LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hexacima, injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku
Hexacima, injektioneste, suspensio

Kurkkumata, jaykkakouristus, hinkuyska (soluton, komponentti), hepatiitti B (rDNA), polio
(inaktivoitu) ja hemofilus tyyppi b (konjugoitu)-rokote (adsorboitu).

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos! (0,5 ml) siséltaa:

Difteriatoksoidia vahintaan 20 1U%* (30 Lf)
Tetanustoksoidia vahintaan 40 U (10 Lf)
Bordetella pertussis -antigeeneja
Pertussistoksoidia 25 mikrogrammaa
Filamenttihemagglutiniinia 25 mikrogrammaa
Poliovirusta (inaktivoitua)®
Tyyppi 1 (Mahoney) 29 D-antigeeniyksikkoa®
Tyyppi 2 (MEF-1) 7 D-antigeeniyksikkoa®
Tyyppi 3 (Saukett) 26 D-antigeeniyksikkoa®
Hepatiitti B viruksen pinta-antigeenia’ 10 mikrogrammaa
Haemophilus influenzae tyyppi b -polysakkaridia 12 mikrogrammaa
(polyribosyyliribitolifosfaattia)
konjugoitu tetanusproteiiniin 22-36 mikrogrammaa

! Adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (0,6 mg Al**)

2 Alempi luottamusraja (p = 0,95) ja keskiarvo vahintaan 30 1U

% Alempi luottamusraja (p=0,95)

4 Tai vastaava immunogeenisyyden arvioinnilla maaritetty aktiivisuus

*Viljelty Vero-soluissa

® Nama antigeenimaarat ovat tdsmalleen samat kuin aiemmin ilmaistut maarat

40 D-antigeeniyksikkona (virustyyppi 1), 8 D-antigeeniyksikkona (virustyyppi 2) ja

32 D-antigeeniyksikkona (virustyyppi 3) toisella sopivalla immunokemiallisella menetelmélla
mitattuna.

"Tuotettu Hansenula polymorpha -hiivasoluissa DNA-yhdistelmatekniikalla

Rokote saattaa siséltad jadmia seuraavista aineista: glutaraldehydi, formaldehydi, neomysiini,
streptomysiini ja polymyksiini B, joita kdytetdén valmistusprosessin aikana (ks. kohta 4.3).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Fenyylialaniini............... 85 mikrogrammaa
(Ks. kohta 4.4)

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Hexacima on sameanvalkoinen suspensio.



4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Hexacima (DTaP-1PV-HB-Hib) on tarkoitettu véahintaan 6 viikon ikéisten imevaisten ja pienten lasten
perus- ja tehosterokotukseen kurkkumatad, jaykkakouristusta, hinkuyskad, hepatiitti B:t4, poliota ja
Haemophilus influenzae tyyppi b:n (Hib) aiheuttamia invasiivisia tauteja vastaan.

Rokotetta tulee kéayttaa virallisten suositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Perusrokotus
Perusrokotus koostuu 2 annoksesta (vahintaan 8 viikon valein) tai 3 annoksesta (vahintaan 4 viikon
vélein) virallisten suositusten mukaan.

Kaikkia rokotusohjelmia, myos Maailman terveysjarjeston (WHO) laajennettua rokotusohjelmaa (EPI)
6, 10, 14 viikon idssd, voidaan kéyttaa riippumatta siitd, onko lapselle annettu hepatiitti B-rokoteannos
syntyman yhteydessé vai ei.

Kun lapselle on annettu hepatiitti B-rokote syntyman yhteydessa:

- Hexacimaa voidaan kéyttaa tadydentavind hepatiitti B -rokoteannoksina 6 viikon iasté alkaen.
Mikali toinen hepatiitti B-rokoteannos on tarpeen ennen tétd ikaa, tulee kayttaa
monovalenttia hepatiitti B-rokotetta.

- Hexacimaa voidaan kayttada osana heksavalentti/pentavalentti/heksavalentti -rokotteista
koostuvaa rokotusohjelmaa virallisten suositusten mukaisesti.

Tehosterokotus
Hexacimaa siséltavén perusrokotuksen 2 rokoteannoksen jélkeen lapselle tulee antaa tehosteannos.
Hexacimaa siséltavan perusrokotuksen 3 rokoteannoksen jalkeen lapselle tulee antaa tehosteannos.

Tehosteannos tulee antaa vahintédan 6 kuukauden kuluttua viimeisesta perusrokoteannoksesta ja
virallisten suositusten mukaisesti. Lapselle on annettava vahintaan yksi Hib-rokoteannos.

Liséksi:
Kun hepatiitti B-rokotusta ei ole annettu syntyman yhteydessd, lapselle on annettava tehosteannos
hepatiitti-B -rokotetta. Hexacima-rokotetta voidaan harkita kaytettavéksi tehosterokotteena.

Kun lapselle on annettu hepatiitti B-rokote syntymén yhteydessa, Hexacima-rokotetta tai
pentavalenttia DtaP-IPV/Hib-rokotetta voidaan antaa tehosterokotteena perusrokotuksen 3
rokoteannoksen jalkeen.

Hexacima-rokotetta voidaan kéyttaa tehosterokotteena henkil6illd, jotka on aiemmin rokotettu jollain
muulla monovalenttiin hepatiitti B-rokotteeseen liittyvall4 heksavalentilla rokotteella tai
pentavalentilla DtaP-IPV/Hib-rokotteella.

WHO:n EPI-rokotusohjelma (6, 10, 14 viikkoa):
WHO:n EPI-rokotusohjelman jélkeen on annettava tehosteannos
- Véhintaan tehosteannos poliorokotetta on annettava.
- Kun hepatiitti B -rokotetta ei ole annettu syntyman yhteydessé, lapselle on annettava
tehosteannos hepatiitti B -rokotetta.
- Hexacima-rokotetta voidaan harkita kaytettavaksi tehosterokotteena.



Muut pediatriset potilaat
Hexaciman turvallisuutta ja tehoa alle 6 viikon ikdisten imevaisten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja
ei ole saatavilla.

Tietoja kaytosta vanhempien lasten hoidossa ei ole saatavilla (ks. kohdat 4.8 ja 5.1).

Antotapa

Rokote on annettava injektiona lihakseen. Suositellut pistoskohdat ovat reiden yldosan
anterolateraalinen alue (suositettava kohta) tai hartialihaksen alue vanhemmilla lapsilla (yli 15
kuukautta vanhoilla).

Katso kasittelyohjeet kohdasta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet
Aikaisemman Hexacima-rokotuksen jalkeinen anafylaktinen reaktio.

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai jaamille (glutaraldehydi,
formaldehydi, neomysiini, streptomysiini ja polymyksiini B), jollekin hinkuyskérokotteelle, tai
yliherkkyysreaktio aiemman Hexacima-rokotuksen tai samoja aineita ja ainesosia siséltdvan rokotteen
antamisen jalkeen.

Hexacima-rokotteen kayttd on vasta-aiheista, jos henkildlld on ollut etiologialtaan tuntematon
enkefalopatia 7 pdivaa ennen hinkuyskaantigeeneja sisaltdvan rokotteen antamisesta (kokonaisia
soluja sisaltavat tai soluttomat hinkuyskarokotteet).

Néissé olosuhteissa hinkuyskarokotusten anto on keskeytettdva ja rokotussarjaa jatkettava
kurkkumata-, jaykkékouristus-, hepatiitti B-, polio- ja Hib-rokotteilla.

Hinkuyskarokotetta ei saa antaa henkildille, joilla on kontrolloimaton neurologinen sairaus tai
kontrolloimaton epilepsia, ennen kuin oireiden hoito on vakiintunut, potilaan tila on vakaa ja rokotteen
hy6ty on selvésti sen riskeja suurempi.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeésti.

Hexacima ei ehkaise muiden kuin Corynebacterium diphtheriae-, Clostridium tetani-, Bordetella
pertussis-, hepatiitti B virus-, poliovirus- tai Haemophilus influenzae tyyppi b -patogeenien
aiheuttamia sairauksia. VVoidaan kuitenkin olettaa, ettd hepatiitti D (delta-kannan aiheuttama) on
ehkéistavisséd immunisaatiolla, silld hepatiitti D:t& esiintyy vain hepatiitti B:n yhteydessé.
Hexacima ei suojaa muiden taudinaiheuttajien, kuten hepatiitti A:n, hepatiitti C:n ja hepatiitti E:n
aiheuttamilta infektioilta eikd muiden maksapatogeenien aiheuttamilta infektioilta.

Hepatiitti B:n pitkén itdmisajan vuoksi rokotettavalla saattaa olla havaitsematon hepatiitti B -infektio
rokotushetkella. Téllaisissa tapauksissa rokote ei ehka estd hepatiitti B -infektiota.

Hexacima ei suojaa muiden Haemophilus influenzae -tyyppien aiheuttamilta infektiotaudeilta eika
muiden mikrobien aiheuttamalta meningiitilta.

Ennen rokotusta

Rokotusta on lykattévé, jos henkil6lld on kohtalaisesta vaikeaan dkillinen kuumetauti tai infektio.
Lieva tulehdus ja/tai alhainen kuume eivét anna aihetta rokotuksen lykk&&miseen.
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Ennen rokotteen antamista rokotettavan henkilon laéketieteellinen historia on selvitettava (erityisesti
aiemmat rokotukset ja mahdolliset haittavaikutukset). Hexacima-rokotuksen antamista on harkittava
huolella niiden henkilGiden osalta, jotka ovat saaneet vakavia tai voimakkaita reaktioita 48 tunnin
kuluessa aiemman samoja komponentteja siséltavan rokotteen antamisesta.

Ennen minkaén biologisen ladkevalmisteen pistdmisté injektiosta vastaavan henkilon on varauduttava
kaikin mahdollisin varotoimin allergisten tai muiden reaktioiden ehkaisyyn. Kuten kaikkia injisoitavia
rokotteita annettaessa, saatavilla on aina oltava tarvittava hoitovalmius mahdollisten rokotteen
aiheuttamien harvinaisten anafylaktisten reaktioiden varalta.

Mikéli jonkin alla mainituista tapahtumista tiedetaén esiintyneen jonkin pertussiskomponentin

sisaltdvan rokotteen antamisen jélkeen, tulee pertussisrokotetta siséltavien jatkoannosten antamista

harkita tarkasti.

o > 40,0 °C kuume 48 tunnin kuluessa rokotuksesta ilman muuta ilmeista syyta;

o tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi) 48 tunnin
kuluessa rokotuksesta;

o pitkddn jatkuva, tyyntyméton itku > 3 tunnin ajan 48 tunnin kuluessa rokotuksesta;

o kouristukset, joihin voi liittyd kuumetta, 3 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

Joissakin olosuhteissa, kuten hinkuyskan ilmaantuvuuden ollessa korkea, odotettavissa oleva hyoty voi

olla suurempi kuin mahdolliset haitat.

Aiemmin esiintyneet kuumekouristukset, suvussa esiintyneet kouristelut tai katkytkuolemat
(SIDS) eivét ole vasta-aiheita Hexaciman kaytolle. Henkil@it4, joilla on aiemmin esiintynyt
kuumekouristuksia, on seurattava tarkoin, koska tallaisia haittavaikutuksia saattaa esiintyd 2—3
vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

Jos Guillain—Barrén oireyhtymaé tai brakiaalista neuriittia on esiintynyt aiemman tetanustoksoidia
sisaltavan rokotteen antamisen jélkeen, on harkittava tarkoin tetanustoksoidia sisaltdvan rokotteen
antamiseen liittyvat mahdolliset hy6dyt ja riskit, kuten se, onko kaikki perusrokotukset annettu. Rokotus
on yleensé aiheellinen henkildille, joilta perusrokotuksia puuttuu (ts. he ovat saaneet vahemman kuin
kolme annosta).

Immunosuppressiivinen hoito tai heikentynyt immuunivaste voivat heikent&& rokotteen
immunogeenisuutta. Tallaisissa tapauksissa suositellaan rokotuksen lykk&&misté sairauden tai

hoidon loppumiseen asti. Kroonisissa immuunipuutostiloissa, kuten HIV-infektioissa, rokottaminen on
kuitenkin suositeltavaa, vaikka saavutettava immuunivaste saattaa olla heikentynyt.

Erityisryhmét

Immunogeenisuustietoja on saatavilla 105 keskosesta. Ndm4 tiedot tukevat Hexacima-rokotteen kéytt6a
keskosilla.Immuunivasteiden on havaittu olevan joidenkin antigeenien osalta matalammat keskosilla
epésuorassa vertailussa taysiaikaisena syntyneisiin imevaisiin ndhden, mika on odotettavaa keskosilla,
vaikka serologisen suojan tasoja on saavutettu (ks. kohta 5.1). Kliinisissa tutkimuksissa ei ole keratty
turvallisuustietoja keskosilla (raskausviikolla 37 tai sitd aiemmin syntyneista).

