| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexacima injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Hexacima injekciné suspensija

Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligés, kokliuSo (nelgsteliné, komponentiné), hepatito B
(rDNR), poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus influenzae (konjuguota)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje! (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino ne maziau kaip 20 TV>* (30 Lf)
Stabligés anatoksino ne maziau kaip 40 TV3# (10 Lf)
Bordetella pertussis antigeny

Kokliuso anatoksino 25 mikrogramai

Filamentinio hemagliutinino 25 mikrogramai
Poliovirusy (inaktyvuoty)?

1-ojo tipo (Mahoney padermé¢) 29 D antigeno vienety®

2-0jo tipo (MEF-1 padermé) 7 D antigeno vienetai®

3-o0jo tipo (Saukett padermé) 26 D antigeno vienetai®
Hepatito B pavirsinio antigeno’ 10 mikrogramy
B tipo Haemophilus influenzae polisacharido 12 mikrogramy
(poliribozilribitolio fosfatas),
konjuguoto su stabligés baltymu 22-36 mikrogramai

1 Adsorbuota ant hidratuoto aliuminio hidroksido (0,6 mg AI*")

2 Kai apatiné pasikliautinojo intervalo riba (p = 0,95) ir ne mazesné kaip 30 TV vidutiné verté

% Kai apatiné pasikliautinojo intervalo riba (p = 0,95)

* Arba ekvivalentiSkas aktyvumas, nustatytas remiantis imunogeniSkumo jvertinimu

3 Kultivuoti VERO lasteliy kultiiroje

6 Sie antigeno kiekiai tiksliai atitinka anksé¢iau isreikstus 40-8-32 D antigeno vienetais atitinkamai 1, 2
ir 3 tipo virusams, kai matuojama kitu tinkamu imunocheminiu metodu

" Gaminamas mieliy (Hansenula polymorpha) lastelése, rekombinantinés DNR technologijos biidu

Sioje vakcinoje gali biiti gliutaraldehido, formaldehido, neomicino, streptomicino ir polimiksino B,
kurie yra naudojami gamybos proceso metu, pédsaky (zr. 4.3 skyriy).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Fenilalaninas 85 mikrogramai
(Zr. 4.4 skyriy)

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

Hexacima yra balks$va, drumsta suspensija.



4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) yra skirta pirminei kaidikiy ir vaiky nuo $e$iy savaiciy vakcinacijai ir
kartotinei vakcinacijai nuo difterijos, stabligés, kokliuso, hepatito B, poliomielito ir invaziniy b tipo
Haemophilus influenzae (Hib) sukeliamy ligy.

Vakcina turi biiti vartojama pagal oficialias rekomendacijas.
4.2. Deozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Pirminé vakcinacija

Pirming vakcinacijg sudaro 2 dozés (skiriamos intervalais, tarp kuriy turi biiti bent 8 savaiciy
pertrauka) arba 3 dozés (skiriamos intervalais, tarp kuriy turi biiti bent 4 savaiciy pertrauka) pagal
oficialias rekomendacijas.

Visi vakcinacijos kursai, jskaitant PSO iSplésting imunizacijos programa (IIP) 6-aja, 10-aja 14-aja
savaite, gali biiti naudojami neatsizvelgiant j tai, ar vakcinuojamasis buvo paskiepytas hepatito B
vakcina i§ karto po gimimo, ar nebuvo.

Kai vaikas hepatito B vakcina yra skiepijamas i§ karto po gimimo:

- Hexacima galima vartoti kaip papildoma hepatito B vakcinos doze nuo 6 savaiciy amziaus. Jei
antrosios hepatito B vakcinos dozés reikia anksé¢iau, turi biiti vartojama monovalenté hepatito B
vakcina;

- Hexacima galima vartoti imunizacijos schemai misria heksavalente / pentavalente /
heksavalente kombinuotgja vakcina pagal oficialias rekomendacijas.

Kartotiné vakcinacija
Po 2 doziy pirminés vakcinacijos su Hexacima, yra privaloma stiprinanc¢ioji dozé.
Po 3 doziy pirminés vakcinacijos su Hexacima, gali buiti skiriama stiprinan¢ioji dozé.

Kartotiné vakcinacija privalo biti atlickama praéjus bent 6 ménesiams po pirminés dozés ir pagal
oficialias rekomendacijas. Turi biti skiriama bent jau Hib vakcinos dozé.

Papildomai
Jei vaikas nebuvo paskiepytas hepatito B vakcina iS karto po gimimo, turi buti atlickama kartotiné
vakcinacija nuo hepatito B. Gali biiti apsvarstytas Hexacima vartojimas kartotinei vakcinacijai.

Kai vaikas hepatito B vakcina buvo paskiepytas i$ karto po gimimo, po 3 pirminés vakcinacijos doziy,
galima skirti Hexacima ar penkiavalent¢ DTaP-IPV/Hib vakcing kartotiniam skiepijimui.

Hexacima vakcina galima kartotinai skiepyti asmenis, kurie anks¢iau buvo paskiepyti su kita
SeSiavalente vakcina ar penkiavalente DTaP-IPV/Hib vakcina, skiriant kartu su vienvalente vakcina
nuo hepatito B.

PSO-EPI schema (6, 10, 14 savaités)

Baigus skiepijimg pagal PSO-EPI schema, galima skirti kartoting dozg.

- Turi bati skiriama bent jau poliomielito vakcinos kartotiné dozé.

- Jeigu vaikas nebuvo paskiepytas hepatito B vakcina i§ karto po gimimo, jis turi biiti kartotinai
skiepijamas hepatito B vakcina.

- Gali buiti apsvarstytas skiepijimas kartotine Hexacima doze.



Kita vaiky populiacija

Hexacima saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 savaiciy kiidikiams nenustatytas. Duomeny
néra.

Duomeny vyresniems vaikams néra (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Vartojimo buidas

Skiepijimas turi biti atlieckamas suleidziant vakcing j raumenis (i.m.). Rekomenduojamos injekcijos
vietos yra priekiné Soniné Slaunies sritis (Siai vietai teikiama pirmenyb¢) arba deltinio raumens sritis
vyresniems vaikams (nuo 15 ménesiy amziaus).

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos
Buvusi anafilaksininé reakcija po ankstesnio skiepijimo Hexacima.

Padidéjes jautrumas veikliajai, bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZziagai, gamyboje
vartoty medziagy liku¢iams (glutaraldehidui, formaldehidui, neomicinui, streptomicinui ir
polimiksinui B), arba bet kuriai kokliuSo vakcinai, arba padidéjes jautrumas pasireiskes po ankstesniy
skiepijimy Hexacima arba kita vakcina, kurioje yra tos pacios sudedamosios dalys.

Vakcinacija vartojant Hexacima yra draudziama, jeigu asmeniui buvo nezinomos kilmés
encefalopatija, pasireiSkusi per 7 dieny laikotarpj po ankstesnés vakcinacijos kokliuso sudedamajg dalj
turin¢ia vakcina (1gsteline ar nelgsteline kokliuSo vakcina).

Tokiu atveju skiepijimg nuo kokliuSo reikéty nutraukti ir vakcinacijos kursa testi difterijos, stabligés,
hepatito B, poliomielito ir Hib vakcinomis.

Asmenys, kuriems yra negydomas nervy sistemos sutrikimas arba negydoma epilepsija, neturéty biiti
skiepijami kokliuSo vakcina tol, kol nebus nustatytas gydymo rezimas, buklé stabilizuosis ir laukiama
nauda bus akivaizdZziai didesné uz galimg rizika.

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.

Hexacima neapsaugo nuo ligy, kurias sukelia kitokie sukéléjai nei Corynebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, hepatito B virusas, poliomielito virusas ar b tipo Haemophilus
influenzae. Vis délto galima numatyti, kad vakcinacija apsaugos nuo hepatito D, nes hepatitas D
(sukeltas delta veiksnio) nepasireiskia, jeigu néra hepatito B infekcijos.

Hexacima neapsaugos nuo infekcijos, sukeliamos kity sukéléjy, pvz., hepatito A, hepatito C, hepatito
E ir kity kepenis infekuojanciy sukéléjy.

Dél ilgo hepatito B inkubacinio periodo vakcinacijos metu gali pasireiksti dar nediagnozuota hepatito
B infekcija. Tokiais atvejais vakcina gali neapsaugoti nuo hepatito B infekcijos.

Hexacima neapsaugo nuo invazinés ligos, sukeltos ne b tipo Haemophilus influenzae padermiy, taip
pat nuo kitos kilmés meningito.



Pries imunizacija

Vidutinio ar sunkaus kar$¢iavimo atveju arba sergant iimine infekcine liga vakcinacijg reikia atidéti.
Lengvas infekcinis susirgimas ir (arba) nedidelis karS¢iavimas néra priezastis atidéti skiepijima.

Prie$ vakcinacijg reikéty surinkti iSsamig paciento anamneze (daugiausia atkreipiant démes;j |
ankstesnius skiepus ir galimai jy sukeltas nepageidaujamas reakcijas). Reikéty kruopsciai apsvarstyti,
ar skiepyti Hexacima vakcina asmenis, kuriems per 48 valandas po ankstesnés panasios sudéties
vakcinos dozés yra buve sunkiy nepageidaujamy reakcijy.

Pries$ suleidziant bet kokj biologinj vaistinj preparata, injekcijg atliekantis asmuo turi imtis visy
atsargumo priemoniy, siekiant i§vengti alerginés ar bet kokios kitos reakcijos.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, reikia turéti paruostas tinkamas gydymo ir stebéjimo
priemones, biitinas pasitaikan¢ioms vakciny sukeliamoms anafilaksinéms reakcijoms gydyti.

Jei nors vienas i$ toliau nurodyty reiskiniy pasireiské po skiepijimo kokliuso sudedamaja dalj turincia
vakcina, reikia spresti, ar skirti kitas kokliuso sudedamaja dalj turin¢ios vakcinos dozes:

o 40 °C ir aukstesné temperatiira per 48 val. po vakcinacijos, kurios nesukélé¢ kitos zinomos
priezastys;

o kolapsas ar j Sokg panasi buklé¢ (hipotonijos ir sumazéjusio atsako epizodas) per 48 valandas po
vakcinacijos;

o nuolatinis, nenumaldomas verksmas, trukes 3 val. ar ilgiau ir prasidéjgs per 48 val. po
vakcinacijos;

o traukuliai su kar§¢iavimu ar be jo, i$tik¢ per 3 dienas po vakcinacijos.

Gali biiti tam tikry aplinkybiy, tokiy kaip didelis kokliuSo paplitimas, kai laukiama nauda virSija
galima rizika.

Jeigu anksciau pasireiSké febriliniy traukuliy, kraujo giminaiciai patyré traukulius ar pasireiské
staigios kudikiy mirties sindromas (SKMS) — tai néra kontraindikacija vartoti Hexacima. Asmenys,
kuriems anksc¢iau buvo febriliniy traukuliy, turi buti atidziai stebimi, nes toks nepageidaujamas
poveikis gali pasireiksti per 2—3 paras po vakcinacijos.

