szczepionk¢ Hexacima mozna
poda¢ jako uzupehiajace dawki szczepionki przeciw wzw B po ukonczeniu 6. tygodnia zycia. Jesli
konieczna jest druga dawka szczepionki przeciw wzw B przed ukonczeniem 6. tygodnia zycia, nalezy
poda¢ monowalentna szczepionke przeciw wzw B.

Zastosowanie tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepienie uzupetniajqce

Po 3-dawkowym szczepieniu pierwotnym szczepionka Hexacima dawka uzupehiajaca powinna by¢
podana, najlepiej w drugim roku Zycia, co najmniej 6 miesigcy po ostatniej dawce szczepienia
pierwotnego.

Dawki uzupetniajace powinny by¢ podane zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Co najmniej jedna
dawka szczepionki przeciw Hib musi by¢ podana.

Po 3-dawkowym szczepieniu pierwotnym szczepionka Hexacima (2, 3, 4 miesiac zycia; 3, 4, 5
miesiac zycia, 2, 4, 6 miesiac zycia) i przy braku szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, konieczne
jest podanie dawki uzupetniajacej szczepionki przeciw wzw B. Mozna rozwazy¢ szczepionke
Hexacima jako dawke uzupeltniajaca.

Po 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego szczepionka Hexacima wedtug WHO (EPI) i
przy braku szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, musi by¢ podana dawka uzupetiajaca
szczepionki przeciw wzw B. Co najmniej jedna dawka szczepionki przeciw poliomyelitis powinna by¢
podana. Mozna rozwazy¢ szczepionke Hexacima jako dawke uzupetiajaca.

W przypadku gdy szczepionka przeciw wzw B zostata podana po urodzeniu, po 3-dawkowym
schemacie szczepienia pierwotnego mozna podac jako dawke uzupetniajaca szczepionke Hexacima
lub pigciowalentna szczepionkg DTaP-IPV/Hib.

Mozna stosowa¢ szczepionke Hexacima jako dawke uzupetniajaca u osob, ktére uprzednio zostaty
zaszczepione inng sze§ciowalentna szczepionka lub pigciowalentna szczepionka DTaP-IPV/Hib wraz
z monowalentng szczepionka przeciw wzw B.

Inne grupy dzieci i mlodziezy:
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki Hexacima u dzieci w wieku powyzej

24 miesiaca zycia.

Sposéb podawania

Szczepienie nalezy wykonac poprzez wstrzyknigcie domigsniowe (im.). Zalecanym miejscem
wstrzyknigcia jest najlepiej przednio-boczna powierzchnia uda i migsien naramienny u dzieci w
starszym wieku (mozliwe od 15 miesiaca zycia).

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
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4.3 Przeciwwskazania
Reakcja anafilaktyczna po poprzednim podaniu szczepionki Hexacima.

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1, lub na §ladowe pozostatosci z procesu wytwarzania (glutaraldehyd, formaldehyd,
neomycyna, streptomycyna i polimyksyna B), lub na jakakolwiek szczepionke przeciw krztuscowi,
badz na uprzednio podana szczepionke Hexacima lub szczepionke zawierajaca te same substancje
czynne lub pomocnicze.

Szczepienie szczepionka Hexacima jest przeciwwskazane u 0sob, u ktorych wystapita encefalopatia
o nieznanej etiologii w ciagu 7 dni po wczesniejszym szczepieniu szczepionka zawierajaca antygeny
krztusca (petnokomoérkowa lub acelularna).

W takich przypadkach nalezy przerwac szczepienie przeciw krztuscowi i kontynuowac schemat
szczepienia szczepionkami przeciw btonicy i tezcowi, wzw B, poliomyelitis oraz Hib.

Szczepionka przeciw krztu§cowi nie powinna by¢ podana osobom z niekontrolowanymi zaburzeniami
neurologicznymi lub niekontrolowana padaczka do czasu ustalenia sposobu leczenia, ustabilizowania
si¢ stanu zdrowia oraz gdy korzysci przewazaja nad ryzykiem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Szczepionka Hexacima nie chroni przed chorobami wywotanymi przez inne patogeny niz
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, wirus wzw B, wirus
poliomyelitis lub Haemophilus influezae typ b. Jednakze mozna si¢ spodziewaé, ze szczepienie moze
chroni¢ przed wirusowym zapaleniem watroby typu D (wywolywanym przez czynnik delta), ktére nie
wystepuje bez wspotistniejacej infekcji wzw B.

Szczepionka Hexacima nie chroni przed wirusowym zapaleniem watroby typu A, C, E ani innymi
rodzajami zapalenia watroby.

Ze wzgledu na dhugi okres inkubacji wzw B, w chwili podawania szczepionki istnieje mozliwo$¢
wystapienia nierozpoznanego zakazenia wzw B. W takim przypadku szczepionka moze nie zapobiec
zakazeniu wzw B.

Szczepionka Hexacima nie chroni przed chorobami zakaznymi wywotanymi przez serotypy inne niz
Haemophilus influenzae typ b ani przed zapaleniami opon moézgowo-rdzeniowych wywotanymi przez

inne drobnoustroje.

Przed rozpoczeciem szczepienia

Szczepienie powinno by¢ przetozone u 0s6b z umiarkowana do cigzka ostra choroba goraczkowa lub
infekcja. Obecnos¢ tagodnej infekeji i (Iub) niewysokiej goraczki nie powinno by¢ powodem
odroczenia szczepienia.

Przed podaniem szczepionki nalezy przeprowadzi¢ wywiad lekarski ze szczegdlnym uwzglednieniem
dotychczasowych szczepien i ewentualnych dziatan niepozadanych. Nalezy starannie rozwazy¢
zastosowanie szczepionki Hexacima u 0sob, u ktorych w przesztosci w ciagu 48 godzin po podaniu
szczepionki zawierajacej podobne sktadniki wystapita powazna lub cigzka reakcja.

Przed wstrzyknigciem jakiegokolwiek produktu biologicznego osoba odpowiedzialna za jego podanie
musi podjac¢ wszelkie znane $rodki ostrozno$ci zapobiegajace wystapieniu reakcji alergicznej lub innej
reakcji.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno by¢
latwo dostepne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony nadzor na wypadek wystapienia
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.



Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych objawow wystapil w czasowym zwiazku z otrzymaniem

szczepionki zawierajacej antygeny krztus$ca, decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki

zawierajacej antygeny krztusca powinna by¢ podjgta ostroznie:

o Goraczka > 40°C w ciagu 48 godzin niespowodowana inna zidentyfikowana przyczyna;

. Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno-hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin
po szczepieniu;

o Dhugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dtuzej, ktory wystapit w ciagu 48 godzin
po szczepieniu;

o Drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

Moga by¢ pewne okolicznosci, takie jak wysoka zapadalno$¢ na krztusiec, kiedy potencjalne korzysci

przewazaja mozliwe ryzyko.

Wystepowanie w przesztosci drgawek z goraczka, drgawek w rodzinie lub zespotu naglej Smierci
niemowlgcia (SIDS) nie stanowi przeciwwskazania do zastosowania szczepionki Hexacima. Dzieci
zaszczepione, u ktorych w wywiadzie stwierdzono drgawki goraczkowe, powinny by¢ uwaznie
monitorowane, poniewaz takie dziatania niepozadane moga wystapi¢ w ciagu 2 do 3 dni po
szczepieniu.

Jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tgzcowy wystapity zespot Guillain-
Barré lub zapalenie nerwu barkowego, decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej
toksoid tgzcowy powinna by¢ oparta na uwaznym rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego
ryzyka, np. czy szczepienie pierwotne zostalo ukonczone. Szczepienie jest zwykle uzasadnione u
0s0b, u ktorych szczepienie pierwotne jest niepetne (tj. podano mniej niz trzy dawki).

Leczenie immunosupresyjne lub niedobory odporno$ci moga zmniejsza¢ immunogenno$¢ szczepionki.
Zaleca sig przetozenie szczepienia do zakonczenia takiego leczenia lub choroby. Jednakze szczepienie
0s6b z przewlektym niedoborem odpornosci takim jak zakazenie wirusem HIV jest zalecane nawet
jesli odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Szczegblne populacie:

Nie ma danych na temat stosowania szczepionki u przedwczesnie urodzonych niemowlat. Jednakze w
takim przypadku odpowiedZ immunologiczna moze by¢ stabsza, a stopien ochrony klinicznej
pozostaje nieznany.

Nie badano zaleznosci pomigdzy odpowiedzia immunologiczna na szczepionkg a polimorfizmem
genetycznym.

U o0s6b z przewlekta niewydolno$cia nerek obserwowano ostabienie odpowiedzi na szczepionke
przeciw wzw B i nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowych dawek szczepionki przeciw wzw B

w zaleznosci od poziomu przeciwciat przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia
watroby typu B (anty-HBsAg).

Ostrzezenia dotyczace podawania

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo, §rodskornie ani podskornie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, szczepionke nalezy
podawac z zachowaniem ostroznos$ci 0sob z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz
moze wystapi¢ krwawienie po wstrzyknigciu domigsniowym.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegodlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystgpowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysSci
wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.
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Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Poniewaz polisacharydowy antygen otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, w ciagu 1 do 2 tygodni
po szczepieniu moga by¢ obserwowane dodatnie wyniki badania moczu. W tym czasie inne badania
powinny zosta¢ przeprowadzone w celu potwierdzenia zakazenia Hib.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace jednoczesnego podania szczepionki Hexacima i szczepionki przeciw pneumokokom,
polisacharydowej, skoniugowanej nie wykazaly klinicznie istotnego wptywu na odpowiedz
immunologiczna na ktérykolwiek antygen.

Dane dotyczace jednoczesnego podania dawki uzupelniajacej szczepionki Hexacima oraz szczepionki
przeciw odrze, $wince i rozyczce nie wykazaly klinicznie istotnego wpltywu na odpowiedz
immunologiczna na ktérykolwiek antygen. Moze istnie¢ klinicznie istotny wplyw na odpowiedz
immunologiczna przy jednoczesnym podaniu szczepionki Hexacima i szczepionki przeciw ospie
wietrznej i dlatego te szczepionki nie powinny by¢ podawane w tym samym czasie.

Dane dotyczace jednoczesnego podania w szczepieniu pierwotnym szczepionki Hexacima i
szczepionek przeciw rotawirusom nie wykazaty klinicznie istotnego wptywu na odpowiedz

immunologiczna na ktérykolwiek antygen.

Brak dostgpnych danych dotyczacych jednoczesnego podania szczepionki Hexacima i szczepionek
przeciw meningokokom.

Gdy rozwazane jest jednoczesne podanie z inng szczepionka, wstrzyknigcia powinny by¢ wykonane w
roézne miejsca.

Szczepionki Hexacima nie wolno miesza¢ z zadnymi innymi szczepionkami ani lekami podawanymi
pozajelitowo.

Poza leczeniem immunosupresyjnym (patrz punkt 4.4) nie zgloszono zadnych istotnych interakcji z
innymi terapiami lub produktami biologicznymi.