Hengityskatkoksen mahdollinen riski ja hengitystoiminnan seurannan tarve 48—72 tunnin ajan on
otettava huomioon, kun perusrokotesarja annetaan hyvin ennenaikaisille keskosille (raskausviikolla 28
tai sitd aiemmin syntyneille), varsinkin keskosille, joilla on esiintynyt hengitystoiminnan
kypsymattomyyttd. Koska rokotuksen hyoty on suuri tdssd imevaisikaisten ryhmassa, rokotusta ei tule
jattaa antamatta tai lykata.

Immuunivastetta rokotteelle geneettisen polymorfismin kannalta ei ole tutkittu.
Immuunivasteen on hepatiitti B -rokotteilla todettu alentuneen henkiléilla joilla on kroonista munuaisten

vajaatoimintaa. Hepatiitti B -lisdannoksien antoa on harkittava hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenin
(anti-HBsAQ) vasta-aineiden méaran mukaan.



Hl-virukselle altistuneista (infektoituneista ja infektoitumattomista) imevaisista saadut
immunogeenisuutta koskevat tiedot osoittivat, ettd Hexacima on immunogeeninen Hl-virukselle
altistuneilla, mahdollisesti immuunipuutteisilla, imevéisilla riippumatta siitd, mik& HIV-status on ollut
syntymahetkelld (ks. kohta 5.1). Téssa potilasryhmassé ei todettu mitaan erityisia turvallisuushuolia.

Kayttdon liittyvéat varotoimet

Rokotetta ei saa antaa verisuoneen, ihon sisdan eika ihon alle.

Muiden injektiona annettavien rokotteiden tavoin tdméan rokotteen antamisessa on noudatettava
varovaisuutta rokotettaessa trombosytopeniaa tai jotain hyytymishairitta sairastavia henkiléita, koska
rokotteen antaminen lihakseen voi aiheuttaa heille verenvuotoa.

Pydrtymista voi ilmetd minka tahansa rokottamisen jélkeen tai jopa ennen rokottamista. Kyseessé on
psyykkisperainen reaktio neulanpistoon. Kaatumisen ja vammojen ehkéisyyn ja pyortymisreaktioiden
hoitoon on varauduttava.

Vaikutukset laboratoriokokeisiin

Hib -kapselipolysakkaridiantigeeni erittyy virtsaan rokotuksen jélkeen. Tdsté syysta virtsakoe voi olla
positiivinen 1-2 viikkoa rokotuksen jalkeen. Muita kokeita on suoritettava Hib-infektion toteamiseksi
téné aikana.

Hexacima siséltaa fenyylialaniinia, kaliumia ja natriumia

Hexacima siséltad 85 mikrogrammaa fenyylialaniinia per 0,5 ml:n annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa kertyy
fenyylialaniinia, koska elimist® ei kykene poistamaan sita kunnolla.

Hexacima siséltad kaliumia alle 1 mmol (39 mg) ja natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen
voidaan sanoa olevan “kaliumiton” ja “natriumiton”.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Hexacima voidaan antaa samanaikaisesti pneumokokkipolysakkaridikonjugaattirokotteen, tuhkarokko-
sikotauti-vihurirokko- (MPR-) ja vesirokkorokotteiden, rotavirusrokotteiden, meningokokki C -
konjugaattirokotteen kanssa tai meningokokkiryhma A-, C-, W-135- ja Y -konjugaattirokotteen
kanssa, silla Kliinisesti merkittavaa vaikutusta kunkin antigeenin aikaansaamaan vasta-ainevasteeseen
ei ole osoitettu.

Mikali harkitaan Hexaciman samanaikaista antoa jonkun muun rokotteen kanssa, on rokotukset
annettava eri pistoskohtiin.

Hexacimaa ei saa sekoittaa mink&an muun rokotteen tai parenteraalisesti annettavan laékevalmisteen
kanssa.

Mitaan merkittavia kliinisid yhteisvaikutuksia muiden hoitojen tai biologisten valmisteiden kanssa ei
ole raportoitu, paitsi immuunivastetta heikentdvan hoidon kohdalla (ks. kohta 4.4).

Vaikutukset laboratoriokokeisiin, ks. kohta 4.4.
4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys
Ei oleellinen. Tata rokotetta ei ole tarkoitettu annettavaksi hedelmaéllisessa idssa oleville naisille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
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Ei oleellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hexacimaa saaneilla henkilGilla tehdyissa tutkimuksissa yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia
olivat pistoskohdan kipu, artyneisyys ja itku seka pistoskohdan punoitus.

Ensimmaisen annoksen jélkeen havaittiin reaktogeenisyyden lievéa lisdantymistd myohempiin
annoksiin n&hden.

Hexaciman turvallisuutta yli 24 kuukauden iké&isten lasten hoidossa ei ole tutkittu kliinisissé
tutkimuksissa.

Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Haittavaikutukset on luokiteltu seuraavasti:

Hyvin yleinen (>1/10)

Yleinen (>1/100, <1/10)

Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100)

Harvinainen (=1/10 000, <1/1 000)

Hyvin harvinainen (<1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 1: Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeisessa seurannassa havaitut
haittavaikutukset

Jarjestelmallinen Yleisyys Haittavaikutukset
elinluokitus
Immuunijarjestelma Melko Yliherkkyys
harvinainen
Harvinainen Anafylaktinen reaktio*
Aineenvaihdunta ja Erittain yleinen | Anoreksia (vahentynyt ruokahalu)
ravitsemus
Hermosto Erittdin yleinen | Itkeminen, uneliaisuus
Yleinen Epanormaali itku ( pitkittynyt itkeminen)
Harvinainen Kouristukset, joihin voi liittyd kuumetta*
Erittain Hypotoniset reaktiot tai hypotonis-
harvinainen hyporesponsiiviset episodit (HHE)
Ruoansulatuselimisto Erittdin yleinen | Oksentelu
Yleinen Ripuli
Iho ja ihonalainen kudos Harvinainen Ihottuma, kutina
Yleisoireet ja antopaikassa Erittdin yleinen | Kuume (kehon ldmpétila > 38,0 °C)
todettavat haitat Artyneisyys
Kipu pistoalueella, pistoalueen punoitus,
pistoalueen turpoaminen
Yleinen Pistoalueen kovettuminen
Melko Kova kuume (kehon lampétila > 39,6 °C)
harvinainen Kyhmy pistoalueella
Harvinainen Voimakas raajan turpoaminent

*Spontaanisti raportoidut haittavaikutukset.



tKatso osio Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Lapsilla on raportoitu laaja-alaisia pistoskohdan reaktioita (>50 mm), mukaan lukien laaja-alainen
turvotus, joka ulottuu pistoskohdasta ensimmaisen tai molempien nivelten yli. Nama oireet
ilmaantuvat 24-72 tunnin kuluessa injektiosta ja niihin saattaa liittya punoitusta, kuumotusta,
pistoskohdan arkuutta tai kipua. Oireet hdvidvat spontaanisti 3-5 paivan kuluessa. Riski ndyttaa
riippuvan aikaisemmin annettujen solutonta pertussis-rokotetta sisaltdvien rokoteannosten maéarasta ja
on suurempi neljannen annoksen jalkeen.

Mahdolliset haittavaikutukset

Néita ovat haittatapahtumat, joita on raportoitu muiden rokotteiden ké&yton yhteydessé, jotka sisaltavat
yhtd tai useampaa Hexaciman sisaltdmisté aineosista, mutta ei suoraan Hexaciman kayton yhteydessa.

Hermaoston hairidt

- Brakiaalista neuriittia ja Guillain—Barrén oireyhtymaa on raportoitu tetanustoksoidia sisaltavéan
rokotteen antamisen jéalkeen

- Perifeeristd neuropatiaa (polyradikuloneuriitti, kasvohalvaus), keskushermoston demyelinaatiota
(multippeliskleroosi), nékéhermotulehdusta on raportoitu hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenié
sisaltdvan rokotteen antamisen jalkeen

- Enkefalopatia/enkefaliitti

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsinan hairi6t
Hengityskatko hyvin ennenaikaisesti (< 28. raskausviikolla) syntyneilld keskosilla (ks. kohta 4.4)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Turvotusreaktio toisessa tai molemmissa raajoissa voi esiintyd Haemophilus influenzae tyyppi b:ta
sisaltavien rokotteiden antamisen jalkeen. Tallainen reaktio ilmenee yleensa perusrokotuksen jélkeen
ja on havaittavissa muutaman tunnin kuluessa rokotuksesta. Reaktion oireita voivat olla syanoosi,
punoitus, ohimeneva purppura ja voimakas itku. Kaikkien oireiden tulisi havita itsestdan 24 tunnin
kuluessa ilman jélkiseurauksia.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l&akevalmisteen hyoty—nhaitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9  Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Rokotteet, bakteeri- ja virusrokotteiden yhdistelmét, ATC-koodi:
JO7CA09

Hexaciman immunogeenisuutta yli 24 kuukauden ikéisten lasten hoidossa ei ole tutkittu Kliinisissa
tutkimuksissa.

Kutakin komponenttia koskevat tulokset on esitetty yhteenvetona alla olevissa taulukoissa:
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Taulukko 1: Serosuoja-aste/Serokonversioaste* kuukauden kuluttua 2:n tai 3:n Hexacima-
rokoteannoksen jalkeen

Vasta-ainepitoisuudet
Kaksi Kolme annosta
annosta
3-5 6-10-14 2-3-4 2-4-6
Kuukaut | Viikkoa | Kuukautta | Kuukautta
ta
N=123- N=934-
—_ PO —_
N=249 220+ N=322+1+ 12703
% % % %
Difteriavasta-aineet
(> 0,01 IU/mI) 99,6 97,6 99,7 97,1
Tetanusvasta-aineet
> 0,01 1U/mi) 100,0 100,0 100,0 100,0
Pertussistoksoidivasta-aineet
(Serokonversio 1) 93,4 93,6 88,3 96,0
(Rokotusvaste§) 98,4 100,0 99,4 99,7
Filamenttihemagglutiniinivasta-aineet
(Serokonversio 11)
(Rokotusvaste8) 92,5 93,1 90,6 97,0
99,6 100,0 99,7 99,9
Hepatiitti B -
rokotus / 99,0 / 99,7
syntyman
Hepatiitti B -vasta-aineet yhteydessa
(= 10 mIU/ml) Ei hepatiitti B
-rokotusta 972 95,7 96,8 98,8
syntyman
yhteydessa
Polio tyyppi 1 -vasta-aineet
(> 8 (1/ laimennus)) 038 100,0 9.4 9.9
Polio tyyppi 2 - vasta-aineet
(> 8 (1/laimennus)) 95,0 98,5 100,0 100,0
Polio tyyppi 3 -vasta-aineet
(> 8 (L/laimennus)) %.7 100,0 9.7 9.9
Polyribosyyliribitolifosfaattivasta-aineet
(> 0,15 mikrog/ml) 71,5 95,4 96,2 98,0

*Yleisesti hyvaksyttyja suojan korvikkeina (pertussistoksoidi, filamenttihemagglutiniini) tai korrelaatteina (muut
ainesosat)

N = L&htoryhmissé pysyneiden mukaisesti analysoitujen henkildiden maéré

**3 ja 5 kuukautta, eika hepatiitti B -rokotusta syntyman yhteydessa (Suomi, Ruotsi)

1 6, 10 ja 14 viikoa, ja hepatiitti B -rokotus syntyman yhteydessa tai ei hepatiitti B -rokotusta syntymén
yhteydessé (Etel&-Afrikan tasavalta)

11 2, 3 ja 4 kuukautta, eikéd hepatiitti B -rokotusta syntyman yhteydessé (Suomi)

1 2, 4 ja 6 kuukautta. eikd hepatiitti B -rokotusta syntyman yhteydessé (Argentiina, Meksiko, Peru) ja hepatiitti B
-rokotus syntyman yhteydessé (Costa Rica ja Kolumbia)

1T Serokonversio: vdhintddn nelinkertainen nousu verrattuna rokotusta edeltdvéén tasoon (ennen annosta 1)

8 Rokotusvaste: Jos rokotusta ennen oleva vasta-ainetaso <8 EU/ml, rokotuksen jélkeisen vasta-ainetason on
oltava >8 EU/ml. Muuten rokotuksen jélkeisen vasta-ainetason on oltava >immunisaatiota edeltiva taso.



