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HEXAVAC

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi,
krztu$cowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), wirusowemu zapaleniu watroby typu B \}
(rekombinowana) i Haemophilus influenzae typu b (sprz¢zona z toksoidem tezcowym), 6\.
adsorbowana \Q‘Q
)

Abstrakt 6O

Substancja czynna: Oczyszczony toksoid btoniczy Q‘Q\
Oczyszczony toksoid t¢zcowy
Oczyszczony toksoid krztu$
Oczyszczona krztu\'sékl hemaglutynina
wlokienkowa

Antygen powierzcﬁgy rekombinowany wirusa
zapalenia watrob
Inaktywowan s poliomyelitis:
typ-1(gMahoney)
MEEF 1)
\& (Saukett)
ukier Haemophilus influenzae typu b
oran polirybozylorybitolu) sprz¢zony z
Q ksoidem t¢zcowym

Grupa farmakoterapeutyczna QC) Szczepionki bakteryjne i wirusowe, skojarzone
(Kod ATC): '/1/0 (JO7CA)

Obecnie zaaprobowane v@ ania do Skojarzona szczepionka jest przeznaczona do

stosowania: /\/ stosowania u dzieci w szczepieniu pierwotnym i jako
%) dawka uzupeliajaca przeciw blonicy, t¢zcowi,
\Q krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B
/ﬁ wywotywanemu przez wszystkie znane podtypy
‘\CJ wirusa, przeciw poliomyelitis 1 inwazyjnym
/1/ zakazeniom powodowanym przez Haemophilus
O influenzae typu b.
N4
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Szczepionka Hexavac jest poliwalentna szczepionka zawierajaca skojarzone antygeny pochodzace z
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussi, wirusowego zapalenia watroby
typu B, wirusa poliomyelitis oraz Haemophilus influenzae typu b. Jest przeznaczona do stosowania u
dzieci w szczepieniu pierwotnym i jako dawka uzupetniajaca przeciw wyzej wymienionym wirusom i
bakteriom.

Zatwierdzenie opieratlo si¢ na wynikach badan klinicznych, w ktérych poddano ocenie

immunogenno$¢ 1 reaktogenno$¢ szczepionki Hexavac podawanej wedhig ustalonych planoéw

szczepien pierwotnych 1 uzupehiajacych. Powyzsze badania wykazaty skuteczno$¢ ochronna

szczepionki Hexavac przeciw wyzej wymienionym chorobom dziecigcym. 6\'\}
N

Najczgsciej] wystgpujace dzialania niepozadane to przejsciowe reakcje miejscow@Qoél
zaczerwienienie, obrzgk w miejscu wstrzyknigcia) i reakcje ogolne (brak apetytu, goracz a@ennosc
rozdraznienie).

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano rzadko: reakcja alergiczna, dreszcze czeme epizod
hipotoniczno-hiporeaktywny, zle samopoczucie, obrzgk, blado$¢, opuchni ub obrzek catej
konczyny/konczyn, przemijajace powigkszenie okolicznych weztow chlonny ~drgawki (goraczkowe
lub bez goraczki), zapalenie mozgu, encefalopatia z ostrym obrzgkiem zgu wywracanie gatek

ocznych, zespot Guillain Barré, hipotonia, zapalenie nerwow, bol cha, wzdgcie, nudnosci,
wybroczyny, plamica, plamica matoptytkowa, matoptytkowsé¢, pob te, zaburzenia snu, dusznos¢
lub §wist krtaniowy wdechowy, obrzgk naczynioworuchowy, rupse , $wiad, wysypka, pokrzywka i
zaczerwienienie twarzy. (\

Na podstawie przedstawionych danych dotyczacyc Q§l<oéci, skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa
stosowania CHMP uznal, ze szczepionka Hexavac azuje zadowalajacy stosunek korzysci do
ryzyka dla zaaprobowanego wskazania. $

Szczegolowe warunki dotyczace zastosowani@iejszego produktu, informacje naukowe lub aspekty
proceduralne przedstawiono w odpowiedni@ dutach.
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