Wpltyw na wyniki badan laboratoryjnych: patrz punkt 4.4.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ma zastosowania. Szczepionka ta nie jest przeznaczona dla kobiet w wieku rozrodczym.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Nie ma zastosowania.

4.8 Dzialania niepozadane

a- Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych z udzialem osob, ktore otrzymaty szczepionke Hexacima najczgscie;
zglaszane reakcje obejmowaly: bol w miejscu wstrzyknigcia, drazliwosc¢, ptacz i rumien w miejscu
wstrzyknigcia.

Po podaniu pierwszej dawki obserwowano nieco wigksza spodziewana reaktogennos¢ niz po
kolejnych dawkach szczepionki.

b- Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych
Do klasyfikacji dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca konwencje:
Bardzo czgsto (>1/10)




Czgsto (od >1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100)

Rzadko (od >1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10,000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Tabela 1: Dzialania niepozadane z badan klinicznych

Klasyfikacja uklad6éw i narzadow

Czestosé

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto

Reakcja nadwrazliwosci

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto

Jadlowstret (utrata apetytu)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Placz, senno$¢

Czesto

Nietypowy ptacz (dtugotrwaty ptacz)

Bardzo rzadko

Reakcje hipotoniczne lub epizody
hipotensyjno-hiporeaktywne (HHE)

Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czgsto Wymioty
Czgsto Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Rzadko Wysypka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania

Bardzo czesto

Bl w miejscu wstrzyknigcia, rumien
w miejscu wstrzyknigcia,
opuchnigcie w miejscu wstrzyknigcia
Drazliwo$¢

Goraczka (> 38,0°C)

Czgsto Stwardnienie w miejscu
wstrzyknigcia

Niezbyt czgsto Guzek w miejscu wstrzyknigcia
Wysoka goraczka (>39,6°C)

Rzadko Rozlegly obrzek konczyny*

*Patrz czes¢ c.

c- Opis wybranych dzialan niepozadanych

Rozlegly obrzek konczyny: duze reakcje w miejscu wstrzyknigcia (>50 mm), w tym rozlegly obrzek
konczyny od miejsca podania poza jeden lub obydwa stawy byly zglaszane u dzieci. Te reakcje
zaczynaja si¢ w ciagu 24 do 72 godzin po szczepieniu, moga by¢ zwiazane z objawami takimi jak
rumien, ucieplenie, tkliwos¢ lub bol w miejscu podania i ustepuja samoistnie w ciagu 3 do 5 dni.
Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki zawierajacej
bezkomorkowe sktadniki krztuscowe, z wigkszym ryzykiem po czwartej lub piatej dawce.

d- Mozliwe dziatania niepozadane (tj. dziatania niepozadane, ktére nie zostaly zgtoszone bezposrednio
po szczepionce Hexacima, ale po podaniu innych szczepionek zawierajacych jeden lub wigcej

sktadnikow szczepionki Hexacima).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

- Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia ukladu nerwowego
- Drgawki z lub bez goraczki

- Zapalenie nerwu barkowego i zespot Guillain-Barré byty zglaszane po podaniu szczepionki

zawierajacej toksoid tgzcowy.

- Neuropatia obwodowa (zapalenie wielonerwowo-wielokorzeniowe, porazenie nerwu twarzowego),
zapalenie nerwu wzrokowego, demielinizacja osrodkowego uktadu nerwowego (stwardnienie
rozsiane) byly zgtoszone po szczepieniu szczepionka zawierajaca antygen wirusa wzw B.



- Encefalopatia/zapalenie mozgu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Reakcje obrzgkowe jednej lub obu konczyn dolnych moga wystapic¢ po podaniu szczepionek
zawierajacych Haemophilus influenzae typ b. Ta reakcja wystepuje gtdownie po szczepieniu
pierwotnym w ciagu pierwszych kilku godzin po szczepieniu. Objawy towarzyszace tej reakcji moga
obejmowac: sinicg, zaczerwienienie, przejsciowa plamicg i silny placz. Wszystkie dziatania
niepozadane powinny ustapi¢ samoistnie i bez nastgpstw w ciagu 24 godzin.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnych przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, bakteryjne i wirusowe szczepionki skojarzone; kod ATC:
JO7CA09

Schematy szczepienia pierwotnego, ktdre stosowano to: 6, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia
przeciw wzw B po urodzeniu,; 2,3, 4 miesiac zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu; 2, 4,

6 miesiac zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu.

W ponizszej tabeli podsumowano wyniki uzyskane dla kazdego komponentu:



Tabela 1. Odsetek osob, u ktérych stwierdzono miana przeciwcial > wskaznikom
seroprotekcji/serokonwersji* 1 miesiac po podaniu 3 dawek szczepienia pierwotnego
szczepionka Hexacima.

2-3-4 2-4-6
Miana przeciwcial > ¢ dg;:::_l 4cia* miesiac miesigc
seroprotekcja/serokonwersja yezien zy zycia' zycia'
n''=123-220
n'’=145 n''=934-1270
% % %
Przeciwciala przeciw btonicy
(20,01 j.m./ml) 97,6 99,3 o7.1
f;z()ecolrvjczljl IIIl)lr)zemw tezcowi 100,0 100,0 100,0
Przeciwciala przeciw krztuscowi
(= 4-krotnye wzrost ) 93,6 93,6 96,0
Przeciwciata anty- FHA
(= 4-krotny wzrost) 93,1 81,9 97,0
Ze szczepieniem przeciw wzw
Przeciwciala B po urodzeniu 99,0 / 99,7
anty-HBs
(= 10 mj.m./ml) Bez szczepienia przeciw wzw 95.7 94.0 93 8
B po urodzeniu ’ ’ ’

Przeciwciala przeciw wirusowi
polio typ 1 100,0 97,7 99,9
(= 8 (1/rozcienczenie))

Przeciwciala przeciw wirusowi
polio typ 2 98,5 94,7 100,0
(> 8 (1/rozcienczenie))

Przeciwciala przeciw wirusowi
polio typ 3 100,0 97,4 99,9
(> 8 (1/rozcienczenie))

Przeciwciala anty-PRP

(> 0,15 pg/ml) 95,4 90,7 98,0

" Przyjmuje sig, Ze ten poziom zapewnia seroprotekcje.

"6, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Republika Potudniowej Afryki); 2,
3, 4 miesiac zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Turcja); 2, 4, 6 miesiac zycia bez szczepienia
przeciw wzw B po urodzeniu (Argentyna, Meksyk, Peru); 2, 4, 6 miesiac zycia bez szczepienia przeciw wzw B
po urodzeniu (Kostaryka i Kolumbia)

" Liczba o0sob analizowana zgodnie z zaplanowana w protokole.




Tabela 2. Odsetek osob, u ktérych stwierdzono miana przeciwcial > wskaznikom
seroprotekcji/serokonwersji* 1 miesiagcu po podaniu dawki przypominajacej szczepionki

Hexacima.

Miana przeciwcial > wskazniki
seroprotekcji/serokonwersji

Dawka przypominajaca w drugim roku zZycia
po trzydawkowym szczepieniu pierwotnym

6-10-14 2-3-4 2-4-6
tydzien zycia’ miesigc miesigc zycia'
n'’=204 zycia' n'’=177
n''=114
% % %
Przeciwciala przeciw btonicy
(0.1 j.m./ml) 100,0 99,1 97,2
Przeciwciala przeciw tezcowi
(>0.1 j.m./ml) 100,0 100,0 100,0
Przeciwciala przeciw krztuscowi
(= 4-krotny wzrost) 94,8 96,3 018
Przeciwciata anty- FHA
(= 4-krotny wzrost) 012 018 86,7
o Ze szczepieniem przeciw wzw
Przeciwciata B po urodzeniu 100,0 / /
anty-HBs
(= 10 mj.m./ml) Bez szczepienia przeciw wzw 935 973 99.4
B po urodzeniu ’ ’ ’

Przeciwciala przeciw
wirusowi polio typ 1 100,0 100,0 100,0
(= 8 (1/rozciencz.))
Przeciwciata przeciw
wirusowi polio typ 2 100,0 100,0 100,0
(> 8 (1/rozcienczenie))
Przeciwciala przeciw
wirusowi polio typ 3 100,0 100,0 100,0
(> 8 (1/rozcienczenie))
Przeciwciala anty-PRP
(> 1.0 pg/ml) 98,5 98,2 98,3

Przyjmuje sig, ze ten poziom zapewnia seroprotekcjg.

"6, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Republika Potudniowej Afryki); 2,
3, 4 miesiac zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Turcja); 2, 4, 6 miesiac zycia bez szczepienia

przeciw wzw B po urodzeniu (Meksyk)

" Liczba uczestnikow analizowana zgodnie z zaplanowana w protokole.

Skutecznos¢ szczepionki z acelularnymi antygenami krztuscowymi (aP) zawartymi w szczepionce
Hexacima wobec najcigzszej postaci krztusca definiowanej przez WHO (= 21 dni napadowego
kaszlu) udokumentowano w randomizowanym badaniu klinicznym z podwojnie $lepa proba z
udziatem niemowlat, ktore otrzymaly 3 dawki szczepienia pierwotnego szczepionki DTaP w kraju o
wysokiej endemicznosci (Senegal). Wyniki tego badania wskazuja na konieczno$¢ podania dawki

przypominajacej matym dzieciom.

Dhugotrwala zdolnos¢ acelularnych antygenéw krztusca (aP) zawartych w szczepionce Hexacima do
zmniejszenia zachorowalnosci na krztusiec oraz do kontroli choroby u dzieci wykazano podczas 10-
letniego narodowego programu monitorowania krztusca w Szwecji z zastosowaniem pigciowalentnej
szczepionki DTaP-IPV/Hib w schemacie 3, 5, 12 miesiac zycia. Wyniki dlugoterminowej obserwacji
wykazaly znaczne zmniejszenie zachorowalnos$ci na krztusiec po drugiej dawce niezaleznie od

zastosowanej szczepionki.
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Skutecznos¢ skojarzonej szczepionki DTaP i Hib (pigcio- i szesciowalentnej, w tym szczepionki
zawierajacej antygen Hib stosowany w szczepionce Hexacima) przeciw inwazyjnemu zakazeniu
wywotywanemu przez Hib wykazano w Niemczech podczas duzego (ponad 5-letni okres
monitorowania) postmarketingowego badania obserwacyjnego. Skuteczno$¢ szczepionki wyniosta
96,7% po pelnym szczepieniu pierwotnym i 98,5% po dawce przypominajacej (niezaleznie od
szczepienia pierwotnego).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym oraz
tolerancji w miejscu wstrzyknigcia nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W miejscu wstrzyknigcia obserwowano przewlekte histologiczne zmiany zapalne, ktdre moga si¢
wolno goic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan

Trometamol

Sacharoza

Aminokwasy niezb¢dne w tym L-fenyloalanina
Woda do wstrzykiwan.