Jeigu po ankstesnés vakcinos, turincios stabligés anatoksing, dozés pasireiské Guillain-Barre
sindromas ar brachialinis neuritas, pries skiepijant bet kokia stabligés anatoksing turin¢ia vakcina
reikia kruops¢iai jvertinti laukiama nauda ir galima rizika, pvz., ar jau baigta pirminé imunizacija, ar
ne. Vakcinacija paprastai pateisinama asmenims, kuriems pirminis imunizacijos kursas dar nebaigtas
(t. y., buvo suleistos maziau nei trys dozes).

Gydant imunosupresantais arba esant imunodeficitui, gali sumazéti vakcinos imunogeniskumas.
Rekomenduojama atidéti vakcinacija, kol bus baigtas toks gydymas arba asmuo pasveiks. Nepaisant
to, asmenis, kuriems yra létinis imunodeficitas, pvz., 71V infekcija, rekomenduojama vakcinuoti, nors
antikiny gali susidaryti nepakankamai.

Specialiosios populiacijos

Duomenys apie imunogeniskuma gauti i§ 105 nei$nesioty kidikiy. Sie duomenys paremia Hexacima
vartojima neiSneSiotiems kiidikiams. Kaip ir tikétasi vakcinuojant neisneSiotus kiidikius, palyginti su
iSnesSiotais kuidikiais, stebétas silpnesnis imuninis atsakas j kai kuriuos antigenus, taciau
seroprotekcijos lygis buvo pasiektas (zr. 5.1 skyriy). Klinikiniy tyrimy metu nei$nesioty kuidikiy
(gimusiy < 37 néstumo savaite ar anksciau) saugumo duomenys nebuvo renkami.

Skiriant pirming imunizacijos serija labai neiSneSiotiems kiidikiams (gimusiems < 28 néStumo savaite
ar anksciau), ypac tiems, kuriy kvépavimo organai buvo nesubrende, biitina atsizvelgti j galimg
apnéjos rizika ir biitinybe stebéti kvépavima 48-72 valandas. Siai kidikiy grupei vakcinacija labai
naudinga, todél jos nereikty atsisakyti ar atidelioti.

Imuniné reakcija j vakcing genetinio polimorfizmo kontekste nebuvo tirta.



Asmeny, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas, imuniné reakcija j hepatito B vakcing btina
sumazéjusi, todél turi biiti pagalvota apie vakcinacijg papildomomis hepatito B vakcinos dozémis,
atsizvelgiant j antikiiny prie$ hepatito B viruso pavirsinj antigena (anti HBsAg) lygj.

ZIV infekuoty motery kiidikiy (infekuoty ir neinfekuoty) imunogeniskumo duomenys parodé
Hexacima imunogeniskuma $ioje ZIV infekuoty motery kiidikiy, kuriems gali biiti imunodeficitas,
populiacijoje nepriklausomai nuo to, ar gimimo metu jiems buvo ZIV infekcija (Zr. 5.1 skyriy).
Specifiniy su saugumu susijusiy problemy tokioje populiacijoje nestebéta.

Specialis jspéjimai

Negalima $virksti | kraujagysle, oda ar pood;.

Kaip ir visos vakcinos, $i vakcina turi baiti atsargiai Svirk§¢iama asmenims, kuriems yra nustatyta
trombocitopenija ar kiti kraujavimo sutrikimai, kadangi leidziant j raumenis gali prasidéti kraujavimas.

Po bet kokios vakcinacijos ar net pries$ jg kaip psichogeniné reakcija j injekcija adata galima sinkopé
(apalpimas). Turi biiti parengtos procediiros, apsaugancios nuo griuvimo ar susizalojimy apalpus bei

apalpimui suvaldyti.

Saveika su laboratoriniais tyrimais

Kadangi Hib kapsulinis polisacharidinis antigenas iSsiskiria su Slapimu, per 1-2 savaites po
vakcinacijos gali biiti teigiamas antigeno tyrimo Slapime rezultatas. Norint patvirtinti Hib infekcija,
tuo metu biitina atlikti kitus tyrimus.

Hexacima sudétyje yra fenilalanino, kalio ir natrio

Kiekvienoje Hexacima 0,5 ml dozéje yra 85 mikrogramai fenilalanino. Fenilalaninas gali buti
kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilalaninas kaupiasi
organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pasalinti.

Hexacima dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio ir maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jie
beveik neturi reikSmés.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Hexacima galima vartoti kartu su pneumokokine polisacharidine konjuguota vakcina, tymy-kiaulytés-
raudonukeés (angl. measles, mumps, rubella, MMR) ir véjaraupiy vakcinomis, rotaviruso vakcina ir
meningokoky C grupés konjuguota vakcina arba meningokoky A, C, W-135 ir Y grupiy konjuguota
vakcina, nes klinikiniu poziiiriu reikSmingo poveikio antikiiny atsakui j kiekvieng i$ antigeny
nenustatyta.

Vartojant kartu su kita vakcina, turi biti pasirenkamos skirtingos injekcijos vietos.

Hexacima negalima maiSyti su jokia kita vakcina ar parenteraliai vartojamu vaistiniu preparatu.

Jokios klinikiniu pozitiriu reikSmingos sgveikos su kitais biologiniais vaistiniais preparatais ar gydymu
nepastebéta, iSskyrus atvejus, kai taikomas imunosupresinis gydymas (Zr. 4.4 skyriy).

Saveika su laboratoriniais tyrimais: zr. 4.4 skyriy.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neaktualu. Si vakcina neskirta vartoti vaisingo amziaus moterims.



4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu Hexacima vakcinuotiems asmenims daZniausiai pasireiSké tokios reakcijos
kaip skausmas injekcijos vietoje, irzlumas, verksmas ir injekcijos vietos eritema.

Po pirmosios vakcinos dozés buvo pastebétas Siek tiek didesnis reaktogeniSkumas negu po vélesniy
doziy.

Hexacima vakcinos saugumas vyresniems kaip 24 ménesiy vaikams klinikiniy tyrimy metu netirtas.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje
Nepageidaujamy reakcijy klasifikacijai naudojami daznio apibtidinimai.
Labai daznas (> 1/10).

Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10).
Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100).
Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000).
Labai retas (< 1/10 000).

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé: Nepageidaujamos reakcijos pranestos Kklinikiniy tyrimy ir stebéjimo po pateikimo j
rinkgq metu

Organy sistemu klasés DazZnis Nepageidaujamas poveikis
Imuninés sistemos Nedaznas Padidéjusio jautrumo reakcija
sutrikimai Retas Anafilaksiné reakcija*
Metabolizmo ir mitybos Labai daznas Anoreksija (sumaZzéjes apetitas)
sutrikimai
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Verksmas, mieguistumas
Daznas Nejprastas verksmas (ilgai trunkantis verkimas)
Retas Traukuliai su kar§¢iavimu arba be jo*
Labai retas Hipotoniné buklé arba hipotoninis-susilpnéjusio
atsako epizodas
Virskinamojo trakto Labai daznas Vémimas
sutrikimai Daznas Viduriavimas
Odos ir poodinio audinio Retas ISbérimas
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Labai daznas Kars¢iavimas (ktino temperatiira > 38,0°C)
vartojimo vietos pazeidimai Irzlumas
Skausmas injekcijos vietoje, injekcijos vietos
eritema, injekcijos vietos patinimas
Daznas Injekcijos vietos sukietéjimas
Nedaznas Kar§¢iavimas (kiino temperattira > 39,6 °C)
Mazgelis injekcijos vietoje
Retas ISplites galtinés patinimast
* Nepageidaujamos reakcijos 18 savanorisky pranesimy

1 Ziarekite C skyriy

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

ISplites galtinés patinimas: didelés apimties reakcijos injekcijos vietoje (> 50 mm), jskaitant ir galtinés,
1 kurig buvo j$virksta, patinimg nuo injekcijos vietos iki vieno ar abiejy sgnariy, pasireiské vaikams.
Sios reakcijos pasireiskia per 24-72 valandas po vakcinacijos ir gali biiti lydimos eritemos, $ilumos



pojii¢io, jautrumo ar skausmo injekcijos vietoje. Jos pracina savaime per 3—5 dienas. Reakcijy rizika
gali biti susijusi su kokliuSo antigeng turincios vakcinos ankstesniy doziy skai¢iumi, rizikai didéjant
po 4-os dozés.

Galimos nepageidaujamos reakcijos (t. y. nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo pastebétos vartojant
kitas rinkoje esancias vakcinas, turin¢ias vieng ar daugiau Hexacima sudedamyjy daliy, bet tiesiogiai
nesusijusios su Hexacima vartojimu).

Nervy sistemos sutrikimai

- Brachialinis neuritas ir Guillain-Barre sindromas buvo pastebéti pavartojus vakcing, kurios sudétyje
yra stabligés anatoksiny.

- Po skiepijimo vakcina, turin¢ia hepatito B antigena, buvo pastebéti periferinés neuropatijos
(poliradikuloneurito, veido paralyZiaus), optinio neurito, centrinés nervy sistemos demielinizacijos
(iSsétines sklerozés) atvejai.

- Encefalopatija ar encefalitas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Apn¢ja labai neiSneSiotiems kudikiams (< 28 néStumo savaiciy) (zr. 4.4 skyriy).

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Po skiepijimo b tipo Haemophilus influenzae sudedamyjy daliy turin¢ia vakcina gali pasireiksti
edeminés vienos ar abiejy kojy reakcijos. Jeigu $ios reakcijos pasireiSkia, taip dazniausiai nutinka po
pirmosios vakcinos dozés ir yra stebima kelias pirmasias valandas po vakcinacijos. Sias reakcijas gali
lydéti cianozé, raudonumas, trumpalaikis paraudimas ir stiprus verksmas. Visos Sios reakcijos turéty
praeiti savaime per 24 val., be jokiy pasekmiy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavima negauta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: vakcinos, sudétinés bakterings ir virusinés vakcinos, ATC kodas: JO7CA09.

Hexacima vakcinos imunogeniSkumas vyresniems kaip 24 ménesiy vaikams klinikiniy tyrimy metu
netirtas.