Taulukko 2: Serosuoja-aste/Serokonversioaste* kuukauden kuluttua Hexacima-

tehosterokotuksen jalkeen

Vasta-ainepitoisuudet

Tehosterok
otus 11-12
Kk igssa Tehosterokotus toisella ikdvuodella
kahden
kolmen annoksen
annoksen erusrokotussarjan jéalkeen
perusrokot P janj
ussarjan
jalkeen
3-5 6-10-14 2-3-4 2-4-6
Kuukautta | Viikkoa | Kuukautta | Kuukautt
a
N=249** N=2047 N=178%+ N=177 -
3963
% % % %
Difteriavasta-aineet
0.1 1U/ml) 100,0 100,0 100,0 97,2
Tetanusvasta-aineet (> 0,1 1U/ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Pertussistoksoidivasta-aineet
(Serokonversio 1) 94,3 94,4 86,0 96,2
(RokotusvasteS) 98,0 100,0 98,8 100,0
F|Iamenttlhemagglutlnllnlvasta-alneet 97.6 99.4 943 98.4
(Serokonversio 1) 100,0 100,0 100,0 100,0
(Rokotusvaste8) : : : :
Hepatiitti B-rokotus
syntyman / 100,0 / 99,7
Hepatiitti B -vasta-aineet | Yhteydessd
(= 10 mIU/ml) Ei hepatiitti B-
rokotusta syntymén 96,4 98,5 98,9 99,4
yhteydessa
Polio tyyppi 1 -vasta-
aineet 100,0 100,0 98,9 100,0
(= 8 (1/ laimennus))
Polio tyyppi 2 -vasta-
aineet 100,0 100,0 100,0 100,0
(> 8 (1/ laimennus))
Polio tyyppi 3 -vasta-
aineet 99,6 100,0 100,0 100,0
(> 8 (L/laimennus))
Polyribosyyliribitolifosfaattivasta-aineet (> 1,0 935 985 989 983
ug/ml) ) i) 1 1

* Yleisesti hyvaksyttyja suojan korvikkeina (pertussistoksoidi, filamenttihemagglutiniini) tai korrelaatteina

(muut ainesosat)

N = Lahtéryhmissa pysyneiden mukaisesti analysoitujen henkildiden maara
**3 ja 5 kuukautta, eika hepatiitti B -rokotusta syntyman yhteydessa (Suomi, Ruotsi)
T 6, 10 ja 14 viikkoa, ja hepatiitti B -rokotus syntyman yhteydessa tai ei hepatiitti B -rokotusta syntyman

yhteydessé (Etela-Afrikan tasavalta)

1T 2, 3 ja 4 kuukautta, eikd hepatiitti B -rokotusta syntyman yhteydessa (Suomi)
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1 2, 4 ja 6 kuukautta, eikd hepatiitti B -rokotusta syntyman yhteydessé (Meksiko) ja hepatiitti B -rokotus
syntymén yhteydessé (Costa Rica ja Kolumbia)

11 Serokonversio: vdhintién nelinkertainen nousu verrattuna rokotusta edeltdvédin tasoon (ennen annosta 1)

8 Rokotusvaste: Jos rokotusta ennen oleva vasta- ainetaso (ennen annosta 1) <8 EU/ml, tehosterokotuksen
jalkeisen vasta- ainetason on oltava >8 EU/ml. Muuten tehosterokotuksen jélkeisen vasta- ainetason on oltava
>immunisaatiota edeltdvé taso (ennen annosta 1).

Immuunivasteet Hib- ja pertussis-antigeeneille 2 annoksen jalkeen 2 ja 4 kuukauden idssa

Immuunivasteet Hib- (PRP) ja hinkuyska-antigeeneille (PT ja FHA) arvioitiin 2 annoksen jalkeen
tutkittavien alaryhmadssd, jossa tutkittavat saivat Hexacimaa (N = 148) 2, 4 ja 6 kuukauden idssa.
Immuunivasteet PRP-, PT- ja FHA-antigeeneille yhden kuukauden kuluttua 2 ja 4 kuukauden idssé
annettujen kahden rokoteannoksen jalkeen olivat samankaltaiset kuin niilld, joita arvioitiin yhden
kuukauden kuluttua perusrokotussarjasta, jonka kaksi perusannosta annettiin 3 ja 5 kuukauden idssa:

- anti-PRP-tittereit4 vahint&an 0,15 mikrog/ml havaittiin 73,0 %:lla tutkittavista

- anti-PT- rokotevaste havaittiin 97,9 %:lla tutkittavista

- anti-FHA rokotevaste havaittiin 98,6 %:lla tutkittavista.

Immuunivasteen sailyminen

Tutkimuksissa, joissa on selvitetty rokotuksen aikaansaamien vasta-aineiden séilymista pitkalla
aikavalilla antamalla imevaisille/pikkulapsille erilaisia perusrokotussarjoja silloin kun syntymén
yhteydessa joko oli tai ei ollut annettu hepatiitti B -rokotusta, on osoitettu, ettd vasta-ainetasot sailyivét
korkeampina kuin tunnistetut suojaavat tasot tai vasta-aineiden kynnyspitoisuudet rokoteantigeeneille
(ks. taulukko 3).
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Taulukko 3: Serosuoja-asteet? 4,5 vuoden iassad Hexacima-rokotuksen jalkeen

Vasta-ainepitoisuudet

Perusrokotus 6-10-14 viikon ja
tehosterokotus 15-18 kuukauden

Perusrokotus 2-4-6
kuukauden ja
tehosterokotus 12—

(> 0,15 pg/ml)

1assa 24 kuukauden iassa
Ei hepatiitti B - Hepatiitti B - Hepatiitti B -
rokotusta rokotus rokotus syntyméan
syntyman syntyméan yhteydessé
yhteydesséa yhteydesséa
N =173° N =103° N = 220°
% % %
Difteriavasta-aineet
(=0,01 1U/mI) 98,2 97 100
(=0,11U/ml) 75,3 64,4 57,2
Tetanusvasta-aineet
(=0,01 1U/mI) 100 100 100
(=0,11U/ml) 89,5 82,8 80,8
Pertussistoksoidivasta-aineet®
(=8 EU/mI) 42,5 23,7 22,2
Filamenttihemagglutiniinivasta-
aineet®
(> 8 EU/mI) 93,8 89,0 85,6
Hepatiitti B -vasta-aineet
(=10 mIU/ml) 73,3 96,1 92,3
Polio tyyppi 1 -vasta-aineet
(= 8 (1/laimennus)) Ei saatavilla® Ei saatavilla® 99,5
Polio tyyppi 2 -vasta-aineet
(= 8 (1/1aimennus)) Ei saatavilla® Ei saatavilla® 100
Polio tyyppi 3 -vasta-aineet
(= 8 (1/1aimennus)) Ei saatavilla® Ei saatavilla® 100
Polyribosyyliribitolifosfaattivasta-
aineet 98,8 100 100

N = Lahtéryhmissa pysyneiden mukaisesti analysoitujen henkildiden maaré
a Yleisesti hyvaksyttyja suojan korvikkeina (pertussistoksoidi, filamenttihemagglutiniini) tai korrelaatteina

(muut ainesosat)

b 6, 10 ja 14 viikkoa ja hepatiitti B -rokotus syntyméan yhteydessa tai ei hepatiitti B -rokotusta syntyméan

yhteydessé (Etela-Afrikan tasavalta)

Cc 2,4 ja6 kuukautta ja hepatiitti B -rokotus syntyman yhteydessé (Kolumbia)
d Maan kansallisen rokotusohjelman OPV-rokotusten vuoksi poliotuloksia ei ole analysoitu
e 8 EU/ml vastaa neljad LLOQ:ta (kvantitatiivisen méadrityksen alaraja ELISA-testissé eli entsyymi-

immunologisessa maarityksessa)

LLOQ-arvo pertussistoksoidivasta-aineille ja filamenttihemagglutiniinivasta-aineille on 2 EU/mlI

Hexacima-rokotteen hepatiitti B -komponentin aikaansaaman immuunivasteen sailymista arvioitiin

imevaisilla, jotka olivat saaneet perusrokotussarjan kahdella eri aikataululla.

Kun lapset olivat saaneet imevaisidssa kahden annoksen perusrokotussarjan (3 ja 5 kuukauden idssé)
ilman hepatiitti B:t4 syntyman yhteydessé ja taaperoidssa tehosteannoksen (11-12 kuukauden idssd),
heistd 53,8 %:lla oli serologinen suoja (HBsAg-vasta-aineet > 10 mlU/ml) 6 vuoden iéssé ja

96,7 %:lle kehittyi anamnestinen vaste heidan saatuaan testiannoksen pelkkad hepatiitti B -rokotetta.
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Kun perusrokotussarjaan sisaltyi syntyman yhteydessa annettu yksi hepatiitti B -rokoteannos seka
imevdisille tarkoitettu kolmen annoksen sarja annettuna 2, 4 ja 6 kuukauden idssa ilman taaperoiéssé
annettavaa tehostetta, 49,3 %:lla lapsista todettiin serologinen suoja (HBsAg-vasta-aineet

> 10 mIU/ml) 9 vuoden i&ssé ja 92,8 %:lle kehittyi anamnestinen vaste heiddn saatuaan testiannoksen
pelkkaa hepatiitti B -rokotetta.

N&ma tiedot tukevat késitystd, ettd Hexacima-rokotteen k&ytté perusrokotuksena imevaisilla saa
aikaan sailyvan immunologisen muistin.

Immuunivasteet Hexacima-rokotteelle keskosilla

Immuunivasteet Hexacima-rokotteen antigeeneille arvioitiin 105 keskosella (28-36 raskausviikolla
syntyneilld) 2, 3 ja 4 kuukauden i&ssé annetun kolmen annoksen perusrokotussarjan jalkeen ja

13 kuukauden idssa annetun tehosteannoksen jalkeen. Mukana oli 90 imevaistd, jonka aiti oli saanut
Tdap-rokotteen raskauden aikana ja 15 imevaistd, jonka diti ei ollut saanut rokotetta raskauden aikana.
Yhden kuukauden kuluttua perusrokotuksesta kaikille tutkittaville oli muodostunut serologinen suoja
kurkkumaétaa (> 0,01 IU/ml), jaykkakouristusta (> 0,01 1U/ml) ja poliovirustyyppejé 1,2 ja3 (> 8
(1/1aimennus)) vastaan; 89,8 %:lla tutkittavista oli serologinen suoja hepatiitti B:td vastaan

(> 10 1U/ml) ja 79,4 %:1la Hib:n aiheuttamia invasiivisia tauteja vastaan (> 0,15 mikrog/ml).

Yhden kuukauden kuluttua tehosteannoksen antamisesta kaikille tutkittaville oli muodostunut
serologinen suoja kurkkumétdd (> 0,1 TU/ml), jaykkékouristusta (> 0,1 1U/ml) ja poliovirustyyppeja 1,
2 ja 3 (> 8 (1/laimennus)) vastaan; 94,6 %:lla tutkittavista oli serologinen suoja hepatiitti B:t& vastaan
(> 10 1U/ml) ja 90,6 %:1la Hib:n aiheuttamia invasiivisia tauteja vastaan (> 1 mikrog/ml).

Mité tulee hinkuyskaan, yhden kuukauden kuluttua perusrokotuksesta 98,7 %:lle tutkittavista kehittyi
vasta-aineita (> 8 EU/ml) PT-antigeenia vastaan ja 100 %:lle tutkittavista FHA-antigeenia vastaan.
Yhden kuukauden kuluttua tehosteannoksen antamisesta 98,8 %:lle tutkittavista kehittyi vasta-aineita
(> 8 EU/mI) seka PT- ettd FHA-antigeenia vastaan. Hinkuyskévasta-aineiden pitoisuudet suurenivat
13-kertaisesti perusrokotuksen jalkeen ja 6—14-kertaisesti tehosteannoksen jélkeen.

Immuunivasteet Hexacima-rokotteelle imevaisilla, joiden aiti oli saanut Tdap-rokotteen raskauden
aikana

Immuunivasteet Hexacima-rokotteen antigeeneille arvioitiin taysiaikaisilla imevaisilla (109) ja
keskosilla (90), joiden &iti oli saanut Tdap-rokotteen raskauden aikana (raskausviikoilla 24-36) 2, 3 ja
4 kuukauden iassa annetun kolmen annoksen perusrokotussarjan ja 13 kuukauden iassa (keskosille) tai
15 kuukauden iéssé (tdysiaikaisille) annetun tehosteannoksen jalkeen.

Yhden kuukauden kuluttua perusrokotuksesta kaikille tutkittaville oli muodostunut serologinen suoja
kurkkumaétaa (> 0,01 TU/ml), jaykkakouristusta (> 0,01 1U/ml) ja poliovirustyyppeja 1 ja3 (> 8
(1/1aimennus)) vastaan; 97,3 %:lla tutkittavista oli serologinen suoja poliovirustyyppia 2 vastaan (> 8
(1/1aimennus)), 94,6 %:lla hepatiitti B:ta vastaan (> 10 1U/ml) ja 88,0 %:lla Hib:n aiheuttamia
invasiivisia tauteja vastaan (> 0,15 mikrog/ml).

