I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Hexacima suspensija injekcijam piln§lirce
Hexacima suspensija injekcijam

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated) and
Haemophilus influenzae type b conjugate vaccine (adsorbed).

Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, hepatita B (rDNA), poliomielita (inaktivéta) un b tipa
Haemophilus influenzae konjugata vakcina (adsorbgta).
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva® (0,5 ml) satur:

Difterijas toksoidu ne mazak ka 20 SV># (30 Lf)
Stingumkrampju toksoidu ne mazak ka 40 SV>4 (10 Lf)
Bordetella pertussis antigénus

Gara klepus toksoidu 25 mikrogramus

Barkstinu hemaglutininu 25 mikrogramus
Poliovirusus (inaktivétus)®

1. tipa (Mahoney) 29 D-antigéna vienibas®

2. tipa (MEF-1) 7 D-antigéna vienibas®

3. tipa (Saukett) 26 D-antigéna vienibas®
B hepatita virsmas antigénu’ 10 mikrogramus
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 12 mikrogramus
(poliribosilribitolfosfats),
konjuggtu ar stingumkrampju protemnu 22-36 mikrogramus

! Adsorbéta uz hidratéta aluminija hidroksida (0,6 mg AI*)

2 Ka zemakais ticamibas Itmenis (p=0,95) un ne mazak ka 30 SV ka vidgja vértiba

3 Ka zemakais ticamibas Iimenis (p=0,95)

4 Vai ekvivalenta aktivitate, kas noteikta ar imunogenitates izmeklgjumiem

3 Kultivets Vero $uinas

6 Sie antigénu daudzumi ir tadi pasi, ka tie, kas ieprieks izteikti ka 40-8-32 D-antigénu vienibas, attiecigi
1., 2. un 3. tipa virusam, nosakot ar vél vienu piemé&rotu imiinkimisko metodi

" Kultivéts rauga Hansenula polymorpha $tinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju

Vakcina var saturét razoSanas procesa izmantota glutaraldehida, formaldehida, neomicina, streptomicina
un polimiksina B zimes (skattt 4.3. apakSpunktu).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Fenilalanins 85 mikrogrami
(Skatit 4.4. apakSpunktu)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.



3. ZALU FORMA
Suspensija injekcijam.

Hexacima ir balgana, dulkaina suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) ir paredzets zidainiem un be&miem vecuma no sesam nedglam primarai
vakcinacijai un revakcinacijai pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, B hepatitu, poliomielitu un
invazivam saslim8anam, ko izraisa b tipa Haemophilus influenzae (Hib).

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Primara vakcinacija
Primarajai vakcinacijai nozimé 2 devas (ar vismaz 8 ned€lu intervalu) vai 3 devas (ar vismaz 4 nedelu
intervalu) saskana ar oficialajam rekomendacijam.

Neatkarigi no ta, vai uzreiz péc dzimsSanas ievadita B hepatita vakcinas deva, var izmantot jebkuru no
vakcinacijas shemam, ieskaitot PVO paplasinatas imunizacijas programmu (EPI) se$u, desmit un
Cetrpadsmit ned€lu vecuma.

Ja B hepatita vakcias deva ievadita uzreiz pec dzimsanas:
- Hexacima var izmantot B hepatita vakcinas papildu devu ievadiSanai, sakot no 6 nedélu vecuma.
Ja B hepatita vakcinas otra deva nepiecieSama pirms §1 vecuma sasniegSanas, jaizmanto
monovalenta B hepatita vakcina.
- Hexacima var lictot heksavalentas/pentavalentas/heksavalentas kombiné&tas vakcinas jauktas
vakcingSanas shémas ietvaros saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

Revakcinacija
P&c primaras 2-devu vakcinacijas ar Hexacima, jaievada revakcinacijas deva.
P&c primaras 3-devu vakcinacijas ar Hexacima, jaievada revakcinacijas deva.

Revakcinacija javeic vismaz seSus ménesus péc primaras vakcinacijas pedéjas devas atbilstosi oficialajam
rekomendacijam. Ir jaievada vismaz Hib vakcinas deva.

Papildus
Ja nav sanemta B hepatita vakcina p&c dzims$anas, revakcinacijai labak lietot B hepatita vakcinu. Var
apsvert Hexacima lietoSanu revakcinacijai.

Ja p&c dzimsanas ir ievadita B hepatita vakcina, revakcinacijai (p&c primaras vakcinacijas ar 3 devam) var
lietot Hexacima vai piecvalento DTaP-IPV/Hib vakcinu.



vakcina kopa ar monovalentu B hepatita vakcinu.

PVO-EPI kalendars (6, 10, 14 nedglas):
Pec PVO-EPI kalendara noradijumi par revakcinacijas devas ievadiSanu ir §adi:
- jaievada vismaz poliomielita vakcinas revakcinacijas deva;
- ja p€c dzimsSanas B hepatita vakcina nav ievadita, var ievadit B hepatita vakcinas revakcinacijas
devu;
- revakcinacijai var apsvert Hexacima lietoSanu.

Pediatriskds populacijas citas grupas
Hexacima droSums un efektivitate, lietojot par 6 nedélam jaunakiem b&rniem, nav noteikta. Nav pieejamu
datu.

Nav pieejami dati par liectoSanu vecakiem bérniem (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari (IM). Vakcinu ieteicams injicet augsstilba augs$eja anterolateralaja dala
(ieteicama ievadiSanas zona), bet vecakiem bérniem (apméram no 15 ménesu vecuma) — deltveida
muskult.

leteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas
Anamneézg anafilaktiska reakcija pec ieprieksgjas Hexacima devas ievadiSanas.

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam un jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam,
atlieku vielam (glutaraldehidu, formaldehidu, neomicinu, streptomicinu un polimikstu B), jebkuru gara
klepus vakcinu, vai ar péc agrak veiktas vakcinacijas ar Hexacima vai vakcinu, kas satur tadus paSus
komponentus vai sastavdalas.

Vakcinacija ar Hexacima ir kontrindicéta, ja 7 dienu laika péc iepricks€jas vakcinacijas ar gara klepus
komponentu (acelularam vai veselu $tinu) saturo$am vakcinam bérnam attistijusies neskaidras etiologijas
encefalopatija.

Sados gadijumos vakcinacija pret garo klepu japartrauc un imunizacijas kurss jaturpina ar difterijas-
stingumkrampju, B hepatita, poliomielita un Hib vakcinam.

Gara klepus vakcinu nedrikst nozimét bérniem ar nekontrol&jamam neirologiskam saslim§anam un
nekontroléjamu epilepsiju. Tas ievadiSanu var apsvert tikai tad, ja tiek veikta atbilstosa arstéSana,
stavoklis stabiliz&jies un ieguvumi neparprotami atsver risku.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas numurs.

Hexacima pasarga tikai no tam saslimsanam, kuras izraisa Corynebacterium diphtheriae, Clostridium
tetani, Bordetella pertussis, B hepatita viruss, polioviruss un b tipa Haemophilus influenzae. Tomér var



pienemt, ka §1 vakcina palidz izsargaties arT no delta ierosinataja izraistta D hepatita, jo tas neattistas bez
B hepatita infekcijas klatbiitnes.

Hexacima nepasarga no citu virushepatita ierosinataju (piem., A hepatita, C hepatita un E hepatita) un citu
patogénu izraisitam aknu infekcijam.

Nemot véra B hepatita garo inkubacijas periodu, pastav iesp&ja, ka vakcinacijas bridi berns ar to jau ir
inficéts. Sados gadijumos vakcina pret B hepatita infekciju var neaizsargat.

Hexacima nepasarga no citu tipu Haemophilus influenzae izraisitam infekcijas slimibam un citas
izcelsmes meningitiem.

Pirms imunizacijas

Vakcinacija ir jaatlieck m&reni vai izteikti paaugstinatas temperatiiras un/vai akiitas saslimsanas gadijuma.
Maznozimiga infekcija un / vai nedaudz paaugstinata temperatiira nav uzskatamas par kontrindikacijam.

Pirms vakcinacijas jaiepazistas ar b&ma slimibas vesturi, pieversot IpaSu uzmanibu jau veiktajam
vakcinacijam un izveért&jot dazadu blakusparadibu varbiitibu. Ripigi jaapsver Hexacima nozimésanas
lietderiba tiem pacientiem, kuriem ieprieks pec Iidzigus komponentus saturosas vakcinas devas
ievadiSanas 48 stundu laika attistfju$as nopietnas vai smagas reakcijas.

Pirms jebkadu biologisko zalu ievadiSanas par tas veik$anu atbildigajam personam javeic visi paredzgetie
piesardzibas pasakumi alergisku reakciju un jebkadu citu nevélamu reakciju profilaksei. Ievérojot parasto
praksi darba ar injic€jamam vakcinam, vienmér jabut pieejama atbilsto$a medikamentoza arsté$ana un
noverosana tiem gadijumiem, kad vakcinas ievadiSana izraistjusi anafilaktiskas reakcijas.

Ripigi jaapsver gara klepus komponentus saturosas vakcinas nakamo devu nozimésanas lietderiba, ja péc
tas ievadisanas konstatéta kada no sekojosam reakcijam:

. 40°C vai augstaka temperatiira 48 stundu laika péc vakcinacijas, kas nav saistama ar kadu citu
iemeslu;

. kolapss vai Sokam I1idzigs stavoklis (hipotonijas-hiporeaktivitates epizode) turpmakajas 48 stundas
pé&c vakcinacijas;

. ilgstosa (ilgak par 3 stundam), nenomierinama raudasana 48 stundu laika p&c vakcinacijas;

. krampji ar paaugstinatu temperatiiru vai bez tas turpmakajas 3 dienas péc vakcinacijas.

Dazos gadijumos, piem&ram, ja ir augsta saslimstiba ar garo klepu, iespgjamie ieguvumi var parsniegt
risku.

Febrili krampji bérna anamné&ze un krampji vai zidainu peksnas naves sindroms gimeng nav uzskatami
par kontrindikacijam Hexacima izmanto$anai. Individi ar febriliem krampjiem anamn&z€ riipigi janovero,
jo sada rakstura blakusparadibas var izpausties divu lidz tris dienu laika p&c vakcinacijas.

Ja ieprieks péc stingumkrampju toksoidu saturo$as vakcinas ievadiSanas ir novérots Guillain-Barre
sindroms vai brahials neirits, lémums atkartoti ievadit stingumkrampju toksoidu saturo$u vakcinu ir
japienem ripigi izvertgjot riska/ ieguvuma attiecibas (piem., to, vai pabeigta primara imunizacija). Par
labu vakcinacijai parasti iz8kiras tad, ja primara imunizacija nav pabeigta, resp., ir sanemtas mazak neka
tr1s devas.

Atbildes reakciju uz vakcinu var samazinat imiinsupresiva terapija vai imiindeficits. Sajos gadijumos
vakcinaciju ieteicams atlikt 11dz arstniecibas kursa beigam vai izveseloSanas bridim. Toméer pacientiem ar



hronisku imiindeficitu (piem., HIV infekciju) vakcinacija ir ieteicama, neraugoties uz to, ka imiinreakcija
var biit mazak izteikta.

Tpaéas pacientu grupas

Imunogenitates dati ir pieejami par 105 neizngsatiem (priekslaicigi dzimusiem) zidainiem. Sie dati
pamato Hexacima lietoSanu neiznésatiem zidainiem. Netiesi salidzinot ar izn€satiem zidainiem,
priekslaicigi dzimusiem zidainiem, ka jau tas ir paredzams, pret daziem antigéniem var rasties vajaka
imiina atbildes reakcija, tomer tiek panakts seroprotektivs antivielu Itmenis (skatit 5.1. apakspunktu).
Klmiskajos petijumos droSuma dati par neizn€satiem zidainiem (kuri dzimus$i <37 griitniecibas nedglas)
nav iegti.

