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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomoérkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b, (skoniugowana),
adsorbowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka' (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bloniczy nie mniej niz 20 j.m.>* (30 Lf)
Toksoid tezcowy nie mniej niz 40 j.m.>* (10 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztu§cowy 25 mikrogramow
Hemaglutynina widkienkowa 25 mikrogramow
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)’
Typ 1 (Mahoney) 29 jednostek antygenu D°
Typ 2 (MEF-1) 7 jednostek antygenu D°
Typ 3 (Saukett) 26 jednostki antygenu D°
Antygen powierzchniowy wirusa wzw B’ 10 mikrogramow
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrograméw
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem tezcowym 22-36 mikrogramow

! Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg AI’**)

? Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95) oraz nie mniej niz 30 j.m. jako $rednia warto$é
3 Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95)

* Lub ekwiwalent aktywnosci okreslony za pomocg oceny immunogennosci

>Namnazany w komérkach Vero

% Te ilosci antygenu sg doktadnie takie same jak poprzednio wyrazone jako 40-8-32 jednostek
antygenu D, odpowiednio dla wirusa typu 1, 2 i 3, mierzone inng odpowiednig metoda
immunochemiczng

" Wytwarzany w komorkach drozdzy Hansenula polymorpha metoda rekombinacji DNA

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilosci substancji uzywanych podczas procesu wytwarzania:
glutaraldehydu, formaldehydu, neomycyny, streptomycyny i polimyksyny B (patrz punkt 4.3).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Fenyloalanina............... 85 mikrogramow
(Patrz punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka Hexacima jest biatawg, metng zawiesing.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) jest wskazana do szczepienia pierwotnego i
uzupetniajgcego niemowlat i dzieci w wieku od 6 tygodni przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi,
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (wzw B), poliomyelitis oraz inwazyjnym zakazeniom
wywotanym przez Haemophilus influenzae typ b (Hib).

Szczepionka ta powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Szczepienie pierwotne
Szczepienie pierwotne: 2 dawki (do podawania w odstepach co najmniej 8 tygodni) lub 3 dawki (do
podawania w odstepach co najmniej 4 tygodni) zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Wszystkie schematy szczepiefi, w tym rozszerzony program szczepien Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO): Expanded Programme on Immunisation (EPI) w 6., 10., 14. tygodniu Zycia, mozna
stosowac niezaleznie od tego, czy po urodzeniu podano dawke szczepionki przeciw wzw B, czy tez
nie.

W przypadku podania dawki szczepionki przeciw wzw B po urodzeniu:
- szczepionke Hexacima mozna podac jako uzupehiajace dawki szczepionki przeciw wzw B po
ukonczeniu 6. tygodnia zycia. Jesli konieczna jest druga dawka szczepionki przeciw wzw B
przed ukonczeniem 6. tygodnia zycia, nalezy poda¢ monowalentng szczepionke¢ przeciw wzw B.
- szczepionke Hexacima mozna stosowa¢ w mieszanym schemacie szczepienia (szczepionka
szesciosktadnikowa/pigciosktadnikowa/szesciosktadnikowa) w zaleznosci od oficjalnych
zalecen.

Szczepienie uzupetniajgce

Po 2-dawkowym szczepieniu pierwotnym szczepionkg Hexacima musi by¢ podana dawka
uzupelniajaca.

Po 3-dawkowym szczepieniu pierwotnym szczepionka Hexacima powinna by¢ podana dawka
uzupetniajgca.

Dawki uzupetniajgce powinny by¢ podane co najmniej 6 miesigcy po ostatniej dawce szczepienia
pierwotnego oraz zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Co najmniej jedna dawka szczepionki przeciw
Hib musi by¢ podana.

Dodatkowo:
Przy braku szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, konieczne jest podanie dawki uzupetniajgcej
szczepionki przeciw wzw B. Mozna rozwazy¢ szczepionke Hexacima jako dawke uzupetniajaca.

W przypadku gdy szczepionka przeciw wzw B zostata podana po urodzeniu, po 3-dawkowym
schemacie szczepienia pierwotnego mozna podac¢ jako dawke uzupetniajaca szczepionke Hexacima
lub pieciowalentna szczepionke DTaP-IPV/Hib.

Mozna stosowac szczepionke Hexacima jako dawke uzupetniajacg u osob, ktore uprzednio zostaty
zaszczepione inng szesciowalentng szczepionka lub pieciowalentng szczepionka DTaP-IPV/Hib wraz
z monowalentng szczepionkg przeciw wzw B.

Schemat szczepien wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization -
Expanded Program on Immunization, WHO-EPI) (6., 10., 14. tydzien):
Po zastosowaniu schematu WHO-EPI nalezy poda¢ dawke uzupetniajaca



- Nalezy poda¢ co najmniej dawke uzupetniajaca szczepionki przeciw polio.

- W przypadku braku szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, nalezy poda¢ dawke
uzupetniajgca szczepionki przeciw wzw B.

- Szczepionkg Hexacima mozna rozwazy¢ jako szczepienie uzupehiajace.

Inne grupy dzieci i mtodziezy

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki Hexacima u niemowlat w wieku ponizej
6 tygodni. Nie ma dostepnych danych.

Nie ma dostepnych danych dotyczacych starszych dzieci (patrz punkty 4.8 oraz 5.1).

Sposdb podawania

Szczepienie nalezy wykonac poprzez wstrzyknigcie domigsniowe (im.). Zalecanymi miejscami
wstrzykniecia sg przednio-boczna powierzchnia uda (miejsce preferowane) lub migsien naramienny
u dzieci w starszym wieku (mozliwe od 15. miesiaca zycia).

Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania
Reakcja anafilaktyczna po poprzednim podaniu szczepionki Hexacima.

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1, lub na sladowe pozostatosci z procesu wytwarzania (glutaraldehyd, formaldehyd,
neomycyna, streptomycyna i polimyksyna B), lub na jakgkolwiek szczepionke przeciw krztuscowi,
badZ na uprzednio podang szczepionke Hexacima lub szczepionke zawierajacg te same substancje
czynne lub pomocnicze.

Szczepienie szczepionka Hexacima jest przeciwwskazane u osob, u ktorych wystgpita encefalopatia
o nieznanej etiologii w ciggu 7 dni po wczes$niejszym szczepieniu szczepionka zawierajacg antygeny
krztusca (petnokomorkowa Iub acelularna).

W takich przypadkach nalezy przerwaé szczepienie przeciw krztuscowi i kontynuowaé schemat
szczepienia szczepionkami przeciw blonicy i tezcowi, wzw B, poliomyelitis oraz Hib.

Szczepionka przeciw krztuscowi nie powinna by¢ podana osobom z niekontrolowanymi zaburzeniami
neurologicznymi lub niekontrolowang padaczka do czasu ustalenia sposobu leczenia, ustabilizowania
si¢ stanu zdrowia oraz gdy korzyS$ci przewazaja nad ryzykiem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Szczepionka Hexacima nie chroni przed chorobami wywolanymi przez inne patogeny niz
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, wirus wzw B, wirus
poliomyelitis lub Haemophilus influezae typ b. Jednakze mozna si¢ spodziewac, ze szczepienie moze
chroni¢ przed wirusowym zapaleniem watroby typu D (wywolywanym przez czynnik delta), ktore nie
wystepuje bez wspotistniejacej infekcji wzw B.

Szczepionka Hexacima nie chroni przed wirusowym zapaleniem watroby typu A, C, E ani innymi
rodzajami zapalenia watroby.

Ze wzgledu na dtugi okres inkubacji wzw B, w chwili podawania szczepionki istnieje mozliwos¢
wystapienia nierozpoznanego zakazenia wzw B. W takim przypadku szczepionka moze nie zapobiec
zakazeniu wzw B.



Szczepionka Hexacima nie chroni przed chorobami zakaznymi wywotanymi przez serotypy inne niz
Haemophilus influenzae typ b ani przed zapaleniami opon mézgowo-rdzeniowych wywotanymi przez
inne drobnoustroje.

Przed rozpoczeciem szczepienia

Szczepienie powinno by¢ przetozone u 0s6b z umiarkowang do cigzkiej ostra chorobg przebiegajaca z
goraczka lub ostrg infekcja. Obecnosé tagodnej infekeji i (Iub) niewysokiej gorgczki nie powinno by¢
powodem odroczenia szczepienia.

Przed podaniem szczepionki nalezy przeprowadzi¢ wywiad lekarski ze szczegdlnym uwzglednieniem
dotychczasowych szczepien i ewentualnych dziatan niepozadanych. Nalezy starannie rozwazy¢
zastosowanie szczepionki Hexacima u 0sob, u ktorych w przesztosci w ciagu 48 godzin po podaniu
szczepionki zawierajacej podobne sktadniki wystapila powazna lub cigzka reakcja.

Przed wstrzyknigciem jakiegokolwiek biologicznego produktu leczniczego osoba odpowiedzialna za
jego podanie musi podjac¢ wszelkie znane srodki ostroznosci zapobiegajace wystgpieniu reakcji
alergicznej lub innej reakcji. Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we
wstrzyknieciach, zawsze powinno by¢ tatwo dostgpne odpowiednie leczenie i powinien by¢
zapewniony nadzor na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych objawow wystapit w czasowym zwigzku z otrzymaniem

szczepionki zawierajacej antygeny krztusca, decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki

zawierajacej antygeny krztusca powinna by¢ podjeta ostroznie:

o Gorgczka >40°C w ciagu 48 godzin po szczepieniu, niespowodowana inng zidentyfikowang
przyczyna;

. Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno-hiporeaktywny) w ciggu 48 godzin
po szczepieniu;

o Dhugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dhuzej, ktory wystapil w ciaggu 48 godzin
po szczepieniu,

. Drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciggu 3 dni po szczepieniu.