Yhden kuukauden kuluttua tehosteannoksen antamisesta kaikille tutkittaville oli muodostunut
serologinen suoja kurkkumatda (> 0,1 IU/ml), jaykkakouristusta (> 0,1 1U/ml) ja poliovirustyyppeja 1,
2 ja 3 (> 8 (1/laimennus)) vastaan; 93,9 %:lla tutkittavista oli serologinen suoja hepatiitti B:t& vastaan
(=10 1U/ml) ja 94,0 %:1la Hib:n aiheuttamia invasiivisia tauteja vastaan (> 1 mikrog/ml).

Mit& tulee hinkuyskdan, yhden kuukauden kuluttua perusrokotuksesta 99,4 %:lle tutkittavista kehittyi
vasta-aineita (> 8 EU/ml) PT-antigeenia vastaan ja 100 %:lle tutkittavista FHA-antigeenia vastaan.
Yhden kuukauden kuluttua tehosteannoksen antamisesta 99,4 %:lle tutkittavista kehittyi vasta-aineita
(> 8 EU/mI) seka PT- ettd FHA-antigeenia vastaan. Hinkuysk&vasta-aineiden pitoisuudet suurenivat
5-9-kertaisesti perusrokotuksen jélkeen ja 8—19-kertaisesti tehosteannoksen jéalkeen.

Hexacima-rokotteen aikaansaamat immuunivasteet Hi-virukselle altistuneilla imevaisilla

Immuunivasteet Hexacima-rokotteen antigeeneille arvioitiin 51:11& Hi-virukselle altistuneella
imevdisella (joista 9 oli infektoituneita ja 42 infektoitumattomia) 6, 10 ja 14 viikon i&ssé annetun
kolmen annoksen perusrokotussarjan ja 15-18 kuukauden idssa annetun tehosteannoksen jélkeen.
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Yhden kuukauden kuluttua perusrokotuksesta kaikille imevaisille oli muodostunut serologinen suoja
kurkkumatéé vastaan (> 0,01 1U/ml), jaykkékouristusta vastaan (> 0,01 IU/ml), poliovirustyyppeja 1, 2
ja 3 vastaan (> 8 [1/laimennus]) ja hepatiitti B:t4 vastaan (> 10 IU/ml) ja yli 97,6 %:lle invasiivisia
Hib-tauteja vastaan (> 0,15 mikrog/ml).

Yhden kuukauden kuluttua tehosteannoksen antamisesta kaikille tutkittaville oli muodostunut
serologinen suoja kurkkumétaa vastaan (> 0,1 1U/ml), jdykkakouristusta vastaan (> 0,1 1U/ml),
poliovirustyyppeja 1, 2 ja 3 vastaan (> 8 [1/laimennus]) vastaan ja hepatiitti B:td vastaan (> 10 1U/ml)
jayli 96,6 %:lle invasiivisia Hib-tauteja vastaan (> 1 mikrog/ml).

Mita tulee hinkuyskaan, yhden kuukauden kuluttua perusrokotuksesta 100 %:lle tutkittavista kehittyi
vasta-aineita (> 8 EU/ml) sekd PT- ettd FHA-antigeenia vastaan. Yhden kuukauden kuluttua
tehosteannoksen antamisesta 100 %:lle tutkittavista kehittyi vasta-aineita (> 8 EU/mI) sek& PT- ettd
FHA-antigeenia vastaan. Kun serokonversio méariteltiin vahintaan nelinkertaiseksi vasta-aineiden
nousuksi verrattuna rokotusta edeltavadn tasoon (ennen annosta 1), serokonversioluvut olivat HI-
virukselle altistuneiden ja HIV-infektoituneiden ryhméssé 100 % sek& pertussistoksoidivasta-aineiden
ettd filamenttihemagglutiniinivasta-aineiden suhteen ja HI-virukselle altistuneiden ja HIV-
infektoitumattomien ryhméssé 96,6 % pertussistoksoidivasta-aineiden suhteen ja 89,7 %
filamenttinemagglutiniinivasta-aineiden suhteen.

Teho ja vaikuttavuus hinkuyskaa vastaan

Hexaciman sisaltdmien soluttomien hinkuyskaantigeenien (aP) tehokkuus kaikkein vaikeinta WHO:n
maédritelman mukaista tyypillista hinkuyskaa (> 21 péivéaa kestéva paroksysmaalinen ysk&) vastaan on
dokumentoitu imevéisill4 tehdyssé satunnaistetussa kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa, jossa
kaytettiin DtaP-rokotetta kolmen annoksen perussarjana hyvin endeemisessa maassa (Senegal). Tasta
tutkimuksesta kavi ilmi leikki-idssa annettavan tehosterokotuksen tarve.

Hexaciman sisaltdmien soluttomien hinkuyskaantigeenien (aP) pitkaaikainen kyky véhentda
hinkuyskan ilmaantuvuutta ja pitd4 lapsuusian hinkuyskatauti hallinnassa on osoitettu 10 vuotta
kestaneessa kansallisessa hinkuyskataudin seurannassa Ruotsissa, jossa kdytettiin pentavalenttia
DTaP-IPV/Hib -rokotetta ja noudatettiin 3-5-12 kuukauden rokotusohjelmaa. Pitk&n aikavalin
seurannan tulokset osoittivat, ettd hinkuyskan ilmaantuminen véheni dramaattisesti toisen annoksen
jalkeen riippumatta kdytetysta rokotteesta.

Teho invasiivista Hib-tautia vastaan

DtaP- ja Hib-yhdistelméarokotteiden (pentavalentit ja heksavalentit rokotteet, mukaan lukien
Hexaciman Hib-antigeenid siséltavat rokotteet) teho invasiivista Hib-tautia vastaan on osoitettu
Saksassa laajan markkinoille tulon jéalkeisen seurantatutkimuksen avulla (seuranta-aika yli viisi
vuotta). Rokotteiden teho oli 96,7 % taydellisen perusrokotussarjan jalkeen ja 98,5 % tehosteannoksen
jalkeen (perusrokotuksesta riippumatta).

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettisia tutkimuksia ei ole tehty.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja paikallista siedettavyytta koskien konventionaalisen
tutkimuksen tulos ei viitannut erityista vaaraa ihmisille.

Pistoskohdissa on todettu pitkaaikaisia histologisia tulehdusmuutoksia, joiden paranemisen odotetaan
olevan hidasta.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
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Dinatriumvetyfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Trometamoli

Sakkaroosi

Valttamattémat aminohapot (mukaan lukien L-fenyylialaniini)
Natriumhydroksidi, etikkahappo tai suolahappo (pH:n s&atéon)
Injektionesteisiin kdytettava vesi.

Adsorbentti: ks. kohta 2.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, rokotetta ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai
la&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4  Sailytys

Sdilyté jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sailyvyystutkimustulokset osoittavat, ettd rokotteen komponentit séilyvat korkeintaan 25 °C:een
lampétilassa 72 tuntia. Taman sdilytysjakson lopussa Hexacima tulee kayttaa tai havittad. Nama tiedot
on tarkoitettu terveydenhuollon henkilokunnan ohjeeksi vain tapauksissa, jossa rokotetta on
tilapdisesti séilytetty korkeammissa lampétiloissa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Hexacima, esitaytetty ruisku

0,5 ml suspensiota esitaytetyssa ruiskussa (tyypin I lasia), jossa on mannén tulppa (halobutyylid) seka
Luer Lock -liitin ja karkisuojus (halobutyylia + polypropeenia).

Pakkaus, jossa on 1 tai 10 esitdytettyd ruiskua ilman neulaa.

Pakkaus, jossa on 1 tai 10 esitaytettyd ruiskua ja erillistd neulaa (ruostumatonta terasta).

Pakkaus, jossa on 1 tai 10 esitaytettya ruiskua ja erillistd neulaa (ruostumatonta terdstd), joissa on
turvasuojus (polykarbonaattia).

Hexacima, injektiopullo

0,5 ml suspensiota injektiopullossa (tyypin | lasia), jossa on tulppa (halobutyylikumia).
Pakkauskoko 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Hexacima, esitaytetty ruisku

Esitaytettyd ruiskua on ravistettava ennen kayttoa, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen
suspensio.
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Valmistelu antoa varten

Injektionestetta (suspensio) sisaltava ruisku on tarkastettava silmamaaréisesti ennen rokottamista. Jos
esitdytetyssa ruiskussa havaitaan vierashiukkasia, vuotoa, mannéan ennenaikaista aktivoitumista tai
karjen sinetdinnin vikoja, ruisku on havitettava.

Ruisku on tarkoitettu vain yhta kdyttokertaa varten, eiké sitéd saa kayttaa uudelleen.

Esitaytetyn Luer Lock -ruiskun kayttoohjeet

Kuva A: Luer Lock -ruisku, jossa on jaykkéa karkisuojus

Luer Lock -liitin

LV

t

ruiskun
manta

t

ruiskun
runko-osa

[

-

t

karkisuojus

Vaihe 1: Pidé toisella kadella kiinni Luer
Lock -liittimesta (al4 tartu ruiskun manta-
tai runko-osaan) ja irrota kérkisuojus .
kiertamalla. /o T

Vaihe 2: Kiinnita neula ruiskuun —

kiertdmalla neulaa varoen ruiskun Luer ¥
Lock -liittimeen, kunnes tunnet kevyen / /~

vastuksen. ST
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Ohjeet turvaneulan kaytolle esitéytetyn Luer Lock -ruiskun kanssa

Kuva B: Turvaneula (kotelossa)

Kuva C: Turvaneulan osat (valmisteltuna kayttoa
varten)

kotelo kannan suojus

D

turvasuojus  wajp

suojaosa

A\

Valmistele Luer Lock -ruisku ja neula Kiinnittdmista varten noudattamalla edelld esitettyja vaiheita 1

ja2.

Vaihe 3: Poista turvaneulan kotelo
vetamalla kohtisuoraan. Neula on
turvasuojuksen ja suojaosan sisélla.

Vaihe 4:

A: K&éanna turvasuojusta poispain neulasta,
kohti ruiskun runko-osaa kuvassa esitettyyn
asentoon.

B: Poista suojaosa vetdmalla kohtisuoraan.

Vaihe 5: Kun pistos on annettu, lukitse
(aktivoi) turvasuojus kayttdmalla jotakin
kolmesta (3) yhden kaden tekniikasta,
jotka on esitetty kuvassa, eli aktivoinnilla
pintaa vasten, peukalolla tai sormella.

Huomaa: Aktivointi on onnistunut, kun
kuulet ja/tai tunnet naksahduksen.
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Vaihe 6: Tarkasta turvasuojuksen
aktivoituminen silmamaaraisesti.

Turvasuojuksen on oltava taysin C R, R .
lukkiutunut (aktivoitunut), kuten =L

kuvassa C on esitetty. Huomaa: Kun '.:‘ -

turvasuojus on taysin lukkiutunut B

(aktivoitunut), neula on vinossa
turvasuojukseen nahden.

| [ [ —
Kuvassa D on turvasuojus, joka EI ole D | p I I-l ' !

taysin lukkiutunut (ei ole aktivoitunut).

Varoitus: Al4 yrita poistaa turvalaitteen lukitusta (peruuttaa turvalaitteen aktivointia)
ottamalla neula véakisin pois turvasuojuksesta.

Hexacima, injektiopullo

Injektiopullo on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten, eika sitd saa kayttaa uudelleen.
Injektiopulloa on ravistettava ennen kéyttod, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen suspensio.

Suspensio on tarkastettava silmamaaréaisesti ennen rokottamista. Jos siind havaitaan vierashiukkasia
ja/tai fysikkaalisia muutoksia, injektiopullo on havitettava.

0.5 ml annos vedetaan injektioruiskuun.
Hévittdminen

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Hexacima, injektiopullo
EU/1/13/828/001

Hexacima, esitdytetty ruisku
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
EU/1/13/828/008
EU/1/13/828/009
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontadmisen pdivamaaré: 17. huhtikuuta 2013
Viimeisimmé&n uudistamisen paivdmaéraa: 8. tammikuuta 2018.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasté laédkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla http://www.ema.europa.eu

19



LIITEN

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET>
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Ranska

Sanofi Health Argentina S.A
Calle 8, N° 703 (esquina 5)
Parque Industrial Pilar (1629)
Provincia de Buenos Aires
Argentiina

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de L’Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101, 27100 Val de Reuil

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de L’Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101, 27100 Val de Reuil

Ranska

Sanofi Winthrop Industrie

1541 avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy L'Etoile

Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptiladke.

e Eréan virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EC 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava
kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa viranomaisen tahan tarkoitukseen hyvaksymassa
laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maééritelty Euroopan unionin viitepdivimaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltadvéssa
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luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my&hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien pdivitysten mukaisesti.