Kiekvienos sudedamosios dalies gauti rezultatai yra apibendrinti toliau pateiktose lentelése:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1 lentelé. Seroprotekcijos / serokonversijos lygis”, praéjus vienam ménesiui po pirminés 2 ar 3
doziy vakcinacijos Hexacima vakcina

Dvi dozés Trys dozés
o . 3-5 meénesiais 6-10-14 2-3-4 2-4-6
Antikiiny slenkstis savaitémis | ménesiais ménesiais
N=nuo 123 N=nuo 934 iki
= *% —
N=249 iki 200t | NOR2AT 12704
% % % %
Nuo difterijos
(> 0.01 TV/ml) 99,6 97,6 99,7 97,1
Nuo stabligés
(> 0,01 TV/ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Nuo kokliuso
(Serokonversijaii) 93,4 93,6 88.3 96,0
(Vakcinos atsakasg§) 98,4 100,0 99,4 99,7
Nuo filamentinio hemagliutinino
(Serokonversijai) 92,5 93,1 90,6 97,0
(Vakcinos atsakas§) 99.6 100,0 99,7 99,9
Su hepatito B
skiepu i$ karto / 99,0 / 99,7
Nuo hepatito B | PO gimimo
(=10 mTV/ml) | B¢ hepatito B
skiepo i$ karto 97,2 95,7 96,8 98,8
po gimimo
Nuo 1 tipo poliomielito
(= 8 (1/praskiedimas)) 20,8 100,0 99,4 99,9
Nuo 2 tipo poliomielito
(= 8 (1/praskiedimas)) 95,0 98,5 100,0 100,0
Nuo 3 tipo poliomielito
(= 8 (1/praskiedimas)) %6,7 100,0 99,7 99,9
Nuo PRP
(>0.15 pe/ml) 71,5 95,4 96,2 98,0

* Paprastai priimtini pakaitalai (PT, FHA) ar apsaugos atitikmenys (kiti komponentai)

N = Tirty asmeny skaiius pagal nustatyta tyrimo protokolg

** 3_iaji, 5-ajj ménesiais be hepatito B skiepo i§ karto po gimimo (Suomija, Svedija)

1 6-aja, 10-aja, 14-3ja savaitémis su arba be hepatito B skiepo i karto po gimimo (Piety Afrikos Respublika)
T1 2-aj], 3-1aj], 4-aji ménesiais be hepatito B skiepo i$ karto po gimimo (Suomija)

1 2-aji, 4-3ji, 6-3ji ménesiais be hepatito B skiepo i§ karto po gimimo (Argentina, Meksika, Peru) ir su hepatito B
skiepu i§ karto po gimimo (Kosta Rika ir Kolumbija)

1t Serokonversija: minimalus padidéjimas 4 kartais palyginus su lygiu prie$ vakcinacija (pries 1-ajg doz¢)

§ Vakcinos atsakas: jeigu pries vakcinacija antikiiny koncentracija < 8 EV/ml, po vakcinacijos antikiiny
koncentracija turéty buti > 8 EV/ml. Kitaip, po vakcinacijos antikiiny koncentracija turéty baiti > antiktiny titrui
pries imunizacijg.




2 lentelé. Seroprotekcijos / serokonversijos lygis*, praéjus vienam ménesiui po kartotinés

vakcinacijos Hexacima vakcina

Antiktiny slenkstis

Kartotiné
vakcinacija 11-12
gyvenimo ménesiais
po dviejuy doziy
pirminés
vakcinacijos kurso

Kartotiné vakcinacija antraisiais
gyvenimo metais po trijy doziy
pirminés vakcinacijos kurso

L 6-10-14 2-3-4 2-4-6
3-5 ménesiais . R S
savaitémis | ménesiais | ménesiais
N=249%* N=204¢ | N=1784+ | V- muo 177
iki 396%
% % % %
Nuo difterijos
(0.1 TV/ml) 100,0 100,0 100,0 97,2
Nuo stabligés
(0,1 TV/ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Nuo kokliuso
(Serokonversijai) 94,3 94,4 86,0 96,2
(Vakcinos atsakas§) 98,0 100,0 98,8 100,0
Nuo filamentinio hemagliutinino
(Serokonversijai) 97,6 99,4 94,3 98,4
(Vakcinos atsakas§) 100,0 100,0 100,0 100,0
Su hepatito B
skiepu i§ karto po / 100,0 / 99,7
Nuo hepatito B | gimimo
(=10 mTV/ml) | Be hepatito B
skiepo i$ karto po 96,4 98,5 98,9 99,4
gimimo
Nuo 1 tipo poliomielito
(> 8 (1/praskiedimas)) 100,0 100,0 28,9 100,0
Nuo 2 tipo poliomielito
(> 8 (1/praskiedimas)) 100,0 100,0 100,0 100,0
Nuo 3 tipo poliomielito
(> 8 (1/praskiedimas)) 99,6 100,0 100,0 100,0
Nuo PRP
1,0 ug/ml) 93,5 98,5 98,9 98,3

* Paprastai priimtini pakaitalai (PT, FHA) ar apsaugos atitikmenys (kiti komponentai)
N = Tirty asmeny skaicius pagal nustatyta tyrimo protokolg
** 3_iaji, 5-ajj ménesiais be hepatito B skiepo i§ karto po gimimo (Suomija, Svedija)

+ 6-aja, 10-3ja, 14-3ja savaitémis su arba be hepatito B skiepo i$ karto po gimimo (Piety Afrikos Respublika)
+1 2-gji, 3-13j], 4-3jj ménesiais be hepatito B skiepo i$ karto po gimimo (Suomija)

1 2-3ji, 4-3ji, 6-3j1 ménesiais be hepatito B skiepo iS karto po gimimo (Meksika) ir su hepatito B skiepu i§ karto

po gimimo (Kosta Rika ir Kolumbija)

11 Serokonversija: padidéjimas maziausiai 4 kartais palyginus su lygiu prie§ vakcinacija (pries 1-aja dozg)
§ Vakcinos atsakas: jeigu pries vakcinacija antikiiny koncentracija (pries 1-aja doz¢) <8 EV/ml, tada po
kartotinés vakcinacijos antikliny koncentracija turéty biiti > 8 EV/ml. Kitaip, antikiny koncentracija po
vakcinacijos turéty biiti > nei antikiny koncentracija prie$ vakcinacija (pries§ 1-3ja dozg).
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Imuninis atsakas j Hib ir kokliuso antigenus po 2 doziy esant 2 ir 4 ménesiy amziui

Imuninis atsakas j hepatito B (PRP) ir kokliuso antigenus (PT ir FHA) buvo jvertintas tyrime, kuriame
dalyvavo 148 asmenys ir kuriems buvo skiriamos 2 dozés Hexacima 2-3jj, 4-3j], 6-3j] gyvenimo
ménesiais. Imuninis atsakas j PRP, PT ir FHA antigenus, praéjus vienam ménesiui po 2 doziy skyrimo
2-gjj ir 4-3jj gyvenimo ménesiais buvo panasSus ] imuninj atsaka, nustatytg praéjus vienam ménesiui po
2 pirminiy doziy skyrimo 3-igjj ir 5-3j] gyvenimo ménesiais:

- titras nuo PRP > 0,15 pg/ml buvo nustatytas 73,0 % tiriamyjy;

- atsakas | PT antigenus nustatytas 97,9 % tiriamyjy;

- atsakas | FHA antigenus nustatytas 98,6% tiriamyjy.

Imuninio atsako islikimas
Ilgalaikio antikiiny i$silaikymo trukmés tyrimai po jvairiy kiidikiy pirminio skiepijimo serijy suleidus

hepatito B vakcing i§ karto po gimimo arba ne, patvirtino, kad aukstesnio uz pripazinty apsauginiy
lygiy arba vakcinos antigeny antikiiny slenksciy rodikliai buvo islaikyti (Zr. 3 lentelg).
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3 lentelé. Seroprotekcijos lygis 4,5 mety amZiuje po vakcinacijos Hexacima vakcina

. . Pirminé vakcinacija
Antikiny slenkstis Pirminé vakcinacija 6-10-14 savaidiy 2-4-6 ménesiy
amzZiuje ir kartotiné vakcinacija amZiuje ir kartotiné
15-18 ménesiy amZiuje vakcinacija 12-24
ménesiy amZiuje
Be hepatito B Su hepatito B Su hepatito B vakcina
vakcinos i§ karto po | vakcina i§ karto i§ karto po gimimo
gimimo po gimimo
N=173" N=103" N=220°
% % %
Nuo difterijos
(20,01 TV/ml) 98,2 97 100
(20,1 TV/ml) 75,3 64,4 57,2
Nuo stabligés
(20,01 TV/ml) 100 100 100
(20,1 TV/ml) 89,5 82,8 80,8
Anti-PT®
(> 8 EU/ml) 42,5 23,7 22,2
Anti-FHA®
(= 8 EU/ml) 93,8 89,0 85,6
Anti-HBs
(210 mTV/ml) 73,3 96,1 92,3
Nuo 1 tipo poliomielito
(> 8 (1/praskiedimas)) NA? NA? 99,5
Nuo 2 tipo poliomielito
(= 8 (1/praskiedimas)) NA¢ NA¢ 100
Nuo 1 tipo poliomielito
(> 8 (1/praskiedimas)) NAY NAY 100
Nuo PRP
(20,15 pg/ml) 98,8 100 100

N = Tirty asmeny skaiius pagal nustatyta tyrimo protokola

a: Paprastai priimtini pakaitalai (PT, FHA) ar apsaugos atitikmenys (kiti komponentai)

b: 6-3ja, 10-3j3, 14-aja savaitémis su arba be hepatito B skiepo i§ karto po gimimo (Piety Afrikos Respublika)
C: 2-3jj, 4-3jj, 6-3j] ménesiais su hepatito B skiepu i§ karto po gimimo (Kolumbija)

d: Dél OPV nacionalinés imunizacijos dieny Salyje poliomielito rezultatai nebuvo analizuoti

e: 8 EU/ml atitinka 4 LLOQ (kiekybinio nustatymo maziausia riba imunofermentiniame serologiniame tyrime
ELISA).

Vakciny nuo PT ir nuo FHA LLOQ reik§mé yra 2 EU/ml

Imuninio atsako prie$ Hexacima hepatito B komponentg islikimas buvo vertintas kiidikiams, kuriems
pirmin¢ vakcinacija buvo atlikta dviem skirtingomis schemomis.

Kai pirminei vakcinacijai kiidikiams buvo suleistos 2 dozés (3-3ji ir 5-3ji gyvenimo ménesj) be
vakcinacijos nuo hepatito B po gimimo ir kartotiné dozé buvo suleista pradéjus vaiks¢ioti (btinant
11-12 ménesiy amziaus), 53,8 % vaiky, kai jiems buvo 6 metai, nustatyta seroprotekcija (anti-HBsAg
>10 mTV/ml), ir 96,7 % vaiky buvo anamnestinis atsakas j vien hepatito B vakcinos doze.

Kai pirminei vakcinacijai po gimimo buvo suleista viena hepatito B vakcinos dozé ir po to buvo
suleistos 3 dozés (2-3j], 4-3jj ir 6-3j] gyvenimo ménesj), o kartotiné dozé pradéjus vaikséioti suleista
nebuvo, 49,3 % vaiky, kai jiems buvo 9 metai, nustatyta seroprotekcija (anti-HBsAg > 10 mTV/ml), ir
92,8 % vaiky buvo anamnestinis atsakas j vien hepatito B vakcinos dozg.

Tokie duomenys paremia imuninés atminties i§likimg kiidikiams, kuriy pirminé vakcinacija buvo
atlikta Hexacima.
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Neisnesioty kiidikiy imuninis atsakas ] Hexacima

Neisnesioty (105) kidikiy (gimusiy po 28-36 néstumo savaiciy), jskaitant 90 kudikiy, gimusiy
moterims, kurios né$tumo laikotarpiu buvo vakcinuotos Tdap vakcina, ir 15 kiidikiy, gimusiy
moterims, kurios néStumo laikotarpiu vakcinuotos nebuvo, imuninis atsakas | Hexacima buvo
vertinamas po 3 doziy pirminés vakcinacijos kurso 2, 3 ir 4 gyvenimo ménesiais bei kartotinés dozes
suleidimo 13 gyvenimo ménesj.

Praéjus vienam ménesiui po pirminés vakcinacijos, buvo nustatyta visy tiriamyjy seroprotekcija nuo
difterijos (= 0,01 TV/ml), stabligés (= 0,01 TV/ml) ir 1, 2 bei 3 tipo poliomielito viruso (> 8
(1/praskiedimas)); 89,8 % tiriamyjy buvo nustatyta seroprotekcija nuo hepatito B (> 10 TV/ml) ir
79,4 % — seroprotekcija nuo Hib invaziniy ligy (> 0,15 pug/ml).