Adsorbent: patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi szczepionkami lub produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w ampulko-strzykawce (szkto typul) z zatyczka tloka (halobutyl) i nasadka typu
tip-cap (halobutyl), bez igly.

0,5 ml zawiesiny w ampulko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka ttoka (halobutyl) i nasadka typu tip-
cap (halobutyl), z 1 osobnag igla.

0,5 ml zawiesiny w ampulko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka ttoka (halobutyl) i nasadka typu tip-
cap (halobutyl), z 2 osobnymi iglami.
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Opakowanie po 1 lub 10.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem wstrzasna¢ ampultko-strzykawke do uzyskania jednorodnej, biatawej, metne;j
zawiesiny.

Zawiesina powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku jakichkolwiek obcych
czastek 1 (lub) zaobserwowania zmiany w wygladzie zawiesiny, nalezy wyrzuci¢ amputko-strzykawke.

W odniesieniu do strzykawek bez dotaczonej igly, osobna igta musi by¢ mocno przymocowana do
strzykawki poprzez obrocenie jej o ¢wierc obrotu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon

Francja

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesiac RRRR}

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomoérkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b, (skoniugowana),
adsorbowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka' (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy nie mniej niz 20 j.m.?
Toksoid tezcowy nie mniej niz 40 j.m.?
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy 25 mikrogramow
Hemaglutynina wtokienkowa 25 mikrogramow
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)’
Typ 1 (Mahoney) 40 jednostek antygenu D*
Typ 2 (MEF-1) 8 jednostek antygenu D*
Typ 3 (Saukett) 32 jednostki antygenu D*
Antygen powierzchniowy wirusa wzw B’ 10 mikrogramow
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrograméow
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem tgzcowym 22-36 mikrograméw

! Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg AI’")

? Dolna granica przedziatu ufnosci (p= 0,95)

* Namnozony w komérkach Vero

* lub ekwiwalent tej iloéci antygenu okreslony za pomoca odpowiedniej metody immunochemicznej
> Wytwarzany w komorkach drozdzy Hansenula polymorpha metoda rekombinacji DNA

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilosci substancji uzywanych podczas procesu wytwarzania:
glutaraldehydu, formaldehydu, neomycyny, streptomycyny i polimyksyny B (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka Hexacima jest biatawa, me¢tna zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) jest wskazana do szczepienia pierwotnego i
uzupetniajacego niemowlat i dzieci w wieku od 6 tygodni do 24 miesigcy przeciw blonicy, tezcowi,
krztu§cowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B (wzw B), poliomyelitis oraz inwazyjnym

zakazeniom wywotanym przez Haemophilus influenzae typ b (Hib).

Szczepionka ta powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Szczepienie pierwotne

Szczepienie pierwotne: trzy dawki po 0,5 ml (do podawania w odstepach co najmniej czterech
tygodni i wedlug schematow: 6, 10, 14 tydzien zycia; 2, 3, 4 miesiac zycia; 3, 4, 5 miesiac zycia, 2, 4,
6 miesiac zycia).

Wszystkie schematy szczepief, w tym rozszerzony program szczepien Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO): Expanded Programme on Immunisation (EPI) w 6, 10, 14 tygodniu zycia, mozna stosowaé
niezaleznie od tego czy po urodzeniu podano dawke szczepionki przeciw wzw B, czy tez nie.

W przypadku podania dawki szczepionki przeciw wzw B po urodzeniu, szczepionk¢ Hexacima mozna
poda¢ jako uzupehiajace dawki szczepionki przeciw wzw B po ukonczeniu 6. tygodnia zycia. Jesli
konieczna jest druga dawka szczepionki przeciw wzw B przed ukonczeniem 6. tygodnia zycia, nalezy
poda¢ monowalentna szczepionke przeciw wzw B.

Zastosowanie tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepienie uzupetniajqce

Po 3-dawkowym szczepieniu pierwotnym szczepionka Hexacima dawka uzupehiajaca powinna by¢
podana, najlepiej w drugim roku Zycia, co najmniej 6 miesigcy po ostatniej dawce szczepienia
pierwotnego.

Dawki uzupetniajace powinny by¢ podane zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Co najmniej jedna
dawka szczepionki przeciw Hib musi by¢ podana.

Po 3-dawkowym szczepieniu pierwotnym szczepionka Hexacima (2, 3, 4 miesiac zycia; 3, 4, 5
miesiac zycia, 2, 4, 6 miesiac zycia) i przy braku szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, konieczne
jest podanie dawki uzupetniajacej szczepionki przeciw wzw B. Mozna rozwazy¢ szczepionke
Hexacima jako dawke uzupeltniajaca.

Po 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego szczepionka Hexacima wedtug WHO (EPI) i
przy braku szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, musi by¢ podana dawka uzupetiajaca
szczepionki przeciw wzw B. Co najmniej jedna dawka szczepionki przeciw poliomyelitis powinna by¢
podana. Mozna rozwazy¢ szczepionke Hexacima jako dawke uzupetiajaca.

W przypadku gdy szczepionka przeciw wzw B zostata podana po urodzeniu, po 3-dawkowym
schemacie szczepienia pierwotnego mozna podac jako dawke uzupetniajaca szczepionke Hexacima
lub pigciowalentna szczepionkg DTaP-IPV/Hib.

Mozna stosowa¢ szczepionke Hexacima jako dawke uzupetniajaca u osob, ktére uprzednio zostaty
zaszczepione inng sze§ciowalentna szczepionka lub pigciowalentna szczepionka DTaP-IPV/Hib wraz
z monowalentng szczepionka przeciw wzw B.

Inne grupy dzieci i mlodziezy:
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki Hexacima u dzieci w wieku powyzej

24 miesiaca zycia.

Sposéb podawania

Szczepienie nalezy wykonac poprzez wstrzyknigcie domigsniowe (im.). Zalecanym miejscem
wstrzyknigcia jest najlepiej przednio-boczna powierzchnia uda i migsien naramienny u dzieci w
starszym wieku (mozliwe od 15 miesiaca zycia).

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
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4.3 Przeciwwskazania
Reakcja anafilaktyczna po poprzednim podaniu szczepionki Hexacima.

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1, lub na §ladowe pozostatosci z procesu wytwarzania (glutaraldehyd, formaldehyd,
neomycyna, streptomycyna i polimyksyna B), lub na jakakolwiek szczepionke przeciw krztuscowi,
badz na uprzednio podana szczepionke Hexacima lub szczepionke zawierajaca te same substancje
czynne lub pomocnicze.

Szczepienie szczepionka Hexacima jest przeciwwskazane u 0sob, u ktorych wystapita encefalopatia
o nieznanej etiologii w ciagu 7 dni po wczesniejszym szczepieniu szczepionka zawierajaca antygeny
krztusca (petnokomoérkowa lub acelularna).

W takich przypadkach nalezy przerwac szczepienie przeciw krztuscowi i kontynuowac schemat
szczepienia szczepionkami przeciw btonicy i tezcowi, wzw B, poliomyelitis oraz Hib.

Szczepionka przeciw krztu§cowi nie powinna by¢ podana osobom z niekontrolowanymi zaburzeniami
neurologicznymi lub niekontrolowana padaczka do czasu ustalenia sposobu leczenia, ustabilizowania
si¢ stanu zdrowia oraz gdy korzysci przewazaja nad ryzykiem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Szczepionka Hexacima nie chroni przed chorobami wywotanymi przez inne patogeny niz
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, wirus wzw B, wirus
poliomyelitis lub Haemophilus influezae typ b. Jednakze mozna si¢ spodziewaé, ze szczepienie moze
chroni¢ przed wirusowym zapaleniem watroby typu D (wywolywanym przez czynnik delta), ktére nie
wystepuje bez wspotistniejacej infekcji wzw B.

Szczepionka Hexacima nie chroni przed wirusowym zapaleniem watroby typu A, C, E ani innymi
rodzajami zapalenia watroby.

Ze wzgledu na dhugi okres inkubacji wzw B, w chwili podawania szczepionki istnieje mozliwo$¢
wystapienia nierozpoznanego zakazenia wzw B. W takim przypadku szczepionka moze nie zapobiec
zakazeniu wzw B.

Szczepionka Hexacima nie chroni przed chorobami zakaznymi wywotanymi przez serotypy inne niz
Haemophilus influenzae typ b ani przed zapaleniami opon moézgowo-rdzeniowych wywotanymi przez

inne drobnoustroje.

Przed rozpoczeciem szczepienia

Szczepienie powinno by¢ przetozone u 0s6b z umiarkowana do cigzka ostra choroba goraczkowa lub
infekcja. Obecnos¢ tagodnej infekeji i (Iub) niewysokiej goraczki nie powinno by¢ powodem
odroczenia szczepienia.

Przed podaniem szczepionki nalezy przeprowadzi¢ wywiad lekarski ze szczegdlnym uwzglednieniem
dotychczasowych szczepien i ewentualnych dziatan niepozadanych. Nalezy starannie rozwazy¢
zastosowanie szczepionki Hexacima u 0sob, u ktorych w przesztosci w ciagu 48 godzin po podaniu
szczepionki zawierajacej podobne sktadniki wystapita powazna lub cigzka reakcja.

Przed wstrzyknigciem jakiegokolwiek produktu biologicznego osoba odpowiedzialna za jego podanie
musi podjac¢ wszelkie znane $rodki ostroznos$ci zapobiegajace wystapieniu reakcji alergicznej lub innej
reakcji.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno by¢
latwo dostepne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony nadzor na wypadek wystapienia
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.
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Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych objawow wystapil w czasowym zwiazku z otrzymaniem

szczepionki zawierajacej antygeny krztus$ca, decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki

zawierajacej antygeny krztusca powinna by¢ podjgta ostroznie:

o Goraczka > 40°C w ciagu 48 godzin niespowodowana inna zidentyfikowana przyczyna;

. Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno-hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin
po szczepieniu;

o Dhugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dtuzej, ktory wystapit w ciagu 48 godzin
po szczepieniu;

o Drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

Moga by¢ pewne okolicznosci, takie jak wysoka zapadalno$¢ na krztusiec, kiedy potencjalne korzysci

przewazaja mozliwe ryzyko.

Wystepowanie w przesztosci drgawek z goraczka, drgawek w rodzinie lub zespotu naglej Smierci
niemowlgcia (SIDS) nie stanowi przeciwwskazania do zastosowania szczepionki Hexacima. Dzieci
zaszczepione, u ktorych w wywiadzie stwierdzono drgawki goraczkowe, powinny by¢ uwaznie
monitorowane, poniewaz takie dziatania niepozadane moga wystapi¢ w ciagu 2 do 3 dni po
szczepieniu.

Jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tgzcowy wystapity zespot Guillain-
Barré lub zapalenie nerwu barkowego, decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej
toksoid tgzcowy powinna by¢ oparta na uwaznym rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego
ryzyka, np. czy szczepienie pierwotne zostalo ukonczone. Szczepienie jest zwykle uzasadnione u
0s0b, u ktorych szczepienie pierwotne jest niepetne (tj. podano mniej niz trzy dawki).