Primarai imuniz&Sanai ordingjot vakcinas loti neiznésatiem (priekslaicigi dzimusiem) zidainiem (kuri
dzimusi <28 griitniecibas ned€las), 1pasi zidainiem ar nepietickama elposanas sistémas brieduma
pazimém anamné&zg, jaapsver iesp&jamais apnojas risks un nepiecieSamiba kontrolét zidaina elpoSanu
48 —72 stundas pec vakcinas ievadiSanas. Ta ka vakcias sniegtais ieguvums $ai zidainu grupai ir augsts,
no vakcinacijas nedrikst atteikties vai to aizkavét.

Imanreakcijas uz vakcinu gengtiska polimorfisma konteksta nav pétitas.

Pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju novérota nepietickama reakcija uz B hepatita komponentu, tapéc
jaapsver B hepatita vakcinas papildu devu nozimésana, nemot véra B hepatita virusa virsmas antigéna
(anti-HBsAg) antivielu [imeni.

Dati par imunogenitati saskarei ar HIV paklautu (infic€tu un neinficétu) zidainu grupa liecinaja, ka
populacija, kuru veido saskarei ar HIV paklauti zidaini ar iespgjamu imiindeficttu, Hexacima ir
imunogéna neatkarigi no HIV statusa piedzim3anas bridi (skatit 5.1. apakSpunktu). Ipass droSuma
apdraudejums $aja populacija netika noverots.

Piesardziba lietoSana

Vakcinu nedrikst injicét intravaskulari, intradermali un subkutani.

Tapat ka visas injic€jamas vakcinas, arT Hexacima ar piesardzibu jaievada trombocitop&nijas vai
paaugstinata asinoSanas riska gadijumos, jo péc intramuskularas injekcijas var sakties asinoSana.

Ka psihogéna reakcija uz injekciju ar adatu péc vai pat pirms jebkuras vakcinéSanas var rasties gibonis. Ir
jabut izstradatam procedtiram kri$anas un traumu novérSanai un apripei gibona gadijuma.

Ietekme uz laboratorisko izmekl&jumu rezultatiem

Ta ka Hib kapsulas polisaharida antigéni nonak urina, ta analizes var biit pozitivas vienu lidz divas
nedg€las pec vakcinacijas. Tapéc $aja perioda Hib infekcijas apstiprinasanai jaizmanto citi laboratoriskie
izmekl&jumi.

Hexacima satur fenilalaninu, kaliju un natriju

Katra Hexacima 0,5 ml deva satur 85 mikrogramus fenilalanina. Fenilalanins var bat kaitigs personam ar
fenilketoniriju (FKU) — retu genétisku slimibu, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas kerment, jo
organisms to nespéj izvadit.



Hexacima satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) un mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, —
bitiba ta ir “kaliju nesaturosa” un “natriju nesaturosa”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Hexacima var ievadit vienlaikus ar pneimokoku polisaharidu konjuggto vakcinu, masalu, epidémiska
parotita, masalinu (MRM) un v&jbaku komponentus saturo$am vakcinam, rotavirusa vakciam, C
meningokoku konjuggto vakcinu un A, C, W-135 un Y grupas meningokoku konjugéto vakcinu, jo nav
pieradtta kliniski buitiska mijiedarbiba ar antivielu atbildes reakciju pret katru individualo antigénu.

Ja apsver iespgju lietot vienlaikus ar kadu citu vakcinu, injic€$ana javeic dazadas vietas.

Hexacima nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam vakciam un parenterali ievadamiem
medikamentiem.

Nav zinots par kliniski nozimigu mijiedarbibu ar arstéSanas veidiem vai biologiskas izcelsmes lidzekliem,
iznemot iminsupresivu terapiju (skatit 4.4. apakSpunktu).

Par ietekmi uz laboratorisko izmekl&jumu rezultatiem, skatit 4.4. apakSpunkta.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Nav piemérojams. Vakcina nav paredzeta ievadiSanai sievietem reproduktiva vecuma.
4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav piemerojams.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Hexacima klmiskajos p&tijumos visbiezak zinots par sape€m injekcijas vieta, uzbudinamibu, raudulibu un
apsartumu injekcijas vieta.

Nedaudz biezak paaugstinata reaktivitate tika novérota péc pirmas devas, salidzinot ar atkartotu devu
ievadiSanu.

Nav veikti kliniskie p&tijumi par Hexacima lietoSanas droSumu b&rniem, vecakiem par 24 m&neSiem.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas iedalitas péc $adas klasifikacijas:
Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1000 Iidz <1/100)

Reti (=1/10 000 lidz <1/1000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir uzraditas to nopietnibas samazinajuma seciba.



1.tabula: Nevélamas blakusparadibas kliniskajos pétjjumos un pécregistracijas uzraudzibas laika

Organu sistéma Sastopamibas bieZums Blakusparadiba
Imiinas sist€émas traucgjumi Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas
Reti Anafilaktiskas reakcijas*
Vielmainas un uztures Loti biezi Anoreksija (samazinata apetite)
trauc&jumi
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Raudas, miegainiba
Biezi Neraksturiga rauduliba (ilgstosas
raudas)
Reti Krampiji ar vai bez drudza*
Loti reti Hipotoniskas reakcijas vai hipotonijas-
hiporeaktivitates epizodes (HHE)
Kunga un zarnu trakta Loti biezi VemsSana
trauc&jumi Biezi Caureja
Adas un zemadas audu Reti Izsitumi
bojajumi
Vispareji trauc&jumi un Loti biezi Drudzis (kermena temperatiira
reakcijas ievadiSanas vieta >38,0 °C), uzbudinamiba, sapigums
injekcijas vieta, eritema injekcijas vieta,
piettikums injekcijas vieta
Biezi Saciet&jums injekcijas vieta
Retak Drudzis (kermena temperatiira
>39,6 °C), mezglveida saciet&jums
injekcijas vieta
Reti Izteikts ekstremitasu pietikumst

* Nevelamas blakusparadibas no spontaniem zinojumiem
+ Skatit “Atsevisku blakusparadibu apraksts”

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Izteikts ekstremitasu piettikums: Zinots par plasam (>50 mm) reakcijam injekcijas vieta b&rniem, t. sk.
par izteiktu ekstremitasu pietikumu, kas no injekcijas vietas izplatas zemak par vienu vai abam
locitavam. Sis reakcijas paradas 24 lidz 72 stundu laika péc vakcinas ievadiSanas, médz bit kombinacija
ar eritému, karstumu, jutigumu vai sapigumu injekcijas vieta un izzid tris lidz piecu dienu laika. Sada
piettikuma risks varétu bt atkarigs no ieprieks sanemto bezstnu gara klepus vakcinas devu skaita un
palielinaties p&c ceturtas devas.

Iesp&jamas nevélamas blakusparadibas

Tas ir tadas blakusparadibas, par kuram zinots saistiba ar vakcmam, kas satur vienu vai vairakus
Hexacima komponentus vai sastavdalas, tacu ne saistiba ar Hexacima.

Nervu sistemas traucéjumi

- Ir zinots par brahialu neiritu un Guillain-Barré sindromu pé&c stingumkrampju toksoidu saturosas
vakcinas ievadiSanas.

- Ir zinots par periferam neiropatijam (poliradikuloneirttu, sejas paralizi), redzes nerva iekaisumu un
centralas nervu sist€mas demielinizaciju (multiplo sklerozi) pec B hepatita antigénus saturoSas vakcinas
ievadiSanas.

- Encefalopatija vai encefalits.




Elposanas sistémas traucéjumi, krisu kurvia un videnes slimibas
Apnoja izteikti neizn€satiem zidainiem, kas dzimusi 28. griitniecibas nedgla vai agrak (skatit
4.4. apaksSpunktu).

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

P&c vakcinacijas ar b tipa Haemophilus influenzae saturo$am vakcinam var veidoties ttiska viena vai abas
apaksgjas ekstremitates. Ta liclakoties rodas p&c primaras vakcinacijas injekcijam un paradas pirmajas
stundas péc vakcinas ievadiSanas. Sis reakcijas var pavadit cianoze, apsartums vai parejosa purpura un
izteikta kliegSana. Pariet spontani bez paliekosam sekam 24 stundu laika.

ZinoS$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozeSanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Vakcinas, kombinétas bakterialas un viralas vakcinas; ATK kods: JO7CA09
Nav veikti kltniskie p&tijumi par Hexacima imuogenitati berniem, vecakiem par 24 méneSiem.

Iegiitie rezultati attieciba uz katru komponentu pieejami talak ievietotajas tabulas.


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

1. tabula. Serologiskas aizsardzibas / serokonversijas [imenis* vienu ménesi péc primaras
vakcinacijas ar 2 vai 3 devam Hexacima

Divas
devas Tris devas
S 6-10-14 2-3-4 2-4-6
3-5 ménesi _ S . Sy
Antiviela (robeZvértiba) nedelas menesl menesl
N=123 lidz N=3221} N=934 lidz
= *%
N=249 220t 1270+
% % % %
Difterijas antivielas
(>0.01 SV/ml) 99,6 97,6 99,7 97,1
Stingumkrampju antivielas
(>0.01 SV/ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
PT antivielas
(Serokonversija {}) 93,4 93,6 88,3 96,0
(atbilde uz vakcinaciju§) 98,4 100,0 99,4 99,7
FHA antivielas
(Serokonversija 1) 92,5 93,1 90,6 97,0
(atbilde uz vakcinacijug) 99,6 100,0 99,7 99,9
Piedzimstot
veikta vakcinacija / 99,0 / 99,7
HBs antivielas pret B hepatitu
(=10 mSV/ml) Piedzimstot nav
veikta vakcinacija 97,2 95,7 96,8 98,8
pret B hepatitu
1. tipa poliomielita antivielas
(>8 (1/atskaidijums)) 20,8 100,0 99,4 99,9
2. tipa poliomielita antivielas
(>8 (1/atskaidijums)) 95,0 98,5 100,0 100,0
3. tipa poliomielita antivielas
(>8 (1/atskaidijums)) 96,7 100,0 99,7 99,9
PRP antivielas
(>0.15 pg/ml) 71,5 95,4 96,2 98,0

* Vispargji akcept€jami ka surogati (PT, FHA) vai aizsardzibas korelati (citi komponenti)

N = analiz&to subjektu skaits (saskana ar protokolu)

** Vakcinacija 3 un 5 mé&nesu vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Somija, Zviedrija)

T Vakcinacija 6, 10 un 14 ned€lu vecuma, ar jaundzimus$o vakcinaciju pret B hepatitu un bez tas (Dienvidafrikas
Republika)

11 Vakcinacija 2, 3 un 4 ménesu vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Somija)

1 Vakcinacija 2, 4 un 6 ménesu vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Argentina, Meksika, Peru)
un ar jaundzimuso vakcinaciju pret B hepatitu (Kostarika, Kolumbija)

11 Serokonversija: vismaz Cetrkartigs palielinajums, salidzinot ar [imeni pirms vakcinacijas (pirms 1. devas)

§ Atbilde uz vakcinaciju: Ja pirms vakcinacijas antivielu koncentracija ir <8 EV/ml, tad p&c vakcinacijas antivielu
koncentracijai jabiit >8 EV/ml., t.i. pe€cvakcinacijas antivielu [imenim jabiit > ka pirms vakcinacijas
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2. tabula. Serologiskas aizsardzibas / serokonversijas Iimenis* vienu ménesi péc revakcinacijas ar

Hexacima

Antiviela (robeZvértiba)

Primaras
vakcinacijas
divu devu
kursam
sekojosa
revakcinacija
11-12 ménesu
vecuma

