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HEXAVAC

Kansainvilinen yleisnimi (INN): Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti,
hepatiitti B (rekombinantti) ja Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti

Abstrakti @.2
Vaikuttava aine: Puhdistettu adsorboitu difteriatoksot @5

Puhdistettu tetanustoksoidi (PTT) \'

Puhdistettu pertussistoksoidi (P

Puhdistettu pertussisfilamenttihgntagglutiniini (FHA)
Hepatiitti B:n pinta-antigeeny, rékombinantti

(HbsAG)
Inaktivoitu tyypin 1 1rus (Mahoney)Inaktivoitu

tyypin 2 poliovifus, (MBF 1)Inaktivoitu tyypin 3

poliovirus ($a

Haemophilusiifluenzae tyyppi b:n polysakkaridi,

konjugoi sproteiiniin (PRT-T)
Farmakoterapeuttinen ryhmé Ba teega virusrokotteet yhdistelmévalmisteina
(ATC-luokitus): )

Hyviksytty kiyttotarkoitus (-kset): Tama yhdistelmérokote on tarkoitettu lasten perus- ja
\ tehosterokotukseen kurkkumaitdd, jaykkakouristusta,
\ hinkuyskad, hepatiitti B:n kaikkia tunnettuja
@ virusalatyyppejd, poliota ja Haemophilus influenzae
@ tyyppi b:n aiheuttamia invasiivisia infektioita

. % vastaan.
N\

Hyviksytyt esitykset@ Katso Moduuli ”Kaikki hyviksytyt esitykset”
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@ Ranska
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oleva myyntiluvan 23 lokakuuta 2000
W

amispiivimiiri koko Euroopan
Harvinaislddkkeen luokittelupdivimairid:  Ei kdytettdvissi

onin alueella:

Hexavac on heksavalentti rokote, joka siséltdd yhdistelmdnd antigeeneja, jotka ovat perdisin
seuraavista mikrobeista: Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis,
hepatiitti B virus, poliovirus ja ja Haemophilus influenzae tyyppi b:td). Se on kehitetty lasten perus- ja
tehosterokotukseen mainittujen virusten ja bakteerien aiheuttamia infektioita vastaan.

Hyviaksyntd perustui tuloksiin kliinisista tutkimuksista, joissa selvitettiin Hexavacin immunogeenisytti
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ja reaktogeenisyyttd annettuna tiettyjen perus- ja tehosterokotusaikataulujen mukaan. Tutkimukset
osoittivat, ettd Hexavac oli tehokas edelld mainittuja sairauksia vastaan lapsilla.

Yleisimmét haittatapahtumat olivat ohimenevit paikalliset reaktiot (injektiokohdan kipu, punoitus ja
turvotus,) ja systeemiset reaktiot (ruokahaluttomuus, kuume, uneliaisuus ja drtyneisyys).

Seuraavia haittatapahtumia raportoitiin erittdin harvoin: allerginen reaktio, vilunvéristykset, visymys,
tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotonis-hyporesponsiivinen episodi), sairaudentunne,
turvotus, kalpeus, koko raajan (raajojen) turvotus (edeema), ohimeneva paikallinen imusolmukkeiden
turpoaminen, kouristukset (kuumekouristukset ja muut kouristukset), enkefaliitti, enkefalopatia
(johon liittyy akuutti aivoturvotus), silmien kddntyminen ympéri, Guillain-Barrén oireyhtymad,
verenpaineen lasku, hermotulehdus, vatsakipu, ilmavaivat, pahoinvointi, petekkiat, purppt%
trombosytopeeninen purppura, trombosytopenia, agitaatio, unihdiriét, hengenahdistug#t
sisddnhengityksen vinkuminen, angioedeema, eryteema, kutina, ihottuma, urtikaria, punoitusQ?b'

Toimitettujen laatua, tehokkuutta ja turvallisuutta koskevien tietojen perusteella CP\M@ , ettd

Hexavacin hyo6ty/riskiprofiili hyviksytyssa kdyttdaiheessa oli edelleen myonteinen. ¢

N

Valmisteen kayttod koskevat yksityiskohtaiset ehdot, tieteellinen informaati 'aQenettelytapoihin
liittyvat aspektit 10ytyvét asiakohtaisista moduuleista
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