Pdivitetty RMP tulee toimittaa:

o Euroopan laékeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(l&8keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos méaraaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskinhallintasuunnitelman paivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.
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LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Hexacima — Laatikko jossa on esitaytetty ruisku ilman neulaa, yhdellé erillisell& neulalla,
kahdella erillisella neulalla. Pakkauskoot: 1 tai 10 kpl.

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hexacima, injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku

Kurkkumata, jaykkakouristus, hinkuyska (soluton, komponentti), hepatiitti B (rDNA), polio
(inaktivoitu) ja hemofilus tyyppi b (konjugoitu)-rokote (adsorboitu)

DTaP-IPV-HB-Hib

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos! (0,5 ml) siséltaa:

o Difteriatoksoidia > 201U (30 Lf)

o Tetanustoksoidia >40 IU (10 Lf)

o Bordetella pertussis -antigeeneja: pertussistoksoidia/ filamenttihemagglutiniinia  25/25 pg

o Poliovirusta (inaktivoitua) Tyypit 1/2/3 29/7/26 DU

o Hepatiitti B viruksen pinta-antigeenia 10 ug

o Haemophilus influenzae tyyppi b -polysakkaridia 12 ug
konjugoitu tetanusproteiiniin 22-36 pg

! Adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (0.6 mg Al®*)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Dinatriumvetyfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Trometamoli,

Sakkaroosi

Valttaméattomat aminohapot, (mukaan lukien L-fenyylialaniini)
Natriumhydroksidi, etikkahappo tai suolahappo (pH:n saatéon)
Injektionesteisiin kdytettava vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio esitaytetty ruisku

1 esitéytetty ruisku (0,5 ml) ilman neulaa

10 esitaytettyd ruiskua (0,5 ml), ilman neulaa

1 esitdytetty ruisku (0,5 ml), 1 erillinen neula

10 esitaytettya ruiskua (0,5 ml), 10 erillista neula
1 esitdytetty ruisku (0,5 ml), 2 erillist& neulaa

10 esitaytettyd ruiskua (0,5 ml), 20 erillistd neulaa
1 esitaytetty ruisku (0,5 ml), 1 turvaneula

10 esitaytettya ruiskua (0,5 ml), 10 turvaneulaa
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| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.

Ravista ennen kayttoa.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaa tdma koodi QR-koodi lisattava tai kdy osoitteessa https://hexacima.info.sanofi

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pida rokote ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Ranska

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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
EU/1/13/828/008
EU/1/13/828/009

| 13.  ERANUMERO

Lot
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| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksiléllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

27



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Etiketti — Esitaytetty ruisku

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Hexacima injektioneste, suspensio
DTaP-IPV-HB-Hib-rokote
i.m.

[2.  ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml)

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Hexacima — Pakkaus injektiopulloille. Pakkauskoko: 10 kpl.

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hexacima, injektioneste, suspensio

Kurkkumatd, jaykkakouristus, hinkuyska (soluton, komponentti), hepatiitti B (rDNA), polio
(inaktivoitu) ja hemofilus tyyppi b (konjugoitu)-rokote (adsorboitu)

DTaP-IPV-HB-Hib

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annost! (0,5 ml) siséltaa:

o Difteriatoksoidia > 201U (30 Lf)

o Tetanustoksoidia >40 IU (10 Lf)

o Bordetella pertussis -antigeeneja: pertussistoksoidia/ filamenttihemagglutiniinia 25/25 ug

o Poliovirusta (inaktivoitua) Tyypit 1/2/3 29/7/26 DU

o Hepatiitti B viruksen pinta-antigeenia 10 ug

o Haemophilus influenzae tyyppi b -polysakkaridia 12 ug
konjugoitu tetanusproteiiniin 22-36 pg

! Adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (0.6 mg Al**)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Dinatriumvetyfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Trometamoli

Sakkaroosi

Valttaméattomat aminohapot, (mukaan lukien L-fenyylialaniini)
Natriumhydroksidi, etikkahappo tai suolahappo (pH:n saatéon)
Injektionesteisiin kdytettava vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
Injektiopullo (0,5 ml) — Pakkauskoko: 10 kpl

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.

Ravista ennen kayttoa.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaa tdmé& koodi QR-koodi lisattava tai kdy osoitteessa https://hexacima.info.sanofi

29


http://www.hexacima.info.sanofi/

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

B VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pida rokote ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[ 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Ranska

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/828/001

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

[ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Etiketti — Hexacima - Injektiopullo. Pakkauskoko: 10 kpl.

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Hexacima injektioneste, suspensio
DTaP-1PV-HepB-Hib-rokote
i.m.

| 2. ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml)

6.  MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle

Hexacima injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku
Kurkkumata, jaykkakouristus, hinkuyska (soluton, komponentti), hepatiitti B (rDNA), polio
(inaktivoitu) ja hemofilus tyyppi b (konjugoitu)-rokote (adsorboitu)

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen lapsesi rokottamista, silla se sisdltda hénelle

tarkeita tietoja.

o Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kd&nny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen, vaikka lapsesi kokemia haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Hexacima on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin lapsellesi annetaan Hexacimaa
Miten Hexacima annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hexaciman sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Hexacima on ja mihin sita kaytetaan
Hexacima (DTaP-1PV-HB-Hib) on rokote, jota kéytetddn suojaamaan infektiotaudeilta.

Hexacima auttaa suojaamaan kurkkumataa, jaykkakouristusta, hinkuyskad, hepatiitti B:t4, poliota ja
vakavia Haemophilus influenzae tyyppi b:n aiheuttamia tauteja vastaan. Hexacimaa annetaan
vahintaan 6 viikon ikaisille lapsille.

Rokote vaikuttaa saamalla kehon tuottamaan itse suojan (vasta-aineita) seuraavia erilaisia infektioita

aiheuttavia bakteereita ja viruksia vastaan:

o Kurkkumaté on infektiotauti, joka yleensa vaikuttaa ensiksi kurkkuun. Infektio aiheuttaa
kurkussa kipua ja turvotusta, joka voi johtaa tukehtumiseen. Téata tautia aiheuttava bakteeri
tuottaa myds toksiinia (myrkkya), joka voi vahingoittaa sydantd, munuaisia ja hermoja.

o Tetanus |. jaykkékouristus (kutsutaan usein myds leukalukoksi) syntyy yleensa tetanusbakteerin
tunkeutuessa syvalle haavaan. Bakteeri tuottaa toksiinia (myrkkyd), joka aiheuttaa
lihaskouristuksia. Lihaskouristukset johtavat hengitysvaikeuksiin ja mahdolliseen
tukehtumiseen.

o Hinkuyska on erittdin tarttuva tauti, joka vaikuttaa hengitysteihin. Se aiheuttaa voimakasta
yskimisté, mika voi johtaa hengitysvaikeuksiin. Yskaan liittyy usein "vinkuva" aani. Ysk voi
kestad 1-2 kuukautta tai vieldkin pitempaéan. Hinkuyska voi myds aiheuttaa korvatulehdusta,
pitkaan kestdvad keuhkoputkitulehdusta, keuhkokuumetta, kouristuksia, aivovaurion tai jopa
kuoleman.

o Hepatiitti B:n aiheuttaja on hepatiitti B -virus, joka aikaansaa maksan turvotusta (tulehdusta).
Virus pysyy joidenkin henkil@iden elimistdssa pitké&n aikaa ja voi lopulta aiheuttaa vaikeita
maksaongelmia, my6s maksasy0paa.

o Poliomyeliitti (kutsutaan usein vain polioksi) on hermoihin vaikuttavien virusten aiheuttama. Se
voi johtaa halvaantumiseen tai lihasheikkouteen, useimmiten jaloissa. Hengitysta ja nielemisté
séatelevien lihasten halvaantuminen voi olla hengenvaarallista.

o Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) -infektiot ovat vakavia bakteeri-infektioita ja ne voivat
aiheuttaa aivokalvotulehduksen, josta voi olla seurauksena aivovaurio, kuurous, epilepsia tai
osittainen sokeus. Infektio voi my6s aiheuttaa tulehduksia ja nielun turvotusta, joka johtaa
nielemis- ja hengitysvaikeuksiin. Infektio voi myds vaikuttaa kehon muihin osiin, kuten vereen,
keuhkoihin, ihoon, luihin ja niveliin.
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Tarkeita tietoja rokotteen antamasta suojasta

. Hexacima auttaa suojaamaan mainituilta taudeilta vain, jos ne on aiheuttanut bakteeri tai virus,
joita vastaan rokote on tehty. Lapsesi voi saada oireiltaan samanlaisia tauteja, jos ne ovat
muiden bakteerien tai virusten aiheuttamia.

o Tama rokote ei siséll eldvia bakteereja tai viruksia, eikd se voi aiheuttaa mitaén niista
tartuntataudeista, joilta se suojaa.

o Tama rokote ei suojaa sellaisia infektiotauteja vastaan, jotka ovat muuntyyppisten Haemophilus

influenzae -bakteerien aiheuttamia, eikd muiden mikrobien aiheuttamaa aivokalvotulehdusta
(meningiittia) vastaan.

o Hexacima ei suojaa muiden taudinaiheuttajien, kuten hepatiitti A:n, hepatiitti C:n ja hepatiitti
E:n aiheuttamilta infektioilta.

o Koska hepatiitti B:n oireiden kehittymiseen kuluu pitké aika, rokotettavalla saattaa
rokotushetkell& olla havaitsematon hepatiitti B -infektio. Tallaisissa tapauksissa rokote ei
valttamatta estd hepatiitti B -infektiota.

o Kuten miké tahansa rokote, Hexacimankaan ei valttdmatta suojaa 100 %:a rokotteen saaneista
lapsista.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin lapsellesi annetaan Hexacimaa

Varmistuaksesi siitd, ettd Hexacima sopii lapsellesi, on tirkedd, etta kerrot laékérille tai
sairaanhoitajalle, jos jokin alla olevista koskee lastasi. Jos et ymmarra jotain asiaa, pyyda ladkéria tai
sairaanhoitajaa selittdmaan se.

Ala kayta Hexacimaa:

o jos lapsellasi on ollut hengityshairio tai kasvojen turvotusta (anafylaktinen reaktio)
o jos lapsesi on saanut allergisen reaktion
- rokotteen vaikuttaville aineille
- tdmén rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),
- glutaraldehydille, formaldehydille, neomysiinille, streptomysiinille tai polymyksiini
B:lle, silla naita aineita kéaytetadn rokotteen valmistusprosessissa.
- aiemman Hexacima-rokotuksen tai minka tahansa muun kurkkumata-, jaykkéakouristus-,
hinkuyska-, polio-, hepatiitti B- tai Hib-rokotuksen jalkeen.
o jos lapsellasi on ollut vaikea aivoihin vaikuttava reaktio (enkefalopatia) 7 péaivad ennen
hinkuyskarokotuksen (soluttoman tai kokonaisia soluja sisaltavan rokotteen) antamista.
o jos lapsellasi on kontrolloimaton tai vakava aivoihin vaikuttava sairaus (kontrolloimaton
neurologinen sairaus) tai kontrolloimaton epilepsia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 148kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen lapsesi rokottamista:

o jos lapsellasi on kohtalainen tai korkea kuume tai akillinen sairaus (esim. kuume, kurkkukipu,
yské, vilustuminen tai influenssa). Hexacima-rokotusta on ehka siirrettdvd, kunnes lapsi on
toipunut.

o jos lapsellasi on ollut seuraavia oireita hinkuyskérokotuksen yhteydessd, koska silloin on
tarpeen harkita huolella, voidaanko hinkuyskaantigeeneja siséaltavien rokoteannosten antamista
jatkaa:

- korkea kuume (40 °C tai sitd korkeampi) 48 tunnin kuluessa rokotuksesta ilman muuta
tunnistettavaa syyta.

- tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila ja hypotonis-hyporesponsiivinen episodi
(energian menetys) 48 tunnin kuluessa rokotuksesta.

- pitkaan jatkuva, tyyntymaton itku >3 tunnin ajan 48 tunnin kuluessa rokotuksesta.