Primaras vakcinacijas tris devu
kursam sekojosa revakcinacija
otraja dzives gada

3-5 ménesi 6-10-14 2-3-4 2-4-6
nedélas méneSi ménesi
N=177 lidz
— ek = =
N=249 N=2041 | N=178+% 306+
% % % %
Difterijas antivielas
(>0.1 SV/ml) 100,0 100, 0 100,0 97,2
Stingumkrampju antivielas
(>0.1 SV/ml) 100,0 100, 0 100,0 100,0
PT antivielas
(Serokonversijalf) 94,3 944 86,0 96,2
(atbilde uz vakcinaciju§) 98,0 100,0 98,8 100,0
FHA antivielas
(Serokonversijail) 97,6 99,4 94,3 98,4
(atbilde uz vakcinaciju§) 100,0 100,0 100,0 100,0
Piedzimstot veikta
vakcinacija pret / 100,0 / 99,7
HBs antivielas | B hepatitu
(210 mSV/ml) | piedzimstot nav
veikta vakcinacija 96,4 98,5 98,9 99.4
pret B hepatitu
1. tipa poliomielita antivielas 100.0 100.0 98.9 100.0
(=8 (1/atskaidijums)) ’ ’ ’ ’
2. tipa poliomielita antivielas
(8 (1/atkaidijums)) 100,0 100,0 100,0 100,0
3. tipa poliomielita antivielas
(>8 (1/atskaidijums)) 99,6 100,0 100,0 100,0
PRP antivielas
(>1.0 ng/ml) 93,5 98,5 98,9 98,3

* Vispargji akcept€jami ka surogati (PT, FHA) vai aizsardzibas korelati (citi komponenti)
N = analiz&to subjektu skaits (saskana ar protokolu)
** Vakcinacija 3 un 5 ménesu vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Somija, Zviedrija)

T Vakcinacija 6, 10 un 14 ned€lu vecuma, ar jaundzimus$o vakcinaciju pret B hepatitu un bez tas (Dienvidafrikas

Republika)
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11 Vakcinacija 2, 3 un 4 ménesu vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Somija)

1 Vakcinacija 2, 4 un 6 ménesu vecuma, bez jaundzimuso vakcinacijas pret B hepatitu (Meksika) un ar jaundzimuso
vakcinaciju pret B hepatitu (Kostarika, Kolumbija)

11 Serokonversija: vismaz Cetrkartigs palielinajums, salidzinot ar Iimeni pirms vakcinacijas (pirms 1. devas)

§ Atbilde uz vakcinaciju: Ja pirms vakcinacijas (pirms 1. devas) antivielu koncentracija ir <8 EV/ml, tad p&c
vakcinacijas antivielu koncentracijai jabiit >8 EV/ml., t.i., p&cvakcinacijas antivielu [iTmenim jabit > ka pirms
vakcinacijas (pirms 1. devas)

Imiina reakcija uz Hib un gara klepus antigéniem péc 2 devu sanemS$anas divu un ¢etru ménesu vecuma

Subjektu grupa (N=148), kuri sanéma Hexacima 2, 4 un 6 ménesu vecuma, tika izvertetas imiinreakcijas
uz Hib (PRP) un gara klepus antigéniem (PT un FHA) péc 2 devu sanemsanas. Imiinreakcijas uz PRP, PT
un FHA antigéniem vienu ménesi péc otras devas (ievadot 2 un 4 ménesu vecuma) bija lidzigas tam, ko
noveroja vienu ménesi pec divu devu shémas lietosanas (ievadot 3 un 5 ménesu vecuma):

- PRP antivielu titrs 0,15 pug/ml tika konstatéts 73,0% vakcingto;

- PT antivielu atbildes reakcija - 97,9% vakcingto,

- FHA antivielu atbildes reakcija - 98,6% vakcingto.

Imiunas reakcijas noturiba

P&tfjumos par vakcinas inducéto antivielu ilglaicigu persistenci organisma bérniem, kuri sanémusi
primaro vakcinaciju dazadas shémas — ar vakcinaciju pret B hepatitu pec dzimSanas vai bez tas — antivielu
Itmenis ilgstosi bija virs aizsargajosa [imena vai antigé€nu robezlimena (skatit 3. tabulu).

3.tabula: Serologiskas aizsardzibas limenis * 4,5 gadu vecuma péc vakcinacijas ar Hexacima

Primara vakcinacija 2-

Antiviela (robezvértiba) Primara vakcinacija 6-10-14 nedélu o ~
vecumi un revakcinacija 15-18 ménesu 4-6 meneSu vecuma un
vecuma reva_kc1zlac1ja 12—_24
ménesu vecuma
Piedzimstot nav Piedzimstot veikta Piedzimstot veikta
veikta vakcinacija vakcinacija pret vakcinacija pret
pret B hepatitu B hepatitu B hepatitu
N=173 N=103" N=220°¢
% % %
Difterijas antivielas
(20,01 SV/ml) 98,2 97 100
(>0,1 SV/ml) 75,3 64,4 57,2
Stingumkrampju
antivielas 100 100 100
(20,01 SV/ml) 29,5 22 8 R0.8
(20,1 SV/ml) ’ ’ ’
PT antivielas®
(>8 SV/ml) 42,5 23,7 22,2
FHA antivielas®
(>8 SV/ml) 93,8 89,0 85,6
HBs antivielas
(210 mSV/ml) 73,3 96,1 92,3
1. tipa poliomielita
antivielas NA¢ NA¢ 99,5
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(=8 (1/atskaidijums))
2. tipa poliomielita
antivielas

d d
(28 (1/at8kaidijums)) NA NA 100
3. tipa poliomielita
antivielas NAC NAd o0

(>8 (1/atskaidijums))
PRP antivielas
(20,15 pg/ml) 98,8 100 100

N = analiz&to subjektu skaits (saskana ar protokolu)

a Vispargji akceptejami ka surogati (PT, FHA) vai aizsardzibas korelati (citi komponenti)

b Vakcinacija 6, 10 un 14 ned€lu vecuma, ar jaundzimuso vakcinaciju pret B hepatitu un bez tas (Dienvidafrikas
Republika)

¢ Vakcinacija 2, 4 un 6 ménesu vecuma ar jaundzimuso vakcinaciju pret B hepatitu ( Kolumbija)

d Taka valsti bija OPV Nacionalas Imunizacijas dienas, rezultati par aizsardzibu pret poliomielitu netika analiz&ti

e 8 EV/ml atbilst 4 LLOQ (zemaka kvantifikacijas robezvertiba (LLOQ)ar enzimiem saistita imiinadsorbcijas
ELISA metodg)

LLOQ vértiba anti-PT un anti-FHA ir 2 EV/ml

Imtinreakciju noturiba pret Hexacima B hepatita komponentu tika noteikta zidainiem, kuri primaro
imunizaciju bija san€musi atbilstosi divam atskirigam shemam.

Atbilstosi divu devu primarajai vakcinéSanas shémai zidaini, kuriem piedzim$anas bridi nebija B hepatita,
3 un 5 ménesu vecuma sanéma primaro vakcinaciju, bet 11-12 ménesu vecuma — revakcinaciju mazula
vecuma; seroprotektivs antivielu [imenis (anti-HBsAg >10 mSV/ml) 6 gadu vecuma bija 53,8 % bé&rnu,
un p&c slodzes devas ar vakcinu pret tikai B hepatitu anamnestiska atbildes reakcija radas 96,7 % bérnu.
Atbilstosi vakcing€Sanas shémai bez revakcinacijas mazula vecuma viena B hepatita vakcinas deva tika
ievadita uzreiz pec dzimsanas un tai sekoja tr1s devas 2, 4 un 6 m&neSu vecuma,; seroprotektivs antivielu
Itmenis (anti-HBsAg >10 mSV/ml) 9 gadu vecuma bija 49,3 % bérnu un p&c slodzes devas ar vakcinu
pret tikai B hepatitu anamnestiska atbildes reakcija radas 92,8 % bernu.

Sie dati liecina, ka zidainiem, kuri primaro vakcinaciju sanémusi ar Hexacima, rodas noturiga imiina
atmina.

Hexacima izraisita imiina atbildes reakcija neiznésatiem zidainiem

Imiina atbildes reakcija pret Hexacima antig€niem neiznésatiem (105) zidainiem (dzimusi péc

28-36 nedelu ilgas griitniecibas), tai skaitd 90 zidainiem, kuru mates griitniecibas laika vakcingtas ar Tdap
vakcinu, un 15 zidainiem, kuri dzimusi griitniecibas laika nevakcinétam sievietém, tika noteikti pec
primaras vakcinésanas kursa atbilstosi 3 devu shémai 2, 3 un 4 ménesu vecuma, un revakcinacijas devas
13 ménesSu vecuma.

Vienu ménesi p&c primaras vakcinesanas visiem vakcingtajiem bija seroprotektivs antivielu Itmenis pret
difteriju (0,01 SV/ml), stingumkrampjiem (>0,01 SV/ml) un 1., 2. un 3. tipa poliovirusu (=8
(1/atskaidijums)); 89,8 % vakcingto bija seroprotektivs antivielu limenis pret B hepatitu (=10 SV/ml) un
79,4 % vakcingto bija seroprotektivs antivielu Itmenis pret invazivu Hib infekciju (>0,15 pg/ml).

Vienu ménesi péc revakcinacijas visiem vakcingtajiem bija seroprotektivs antivielu Iimenis pret difteriju
(>0,1 SV/ml), stingumkrampjiem (>0,1 SV/ml) un 1., 2. un 3. tipa poliovirusu (=8 (1/atSkaidijums));
94,6 % vakcingto bija seroprotektivs antivielu Itmenis pret B hepatitu (=10 SV/ml) un 90,6 % vakcin&to
bija seroprotektivs antivielu ITmenis pret invazivu Hib infekciju (=1 pg/ml).

Vertgjot imiino reakciju pret garo klepu, vienu ménesi p&c primaras vakcinacijas antivielu Itmenis

>8 EV/ml pret PT un FHA antigéniem bija attiecigi 98,7 % un 100 % vakcinéto. Vienu ménesi pec
revakcinacijas devas antivielu l[imenis >8 EV/ml pret PT un FHA antigéniem bija 98,8 % vakcingto. Péc
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primaras vakcinacijas antivielu pret garo klepu koncentracija palielinajas 13 reizes, bet péc revakcinacijas
devas — 6-14 reizes.

Hexacima izraisita imina atbildes reakcija zidainiem, kuru mates grutniecibas laika bija vakcinétas ar
Tdap

Imtina atbildes reakcija pret Hexacima antigé€niem iznesatiem (109) un neizn€satiem (90) zidainiem, kuru
mates gritniecibas laika bija vakcin&tas ar Tdap vakcinu (laika no 24. lidz 36. griitniecibas nedélai), tika
noteikta p&c primaras vakcinéSanas kursa atbilstosi 3 devu shémai 2, 3 un 4 ménesu vecuma un
revakcinacijas devas 13 ménesu (neiznésatiem zidainiem) vai 15 ménesu (izn€satiem zidainiem) vecuma.
Vienu ménesi p&c primaras vakcinesanas visiem vakcingtajiem bija seroprotektivs antivielu Itmenis pret
difteriju (0,01 SV/ml), stingumkrampjiem (>0,01 SV/ml) un 1. un 3. tipa poliovirusu (>8
(1/atskaidijums)); 97,3 % vakcingto bija seroprotektivs antivielu [imenis pret 2. tipa poliovirusu (=8
(1/atskaidijums)); 94,6 % vakcinéto bija seroprotektivs antivielu Itmenis pret B hepatitu (=10 SV/ml) un
88,0 % vakcingto bija seroprotektivs antivielu Itmenis pret invazivu Hib infekciju (>0,15 pg/ml).

Vienu meénesi péc revakcinacijas visiem vakcingtajiem bija seroprotektivs antivielu Iimenis pret difteriju
(>0,1 SV/ml), stingumkrampjiem (>0,1 SV/ml) un 1., 2. un 3. tipa poliovirusu (=8 (1/atskaidijums));
93,9 % vakcingto bija seroprotektivs antivielu Itmenis pret B hepatitu (=10 SV/ml) un 94,0 % vakcin&to
bija seroprotektivs antivielu ITmenis pret invazivu Hib infekciju (=1 pg/ml).