Praé¢jus vienam ménesiui po kartotinés dozés suleidimo, buvo nustatyta visy tiriamyjy seroprotekcija
nuo difterijos (= 0,1 TV/ml), stabligés (= 0,1 TV/ml) ir 1, 2 bei 3 tipo poliomielito viruso (> 8
(1/praskiedimas)); 94,6 % tiriamyjy buvo nustatyta seroprotekcija nuo hepatito B (> 10 TV/ml) ir
90,6 % — seroprotekcija nuo Hib invaziniy ligy (> 1 pg/ml).

Vertinant kokliusg, praé¢jus vienam meénesiui po pirminés vakcinacijos, 98,7 % ir 100 % tiriamy
atsirado atitinkamai PT ir FHA antigeny antikiing > 8 EU/ml. Praéjus vienam ménesiui po kartotinés
dozés suleidimo, 98,8 % tiriamyjy atsirado PT ir FHA antigeny antikiiny > 8 EU/ml. KokliuSo
antikiiny koncentracija padid¢jo 13 karty po pirminés vakcinacijos ir 6-14 karty po kartotinés dozés
suleidimo.

Moterims, kurios néStumo metu buvo vakcinuotos Tdap vakcina, gimusiy kiidikiy imuninis atsakas ]
Hexacima

I$nesioty (109) ir neisnesioty (90) kidikiy, gimusiy moterims, kurios né$tumo metu buvo vakcinuotos
Tdap vakcina (24-36 néStumo savaite), imuninis atsakas j Hexacima buvo vertinamas po 3 doziy
pirminés vakcinacijos kurso 2, 3 ir 4 gyvenimo ménesiais bei kartotinés dozés suleidimo 13 gyvenimo
ménes] (neisnesiotiems kiidikiams) ar 15 gyvenimo ménes;j (iSneSiotiems kiidikiams).

Pragjus vienam ménesiui po pirminés vakcinacijos, buvo nustatyta visy tiriamyjy seroprotekcija nuo
difterijos (= 0,01 TV/ml), stabligés (= 0,01 TV/ml) ir 1 bei 3 tipo poliomielito viruso (> 8
(1/praskiedimas)); 97,3 % tiriamyjy buvo nustatyta seroprotekcija nuo 2 tipo poliomielito viruso (> 8
(1/praskiedimas)); 94,6 % — seroprotekcija nuo hepatito B (= 10 TV/ml) ir 88,0 % — seroprotekcija
nuo Hib invaziniy ligy (= 0,15 pg/ml).

Praéjus vienam ménesiui po kartotinés dozés suleidimo, buvo nustatyta visy tiriamyjy seroprotekcija
nuo difterijos (> 0,1 TV/ml), stabligés (> 0,1 TV/ml) ir 1, 2 bei 3 tipo poliomielito viruso (> 8
(1/praskiedimas)); 93,9 % tiriamyjy buvo nustatyta seroprotekcija nuo hepatito B (= 10 TV/ml) ir
94,0 % — seroprotekcija nuo Hib invaziniy ligy (> 1 ug/ml).

Vertinant kokliusa, praéjus vienam ménesiui po pirminés vakcinacijos, 99,4 % ir 100 % tiriamyjy
atsirado atitinkamai PT ir FHA antigeny antikiiny > 8 EU/ml. Pra¢jus vienam ménesiui po kartotinés
dozés suleidimo, 99,4 % tiriamyjy atsirado PT ir FHA antigeny antikiny > 8 EU/ml. KokliuSo
antikiny koncentracija padidéjo 5-9 kartus po pirminés vakcinacijos ir 8-19 karty po kartotinés dozés
suleidimo.

Imuninis atsakas j Hexacima kiidikiams, kuriy motinos buvo infekuotos ZIV

Imuninis atsakas j Hexacima antigenus buvo vertinamas 51 kidikiui, kurio motina buvo infekuota ZIV
(9 kadikiai buvo infekuoti ir 42 — neinfekuoti), po 3 doziy pirminés vakcinacijos kurso 6-3jg, 10-3jg ir
14-3j3 gyvenimo savaitémis bei kartotinés dozés suleidimo 15-18 gyvenimo ménesj.

Praé¢jus vienam ménesiui po pirminés vakcinacijos, visiems kiidikiams nustatyta seroprotekcija nuo
difterijos (= 0,01 TV/ml), stabligés (= 0,01 TV/ml), 1, 2 ir 3 tipo poliomielito viruso (> 8
(1/praskiedimas), hepatito B (= 10 TV/ml) ir daugiau kaip 97,6 % — nuo Hib invaziniy ligy

(> 0,15 pg/ml).

Pragjus vienam ménesiui po kartotinés dozés suleidimo, visiems tiriamiesiems nustatyta seroprotekcija
nuo difterijos (> 0,1 TV/ml), stabligés (> 0,1 TV/ml), 1, 2 ir 3 tipo poliomielito viruso (> 8
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(1/praskiedimas), hepatito B (> 10 TV/ml) ir daugiau kaip 96,6 % — nuo Hib invaziniy ligy

(> 1 pg/ml).

Vertinant kokliusg, praé¢jus vienam meénesiui po pirminés vakcinacijos, 100 % tiriamyjy atsirado PT ir
FHA antigeny antiktiny (> 8 EU/ml). Pra¢jus vienam ménesiui po kartotinés dozés suleidimo, 100 %
tirilamuyjy atsirado PT ir FHA antigeny antikiiny (> 8 EU/ml). Serokonversijos, apibudintos kaip
minimalus padidéjimas 4 kartais, palyginus su lygiu prie$ vakcinacijg (pries§ 1-3jg doze), daznis buvo
100 % kadikiams, kuriy motinos buvo infekuotos ZIV ir kurie buvo infekuoti (vertinant anti-PT ir
anti-FHA), ir 96,6 % (vertinant anti-PT) bei 89,7 % (vertinant anti-FHA) ktdikiams, kuriy motinos
buvo infekuotos ZIV ir kurie nebuvo infekuoti.

Apsaugos nuo kokliu$o veiksmingumas ir efektyvumas

Hexacima vakcinoje esanciy nelastelinio kokliuso antigeny veiksmingumas nuo paties sunkiausio
tipisko kokliuSo, kaip apibrézta PSO (paroksizminis kosulys, trunkantis > 21 paros), buvo patvirtintas
randomizuotu, dvigubai aklu tyrimu, tiriant kiidikius, skiepytus DTaP vakcinos trijy doziy pirminiu
kursu endemingje $alyje (Senegale). Siuo tyrimu buvo nustatytas poreikis skirti papildoma vakcinos
dozg pradedantiems vaikscioti kiidikiams.

Ilgalaikis Hexacima vakcinos gebéjimas sumazinti kokliu$o paplitimg ir kontroliuoti kokliuso liga
vaikystéje buvo parodytas ilgalaike, 10 mety trukusia nacionaline kokliuso ligos prieZitira Svedijoje su
penkiavalente DTaP-IPV/Hib vakcina skiepijant pagal 3, 5, 12 ménésiy plang. Ilgalaikio sekimo
rezultatai parodé rysky kokliuso paplitimo sumaz¢jima po antros dozés, nepaisant kuria vakcina buvo
skiepijama.

Apsaugos nuo Hib invazinés ligos efektyvumas

Kombinuotos DTaP ir Hib vakcinos (penkiavalenté ir SeSiavalenté vakcina, jskaitant ir Hib antigeng
turin¢ig Hexacima vakcing) efektyvumas prie$ Hib liga buvo jrodytas plataus masto (daugiau nei
penkeriy mety stebéjimo periodas) pomarketinginio tyrimo metu Vokietijoje. Vakcinos efektyvumas
buvo 96,7 % po pirminés vakcinacijos ir 98,5 % po kartotinio skiepijimo (neatsizvelgiant j ankstesnes
dozes).

5.2  Farmakokinetinés savybés
Jokiy farmakokinetiniy tyrimy neatlikta.
5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksiskumo ir lokalinio toleravimo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo.

Injekcijos vietose buvo pastebéti létiniai histologiniai uzdegimo poky¢iai, kurie turéty pamazu uzgyti.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Dinatrio-vandenilio fosfatas

Kalio-divandenilio fosfatas

Trometamolis

Sacharozé

Nepakeic¢iamosios aminortigstys, jskaitant L-fenilalaning

Natrio hidroksidas, acto riigstis ar vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

Adsorbentas: zr. 2 skyriy.
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6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sios vakcinos maisyti su kitomis vakcinomis ar kitais vaistiniais
preparatais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas
4 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Talpykle laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo $viesos.

Stabilumo duomenys rodo, kad vaistinj preparatg laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje

72 valandas, vakcinoje esancios medziagos nepakinta. Baigiantis Siam laikotarpiui, Hexacima reikia
suvartoti arba iSmesti. Sie duomenys skirti sveikatos priezifiros specialistams, ta¢iau tik tuo atveju, kai
yra laikini temperattiros nukrypimai.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Hexacima vakcina uzpildytuose SvirkStuose

0,5 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su stimokliniu kams¢iu (halobutilo guma) ir
Svirksto antgaliu (halobutilo guma), be injekcinés adatos.

0,5 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su stimokliniu kams¢iu (halobutilo guma) ir
Svirksto antgaliu (halobutilo guma), su viena atskira injekcine adata.

0,5 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su stimokliniu kams¢iu (halobutilo guma) ir
Svirksto antgaliu (halobutilo guma), su 2 satskiromis injekcinémis adatomis.

Pakuotés dydis: 1 arba 10 uzpildyty Svirksty.

Hexacima vakcina flakonuose
0,5 ml suspensijos flakone (I tipo stiklas) su kamsc¢iu (halobutilo guma).
Pakuoteés dydis: 10 flakony.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Hexacima vakcina uzpildytuose §virkstuose

Pries$ injekuojant, uzpildyta Svirksta reikia pakratyti, kad susidaryty homogeniska balksva drumsta
suspensija.

Prie$ vartojima, suspensijg reikia patikrinti vizualiai. Pastebéjus nepageidaujamy daleliy ir/ar iSvaizdos
poky¢iy, uzpildyta Svirksta sunaikinkite.

Svirkstams be pritvirtintos injekcinés adatos, adata turi biiti gerai pritvirtinama prie §virksto pasukant
ja ketvirtj apsisukimo.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Hexacima vakcina flakonuose
Pries injekuojant, flakong reikia pakratyti, kad susidaryty homogeniska balk§va drumsta suspensija.