Leczenie immunosupresyjne lub niedobory odporno$ci moga zmniejsza¢ immunogenno$¢ szczepionki.
Zaleca sig przetozenie szczepienia do zakonczenia takiego leczenia lub choroby. Jednakze szczepienie
0s6b z przewlektym niedoborem odpornosci takim jak zakazenie wirusem HIV jest zalecane nawet
jesli odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Szczegblne populacie:

Nie ma danych na temat stosowania szczepionki u przedwczesnie urodzonych niemowlat. Jednakze w
takim przypadku odpowiedZ immunologiczna moze by¢ stabsza, a stopien ochrony klinicznej
pozostaje nieznany.

Nie badano zaleznosci pomigdzy odpowiedzia immunologiczna na szczepionkg a polimorfizmem
genetycznym.

U o0s6b z przewlekta niewydolno$cia nerek obserwowano ostabienie odpowiedzi na szczepionke
przeciw wzw B i nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowych dawek szczepionki przeciw wzw B

w zaleznosci od poziomu przeciwciat przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia
watroby typu B (anty-HBsAg).

Ostrzezenia dotyczace podawania

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo, §rodskornie ani podskornie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, szczepionke nalezy
podawac z zachowaniem ostroznos$ci 0sob z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz
moze wystapi¢ krwawienie po wstrzyknigciu domigsniowym.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegodlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystgpowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysSci
wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.
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Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Poniewaz polisacharydowy antygen otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, w ciagu 1 do 2 tygodni
po szczepieniu moga by¢ obserwowane dodatnie wyniki badania moczu. W tym czasie inne badania
powinny zosta¢ przeprowadzone w celu potwierdzenia zakazenia Hib.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace jednoczesnego podania szczepionki Hexacima i szczepionki przeciw pneumokokom,
polisacharydowej, skoniugowanej nie wykazaly klinicznie istotnego wptywu na odpowiedz
immunologiczna na ktérykolwiek antygen.

Dane dotyczace jednoczesnego podania dawki uzupelniajacej szczepionki Hexacima oraz szczepionki
przeciw odrze, $wince i rozyczce nie wykazaly klinicznie istotnego wpltywu na odpowiedz
immunologiczna na ktérykolwiek antygen. Moze istnie¢ klinicznie istotny wplyw na odpowiedz
immunologiczna przy jednoczesnym podaniu szczepionki Hexacima i szczepionki przeciw ospie
wietrznej i dlatego te szczepionki nie powinny by¢ podawane w tym samym czasie.

Dane dotyczace jednoczesnego podania w szczepieniu pierwotnym szczepionki Hexacima i
szczepionek przeciw rotawirusom nie wykazaty klinicznie istotnego wptywu na odpowiedz

immunologiczna na ktérykolwiek antygen.

Brak dostgpnych danych dotyczacych jednoczesnego podania szczepionki Hexacima i szczepionek
przeciw meningokokom.

Gdy rozwazane jest jednoczesne podanie z inng szczepionka, wstrzyknigcia powinny by¢ wykonane w
roézne miejsca.

Szczepionki Hexacima nie wolno miesza¢ z zadnymi innymi szczepionkami ani lekami podawanymi
pozajelitowo.

Poza leczeniem immunosupresyjnym (patrz punkt 4.4) nie zgloszono zadnych istotnych interakcji z
innymi terapiami lub produktami biologicznymi.

Wpltyw na wyniki badan laboratoryjnych: patrz punkt 4.4.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ma zastosowania. Szczepionka ta nie jest przeznaczona dla kobiet w wieku rozrodczym.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Nie ma zastosowania.

4.8 Dzialania niepozadane

a- Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych z udziatem osob, ktore otrzymaty szczepionke Hexacima najczesciej
zglaszane reakcje obejmowaty: bol w miejscu wstrzyknigcia, drazliwo$¢, ptacz i rumien w miejscu
wstrzyknigcia.

Po podaniu pierwszej dawki obserwowano nieco wigksza spodziewana reaktogennos$¢ niz po
kolejnych dawkach szczepionki.

b- Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych
Do klasyfikacji dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca konwencje:
Bardzo czesto (>1/10)
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Czgsto (od >1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100)

Rzadko (od >1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10,000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Tabela 1: Dzialania niepozadane z badan klinicznych

Klasyfikacja uklad6éw i narzadow

Czestosé

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto

Reakcja nadwrazliwosci

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto

Jadlowstret (utrata apetytu)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Placz, senno$¢

Czesto

Nietypowy ptacz (dtugotrwaty ptacz)

Bardzo rzadko

Reakcje hipotoniczne lub epizody
hipotensyjno-hiporeaktywne (HHE)

Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czgsto Wymioty
Czgsto Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Rzadko Wysypka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania

Bardzo czesto

Bl w miejscu wstrzyknigcia, rumien
w miejscu wstrzyknigcia,
opuchnigcie w miejscu wstrzyknigcia
Drazliwo$¢

Goraczka (> 38,0°C)

Czgsto Stwardnienie w miejscu
wstrzyknigcia

Niezbyt czgsto Guzek w miejscu wstrzyknigcia
Wysoka goraczka (>39,6°C)

Rzadko Rozlegly obrzek konczyny*

*Patrz czes¢ c.

c- Opis wybranych dzialan niepozadanych

Rozlegly obrzek konczyny: duze reakcje w miejscu wstrzyknigcia (>50 mm), w tym rozlegly obrzek
konczyny od miejsca podania poza jeden lub obydwa stawy byly zglaszane u dzieci. Te reakcje
zaczynaja si¢ w ciagu 24 do 72 godzin po szczepieniu, moga by¢ zwiazane z objawami takimi jak
rumien, ucieplenie, tkliwos¢ lub bol w miejscu podania i ustepuja samoistnie w ciagu 3 do 5 dni.
Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki zawierajacej
bezkomorkowe sktadniki krztuscowe, z wigkszym ryzykiem po czwartej lub piatej dawce.

d- Mozliwe dziatania niepozadane (tj. dziatania niepozadane, ktére nie zostaly zgtoszone bezposrednio
po szczepionce Hexacima, ale po podaniu innych szczepionek zawierajacych jeden lub wigcej

sktadnikow szczepionki Hexacima).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

- Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia ukladu nerwowego
- Drgawki z lub bez goraczki

- Zapalenie nerwu barkowego i zespot Guillain-Barré byty zglaszane po podaniu szczepionki

zawierajacej toksoid tgzcowy.

- Neuropatia obwodowa (zapalenie wielonerwowo-wielokorzeniowe, porazenie nerwu twarzowego),
zapalenie nerwu wzrokowego, demielinizacja osrodkowego uktadu nerwowego (stwardnienie
rozsiane) byly zgtoszone po szczepieniu szczepionka zawierajaca antygen wirusa wzw B.
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- Encefalopatia/zapalenie mozgu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Reakcje obrzgkowe jednej lub obu konczyn dolnych moga wystapic¢ po podaniu szczepionek
zawierajacych Haemophilus influenzae typ b. Ta reakcja wystepuje gtdownie po szczepieniu
pierwotnym w ciagu pierwszych kilku godzin po szczepieniu. Objawy towarzyszace tej reakcji moga
obejmowac: sinicg, zaczerwienienie, przejsciowa plamicg i silny placz. Wszystkie dziatania
niepozadane powinny ustapi¢ samoistnie i bez nastgpstw w ciagu 24 godzin.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnych przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, bakteryjne i wirusowe szczepionki skojarzone; kod ATC:
JO7CA09

Schematy szczepienia pierwotnego, ktdre stosowano to: 6, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia
przeciw wzw B po urodzeniu; 2,3, 4 miesiac zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu; 2, 4,

6 miesiac zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu.

W ponizszej tabeli podsumowano wyniki uzyskane dla kazdego komponentu:
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Tabela 1. Odsetek osob, u ktérych stwierdzono miana przeciwcial > wskaznikom
seroprotekcji/serokonwersji* 1 miesiac po podaniu 3 dawek szczepienia pierwotnego
szczepionka Hexacima.

2-3-4 2-4-6
Miana przeciwcial > ¢ dg;:::_l 4cia* miesiac miesigc
seroprotekcja/serokonwersja yezien zy zycia' zycia'
n''=123-220
n'’=145 n''=934-1270
% % %
Przeciwciala przeciw btonicy
(20,01 j.m./ml) 97,6 99,3 o7.1
f;z()ecolrvjczljl IIIl)lr)zemw tezcowi 100,0 100,0 100,0
Przeciwciala przeciw krztuscowi
(= 4-krotnye wzrost ) 93,6 93,6 96,0
Przeciwciata anty- FHA
(= 4-krotny wzrost) 93,1 81,9 97,0
Ze szczepieniem przeciw wzw
Przeciwciala B po urodzeniu 99,0 / 99,7
anty-HBs
(= 10 mj.m./ml) Bez szczepienia przeciw wzw 95.7 94.0 93 8
B po urodzeniu ’ ’ ’

Przeciwciala przeciw wirusowi
polio typ 1 100,0 97,7 99,9
(= 8 (1/rozcienczenie))

Przeciwciala przeciw wirusowi
polio typ 2 98,5 94,7 100,0
(> 8 (1/rozcienczenie))

Przeciwciala przeciw wirusowi
polio typ 3 100,0 97,4 99,9
(> 8 (1/rozcienczenie))

Przeciwciala anty-PRP

(> 0,15 pg/ml) 95,4 90,7 98,0

" Przyjmuje sig, Ze ten poziom zapewnia seroprotekcje.

"6, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Republika Potudniowej Afryki); 2,
3, 4 miesiac zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Turcja); 2, 4, 6 miesiac zycia bez szczepienia
przeciw wzw B po urodzeniu (Argentyna, Meksyk, Peru); 2, 4, 6 miesiac zycia bez szczepienia przeciw wzw B
po urodzeniu (Kostaryka i Kolumbia)

" Liczba o0sob analizowana zgodnie z zaplanowana w protokole.
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Tabela 2. Odsetek osob, u ktérych stwierdzono miana przeciwcial > wskaznikom
seroprotekcji/serokonwersji* 1 miesiagcu po podaniu dawki przypominajacej szczepionki

Hexacima.

Miana przeciwcial > wskazniki
seroprotekcji/serokonwersji

Dawka przypominajaca w drugim roku zZycia
po trzydawkowym szczepieniu pierwotnym

6-10-14 2-3-4 2-4-6
tydzien zycia’ miesigc miesigc zycia'
n'’=204 zycia' n'’=177
n''=114
% % %
Przeciwciala przeciw btonicy
(0.1 j.m./ml) 100,0 99,1 97,2
Przeciwciala przeciw tezcowi
(>0.1 j.m./ml) 100,0 100,0 100,0
Przeciwciala przeciw krztuscowi
(= 4-krotny wzrost) 94,8 96,3 018
Przeciwciata anty- FHA
(= 4-krotny wzrost) 012 018 86,7
o Ze szczepieniem przeciw wzw
Przeciwciata B po urodzeniu 100,0 / /
anty-HBs
(= 10 mj.m./ml) Bez szczepienia przeciw wzw 935 973 99.4
B po urodzeniu ’ ’ ’

Przeciwciala przeciw
wirusowi polio typ 1 100,0 100,0 100,0
(= 8 (1/rozciencz.))
Przeciwciata przeciw
wirusowi polio typ 2 100,0 100,0 100,0
(> 8 (1/rozcienczenie))
Przeciwciala przeciw
wirusowi polio typ 3 100,0 100,0 100,0
(> 8 (1/rozcienczenie))
Przeciwciala anty-PRP
(> 1.0 pg/ml) 98,5 98,2 98,3

Przyjmuje sig, ze ten poziom zapewnia seroprotekcjg.