Vertgjot imiino reakciju pret garo klepu, vienu ménesi péc primaras vakcinacijas antivielu limenis

>8 EV/ml pret PT un FHA antigéniem bija attiecigi 99,4 % un 100 % vakcinéto. Vienu ménesi péc
revakcinacijas devas antivielu l[imenis >8 EV/ml pret PT un FHA antigéniem bija 99,4 % vakcinéto. Péc
primaras vakcinacijas antivielu pret garo klepu koncentracija palielinajas 5-9 reizes, bet pec
revakcinacijas devas — 8-19 reizes.

Hexacima izraisita iminas atbildes reakcija saskarei ar HIV paklautiem zidainiem

Hexacima antig€nu izraisita imiinas atbildes reakcija péc 3 devu primara vakcinacijas kursa 6, 10 un

14 ned@lu vecuma un revakcinacijas vecuma no 15 lidz 18 méneSiem tika noteikta 51 saskarei ar HIV
paklautam zidainim (9 infic&ti un 42 neinfic&ti).

Vienu ménesi p&c primaras vakcinésanas visiem zidainiem bija seroprotektivs antivielu Iimenis pret
difteriju (=0,01 SV/ml), stingumkrampjiem (=0,01 SV/ml), 1., 2. un 3. tipa poliovirusu (=8
(1/atskaidijums)) un B hepatitu (=10 SV/ml), bet vairak neka 97,6 % zidainu — ar1 pret invazivu Hib
infekciju (>0,15 pg/ml).

Vienu ménesi p&c revakcinacijas visiem petijuma dalibniekiem bija seroprotektivs antivielu Iimenis pret
difteriju (=0,1 SV/ml), stingumkrampjiem (=>0,01 SV/ml), 1., 2. un 3. tipa poliovirusu (=8
(1/atsSkaidijums) un B hepatitu (=10 SV/ml), bet vairak neka 96,6 % zidainu — arT pret invazivu Hib
infekciju (=1 pg/ml).

Vertgjot imiino reakciju pret garo klepu, vienu ménesi péc primaras vakcinésanas antivielu Iimenis

>8 EV/ml pret PT un FHA antigéniem bija 100 % vakcingto. Vienu menesi péc revakcinacijas antivielu
Iimenis >8 EV/ml pret PT un FHA antigéniem radas 100 % vakcing&to. Serokonversijas Tpatsvars, to
defingjot ka vismaz 4 reizes augstaku antivielu Itmeni neka pirms vakcinacijas (pirms 1. devas), saskarei
ar HIV paklauto un inficto zidainu grupa attieciba uz antivielam pret PT un pret FHA bija 100 %, bet
saskarei ar HIV paklauto un neinfic€to zidainu grupa attieciba uz antivielam pret PT bija 96,6 % un
attieciba uz antivielam pret FHA — 89,7 %.
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Iedarbigums un efektivitate pret garo klepu

Hexacima ietilpstoSo gara klepus bezStnu (aP) antigénu iedarbigums pret pasu smagako tipiska gara
klepus formu atbilstosi PVO definicijai (=21 dienu ilgs paroksismals klepus) dokument&ts randomizeta
dubultmasketa petijuma, kura iesaistitie zZidaini primaras vakcinacijas ietvaros sanéma tris DTaP vakcinas
devas izteikti endémiska valstT (Senegald). Saja p&tijuma tika konstatéts, ka nepieciesama bérnu
revakcinacija.

Hexacima ietilpstoSo gara klepus bezstnu (aP) antigénu sp&ja ilgaka perioda samazinat gara klepus
gadijumu skaitu un kontrolét saslimstibu ar $o slimibu bérniba ir pieradita 10 gadus ilga gara klepus
kontroles programma Zviedrija, kuras laika tika izmantota piecvalenta DTaP-IPV/Hib vakcina (3,5 un

12 ménesu vecuma). llgtermina noveérosana tika konstatgts, ka izteikti samazinas saslim$anas gadijumu
skaits ar garo klepu jau péc otras devas, neatkarigi no lictotas vakcinas.

Efektivitate, aizsargajot no Hib izraisitam invazivam slimibam

DTaP un Hib kombingto vakcinu (pentavalentu un heksavalentu, t. sk. arT tadu, kas saturéja Hexacima
izmantoto Hib antigénu) efektivitate pret Hib izraisitam invazivam slimibam ir pieradita Vacija, kur tika
veikts plass pécregistracijas kontroles p&tijums ar vairak neka piecus gadus ilgu apsekosanas periodu.
Primaras vakcinacijas pilna kursa efektivitate sasniedza 96,7%, savukart revakcinacijas devas
efektivitate — 98,5% (neatkarigi no primaras vakcinacijas esamibas).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Farmakokingtiskie p&tijumi nav veikti.
5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un lokalu panesibu neliecina par
Tpasu risku cilvékam.

Injekcijas vieta noverotas hroniskas iekaisigas audu izmainas, kas varétu izzust samera gausi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Trometamols

Saharoze

Neaizvietojamas aminoskabes, t. sk. L-fenilalanins

Natrija hidroksids, etikskabe vai salsskabe (pH pielagosanai)
Udens injekcijam.

Informaciju par adsorbentu skatit 2. apakSpunkta.

6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trikuma dél So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam vakcinam un

zalem.
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6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat konteineru argja iepakojuma, lai pasargatu to no gaismas.

Stabilitates dati liecina, ka vakcinas sastavdalas temperatiira lidz 25°C ir stabilas 72 stundas. Lidz §1 laika
posma beigam Hexacima ir jaizlieto vai jaiznicina. Sie dati ir paredz&ti veselibas apriipes specialistu
ricibas noteikSanai tikai Tslaicigu temperatiiras svarstibu gadijuma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Hexacima pilnslircés

0,5 ml suspensijas pilnslirce (I klases stikls), aprikota ar virzulveida aizbazni (halobutils) un Luer Lock
adapteru ar uzgali (halobutils un polipropiléns).

Iepakojuma pa 1 vai 10 pilnslirceém bez adatas.

Iepakojuma pa 1 vai 10 pilnslircém ar atsevisku adatu(-am) (neriisgjoss terauds).

Iepakojuma pa 1 vai 10 pilnslircém ar atsevisku adatu(-am) (neriis§joss terauds) un aizsargvacinu(-iem)
(polikarbonats).

Hexacima flakonos

0,5 ml suspensijas flakona (I tipa stikls) ar aizbazni (halobutils).

Iepakojuma pa 10 flakoniem.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos

Hexacima pilnSlircés

Pirms lietosanas pilnslirce jasakrata, lai iegiitu viendabigu balgani dulkainu suspensiju.

Sagatavosanas ievadiSanai

Pirms ievadiSanas ir vizuali japarbauda §lirce ar suspensiju injekcijam . Ja suspensija satur kadas dalinas
vai ir noplude, ja priekslaicigi aktivizgjas virzulis vai ir nepareizi nosleégts uzgala vacins, pilnslirce ir
jaiznicina.

Slirce ir paredzéta tikai vienreizgjai lieto$anai, un to nedrikst izmantot atkartoti.
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Ar Luer Lock aprikoto pilnslircéu lietosanas instrukcija

A. attgls. Slirce ar Luer Lock un cietu uzgala vacinu

Luer Lock adapters

=
t ot t

Slirces cilindrs Uzgalis

Slirces
virzulis

1. solis. Turot Luer Lock adapteru viena roka

(jaizvairas §lirci turét aiz virzula vai #
cilindra), noskriivgjiet uzgala vacinu, to o a
pagriezot. / T e, / .

2. solis. Lai pievienotu adatu Slircei, I
uzmanigi ieskriivéjiet adatu Slirces Luer
Lock adaptera, lidz sajutat nelielu pretestibu.
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Instrukcija drosibas adatas lietosanai pilnslircei ar Luer Lock adapteru

B. attels. Drosibas adata (apvalka)

C. attels. Drosibas adatas sastavdalas (sagatavota
lietoSanai)

Centrmezgla
Apvalks vacins

!

Drosihas apvalks =

Aizsargs

{

Veiciet 1. un 2. soli (skatit ieprieks), lai sagatavotu pilnslirci ar Luer Lock adapteru un adatu

pievienosanai.

3. solis. Novelciet drosibas adatai nost
apvalku. Adata ir segta ar drosibas apvalcinu
un aizsargu.

4. solis.
A: Aizsargu virziet prom no adatas uz §lirces

cilindra pusi (attela paraditaja lenki).

B: Novelciet drosibas apvalcinu.

5. solis. P&c injekcijas aizveriet (aktivgjiet)
aizsargu, lietojot vienu no trim (3) vienas
rokas tehnikam (skatit zim&juma: pret
virsmu, ar 1kski vai pirkstu).

Piezime: aktivacija ir dzirdama/sajiitama ka
klikskis.

6. solis. Vizuali parliecinieties, ka aizsargs ir
aktivéts. Drosibas aizsargam jabiit pilniba
aizvértam (aktivétam), ka paradits

C Zim&juma.

Piezime: kad aizsargs pilniba aizvérts
(aktivets), adatai jaatrodas lenkT pret to.
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D zim&juma paradits nepilnigi aizverts

(neaktivéts) aizsargs. D Ii | PP | =
| J. I Iil . e

Bridinajums: neméginiet atvert (deaktivet) drosibas sistému, ar speku velkot adatu ara no
drosibas apvalka.

Hexacima flakonos

Flakons ir paredz&ts tikai vienreizgjai lietoSanai, un to nedrikst izmantot atkartoti.
Pirms licto$anas flakons jasakrata, lai ieglitu viendabigu balgani dulkainu suspensiju.

Pirms lietosanas suspensija ir jaapskata. Ja pamanat svesu dalinu piejaukumu un/vai fizikalas izmainas,
piln§lirce ir jaiznicina.

Slircg injekcijam ievelk 0,5 ml devu.
IznicinaSana

Neizlietotas zales un izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, France / Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

Hexacima flakonos
EU/1/13/828/001

Hexacima pilnSlircés
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

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2013. gada 17. aprilis
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P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 8. janvaris
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

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

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

Sanofi Winthrop Industrie

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

Francija

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sanofi Winthrop Industrie

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

Francija

Sanofi Winthrop Industrie

1541 avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy L'Etoile

Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija vai
cita $im mérkim apstiprinata laboratorija.
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C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas
atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos,
kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli icklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegsanas gadijuma.

Ja PSUR un atjaunota RPP iesniegSanas termin§ sakrit, abus minétos dokumentus var iesniegt vienlaicigi.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

25



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Hexacima —kastite pilnSlircei bez adatas, ar vienu atsevi§ku adatu, ar divam atseviSkam adatam.
Iepakojuma pa 1 vai 10.

1. ZALU NOSAUKUMS

Hexacima suspensija injekcijam pilnslircé

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated) and
Haemophilus influenzae type b conjugate vaccine (adsorbed)

Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, hepatita B (rDNA), poliomielita (inaktivéta) un b tipa
Haemophilus influenzae konjugata vakcina (adsorbgta).