Prie§ vartojima, suspensijg reikia patikrinti vizualiai. Pastebéjus nepageidaujamy daleliy ir/ar iSvaizdos
poky¢iy, flakong sunaikinkite.
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0,5 ml doz¢ iStraukiama injekciniu $virkstu.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Hexacima vakcina uzpildytuose Svirk§tuose
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

Hexacima vakcina flakonuose
EU/1/13/828/001

9.  REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013 m. balandzio 17 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. sausio 8 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.ecu.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iujy) medziagos (-

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Prancizija

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Pranciizija

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Prancuzija

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i¥déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.
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D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buti pateikiami kartu.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Hexacima — Kartono dézuté uzpildytam $virkstui be adatos, su viena atskira adata, su 2
atskiromis adatomis. Pakuotés dydis: 1 arba 10 uzpildytu Svirksty.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexacima injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligés, kokliuso (nelastelin¢, komponentin¢), hepatito B
(rDNR), poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus influenzae (konjuguota)

DTaP-IPV-HB-Hib

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje dozéje! (0,5 ml) yra:

o Difterijos anatoksino >20 TV (30 L)

o Stabliges anatoksino >40 TV (10 Lo)

o Bordetella pertussis antigeny: Kokliuso anatoksino/Filamentinio hemagliutinino ~ 25/25 pg

o Poliovirusy (inaktyvuoty) 1/2/3 tipy 29/7/26 DU

. Hepatito B pavirSinio antigeno 10 pg

o b tipo Haemophilus influenzae polisacharido, 12 pg
konjuguoto su stabligés baltymu 22-36 ug

! Adsorbuota ant hidratuoto aliuminio hidroksido (0,6 mg AI*")

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Dinatrio-vandenilio fosfatas

Kalio-divandenilio fosfatas

Trometamolis

Sacharozé

Nepakeic¢iamosios aminortigstys, jskaitant L-fenilalaning

Natrio hidroksidas, acto riigstis ar vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas $virkstas (0,5 ml) be adatos

10 uzpildyty svirksty (0,5 ml) be adatos

1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) su 1 adata

10 uzpildyty svirksty (0,5 ml) su 10 adaty

1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) su 2 adatomis
10 uzpildyty svirksty (0,5 ml) su 20 adaty

22



5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis.

Pries vartojimg suplakti.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Nuskaitykite ¢ia turi biiti jtrauktas QR kodas arba apsilankykite tinklalapyje
https://hexacima.info.sanofi

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Vakcing laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Pranciizija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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. SERIJOS NUMERIS

Lot
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https://hexacima.info.sanofi/

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Hexacima — Kartono dézuté flakonui. Pakuotéje po 10.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexacima injekciné suspensija

Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligés, kokliuso (nelasteliné, komponentiné), hepatito B
(rDNR), poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus influenzae (konjuguota)

DTaP-IPV-HB-Hib

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje dozéje! (0,5 ml) yra:

o Difterijos anatoksino >20TV (30 L)

o Stabligés anatoksino >40 TV(10 Lf)

o Bordetella pertussis antigeny: Kokliuso anatoksino/Filamentinio hemagliutinino ~ 25/25 pg

o Poliovirusy (inaktyvuoty) 1/2/3 tipy 29/7/26 DU

. Hepatito B pavirSinio antigeno 10 pg

o b tipo Haemophilus influenzae polisacharido, 12 pg
konjuguoto su stabligés baltymu 22-36 ug

1 Adsorbuota ant hidratuoto aliuminio hidroksido (0,6 mg AI*")

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Dinatrio-vandenilio fosfatas

Kalio-divandenilio fosfatas

Trometamolis

Sacharozé

Nepakeic¢iamosios aminortigstys, jskaitant L-fenilalaning

Natrio hidroksidas, acto riigstis ar vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
10 flakony (0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.

Pries vartojimg suplakti.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskaitykite ¢ia turi biiti jtrauktas QR kodas arba apsilankykite tinklalapyje
https://hexacima.info.sanofi
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https://hexacima.info.sanofi/

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Vakcing laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Pranciizija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/828/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Etiketé — Uzpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Hexacima injekciné suspensija
DTaP-IPV-HB-Hib

1.m.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA

Sanofi Pasteur
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Etiketé — Flakonas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Hexacima injekciné suspensija
DTaP-IPV-HB-Hib

1.m.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA

Sanofi Pasteur
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Hexacima injekciné suspensija uZpildytame Svirkste
Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligés, kokliuSo (nelgsteliné, komponentiné), hepatito B

(rDNR), poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus influenzae (konjuguota)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj prie§ skiepijant Jiisy vaika, nes jame pateikiama jam / jai
svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jei kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.
o Jeigu Jusy vaikui pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),

kreipkités j gydytoja arba vaistininka, arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Lapelio turinys

1. Kas yra Hexacima ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina pries vartojant Hexacima

3. Kaip vartoti Hexacima

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Hexacima

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Hexacima ir kam jis vartojamas

Hexacima (DTaP-1PV-HB-Hib) yra vakcina vartojama apsaugoti nuo infekciniy ligy.

Hexacima padeda apsaugoti nuo difterijos, stabligés, kokliuso, hepatito B, poliomielito ir nuo b tipo
Haemophilus influenzae sukeliamy sunkiy ligy. Hexacima skiriama vaikams, kuriy amzius yra nuo
Sesiy savaiciy.

Vakcina veikia skatindama organizmg gaminti savo paties apsaugg (antiktinus) pries bakterijas ir
virusus, kurie sukelia Sias skirtingas infekcines ligas.

o Difterija yra infekciné liga, pirmiausia pazeidzianti gerkle. Gerkléje infekcija sukelia skausma ir

patinima, kuris gali baigtis uzdusimu. Liga sukelianti bakterija taip pat gamina toksing (nuoda),
kuris gali paZzeisti Sirdj, kepenis ir nervus.

. Stablige (daznai vadinama ,,zandikauliy surakinimu*‘) paprastai sukelia j gilig Zaizda pakliuvusi
stabligés bakterija. Bakterija iSskiria toksing (nuodg), kuris sukelia raumeny spazmus, lydimus
negaléjimo kvépuoti ir uzdusimo rizikos.

. Kokliusas (daznai vadinamas ,,lojan¢iu kosuliu®) yra infekciné liga, kuri paveikia kvépavimo
takus. Ji sukelia stipry kosulj, kuris gali sukelti kvépavimo sutrikimy. Kosulys dazniausiai
lydimas rékianciu garsu. Kosulys gali testis nuo vieno iki dviejy ménesiy ir ilgiau. Kokliu$inis
kosulys taip pat gali sukelti ausy infekcijas, kriitinés lastos infekcijas (bronchitg), kurios gali
testis ilgg laika, plauciy infekcijas (pneumonija), priepuolius, smegeny pazeidimag ir netgi mirtj.

o Hepatita B sukelia hepatito B virusas. Jis sukelia kepeny pabrinkimg (uzdegima). Virusas gali
i8likti kai kuriy Zmoniy organizmuose ilgg laikg ir galiausiai sukelti sunkius kepeny veiklos
sutrikimus, jskaitant kepeny vézj.

o Poliomielitg (daznai vadinamg tiesiog ,,polio*) sukelia virusai, pazeidziantys nervus. Tai gali
baigtis paralyziumi ar raumeny, dazniausiai kojy, silpnumu. Kvépavimg ir rijima
kontroliuojanc¢iy raumeny paralyzius gali btiti mirtinas.
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B tipo Haemophilus influenzae infekcijos (daznai vadinamos tiesiog ,,Hib*) yra sunkios
bakterinés ligos, kurios gali sukelti meningita (iSorinio smegeny dangalo uzdegima), kuris gali
sukelti smegeny pazeidimg, kurtuma, epilepsija ar dalinj aklumg. Infekcija taip pat gali sukelti
gerklés uzdegima ir patinima, dél to gali pasunkéti rijimas ir kvépavimas. Infekcija gali paveikti
kitas kiino dalis tokias kaip kraujas, plauciai, oda, kaulai ir sgnariai.

Svarbi informacija apie sukuriamg apsaugg

2.

Hexacima padés apsisaugoti nuo $iy ligy tik tuo atveju, kai jas sukelia bakterijos ar virusai,
kuriy apsaugai skirta $i vakcina. Jtsy vaikui gali prasidéti ligos su panasSiais poZymiais, jeigu jas
sukels kitos bakterijos ar virusai.

Vakcinoje néra gyvy bakterijy ar virusy ir ji negali sukelti ligy, nuo kuriy apsaugo.

Si vakcina neapsaugo nuo ligy, sukeliamy kity nei b tipo Haemophilus influenzae bakterijy bei
kity mikroorganizmy sukeliamo meningito.

Hexacima neapsaugos nuo infekcijos, sukeliamos kity sukéléjy, pvz., hepatito A, hepatito C,
hepatito E.

Kadangi hepatito B simptomai pasireiskia per ilgg laika, galima neatpazinti hepatito B
infekcijos, kuri jau biina vakcinacijos metu. Tokiais atvejais vakcina gali neapsaugoti nuo
hepatito B infekcijos.

Kaip ir bet kuri vakcina, Hexacima gali neapsaugoti 100 proc. ja paskiepyty vaiky.

Kas Zinotina prie§ vartojant Hexacima

Siekiant uztikrinti Hexacima tinkamuma Jiisy vaikui, praneskite gydytojui ar slaugytojai, jeigu bet
kuris i toliau iSvardyty punkty tinka Jusy vaikui. Jeigu ko nors nesuprantate, prasykite, kad Jiisy
gydytojas, vaistininkas ar slaugytoja Jums paaiskinty.

Hexacima vartoti draudziama, jeigu Jisu vaikui:

buvo pasireiskes kvépavimo sutrikimas ar veido tinimas (anafilaksiné reakcija) po ankstesnio
skiepijimo su Hexacima;
buvo pasireiskusi alerginé reakcija:
- 1 veikligsias medziagas;
- | bet kurig pagalbing medZziaga, iSvardyta 6 skyriuje;
- 1 gliutaraldehida, formaldehida, neomicing, streptomicing ar polimiksing B, nes Sios
medziagos buvo naudojamos gamybos proceso metu;
- po ankstesnio skiepijimo su Hexacima arba j bet kurig vakcing, kurios sudétyje yra
difterijos, stabligés, kokliuso, poliomielito, hepatito B ar Hib.
Per 7 dienas po ankstesnés kokliuso vakcinos (nelastelinés ar 1gstelinés) dozés pasireiské sunki
reakcija, pazeidzianti smegenis (encefalopatija).
Jei yra negydoma buklé arba sunki liga, pazeidZianti smegenis (negydomas neurologinis
susirgimas) arba negydoma epilepsija.

Ispéjimai ar atsargumo priemonés

Pasakykite gydytojui, vaistininkui ar slaugei pries vakcinacija, jeigu Jusy vaikas:

vidutiniSkai ar smarkiai karS¢iuoja arba serga timine liga (pvz., kar§¢iuoja, skauda gerkle, kosti,
yra persales ar serga gripu). Gali tekti atidéti skiepijimg Hexacima vakcina tol, kol vaikas
pasijus geriau.
Jei nors vienas i§ toliau nurodyty reiskiniy pasirei§ké po kokliuso vakcinos vartojimo, reikia
atidziai apsvarstyti, ar skirti kitas kokliuso sudedamajg dalj turinCios vakcinos dozes:
- 40 °C ir aukstesné temperattira per 48 val. po vakcinacijos, kurios nesukélé kitos
Zinomos priezastys;
- kolapsas ar | Soka panasi biiklé su hipotoniniu — sumazéjusio atsako epizodu (staigus
jéguy sumazéjimas) per 48 valandas po vakcinacijos;
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- nuolatinis, nenumaldomas verksmas, trukes 3 val. ar ilgiau ir prasidéjes per 48 val. po
vakcinacijos;
- traukuliai su kars¢iavimu ar be jo, iStikg per 3 dienas po vakcinacijos.

o Po ankstesnés vakcinos, turinéios stabligés anatoksing, injekcijos pasireiSké Guillain-Barre
sindromas (laikinas nervy uzdegimas, sukeliantis skausma, paralyZziy ir jautrumo sutrikimus) ar
peties nervinio rezginio uzdegimas (stiprus skausmas ir sumazéjes rankos ir peties judrumas).
Tokiu atveju Jusy gydytojas turi nuspresti, ar toliau skiepyti vakcina, turin€ia stabligés
anatoksina.

o Gydomas vaistais, kurie slopina jos ar jo imuning sistemg (natiiralig organizmo apsauga) arba
serga liga, kuri sukelia imuninés sistemos susilpnéjima. Tokiu atveju imuninis atsakas j vakcing
gali biti sumazéjes. Paprastai rekomenduojama palaukti, kol bus baigtas gydymas ar baigsis
liga ir tik tada skiepyti. Nepaisant to, vaikams, su létinémis imuninés sistemos problemomis,
tokiomis kaip ZIV infekcija (AIDS) vis dar galima skirti Hexacima, bet apsauga gali susidaryti
ne tokia gera, kaip skiepijant vaikus su sveiku imunitetu.

o Jeigu vaikas serga fimine ar 1étine liga, jskaitant létinj inksty nepakankamumag ir susilpnéjima
(inksty funkcijos sutrikimas).

o Jeigu serga nenustatyta smegeny liga arba negydoma epilepsija. Jiisy gydytojas jvertins galimag
vakcinos nauda.