"6, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Republika Potudniowej Afryki); 2,
3, 4 miesiac zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Turcja); 2, 4, 6 miesiac zycia bez szczepienia

przeciw wzw B po urodzeniu (Meksyk)

" Liczba uczestnikow analizowana zgodnie z zaplanowana w protokole.

Skutecznos¢ szczepionki z acelularnymi antygenami krztuscowymi (aP) zawartymi w szczepionce
Hexacima wobec najcigzszej postaci krztusca definiowanej przez WHO (= 21 dni napadowego
kaszlu) udokumentowano w randomizowanym badaniu klinicznym z podwojnie $lepa proba z
udziatem niemowlat, ktore otrzymaly 3 dawki szczepienia pierwotnego szczepionki DTaP w kraju o
wysokiej endemicznosci (Senegal). Wyniki tego badania wskazuja na konieczno$¢ podania dawki

przypominajacej matym dzieciom.

Dhugotrwala zdolnos¢ acelularnych antygenéw krztusca (aP) zawartych w szczepionce Hexacima do
zmniejszenia zachorowalnosci na krztusiec oraz do kontroli choroby u dzieci wykazano podczas 10-
letniego narodowego programu monitorowania krztusca w Szwecji z zastosowaniem pigciowalentnej
szczepionki DTaP-IPV/Hib w schemacie 3, 5, 12 miesiac zycia. Wyniki dlugoterminowej obserwacji
wykazaly znaczne zmniejszenie zachorowalnos$ci na krztusiec po drugiej dawce niezaleznie od

zastosowanej szczepionki.
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Skutecznos¢ skojarzonej szczepionki DTaP i Hib (pigcio- i szesciowalentnej, w tym szczepionki
zawierajacej antygen Hib stosowany w szczepionce Hexacima) przeciw inwazyjnemu zakazeniu
wywotywanemu przez Hib wykazano w Niemczech podczas duzego (ponad 5-letni okres
monitorowania) postmarketingowego badania obserwacyjnego. Skuteczno$¢ szczepionki wyniosta
96,7% po pelnym szczepieniu pierwotnym i 98,5% po dawce przypominajacej (niezaleznie od
szczepienia pierwotnego).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz
tolerancji w miejscu wstrzyknigcia nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W miejscu wstrzyknigcia obserwowano przewlekte histologiczne zmiany zapalne, ktére moga si¢
wolno goié.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan

Trometamol

Sacharoza

Aminokwasy niezbgdne w tym L-fenyloalanina
Woda do wstrzykiwan.

Adsorbent: patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi szczepionkami lub produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w fiolce (szklo typu I) z zatyczka ttoka (halobutyl).

Opakowanie po 10.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
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Przed podaniem wstrzasna¢ fiolka do uzyskania jednorodnej, biatawej, metnej zawiesiny.

Zawiesina powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku jakichkolwiek obcych
czastek i (lub) zaobserwowania zmiany w wygladzie zawiesiny, nalezy wyrzuci¢ fiolke.

Dawka 0,5 ml jest nabierana przy uzyciu strzykawki do wstrzykiwan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

F-69007 Lyon

Francja

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/828/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesiac RRRR}

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANNEX IT

WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERIT

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(éw) biologicznej(ych) substancii czynnej(ych)

Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Francja

Sanofi Pasteur SA

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

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Sanofi Pasteur SA

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Francja

Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolenienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIE DO OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania w
ciagu 6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu. Nastgpnie podmiot odpowiedzialny bedzie
przedktada¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania produktu zgodnie z wymogami
okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym mowa w art.

107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

D. WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktoére moga istotnie wptynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli data ztozenia okresowego raportu o bezpieczenstwie stosowania (PSUR) jest zbiezna z
aktualizacja RMP, dokumenty te moga by¢ ztozone w tym samym czasie.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Hexacima — Opakowanie dla ampulko-strzykawki bez igly, z jedng osobng igla, z dwoma
osobnymi iglami. Opakowanie po 1 lub 10.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana),

adsorbowana

DTaP-IPV-HB-Hib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

o Toksoid btoniczy >20j.m.

o Toksoid tezcowy >40 j.m.

o Antygeny Bordetella pertussis: Toksoid krztu§cowy/ Hemaglutynina wtokienkowa 25/25 ug

. Wirus poliomyelitis (inaktywowany) Typy 1/2/3 40/8/32 JD
o Antygen powierzchniowy wzw B 10 ug

o Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 ug
skoniugowany z biatkiem tgzcowym 22-36 pg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan

Trometamol

Sacharoza

Aminokwasy niezb¢dne w tym L-fenyloalanina
Woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
1 ampulko-strzykawka (0,5 ml) bez igly

10 amputko-strzykawek (0,5 ml) bez igty

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) z 1 igla

10 amputko-strzykawek (0,5 ml) z 10 igtami

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) z 2 igtami

10 amputko-strzykawek (0,5 ml) z 20 igtami

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie domiesniowe.
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Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP: MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac szczepionke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francja

12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Hexacima — Opakowanie dla fiolki. Opakowanie po 10.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw btonicy, tgzcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana),

adsorbowana

DTaP-IPV-HB-Hib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

. Toksoid btoniczy >20j.m.

o Toksoid tezcowy >40 j.m.

. Antygeny Bordetella pertussis: Toksoid krztu§cowy/ Hemaglutynina wtdkienkowa 25/25 pg

o Wirus poliomyelitis (inaktywowany) Typy 1/2/3 40/8/32 JD
o Antygen powierzchniowy wzw B 10 ug

o Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 ug
skoniugowany z biatkiem tgzcowym 22-36 ng

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan

Trometamol

Sacharoza

Aminokwasy niezbgdne w tym L-fenyloalanina
Woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
10 fiolek (0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie domigsniowe.
Wstrzasnaé przed uzyciem.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP: MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ szczepionke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francja

12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/828/001

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta: Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan
DTaP-IPV-HB-Hib
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE

Sanofi Pasteur SA

34



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta: Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan
DTaP-IPV-HB-Hib
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE

Sanofi Pasteur SA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciw btonicy, t¢zcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b, (skoniugowana),
adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

. Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Hexacima i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hexacima
Jak stosowac szczepionke Hexacima

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke Hexacima

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE e

1. Co to jest szczepionka Hexacima i w jakim celu si¢ ja stosuje

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) jest szczepionka stosowana w celu ochrony przed chorobami
zakaznymi.

Szczepionka Hexacima pomaga chroni¢ przed btonica, tgzcem, krztuscem, wirusowym zapaleniem
watroby typu B, poliomyelitis oraz ci¢zkimi chorobami wywotanymi przez Haemophilus influenzae
typ b. Hexacima jest podawana dzieciom w wieku od 6 tygodni do 24 miesigcy.

Dziatanie szczepionki polega na pobudzaniu organizmu do wytworzenia wtasnej ochrony

(przeciwcial) przed bakteriami i wirusami powodujacymi te rézne zakazenia:

o Blonica to choroba zakazna, ktora zwykle w pierwszej kolejnosci obejmuje gardto. W gardle
zakazenie powoduje bol i obrzek, ktory moze prowadzi¢ do uduszenia si¢. Bakterie, ktore
powoduja t¢ chorobg wytwarzaja rowniez toksyng (trucizng), ktora moze uszkadzaé serce, nerki
oraz nerwy.

. Tezec (czgsto nazywany szczgkoSciskiem) jest zazwyczaj powodowany przez bakterie tezca
wnikajace do glebokich ran. Bakterie wytwarzaja toksyne (trucizng), ktéra powoduje skurcze
mig$ni prowadzace do niemoznosci oddychania i mozliwosci uduszenia.

o Krztusiec (czgsto nazywany kokluszem) jest wysoce zakazna choroba, ktora atakuje drogi
oddechowe. Powoduje cigzki kaszel, ktory moze prowadzi¢ do probleméw z oddychaniem.
Kaszel czesto ma dzwigk ,,silnego wdechowego swistu”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez
jeden do dwoch miesigcy lub dhuzej. Koklusz moze rowniez powodowac zakazenia uszu,
zapalenie oskrzeli, ktore moze trwac bardzo dlugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mozgu,
a nawet Smier¢.

o Wirusowe zapalenie watroby typu B jest wywotywane przez wirus zapalenia watroby typu B.
Powoduje on obrzmienie (stan zapalny) watroby. U niektorych osob wirus ten moze pozostawaé
w ciele przez dlugi czas i moze ostatecznie prowadzi¢ do powaznych problemow z watroba,
lacznie z rakiem watroby.

o Poliomyelitis (czgsto nazywane po prostu polio) jest wywoltywane przez wirusy, ktore atakuja
nerwy. Choroba moze prowadzi¢ do niedowtadu lub ostabienia mig$ni, najczeséciej nog.
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Niedowlad migéni umozliwiajacych oddychanie i przetykanie moze powodowac zgon.
Zakazenia wywolywane przez Haemophilus influenzae typ b (czgsto nazywane po prostu Hib)
to powazne zakazenia bakteryjne, ktore moga wywotywaé zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych (zapalenie zewngtrznej blony otaczajacej mozg), ktore moze prowadzi¢ do
uszkodzenia moézgu, ghuchoty, padaczki lub czg$ciowej Slepoty. Zakazenie moze rOwniez
wywolywac zapalenie i obrz¢k gardta powodujace trudnosci w polykaniu i oddychaniu.
Zakazenie moze dotyczy¢ innych czesci ciata takich jak ptuca, skora, kosci i stawy, oraz krwi.

Wazne informacje o zapewnianej ochronie

2.

Szczepionka Hexacima zapobiegnie jedynie tym chorobom, ktore sa wywolywane przez
bakterie lub wirusy, przeciw ktorym skierowana jest szczepionka. Mozliwe jest zachorowanie
na choroby z podobnymi objawami, jesli sa one wywolywane przez inne bakterie lub wirusy.
Szczepionka nie zawiera zadnych zywych bakterii ani wirusoOw i nie moze wywotywaé zadnej z
chorob zakaznych, przed ktérymi chroni.

Szczepionka ta nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne typy Haemophilus
influenzae i przed zapaleniami opon moézgowo-rdzeniowych wywotywanymi przez inne
drobnoustroje.

Szczepionka Hexacima nie zapewni ochrony przed zakazeniami wirusami zapalenia watroby
typu A, C1iE.