DtaP-IPVV-HB-Hib

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva® (0,5 ml) satur:

. Difterijas toksoidu >20 SV (30 Lf)
Stingumkrampju toksoidu >40 SV (10 Lf)
. Bordetella pertussis antigénus:
Gara klepus toksoidu/Barkstinu

hemaglutininu 25/25 ug
. Poliovirusus (inaktivetus) 1./2./3. tipa 29/7/26 D antigé€na vienibas
. B hepatita virsmas antigé€nu 10 ug
o b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 12 ug
konjuggtu ar stingumkrampju
proteinu 22-36 ug

! Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida (0,6 mg AI*")

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Trometamols

Saharoze

Neaizvietojamas aminoskabes, t. Sk. L-fenilalanins

Natrija hidroksids, etikskabe vai salsskabe (pH pielagosanai)
Udens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce.
1 pilnslirce (0,5 ml) bez adatas
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10 piln§lirces (0,5 ml) bez adatas

1 pilnslirce (0,5 ml) ar vienu atsevisku adatu

10 pilnslirces (0,5 ml) ar vienu atsevisku adatu

1 pilnslirce (0,5 ml) ar divam atseviskam adatam

10 pilnslirces (0,5 ml) ar divdesmit atseviskam adatam

1 pilnslirce (0,5 ml) ar 1 atsevisku drosibas adatu

10 pilnslirces (0,5 ml) ar 10 atseviskam drosibas adatam

5.

LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ievadit intramuskulari.

Pirms lietoSanas sakratit.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Skengjiet Seit ieklauto QR kodu vai apmeklgjiet ttmekla vietni https://hexacima.info.sanofi

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.

DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, France / Francija
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12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

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. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Etikete —pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Hexacima suspensija injekcijam
DTaP-IPV-HB-Hib

1m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Hexacima —kastite flakonam. Iepakojuma pa 10.

1. ZALU NOSAUKUMS

Hexacima suspensija injekcijam

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated) and
Haemophilus influenzae type b conjugate vaccine (adsorbed)

Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, hepatita B (rDNA), poliomielita (inaktivéta) un b tipa
Haemophilus influenzae konjugata vakcina (adsorbgta).

DTaP-IPV-HB-Hib

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva® (0,5 ml) satur:

. Difterijas toksoidu >20 SV (30 Lf)
Stingumkrampju toksoidu >40 SV (10 Lf)
. Bordetella pertussis antigénus:
Gara klepus toksoidu/Barkstinu hemaglutininu 25/25 pg
. Poliovirusus (inaktivetus) 1./2./3. tipa 29/7/26 D antigéna vienibas
J B hepatita virsmas antigénu 10 ug
J b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 12 pg
konjuggtu ar stingumkrampju protetnu 22-36 ug

LAdsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida (0,6 mg AI*")

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogenfosfats

Trometamols

Saharoze

Neaizvietojamas aminoskabes, t. sk. L-fenilalanins

Natrija hidroksids, etikskabe vai salsskabe (pH pielagosanai)
Udens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce.
10 flakoni (0,5 ml)
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ievadit intramuskulari.

Pirms lietoSanas sakratit.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Skengjiet Seit ieklauto QR kodu vai apmeklgjiet timekla vietni https://hexacima.info.sanofi

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, France / Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/828/001

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

31


https://hexacima.info.sanofi/

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Etikete —flakons

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Hexacima suspensija injekcijam
DTaP-IPV-HB-Hib

1m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Hexacima suspensija injekcijam piln§lirce

Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, hepatita B (rDNA), poliomielita (inaktivéta) un b tipa

Haemophilus influenzae konjugata vakcina (adsorbgta).

Pirms bérna vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur vinam/ vinai svarigu
informaciju.

DU AW — Y

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ja bernam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz jebkadam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Hexacima un kadam nolakam to lieto

Kas Jums jazina pirms Hexacima lietoSanas Jiisu bernam
Ka Hexacima tiek ievadits

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Hexacima

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Hexacima un kadam noliikam to lieto

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) ir vakcina, ko lieto, lai pasargatu no infekcijas slimibam.

Hexacima palidz izsargaties no difterijas, stingumkrampjiem, gara klepus, B hepatita, poliomielita un
nopietnam saslim$anam, ko izraisa b tipa Haemophilus influenzae. Hexacima nozimé bérniem, sakot no
seSu nedelu vecuma.

Pateicoties vakcinai, bérna organisms izstrada aizsargmehanismus (antivielas) pret baktérijam un
virusiem, kas izraisa talak uzskaititas infekcijas slimibas.

Difterija ir infekcijas slimiba, kas visbiezak skar rikles apvidu. Infekcijas iespaida rikle kltst sapiga
un pietiikst, savukart pietikums var izraisit nosmaksanu. Slimibu izraisos$a bakterija izstrada art
toksinu, t. i., indi, kas var bojat sirdi, nieres un nervus.

Stingumkrampjus parasti izraisa stingumkrampju bakterija, kas iekluvusi briicés. Baktérija izstrada
toksinu, t. i., indi, kas izraisa muskulu spazmas, kuras blok& elposanu un rada nosmaksanas risku.
Garais klepus ir loti lipiga infekcijas slimiba, kas skar elpcelus. Ta izraisa stipru klepu, kas var
novest pie elposanas problémam. Klepu parasti pavada svelpjosa elposana. Klepus var turpinaties
vienu vai divus ménesus vai pat ilgak. Garais klepus var izraisit arT ausu infekcijas, krasu kurvja
infekcijas (bronhttu), kas var biit ilglaicigas, plausu infekcijas (pneimoniju), krampju 1€kmes,
smadzenu bojajumu un pat navi.

B hepatitu izraisa B hepatita viruss. Tas rada aknu palielinasanos (iekaisumu). Daziem cilvekiem
viruss organisma var palikt ilgu laiku un izraisit smagas aknu problémas, tai skaita aknu vézi.
Poliomielita jeb bérnu triekas ierosinataji ir virusi, kas boja nervu sisttmu. Bérnu trieka var izraistt
paralizi vai muskulu vajumu un visbiezak skar kajas. Ja paralizeti muskuli, kas nodrosina elpoSanu
un risanu, iznakums var but letals.

Haemophilus influenzae b tipa baktérijas ir nopietnu bakterialu infekciju ierosinataji un var izraisit
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meningitu (t. i., smadzenu apvalku iekaisumu), kas savukart var radit smadzenu bojajumu,
kurlumu, epilepsiju vai dal&ju redzes zudumu. Infekcija var izraistt art rikles iekaisumu un
pietikumu, kas apgriitina riSanu un elposanu. Infekcija var skart arT citas kermena dalas, piemeram,
asinis, plausas, adu, kaulus un locitavas.

Svariga informacija par pieejamo aizsardzibu
. Hexacima palidz izsargaties tikai no tam slimibam, ko izraisfjusas bakterijas un virusi, pret kuriem

§1 vakcina darbojas. Tas nozimg, ka Jiisu bérns var saslimt ar citam slimibam, kuram ir l1dzigi
simptomi, ja tas izraisfjusas citas bakt€rijas vai virusi.

. Vakcina nesatur dzivas baktérijas un virusus un nevar izraisit nevienu no infekcijas slimibam, no
kuram ta pasarga.

. S1 vakcina nepasarga no infekcijam, kuras izraisa citu tipu Haemophilus influenzae baktgrijas, un
citu mikroorganismu izraisitiem meningitiem.

. Hexacima nepasarga no citu virushepatita ierosinataju (piem&ram, A hepatita, C hepatita un
E hepatita) izraisttam aknu infekcijam.

o Ta ka B hepatita simptomi paradas ilgaku laiku p&c infic€Sanas, pastav iesp&ja, ka vakcinacijas
bridi bérns ar to jau ir inficéts. Sados gadijumos vakcina var neaizsargat pret B hepatita infekciju.

o Ka jebkura vakcina, Hexacima var nenodroSinat aizsardzibu 100% vakcin&to bernu.

2. Kas Jums jazina pirms Hexacima lietoSanas Jiisu bérnam

Lai parliecinatos, vai Hexacima ir piemerots Juisu bérnam, svarigi konsultéties ar arstu vai medmasu, ja
bérnam ir kada no talak uzskaititajam problémam. Jebkadu neskaidribu gadijuma lidziet skaidrojumu
arstam, farmaceitam vai medmasai.

Nelietojiet Hexacima, ja

o péc Hexacima ievadiSanas b&rnam ir bijusi elpoSanas traucgjumi vai pietiikusi seja (anafilaktiska
reakcija).
o bérnam ir bijusi alergiska reakcija

- pret aktivajam vielam,

- pret jebkuru no 6. punkta uzskaititajam paligvielam,

- pret glutaraldehidu, formaldehidu, neomicinu, streptomicinu vai polimiksinu B, jo §1s vielas
tiek lietotas razoSanas procesa,

- pEc ieprieksgjas Hexacima ievadiSanas vai pret jebkuru citu difterijas, stingumkrampju,
gara klepus, poliomielita, B hepatita vai Hib saturosu vakcinu.

. septinu dienu laika p&c bez§tnu vai pilnStnu gara klepus vakcinas ieprieks€jas devas ievadiSanas
b&rnam bijusi encefalopatija, t. i., nopietna reakcija ar galvas smadzenu bojajumu;
o bérnam ir nekontrol&jami veselibas trauc€jumi vai nopietna neirologiska saslim$ana, kas ietekmé

smadzenu un nervu sist€mas darbibu, vai nekontrolgjama epilepsija.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinacijas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja
o b&rnam ir m&reni paaugstinata vai augsta temperatiira vai kada akiita saslimSana, pieméram,

drudzis, iekaisis kakls, klepus, saaukstéSanas vai gripa. Tada gadijuma vakcinacija ar Hexacima
jaatliek, I1dz bérns jitas labak;
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. b&rnam pé&c gara klepus vakcinas ievadiSanas konstatgta kada no sekojosam reakcijam (tada
gadijuma lémums par gara klepus komponentus saturo$u vakcinu devu talaku ievadiSanu ir ripigi
apsverams):

- 48 stundu laika p&c vakcinacijas paradas 40°C vai augstaka temperattira, kas nav saistama
ar kadu citu iemeslu,

- 48 stundu laika p&c vakcinacijas ir bijis kolapss vai Sokam Iidzigs stavoklis ar hipotonijas-
hiporeaktivitates epizodém, t. i., b&rns klust izteikti gurdens,

- nepartraukta, nenomierinama raudasana trTs stundas vai ilgak 48 stundu laika p&c
vakcinacijas,

- tr1s dienu laika p&c vakcinacijas paradas krampji ar paaugstinatu temperatiiru vai bez tas;

. ja pec ieprieksgjas vakcinacijas ar stingumkrampju toksoidu (inaktivetu stingumkrampju toksmu)
saturoSu vakcinu ir bijis Guillain-Barre sindroms (parejoss nervu iekaisums ar sapém, paralizi un
juSanas trauc€jumiem) vai brahials neirits (stipras sapes un kustibu ierobezojumi pleca vai roka),
lémumu turpinat vakcinaciju ar stingumkrampju toksoidu var pienemt tikai arsts;

. berns sanem zales, kas nomac imiino sist€mu (organisma dabiskas aizsardzibas spgjas) vai vinam ir
kada saslimsana, kas novajina imiinsistému. Sados gadijumos imiinreakcija uz vakcinu var biit
mazak izteikta. Parasti iesaka vakcinaciju atlikt I1dz arstniecibas kursa beigam vai izveseloSanas
bridim. Lai gan b&rniem ar ilgsto§am imiinas sistémas problemam, piem., HIV infekciju (AIDS),
vakcinacija ar Hexacima ir ieteicama, neraugoties uz to, ka imiinreakcija var biit mazak izteikta ka
veseliem bérniem;

. b&rnam ir aktita vai hroniska saslims$ana, taja skaita hroniska nieru mazspgja (nieres nestrada
pietickami);

. bérnam ir jebkada nediagnosticeta smadzenu saslim$ana vai epilepsija, kas nav kontrol&jama ($ada
gadijuma arsts izlems, vai vakcinacija varétu biit noderiga);

. b&rnam viegli rodas zilumi vai p&c sikiem savainojumiem ilgstosi turpinas asinosana (problémas ar

asinim). Sada gadijuma arsts izlems, vai bérnam jaievada Hexacima.

P&c vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu var rasties gibonis. Tadé] pastastiet arstam vai medmasai, ja
Jasu bérnam saistiba ar injekciju ieprieks ir bijis gibonis.

