SPOLOCNE NAM : i Hexacima

Ockovacia Idtka proti zaSkrtu, tetanu, Glememu kaslu (aceluléma Zlozka), hepatitide B (DNA),
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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU HEXACIMA

Hexacima, injek&nd suspenzia naplnend v injekénej striekacke. Ockovacia latka proti z&skrtu, tetanu, Ciernemu kaslu (acelulérna zlozka), hepatitide B (DNA), detskej
obrme (inaktivovand) a Haemophilus influenzae typu b konjugovand (adsorbovand). ZloZenie lieku: Jedna davka' (0,5 ml) obsahuje: Diftericky toxoid - nie menej ako
20 IU?, Tetanovy toxoid - nie menej ako 40 IU?, Antigény Bordetella pertussis: Pertusovy foxoid - 25 ug, Filamentézny hemaglutinin - 25 ug, Poliovirus (inaktivovany)®: typ
1 (Mahoney) - 40 jednotiek D antigénu?, typ 2 (MEF-1) - 8 jednotiek D antigénu?, typ 3 (Saukett) - 32 jednotiek D antigénu?, Povrchovy antigén hepatitidy BS - 10 ug,
Polysacharid Haemophilus influenzae typu b - 12 ug, (polyribosylribitol fosfat) konjugovany na tetanovy protein - 22-36 ug. Vakcina méze obsahovat stopové mnozstva
glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu a polymyxinu B, ktoré sa pouzivajd vo vyrobnom procese. Terapeutické indikdcie: Zakladné ockovanie
a preockovanie dojciat a batoliat vo veku od Sesf tyzdhiov proti z&skrtu, tetanu, Ciememu kaslu, hepatitide B, detskej obrne a invazivnym ochoreniam spdsobenym
baktériami H. influenzae typu b (Hib). Dédvkovanie a spésob podavania: Inframuskuldrme podanie, odpordcanym miestom vpichu je prednostne anterolaterdina
hornd casf stehna a u starsich deti deltovy sval. Zakladné ockovanie: Dve davky (podané s odstupom aspon 8 tyzdriov) alebo tri davky (podané s odstupom
aspon 4 tyzdhov) v stlade s oficidinymi odporidcaniami. Mézu sa pouzif vietky schémy ockovania vrétane SZO Rozsireného programu imunizécie (EPI) vo veku 6, 10,
14 tyZdnov bez ohladu na to, &i bola pri narodeni podand davka vakeiny proti hepatitide B. Preockovanie: Po 2 davkach (alebo 3 déavkach) zékladného ockova-
nia s Hexacimou sa musi (md) podaf posinovacia davka minimdine 6 mesiacov po poslednej déavke zdkladnénho ockovania v stlade s oficidinymi odpordacaniami.
Minimdaine sa musi podat davka Hib vakeiny. Ak je pri narodeni podand vakeina proti hepatitide B, po 3 davkach zékladného ockovania sa mdze preockovat vakci-
nou Hexacima alebo pentavalentnou DTaP-IPV/Hib vakcinou. Hexacima sa méze pouzit na preockovanie jedincov, ktor boli predtym ockovani inou hexavalentnou
alebo pentavalentnou DTaP-IPV/Hib vakcinou spolu s monovalentnou vakeinou proti hepatitide B. Kontraindikécie: Anafylaktickd reakcia v anamnéze po pred-
chadzajucom podani Hexacimy. Precitlivenost na liecivd, na ktordkolvek z pomocnych Iatok, encefalopatia nezndmej etioldgie, ktord sa vyskytla do 7 dni po pred-
chadzajucom ockovani vakcinou obsahujlicou pertusovi zlozku. Vakeina proti iememu kasiu sa nemd podavat jedincom s nekontrolovanou neurologickou poru-
chou/nekontrolovanou epilepsiou, kym sa nestanovi liecba ich stavu, ich stav sa stabilizuje a ak prinosy ockovania jednoznacne neprevazujl nad rizikami. Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Imuniz&cia sa md odlozit u jedincov s miemym az zavaznym akdtnym hordckovym ochorenim alebo infekciou. Pritornnost
malej infekcie a/alebo nizsej teploty by nemala byt dévodom na odlozenie ockovania. Vyskyt febrinych kicov v anamnéze diefafa, vyskyt kicov alebo syndrému
ndhleho Umrtia dojciat (SIDS) v rodinnej anamnéze nepredstavuje kontraindikdciu pre pouzitie Hexacimy. Liekové a iné interakcie: Udaje o stic¢asnom poddvani
vakciny Hexacima a konjugovanej polysacharidovej vakeiny proti pneumokokom, MMR, rotavirusu, konjugovanej vakeiny proti meningitide C/meningokokom skupiny
A, C, W-135 a Y nepreukdzali Ziadnu klinicky vyznamnu interferenciu v proftilatkovej odpovedi na ktorykolvek z antigénov. Hexacima a vakcina proti varicele sa nemajd
poddavat sticasne. Ak je sicasné podanie s inymi vakcinami mozné, imunizdcia sa mdé vykonat do réznych miest vpichu. Hexacima sa nesmie miesat s Ziadnymi inymi
vakcinami alebo inymi parenterdine poddévanymi liekmi. Neboli hidsené Ziadne Klinicky vyznamné interakcie s inymi typmi lieCby alebo biologickymi pripravkami
okrem pripadu imunosupresivnej liecby. Fertilita, gravidita a laktacia: Tato vakeina nie je uré¢end na poddvanie zendm v reprodukénom veku. Neziaduce Géinky:
Anorexia, placlivost, ospalosf, vracanie, bolesf/scervenanie/opuch v mieste vpichu, podréZdenosf, pyrexia. Predé@vkovanie: Neboli hidsené Ziadne pripady predévko-
vania. Uchovavanie: Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C) v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavaijte v mraznicke. Udaje o stabilite ukozujd, ze
zlozky ockovace;j latky st stabilné pri feplote do 25 °C pocas 72 hodin. Na konci fejto doby sa mé& Hexacima pouzit alebo zlikvidovat. DrziteF rozhodnutia o registracii:
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Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, F-69007 Lyon, Francizsko. Registraéné &islo: EU/1/13/828/007. Datum revizie textu: Zalozené na schvdlenej revizii z 03/2019.
' adsorbované na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg Al3+), 2 ako dolné hranica infervalu spolahlivosti (o = 0,95), * pomnozené na Vero bunkdch, # alebo ekvivalentné mnozstvo antigénu
stanovené vhodnou imunochemickou metédou, ® vyrobené rekombinantnou DNA technoldgiou v kvasinkovych bunkdch Hansenula polymorpha.

Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Pred pouzitim sa zozndmte s Uplnym znenim Sahrnu charakteristickych viastnosti lieku. Vakcina uré¢end na zakladné ockova-
nie deti. Hradend z verejného zdravotného poistenia.
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