Ze wzgledu na to, ze objawy wirusowego zapalenia watroby typu B dlugo si¢ rozwijaja, nie
mozna wykluczy¢ istnienia nierozpoznanego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B w
chwili podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka moze nie zapobiec zakazeniu
wirusem zapalenia watroby typu B.

Nalezy pamigtac, ze zadna szczepionka nie zapewnia catkowitej, dozywotniej ochrony u
wszystkich zaszczepionych osob.

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hexacima

Aby upewni¢ sig, ze szczepionka Hexacima jest odpowiednia dla dziecka, wazne jest, aby
poinformowac lekarza lub pielggniarke jesli ktorykolwiek z ponizszych punktow odnosi si¢ do
dziecka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosic lekarza, farmaceutg lub pielegniarke o
wyjasnienie.

Kiedy nie podawaé szczepionki Hexacima:

jesli u dziecka wystapito zaburzenie uktadu oddechowego lub opuchnigcie twarzy (reakcja
anafilaktyczna) po podaniu szczepionki Hexacima,
jesli u dziecka wystapita reakcja alergiczna:
- na substancje czynne,
- na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw wymienionych w punkcie 6,
- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycyng, streptomycyng lub polimyksyng B,
poniewaz te substancje sa uzywane w procesie wytwarzania),
- po uprzednim podaniu szczepionki Hexacima lub innych szczepionek przeciw btonicy,
tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, wzw B lub Hib.
jesli u dziecka wystapita cigzka reakcja dotyczaca mozgu (encefalopatia) w ciagu 7 dni po
wezesniejszej dawce szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomoérkowej lub petnokomorkowe;).
jesli u dziecka wystepuje niekontrolowana lub cigzka choroba mézgu (niekontrolowane
zaburzenie neurologiczne) lub niekontrolowana padaczka.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem szczepienia nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli:

u dziecka wystepuje umiarkowana lub wysoka temperatura ciata lub ostra choroba (np.
goraczka, bol gardta, kaszel, przezigbienie lub grypa). Konieczne moze by¢ odroczenie
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szczepienia szczepionka Hexacima do czasu poprawy stanu zdrowia dziecka

o u dziecka wystapit jakikolwiek z wymienionych nizej objawow po podaniu szczepionki przeciw
krztuscowi, poniewaz decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej krztusiec
bedzie musiata by¢ starannie rozwazona:

- goraczka 40°C lub wyzsza w ciagu 48 godzin niespowodowana inng zidentyfikowana
przyczyna,

- zapas$¢ lub stan podobny do wstrzasu z epizodem hipotensyjno-hiporeaktywnym
(obnizenie aktywnos$ci) w ciagu 48 godzin po szczepieniu,

- dtugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dtuzej, ktory wystapit w ciagu 48
godzin po szczepieniu..

- drgawki z lub bez goraczki, wystgpujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

. u dziecka po podaniu szczepionki zawierajacej toksoid t¢zcowy (inaktywowana forma toksyny
tezcowej), wystapit zespot Guillain-Barré (przemijajace zapalenie nerwow powodujace bol,
niedowtad i zaburzenia wrazliwos$ci na dotyk) lub zapalenie nerwu barkowego (silny bol i
zmniejszona ruchliwos$¢ reki i ramienia). W takich przypadkach decyzja o podaniu
jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid t¢zcowy powinna zosta¢ oceniona przez lekarza.

o dziecko otrzymuje leczenie ostabiajace uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) lub u dziecka wystepuje jakakolwiek choroba powodujaca ostabienie uktadu
odpornosciowego. W takich przypadkach odpowiedZ immunologiczna po podaniu szczepionki
moze by¢ obnizona. Zazwyczaj zaleca si¢ w tym przypadku przetozy¢ szczepienie do czasu
ukonczenia leczenia lub wyzdrowienia. Jednakze podanie szczepionki Hexacima dzieciom z
dlugotrwatymi problemami z uktadem odporno$ciowym takim jak zakazenie wirusem HIV
(AIDS) jest mimo wszystko zalecane nawet jesli ochrona moze nie by¢ tak dobra jak w
przypadku dzieci ze zdrowym ukladem odpornosciowym,

o u dziecka wystgpuje ostra lub przewlekta choroba, w tym réwniez przewlekla niewydolnosé
nerek (niezdolnos¢ nerek do prawidtowej pracy).

o u dziecka wystepuje jakakolwiek nierozpoznana choroba mézgu lub niekontrolowana padaczka.
Lekarz oceni mozliwe korzys$ci z podania szczepionki.

. dziecko ma jakiekolwiek problemy z krwia, ktére moga tatwo spowodowac zasinienie lub

krwawienie przez dhugi czas po matym zranieniu. Lekarz doradzi, czy dziecko powinno
otrzymac szczepionke¢ Hexacima.

Inne leki lub szczepionki i szczepionka Hexacima

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
u dziecka a takze o lekach, ktore sa planowane do zastosowania u dziecka.

Szczepionka Hexacima moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, takie jak
szczepionki przeciw pneumokokom, szczepionki przeciw odrze, §wince i rozyczce oraz szczepionki
przeciw rotawirusom.

Gdy szczepionka Hexacima jest podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, wstrzyknigcia
zostana wykonane w rézne miejsca..

3.  Jak stosowac szczepionke¢ Hexacima

Szczepionka Hexacima zostanie podana dziecku przez lekarza Iub pielggniarke przeszkolonych w
zakresie stosowania szczepionek i wyposazonych na wypadek jakichkolwiek rzadkich powaznych
reakcji alergicznych po wstrzyknigciu (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Szczepionka Hexacima podawana jest jako wstrzyknigcie do mig$nia (droga domigsniowa im.) w
gornej czgsci nogi lub ramienia dziecka. Szczepionka nigdy nie jest podawana do naczynia
krwiono$nego ani w lub pod skorg.

Zalecane dawkowanie:
Pierwszy cykl szczepienia (szczepienie pierwotne)
Dziecko otrzyma trzy wstrzyknigcia w odstgpach jednego do dwdch miesigey (co najmniej 4 tygodnie
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przerwy) zgodnie z lokalnym schematem szczepien.

Dodatkowe wstrzykniecia (dawka uzupetniajaca)

Po pierwszym cyklu szczepien dziecko otrzyma dawke uzupetniajaca, zgodnie z lokalnymi
zaleceniami, co najmniej po 6 miesiacach od ostatniej dawki pierwszego cyklu. Lekarz poinformuje,
kiedy ta dawka powinna zosta¢ podana.

Pominigcie jednej dawki szczepionki Hexacima

W razie pominigcia dawki, ktora powinna by¢ podana zgodnie ze schematem, wazne jest aby
skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka, ktorzy zadecyduja kiedy poda¢ pominigta dawke.
Wazne jest aby przestrzegac zalecen lekarza lub pielggniarki, po to aby dziecko otrzymato pelny cykl

szczepienia. W przeciwnym razie ochrona przed chorobami moze by¢ nieskuteczna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwroécic sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

CiezKkie reakcje alergiczne

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi po opuszczeniu miejsca, w ktérym wykonywano
wstrzyknigcie, nalezy NATYCHMIAST skonsultowac si¢ z lekarzem.

. trudnosci w oddychaniu

o zsinienie jezyka lub warg

o wysypka

o obrzegk twarzy lub gardta

. niskie ci$nienie krwi powodujace zawroty gtowy lub zastabnigcie.

Powyzsze objawy wystepuja na ogo6t bardzo szybko po wstrzyknigciu, w czasie gdy dziecko jest nadal
w przychodni lub gabinecie lekarskim.

Powazne reakcje alergiczne po podaniu jakichkolwiek szczepionek wystepuja bardzo rzadko (moga
dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob).

Inne dzialania niepozadane

Jesli u dziecka wystapi jakiekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, pielggniarce Iub farmaceucie.
. Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob):
- utrata apetytu (jadtowstret)
- ptacz
- sennos$¢
- wymioty
- bol, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzyknigcia
- drazliwos¢
- goraczka (temperatura 38°C lub wyzsza).
o Czgste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 0sob):
- nietypowy placz (dtugotrwaty)
- biegunka
- stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia.
o Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 100 osdb):
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- reakcja alergiczne
- guzek w miejscu wstrzyknigcia
- goraczka (temperatura 39,6°C lub wyzsza)
o Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 os6b):
- wysypka
- duze reakcje w miejscu wstrzyknigcia (wigksze niz 5 cm), w tym rozlegty obrzek od
miejsca wstrzyknigcia poza jeden lub obydwa stawy. Reakcje te rozpoczynaja si¢ w ciagu
24 do72 godzin po szczepieniu i moga by¢ zwigzane z rumieniem, uciepleniem,
tkliwoscia i bolem w miejscu wstrzyknigcia, ustgpuja bez leczenia w ciagu 3 do5 dni.
. Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b):
- epizody gdy dziecko ma stan podobny do wstrzasu lub gdy jest blade, wiotkie i nie
reaguje przez pewien okres (reakcje hipotoniczne lub epizody hipotensyjno-
hiporeaktywne HHE).

Mozliwe dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane, niewymienione powyzej byly sporadycznie zgtaszane w zwiagzku z innymi

szczepionkami przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, wzw B oraz Hib (nie
bezposrednio w zwiazku ze szczepionka Hexacima):

. Powazna reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)
o Drgawki z lub bez goraczki
o Przemijajace zapalenie nerwow powodujace bol, niedowtad i zaburzenia wrazliwosci na dotyk

(zespot Guillain-Barré) i silny bol oraz zmniejszona ruchliwos¢ reki lub ramienia (zapalenie
nerwu barkowego) byly zglaszane po podaniu szczepionek przeciw tezcowi

o Zapalenie kilku nerwow powodujace zaburzenia czucia lub ostabienie koniczyn (zapalenie
wielonerwowo-wielokorzeniowe), porazenie nerwu twarzowego, zaburzenia widzenia, nagle
pogorszenie lub utrata widzenia (zapalenie nerwu wzrokowego), zapalna choroba mozgu i
rdzenia kregowego (demielinizacja osrodkowego uktadu nerwowego, stwardnienie rozsiane) po
podaniu szczepionki zawierajacej antygen wirusa wzw B

. Obrzek i zapalenie mdzgu (encefalopatia/zapalenie mézgu)

J U niemowlat przedwcze$nie urodzonych (w 28. tygodniu ciazy lub wczesniej), w ciagu 2-3 dni
po szczepieniu moga pojawic si¢ dluzsze przerwy pomigdzy oddechami

o Obrzek jednej lub obu stop oraz konczyn dolnych, ktore moga wystapi¢ wraz z niebieskawym

zabarwieniem skory (sinica), zaczerwienienie, niewielkie obszary krwawienia pod skora
(przejsciowa plamica) i silny ptacz. Jesli wystapi taka reakcja, na ogét mozna ja obserwowacé
glownie po pierwszych wstrzyknigciach i w ciagu pierwszych kilku godzin po szczepieniu.
Wszystkie objawy powinny catkowicie ustapi¢ w ciagu 24 godzin bez potrzeby zastosowania
leczenia.