. Yra kokiy nors su krauju susijusiy sutrikimy, sukelian¢iy lengva mélyniy atsiradima ar ilgai
trunkantj kraujavima po nedideliy jpjovimy. Jusy gydytojas patars, ar skiepyti Jusy vaika
Hexacima.

Po adatos dirio ar net pries jj galimas nualpimas. Todél pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei Jusy
vaikas buvo nualpes per ankstesnes injekcijas.

Kiti vaistai ar vakcinos ir Hexacima

Jeigu Jisy vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty ar vakciny arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Hexacima gali biiti vartojama su kitomis vakcinomis, tokiomis kaip pneumokokinés vakcinos, tymy,
raudonukés, parotito vakcinos, véjaraupiy vakcinos, rotaviruso ar meningokokinés vakcinos.
Hexacima vartojant kartu su kitomis vakcinomis, bus pasirinktos skirtingos injekcijy vietos.

Hexacima sudétyje yra fenilalanino, kalio ir natrio

Kiekvienoje Hexacima 0,5 ml dozéje yra 85 mikrogramai fenilalanino. Fenilalaninas gali biti
kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilalaninas kaupiasi
organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pasalinti.

Hexacima dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio ir maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jie
beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Hexacima

Hexacima juisy vaikui suleis gydytojas ar slaugytojas, apmokytas naudoti vakcinas ir turintis reikiamas
priemones retoms, stiprioms alerginéms reakcijoms j vakcing slopinti ( zitiréti 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis®.

Hexacima yra leidZziamas j raumenis (intramuskulinis biidas, IM) virSutinéje Jiisy vaiko kojos ar
rankos dalyje. Vakcinos negalima $virksti j kraujagysle, oda ar pood;.

Rekomenduojama doz¢ nurodyta Zemiau:

Pirminis vakcinacijos kursas (pirminé vakcinacija)

Jusy vaikui bus suleistos dvi vakcinos dozés, tarp kuriy bus dviejy ménesiy pertrauka arba trys
vakcinos dozés, tarp kuriy bus nuo vieno iki dviejy ménesiy (bent keturiy savaiciy) pertrauka. Vakcina
turi biiti vartojama atsizvelgiant i vietinj skiepijimo kalendoriy.
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Papildomos injekcijos (kartotiné vakcinacija)

Po pirmyjy injekeijy kurso Jisy vaikas gaus kartoting vakcinos doze, praéjus bent 6 ménesiams po
paskutinés dozes, suleistos pirminés vakcinacijos metu. Jisy gydytojas pasakys, kada §i dozé turéty
biiti suleista.

PamirSus pavartoti Hexacima

Jeigu jusy vaikas praleido paskirta injekcija, kreipkités j Jasy gydytoja ar slaugytoja, kurie nuspres,
kada paskirti praleistaja doze.

Svarbu laikytis gydytojo ar slaugytojo nurodymuy, kad Jisy vaikas baigty vakcinacijos kursa. Kitaip jis
nebus visiskai apsaugotas nuo ligy.

Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkios alerginés reakcijos (anafilaksiné reakcija)

Jeigu nors vienas 1§ $iy simptomy pasireiskia i$éjus i$ jstaigos, kur Jusy vaikui buvo suleista vakcina,
turite NEDELSDAMI kreiptis | gydytoja:

o pasunkéjes kvépavimas;
o paméles liezuvis ar liipos;
. iSbérimas;

o veido ir gerklés tinimas;
[}

staigus ir sunkus bendrasis negalavimas su kritusiu kraujo spaudimu, sukeliantis galvos
svaigimg ir sgmonés praradima, Sirdies ritmo padaznéjima, susijusj su kvépavimo sutrikimais.

Sie simptomai (anafilaksinés reakcijos poZymiai ir simptomai) daZniausiai atsiranda praéjus trumpam
laiko tarpui po injekcijos, kai vaikas vis dar yra klinikoje ar gydytojo kabinete.

Sunkios alerginés reakcijos po Sios vakcinos vartojimo pasireiskia retai (gali pasireiksti rec¢iau kaip
118 1 000 asmeny).

Kiti nepageidaujami reiskiniai

Jeigu Jisy vaikui pasireiskia bet kuris i§ iSvardyty nepageidaujamy reiskiniy, praneskite apie tai savo
gydytojui, slaugytojui ar vaistininkui.
. Labai dazni nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- apetito praradimas (anoreksija);
- verksmas;
- mieguistumas (apsniidimas);
- vémimas;
- karS¢iavimas (temperatiira 38 °C ar aukstesné);
- dirglumas;
- skausmas paraudimas ar patinimas injekcijos vietoje.
o Dazni nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 10 asmeny):
- nejprastas verksmas (nenuraminamas verkimas);
- viduriavimas;
- sukieté¢jimas injekcijos vietoje.
o Nedazni nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 11§ 100 asmeny):
- alerginé reakcija;
- kar§¢iavimas (temperatiira 39,6 °C ar aukstesné);
- guzelis (mazgelis) injekcijos vietoje.
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o Reti nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
- iSbérimas;
- didelés apimties reakcijos injekcijos vietoje (didesnés nei 5 cm), jskaitant i$plitusj
galiinés patinima, einantj nuo injekcijos vietos iki vieno ar abiejy sgnariy. Sios reakcijos
prasideda per 24-72 valandas po vakcinacijos ir gali biiti lydimos paraudimu, Silumos
pojiiiu, jautrumu ar skausmu injekcijos vietoje. Jos pracina savaime per 3—5 dienas.
- traukuliai (konvulsijos) su karS¢iavimu arba be jo.

o Labai reti nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
- epizodai, kai vaikas yra j Soka panasioje biikl¢je, yra iSbales, suglebes ar nereaguojantis
ilga laiko tarpa (hipotoninés reakcijos arba hipotoninis hiporeaktyvinis epizodas).

Galimi nepageidaujami reiSkiniai

Kiti nepageidaujami reiskiniai, kurie buvo pastebéti atsitiktinai vartojant kitas rinkoje esancias
vakcinas, sudétyje turincias difterija, stablige, kokliusa, poliomielita, hepatita B ar Hib, ir tiesiogiai
nesusij¢ su Hexacima vartojimu:

o Buvo pranesta apie laiking nervy uzdegima, kuris sukelia skausma, paralyziy ir jautrumo
sutrikimus (Guillain-Barre sindromas) bei stipry skausma ir sumazéjusj rankos ir peties
judrumag (peties rezginio nervy uzdegimas) po vakcinacijos stabligés turin¢ia vakcina.

o Po vakcinacijos hepatito B antigeng turin¢ia vakcina buvo pranesama apie keliy nervy
uzdegima, kuris sukelia sensorinius sutrikimus ar galiiniy silpnuma (poliradikuloneuritas) veido
paralyziy, regéjimo sutrikimus, staigy aptemima ar regos praradimg (optinis neuritas), smegeny
ligg ir stuburo smegeny uzdegima (centrinés nervy sistemos demielinizacija, i$sétiné sklerozé).

o Smegeny pabrinkimas ar uzdegimas (encefalopatija ar encefalitas).

. Labai neisneSiotiems kiidikiams (gimusiems 28 néStumo savaite ar anks¢iau) 2—3 dienas po
vakcinacijos gali pasireiksti ilgesni nei jprastai tarpai tarp jkvépimy.

. Vienos ar abiejy pédy bei apatiniy galiiniy patinimas, kuris gali pasireiksti kartu su odos

pamélimu (cianozé), paraudimu, mazomis kraujosruvomis po oda (trumpalaikis paraudimas) ir
smarkiu verksmu po vakcinacijos Haemophilus influenza b tipo vakcinomis. Jeigu Sios reakcijos
pasireiSkia, taip dazniausiai nutinka po pirmosios vakcinos dozés ir yra stebima kelias pirmasias
valandas po vakcinacijos. Visi simptomai visiskai iSnykti turéty per 24 valandas be jokio
gydymo.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Hexacima

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus §ios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Vakcing laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcinos negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Hexacima sudétis

Veikliosios medziagos vienoje dozéje (0,5 ml)! yra:

Difterijos anatoksino ne maziau kaip 20 TV>* (30 Lf)
Stabligés anatoksino ne maziau kaip 40 TV># (10 Lf)
Bordetella pertussis antigeny

Kokliu$o anatoksino 25 mikrogramai

Filamentinio hemagliutinino 25 mikrogramai
Poliovirusy (inaktyvuoty)?

1-ojo tipo (Mahoney padermé) 29 D antigeno vienety®

2-o0jo tipo (MEF-1 padermé) 7 D antigeno vienetai®

3-ojo tipo (Saukett padermée) 26 D antigeno vienetai®
Hepatito B pavir§inio antigeno’ 10 mikrogramy
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido 12 mikrogramy
(poliribozilribitolio fosfatas),
konjuguoto su stabligés baltymu 22-36 mikrogramai

1 Adsorbuota ant hidratuoto aliuminio hidroksido (0,6 mg AI*")

? Kai apatiné pasikliautinojo intervalo riba (p = 0,95) ir ne maZesné kaip 30 TV vidutiné verté

8 Kai apatiné pasikliautinojo intervalo riba (p = 0,95)

* Arba ekvivalentiSkas aktyvumas, nustatytas remiantis imunogenskumo jvertinimu

3 Kultivuoti VERO Igsteliy kulttiroje

6 Sie antigeno kiekiai tiksliai atitinka anksé¢iau isreikstus 40-8-32 D antigeno vienetais atitinkamai 1, 2
ir 3 tipo virusams, kai matuojama kitu tinkamu imunocheminiu metodu

" Gaminamas mieliy Hansenula polymorpha lgstelése, rekombinantinés DNR technologijos biidu

Pagalbinés medZiagos yra:

Dinatrio-vandenilio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, trometamolis, sacharozé, nepakeiiamosios
aminorigstys, jskaitant L-fenilalaning, natrio hidroksidas ir (arba) acto riigstis ir (arba) vandenilio
chlorido riigstis (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.