Moga by¢ pewne okolicznosci, takie jak wysoka zapadalno$¢ na krztusiec, kiedy potencjalne korzysci

przewazaja mozliwe ryzyko.

Wystepowanie w przesztosci drgawek z goraczka, drgawek w rodzinie lub zespotu naglej Smierci
niemowlecia (ang. Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) nie stanowi przeciwwskazania do
zastosowania szczepionki Hexacima. Dzieci zaszczepione, u ktoérych w wywiadzie stwierdzono
drgawki goraczkowe, powinny by¢ uwaznie monitorowane, poniewaz takie dziatania niepozadane
moga wystapi¢ w ciggu 2 do 3 dni po szczepieniu.

Jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tgzcowy wystapity zespot Guillain-
Barr¢ lub zapalenie nerwu barkowego, decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej
toksoid tezcowy powinna by¢ oparta na uwaznym rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego
ryzyka, np. czy szczepienie pierwotne zostato ukonczone. Szczepienie jest zwykle uzasadnione u
0s6b, u ktorych szczepienie pierwotne jest niepeine (tj. podano mniej niz trzy dawki).

Leczenie immunosupresyjne lub niedobory odporno$ci moga zmniejsza¢ immunogenno$é
szczepionki. Zaleca si¢ przetozenie szczepienia do zakonczenia takiego leczenia lub choroby.
Jednakze szczepienie oséb z przewleklym niedoborem odpornosci takim jak zakazenie wirusem HIV
jest zalecane nawet jesli odpowiedZ immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Szczegdblne populacie

Dane dotyczace immunogennosci sg dostepne dla 105 niemowlat urodzonych przedwczesnie. Dane te
uzasadniajg stosowanie szczepionki Hexacima u wcze$niakow. Jak mozna si¢ spodziewac, u
niemowlat urodzonych przedwczes$nie obserwowano stabsza odpowiedz immunologiczng w
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przypadku niektoérych antygendw, w porownaniu z niemowlgtami urodzonymi w terminie, chociaz
osiggnigto ochronne poziomy przeciwciat (patrz punkt 5.1). Nie zebrano danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania u wczesniakow (urodzonych < 37. tygodniu cigzy) w badaniach
klinicznych.

Nalezy wzigé pod uwage ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego
bardzo niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to
niemowlat, u ktorych wystgpowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzys$ci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowaé
ze szczepienia ani go odraczac.

Nie badano zaleznos$ci pomiedzy odpowiedzig immunologiczng na szczepionke a polimorfizmem
genetycznym.

U 0s06b z przewlekta niewydolno$cig nerek obserwowano ostabienie odpowiedzi na szczepionke
przeciw wzw B i nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowych dawek szczepionki przeciw wzw B

w zaleznosci od poziomu przeciwciat przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia
watroby typu B (anty-HBsAg).

Dane dotyczace immunogennosci u niemowlat narazonych na zakazenie wirusem HIV (zakazonych i
niezakazonych) wykazatly, ze szczepionka Hexacima jest immunogenna w populacji niemowlat z
potencjalnym niedoborem odpornos$ci, narazonych na zakazenie wirusem HIV, niezaleznie od ich
statusu HIV w chwili urodzenia (patrz punkt 5.1). W tej populacji nie obserwowano zadnych
szczegolnych zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa.

Ostrzezenia dotyczace podawania

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo, §rodskornie ani podskdrnie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, szczepionkg nalezy
podawac¢ z zachowaniem ostroznosci u 0séb z matoplytkowoscig lub zaburzeniami krzepni¢cia krwi,
poniewaz moze wystapi¢ krwawienie po wstrzyknieciu domigsniowym.

Omdlenie moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna
odpowiedz na uktucie iglg. Wazne jest, aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace upadkom i zranieniom,

a takze aby moéc kontrolowa¢ omdlenia.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Poniewaz polisacharydowy antygen otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, w ciggu 1 do 2 tygodni
po szczepieniu mogg by¢ obserwowane dodatnie wyniki badania moczu. W tym czasie inne badania
powinny zosta¢ przeprowadzone w celu potwierdzenia zakazenia Hib.

Szczepionka Hexacima zawiera fenyloalanine, potas i sod

Szczepionka zawiera 85 mikrograméw fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonuria, rzadka chorobg genetyczng, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu oraz mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od potasu” oraz ,,wolng od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke Hexacima mozna podawacé jednoczes$nie ze szczepionka przeciw pneumokokom,
polisacharydows, skoniugowana, ze szczepionkg przeciw odrze, §wince, rozyczce (MMR) oraz
przeciw ospie wietrznej, szczepionka przeciw rotawirusom, skoniugowana szczepionka przeciw
meningokokom grupy C lub skoniugowang szczepionka przeciw meningokokom grupy A, C, W-135 1
Y, poniewaz klinicznie nie wykazano istotnego wptywu na odpowiedz immunologiczng na
ktorykolwiek antygen.

Gdy rozwazane jest jednoczesne podanie z inng szczepionka, wstrzykniecia powinny by¢ wykonane w
rézne miegjsca.

Szczepionki Hexacima nie wolno miesza¢ z zadnymi innymi szczepionkami ani lekami podawanymi
pozajelitowo.

Nie zgtoszono zadnych istotnych interakcji z innymi terapiami lub produktami biologicznymi poza
leczeniem immunosupresyjnym (patrz punkt 4.4).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych, patrz punkt 4.4.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ma zastosowania. Szczepionka ta nie jest przeznaczona dla kobiet w wieku rozrodczym.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma zastosowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych z udzialem osob, ktére otrzymaly szczepionke Hexacima najczesciej
zglaszane reakcje obejmowaty: b6l w miejscu wstrzyknigcia, drazliwos$é, ptacz i rumien w miejscu
wstrzyknigcia.

Po podaniu pierwszej dawki obserwowano nieco wickszg spodziewang reaktogennos¢ niz po
kolejnych dawkach szczepionki.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Hexacima u dzieci w wieku powyzej 24 miesi¢cy nie byto
oceniane w badaniach klinicznych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Do klasyfikacji dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca konwencje:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (od >1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100)

Rzadko (od >1/10000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.



Tabela 1: Dzialania niepozadane z badan klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czestosé Dzialania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego | Niezbyt czesto Reakcja nadwrazliwos$ci
Rzadko Reakcja anafilaktyczna*

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto

Jadlowstret (utrata apetytu)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Placz, sennos¢

Czesto

Nietypowy ptacz (dlugotrwaly ptacz)

Rzadko

Drgawki z lub bez goraczki*

Bardzo rzadko

Reakcje hipotoniczne Iub epizody
hipotensyjno-hiporeaktywne (HHE)

Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto Wymioty
Czesto Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej | Rzadko Wysypka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Bardzo czgsto

Goraczka (temperatura ciala >38,0°C)
Drazliwos$¢

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia, rumien w
miejscu wstrzykniecia, opuchnigcie w
miejscu wstrzyknigcia

Czesto

Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czgsto

Goraczka (temperatura ciata >39,6°C)
Guzek w miejscu wstrzyknigcia

Rzadko

Rozlegly obrzgk konczynyt

*Dzialania niepozadane ze zgloszen spontanicznych.
tPatrz cze$¢ Opis wybranych dziatan niepozadanych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Rozlegly obrzegk konczyny: duze reakcje w miejscu wstrzyknigcia (>50 mm), w tym rozlegty obrzgk
konczyny od miejsca podania poza jeden lub obydwa stawy byty zglaszane u dzieci. Te reakcje
zaczynaja sie w ciggu 24 do 72 godzin po szczepieniu, mogg by¢ zwiazane z objawami takimi jak
rumien, ucieplenie, tkliwo$¢ lub bol w miejscu podania i ustepujg samoistnie w ciggu 3 do 5 dni.
Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki zawierajacej
bezkomorkowe sktadniki krztuscowe, z wigkszym ryzykiem po czwartej dawce.

Mozliwe dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore nie zostaly zgloszone bezposrednio po szczepionce Hexacima, ale po
podaniu innych szczepionek zawierajacych jeden Iub wigcej sktadnikoéw szczepionki Hexacima.

Zaburzenia ukiadu nerwowego

- Zapalenie nerwu barkowego i zespo6t Guillain-Barré byty zglaszane po podaniu szczepionki

zawierajacej toksoid tezcowy.

- Neuropatia obwodowa (zapalenie wielonerwowo-wielokorzeniowe, porazenie nerwu twarzowego),
zapalenie nerwu wzrokowego, demielinizacja osrodkowego uktadu nerwowego (stwardnienie
rozsiane) byly zgtoszone po szczepieniu szczepionkg zawierajaca antygen wirusa wzw B.

- Encefalopatia/zapalenie moézgu.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia

Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) (patrz punkt 4.4).




Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Reakcje obrzgkowe jednej lub obu konczyn dolnych moga wystapi¢ po podaniu szczepionek
zawierajacych Haemophilus influenzae typ b. Ta reakcja wystepuje gtdownie po szczepieniu
pierwotnym w ciagu pierwszych kilku godzin po szczepieniu. Objawy towarzyszace tej reakcji moga
obejmowac: sinice, zaczerwienienie, przejsciowa plamice i silny placz. Wszystkie dzialania
niepozadane powinny ustapi¢ samoistnie i bez nastepstw w ciggu 24 godzin.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnych przypadkow przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, bakteryjne i wirusowe szczepionki skojarzone; kod ATC:
JO7CA09

Immunogenno$¢ szczepionki Hexacima u dzieci w wieku powyzej 24 miesigcy nie byla oceniana w
badaniach klinicznych.