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

5. Jak przechowywac szczepionke Hexacima

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac szczepionke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Hexacima
Substancje czynne w jednej dawce (0,5 ml)'

Toksoid bloniczy nie mniej niz 20 j.m.?
Toksoid tezcowy nie mniej niz 40 j.m.?
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy 25 mikrogramow
Hemaglutynina widkienkowa 25 mikrogramow
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)’
Typ 1 (Mahoney) 40 jednostek antygenu D*
Typ 2 (MEF-1) 8 jednostek antygenu D*
Typ 3 (Saukett) 32 jednostki antygenu D*
Antygen powierzchniowy wirusa wzwB’ 10 mikrograméw
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrograméw
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem t¢zcowym 22-36 mikrogramow

" Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg AI'*)

? j.m. - jednostka miedzynarodowa

3 Namnozony w komérkach Vero

! Réwnowazna liczba antygenéw w szczepionce.

 Wytwarzany w komérkach drozdzy Hansenula polymorpha metodq rekombinacji DNA.

Pozostate sktadniki to:
Sodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforan, trometamol, sacharoza, aminokwasy niezbedne
w tym L-fenyloalanina, oraz woda do wstrzykiwan.

Szczepionka moze zwiera¢ sladowe ilosci glutaraldehydu, formaldehydu, neomycyny, streptomycyny
i polimyksyny B.

Jak wyglada szczepionka Hexacima i co zawiera opakowanie

Hexacima jest zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (0,5 ml).

Szczepionka Hexacima jest dostgpna w opakowaniu po 1 Iub 10 amputko-strzykawek, bez dotaczonej
igly.

Szczepionka Hexacima jest dostgpna w opakowaniu po 1 lub 10 ampulko-strzykawek, z 1 osobng igla.
Szczepionka Hexacima jest dostgpna w opakowaniu po 1 lub 10 ampultko-strzykawek, z 2 osobnymi
iglami.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Po wstrzasnigciu, prawidlowy wyglad szczepionki to biatawa, metna zawiesina.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon
Francja

Wytwérca:
Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I'Etoile
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Francja

Sanofi Pasteur SA

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.95.84

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32 2 726.95.84

Buarapus
Sanofi Pasteur S.A.
Ten.: +359 2 980 08 33

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Ceska republika
Sanofi Pasteur

Tel: +420 233 086 111

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

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

EA\Lada
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 & Zw 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Szczegotowe informacje o tej szczepionce znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

o W przypadku strzykawek bez dotaczonych igiet, osobna igla musi by¢ mocno przymocowana
do strzykawki poprzez obrocenie jej o ¢wier¢ obrotu.

o Wstrzasna¢ amputko-strzykawke do uzyskania jednorodnej zawarto$ci.

. Szczepionki Hexacima nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

o Szczepionka Hexacima musi by¢ podawana domigsniowo. Zalecanym miejscem wstrzyknigcia

jest najlepiej przednioboczna powierzchnia uda i migsien naramienny u dzieci w starszym

wieku (mozliwe od 15 miesiaca zycia).

Nie podawac $rodskornie ani dozylnie. Nie podawaé donaczyniowo: nalezy upewnic sig, ze igla

nie tkwi w naczyniu krwiono$nym.
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw btonicy, t¢zcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b, (skoniugowana),
adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

. Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Hexacima i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hexacima
Jak stosowac szczepionke Hexacima

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke Hexacima

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE e

1. Co to jest szczepionka Hexacima i w jakim celu si¢ ja stosuje

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) jest szczepionka stosowana w celu ochrony przed chorobami
zakaznymi.

Szczepionka Hexacima pomaga chroni¢ przed btonica, tgzcem, krztuscem, wirusowym zapaleniem
watroby typu B, poliomyelitis oraz ci¢gzkimi chorobami wywotanymi przez Haemophilus influenzae
typ b. Hexacima jest podawana dzieciom w wieku od 6 tygodni do 24 miesigcy.

Dziatanie szczepionki polega na pobudzaniu organizmu do wytworzenia wtasnej ochrony

(przeciwcial) przed bakteriami i wirusami powodujacymi te rézne zakazenia:

o Blonica to choroba zakazna, ktora zwykle w pierwszej kolejnosci obejmuje gardto. W gardle
zakazenie powoduje bol i obrzek, ktory moze prowadzi¢ do uduszenia si¢. Bakterie, ktore
powoduja t¢ chorobg wytwarzaja rowniez toksyng (trucizng), ktéra moze uszkadzaé serce, nerki
oraz nerwy.

. Tezec (czgsto nazywany szczgkoSciskiem) jest zazwyczaj powodowany przez bakterie tezca
wnikajace do glebokich ran. Bakterie wytwarzaja toksyne (trucizng), ktéra powoduje skurcze
mig$ni prowadzace do niemoznosci oddychania i mozliwosci uduszenia.

o Krztusiec (czgsto nazywany kokluszem) jest wysoce zakazna choroba, ktora atakuje drogi
oddechowe. Powoduje cigzki kaszel, ktory moze prowadzi¢ do probleméw z oddychaniem.
Kaszel czesto ma dzwigk ,,silnego wdechowego swistu”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez
jeden do dwoch miesigcy lub dhuzej. Koklusz moze rowniez powodowac zakazenia uszu,
zapalenie oskrzeli, ktore moze trwac bardzo dlugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mozgu,
a nawet Smier¢.

o Wirusowe zapalenie watroby typu B jest wywotywane przez wirus zapalenia watroby typu B.
Powoduje on obrzmienie (stan zapalny) watroby. U niektorych osob wirus ten moze pozostawaé
w ciele przez dlugi czas i moze ostatecznie prowadzi¢ do powaznych problemow z watroba,
lacznie z rakiem watroby.

o Poliomyelitis (czgsto nazywane po prostu polio) jest wywoltywane przez wirusy, ktore atakuja
nerwy. Choroba moze prowadzi¢ do niedowtadu lub ostabienia mig$ni, najczeséciej nog.
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Niedowlad migéni umozliwiajacych oddychanie i przetykanie moze powodowac zgon.
Zakazenia wywolywane przez Haemophilus influenzae typ b (czgsto nazywane po prostu Hib)
to powazne zakazenia bakteryjne, ktore moga wywotywaé zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych (zapalenie zewngtrznej blony otaczajacej mozg), ktore moze prowadzi¢ do
uszkodzenia moézgu, ghuchoty, padaczki lub czg$ciowej Slepoty. Zakazenie moze rOwniez
wywolywac zapalenie i obrz¢k gardta powodujace trudnosci w polykaniu i oddychaniu.
Zakazenie moze dotyczy¢ innych czesci ciata takich jak ptuca, skora, kosci i stawy, oraz krwi.

Wazne informacje o zapewnianej ochronie

2.

Szczepionka Hexacima zapobiegnie jedynie tym chorobom, ktore sa wywolywane przez
bakterie lub wirusy, przeciw ktorym skierowana jest szczepionka. Mozliwe jest zachorowanie
na choroby z podobnymi objawami, jesli sa one wywolywane przez inne bakterie lub wirusy.
Szczepionka nie zawiera zadnych zywych bakterii ani wirusoOw i nie moze wywotywaé zadnej z
chorob zakaznych, przed ktérymi chroni.

Szczepionka ta nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne typy Haemophilus
influenzae i przed zapaleniami opon moézgowo-rdzeniowych wywotywanymi przez inne
drobnoustroje.

Szczepionka Hexacima nie zapewni ochrony przed zakazeniami wirusami zapalenia watroby
typu A, C1iE.

Ze wzgledu na to, ze objawy wirusowego zapalenia watroby typu B dlugo si¢ rozwijaja, nie
mozna wykluczy¢ istnienia nierozpoznanego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B w
chwili podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka moze nie zapobiec zakazeniu
wirusem zapalenia watroby typu B.

Nalezy pamigtac, ze zadna szczepionka nie zapewnia catkowitej, dozywotniej ochrony u
wszystkich zaszczepionych osob.

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hexacima

Aby upewni¢ sig, ze szczepionka Hexacima jest odpowiednia dla dziecka, wazne jest, aby
poinformowac lekarza lub pielggniarke jesli ktorykolwiek z ponizszych punktow odnosi si¢ do
dziecka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosic lekarza, farmaceutg lub pielegniarke o
wyjasnienie.

Kiedy nie podawaé szczepionki Hexacima:

jesli u dziecka wystapito zaburzenie uktadu oddechowego lub opuchnigcie twarzy (reakcja
anafilaktyczna) po podaniu szczepionki Hexacima,
jesli u dziecka wystapita reakcja alergiczna:
- na substancje czynne,
- na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw wymienionych w punkcie 6,
- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycyng, streptomycyng lub polimyksyng B,
poniewaz te substancje sa uzywane w procesie wytwarzania),
- po uprzednim podaniu szczepionki Hexacima lub innych szczepionek przeciw btonicy,
tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, wzw B lub Hib.
jesli u dziecka wystapita cigzka reakcja dotyczaca mozgu (encefalopatia) w ciagu 7 dni po
wezesniejszej dawce szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomoérkowej lub petnokomorkowe;).
jesli u dziecka wystepuje niekontrolowana lub cigzka choroba mézgu (niekontrolowane
zaburzenie neurologiczne) lub niekontrolowana padaczka.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem szczepienia nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli:

u dziecka wystepuje umiarkowana lub wysoka temperatura ciata lub ostra choroba (np.
goraczka, bol gardta, kaszel, przezigbienie lub grypa). Konieczne moze by¢ odroczenie
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szczepienia szczepionka Hexacima do czasu poprawy stanu zdrowia dziecka

o u dziecka wystapit jakikolwiek z wymienionych nizej objawow po podaniu szczepionki przeciw
krztuscowi, poniewaz decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej krztusiec
bedzie musiata by¢ starannie rozwazona:

- goraczka 40°C lub wyzsza w ciagu 48 godzin niespowodowana inng zidentyfikowana
przyczyna,

- zapas$¢ lub stan podobny do wstrzasu z epizodem hipotensyjno-hiporeaktywnym
(obnizenie aktywnos$ci) w ciagu 48 godzin po szczepieniu,

- dtugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dtuzej, ktory wystapit w ciagu 48
godzin po szczepieniu..