Vakcinos sudétyje gali biti gliutaraldehido, formaldehido, neomicino, streptomicino ir polimiksino B
pédsaky.

Hexacima iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Hexacima yra injekciné suspensija, tickiama uzpildytame Svirkste (0,5 ml).

Hexacima pakuotéje yra po 1 ar 10 uzpildyty Svirksty be injekcinés adatos.

Hexacima pakuotéje yra po 1 ar 10 uzpildyty Svirksty su 1 atskira injekcine adata.

Hexacima pakuotéje yra po 1 ar 10 uzpildyty $virksty su 2 atskiromis injekcinémis adatomis.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Po pakratymo jprasta vakcinos iSvaizda yra balk§va, drumsta suspensija.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Pranctizija

Gamintojas:
Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy ['Etoile, Pranciizija

Sanofi Pasteur, Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Pranciizija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394 983

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

E\rada
BIANEZ AE.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

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

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 67 97

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +386 235 51 00

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +421 2 208 33 600

Italia

Sanofi S.r.1

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 6164 750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.

Naujausig patvirtintg informacijg apie $ig vakcing rasite apsilanke tinklalapyje
https://hexacima.info.sanofi arba iSmaniuoju telefonu nuskait¢ QR koda:
turi biiti jtrauktas QR kodas

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

. Svirkitams be prijungtos injekcinés adatos adata turi bati gerai pritvirtinama prie §virksto
pasukant ja ketvirtj apsisukimo.

o Pries injekcija uzpildyta Svirksta reikia pakratyti, kad susidaryty homogeniska suspensija.

o Hexacima negalima vartoti su jokiais kitais vaistiniais preparatais.

o Hexacima turi biiti leidZziamas j raumenis. Rekomenduojamos injekcijos vietos yra priekiné
Soning¢ Slaunies sritis (Siai vietai teikiama pirmenyb¢) arba deltinio raumens sritis vyresniems
vaikams (nuo 15 ménesiy amziaus).

Leisti j odg ar | veng negalima. Negalima leisti ] kraujagysle: jsitikinkite, kad adata tikrai
nepataiké j kraujagysle.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Hexacima injekciné suspensija
Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligés, kokliuso (nelasteliné, komponentiné), hepatito B

(rDNR), poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus influenzae (konjuguota)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj pries skiepijant Jiisy vaika, nes jame pateikiama jam / jai
svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jei kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
o Jeigu Jusy vaikui pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),

kreipkités j gydytoja arba vaistininka, arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Lapelio turinys

1. Kas yra Hexacima ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina pries vartojant Hexacima

3. Kaip vartoti Hexacima

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Hexacima

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Hexacima ir kam jis vartojamas

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) yra vakcina vartojama apsaugoti nuo infekciniy ligy.

Hexacima padeda apsaugoti nuo difterijos, stabligés, kokliuso, hepatito B, poliomielito ir nuo b tipo
Haemophilus influenzae sukeliamy sunkiy ligy. Hexacima skiriama vaikams, kuriy amzius yra nuo
SeSiy savaiciy.

Vakcina veikia skatindama organizmg gaminti savo paties apsauga (antikiinus) prie§ bakterijas ir
virusus, kurie sukelia Sias skirtingas infekcines ligas.

o Difterija yra infekciné liga, pirmiausia pazeidzianti gerkle. Gerkléje infekcija sukelia skausmg ir

patinima, kuris gali baigtis uzdusimu. Ligg sukelianti bakterija taip pat gamina toksing (nuodg),
kuris gali pazeisti $irdj, kepenis ir nervus.

o Stablige (daznai vadinama ,,zandikauliy surakinimu®) paprastai sukelia i gilig Zaizdg pakliuvusi
stabligés bakterija. Bakterija iSskiria toksing (nuoda), kuris sukelia raumeny spazmus, lydimus
negaléjimo kvépuoti ir uzdusimo rizikos.

o Kokliu$as (daznai vadinamas ,,lojan¢iu kosuliu®) yra infekciné liga, kuri paveikia kvépavimo
takus. Ji sukelia stipry kosulj, kuris gali sukelti kvépavimo sutrikimy. Kosulys dazniausiai
lydimas rékianciu garsu. Kosulys gali testis nuo vieno iki dviejy ménesiy ir ilgiau. Kokliu$inis
kosulys taip pat gali sukelti ausy infekcijas, kriitinés lgstos infekcijas (bronchitg), kurios gali
testis ilga laika, plauciy infekcijas (pneumonijg), priepuolius, smegeny pazeidimg ir netgi mirtj.

o Hepatita B sukelia hepatito B virusas. Jis sukelia kepeny pabrinkima (uzdegima). Virusas gali
i8likti kai kuriy Zzmoniy organizmuose ilgg laikg ir galiausiai sukelti sunkius kepeny veiklos
sutrikimus, jskaitant kepeny vézj.

. Poliomielitg (daznai vadinamg tiesiog ,,polio®) sukelia virusai, pazeidziantys nervus. Tai gali
baigtis paralyziumi ar raumeny, dazniausiai kojy, silpnumu. Kvépavima ir rijima
kontroliuojanc¢iy raumeny paralyzius gali btiti mirtinas.
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B tipo Haemophilus influenzae infekcijos (daznai vadinamos tiesiog ,,Hib*) yra sunkios
bakterinés ligos, kurios gali sukelti meningita (iSorinio smegeny dangalo uzdegimg), kuris gali
sukelti smegeny pazeidimg, kurtuma, epilepsija ar dalinj aklumg. Infekcija taip pat gali sukelti
gerklés uzdegima ir patinima, dél to gali pasunkéti rijimas ir kvépavimas. Infekcija gali paveikti
kitas ktino dalis tokias kaip kraujas, plauciai, oda, kaulai ir sgnariai.

Svarbi informacija apie sukuriamg apsaugg

2.

Hexacima padés apsisaugoti nuo Siy ligy tik tuo atveju, kai jas sukelia bakterijos ar virusai,
kuriy apsaugai skirta $i vakcina. Jisy vaikui gali prasidéti ligos su panasSiais poZymiais, jeigu jas
sukels kitos bakterijos ar virusai.

Vakcinoje néra gyvy bakterijy ar virusy ir ji negali sukelti ligy, nuo kuriy apsaugo.

Si vakcina neapsaugo nuo ligy, sukeliamy kity nei b tipo Haemophilus influenzae bakterijy bei
kity mikroorganizmy sukeliamo meningito.

Hexacima neapsaugos nuo infekcijos, sukeliamos kity sukéléjy, pvz., hepatito A, hepatito C,
hepatito E.

Kadangi hepatito B simptomai pasireiskia per ilga laika, galima neatpaZzinti hepatito B
infekcijos, kuri jau buna vakcinacijos metu. Tokiais atvejais vakcina gali neapsaugoti nuo
hepatito B infekcijos.

Kaip ir bet kuri vakcina, Hexacima gali neapsaugoti 100 proc. ja paskiepyty vaiky.

Kas Zinotina prie§ vartojant Hexacima

Siekiant uztikrinti Hexacima tinkamuma Jiisy vaikui, praneskite gydytojui ar slaugytojai, jeigu bet
kuris i$ toliau iSvardyty punkty tinka Jusy vaikui. Jeigu ko nors nesuprantate, prasykite, kad Jiisy
gydytojas, vaistininkas ar slaugytoja Jums paaiskinty.

Hexacima vartoti draudziama, jeigu Jisu vaikui:

buvo pasireiskes kvépavimo sutrikimas ar veido tinimas (anafilaksiné reakcija) po ankstesnio
skiepijimo su Hexacima;
buvo pasireiskusi alerginé reakcija:
- 1 veikligsias medziagas;
- | bet kurig pagalbing medZziaga, iSvardyta 6 skyriuje;
- 1 gliutaraldehida, formaldehida, neomicing, streptomicing ar polimiksing B, nes Sios
medziagos buvo naudojamos gamybos proceso metu;
- po ankstesnio skiepijimo su Hexacima arba j bet kurig vakcing, kurios sudétyje yra
difterijos, stabligés, kokliuso, poliomielito, hepatito B ar Hib.
Per 7 dienas po ankstesnés kokliuso vakcinos (nelastelinés ar l1gstelinés) dozés pasireiské sunki
reakcija, pazeidzianti smegenis (encefalopatija).
Jei yra negydoma buklé arba sunki liga, pazeidZianti smegenis (negydomas neurologinis
susirgimas) arba negydoma epilepsija.

Ispéjimai ar atsargumo priemonés

Pasakykite gydytojui, vaistininkui ar slaugei pries vakcinacija, jeigu Jusy vaikas:

vidutiniSkai ar smarkiai karS¢iuoja arba serga timine liga (pvz., kar§¢iuoja, skauda gerkle, kosti,
yra persales ar serga gripu). Gali tekti atidéti skiepijimg Hexacima vakcina tol, kol vaikas
pasijus geriau.
Jei nors vienas i§ toliau nurodyty reiskiniy pasirei§ké po kokliuso vakcinos vartojimo, reikia
atidziai apsvarstyti, ar skirti kitas kokliuso sudedamajg dalj turinCios vakcinos dozes:
- 40 °C ir aukstesné temperattira per 48 val. po vakcinacijos, kurios nesukélé kitos
Zinomos priezastys;
- kolapsas ar | Soka panasi biiklé su hipotoniniu — sumazéjusio atsako epizodu (staigus
jéguy sumazéjimas) per 48 valandas po vakcinacijos;

41



- nuolatinis, nenumaldomas verksmas, trukes 3 val. ar ilgiau ir prasidéjes per 48 val. po
vakcinacijos;
- traukuliai su kars¢iavimu ar be jo, iStikg per 3 dienas po vakcinacijos.

o Po ankstesnés vakcinos, turinéios stabligés anatoksing, injekcijos pasireiské Guillain-Barre
sindromas (laikinas nervy uzdegimas, sukeliantis skausma, paralyZziy ir jautrumo sutrikimus) ar
peties nervinio rezginio uzdegimas (stiprus skausmas ir sumazgjes rankos ir peties judrumas).
Tokiu atveju Jusy gydytojas turi nuspresti, ar toliau skiepyti vakcina, turin€ia stabligés
anatoksing.

o Gydomas vaistais, kurie slopina jos ar jo imuning sistemg (nattiralig organizmo apsauga) arba
serga liga, kuri sukelia imuninés sistemos susilpnéjimg. Tokiu atveju imuninis atsakas j vakcing
gali bti sumazéjes. Paprastai rekomenduojama palaukti, kol bus baigtas gydymas ar baigsis
liga ir tik tada skiepyti. Nepaisant to, vaikams, su létinémis imuninés sistemos problemomis,
tokiomis kaip ZIV infekcija (AIDS) vis dar galima skirti Hexacima, bet apsauga gali susidaryti
ne tokia gera, kaip skiepijant vaikus su sveiku imunitetu.

o Jeigu vaikas serga fimine ar 1étine liga, jskaitant létinj inksty nepakankamumag ir susilpnéjima
(inksty funkcijos sutrikimas).

o Jeigu serga nenustatyta smegeny liga arba negydoma epilepsija. Jiisy gydytojas jvertins galimag
vakcinos nauda.

. Yra kokiy nors su krauju susijusiy sutrikimy, sukelian¢iy lengva mélyniy atsiradima ar ilgai
trunkantj kraujavima po nedideliy jpjovimy. Jusy gydytojas patars, ar skiepyti Jusy vaika
Hexacima.

