mg European Medicines Agency

CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA
EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)

EMEA/H/C/298

HEXAVAC

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): difterijas, stingumkrampju, gara klepus
(bezsiinu), poliomielita (inaktivéta), B hepatita (rekombinanta) un Haemophilus influenzae b

tipa konjugatvakeina ar adjuvantu
Kopsavilkums @6
Aktiva viela: attirits un adsorbets difterijas toksel 7
attirits stingumkrampju toks Q
attirits gara klepus toksoids

attirits gara klepus skied
rekombinants hepya igsmantigéns (HBsAG)
inaktivéts polioviru

1. tips (M
2. tips
3. tipsi(:S

b tipa Haemophilus influenzae polisaharida konjugats
ar stingtimkrampju proteinu (PRT-T)

Farmakoterapeitiska grupa omibinétas vakcinas pret bakt€riju un virusu
(ATK kods): @ jam

7CA)

Paslaik apstiprinata(s) terapeitiska §1 kombingéta vakcina ir indic€ta b&mu primarai

indikacija(s): * vakcinacijai un revakcinacijai pret difteriju,
stingumkrampjiem, garo klepu, B hepatitu, ko izraisa
visi zinamie virusu apakstipi, pret polimielitu un b
tipa Haemophilus influenzae izraisitajam invazivajam
infekcijam.

Atlautas formas skatit moduli ” A/l authorised presentations”

Registragij a@m as 1pasnieks: AVENTIS PASTEUR MSD, SNC
/\ 8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
Francija

Vi ropas Savieniba derigas registracijas 2000. gada 23. oktobris
apliecibas izsniegSanas datums:

Zalu apstiprinasanas datums retu slimibu nav piemerojams
arstéSanai:

Hexavac ir heksavalenta vakcina, kas satur kombin&tus antigénus, kas iegiiti no Corynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis hepatita B virusa, poliovirusa un b tipa
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Haemophilus influenzae. Ta radita bernu primarai vakcin€Sanai un revakcing$anai pret
iepriekSming&tajiem virusiem un bakterijam.

Apstipringjums balstas uz klinisko izméginagjumu rezultatiem, pétot Hexavac imunogenitati un
reaktogenitati péc ievadiSanas saskana ar specifiskas primaras vakcinacijas un revakcinacijas kursu.
Sie petijumi rada, ka Hexavac sp€j efektivi aizsargat zidainus pret iepriek§minétajam slimibam.

Visbiezak novérotas blakusparadibas ir Tslaicigas lokalas reakcijas (sapes, apsartums un pietiikums
injekcijas vietd) un sisteémiskas reakcijas (apetites zudums, paaugstinata temperatiira, miegainiba,
aizkaitinamiba).

Loti reti novéroja $adas nevélamas blakusparadibas: alergiskas reakcijas, drebuli, nogu
hipotonija un hiporeaktivitate, savargums, tiiska, balums, atsevisku kermena loceklu uztt
tiska, parejoss vietgjo limfmezglu pietikums, krampji (febrilie un nefebrili
encefalopatija ar akiitu smadzenu tiisku, patvaligas acu kustibas, Gilléna Barré sin
neirts, sapes védera, meteorisms, slikta disa, pet€hijas, sarkangula, trombocitop&nd ngula,
trombocitopénija, uzbudingjums, miega trauc&jumi, aizdusa vai stridors, angioed?{ rifema, nieze,

izsitumi, natrene un pietvikums.

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja, pamatojoties uz iesniegtajiem dati% exavac kvalitati,
efektivitati un droSumu, uzskata ka apstiprinatas indikacijas ie i samers joprojam ir
labveligs.
Sikakas zinas par So zalu lietoSanu, zinatniska informacij @ ras apraksts ir atrodams
attiecigajos modulos.
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