- drgawki z lub bez goraczki, wystgpujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

. u dziecka po podaniu szczepionki zawierajacej toksoid t¢zcowy (inaktywowana forma toksyny
tezcowej), wystapit zespot Guillain-Barré (przemijajace zapalenie nerwow powodujace bol,
niedowtad i zaburzenia wrazliwos$ci na dotyk) lub zapalenie nerwu barkowego (silny bol i
zmniejszona ruchliwos$¢ reki i ramienia). W takich przypadkach decyzja o podaniu
jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid t¢zcowy powinna zosta¢ oceniona przez lekarza.

o dziecko otrzymuje leczenie ostabiajace uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) lub u dziecka wystepuje jakakolwiek choroba powodujaca ostabienie uktadu
odpornosciowego. W takich przypadkach odpowiedZ immunologiczna po podaniu szczepionki
moze by¢ obnizona. Zazwyczaj zaleca si¢ w tym przypadku przetozy¢ szczepienie do czasu
ukonczenia leczenia lub wyzdrowienia. Jednakze podanie szczepionki Hexacima dzieciom z
dlugotrwatymi problemami z uktadem odporno$ciowym takim jak zakazenie wirusem HIV
(AIDS) jest mimo wszystko zalecane nawet jesli ochrona moze nie by¢ tak dobra jak w
przypadku dzieci ze zdrowym ukladem odpornosciowym,

o u dziecka wystgpuje ostra lub przewlekta choroba, w tym réwniez przewlekla niewydolnosé
nerek (niezdolnos¢ nerek do prawidtowej pracy).

o u dziecka wystepuje jakakolwiek nierozpoznana choroba mézgu lub niekontrolowana padaczka.
Lekarz oceni mozliwe korzys$ci z podania szczepionki.

. dziecko ma jakiekolwiek problemy z krwia, ktére moga tatwo spowodowac zasinienie lub

krwawienie przez dhugi czas po matym zranieniu. Lekarz doradzi, czy dziecko powinno
otrzymac szczepionke¢ Hexacima.

Inne leki lub szczepionki i szczepionka Hexacima

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
u dziecka a takze o lekach, ktore sa planowane do zastosowania u dziecka.

Szczepionka Hexacima moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, takie jak
szczepionki przeciw pneumokokom, szczepionki przeciw odrze, §wince i rozyczce oraz szczepionki
przeciw rotawirusom.

Gdy szczepionka Hexacima jest podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, wstrzyknigcia
zostana wykonane w rézne miejsca..

3.  Jak stosowac szczepionke¢ Hexacima

Szczepionka Hexacima zostanie podana dziecku przez lekarza Iub pielggniarke przeszkolonych w
zakresie stosowania szczepionek i wyposazonych na wypadek jakichkolwiek rzadkich powaznych
reakcji alergicznych po wstrzyknigciu (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Szczepionka Hexacima podawana jest jako wstrzyknigcie do mig$nia (droga domigsniowa im.) w
gornej czgsci nogi lub ramienia dziecka. Szczepionka nigdy nie jest podawana do naczynia
krwiono$nego ani w lub pod skorg.

Zalecane dawkowanie:
Pierwszy cykl szczepienia (szczepienie pierwotne)
Dziecko otrzyma trzy wstrzyknigcia w odstgpach jednego do dwdch miesigey (co najmniej 4 tygodnie
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przerwy) zgodnie z lokalnym schematem szczepien.

Dodatkowe wstrzykniecia (dawka uzupetniajaca)

Po pierwszym cyklu szczepien dziecko otrzyma dawke uzupetniajaca, zgodnie z lokalnymi
zaleceniami, co najmniej po 6 miesiacach od ostatniej dawki pierwszego cyklu. Lekarz poinformuje,
kiedy ta dawka powinna zosta¢ podana.

Pominigcie jednej dawki szczepionki Hexacima

W razie pominigcia dawki, ktora powinna by¢ podana zgodnie ze schematem, wazne jest aby
skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka, ktorzy zadecyduja kiedy poda¢ pominigta dawke.
Wazne jest aby przestrzegac zalecen lekarza lub pielggniarki, po to aby dziecko otrzymato pelny cykl

szczepienia. W przeciwnym razie ochrona przed chorobami moze by¢ nieskuteczna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwroécic sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

CiezKkie reakcje alergiczne

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi po opuszczeniu miejsca, w ktérym wykonywano
wstrzyknigcie, nalezy NATYCHMIAST skonsultowac si¢ z lekarzem.

. trudnosci w oddychaniu

o zsinienie jezyka lub warg

o wysypka

o obrzegk twarzy lub gardta

. niskie ci$nienie krwi powodujace zawroty gtowy lub zastabnigcie.

Powyzsze objawy wystepuja na ogo6t bardzo szybko po wstrzyknigciu, w czasie gdy dziecko jest nadal
w przychodni lub gabinecie lekarskim.

Powazne reakcje alergiczne po podaniu jakichkolwiek szczepionek wystepuja bardzo rzadko (moga
dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob).

Inne dzialania niepozadane

Jesli u dziecka wystapi jakiekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie.
o Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):
- utrata apetytu (jadlowstret)
- placz
- sennos¢
- wymioty
- bol, zaczerwienienie lub obrzgk w miejscu wstrzyknigcia
- drazliwos¢
- goraczka (temperatura 38°C lub wyzsza).
o Czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):
- nietypowy placz (dtugotrwaty)
- biegunka
- stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia.
. Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 100 oséb):
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- reakcja alergiczne
- guzek w miejscu wstrzyknigcia
- goraczka (temperatura 39,6°C lub wyzsza)
o Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 os6b):
- wysypka
- duze reakcje w miejscu wstrzyknigcia (wigksze niz 5 cm), w tym rozlegty obrzek od
miejsca wstrzyknigcia poza jeden lub obydwa stawy. Reakcje te rozpoczynaja si¢ w ciagu
24 do72 godzin po szczepieniu i moga by¢ zwigzane z rumieniem, uciepleniem,
tkliwoscia i bolem w miejscu wstrzyknigcia, ustgpuja bez leczenia w ciagu 3 do5 dni.
. Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b):
- epizody gdy dziecko ma stan podobny do wstrzasu lub gdy jest blade, wiotkie i nie
reaguje przez pewien okres (reakcje hipotoniczne lub epizody hipotensyjno-
hiporeaktywne HHE).

Mozliwe dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane, niewymienione powyzej byly sporadycznie zgtaszane w zwiagzku z innymi

szczepionkami przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, wzw B oraz Hib (nie
bezposrednio w zwiazku ze szczepionka Hexacima):

. Powazna reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)
o Drgawki z lub bez goraczki
o Przemijajace zapalenie nerwow powodujace bol, niedowtad i zaburzenia wrazliwosci na dotyk

(zespot Guillain-Barré) i silny bol oraz zmniejszona ruchliwos¢ reki lub ramienia (zapalenie
nerwu barkowego) byly zglaszane po podaniu szczepionek przeciw tezcowi

o Zapalenie kilku nerwow powodujace zaburzenia czucia lub ostabienie koniczyn (zapalenie
wielonerwowo-wielokorzeniowe), porazenie nerwu twarzowego, zaburzenia widzenia, nagle
pogorszenie lub utrata widzenia (zapalenie nerwu wzrokowego), zapalna choroba mozgu i
rdzenia kregowego (demielinizacja osrodkowego uktadu nerwowego, stwardnienie rozsiane) po
podaniu szczepionki zawierajacej antygen wirusa wzw B

. Obrzek i zapalenie mdzgu (encefalopatia/zapalenie mézgu)

J U niemowlat przedwcze$nie urodzonych (w 28. tygodniu ciazy lub wczesniej), w ciagu 2-3 dni
po szczepieniu moga pojawic si¢ dluzsze przerwy pomigdzy oddechami

o Obrzek jednej lub obu stop oraz konczyn dolnych, ktore moga wystapi¢ wraz z niebieskawym

zabarwieniem skory (sinica), zaczerwienienie, niewielkie obszary krwawienia pod skora
(przejsciowa plamica) i silny ptacz. Jesli wystapi taka reakcja, na ogét mozna ja obserwowacé
glownie po pierwszych wstrzyknigciach i w ciagu pierwszych kilku godzin po szczepieniu.
Wszystkie objawy powinny catkowicie ustapi¢ w ciagu 24 godzin bez potrzeby zastosowania
leczenia.

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

5. Jak przechowywac szczepionke Hexacima

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac szczepionke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Hexacima
Substancje czynne w jednej dawce (0,5 ml)'

Toksoid bloniczy nie mniej niz 20 j.m.?
Toksoid tezcowy nie mniej niz 40 j.m.?
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy 25 mikrogramow
Hemaglutynina widkienkowa 25 mikrogramow
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)’
Typ 1 (Mahoney) 40 jednostek antygenu D*
Typ 2 (MEF-1) 8 jednostek antygenu D*
Typ 3 (Saukett) 32 jednostki antygenu D*
Antygen powierzchniowy wirusa wzwB’ 10 mikrograméw
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrograméw
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem t¢zcowym 22-36 mikrogramow

" Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg AI'*)

? j.m. - jednostka miedzynarodowa

3 Namnozony w komérkach Vero

! Réwnowazna liczba antygenéw w szczepionce.

 Wytwarzany w komérkach drozdzy Hansenula polymorpha metodq rekombinacji DNA.

Pozostate sktadniki to:
Sodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforan, trometamol, sacharoza, aminokwasy niezbedne
w tym L-fenyloalanina, oraz woda do wstrzykiwan.

Szczepionka moze zwiera¢ sladowe ilosci glutaraldehydu, formaldehydu, neomycyny, streptomycyny
i polimyksyny B.

Jak wyglada szczepionka Hexacima i co zawiera opakowanie

Hexacima jest zawiesina do wstrzykiwan w fiolce (0,5 ml).
Szczepionka Hexacima jest dostgpna w opakowaniu po 10 fiolek.

Po wstrzasnigciu, prawidlowy wyglad szczepionki to biatawa, me¢tna zawiesina.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francja

Wytwoérca:
Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I'Etoile
Francja

Sanofi Pasteur SA

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.95.84

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32 2 726.95.84

Buarapus
Sanofi Pasteur S.A.
Ten.: +359 2 980 08 33

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Ceska republika
Sanofi Pasteur

Tel: +420 233 086 111

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

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

EA\rada
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

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

Simi: +32.2.726.95.84

Ireland Slovenija

Sanofi Pasteur MSD Ltd ALPE s.p.

Tel: +353 1 468 5600 Tel.: +386 (0)1 432 62 38

Island Slovenska republika

Sanofi Pasteur MSD 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 Sverige

I'. A. Zropdng & Zw ATo. Sanofi Pasteur MSD
TnA.: 4357 2276 62 76 Tel: +46.8.564.888.60
Latvija United Kingdom
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel.: +371 67114978 Tel: +44.1.628.785.291
Lietuva

Sanofi — Aventis Lietuva, UAB

Tel.: +370 5 2730967

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Szczegotowe informacje o tej szczepionce znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Wstrzasnac fiolka do uzyskania jednorodnej zawartosci.

Dawka 0,5 ml jest pobierana przy uzyciu strzykawki do wstrzykiwan.

Szczepionki Hexacima nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Szczepionka Hexacima musi by¢ podawana domigsniowo. Zalecanym miejscem wstrzyknigcia
jest najlepiej przednioboczna powierzchnia uda i migsien naramienny u dzieci w starszym
wieku (mozliwe od 15 miesiaca zycia).

Nie podawac $rodskornie ani dozylnie. Nie podawaé donaczyniowo: nalezy upewnic sig, ze igla
nie tkwi w naczyniu krwiono$nym.
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