W ponizszej tabeli podsumowano wyniki uzyskane dla kazdego komponentu:



Tabela 1. Wskazniki Seroprotekcji/Serokonwersji* 1 miesiac po szczepieniu pierwotnym 2 lub 3
dawkami szczepionki Hexacima.

Dwie dawki Trzy dawki
3-5 Miesiac 6-10-14 2-3-4 2-4-6
zycia Tydz.ieﬁ M.ies.iqc M-ies.iqc
Wartos$ci progowe przeciwcial zycia zycia zycia
N=123 do N=934 do
= % _
N=249 220+ N=322+1% 12701
% % % %

Przeciwciala przeciw btonicy
(> 0,01 j.m./ml) 99,6 97,6 99,7 97,1
Przeciwciala przeciw tezcowi
(> 0,01 j.m./ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Przeciwciala anty-PT
(Serokonwersja {1) 93,4 93,6 88,3 96,0
(Odpowiedz na szczepienie§) 98,4 100,0 99,4 99,7
Przeciwciala anty- FHA
(Serokonwersja 1) 92,5 93,1 90,6 97,0
(Odpowiedz na szczepienie§) 99,6 100,0 99,7 99,9
Przeciwciala | Z€ szczepieniem przeciw / 99.0 / 997
anty-HBs wzw B po urodzeniu ’ ’
(=10 Bez szczepienia przeciw
mj.m./ml) wzw B po urodzeniu 97,2 95,7 96,8 98,8
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ
1 90,8 100,0 99,4 99,9
(= 8 (1/rozcienczenie))
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ
2 95,0 98,5 100,0 100,0
(= 8 (1/rozcienczenie))
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ
3 96,7 100,0 99,7 99,9
(> 8 (1/rozcienczenie))
Przeciwciala anty-PRP
(>0.15 pg/mi) 71,5 95,4 96,2 98,0

* Ogolnie przyjete surogaty (PT, FHA) lub korelaty ochrony (inne komponenty).

N = Liczba 0s6b badanych (zgodnie z zaplanowang w protokole)

** 3 5 miesigc zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Finlandia, Szwecja)

1 6, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Republika Potudniowej Afryki)
11 2, 3, 4 miesigc zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Finlandia)

12,4, 6 miesigc zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Argentyna, Meksyk, Peru) oraz ze
szczepieniem przeciw wzw B po urodzeniu (Kostaryka i Kolumbia)

11 Serokonwersja: minimalny 4-krotny wzrost w poréwnaniu do poziomu przed szczepieniem (przed 1. dawka)
§ Odpowiedz na szczepienie: Jesli stezenie przeciwciat przed szczepieniem wynosi < 8 EU/ml, wowczas
stezenie przeciwcial po szczepieniu powinno wynosi¢ > 8 EU/ml. Stgzenie przeciwcial po szczepieniu powinno
by¢ > poziomowi przed szczepieniem.
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Tabela 2. Wskazniki Seroprotekcji/Serokonwersji*1 miesiac po podaniu dawki uzupelniajacej

szczepionki Hexacima.

- . Dawka
Wartosci progowe przeciwcial .
uzupelniajaca
Xielsli-lczu Dawka uzupelniajaca w drugim
iyciaqpo roku zycia po trzydawkowym
dwudawkowy szczepieniu pierwotnym
m szczepieniu
pierwotnym
. 6-10-14 2-3-4 2-4-6
3-521\/Ic1ieasmc Tydzien | Miesiac Miesiac
Y zycia zycia zycia
N=177 do
N=249 N=204% | N=178+% 3961
% % % %
Przeciwciala przeciw btonicy 100.0 100.0 100.0 972
(20,1 j.m./ml) ’ ’ ’ ’
Przeciwciala przeciw tezcowi
(0.1 j.m./ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Przeciwciala anty-PT
(Serokonwersja {1) 94,3 94,4 86,0 96,2
(Odpowiedz na szczepienie§) 98,0 100,0 98,8 100,0
Przeciwciata anty- FHA
(Serokonwersja 1) 97,6 99,4 94,3 98,4
(Odpowiedz na szczepienie§) 100,0 100,0 100,0 100,0
Ze szczepieniem
o przeciw wzw B po / 100,0 / 99,7
Przeciwciata anty- | \;;0dzeniu
HBs
(> 10 mj.m./ml) Bez szczepienia
przeciw wzw B po 96,4 98,5 98.9 994
urodzeniu
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 1 100.0 100.0 98.9 100.0
(= 8 (1/rozcienczenie)) ’ ’ ’ ’
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 2 100.0 100.0 100.0 100.0
(= 8 (1/rozcienczenie)) ’ ’ ’ ’
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 3
(> 8 (1/rozcienczenie)) 99,6 100,0 100,0 100,0
Przeciwciala anty-PRP
(> 1.0 pg/ml) 93,5 98,5 98,9 98,3

* Ogolnie przyjete surogaty (PT, FHA) lub korelaty ochrony (inne komponenty).

N = Liczba os6b badanych (zgodnie z zaplanowana w protokole)
**3_ 5 miesigc zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Finlandia, Szwecja)
1 6, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Republika Potudniowej Afryki)

11 2, 3, 4 miesigc zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Finlandia)

12,4, 6 miesigc zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Meksyk) oraz ze szczepieniem przeciw

wzw B po urodzeniu (Kostaryka i Kolumbia)

11 Serokonwersja: minimalny 4-krotny wzrost w poréwnaniu do poziomu przed szczepieniem (przed 1. dawka)
§ Odpowiedz na szczepienie: Jesli stezenie przeciwcial przed szczepieniem (przed 1.dawkg) < 8 EU/ml,
woweczas stezenie przeciwcial po szczepieniu uzupetniajagcym powinno by¢ > 8 EU/ml. W przeciwnym razie,
stezenie przeciwcial po szczepieniu uzupetniajagcym powinno by¢ > poziomowi sprzed immunizacji (przed

1.dawka)
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Odpowiedzi immunologiczne w odniesieniu do Hib i antygendw krztusca po 2 dawkach w 2.1 4.
miesigcu zycia

Odpowiedzi immunologiczne na Hib (PRP) oraz antygeny krztusca (PT oraz FHA) byly oceniane po
podaniu 2 dawek w podgrupie dzieci otrzymujacych szczepionke Hexacima (N=148) w 2., 4., 6.
miesigcu zycia. Odpowiedzi immunologiczne na antygeny PRP, PT oraz FHA po jednym miesigcu od
podania 2 dawek w 2. oraz 4. miesigcu zycia byly podobne do tych obserwowanych jeden miesigc po
2-dawkowym szczepieniu pierwotnym podawanym w 3. oraz 5. miesigcu zycia:

- poziom przeciwciat anty-PRP >0,15 pg/ml obserwowano u 73,0% dzieci,

- odpowiedz anty-PT po szczepionce u 97,9% dzieci,

- odpowiedz anty-FHA u 98,6% dzieci.

Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej

Badania dotyczace dlugotrwalego utrzymywania si¢ przeciwciat indukowanych przez szczepionke po
roznych schematach szczepien pierwotnych u niemowlat/matych dzieci oraz po podaniu (lub nie)
szczepionki przeciw wzw B po urodzeniu, wykazaty utrzymywanie si¢ przeciwciat powyzej
poziomoéw uznanych za ochronne lub warto$ci progowych przeciwciatl dla antygenow szczepionki
(patrz Tabela 3).
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Tabela 3. Wskazniki Seroprotekcji* w wieku 4, 5 lat po podaniu szczepionki Hexacima

Szczepienie pierwotne w 6-10-
14 tygodniu zZycia oraz dawka
uzupelniajaca w 15-18
miesigcu zycia

Szczepienie pierwotne w 2-
4-6 miesiacu zycia oraz
dawka uzupelniajaca w 12-
24 miesiacu zycia

(> 0,15 pg/ml)

Bez Ze Ze szczepieniem przeciw
Wartosci progowe przeciwcial szczepienia szczepieniem wzw B po urodzeniu
przeciw wzw | przeciw wzw
B po B po
urodzeniu urodzeniu
N=173" N=103" N=220°
% % %
Przemw.ma}a przeciw btonicy 08.2 97 100
(20,01 j.m./ml) 753 64.4 579
(20,1 jm./ml) ’ ’ ’
Przequa%a przeciw tgzcowi 100 100 100
(20,01 j.m./ml) 20,5 20 8 20.8
(20,1 j.m./ml) ’ ’ ’
Przeciwciata anty-PT*¢
(> 8 EU/ml) 42,5 23,7 22,2
Przeciwciata anty-FHA®
(> 8 EU/ml) 93,8 89,0 85,6
Przeciwciala anty-HBs
(= 10 mj.m./ml) 3.3 26,1 92,3
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 1 Nie ma Nie ma
. . .4 .4 99,5
(= 8 (1/rozcienczenie)) zastosowania® | zastosowania
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 2 Nie ma Nie ma
. . .4 .4 100
(= 8 (1/rozcienczenie)) zastosowania® | zastosowania
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 3 Nie ma Nie ma
. . .4 .4 100
(= 8 (1/rozcienczenie)) zastosowania® | zastosowania
Przeciwciala anty-PRP 08.8 100 100

N = Liczba 0s6b badanych (zgodnie z zaplanowang w protokole)
Ogolnie przyjete surogaty (PT, FHA) lub korelaty ochrony (inne komponenty)
6, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Republika Poludniowej Afryki)

W zwiazku z Narodowymi Dniami Szczepien OPV, wyniki dotyczace polio nie byty analizowane.

a
b
¢ 2,4, 6 miesiac zycia ze szczepieniem przeciw wzw B po urodzeniu (Kolumbia)
d
e

8 EU/ml odpowiada 4 LLOQ — ang: Lower Limit Of Quantification (dolna granica oznaczalno$ci w tescie

immunoenzymatycznym ELISA).