Po adatos dirio ar net pries jj galimas nualpimas. Todél pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei Jusy
vaikas buvo nualpes per ankstesnes injekcijas.

Kiti vaistai ar vakcinos ir Hexacima

Jeigu Jisy vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty ar vakciny arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Hexacima gali biiti vartojama su kitomis vakcinomis, tokiomis kaip pneumokokinés vakcinos, tymy,
raudonukés, parotito vakcinos, véjaraupiy vakcinos, rotaviruso ar meningokokinés vakcinos.
Hexacima vartojant kartu su kitomis vakcinomis, bus pasirinktos skirtingos injekcijy vietos.

Hexacima sudétyje yra fenilalanino, kalio ir natrio

Kiekvienoje Hexacima 0,5 ml dozéje yra 85 mikrogramai fenilalanino. Fenilalaninas gali biti
kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilalaninas kaupiasi
organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pasalinti.

Hexacima dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio ir maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jie
beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Hexacima

Hexacima juisy vaikui suleis gydytojas ar slaugytojas, apmokytas naudoti vakcinas ir turintis reikiamas
priemones retoms, stiprioms alerginéms reakcijoms j vakcing slopinti ( zitiréti 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis®.

Hexacima yra leidZziamas j raumenis (intramuskulinis biidas, IM) virSutinéje Jiisy vaiko kojos ar
rankos dalyje. Vakcinos negalima $virksti j kraujagysle, oda ar pood;.

Rekomenduojama doz¢ nurodyta Zemiau:

Pirminis vakcinacijos kursas (pirminé vakcinacija)

Jusy vaikui bus suleistos dvi vakcinos dozés, tarp kuriy bus dviejy ménesiy pertrauka arba trys
vakcinos dozés, tarp kuriy bus nuo vieno iki dviejy ménesiy (bent keturiy savaiciy) pertrauka. Vakcina
turi biiti vartojama atsizvelgiant i vietinj skiepijimo kalendoriy.
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Papildomos injekcijos (kartotiné vakcinacija)

Po pirmyjy injekeijy kurso Jisy vaikas gaus kartoting vakcinos doze, praéjus bent 6 ménesiams po
paskutinés dozes, suleistos pirminés vakcinacijos metu. Jisy gydytojas pasakys, kada §i dozé turéty
biiti suleista.

PamirSus pavartoti Hexacima

Jeigu jusy vaikas praleido paskirta injekcijg, kreipkités j Jasy gydytoja ar slaugytoja, kurie nuspres,
kada paskirti praleistaja doze.

Svarbu laikytis gydytojo ar slaugytojo nurodymuy, kad Jisy vaikas baigty vakcinacijos kursa. Kitaip jis
nebus visiskai apsaugotas nuo ligy.

Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkios alerginés reakcijos (anafilaksiné reakcija)

Jeigu nors vienas 1§ $iy simptomy pasireiskia i§éjus i$ jstaigos, kur Jusy vaikui buvo suleista vakcina,
turite NEDELSDAMI kreiptis | gydytoja:

o pasunkéjes kvépavimas;
o paméles liezuvis ar lipos;
. iSbérimas;

o veido ir gerklés tinimas;

[ )

staigus ir sunkus bendrasis negalavimas su kritusiu kraujo spaudimu, sukeliantis galvos
svaigimg ir sgmonés praradima, Sirdies ritmo padaznéjima, susijusj su kvépavimo sutrikimais.

Sie simptomai (anafilaksinés reakcijos poZzymiai ir simptomai) dazniausiai atsiranda pra¢jus trumpam
laiko tarpui po injekcijos, kai vaikas vis dar yra klinikoje ar gydytojo kabinete.

Sunkios alerginés reakcijos po Sios vakcinos vartojimo pasireiskia retai (gali pasireiksti re¢iau kaip
118 1 000 asmeny).

Kiti nepageidaujami reiskiniai

Jeigu Jisy vaikui pasireiskia bet kuris i§ iSvardyty nepageidaujamy reiskiniy, praneskite apie tai savo
gydytojui, slaugytojui ar vaistininkui.
. Labai dazni nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- apetito praradimas (anoreksija);
- verksmas;
- mieguistumas (apsniidimas);
- vémimas;
- karS¢iavimas (temperatiira 38 °C ar aukstesné);
- dirglumas;
- skausmas paraudimas ar patinimas injekcijos vietoje.
o Dazni nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- nejprastas verksmas (nenuraminamas verkimas);
- viduriavimas;
- sukieté¢jimas injekcijos vietoje.
o Nedazni nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 11§ 100 asmeny):
- alerginé reakcija;
- kar§¢iavimas (temperatiira 39,6 °C ar aukstesné);
- guzelis (mazgelis) injekcijos vietoje.
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o Reti nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
- iSbérimas;
- didelés apimties reakcijos injekcijos vietoje (didesnés nei 5 cm), jskaitant i$plitusj
galiinés patinima, einantj nuo injekcijos vietos iki vieno ar abiejy sgnariy. Sios reakcijos
prasideda per 24-72 valandas po vakcinacijos ir gali biiti lydimos paraudimu, Silumos
pojiiciu, jautrumu ar skausmu injekcijos vietoje. Jos pracina savaime per 3—5 dienas.
- traukuliai (konvulsijos) su kar§¢iavimu arba be jo.

o Labai reti nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
- epizodai, kai vaikas yra j Soka panasioje biikl¢je, yra iSbales, suglebes ar nereaguojantis
ilga laiko tarpa (hipotoninés reakcijos arba hipotoninis hiporeaktyvinis epizodas).

Galimi nepageidaujami reiSkiniai

Kiti nepageidaujami reiskiniai, kurie buvo pastebéti atsitiktinai vartojant kitas rinkoje esancias
vakcinas, sudétyje turincias difterija, stablige, kokliusa, poliomielita, hepatita B ar Hib, ir tiesiogiai
nesusij¢ su Hexacima vartojimu:

o Buvo pranesta apie laiking nervy uzdegima, kuris sukelia skausma, paralyziy ir jautrumo
sutrikimus (Guillain-Barre sindromas) bei stipry skausma ir sumazéjusj rankos ir peties
judrumag (peties rezginio nervy uzdegimas) po vakcinacijos stabligés turin¢ia vakcina.

o Po vakcinacijos hepatito B antigeng turin¢ia vakcina buvo pranesama apie keliy nervy
uzdegima, kuris sukelia sensorinius sutrikimus ar galiiniy silpnuma (poliradikuloneuritas) veido
paralyziy, regéjimo sutrikimus, staigy aptemima ar regos praradimg (optinis neuritas), smegeny
ligg ir stuburo smegeny uzdegima (centrinés nervy sistemos demielinizacija, i$sétiné sklerozé).

o Smegeny pabrinkimas ar uzdegimas (encefalopatija ar encefalitas).

. Labai neisneSiotiems kiidikiams (gimusiems 28 néStumo savaite ar anks¢iau) 2—3 dienas po
vakcinacijos gali pasireiksti ilgesni nei jprastai tarpai tarp jkvépimy.

. Vienos ar abiejy pédy bei apatiniy galiiniy patinimas, kuris gali pasireiksti kartu su odos

pamélimu (cianozé), paraudimu, mazomis kraujosruvomis po oda (trumpalaikis paraudimas) ir
smarkiu verksmu po vakcinacijos Haemophilus influenza b tipo vakcinomis. Jeigu Sios reakcijos
pasireiSkia, taip dazniausiai nutinka po pirmosios vakcinos dozés ir yra stebima kelias pirmasias
valandas po vakcinacijos. Visi simptomai visiskai iSnykti turéty per 24 valandas be jokio
gydymo.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Hexacima

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus §ios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Vakcing laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcinos negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Hexacima sudétis

Veikliosios medziagos vienoje dozéje (0,5 ml)! yra:

Difterijos anatoksino ne maziau kaip 20 TV>*(30 Lf)
Stabligés anatoksino ne maziau kaip 40 TV (10 Lf)
Bordetella pertussis antigeny

Kokliu$o anatoksino 25 mikrogramai

Filamentinio hemagliutinino 25 mikrogramai
Poliovirusy (inaktyvuoty)?

1-ojo tipo (Mahoney padermé) 29 D antigeno vienety®

2-o0jo tipo (MEF-1 padermé) 7 D antigeno vienetai®

3-ojo tipo (Saukett padermée) 26 D antigeno vienetai®
Hepatito B pavir§inio antigeno’ 10 mikrogramy
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido 12 mikrogramy
(poliribozilribitolio fosfatas),
konjuguoto su stabligés baltymu 22-36 mikrogramai

1 Adsorbuota ant hidratuoto aliuminio hidroksido (0,6 mg AI*")

? Kai apatiné pasikliautinojo intervalo riba (p = 0,95) ir ne maZesné kaip 30 TV vidutiné verté

8 Kai apatiné pasikliautinojo intervalo riba (p = 0,95)

* Arba ekvivalentiSkas aktyvumas, nustatytas remiantis imunogenskumo jvertinimu

3 Kultivuoti VERO lgsteliy kultiiroje

6 Sie antigeno kiekiai tiksliai atitinka anksé¢iau isreikstus 40-8-32 D antigeno vienetais atitinkamai 1, 2
ir 3 tipo virusams, kai matuojama kitu tinkamu imunocheminiu metodu

" Gaminamas mieliy Hansenula polymorpha lgstelése, rekombinantinés DNR technologijos biidu

Pagalbinés medZiagos yra:

Dinatrio-vandenilio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, trometamolis, sacharozé, nepakeiiamosios
aminorigstys, jskaitant L-fenilalaning, natrio hidroksidas ir (arba) acto riigstis ir (arba) vandenilio
chlorido riigstis (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.

Vakcinos sudétyje gali biti gliutaraldehido, formaldehido, neomicino, streptomicino ir polimiksino B
pédsaky.

Hexacima iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Hexacima yra injekciné suspensija, tickiama flakone (0,5 ml).
Hexacima pakuotéje yra 10 flakony.

Po pakratymo jprasta vakcinos i§vaizda yra balk§va, drumsta suspensija.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Pranctizija

Gamintojas:
Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Pranciizija

Sanofi Pasteur, Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394 983

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 1071 00

E\rada
BIANEZ AE.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

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

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 67 97

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +386 235 51 00

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +421 2 208 33 600

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 6164 750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.

Naujausig patvirtintg informacijg apie $ig vakcing rasite apsilanke tinklalapyje
https://hexacima.info.sanofi arba iSmaniuoju telefonu nuskait¢ QR koda:
turi biiti jtrauktas QR kodas

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Pries injekcija flakong reikia pakratyti, kad susidaryty homogeniSka suspensija.

0,5 ml doz¢ iStraukiama injekciniu Svirkstu.

Hexacima negalima vartoti su jokiais kitais vaistiniais preparatais.

Hexacima turi biiti leidziamas j raumenis. Rekomenduojamos injekcijos vietos yra prieking
Soniné §launies sritis ($iai vietai teikiama pirmenybé) arba deltinio raumens sritis vyresniems
vaikams (nuo 15 ménesiy amziaus).

Leisti j odg ar | vena negalima. Negalima leisti j kraujagysle: jsitikinkite, kad adata tikrai
nepataiké j kraujagyslg.
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