Citas zales vai vakcinas un Hexacima

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém un vakcinam, kuras Jiisu bérnam tiek dotas vai varétu biit
dotas Sobrid vai pedgja laika.

Hexacima var ievadit vienlaikus ar citam vakcinam, piemé&ram, pneimokoku vakcinam, masalu, masalinu,
epidémiska parotita vakcinam, v€jbaku vakcinam, rotavirusa vakcinam vai meningokoku vakcinam.

Ja vienlaikus tiek ievaditas arT citas vakcinas, tas ievadis dazadas vietas.
Hexacima satur fenilalaninu, kaliju un natriju

Katra Hexacima 0,5 ml deva satur 85 mikrogramus fenilalanina. Fenilalanins var biit kaitigs tad, ja Jums
ir fenilketontirija (FKU) — reta genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas kerment, jo
organisms to nesp¢j izvadit pietickama daudzuma.

Hexacima satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) un mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena deva, —

biitiba ta ir “kaliju nesaturosa” un “natriju nesaturosa”.
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3. Ka Hexacima tiek ievadits

Jasu bernam Hexacima injic€s arsts vai medmasa, kuri apmaciti darbam ar vakcinam un kuru riciba ir viss
nepiecieSamais jebkuru retu, nopietnu injekcijas izraisitu alergisku reakciju noveér$anai. (Skatit 4.
apakSpunktu ,,Iesp&jamas blakusparadibas™).

Hexacima injic€ muskult (t. i., ievada intramuskulari (i.m.)) bérna augsstilba vai augsdelma. Vakcinu
nekada zina nedrikst ievadit asinsvados, ada un zemada.

Ieteicamas devas:

Sakotngja (t. i., primara) vakcinacija

Jasu berns sanems vai nu divas injekcijas ar divu ménesu intervalu, vai trs injekcijas ar viena lidz divu
ménesu intervalu (proti, $is starplaiks vienmer biis vismaz Cetras nedglas). Vakcinu ievadis atbilstosi
viet€jam vakcinacijas kalendaram.

Papildinjekcijas (t. 1., revakcinacija)

P&c primaras vakcinacijas Jusu bérnam jasanem revakcinacijas deva atbilstosi vietg§jam rekomendacijam,
tacu ne atrak ka vismaz seSus ménesus pec primaras vakcinacijas pedejas devas. Arsts Jiis inform@s par to,
kad §1 revakcinacijas deva jaievada.

Ja ir izlaista Hexacima devas ievadiSana Jusu bérnam

Ja kartgja injekcija netika veikta paredzetaja laika, Jums jaaprunajas ar arstu vai medmasu, kuri izlems,
kad injicét izlaisto devu.

Svarigi ir sekot arsta vai medmasas noradijumiem, lai Jiisu bérns sanemtu pilnu vakcinacijas kursu.

Pretgja gadijuma mazulis var nebiit pilna méra pasargats no slimibam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas)

Jums NEKAVEJOTIES jakonsultgjas ar arstu, ja p&c tam, kad esat atstajusi arstniecibas iestadi, kura
b&rnam tika veikta injekcija, mazulim paradas jebkurs no $sadiem simptomiem:

. apgritinata elposana,

. zilgana méle vai liipas,

. izsitumi,

. pietiikusi seja vai kakls,

. peksns un izteikts nespeks ar asinsspiediena pazeminasanos, kas izraisa reibonus un samanas

zudumu, un, ar elpoSanas trauc€jumiem saistitu, paatrinatu sirdsdarbibu.

Parasti ming&tas izpausmes (anafilaktiskas reakcijas pazimes un simptomi) paradas 1su bridi p&c injekcijas,
kad berns vel atrodas arstniecibas iestade vai arsta kabineta.

Nopietnas alergiskas reakcijas péc §Ts vakcinacijas sastopamas reti, proti, mazak neka vienam no
1000 cilveku.
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Citas blakusparadibas

Ja bérnam rodas jebkadas no talak uzskaititajam blakusparadibam un stavoklis pasliktinas, lidzu,
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.
. Loti biezi sastopamas blakusparadibas (var bt vairak neka vienam no 10 cilvékiem):
- apetites zudums (anoreksija),
- raudas,
- miegainiba,
- vemsana,
- drudzis (temperattira 38°C vai augstaka),
- uzbudinamiba,
- sapigums, apsartums, pietikums injekcijas vieta.
. Biezi sastopamas blakusparadibas (var bt ne vairak ka vienam no 10 cilvékiem):
- neraksturiga rauduliba (ilgstosas raudas),
- caureja,
- saciet€jums vai sabiezgjums injekcijas vieta.
. Retak sastopamas blakusparadibas (var but ne vairak ka vienam no 100 cilvekiem):
- alergiskas reakcijas,
- izteikts drudzis (temperattira 39,6 °C vai augstaka),
- mezglveida saciet€jums injekcijas vieta.
. Reti sastopamas blakusparadibas (var bt ne vairak ka vienam no 1000 cilvekiem):
- 1zsitumi,
- plasas (lielakas par 5 cm) reakcijas injekcijas vieta, ieskaitot izteiktu loceklu pietikumu,
kas no injekcijas vietas izplatas zemak par vienu vai abam locitavam. Sis reakcijas paradas
24 1idz 72 stundu laika p&c vakcinas ievadisanas, m&dz biit kombinacija ar apsartumu,
karstumu, jutigumu vai sapigumu injekcijas vieta un izziid tris lidz piecu dienu laika bez
nepiecieSamibas nozimet arstésanu,
- krampiji ar vai bez drudza.
. Loti reti sastopamas blakusparadibas (var biit ne vairak ka vienam no 10 000 cilveku):
- bérns uz laiku nonak Sokam lidziga stavokli vai klast bals, lengans un nereagg (Sadus
stavoklus déve par hipotoniskam reakcijam vai hipotoniskam-hiporeaktivam epizodém
(HHE)).

Iespéjamas blakusparadibas

Seit uzskaititas ieprieks nemingtas blakusparadibas, kas nav novérotas péc Hexacima ievadisanas, bet par

kuram sanemti dazi zinojumi sakara ar citam difterijas, stingumkrampju, gara klepus, poliomielita,

B hepatita un Hib vakcinam.

. Parejoss nervu iekaisums, kas var radit sapes, paralizi un jusSanas traucgéjumus (Guillain-Barré
sindroms) un stipras sapes un samazinatu kustigumu roka vai plecos (brahials neirits) p&c
stingumkrampju vakcinu ievadiSanas.

. P&c B hepatita antigenus saturosas vakcinas ievadisanas ir zinots par dazu nervu iekaisumu, kas var
izraistt jusanas trauc&jumus vai vajumu rokas un / vai kajas (t. i., poliradikuloneiritu), sejas paralizi,
redzes traucgjumus, piepesu redzes aptumsosanos vai zudumu (redzes nerva neirits), galvas un
muguras smadzenu iekaisumu (centralas nervu sistémas demielinizacija, multipla skleroze).

. Galvas smadzenu tiiska vai iekaisums (encefalopatija / encefalits).

. Loti neizn@satiem zidainiem (kuri dzimusi pirms gritniecibas 28. nedélas) 2 — 3 dienu laika péc
vakcinacijas var biit garaki partraukumi starp ieelpam neka parasti.
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. P&c b tipa Haemophilus influenzae komponentu saturosu vakcinu ievadiSanas ir sanemti zinojumi
par vienas vai abu kaju vai pédu pietikumu. Tam var pievienoties adas ziléSana (cianoze),
apsartums, nelieli asinsizpladumi zem adas (atgriezeniska purpura) un intensivas raudas. Sada
reakcija lielakoties veidojas pec pirmajam (primarajam) injekcijam un paradas pirmajas stundas pec
vakcinas ievadiSanas. Visi simptomi pilniba izziid 24 stundu laika, bez nepiecieSsamibas nozimét
arstéSanu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja be&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult€jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz jebkadam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Hexacima

Uzglabat So vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot o vakcinu p&c deriguma termina, kas noradits uz kastites un etiketes péc vardiem "Derigs Iidz"
vai EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Vakcinu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu to no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem. Vaicajiet farmaceitam, ka likvidét zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko satur Hexacima
Katra deva® (0,5 ml) satur:

Difterijas toksoidu ne mazak ka 20 SV>* (30 Lf)
Stingumkrampju toksoidu ne mazak ka 40 SV** (10 Lf)
Bordetella pertussis antigénus

Gara klepus toksoidu 25 mikrogramus

Barkstinu hemaglutininu 25 mikrogramus
Poliovirusus (inaktivetus)®

1. tipa (Mahoney) 29 D-antigéna vienibas®

2. tipa (MEF-1) 7 D-antigéna vienibas®

3. tipa (Saukett) 26 D-antigéna vienibas®
B hepatita virsmas antigénu’ 10 mikrogramus
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 12 mikrogramus
(poliribosilribitolfosfats),
konjuggtu ar stingumkrampju protemnu 22-36 mikrogramus

! Adsorbéta uz hidratéta aluminija hidroksida (0,6 mg AI*")

2 Ka zemakais ticamibas Iimenis (p=0,95) un ne mazak ka 30 SV ka vidgja vertiba
3 Ka zemakais ticamibas Iimenis (p=0,95)

4 Vai ekvivalenta aktivitate, kas noteikta ar imunogenitates izmeklgjumiem

3 Kultivéts Vero $tinas
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6 Sie antigénu daudzumi ir tadi pasi, ka tie, kas ieprieks izteikti ka 40-8-32 D-antigénu vienibas, attiecigi
1., 2. un 3. tipa virusam, nosakot ar v&l vienu piem&rotu imiinkimisko metodi
" Kultivéts rauga Hansenula polymorpha $tinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju

Citas sastavdalas:

Natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, trometamols, saharoze, neaizvietojamas aminoskabes, t.
sk. L-fenilalanins, natrija hidroksids un/vai etikskabe un/vai salsskabe (pH pielagoSanai) un tidens
injekcijam.

Vakcina var satur€t glutaraldehida, formaldehida, neomicina, streptomicina un polimiksina B zimes.
Hexacima izskats un iepakojums

Hexacima ir suspensija injekcijam pilnslirce (0,5 ml).

Hexacima ir pieejams iepakojuma ar 1 vai 10 pilnslircém bez pievienotas adatas.

Hexacima ir pieejams iepakojuma ar 1 vai 10 pilnslircém ar 1 atsevisku adatu.

Hexacima ir pieejams iepakojuma ar 1 vai 10 pilnslircém ar 2 atseviskam adatam.

Hexacima ir pieejams iepakojuma ar 1 vai 10 pilnslircém ar 1 atsevisku drosibas adatu.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Vakcinas normalais izskats p€c sakratiSanas — balgani dulkaina suspensija.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, France / Francija

Razotajs
Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, France / Francija

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt

Tel: +420 233 086 111

Tel: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofl 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: +47 67 10 71 00

E)ALGoa
BIANEZ= AE.
TnA: +30.210.8009111

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

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

Polska
Sanofi 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

Romaénia
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 1 2355 100

Island
Vistor ehf.
Tel: +354 535 7000

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

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: 4357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Jaunaka apstiprinata informacija par §o vakcinu ir pieejama, apmeklgjot timekla vietni:
https://hexacima.info.sanofi vai ar viedtalruni sken&jot QR kodu: QR kods

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

. Sakratiet pilnslirci, lai tas saturs kltitu viendabigs.
Hexacima nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citiem medikamentiem.

° Hexacima jaievada intramuskulari. Vakcinu ieteicams injicét augsstilba augseja anterolateralaja
dala (ieteicama vakcing€$anas zona) vai — vecakiem bérniem (apméram no 15 meénesu vecuma) —
deltveida muskuli.