Wartos¢ LLOQ dla przeciwciat anty-PT oraz przeciwciat anty-FHA wynosi 2 EU/ml.

Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej na komponent wzw B szczepionki Hexacima,
oceniano u niemowlat zaszczepionych wedtug dwoch réznych schematow szczepien.

W przypadku szczepienia pierwotnego, sktadajacego si¢ z 2-dawkowego cyklu szczepienia niemowlat
w 3.1 5. miesigcu zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, a nastgpnie dawki
uzupekiajgcej podanej matym dziecion w wieku 11-12 miesigcy, 53,8% dzieci uzyskato ochronny
poziom przeciwciat przeciw wzw B (anty-HBsAg > 10 mj.m./ml) w wieku 6 lat, a 96,7% wykazato
obecnos¢ wtornej odpowiedzi immmunologicznej po podaniu dawki szczepionki przeciw wzw B.

W przypadku szczepienia pierwotnego sktadajacego si¢ z jednej dawki szczepionki przeciw wzw B
podanej po urodzeniu, a nastepnie 3-dawkowego cyklu szczepienia niemowlat w 2., 4. i 6. miesiacu
zycia, bez dawki uzupekniajacej u matych dzieci, 49.3% dzieci uzyskato ochronny poziom przeciwciat
przezciw wzw B (anty-HBsAg > 10 mj.m./ml) w wieku 9 lat, a 92,8% wykazato obecnos¢ wtorne;j
odpowiedzi immmunologicznej po podaniu dawki szczepionki przeciw wzw B.
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Dane te potwierdzajg utrzymywanie si¢ pamig¢ci immunologicznej indukowanej u niemowlat
szczepieniem pierwotnym szczepionka Hexacima.

Odpowiedzi immunologiczne na szczepionke Hexacima u niemowlat urodzonych przedwczesnie

Odpowiedzi immunologiczne na antygeny szczepionki Hexacima u niemowlat (105) urodzonych
przedwczesnie (urodzonych pomigdzy 28. a 36. tygodniem cigzy), w tym u 90 niemowlat urodzonych
przez kobiety zaszczepione szczepionka Tdap w czasie cigzy i u 15 urodzonych przez kobiety
nieszczepione w czasie cigzy, oceniono po 3-dawkowym szczepieniu pierwotnym w wieku 2, 3 1 4
miesigcy oraz po dawce uzupetniajacej w wieku 13 miesiecy.

Miesigc po szczepieniu pierwotnym u wszystkich badanych uzyskano ochronny poziom przeciwciat
przeciw blonicy (= 0,01 j.m./ml), tezcowi (> 0,01 j.m./ml) i wirusowi polio typu 1,213

(= 8 (1/rozcieficzenie)); u 89,8% badanych uzyskano ochronnych poziom przeciwcial przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (= 10 j.m./ml), a u 79,4% uzyskano ochronnych poziom
przeciwcial przeciw inwazyjnym chorobom wywotanym przez Hib (=0,15 pg/ml).

Miesigc po podaniu dawki uzupetniajacej u wszystkich badanych uzyskano ochronnych poziom
przeciwciat przeciw btonicy (> 0,1 j.m./ml), tezcowi (> 0,1 j.m./ml) i wirusowi polio typu 1,213

(= 8 (1/rozcienczenie)); 94,6% badanych uzyskato seroprotekcje przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (> 10 j.m./ml), a 90,6% przeciwko inwazyjnym chorobom wywolanym przez Hib

(> 1 ug/ml).

W odniesieniu do krztu§ca, miesiac po szczepieniu pierwotnym, odpowiednio 98,7% i 100% badanych
wytworzylo przeciwciata przeciw antygenom PT i FHA (= 8 EU/ml). Miesigc po podaniu dawki
uzupetniajacej 98,8% badanych wytworzylo przeciwciala przeciw antygenom PT i FHA (> 8 EU/ml).
Stezenia przeciwciat przeciw krztu§cowi wzrosty 13-krotnie po szczepieniu pierwotnym i 6- do 14-
krotnie po podaniu dawki uzupehiajace;.

Odpowiedzi immunologiczne na szczepionke Hexacima u niemowlat urodzonych przez kobiety
zaszczeplione szczepionka Tdap w czasie ciazy

Odpowiedzi immunologiczne na antygeny szczepionki Hexacima u niemowlat urodzonych o czasie
(109) i przedwczesnie (90), urodzonych przez kobiety zaszczepione szczepionkg Tdap w czasie cigzy
(miedzy 24. a 36. tygodniem cigzy), oceniano po podaniu 3-dawkowego szczepienia pierwotnego w
2., 3. 14. miesigcu zycia, a dawke przypominajgca w wieku 13 miesiecy (niemowlgta urodzone
przedwczesnie) lub 15 miesigcy (niemowleta urodzone o czasie).

Miesigc po szczepieniu pierwotnym u wszystkich badanych uzyskano ochronny poziom przeciwciat
przeciw blonicy (= 0,01 j.m./ml), tgzcowi (= 0,01 j.m./ml) i wirusowi polio typu 113

(= 8 (1/rozcienczenie)); u 97,3% badanych uzyskano ochronny poziom przeciwciat przeciw wirusowi
polio typu 2 (= 8 (1/rozcienczenie)); u 94,6% badanych uzyskano ochronny poziom przeciwcial
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (= 10 j.m/ml), a u 88,0% uzyskano ochronny poziom
przeciwcial przeciw inwazyjnym chorobom wywotanym przez Hib (> 0,15 pg/ml).

Miesigc po podaniu dawki uzupetniajacej u wszystkich badanych uzyskano ochronny poziom
przeciwcial przeciw btonicy (> 0,1 j.m./ml), tezcowi (= 0,1 j.m/ml) i wirusowi polio typu 1,213

(= 8 (1/rozcieficzenie)); u 93,9% badanych uzyskano ochronny poziom przeciwciat przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (> 10 j.m./ml), a u 94,0% uzyskano ochronny poziom
przeciwciat przeciw inwazyjnym chorobom wywolanym przez Hib (> 1 pg/ml).

W odniesieniu do krztusca, miesigc po szczepieniu pierwotnym, odpowiednio 99,4% i 100% badanych
wytworzylo przeciwciata przeciw antygenom PT i FHA (> 8 EU/ml). Miesigc po podaniu dawki
uzupekiajacej 99,4% badanych wytworzyto przeciwciata przeciw antygenom PT i FHA (= 8 EU/ml).
Stezenia przeciwcial przeciwko krztuscowi wzrosty 5- do 9-krotnie po szczepieniu pierwotnym i 8 do
19-krotnie po podaniu dawki uzupetniajace;.

Odpowiedzi immunologiczne na szczepionke Hexacima u niemowlat narazonych na zakazenie
wirusem HIV

Odpowiedzi immmunologiczne na antygeny szczepionki Hexacima u 51 niemowlat narazonych na
zakazenie wirusem HIV (9 zakazonych i 42 niezakazonych) byly oceniane po podaniu 3-dawkowego
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cyklu szczepienia pierwotnego w 6., 10. 1 14. tygodniu zycia i dawki uzupetniajacej w 15. do 18.
miesigca zycia.

Miesigc po szczepieniu pierwotnym u wszystkich niemowlat uzyskano ochronny poziom przeciwciat
przeciw btonicy (> 0,01 j.m./ml), tezcowi (> 0,01 j.m./ml), wirusowi polio typu 1,213

(= 8 (1/rozcienczenie)), wirusowemu zapaleniu watroby typu B (>10 j.m/ml), a u ponad 97,6%
uzyskano ochronny poziom przeciwciat przeciw inwazyjnym chorobom wywotanym przez Hib

(> 0,15 pg/ml).

Miesiac po podaniu dawki uzupetniajacej u wszystkich badanych uzyskano ochronny poziom
przeciwcial przeciw btonicy (> 0,1 j.m./ml), tezcowi (> 0,1 j.m/ml), wirusowi polio typu 1,213

(= 8 (1/rozcienczenie)), wirusowemu zapaleniu watroby typu B (>10 j.m./ml), a u poand 96,6%
uzyskano ochronny poziom przeciwciat przeciw inwazyjnym chorobom wywotanym przez Hib

(=1 pg/ml).

W odniesieniu do krztu$ca, miesigc po szczepieniu pierwotnym, 100% badanych wytworzyto
przeciwciata przeciw obu antygenom PT i FHA (= 8 EU/ml). Miesigc po podaniu dawki
uzupekiajacej, 100% badanych wytworzyto przeciwciata przeciw obu antygenom PT i FHA

(= 8 EU/ml). Wskazniki serokonwersji zdefiniowane jako minimum 4-krotny wzrost w poréwnaniu do
poziomu sprzed szczepienia (przed 1. dawka) wynosity 100% dla anty-PT i anty-FHA w grupie
pacjentow narazonych na zakazenie wirusem HIV i zakazonych, a w przypadku grupy pacjentow
narazonych na zakazenie wirusem HIV i niezakazonych wynosity 96,6% dla anty-PT i 89,7% dla
anty-FHA.

Skuteczno$¢ ochrony przed krztuscem

Skutecznos¢ szczepionki z acelularnymi antygenami krztuscowymi (aP) zawartymi w szczepionce
Hexacima wobec najcig¢zszej postaci krztusca definiowanej przez WHO (> 21 dni napadowego kaszlu)
udokumentowano w randomizowanym badaniu klinicznym z podwojnie $lepg proba z udziatem
niemowlat, ktore otrzymaty 3 dawki szczepienia pierwotnego szczepionki DTaP w kraju o wysokiej
endemicznos$ci (Senegal). Wyniki tego badania wskazujg na koniecznos$¢ podania dawki
uzupeiajgcej malym dzieciom.

