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HEXAVAC

Internationaler Freiname (INN): Diphtherie-, Tetanus-, azellulirer Pertussis-, inaktivierter
Poliomyelitis-, rekombinanter Hepatitis B- und konjugierter Haemophilus influenzae Typ b-Q
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Hexavac ist ein Sechsfach-Impfstoff (hexavalent), der kombinierte Antigene enthilt, die von
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, Hepatitis B-Virus, Poliovirus
und Haemophilus influenzae Typ b abgeleitet sind. Hexavac wurde zur Grundimmunisierung und
Auffrischimpfung von Kindern gegen genannten Bakterien und Viren entwickelt.

Die Zulassung basierte auf den Ergebnissen von klinischen Studien, die die Immunogenitit und
Reaktogenitit von Hexavac bei Verabreichung nach spezifischen Grundimmunisierungs- und
Auffrischimpfschemata untersuchten. Diese Studien zeigten die schiitzende Wirksamkeit von Hexavac
gegen die oben genannten Krankheiten bei Kindern.

Die héufigsten Nebenwirkungen waren voriibergehende lokale Reaktionen (Schmerz, Roétung,
Schwellung an der Injektionsstelle) und systemische Reaktionen (Appetitverlust, Fieber, Schlifrigkei
Reizbarkeit). {\

Sehr selten wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet: Allergische Reaktionen, Schiitt
Miidigkeit, hypoton-hyporesponsive Episoden, Unwohlsein, Odeme, Blisse, Schwellung o
von ganzen Gliedmaflen, voriibergehende regionale Lymphknotenschwellungen, Kra
und ohne Fieber, Enzephalitis, Enzephalopathie mit akutem Hirnédem, Augenrolle
Syndrom, Hypotonie, Neuritis, Bauchschmerzen, Meteorismus, Ubelkeit, P n, Purpura,

thrombozytopenische Purpura, Thrombozytopenie, Unruhe, Schlafstém%@ yspnoe oder

inspiratorischer Stridor, angioneurotisches Odem, Erythem, Pruritus, E Urtikaria, und
Flushing.

Der CHMP ist auf der Grundlage der vorgelegten Daten zur Qualitit/WirkSamkeit und Sicherheit der
Ansicht, dass insgesamt das Nutzen-Risiko-Verhiltnis vong Hexgvac fiir die genehmigten
Anwendungsgebiete weiterhin gilinstig bleibt. @

Weitere Informationen iiber Anwendung und wissenscha n Hintergrund des Produkts sind den

jeweiligen Modulen zu entnehmen. . Q
@
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