Preparatu nedrikst ievadit intradermali vai intravenozi. Neinjicgjiet intravaskulari: sekojiet, lai
adata necaurdurtu asinsvadus.
. Neizmantojiet pilnslirces, ja ir bojata to kastite.

SagatavoSanas ievadiSanai

Pirms ievadiSanas ir vizuali japarbauda Slirce ar suspensiju injekcijam. Ja suspensija satur kadas dalinas
vai ir nopliide, ja priekslaicigi aktivizgjas virzulis vai ir nepareizi noslégts uzgala vacins, pilnslirce
jaiznicina.

Slirce ir paredzgta tikai vienreiz€jai lietoSanai, un to nedrikst izmantot atkartoti.
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Ar Luer Lock aprikoto pilnslircéu lietosanas instrukcija

A. attéls. Slirce ar Luer Lock un cietu uzgala vacinu

Luer Lock adapters

! . I _[ _I. iy
t t t

. Slirces cilindrs Uzgalis
Slirces
virzulis
1. solis. Turot Luer Lock adapteru viena roka p

(jaizvairas §lirci turét aiz virzula vai
cilindra), noskriivgjiet uzgala vacinu, to
pagriezot.

2. solis. Lai pievienotu adatu $lircei,
uzmanigi ieskriivéjiet adatu Slirces Luer
Lock adaptera, lidz sajttat nelielu pretestibu.
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<Instrukcija drosibas adatas lietosanai pilnslircei ar Luer Lock adapteru

B. attels. Drosibas adata (apvalka)

C. attels. Drosibas adatas sastavdalas (sagatavota
lietoSanai)

Centrmezgla
Apvalks vacins

!

Drosihas apvalks =

Aizsargs

{

Veiciet 1. un 2. soli (skatit ieprieks), lai sagatavotu pilnslirci ar Luer Lock adapteru un adatu

pievienosanai.

3. solis. Novelciet drosibas adatai nost
apvalku. Adata ir segta ar drosibas apvalcinu
un aizsargu.

4. solis.
A: Aizsargu virziet prom no adatas uz §lirces

cilindra pusi (attela paraditaja lenki).

B: Novelciet drosibas apvalcinu.

5. solis. P&c injekcijas aizveriet (aktivgjiet)
aizsargu, lietojot vienu no trim (3) vienas
rokas tehnikam (skatit zim&juma: pret
virsmu, ar 1kski vai pirkstu).

Piezime: aktivacija ir dzirdama/sajiitama ka
klikskis.

6. solis. Vizuali parliecinieties, ka aizsargs ir
aktivéts. Drosibas aizsargam jabiit pilniba
aizvértam (aktivétam), ka paradits

C Zim&juma.

Piezime: kad aizsargs pilniba aizvérts
(aktivets), adatai jaatrodas lenkT pret to.
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D zim&juma paradits nepilnigi aizverts

(neaktivéts) aizsargs. D ]7’Mw_w'—'—3
: i

(X

drosibas apvalka.

Bridinajums: neméginiet atvert (deaktivet) drosibas sistemu, ar spéku velkot adatu ara no

>
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Hexacima suspensija injekcijam

Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, hepatita B (rDNA), poliomielita (inaktivéta) un b tipa

Haemophilus influenzae konjugata vakcina (adsorbgta).

Pirms bérna vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur vinam/ vinai svarigu
informaciju.

DU A L~ U

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ja bernam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz jebkadam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Hexacima un kadam nolakam to lieto

Kas Jums jazina pirms Hexacima lietoSanas Jiisu bernam
Ka Hexacima tiek ievadits

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Hexacima

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Hexacima un kadam noliikam to lieto

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) ir vakcina, ko lieto, lai pasargatu no infekcijas slimibam.

Hexacima palidz izsargaties no difterijas, stingumkrampjiem, gara klepus, B hepatita, poliomielita un
nopietnam saslim$anam, ko izraisa b tipa Haemophilus influenzae. Hexacima nozimé bérniem, sakot no
seSu nedelu vecuma.

Pateicoties vakcinai, bérna organisms izstrada aizsargmehanismus (antivielas) pret baktérijam un
virusiem, kas izraisa talak uzskaititas infekcijas slimibas.

Difterija ir infekcijas slimiba, kas visbiezak skar rikles apvidu. Infekcijas iespaida rikle kltst sapiga
un pietiikst, savukart pietikums var izraistt nosmaksanu. Slimibu izraiso$a bakterija izstrada art
toksinu, t. i., indi, kas var bojat sirdi, nieres un nervus.

Stingumkrampjus parasti izraisa stingumkrampju bakterija, kas iekluvusi briicés. Baktérija izstrada
toksinu, t. i., indi, kas izraisa muskulu spazmas, kuras blok& elposanu un rada nosmaksanas risku.
Garais klepus ir loti lipiga infekcijas slimiba, kas skar elpcelus. Ta izraisa stipru klepu, kas var
novest pie elpoSanas problémam. Klepu parasti pavada svelpjosa elposana. Klepus var turpinaties
vienu vai divus ménesus vai pat ilgak. Garais klepus var izraisit arT ausu infekcijas, krasu kurvja
infekcijas (bronhttu), kas var biit ilglaicigas, plausu infekcijas (pneimoniju), krampju 1€kmes,
smadzenu bojajumu un pat navi.

B hepatitu izraisa B hepatita viruss. Tas rada aknu palielinasanos (iekaisumu). Daziem cilvekiem
viruss organisma var palikt ilgu laiku un izraisit smagas aknu problémas, tai skaita aknu vezi.
Poliomielita jeb bérnu triekas ierosinataji ir virusi, kas boja nervu sisttmu. Bérnu trieka var izraisit
paralizi vai muskulu vajumu un visbiezak skar kajas. Ja paralizeti muskuli, kas nodrosina elposanu
un risanu, iznakums var but letals.

Haemophilus influenzae b tipa baktérijas ir nopietnu bakterialu infekciju ierosinataji un var izraisit
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meningitu (t. i., smadzenu apvalku iekaisumu), kas savukart var radit smadzenu bojajumu,
kurlumu, epilepsiju vai dal&ju redzes zudumu. Infekcija var izraistt art rikles iekaisumu un
pietikumu, kas apgriitina riSanu un elposanu. Infekcija var skart arT citas kermena dalas, piemeram,
asinis, plausas, adu, kaulus un locitavas.

Svariga informacija par pieejamo aizsardzibu
. Hexacima palidz izsargaties tikai no tam slimibam, ko izraisfjusas bakterijas un virusi, pret kuriem

§1 vakcina darbojas. Tas nozimg, ka Jiisu bérns var saslimt ar citam slimibam, kuram ir l1dzigi
simptomi, ja tas izraisfjusas citas bakt€rijas vai virusi.

. Vakcina nesatur dzivas baktérijas un virusus un nevar izraisit nevienu no infekcijas slimibam, no
kuram ta pasarga.

. S1 vakcina nepasarga no infekcijam, kuras izraisa citu tipu Haemophilus influenzae baktgrijas, un
citu mikroorganismu izraisitiem meningitiem.

. Hexacima nepasarga no citu virushepatita ierosinataju (piem&ram, A hepatita, C hepatita un
E hepatita) izraisttam aknu infekcijam.

o Ta ka B hepatita simptomi paradas ilgaku laiku p&c infic€Sanas, pastav iesp&ja, ka vakcinacijas
bridi bérns ar to jau ir inficéts. Sados gadijumos vakcina var neaizsargat pret B hepatita infekciju.

o Ka jebkura vakcina, Hexacima var nenodroSinat aizsardzibu 100% vakcin&to bernu.

2. Kas Jums jazina pirms Hexacima lietoSanas Jiisu bérnam

Lai parliecinatos, vai Hexacima ir piemerots Juisu bérnam, svarigi konsultéties ar arstu vai medmasu, ja
bérnam ir kada no talak uzskaititajam problémam. Jebkadu neskaidribu gadijuma lidziet skaidrojumu
arstam, farmaceitam vai medmasai.

Nelietojiet Hexacima, ja

o péc Hexacima ievadiSanas b&rnam ir bijusi elpoSanas traucgjumi vai pietiikusi seja (anafilaktiska
reakcija).
o bérnam ir bijusi alergiska reakcija

- pret aktivajam vielam,

- pret jebkuru no 6. punkta uzskaititajam paligvielam,

- pret glutaraldehidu, formaldehidu, neomicinu, streptomicinu vai polimiksinu B, jo §1s vielas
tiek lietotas razoSanas procesa,

- pEc ieprieksgjas Hexacima ievadiSanas vai pret jebkuru citu difterijas, stingumkrampju,
gara klepus, poliomielita, B hepatita vai Hib saturosu vakcinu.

. septinu dienu laika p&c bez§tnu vai pilnStnu gara klepus vakcinas ieprieks€jas devas ievadiSanas
b&rnam bijusi encefalopatija, t. i., nopietna reakcija ar galvas smadzenu bojajumu;
o bérnam ir nekontrol&jami veselibas trauc€jumi vai nopietna neirologiska saslim$ana, kas ietekmé

smadzenu un nervu sist€mas darbibu, vai nekontrolgjama epilepsija.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinacijas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja
o b&rnam ir m&reni paaugstinata vai augsta temperatiira vai kada akiita saslimSana, pieméram,

drudzis, iekaisis kakls, klepus, saaukstéSanas vai gripa. Tada gadijuma vakcinacija ar Hexacima
jaatliek, I1dz bérns jitas labak;
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. b&rnam pé&c gara klepus vakcinas ievadiSanas konstatgta kada no sekojosam reakcijam (tada
gadijuma lémums par gara klepus komponentus saturo$u vakcinu devu talaku ievadiSanu ir ripigi
apsverams):

- 48 stundu laika p&c vakcinacijas paradas 40°C vai augstaka temperattira, kas nav saistama
ar kadu citu iemeslu,

- 48 stundu laika p&c vakcinacijas ir bijis kolapss vai Sokam Iidzigs stavoklis ar hipotonijas-
hiporeaktivitates epizodém, t. i., b&rns klust izteikti gurdens,

- nepartraukta, nenomierinama raudasana trTs stundas vai ilgak 48 stundu laika p&c
vakcinacijas,

- tr1s dienu laika p&c vakcinacijas paradas krampji ar paaugstinatu temperatiiru vai bez tas;

. ja pec ieprieksgjas vakcinacijas ar stingumkrampju toksoidu (inaktivetu stingumkrampju toksmu)
saturoSu vakcinu ir bijis Guillain-Barre sindroms (parejoss nervu iekaisums ar sapém, paralizi un
juSanas trauc€jumiem) vai brahials neirits (stipras sapes un kustibu ierobezojumi pleca vai roka),
lémumu turpinat vakcinaciju ar stingumkrampju toksoidu var pienemt tikai arsts;

. berns sanem zales, kas nomac imiino sist€mu (organisma dabiskas aizsardzibas spgjas) vai vinam ir
kada saslimsana, kas novajina imiinsistému. Sados gadijumos imiinreakcija uz vakcinu var biit
mazak izteikta. Parasti iesaka vakcinaciju atlikt I1dz arstniecibas kursa beigam vai izveseloSanas
bridim. Lai gan b&rniem ar ilgsto§am imiinas sistémas problemam, piem., HIV infekciju (AIDS),
vakcinacija ar Hexacima ir ieteicama, neraugoties uz to, ka imiinreakcija var biit mazak izteikta ka
veseliem bérniem;

. b&rnam ir aktita vai hroniska saslims$ana, taja skaita hroniska nieru mazspgja (nieres nestrada
pietickami);

. bérnam ir jebkada nediagnosticeta smadzenu saslim$ana vai epilepsija, kas nav kontrol&jama ($ada
gadijuma arsts izlems, vai vakcinacija varétu biit noderiga);

. b&rnam viegli rodas zilumi vai p&c sikiem savainojumiem ilgstosi turpinas asinosana (problémas ar

asinim). Sada gadijuma arsts izlems, vai bérnam jaievada Hexacima).