Dhugotrwala zdolnos¢ acelularnych antygenéw krztusca (aP) zawartych w szczepionce Hexacima do
zmniejszenia zachorowalnosci na krztusiec oraz do kontroli choroby u dzieci wykazano podczas 10-
letniego narodowego programu monitorowania krztusca w Szwecji z zastosowaniem pigciowalentnej
szczepionki DTaP-IPV/Hib w schemacie 3, 5, 12 miesigc zycia. Wyniki dtugoterminowej obserwacji
wykazaty znaczne zmniejszenie zachorowalnosci na krztusiec po drugiej dawce niezaleznie od
zastosowanej szczepionki.

Skuteczno$é ochrony przed inwazyjnym zakazeniem wywolanym przez Hib

Skutecznos¢ skojarzonej szczepionki DTaP i Hib (pigcio- i szes§ciowalentnej, w tym szczepionki
zawierajgcej antygen Hib stosowany w szczepionce Hexacima) przeciw inwazyjnemu zakazeniu
wywotywanemu przez Hib wykazano w Niemczech podczas duzego (ponad 5-letni okres
monitorowania) postmarketingowego badania obserwacyjnego. Skuteczno$¢ szczepionki wyniosta
96,7% po pelnym szczepieniu pierwotnym i 98,5% po dawce uzupetniajacej (niezaleznie od
szczepienia pierwotnego).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz
tolerancji w miejscu wstrzyknigcia nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W miejscu wstrzyknigcia obserwowano przewlekte histologiczne zmiany zapalne, ktére moga si¢
wolno goi¢.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan

Trometamol

Sacharoza

Aminokwasy niezbedne w tym L-fenyloalanina

Sodu wodorotlenek, kwas octowy lub kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan.

Adsorbent: patrz punkt 2.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi szczepionkami lub produktami leczniczymi,
poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze sktadniki szczepionki sg stabilne w temperaturze do 25°C
przez 72 godziny. Z koncem tego okresu szczepionka Hexacima powinna by¢ zuzyta lub zniszczona.
Dane te majg utatwié postepowanie pracownikom ochrony zdrowia jedynie w przypadku czasowych
wahan temperatury.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szczepionka Hexacima w ampulko-strzykawce

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu ) z zatyczka ttoka (halobutyl) i koncowka Luer
Lock z nasadka typu tip-cap (halobutyl + polipropylen).

Opakowanie po 1 lub 10 amputko-strzykawek bez igly (igiet).

Opakowanie po 1 lub 10 amputko-strzykawek z osobng igla (igltami) (stal nierdzewna).
Opakowanie po 1 Iub 10 amputko-strzykawek z osobng iglg (igtami) (stal nierdzewna) z ostong
zabezpieczajaca (poliweglan).

Szczepionka Hexacima w fiolce

0,5 ml zawiesiny w fiolce (szkto typu I) z korkiem (halobutyl).
Opakowanie po 10 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionka Hexacima w ampulko-strzykawce
Przed podaniem wstrzasnag¢ amputko-strzykawke do uzyskania jednorodnej, bialawej, metne;j
zawiesiny.

Przygotowanie do podania

Strzykawka z zawiesing do wstrzykiwan powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem.

W przypadku jakichkolwiek obcych czastek, wycieku, przedwczesnego uzycia tloka lub uszkodzenia
nasadki, amputko-strzykawke nalezy wyrzucic.

Strzykawka jest przeznaczona wylgcznie do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ ponownie
wykorzystana.

Instrukcja uzycia amputko-strzykawki z koncowkg Luer Lock

Rycina A: Strzykawka z koncéwkq Luer Lock z nasadka

koncéwka Luer Lock

. J n

tlok
strzykawki

L Wi

1

korpus
strzykawki

gl

nasadka

Krok 1: Trzymajac koncowke Luer Lock w
jednej rece (nalezy unikaé trzymania ttoka
lub korpusu strzykawki), odkreci¢ nasadke ST
przekrecajac ja. A A

=
| ol |
"\.‘E-E.“ /
| \

LN
. \
Krok 2: Aby zamocowac¢ igle do —
strzykawki, nalezy delikatnie wkrecic ja J'
w koncowke Luer Lock, az do wyczucia —<_ /
lekkiego oporu. AN :
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Instrukcja dotyczqca uzycia igly w ostonie zabezpieczajqcej z amputko-strzykawkq z koncowkq Luer

Lock

obudowie)

Rycina B: Igla w oslonie zabezpieczajacej (w

Rycina C: Elementy oslony zabezpieczajacej igle
(przygotowane do uzycia)

\ \

obudowa  oslona piasty igly (ang. hub cap)

nasadka ochronna

¥

Nalezy wykonac¢ powyzsze Kroki 1 oraz 2, aby przygotowaé strzykawke z koncowkq Luer Lock i igle do

przymocowania.

Krok 3: Zdjac¢ obudowe igly. Igla jest
zabezpieczona ostong zabezpieczajacg i
nasadka ochronng.

Krok 4:

A: Odsuna¢ ostong zabezpieczajaca od igly
w kierunku korpusu strzykawki pod
pokazanym katem.

B: Zdja¢ nasadke ochronna.

Krok 5: Po wstrzyknieciu zablokowac
(aktywowac) ostong zabezpieczajaca,
stosujac jedng z trzech (3) przedstawionych
technik obstugi jedng reka: aktywacja na
ptaskiej powierzchni, kciukiem lub palcem
wskazujacym.

Uwaga: Aktywacja jest potwierdzona
styszalnym i (lub) wyczuwalnym
“kliknigciem”.
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Krok 6: Sprawdzi¢ wzrokowo dziatanie
ostony zabezpieczajacej. Ostona
zabezpieczajgca powinna by¢ caltkowicie C _ ==
zablokowana (aktywowana), jak B U'

pokazano na rysunku C. I:‘ __________——--“' Q
Uwaga: Jesli jest calkowicie zablokowana Wl

(aktywowana), igta powinna by¢ ustawiona
pod katem w stosunku do ostony

zabezpieczajacej. D ’ . —
Rysunek D pokazuje, ze ostona - B 9

zabezpieczajaca NIE jest calkowicie
zablokowna (nie jest aktywowana).

Ostrzezenie: Nie nalezy prébowaé odblokowaé (dezaktywowa¢) urzadzenia zabezpieczajacego
poprzez wypychanie igly z oslony zabezpieczajacej.

Szczepionka Hexacima w fiolce

Fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ ponownie wykorzystana.
Przed podaniem wstrzasna¢ fiolkg do uzyskania jednorodnej, bialawej, metnej zawiesiny.

Zawiesina powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku jakichkolwiek obcych
czastek i (lub) zaobserwowania zmiany w wygladzie zawiesiny, nalezy wyrzuci¢ fiolke.

Dawka 0,5 ml jest nabierana przy uzyciu strzykawki do wstrzykiwan.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Szczepionka Hexacima w fiolce
EU/1/13/828/001

Szczepionka Hexacima w ampulko-strzykawce
EU/1/13/828/002
EU/1/13/828/003
EU/1/13/828/004
EU/1/13/828/005
EU/1/13/828/006
EU/1/13/828/007
EU/1/13/828/008
EU/1/13/828/009
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 kwietnia 2013
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 stycznia 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANNEX IT

WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTW(:)RCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(0w) biologicznej(ych) substancji czynnej(ych)

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

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

Sanofi Winthrop Industrie

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

Francja

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Sanofi Winthrop Industrie

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

Francja

Sanofi Winthrop Industrie

1541 avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy L'Etoile

Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolenienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIE DO OBROTU

J Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.
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D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegoélnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli data zlozenia okresowego raportu o bezpieczenstwie stosowania (PSUR) jest zbiezna z
aktualizacjg RMP, dokumenty te moga by¢ ztozone w tym samym czasie.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Hexacima — Opakowanie dla ampulko-strzykawki bez igly, z jedng osobng igla, z dwoma
osobnymi iglami. Opakowanie po 1 lub 10.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana),
adsorbowana

DTaP-IPV-HB-Hib

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka' (0,5 ml) zawiera:

. Toksoid bloniczy >20 j.m. (30 L)

. Toksoid tgzcowy >40 j.m. (10 Lf)

. Antygeny Bordetella pertussis: Toksoid krztuscowy/ Hemaglutynina widkienkowa 25/25 ug

. Wirus poliomyelitis (inaktywowany) Typy 1/2/3 29/7/26 JD

. Antygen powierzchniowy wzw B 10 pg

. Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 ug
skoniugowany z biatkiem tezcowym 22-36 ng

! Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg Al*")

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan

Trometamol

Sacharoza

Aminokwasy niezbedne w tym L-fenyloalanina

Sodu wodorotlenek, kwas octowy lub kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

1 ampulko-strzykawka (0,5 ml) bez igly

10 amputko-strzykawek (0,5 ml) bez igty

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) z 1 igta

10 amputko-strzykawek (0,5 ml) z 10 igtami

1 ampultko-strzykawka (0,5 ml) z 2 igltami

10 amputko-strzykawek (0,5 ml) z 20 igtami

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) z 1 iglta w oslonie zabezpieczajacej

10 amputko-strzykawek (0,5 ml) z 10 igtami w ostonie zabezpieczajace;j

26




5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe.

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem.