- kouristuksia, joihin voi liittyd kuumetta 3 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.
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o jos lapsellasi on ollut Guillain—Barrén oireyhtyma (tilapainen kivulias hermotulehdus,
tunnottomuus ja tuntohdiriét) tai brakiaalinen neuriitti (voimakas kipu ja liikkuvuuden
vaheneminen kasivarressa ja olkapéaéssd) tetanustoksoidia sisaltavan rokotteen (inaktivoitu
tetanustoksiinin muoto) annon jalkeen, l4&karin on arvioitava voidaanko tetanustoksoidia
siséltavan rokotteen antamista jatkaa.

o jos lapsesi saa immuunivastetta heikentavéa hoitoa tai hanelld on jokin immuunivastetta
heikentava sairaus. Téllaisissa tapauksissa immuunivaste rokotteelle saattaa olla heikompi.
Rokotusta suositellaan yleensé siirrettavaksi, kunnes téllainen hoito tai sairaus on ohi. Lapsille,
joilla on pitkdaikainen immuunijérjestelman ongelma, kuten HIV-infektio (AIDS), voidaan
kuitenkin antaa Hexacimaa, mutta rokotteen antama suoja saattaa olla heikompi kuin hyvan
immuniteetin omaavilla lapsilla.

o jos lapsellasi on akuutti tai krooninen sairaus, mukaan lukien krooninen munuaisten
vajaatoiminta.

o jos lapsellasi on diagnosoimaton aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia. Laakéri arvioi
rokottamisesta mahdollisesti saatavan hyodyn.

o jos lapsellasi on jokin veriongelma, jonka vuoksi hén saa helposti mustelmia, tai jos pienet
haavat vuotavat hanelld pitkaan. Laakari neuvoo, voidaanko lapsellesi antaa Hexacimaa.

Pyortymista voi ilmet& mink& tahansa neulalla annetun pistoksen jalkeen tai jopa sit4 ennen. Kerro siis
ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos lapsesi on aiemmin pydrtynyt pistoksen saamisen yhteydessa.

Muut ladkevalmisteet tai rokotteet ja Hexacima

Kerro laakaérille tai sairaanhoitajalle, jos lapsesi parhaillaan ottaa tai on dskettéin ottanut tai saattaa
joutua ottamaan muita l1aakkeitd tai rokotteita.

Hexacimaa voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa. Téllaisia rokotteita ovat esim.
pneumokokkipolysakkaridirokotteet, tuhkarokko-sikotauti-vihurirokko —rokotteet, vesirokkorokotteet,
rotavirusrokotteet ja meningokokkirokotteet.

Kun Hexacimaa annetaan samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa, se annetaan eri pistoskohtaan.

Hexacima sisaltaa fenyylialaniinia, kaliumia ja natriumia

Hexacima siséltda 85 mikrogrammaa fenyylialaniinia per 0,5 ml annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista, jos sinulla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa kertyy
fenyylialaniinia, koska elimisto ei kykene poistamaan sité kunnolla.

Hexacima siséltad kaliumia alle 1 mmol (39 mg) ja natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen
voidaan sanoa olevan “kaliumiton” ja “natriumiton”.

3. Miten Hexacima annetaan

Rokotteen antaa lapsellesi rokotusten antamiseen koulutettu 1a4kéri tai sairaanhoitaja, jolla on
kaytossaan yllattavien ja vakavien allergisten reaktioiden hoitoon tarvittavat vélineet (katso kohta

4 ’Mabhdolliset haittavaikutukset’).

Hexacima annetaan pistoksena lapsen reiden yldosan tai kasivarren yldosan lihakseen (lihakseen, i.m.).
Rokotetta ei koskaan anneta verisuoneen eikd ihon sisdén tai ihon alle.

Suositeltu annos on:
Perusrokotussarja:

Lapsesi saa joko kaksi rokotusta kahden kuukauden valein tai kolme erillistdrokotusta yhden tai
kahden kuukauden vélein (vahintéan neljan viikon valein) paikallisen rokotusohjelman mukaisesti.

Tehosterokotukset

Ensimmadisen rokotussarjan jalkeen lapsesi saa tehosteannoksen véhintaan puolen vuoden kuluttua
ensimmaisen rokotussarjan viimeisesta rokotuksesta, paikallisten suositusten mukaisesti. Laakéri
ilmoittaa sinulle, koska tehosteannos annetaan.
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Jos lapsesi Hexacima-annos jaa valiin

Jos sovittu rokotuskerta jaa valiin, on tarke&a, etté kerrot siitd ladkérille tai sairaanhoitajalle, joka
paattad, milloin unohtunut rokotus annetaan.

On tarke&é noudattaa laakérin tai sairaanhoitajan antamia ohjeita, jotta lapsesi saa koko rokotussarjan.
Jos rokotussarja jaé vaillinaiseksi, lapsesi ei ehka ole taysin suojattu tauteja vastaan.

Jos sinulla on kysymyksia tamén rokotteen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa.

Vakavat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio)

Jos lapsellasi esiintyy joitakin seuraavista oireista vasta, kun olette jo ehtineet I&hteé rokotuksen
antopaikalta, ota VALITTOMASTI yhteys laakariin:

o hengitysvaikeudet

kielen tai huulten sinerrys

ihottuma

kasvojen tai kurkun turvotus

&killinen ja voimakas huonovointisuus, huimausta tai pyortymisen aiheuttava verenpaineen
lasku ja hengityshairioihin liittyva pulssin kiihtyminen.

Kun néita (anafylaktisen reaktioon liittyvid) 10ydoksia tai oireita esiintyy, ne ilmenevat yleensa
nopeasti rokotuksen jalkeen, kun lapsi on viela klinikalla tai laékérin vastaanotolla.

Taman rokotuksen jélkeiset vakavat allergiset reaktiot ovat harvinaisia (niitd saattaa esiintyd enintaan
yhdella henkildlla 1 000:sta).

Muut haittavaikutukset

Jos lapsellasi esiintyy joitakin seuraavista haittavaikutuksista, kerro siita laakarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkiloékunnalle.
o Hyvin yleisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya useammalla kuin yhdella henkil6lla 10:std):
- ruokahaluttomuus
- itkuisuus
- uneliaisuus
- oksentelu
- kuume (38 °C tai korkeampi)
- artyneisyys
- kipu, punoitus tai turvotus pistoskohdassa
o Yleisid haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdan yhdella henkil611a 10:st4):
- epatavallinen itkeminen (pitkaén jatkuva itku)
- ripuli
- pistoskohdan kovettuminen
o Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyé enintédan yhdella henkil6lla 100:sta):
- allerginen reaktio
- korkea kuume (39,6 °C tai korkeampi)
- kyhmy pistoskohdassa
o Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdan yhdella henkil6ll4 1 000:sta):
- ihottuma
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- pistoskohdan laajat reaktiot (yli 5 cm), kuten raajan laaja-alainen turvotus, joka ulottuu
pistoskohdasta yhden tai molempien nivelten yli. Nama reaktiot ilmenevat 24—72 tuntia
rokotuksen jélkeen ja niihin saattaa liittyd pistoskohdan punoitusta, kuumotusta, arkuutta
tai kipua. Oireet paranevat 3-5 paivassa eivétka vaadi hoitoa.
- kohtaukset (kouristukset), joihin voi liittya kuumetta

o Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintéan yhdella henkil6lla 10 000:sta):
- kohtaukset, joissa lapsi menee sokin kaltaiseen tilaan tai on kalpea, veltto ja
reagoimaton (hypotoniset reaktiot tai hypotonis-hyporesponsiiviset episodit [HHE]).

Mahdolliset haittavaikutukset

Muita kuin edell& mainittuja haittavaikutuksia on ajoittain ilmoitettu esiintyneen muiden rokotteiden
kayton yhteydessé, jotka sisaltavat kurkkumaté-, jaykkakouristus-, hinkuyska-, poliomyeliitti-,
hepatiitti B- tai Hib-komponentteja, mutta ei suoraan Hexaciman kéyton yhteydessa:

o Tilapdista kivuliasta hermotulehdusta, tunnottomuutta ja tuntoherkkyyshairioita
(Guillain—Barrén oireyhtymd) sekd voimakasta kipua ja liikkuvuuden vahenemista késivarressa
ja olkapéaassa (brakiaalinen neuriitti) on ilmoitettu esiintyneen tetanusta sisaltavan rokotteen
annon jalkeen.

o Monihermotulehdusta, joka aiheuttaa tuntohdiridita tai raajojen heikkoutta
(polyradikuloneuriitti), kasvohalvausta, ndkoéhéirioita, &killistd ndkokyvyn heikkenemisté tai
menetysta (optinen neuriitti), aivojen ja selkaytimen tulehdussairautta (keskushermoston
demyelinaatio, multippeliskleroosi) on raportoitu hepatiitti B -antigeenia sisaltdvan rokotteen
annon jalkeen.

o Aivojen turvotus tai tulehdus (enkefalopatia/enkefaliitti).

o Hyvin ennenaikaisilla keskosilla (28. raskausviikolla tai sitd aiemmin syntyneilld) saattaa
esiintyd tavallista pitempid taukoja hengitysten valilla 2—3 péivén ajan rokotuksen jalkeen.

o Yhden tai molempien alaraajojen turvotus. Tdman ohella saattaa esiinty& ihon sinerrysté
(syanoosia) ja punoitusta, pienid ihonalaisia verenvuotoja (ohimeneva purppura) seka
voimakasta itkua Haemophilus influenzae tyyppi b:té siséltavien rokotteiden annon jalkeen.
Mikali téllainen reaktio esiintyy, se tapahtuu yleensa ensimmadisten rokotusten jalkeen ja
ensimmaisten tuntien aikana rokotuksesta. Kaikki oireet havidvat yleensa kokonaan 24 tunnissa
eivatkad vaadi hoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niisté l1a4kérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Hexaciman séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kiyta tata rokotetta ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya.

Pida rokote ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mitd Hexacima sisaltaa

Vaikuttavat aineet annosta (0,5 ml)! kohti ovat:

Difteriatoksoidi vahintaan 20 1U%* (30 Lf)
Tetanustoksoidi vahintaan 40 U (10 Lf)
Bordetella pertussis -antigeenit
Pertussistoksoidi 25 mikrogrammaa
Filamenttihemagglutiniini 25 mikrogrammaa
Poliovirus (inaktivoitu)®
Tyyppi 1 (Mahoney) 29 D-antigeeniyksikkoa®
Tyyppi 2 (MEF-1) 7 D-antigeeniyksikkoa®
Tyyppi 3 (Saukett) 26 D-antigeeniyksikkoa®
Hepatiitti B viruksen pinta-antigeeni’ 10 mikrogrammaa
Haemophilus influenzae tyyppi b -polysakkaridi 12 mikrogrammaa
(polyribosyyliribitolifosfaatti)
konjugoitu tetanusproteiiniin 22-36 mikrogrammaa

! Adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (0,6 mg Al*")

2 Alempi luottamusraja (p = 0,95) ja keskiarvo vahintaan 30 IU

% Alempi luottamusraja (p = 0,95)

4 Tai vastaava immunogeenisyyden arvioinnilla maaritetty aktiivisuus

*Viljelty Vero-soluissa

® Nama antigeenimaarat ovat tasmalleen samat kuin aiemmin ilmaistut maarat

40 D-antigeeniyksikkona (virustyyppi 1), 8 D-antigeeniyksikkona (virustyyppi 2) ja

32 D-antigeeniyksikkona (virustyyppi 3) toisella sopivalla immunokemiallisella menetelmall&
mitattuna.

"Tuotettu Hansenula polymorpha -hiivasoluissa DNA-yhdistelmatekniikalla

Muut aineet ovat:.

Dinatriumvetyfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, trometamoli, sakkaroosi, valttdmattoméat aminohapot
(mukaan lukien L-fenyylialaniini), natriumhydroksidi ja/tai etikkahappo ja/tai suolahappo (pH:n
s&atoon) seka injektionesteisiin kaytettava vesi.

Rokote saattaa sisaltdd jaamia seuraavista aineista: glutaraldehydi, formaldehydi, neomysiini,
streptomysiini ja polymyksiini B.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Hexacima on injektioneste, suspensiota varten esitdytetyssa ruiskussa (0,5 ml).

Hexacima on saatavana pakkauksessa, joka sisaltdd 1 tai 10 esitaytettyd ruiskua ilman kiinnitettyd
neulaa.

Hexacima on saatavana pakkauksessa, joka sisaltaa 1 tai 10 esitaytettya ruiskua ja 1 erillisen
neulan/ruisku.

Hexacima on saatavana pakkauksessa, joka sisaltdd 1 tai 10 esitaytettyd ruiskua ja 2 erillista
neulaa/ruisku.

Hexacima on saatavana pakkauksessa, joka sisaltad 1 tai 10 esitaytettya ruiskua ja 1 erillisen
turvaneulan/ruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Ravistamisen jalkeen rokote on ulkond6ltddn normaalisti sameanvalkoinen suspensio.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
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Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Ranska

Valmistaja
Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Ranska

Sanofi Winthrop Industrie, Voie de L’Institut - Parc Industriel d'Incarville, BP 101, 27100 Val de
Reuil, Ranska

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
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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

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

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
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.l.
Tel: +39 02 39394 275

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 54 54 010

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

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 4767 107100

Elrada
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

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

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

Polska
Sanofi sp. z 0.0.
Tel: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
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.0.0
Tel: +386 23551 00

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

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

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlé@hteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.