P&c vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu var rasties gibonis. Tadé] pastastiet arstam vai medmasai, ja
Jasu bérnam saistiba ar injekciju ieprieks ir bijis gibonis.

Citas zales vai vakcinas un Hexacima

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém un vakcinam, kuras Jiisu bérnam tiek dotas vai varétu biit
dotas Sobrid vai pedgja laika.

Hexacima var ievadit vienlaikus ar citam vakcinam, piemé&ram, pneimokoku vakcinam, masalu, masalinu,
epidémiska parotita vakcinam, v€jbaku vakcinam, rotavirusa vakcinam vai meningokoku vakcinam.

Ja vienlaikus tiek ievaditas arT citas vakcinas, tas ievadis dazadas vietas.
Hexacima satur fenilalaninu, kaliju un natriju

Katra Hexacima 0,5 ml deva satur 85 mikrogramus fenilalanina. Fenilalanins var biit kaitigs tad, ja Jums
ir fenilketontirija (FKU) — reta genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas kerment, jo
organisms to nesp¢j izvadit pietickama daudzuma.

Hexacima satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) un mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena deva, —

biitiba ta ir “kaliju nesaturosa” un “natriju nesaturosa”.
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3. Ka Hexacima tiek ievadits

Jasu bernam Hexacima injic€s arsts vai medmasa, kuri apmaciti darbam ar vakcinam un kuru riciba ir viss
nepiecieSamais jebkuru retu, nopietnu injekcijas izraisitu alergisku reakciju noveér$anai. (Skatit 4. punktu
,lesp&jamas blakusparadibas”).

Hexacima injic€ muskult (t. i., ievada intramuskulari (i.m.)) bérna augsstilba vai augsdelma. Vakcinu
nekada zina nedrikst ievadit asinsvados, ada un zemada.

Ieteicamas devas:

Sakotngja (t. i., primara) vakcinacija

Jasu berns sanems vai nu divas injekcijas ar divu ménesu intervalu, vai trs injekcijas ar viena lidz divu
ménesu intervalu (proti, $is starplaiks vienmer biis vismaz Cetras nedglas). Vakcinu ievadis atbilstosi
viet€jam vakcinacijas kalendaram.

Papildinjekcijas (t. 1., revakcinacija)

P&c primaras vakcinacijas Jusu bérnam jasanem revakcinacijas deva atbilstosi vietg§jam rekomendacijam,
tacu ne atrak ka vismaz seSus ménesus pec primaras vakcinacijas pedejas devas. Arsts Jiis inform@s par to,
kad §1 revakcinacijas deva jaievada.

Ja ir izlaista Hexacima devas ievadiSana Jusu bérnam

Ja kartgja injekcija netika veikta paredzetaja laika, Jums jaaprunajas ar arstu vai medmasu, kuri izlems,
kad injicét izlaisto devu.

Svarigi ir sekot arsta vai medmasas noradijumiem, lai Jiisu bérns sanemtu pilnu vakcinacijas kursu.

Pretgja gadijuma mazulis var nebiit pilna méra pasargats no slimibam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas)

Jums NEKAVEJOTIES jakonsultgjas ar arstu, ja p&c tam, kad esat atstajusi arstniecibas iestadi, kura
b&rnam tika veikta injekcija, mazulim paradas jebkurs no $sadiem simptomiem:

. apgritinata elposana,

. zilgana méle vai liipas,

. izsitumi,

. pietiikusi seja vai kakls,

. peksns un izteikts nespeks ar asinsspiediena pazeminasanos, kas izraisa reibonus un samanas

zudumu, un, ar elpoSanas trauc€jumiem saistitu, paatrinatu sirdsdarbibu.

Parasti ming&tas izpausmes (anafilaktiskas reakcijas pazimes un simptomi) paradas 1su bridi p&c injekcijas,
kad berns vel atrodas arstniecibas iestade vai arsta kabineta.

Nopietnas alergiskas reakcijas péc §Ts vakcinacijas sastopamas reti, proti, mazak neka vienam no 1000
cilveku.
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Citas blakusparadibas

Ja bérnam rodas jebkadas no talak uzskaititajam blakusparadibam un stavoklis pasliktinas, lidzu,
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.
. Loti biezi sastopamas blakusparadibas (var bt vairak neka vienam no 10 cilvékiem):
- apetites zudums (anoreksija),
- raudas,
- miegainiba,
- vemsana,
- drudzis (temperattra 38 °C vai augstaka),
- uzbudinamiba,
- sapigums, apsartums, pietikums injekcijas vieta.
. Biezi sastopamas blakusparadibas (var bt ne vairak ka vienam no 10 cilvékiem):
- neraksturiga rauduliba (ilgstoSas raudas),
- caureja,
- saciet€jums vai sabiezgjums injekcijas vieta.
. Retak sastopamas blakusparadibas (var but ne vairak ka vienam no 100 cilvekiem):
- alergiskas reakcijas,
- izteikts drudzis (temperattira 39,6 °C vai augstaka),
- mezglveida saciet€jums injekcijas vieta.
. Reti sastopamas blakusparadibas (var bt ne vairak ka vienam no 1000 cilvekiem):
- 1zsitumi,
- plasas (lielakas par 5 cm) reakcijas injekcijas vieta, ieskaitot izteiktu loceklu pietikumu,
kas no injekcijas vietas izplatas zemak par vienu vai abam locitavam. Sis reakcijas paradas
24 1idz 72 stundu laika p&c vakcinas ievadisanas, m&dz biit kombinacija ar apsartumu,
karstumu, jutigumu vai sapigumu injekcijas vieta un izziid tris lidz piecu dienu laika bez
nepiecieSamibas nozimet arstésanu,
- krampji ar vai bez drudza.
. Loti reti sastopamas blakusparadibas (var biit ne vairak ka vienam no 10 000 cilveku):
- bérns uz laiku nonak Sokam lidziga stavokli vai klast bals, lengans un nereagg (Sadus
stavoklus déve par hipotoniskam reakcijam vai hipotoniskam-hiporeaktivam epizodém
(HHE)).

Iespéjamas blakusparadibas

Seit uzskaititas ieprieks nemingtas blakusparadibas, kas nav novérotas péc Hexacima ievadisanas, bet par

kuram sanemti dazi zinojumi sakara ar citam difterijas, stingumkrampju, gara klepus, poliomielita,

B hepatita un Hib vakcinam.

. Parejoss nervu iekaisums, kas var radit sapes, paralizi un juSanas traucgéjumus (Guillain-Barré
sindroms) un stipras sapes un samazinatu kustigumu roka vai plecos (brahials neirits) p&c
stingumkrampju vakcinu ievadiSanas.

. P&c B hepatita antigenus saturosas vakcinas ievadisanas ir zinots par dazu nervu iekaisumu, kas var
izraisit jusanas trauc&jumus vai vajumu rokas un / vai kajas (t. i., poliradikuloneiritu), sejas paralizi,
redzes traucgjumus, piepesu redzes aptumsosanos vai zudumu (redzes nerva neirits), galvas un
muguras smadzenu iekaisumu (centralas nervu sistémas demielinizacija, multipla skleroze).

. Galvas smadzenu tiiska vai iekaisums (encefalopatija / encefalits).

. Loti neizn@satiem zidainiem (kuri dzimusi pirms gritniecibas 28. ned€las) 2 — 3 dienu laika péc
vakcinacijas var biit garaki partraukumi starp ieelpam neka parasti.
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. P&c b tipa Haemophilus influenzae komponentu saturosu vakcinu ievadiSanas ir sanemti zinojumi
par vienas vai abu kaju vai pédu pietikumu. Tam var pievienoties adas ziléSana (cianoze),
apsartums, nelieli asinsizpladumi zem adas (atgriezeniska purpura) un intensivas raudas. Sada
reakcija lielakoties veidojas pec pirmajam (primarajam) injekcijam un paradas pirmajas stundas pec
vakcinas ievadiSanas. Visi simptomi pilniba izziid 24 stundu laika, bez nepiecieSsamibas nozimét
arstéSanu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja be&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult€jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz jebkadam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Hexacima

Uzglabat So vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot o vakcinu p&c deriguma termina, kas noradits uz kastites un etiketes péc vardiem "Derigs Iidz"
vai EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Vakcinu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu to no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem. Vaicajiet farmaceitam, ka likvidét zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko satur Hexacima
Katra deva® (0,5 ml) satur:

Difterijas toksoidu ne mazak ka 20 SV>* (30 Lf)
Stingumkrampju toksoidu ne mazak ka 40 SV** (10 Lf)
Bordetella pertussis antigénus

Gara klepus toksoidu 25 mikrogramus

Barkstinu hemaglutininu 25 mikrogramus
Poliovirusus (inaktivetus)®

1. tipa (Mahoney) 29 D-antigéna vienibas®

2. tipa (MEF-1) 7 D-antigéna vienibas®

3. tipa (Saukett) 26 D-antigéna vienibas®
B hepatita virsmas antigénu’ 10 mikrogramus
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 12 mikrogramus
(poliribosilribitolfosfats),
konjuggtu ar stingumkrampju protemnu 22-36 mikrogramus

! Adsorbéta uz hidratéta aluminija hidroksida (0,6 mg AI*")

2 Ka zemakais ticamibas Iimenis (p=0,95) un ne mazak ka 30 SV ka vidgja vertiba
3 Ka zemakais ticamibas Iimenis (p=0,95)

4 Vai ekvivalenta aktivitate, kas noteikta ar imunogenitates izmeklgjumiem

3 Kultivéts Vero $tinas
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6 Sie antigénu daudzumi ir tadi pasi, ka tie, kas ieprieks izteikti ka 40-8-32 D-antigénu vienibas, attiecigi
1., 2. un 3. tipa virusam, nosakot ar v&l vienu ar piem&rotu imiinktmisko metodi

" Kultivéts rauga Hansenula polymorpha $tinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju

Citas sastavdalas:

Natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, trometamols, saharoze, neaizvietojamas aminoskabes, t.
sk. L-fenilalanins, natrija hidroksids un/vai etikskabe un/vai salsskabe (pH pielagosanai) un tidens
injekcijam.

Vakcina var satur€t glutaraldehida, formaldehida, neomicina, streptomicina un polimiksina B zimes.

Hexacima izskats un iepakojums

Hexacima ir suspensija injekcijam flakona (0,5 ml).
Hexacima ir pieejams iepakojuma ar 10 flakoniem.

Vakcinas normalais izskats pec sakratiSanas — balgani dulkaina suspensija.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, France / Francija

Razotajs
Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, France / Francija

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt

Tel: +420 233 086 111

Tel: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofl 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: +47 67 10 71 00

E)ALGoa
BIANEZ= AE.
TnA: +30.210.8009111

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

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

Polska
Sanofi 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

Romaénia
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 1 2355 100

Island
Vistor ehf.
Tel: +354 535 7000

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

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: 4357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Jaunaka apstiprinata informacija par §o vakcinu ir pieejama, apmeklgjot timekla vietni:
https://hexacima.info.sanofi vai ar viedtalruni skengjot QR kodu: QR kods

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Flakons ir paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai un to nedrikst izmantot atkartoti.

Sakratiet flakonu, lai ta saturs kltitu viendabigs.

Slircg injekcijam ievelk 0,5 ml devu.

Hexacima nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citiem medikamentiem.

Hexacima jaievada intramuskulari. Vakcinu ieteicams injicet augsstilba augsgja anterolateralaja
dala (ieteicama vakcingSanas zona) vai — vecakiem b&rniem (apméram no 15 ménesu

vecuma) - deltveida muskuli.

Preparatu nedrikst ievadit intradermali vai intravenozi. Neinjicgjiet intravaskulari: sekojiet, lai
adata necaurdurtu asinsvadus.

. Nelietojiet flakonus, ja ir bojata to kastite.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
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