Zeskanuj tutaj wstawic¢ kod QR lub odwiedz https://hexacima.info.sanofi

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac szczepionke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot
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| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta - Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan
DTaP-IPV-HB-Hib
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Hexacima — Opakowanie dla fiolki. Opakowanie po 10.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana),
adsorbowana

DTaP-IPV-HB-Hib

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka' (0,5 ml) zawiera:

. Toksoid bloniczy >20 j.m. (30 L)

. Toksoid tgzcowy >40 j.m. (10 Lf)

. Antygeny Bordetella pertussis: Toksoid krztuscowy/ Hemaglutynina widkienkowa 25/25 ug

. Wirus poliomyelitis (inaktywowany) Typy 1/2/3 29/7/26 JD

. Antygen powierzchniowy wzw B 10 pg

. Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 ug
skoniugowany z biatkiem tezcowym 22-36 ng

! Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg AI*")

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan

Trometamol

Sacharoza

Aminokwasy niezbedne w tym L-fenyloalanina

Sodu wodorotlenek, kwas octowy lub kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
10 fiolek (0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe.

Wstrzasng¢ przed uzyciem.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem.

Zeskanuj tutaj wstawi¢ kod QR lub odwiedz https://hexacima.info.sanofi
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ szczepionke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/828/001

13. NUMER SERII

Lot

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta - Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan
DTaP-IPV-HB-Hib
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

34



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu

watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b, (skoniugowana),
adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
o Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Hexacima i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hexacima
Jak stosowac szczepionke Hexacima

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Hexacima

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A o e

1. Co to jest szczepionka Hexacima i w jakim celu si¢ ja stosuje

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) jest szczepionka stosowang w celu ochrony przed chorobami
zakaznymi.

Szczepionka Hexacima pomaga chroni¢ przed blonica, tgzcem, krztuScem, wirusowym zapaleniem
watroby typu B, poliomyelitis oraz cigzkimi chorobami wywotanymi przez Haemophilus influenzae
typ b. Szczepionka Hexacima jest podawana dzieciom w wieku od 6 tygodni.

Dziatanie szczepionki polega na pobudzaniu organizmu do wytworzenia wlasnej ochrony

(przeciwcial) przed bakteriami i wirusami powodujacymi te rézne zakazenia:

o Blonica to choroba zakazna, ktora zwykle w pierwszej kolejnosci obejmuje gardto. W gardle
zakazenie powoduje bol i obrzek, ktory moze prowadzi¢ do uduszenia si¢. Bakteria, ktora
powoduje te chorobg wytwarza rowniez toksyne (trucizng), ktéra moze uszkadzaé serce, nerki
oraz nerwy.

o Tezec (czesto nazywany szczekosciskiem) jest zazwyczaj powodowany przez bakterie tgzca
wnikajaca do glebokich ran. Bakteria wytwarza toksyne (trucizng), ktora powoduje skurcze
mies$ni prowadzace do niemoznosci oddychania i mozliwos$ci uduszenia.

o Krztusiec (czgsto nazywany kokluszem) jest wysoce zakazng choroba, ktdra atakuje drogi
oddechowe. Powoduje cigzki kaszel, ktory moze prowadzi¢ do probleméw z oddychaniem.
Kaszel czesto ma dzwiek ,,silnego wdechowego swistu”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez
jeden do dwoch miesiecy lub dtuzej. Koklusz moze rowniez powodowac zakazenia uszu,
zapalenie oskrzeli, ktore moze trwac bardzo dtugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie
mozgu, a nawet Smierc.

. Wirusowe zapalenie watroby typu B jest wywolywane przez wirus zapalenia watroby typu B.
Powoduje on obrzmienie (stan zapalny) watroby. U niektorych oséb wirus ten moze pozostawaé
w ciele przez dtugi czas i moze ostatecznie prowadzi¢ do powaznych probleméw z watroba,
lacznie z rakiem watroby.

o Poliomyelitis (czgsto nazywane po prostu polio) jest wywotywane przez wirusy, ktore atakuja
nerwy. Choroba moze prowadzi¢ do niedowtadu lub ostabienia migséni, najczesciej nog.
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Niedowtad migéni umozliwiajacych oddychanie i przetykanie moze powodowac zgon.
Zakazenia wywotywane przez Haemophilus influenzae typ b (czgsto nazywane po prostu Hib)
to powazne zakazenia bakteryjne, ktore moga wywotywac zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych (zapalenie zewngtrznej blony otaczajacej mozg), ktore moze prowadzi¢ do
uszkodzenia mozgu, gluchoty, padaczki lub czesciowej Slepoty. Zakazenie moze rowniez
wywolywac zapalenie i obrzgk gardta powodujace trudnosci w potykaniu i oddychaniu.
Zakazenie moze dotyczy¢ innych czesci ciala takich jak ptuca, skora, kosci i stawy, oraz krwi.

Wazne informacje o zapewnianej ochronie

2.

Szczepionka Hexacima zapobiegnie jedynie tym chorobom, ktére s wywolywane przez
bakterie lub wirusy, przeciw ktorym skierowana jest szczepionka. Mozliwe jest zachorowanie
na choroby z podobnymi objawami, jesli s3 one wywolywane przez inne bakterie lub wirusy.
Szczepionka nie zawiera zadnych zywych bakterii ani wirusow i nie moze wywotywac zadnej z
choréb zakaznych, przed ktorymi chroni.

Szczepionka ta nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne typy Haemophilus
influenzae 1 przed zapaleniami opon mézgowo-rdzeniowych wywotywanymi przez inne
drobnoustroje.

Szczepionka Hexacima nie zapewni ochrony przed zakazeniami wirusami zapalenia watroby
typu A, CiE.

Ze wzgledu na to, ze objawy wirusowego zapalenia watroby typu B dtugo si¢ rozwijaja, nie
mozna wykluczy¢ istnienia nierozpoznanego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B w
chwili podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka moze nie zapobiec zakazeniu
wirusem zapalenia watroby typu B.

Tak jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, szczepionka Hexacima moze nie chroni¢ 100%
zaszczepionych dzieci.

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hexacima

Aby upewnic si¢, ze szczepionka Hexacima jest odpowiednia dla dziecka, wazne jest, aby
poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktéw odnosi sie do
dziecka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke o
wyjasnienie.

Kiedy nie podawa¢ szczepionki Hexacima

jesli u dziecka wystgpito zaburzenie uktadu oddechowego lub opuchnigcie twarzy (reakcja
anafilaktyczna) po podaniu szczepionki Hexacima,
jesli u dziecka wystapita reakcja alergiczna:
- na substancje czynne,
- na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw wymienionych w punkcie 6.,
- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycyne, streptomycyng lub polimyksyne¢ B,
poniewaz te substancje sa uzywane w procesie wytwarzania,
- po uprzednim podaniu szczepionki Hexacima lub innych szczepionek przeciw btonicy,
tezcowi, krztu§cowi, poliomyelitis, wzw B Iub Hib.
jesli u dziecka wystapita cigzka reakcja dotyczaca mozgu (encefalopatia) w ciggu 7 dni po
wczesniejszej dawce szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomorkowej lub pelnokomoérkowe;j),
jesli u dziecka wystepuje niekontrolowana lub ci¢zka choroba mézgu (niekontrolowane
zaburzenie neurologiczne) lub niekontrolowana padaczka.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem szczepienia nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli:

u dziecka wystepuje umiarkowana lub wysoka temperatura ciata lub ostra choroba (np.
goraczka, bol gardta, kaszel, przezigbienie lub grypa). Konieczne moze by¢ odroczenie
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szczepienia szczepionka Hexacima do czasu poprawy stanu zdrowia dziecka,

o u dziecka wystapit jakikolwiek z wymienionych nizej objawow po podaniu szczepionki przeciw
krztuscowi, poniewaz decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej krztusiec
bedzie musiata by¢ starannie rozwazona:

- goraczka 40°C Iub wyzsza w ciggu 48 godzin po szczepieniu, niespowodowana inng
zidentyfikowang przyczyna,

- zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu z epizodem hipotensyjno-hiporeaktywnym
(obnizenie aktywnosci) w ciggu 48 godzin po szczepieniu,

- dtugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dhuzej, ktory wystapit w ciggu 48
godzin po szczepieniu,

- drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

o u dziecka po podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy (inaktywowana forma toksyny
tezcowej), wystapit zespot Guillain-Barré (przemijajace zapalenie nerwow powodujace bol,
niedowtad i zaburzenia wrazliwosci na dotyk) lub zapalenie nerwu barkowego (silny bol i
zmniejszona ruchliwos$¢ re¢ki i ramienia). W takich przypadkach decyzja o podaniu
jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy powinna zosta¢ oceniona przez lekarza.

o dziecko otrzymuje leczenie oslabiajace uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) lub u dziecka wystepuje jakakolwiek choroba powodujaca ostabienie uktadu
odpornosciowego. W takich przypadkach odpowiedz immunologiczna po podaniu szczepionki
moze by¢ obnizona. Zazwyczaj zaleca si¢ w tym przypadku przetozy¢ szczepienie do czasu
ukonczenia leczenia lub wyzdrowienia. Jednakze podanie szczepionki Hexacima dzieciom z
dhugotrwatymi problemami z uktadem odpornosciowym takim jak zakazenie wirusem HIV
(AIDS) jest mimo wszystko zalecane nawet jesli ochrona moze nie by¢ tak dobra jak w
przypadku dzieci ze zdrowym ukladem odpornosciowym,

o u dziecka wystepuje ostra lub przewlekta choroba, w tym rowniez przewlekta niewydolnosé
nerek (niezdolnos¢ nerek do prawidtowej pracy).

o u dziecka wystepuje jakakolwiek nierozpoznana choroba mézgu lub niekontrolowana padaczka.
Lekarz oceni mozliwe korzysci z podania szczepionki.