Viimeisimmat hyvaksytyt tiedot tasta rokotteesta ovat saatavilla osoitteessa
https://hexacima.info.sanofi tai skannaamalla ulkopakkaukseen merkitty QR-koodi alypuhelimella:
QR-koodi lisattava

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

o Ravista esitdytettyd ruiskua, kunnes sen siséltd on homogeeninen.

o Hexacimaa ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

o Hexacima-rokote on annettava lihakseen. Suositellut pistoskohdat ovat reiden yldosan
anterolateraalinen alue (suositettava kohta) tai hartialinaksen alue vanhemmilla lapsilla (yli 15
kuukautta vanhoilla).

Rokotetta ei saa antaa ihonsiséisesti eika laskimonsiséisesti. Ei saa ruiskuttaa suoneen: varmista,
ettei neula lavista verisuonta.

o Ala kiyta esitaytettyja ruiskuja, jos niiden kotelo on vaurioitunut.

Valmistelu antoa varten

Injektionestetta (suspensio) sisaltava ruisku on tarkastettava silmamadréaisesti ennen rokottamista. Jos
esitdytetyssa ruiskussa havaitaan vierashiukkasia, vuotoa, mannéan ennenaikaista aktivoitumista tai
kérjen sinetdinnin vikoja, ruisku on havitettava.

Ruisku on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten, eiké sitéd saa kayttaa uudelleen.

Esitaytetyn Luer Lock -ruiskun kayttoohjeet

Kuva A: Luer Lock -ruisku, jossa on jaykka karkisuojus

Luer Lock -liitin

| wm
t i

ruiskun ruiskun karkisuojus
ménta runko-osa

2]l
»
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Vaihe 1: Pidd toisella kadella kiinni Luer
Lock -liittimesta (al4 tartu ruiskun manta-
tai runko-osaan) ja irrota kérkisuojus
kiertamalla.

Vaihe 2: Kiinnita neula ruiskuun
kiertamalla neulaa varoen ruiskun Luer

Lock -liittimeen, kunnes tunnet kevyen
vastuksen.

<Ohijeet turvaneulan kaytolle esitéytetyn Luer Lock -ruiskun kanssa
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Kuva B: Turvaneula (kotelossa)

Kuva C: Turvaneulan osat (valmisteltuna kayttoa
varten)

kotelo kannan suojus

D

turvasuojus  wajp

suojaosa

¥

Valmistele Luer Lock -ruisku ja neula kiinnittamista varten noudattaen edella esitettyja vaiheita 1 ja

2.

Vaihe 3: Poista turvaneulan kotelo
vetamalla kohtisuoraan. Neula on
turvasuojuksen ja suojaosan sisélla.

Vaihe 4:

A: K&éanna turvasuojusta poispain neulasta,
kohti ruiskun runko-osaa kuvassa esitettyyn
asentoon.

B: Poista suojaosa vetamaélla kohtisuoraan.

Vaihe 5: Kun pistos on annettu, lukitse
(aktivoi) turvasuojus kayttdmalla jotakin
kolmesta (3) yhden kaden tekniikasta,
jotka on esitetty kuvassa, eli aktivoinnilla
pintaa vasten, peukalolla tai sormella.

Huomaa: Aktivointi on onnistunut, kun
kuulet ja/tai tunnet naksahduksen.
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Vaihe 6: Tarkasta turvasuojuksen

aktivoituminen silmamaaraisesti. )
Turvasuojuksen on oltava taysin C | R = Zalls
lukkiutunut (aktivoitunut), kuten —'—IU
kuvassa C on esitetty. Huomaa: Kun '.:‘ -
turvasuojus on taysin lukkiutunut B

(aktivoitunut), neula on vinossa
turvasuojukseen nahden.

taysin lukkiutunut (ei ole aktivoitunut).

| | ——
Kuvassa D on turvasuojus, joka EI ole D 'I . [ ]_1 | e

Varoitus: Al4 yrité poistaa turvalaitteen lukitusta (peruuttaa turvalaitteen aktivointia)
ottamalla neula vékisin pois turvasuojuksesta.

>
Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Hexacima injektioneste, suspensio

Kurkkumata, jaykkakouristus, hinkuyska (soluton, komponentti), hepatiitti B (rDNA), polio

(inaktivoitu) ja hemofilus tyyppi b (konjugoitu)-rokote (adsorboitu).

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen lapsesi rokottamista, silléa se sisaltéa hanelle
tarkeita tietoja.

Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, k&danny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen, vaikka lapsesi kokemia haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

ISR

1.

Mitd Hexacima on ja mihin sita kdytetaan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin lapsellesi annetaan Hexacimaa
Miten Hexacima annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hexaciman sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Hexacima on ja mihin sita kaytetaan

Hexacima (DTaP-1PV-HB-Hib) on rokote, jota kdytetddn suojaamaan infektiotaudeilta.

Hexacima auttaa suojaamaan kurkkumataa, jaykkakouristusta, hinkuyskaa, hepatiitti B:t&, poliota ja
vakavia Haemophilus influenzae tyyppi b:n aiheuttamia tauteja vastaan. Hexacimaa annetaan
vahintaan 6 viikon ikaisille lapsille.

Rokote vaikuttaa saamalla kehon tuottamaan itse suojan (vasta-aineita) seuraavia erilaisia infektioita
aiheuttavia bakteereita ja viruksia vastaan:

Kurkkumata on infektiotauti, joka yleensé vaikuttaa ensiksi kurkkuun. Infektio aiheuttaa
kurkussa kipua ja turvotusta, joka voi johtaa tukehtumiseen. Téta tautia aiheuttava bakteeri
tuottaa myds toksiinia (myrkkya), joka voi vahingoittaa sydantd, munuaisia ja hermoja.
Tetanus |. jaykkékouristus (kutsutaan usein myds leukalukoksi) syntyy yleensa tetanusbakteerin
tunkeutuessa syvalle haavaan. Bakteeri tuottaa toksiinia (myrkkya), joka aiheuttaa
lihaskouristuksia. Lihaskouristukset johtavat hengitysvaikeuksiin ja mahdolliseen
tukehtumiseen.

Hinkuyska on erittdin tarttuva tauti, joka vaikuttaa hengitysteihin. Se aiheuttaa voimakasta
yskimistd, mika voi johtaa hengitysvaikeuksiin. Yskaan liittyy usein "vinkuva" &ani. Ysk voi
kestdd 1-2 kuukautta tai viel&kin pitempaéan. Hinkuyska voi myos aiheuttaa korvatulehdusta,
pitk&an kestdvaé keuhkoputkitulehdusta, keuhkokuumetta, kouristuksia, aivovaurion tai jopa
kuoleman.

Hepatiitti B:n aiheuttaja on hepatiitti B -virus, joka aikaansaa maksan turvotusta (tulehdusta).
Virus pysyy joidenkin henkildiden elimistdssa pitkan aikaa ja voi lopulta aiheuttaa vaikeita
maksaongelmia, my6s maksasy0paa.

Poliomyeliitti (kutsutaan usein vain polioksi) on hermoihin vaikuttavien virusten aiheuttama. Se
voi johtaa halvaantumiseen tai lihasheikkouteen, useimmiten jaloissa. Hengitysta ja nielemisté
sééatelevien lihasten halvaantuminen voi olla hengenvaarallista.

Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) -infektiot ovat vakavia bakteeri-infektioita ja ne voivat
aiheuttaa aivokalvotulehduksen, josta voi olla seurauksena aivovaurio, kuurous, epilepsia tai
osittainen sokeus. Infektio voi myos aiheuttaa tulehduksia ja nielun turvotusta, joka johtaa
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nielemis- ja hengitysvaikeuksiin. Infektio voi myds vaikuttaa kehon muihin osiin, kuten vereen,
keuhkoihin, ihoon, luihin ja niveliin.

Téarkeita tietoja rokotteen antamasta suojasta

o Hexacima auttaa suojaamaan mainituilta taudeilta vain, jos ne on aiheuttanut bakteeri tai virus,
joita vastaan rokote on tehty. Lapsesi voi saada oireiltaan samanlaisia tauteja, jos ne ovat
muiden bakteerien tai virusten aiheuttamia.

o Tama rokote ei sisélld eldvia bakteereja tai viruksia, eikd se voi aiheuttaa mitdén niista
tartuntataudeista, joilta se suojaa.

o Tama rokote ei suojaa sellaisia infektiotauteja vastaan, jotka ovat muuntyyppisten Haemophilus
influenzae -bakteerien aiheuttamia, eikd muiden mikrobien aiheuttamaa aivokalvotulehdusta
(meningiittid) vastaan.

o Hexacima ei suojaa muiden taudinaiheuttajien, kuten hepatiitti A:n, hepatiitti C:n ja hepatiitti
E:n aiheuttamilta infektioilta.

o Koska hepatiitti B:n oireiden kehittymiseen kuluu pitkd aika, rokotettavalla saattaa
rokotushetkella olla havaitsematon hepatiitti B -infektio. Tallaisissa tapauksissa rokote ei
valttamatta estd hepatiitti B -infektiota.

. Kuten miké tahansa rokote, Hexacimanikaan ei valttdmattd suojaa 100 %:a rokotteen saaneista
lapsista.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin lapsellesi annetaan Hexacimaa

Varmistuaksesi siitd, ettd Hexacima sopii lapsellesi, on tarkead, ettd kerrot laakaérille tai
sairaanhoitajalle, jos jokin alla olevista koskee lastasi. Jos et ymmarra jotain asiaa, pyyda laékéaria tai
sairaanhoitajaa selittdmaan se.

Ala kayta Hexacimaa:

o jos lapsellasi on ollut hengityshairio tai kasvojen turvotusta (anafylaktinen reaktio)
o jos lapsesi on saanut allergisen reaktion
- rokotteen vaikuttaville aineille,
- tdmén rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),
- glutaraldehydille, formaldehydille, neomysiinille, streptomysiinille tai polymyksiini
B:lle, silla naita aineita kéaytetadn rokotteen valmistusprosessissa.
- aiemman Hexacima-rokotuksen tai minka tahansa muun kurkkumata-, jaykkéakouristus-,
hinkuyska-, polio-, hepatiitti B- tai Hib-rokotuksen jélkeen.
o jos lapsellasi on ollut vaikea aivoihin vaikuttava reaktio (enkefalopatia) 7 paivaa ennen
hinkuyskarokotuksen (soluttoman tai kokonaisia soluja sisaltdvéan rokotteen) antamista.
o jos lapsellasi on kontrolloimaton tai vakava aivoihin vaikuttava sairaus (kontrolloimaton
neurologinen sairaus) tai kontrolloimaton epilepsia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&karin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen lapsesi rokottamista:

o jos lapsellasi on kohtalainen tai korkea kuume tai &killinen sairaus (esim. kuume, kurkkukipu,
yské, vilustuminen tai influenssa). Hexacima-rokotusta on ehka siirrettava, kunnes lapsi on
toipunut.

o jos lapsellasi on ollut seuraavia oireita hinkuyskérokotuksen yhteydesséa, koska silloin on
tarpeen harkita huolella, voidaanko hinkuyskdantigeeneja sisaltavien rokoteannosten antamista
jatkaa:

- korkea kuume (40 °C tai sitd korkeampi) 48 tunnin kuluessa rokotuksesta ilman muuta
tunnistettavaa syyta.

- tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila ja hypotonis-hyporesponsiivinen episodi
(energian menetys) 48 tunnin kuluessa rokotuksesta.

47



- pitkaan jatkuva, tyyntymaton itku >3 tunnin ajan 48 tunnin kuluessa rokotuksesta.
- kouristuksia, joihin voi liittya kuumetta 3 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

o jos lapsellasi on ollut Guillain—Barrén oireyhtyma (tilapainen kivulias hermotulehdus,
tunnottomuus ja tuntohdiriot) tai brakiaalinen neuriitti (voimakas Kipu ja liikkuvuuden
vaheneminen kéasivarressa ja olkapaéssd) tetanustoksoidia sisaltdvan rokotteen (inaktivoitu
tetanustoksiinin muoto) annon jéalkeen, ladkarin on arvioitava voidaanko tetanustoksoidia
sisaltdvan rokotteen antamista jatkaa.

o jos lapsesi saa immuunivastetta heikentavaa hoitoa tai hanelld on jokin immuunivastetta
heikentava sairaus. Tallaisissa tapauksissa immuunivaste rokotteelle saattaa olla heikompi.
Rokotusta suositellaan yleensé siirrettavaksi, kunnes téllainen hoito tai sairaus on ohi. Lapsille,
joilla on pitkaaikainen immuunijarjestelman ongelma, kuten HIV-infektio (AIDS), voidaan
kuitenkin antaa Hexacimaa, mutta rokotteen antama suoja saattaa olla heikompi kuin hyvén
immuniteetin omaavilla lapsilla.

o jos lapsellasi on akuutti tai krooninen sairaus, mukaan lukien krooninen munuaisten
vajaatoiminta.

o jos lapsellasi on diagnosoimaton aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia. Laakéri arvioi
rokottamisesta mahdollisesti saatavan hyodyn.

o jos lapsellasi on jokin veriongelma, jonka vuoksi hdn saa helposti mustelmia, tai jos pienet
haavat vuotavat hanella pitkdan. L&akari neuvoo, voidaanko lapsellesi antaa Hexacimaa.

Pydrtymista voi ilmetd minka tahansa neulalla annetun pistoksen jélkeen tai jopa sitd ennen. Kerro siis
ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos lapsesi on aiemmin pyortynyt pistoksen saamisen yhteydessa.

Muut ladkevalmisteet tai rokotteet ja Hexacima

Kerro l&&kérille tai sairaanhoitajalle, jos lapsesi parhaillaan ottaa tai on &skettéin ottanut tai saattaa
joutua ottamaan muita ladkkeité tai rokotteita.

Hexacimaa voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa. Téllaisia rokotteita ovat esim.
pneumokokkipolysakkaridirokotteet, tuhkarokko-sikotauti-vihurirokko —rokotteet, vesirokkorokotteet,
rotavirusrokotteet ja meningokokkirokotteet.

Kun Hexacimaa annetaan samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa, se annetaan eri pistoskohtaan.

Hexacima sisaltaa fenyylialaniinia, kaliumia ja natriumia

Hexacima siséltad 85 mikrogrammaa fenyylialaniinia per 0,5 ml:n annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista, jos sinulla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa kertyy
fenyylialaniinia, koska elimist® ei kykene poistamaan sita kunnolla.

Hexacima siséltad kaliumia alle 1 mmol (39 mg) ja natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen
voidaan sanoa olevan “kaliumiton” ja “natriumiton”.

3. Miten Hexacima annetaan

Rokotteen antaa lapsellesi rokotusten antamiseen koulutettu 1a8kari tai sairaanhoitaja, jolla on
kaytossaan yllattavien ja vakavien allergisten reaktioiden hoitoon tarvittavat valineet (katso kohta

4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

Hexacima annetaan pistoksena lapsen reiden yldosan tai kasivarren yldosan lihakseen (lihakseen, i.m.).
Rokotetta ei koskaan anneta verisuoneen eika ihon sisdén tai ihon alle.

Suositeltu annos on:
Perusrokotussarja:

Lapsesi saa joko kaksi rokotusta kahden kuukauden vélein tai kolme erillista rokotusta yhden tai
kahden kuukauden valein (vahint&dan neljan viikon vélein) paikallisen rokotusohjelman mukaisesti.

Tehosterokotukset
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Ensimmadisen rokotussarjan jalkeen lapsesi saa tehosteannoksen vahintdén puolen vuoden kuluttua
ensimmaisen rokotussarjan viimeisesta rokotuksesta, paikallisten suositusten mukaisesti. Laakari
ilmoittaa sinulle, koska tehosteannos annetaan.

Jos lapsesi Hexacima-annos jaa valiin

Jos sovittu rokotuskerta jaa valiin, on tarkead, etté kerrot siitd laékérille tai sairaanhoitajalle, joka
paattad, milloin unohtunut rokotus annetaan.

On tarkeé&é noudattaa laakérin tai sairaanhoitajan antamia ohjeita, jotta lapsesi saa koko rokotussarjan.
Jos rokotussarja ja& vaillinaiseksi, lapsesi ei ehka ole taysin suojattu tauteja vastaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén rokotteen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Vakavat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio)

Jos lapsellasi esiintyy joitakin seuraavista oireista vasta, kun olette jo ehtineet 1&hted rokotuksen
antopaikalta, ota VALITTOMASTI yhteys laakariin:

o hengitysvaikeudet

kielen tai huulten sinerrys

ihottuma

kasvojen tai kurkun turvotus

akillinen ja voimakas huonovointisuus, huimausta tai pyortymisen aiheuttava verenpaineen
lasku ja hengityshairidihin liittyva pulssin kiihtyminen.

Kun néita (anafylaktiseen reaktioon liittyvid) 10ydoksié tai oireita esiintyy, ne ilmenevat yleensa
nopeasti rokotuksen jalkeen, kun lapsi on viela klinikalla tai laékérin vastaanotolla.

Taman rokotuksen jélkeiset vakavat allergiset reaktiot ovat harvinaisia (niita saattaa esiintyd enintaan
yhdell& henkil6ll& 1 000:sta).

Muut haittavaikutukset

Jos lapsellasi esiintyy joitakin seuraavista haittavaikutuksista, kerro siita ladkarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle.
o Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6ll& 10:std):
- ruokahaluttomuus
- itkuisuus
- uneliaisuus
- oksentelu
- kuume (38 °C tai korkeampi)
- artyneisyys
- kipu, punoitus tai turvotus pistoskohdassa
o Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdan yhdella henkil611a 10:sté):
- epatavallinen itkeminen (pitkaan jatkuva itku)
- ripuli
- pistoskohdan kovettuminen
o Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintdan yhdella henkilolla 100:sta):
- allerginen reaktio
- korkea kuume (39,6 °C tai korkeampi)
- kyhmy pistoskohdassa
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o Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdan yhdella henkil6ll4 1 000:sta):
- ihottuma
- pistoskohdan laajat reaktiot (yli 5 cm), kuten raajan laaja-alainen turvotus, joka ulottuu
pistoskohdasta yhden tai molempien nivelten yli. Namaé reaktiot ilmenevat 24—72 tuntia
rokotuksen jélkeen ja niihin saattaa liitty& pistoskohdan punoitusta, kuumotusta, arkuutta
tai kipua. Oireet paranevat 3-5 pdivassa eivatka vaadi hoitoa.
- kohtaukset (kouristukset), joihin voi liittya kuumetta

o Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintaan yhdella henkil6lla 10 000:sta):
- kohtaukset, joissa lapsi menee sokin kaltaiseen tilaan tai on kalpea, veltto ja
reagoimaton (hypotoniset reaktiot tai hypotonis-hyporesponsiiviset episodit [HHE]).

Mahdolliset haittavaikutukset

Muita kuin edelld mainittuja haittavaikutuksia on ajoittain ilmoitettu esiintyneen muiden rokotteiden
kayton yhteydessd, jotka sisaltavat kurkkumaté-, jaykkékouristus-, hinkuyska-, poliomyeliitti-,
hepatiitti B- tai Hib-komponentteja, mutta ei suoraan Hexaciman kayton yhteydessé:

o Tilapdista Kivuliasta hermotulehdusta, tunnottomuutta ja tuntoherkkyyshairioita
(Guillain—Barrén oireyhtyma) seka voimakasta kipua ja liikkuvuuden vahenemista kasivarressa
ja olkapéaassa (brakiaalinen neuriitti) on ilmoitettu esiintyneen tetanusta siséltavan rokotteen
annon jalkeen.

o Monihermotulehdusta, joka aiheuttaa tuntohdirioité tai raajojen heikkoutta
(polyradikuloneuriitti), kasvohalvausta, ndkdhdirioita, akillista nakdkyvyn heikkenemista tai
menetysta (optinen neuriitti), aivojen ja selkdytimen tulehdussairautta (keskushermoston
demyelinaatio, multippeliskleroosi) on raportoitu hepatiitti B -antigeenia siséltavan rokotteen
annon jalkeen.

o Aivojen turvotus tai tulehdus (enkefalopatia/enkefaliitti).

o Hyvin ennenaikaisilla keskosilla (28. raskausviikolla tai sitd aiemmin syntyneilld) saattaa
esiintyd tavallista pitempia taukoja hengitysten valilla 2—3 péivan ajan rokotuksen jalkeen.

o Yhden tai molempien alaraajojen turvotus. Tdman ohella saattaa esiintyé ihon sinerrysta
(syanoosia) ja punoitusta, pienia ihonalaisia verenvuotoja (ohimeneva purppura) seka
voimakasta itkua Haemophilus influenzae tyyppi b:té siséltavien rokotteiden annon jalkeen.
Mikali tallainen reaktio esiintyy, se tapahtuu yleensa ensimmaisten rokotusten jalkeen ja
ensimmaisten tuntien aikana rokotuksesta. Kaikki oireet haviavét yleensa kokonaan 24 tunnissa
eivatka vaadi hoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Hexaciman sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata rokotetta ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya.

Pidé& rokote ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Hexacima sisaltaa
Vaikuttavat aineet annosta (0,5 ml)* kohti ovat:

Difteriatoksoidi véhintaan 20 1U%4 (30 Lf)
Tetanustoksoidi vahintaan 40 U4 (10 Lf)
Bordetella pertussis -antigeenit
Pertussistoksoidi 25 mikrogrammaa
Filamenttihemagglutiniini 25 mikrogrammaa
Poliovirus (inaktivoitu)®
Tyyppi 1 (Mahoney) 29 D-antigeeniyksikkoa®
Tyyppi 2 (MEF-1) 7 D-antigeeniyksikkoa®
Tyyppi 3 (Saukett) 26 D-antigeeniyksikkoa®
Hepatiitti B viruksen pinta-antigeeni’ 10 mikrogrammaa
Haemophilus influenzae tyyppi b -polysakkaridi 12 mikrogrammaa
(polyribosyyliribitolifosfaatti)
konjugoitu tetanusproteiiniin 22-36 mikrogrammaa

! Adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (0,6 mg Al**)

2 Alempi luottamusraja (p = 0,95) ja keskiarvo vahintaan 30 IU

¢ Alempi luottamusraja (p = 0,95)

4 Tai vastaava immunogeenisyyden arvioinnilla maaritetty aktiivisuus

*Viljelty Vero-soluissa

® Nama4 antigeenimaarat ovat tasmalleen samat kuin aiemmin ilmaistut maaréat

40 D-antigeeniyksikkona (virustyyppi 1), 8 D-antigeeniyksikkona (virustyyppi 2) ja

32 D-antigeeniyksikkona (virustyyppi 3) toisella sopivalla immunokemiallisella menetelmélla
mitattuna.

"Tuotettu Hansenula polymorpha -hiivasoluissa DNA-yhdistelmatekniikalla

Muut aineet ovat:.

Dinatriumvetyfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, trometamoli, sakkaroosi, vélttamattomat aminohapot
(mukaan lukien L-fenyylialaniini), natriumhydroksidi ja/tai etikkahappo ja/tai suolahappo (pH:n
saatoon) sekd injektionesteisiin kaytettava vesi.

Rokote saattaa sisaltdd jadmia seuraavista aineista: glutaraldehydi, formaldehydi, neomysiini,
streptomysiini ja polymyksiini B.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Hexacima toimitetaan suspensiona injektiopullossa (0.5 ml).
Hexacima on saatavilla pakkauksessa joka siséltad 10 injektiopulloa.

Ravistamisen jalkeen rokote on ulkond6ltddn normaalisti sameanvalkoinen suspensio.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Ranska

Valmistaja
Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Ranska

Sanofi Winthrop Industrie, Voie de L’Institut - Parc Industriel d'Incarville, BP 101, 27100 Val de
Reuil, Ranska

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
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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

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

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
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.l.
Tel: +39 02 39394 275

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 54 54 010

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

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 4767 107100

Elrada
BIANEZ= AE.
TnA: +30.210.8009111

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

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

Polska
Sanofi sp. z 0.0.
Tel: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
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 23551 00

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Slovenské republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

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

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tn\.: +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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.

Viimeisimmaét hyvéksytyt tiedot tésta rokotteesta ovat saatavilla osoitteessa
https://hexacima.info.sanofi tai skannaamalla ulkopakkaukseen merkitty QR-koodi dlypuhelimella:
QR-koodi lisattava

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Injektiopullo on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten, eika sitd saa kayttaa uudelleen.
Ravista injektiopulloa niin etta sisaltdé muuttuu homogeeniseksi.

Annosta ruiskuun 0.5 ml suspensiota.

Hexacimaa ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Hexacima-rokote on annettava lihakseen. Suositellut pistoskohdat ovat reiden yldosan
anterolateraalinen alue (suositettava kohta) tai hartialihaksen alue vanhemmilla lapsilla (yli 15
kuukautta vanhoilla). Rokotetta ei saa antaa ihonsisaisesti eika laskimonsisaisesti. Ei saa
ruiskuttaa suoneen: varmista, ettei neula lavista verisuonta.

o Ala kayta injektiopulloja, jos niiden kotelo on vaurioitunut.

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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