. dziecko ma jakiekolwiek problemy z krwig, ktdére moga tatwo spowodowac zasinienie lub

krwawienie przez dlugi czas po matym zranieniu. Lekarz doradzi, czy dziecko powinno
otrzymac szczepionke Hexacima.

Omdlenie moze wystapi¢ po lub nawet przed jakimkolwiek wkhuciem igly. Dlatego nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli dziecko doswiadczyto omdlen przy poprzednich
wstrzyknieciach.

Inne leki lub szczepionki i szczepionka Hexacima

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
u dziecka a takze o lekach, ktore sg planowane do zastosowania u dziecka.

Szczepionka Hexacima moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, takie jak
szczepionki przeciw pneumokokom, szczepionki przeciw odrze, §wince, rozyczce, ospie wietrznej,
szczepionki przeciw rotawirusom lub meningokokom.

Gdy szczepionka Hexacima jest podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, wstrzyknigcia
zostang wykonane w rézne miejsca.

Szczepionka Hexacima zawiera fenyloalaning, potas i sod

Szczepionka zawiera 85 mikrogramow fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonuria, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu oraz mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od potasu” oraz ,,wolng od sodu”.
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3. Jak stosowac szczepionke Hexacima

Szczepionka Hexacima zostanie podana dziecku przez lekarza lub pielggniarke przeszkolonych w
zakresie stosowania szczepionek i wyposazonych na wypadek jakichkolwiek rzadkich powaznych
reakcji alergicznych po wstrzyknigciu (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Szczepionka Hexacima podawana jest jako wstrzyknigcie do mig$nia (droga domigsniowa im.)
w gornej czesci nogi lub ramienia dziecka. Szczepionka nigdy nie jest podawana do naczynia
krwionosnego ani w lub pod skore.

Zalecane dawkowanie:

Pierwszy cykl szczepienia (szczepienie pierwotne)

Dziecko otrzyma dwa wstrzyknigcia podawane w odstgpie dwoch miesigey albo trzy wstrzyknigcia w
odstepie jednego do dwoch miesiecy (co najmniej 4 tygodnie przerwy), zgodnie z lokalnym
schematem szczepien.

Dodatkowe wstrzykniecia (dawka uzupeiniajaca)

Po pierwszym cyklu szczepien dziecko otrzyma dawke uzupetniajaca, zgodnie z lokalnymi
zaleceniami, co najmniej po 6 miesigcach od ostatniej dawki pierwszego cyklu. Lekarz poinformuje,
kiedy ta dawka powinna zosta¢ podana.

Pominiecie dawki szczepionki Hexacima

W razie pominigcia dawki, ktora powinna by¢ podana zgodnie ze schematem, wazne jest, aby
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka, ktérzy zadecyduja, kiedy poda¢ pominictg dawke.
Wazne jest, aby przestrzegac zalecen lekarza lub pielegniarki, po to, aby dziecko otrzymato petny cykl

szczepienia. W przeciwnym razie ochrona przed chorobami moze by¢ nieskuteczna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna)

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi po opuszczeniu miegjsca, w ktorym wykonywano
wstrzykniecie, nalezy NATYCHMIAST skonsultowac si¢ z lekarzem.

o trudno$ci w oddychaniu

o zsinienie jezyka lub warg

o wysypka

o obrzek twarzy lub gardta

o nagle i powazne pogorszenie samopoczucia ze spadkiem cis$nienia krwi powodujace zawroty

glowy lub zastabnigcie, przys$pieszone bicie serca z zaburzeniami oddychania.
Powyzsze objawy (objawy przedmiotowe lub podmiotowe reakcji anafilaktycznej) wystepuja na ogot
bardzo szybko po wstrzyknieciu, w czasie, gdy dziecko jest nadal w przychodni lub gabinecie

lekarskim.

Powazne reakcje alergiczne po podaniu tej szczepionki wystepuja rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na
1000 osdb).
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Inne dzialania niepozadane

Jesli u dziecka wystapi jakiekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie.
o Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob):
- utrata apetytu (jadtowstret)
- ptacz
- sennos¢
- wymioty
- gorgczka (temperatura 38°C lub wyzsza)
- drazliwos¢
- bol, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzyknigcia.
o Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
- nietypowy ptacz (dlugotrwaly)
- biegunka
- stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia.
J Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
- reakcja alergiczne
- goraczka (temperatura 39,6°C lub wyzsza)
- guzek w miejscu wstrzyknigcia
o Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b):
- wysypka
- duze reakcje w miejscu wstrzykniecia (wigksze niz 5 cm), w tym rozlegly obrzgk od
miejsca wstrzyknigcia poza jeden lub obydwa stawy. Reakcje te rozpoczynaja si¢ w ciggu
24 do 72 godzin po szczepieniu i mogg by¢ zwigzane z rumieniem, uciepleniem,
tkliwoscia i bolem w miejscu wstrzykniecia, ustepuja bez leczenia w ciggu 3 do 5 dni.
- drgawki z lub bez goraczki.
. Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 osdb):
- epizody gdy dziecko ma stan podobny do wstrzasu lub gdy jest blade, wiotkie i nie
reaguje przez pewien okres (reakcje hipotoniczne lub epizody hipotensyjno-
hiporeaktywne HHE).

Mozliwe dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane, niewymienione powyzej byty sporadycznie zgtaszane w zwigzku z innymi
szczepionkami przeciw btonicy, tezcowi, krztu§cowi, poliomyelitis, wzw B oraz Hib (nie
bezposrednio w zwigzku ze szczepionka Hexacima):

o Przemijajace zapalenie nerwoéw powodujace bol, niedowtad i zaburzenia wrazliwos$ci na dotyk
(zespdt Guillain-Barré) i silny bol oraz zmniejszona ruchliwos¢ reki lub ramienia (zapalenie
nerwu barkowego) byly zgtaszane po podaniu szczepionek przeciw t¢zcowi

o Zapalenie kilku nerwow powodujace zaburzenia czucia lub ostabienie konczyn (zapalenie
wielonerwowo-wielokorzeniowe), porazenie nerwu twarzowego, zaburzenia widzenia, naglte
pogorszenie lub utrata widzenia (zapalenie nerwu wzrokowego), zapalna choroba mozgu i
rdzenia kregowego (demielinizacja osrodkowego uktadu nerwowego, stwardnienie rozsiane) po
podaniu szczepionki zawierajacej antygen wirusa wzw B

o Obrzek i zapalenie mozgu (encefalopatia/zapalenie mozgu)

o U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej), w ciggu 2-3 dni
po szczepieniu moga pojawic si¢ dluzsze przerwy pomigdzy oddechami

o Obrzek jednej lub obu stop oraz konczyn dolnych, ktore moga wystapi¢ wraz z niebieskawym
zabarwieniem skory (sinica), zaczerwienienie, niewielkie obszary krwawienia pod skorg
(przejsciowa plamica) i silny ptacz po szczepieniu szczepionkami zawierajgcymi antygen
Haemophilus influenzae typ b. Jesli wystapi taka reakcja, na ogdét mozna ja obserwowac
gtownie po pierwszych wstrzyknigciach i w ciggu pierwszych kilku godzin po szczepieniu.
Wszystkie objawy powinny catkowicie ustapi¢ w ciggu 24 godzin bez potrzeby zastosowania
leczenia.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zalgczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Hexacima

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ szczepionke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Hexacima

Substancje czynne w jednej dawce (0,5 ml)'

Toksoid bloniczy nie mniej niz 20 j.m.>* (30 Lf)
Toksoid tgzcowy nie mniej niz 40 j.m.>* (10 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztu§cowy 25 mikrogramow
Hemaglutynina wiokienkowa 25 mikrograméw
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)’
Typ 1 (Mahoney) 29 jednostek antygenu D°
Typ 2 (MEF-1) 7 jednostek antygenu D°
Typ 3 (Saukett) 26 jednostki antygenu D°
Antygen powierzchniowy wirusa wzw B’ 10 mikrogramow
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem tezcowym 22-36 mikrogramow

I Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg AP*)

? Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95) oraz nie mniej niz 30 j.m. jako Srednia wartos¢
3 Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95)

* Lub réwnowazna aktywnos¢ okreslona za pomocq oceny immunogennosci

’ Namnazany w komérkach Vero

% Te ilosci antygenu sq doktadnie takie same jak poprzednio wyrazone jako 40-8-32 jednostek
antygenu D, odpowiednio dla wirusa typu 1, 2 i 3, mierzone inng odpowiedniq metodqg
immunochemiczng

7 Wytwarzany w komérkach drozdzy Hansenula polymorpha metodq rekombinacji DNA

Pozostate sktadniki to:

Sodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforan, trometamol, sacharoza, aminokwasy niezbedne

w tym L-fenyloalanina, sodu wodorotlenek i/lub kwas octowy i/lub kwas solny (do ustalenia pH) oraz
woda do wstrzykiwan.
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Szczepionka moze zawiera¢ $ladowe ilosci glutaraldehydu, formaldehydu, neomycyny, streptomycyny
i polimyksyny B.

Jak wyglada szczepionka Hexacima i co zawiera opakowanie

Szczepionka Hexacima jest zawiesing do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce (0,5 ml).

Szczepionka Hexacima jest dostgpna w opakowaniu po 1 lub 10 amputko-strzykawek, bez dotaczonej
igly.

Szczepionka Hexacima jest dostgpna w opakowaniu po 1 lub 10 amputko-strzykawek, z 1 osobna igla.
Szczepionka Hexacima jest dostgpna w opakowaniu po 1 lub 10 amputko-strzykawek, z 2 osobnymi
iglami.

Szczepionka Hexacima jest dostgpna w opakowaniu po 1 lub 10 amputko-strzykawek, z 1 osobng igla
w ostonie zabezpieczajace;.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Po wstrzasnigciu, prawidlowy wyglad szczepionki to biatawa, m¢tna zawiesina.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

Wytwoérca
Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Francja

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

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

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 54 54 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Eihada
BIANEZE A.E.
TnA: +30.210.8009111

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor ehf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394 275

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

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

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

Polska
Sanofi sp. z o.0.

Tel: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +386 1 2355 100

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

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



Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tni.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodla informacji

Szczegbdlowe informacje o tej szczepionce znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu

Aktualnie zatwierdzone informacje o tej szczepionce sg dostgpne pod nastepujagcym adresem URL:
https://hexacima.info.sanofi lub po zeskanowaniu smartfonem kodu QR:
wstawi¢ kod QR

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

o Wstrzasng¢ ampultko-strzykawke do uzyskania jednorodnej zawartosci.
o Szczepionki Hexacima nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
o Szczepionka Hexacima musi by¢ podawana domig$niowo. Zalecanymi miejscami wstrzyknigcia

sa przednio-boczna powierzchnia uda (miejsce preferowane) lub migsien naramienny u dzieci
w starszym wieku (mozliwe od 15. miesigca zycia).
Nie podawac¢ $rodskornie ani dozylnie. Nie podawac donaczyniowo: nalezy upewnic sig¢, ze igta
nie tkwi w naczyniu krwiono$nym.

o Nie nalezy stosowa¢ amputko-strzykawek, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przygotowanie do podania

Strzykawka z zawiesing do wstrzykiwan powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W
przypadku jakichkolwiek obcych czastek, wycieku, przedwcezesnego uzycia tloka lub uszkodzenia
nasadki, amputko-strzykawke nalezy wyrzucié.

Strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ ponownie
wykorzystana.

Instrukcja uzycia amputko-strzvkawki z koncowkq Luer Lock

Rycina A: Strzykawka z koncéwka Luer Lock z nasadka

koncowka Luer Lock

. o J n

tlok korpus nasadka
strzykawki strzykawki
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Krok 1: Trzymajgc koncoéwke Luer Lock w
jednej rece (nalezy unikac trzymania ttoka lub
korpusu strzykawki), odkreci¢ nasadke
przekrecajac ja.

Krok 2: Aby zamocowac iglte do strzykawki,
nalezy delikatnie wkrecic ja w koncowke
Luer Lock, az do wyczucia lekkiego oporu.

<Instrukcja dotyczaca uzycia igly w ostonie zabezpieczajacej z amputko-strzykawkqg z koncowka Luer

Lock

Rycina B: Igla w oslonie zabezpieczajacej
(w obudowie)

Rycina C: Elementy oslony zabezpieczajacej igle
(przygotowane do uzycia)

obudowa

\

oslona piasty igly (ang. hub cap)

i

ostona zabezpieczajaca wap

nasadka ochronna

\

A —

Nalezy wykonac¢ powyzsze Kroki 1 oraz 2, aby przygotowaé strzykawke z koncowkq Luer Lock i igle do

przymocowania.

44




Krok 3: Zdja¢ obudowe igly. Igla jest
zabezpieczona ostong zabezpieczajaca i
nasadka ochronna.

Krok 4:

A: Odsuna¢ ostong zabezpieczajaca od igly
w kierunku korpusu strzykawki pod
pokazanym katem.

B: Zdja¢ nasadke ochronna.

Krok 5: Po wstrzyknieciu zablokowaé
(aktywowac) ostong zabezpieczajaca,
stosujac jedna z trzech (3) przedstawionych
technik obstugi jedng reka: aktywacja na
ptaskiej powierzchni, kciukiem lub palcem
wskazujacym.

Uwaga: Aktywacja jest potwierdzona
styszalnym i (lub) wyczuwalnym
“kliknigciem”.

Krok 6: Sprawdzi¢ wzrokowo dziatanie
ostony zabezpieczajgcej. Oslona
zabezpieczajaca powinna by¢ calkowicie
zablokowana (aktywowana), jak
pokazano na rysunku C.

Uwaga: Jesli jest calkowicie zablokowana
(aktywowana), igla powinna by¢ ustawiona
pod katem w stosunku do ostony
zabezpieczajacej.

Rysunek D pokazuje, ze ostona
zabezpieczajaca NIE jest calkowicie
zablokowna (nie jest aktywowana).

D —
. L1

o

Ostrzezenie: Nie nalezy probowac¢ odblokowaé (dezaktywowa¢) urzadzenia zabezpieczajacego
poprzez wypychanie igly z ostony zabezpieczajacej.

>

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Hexacima, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu

watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b, (skoniugowana),
adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres$cia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
o Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Hexacima i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hexacima
Jak stosowa¢ szczepionke Hexacima

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Hexacima

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest szczepionka Hexacima i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) jest szczepionka stosowang w celu ochrony przed
chorobami zakaznymi.

Szczepionka Hexacima pomaga chroni¢ przed blonica, tgzcem, krztuScem, wirusowym zapaleniem
watroby typu B, poliomyelitis oraz cigzkimi chorobami wywotanymi przez Haemophilus influenzae
typ b. Hexacima jest podawana dzieciom w wieku od 6 tygodni.

Dziatanie szczepionki polega na pobudzaniu organizmu do wytworzenia wlasnej ochrony

(przeciwcial) przed bakteriami i wirusami powodujacymi te rézne zakazenia:

o Blonica to choroba zakazna, ktora zwykle w pierwszej kolejnosci obejmuje gardto. W gardle
zakazenie powoduje bol i obrzek, ktory moze prowadzi¢ do uduszenia si¢. Bakteria, ktora
powoduje te chorobg wytwarza rowniez toksyne (trucizng), ktéra moze uszkadzaé serce, nerki
oraz nerwy.

o Tezec (czesto nazywany szczeko$ciskiem) jest zazwyczaj powodowany przez bakterie tgzca
wnikajaca do glebokich ran. Bakteria wytwarza toksyne (trucizng), ktora powoduje skurcze
mies$ni prowadzace do niemoznosci oddychania i mozliwos$ci uduszenia.

o Krztusiec (czgsto nazywany kokluszem) jest wysoce zakazng choroba, ktdra atakuje drogi
oddechowe. Powoduje cigzki kaszel, ktory moze prowadzi¢ do probleméw z oddychaniem.
Kaszel czesto ma dzwiek ,,silnego wdechowego swistu”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez
jeden do dwoch miesiecy lub diuzej. Koklusz moze rowniez powodowac zakazenia uszu,
zapalenie oskrzeli, ktore moze trwac bardzo dtugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie
mozgu, a nawet Smierc.

o Wirusowe zapalenie watroby typu B jest wywolywane przez wirus zapalenia watroby typu B.
Powoduje on obrzmienie (stan zapalny) watroby. U niektorych oséb wirus ten moze pozostawaé
w ciele przez dtugi czas i moze ostatecznie prowadzi¢ do powaznych probleméw z watroba,
lacznie z rakiem watroby.

o Poliomyelitis (czesto nazywane po prostu polio) jest wywotywane przez wirusy, ktore atakuja
nerwy. Choroba moze prowadzi¢ do niedowtadu lub ostabienia migséni, najczesciej nog.
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Niedowtad migéni umozliwiajacych oddychanie i przetykanie moze powodowac zgon.
Zakazenia wywotywane przez Haemophilus influenzae typ b (czgsto nazywane po prostu Hib)
to powazne zakazenia bakteryjne, ktore moga wywotywac zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych (zapalenie zewngtrznej blony otaczajacej mozg), ktore moze prowadzi¢ do
uszkodzenia mozgu, gluchoty, padaczki lub czesciowej Slepoty. Zakazenie moze rowniez
wywolywac zapalenie i obrzgk gardta powodujace trudnosci w potykaniu i oddychaniu.
Zakazenie moze dotyczy¢ innych czesci ciala takich jak ptuca, skora, kosci i stawy, oraz krwi.

Wazne informacje o zapewnianej ochronie

2.

Szczepionka Hexacima zapobiegnie jedynie tym chorobom, ktére s wywolywane przez
bakterie lub wirusy, przeciw ktorym skierowana jest szczepionka. Mozliwe jest zachorowanie
na choroby z podobnymi objawami, jesli s3 one wywolywane przez inne bakterie lub wirusy.
Szczepionka nie zawiera zadnych zywych bakterii ani wirusow i nie moze wywotywac zadnej z
choréb zakaznych, przed ktorymi chroni.

Szczepionka ta nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne typy Haemophilus
influenzae 1 przed zapaleniami opon mézgowo-rdzeniowych wywotywanymi przez inne
drobnoustroje.

Szczepionka Hexacima nie zapewni ochrony przed zakazeniami wirusami zapalenia watroby
typu A, CiE.

Ze wzgledu na to, ze objawy wirusowego zapalenia watroby typu B dtugo si¢ rozwijaja, nie
mozna wykluczy¢ istnienia nierozpoznanego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B w
chwili podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka moze nie zapobiec zakazeniu
wirusem zapalenia watroby typu B.

Tak jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, szczepionka Hexacima moze nie chroni¢ 100%
zaszczepionych dzieci.

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hexacima

Aby upewnic si¢, ze szczepionka Hexacima jest odpowiednia dla dziecka, wazne jest, aby
poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktéw odnosi sie do
dziecka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke o
wyjasnienie.

Kiedy nie podawa¢é szczepionki Hexacima:

jesli u dziecka wystgpito zaburzenie uktadu oddechowego lub opuchnigcie twarzy (reakcja
anafilaktyczna) po podaniu szczepionki Hexacima,
jesli u dziecka wystapita reakcja alergiczna:
- na substancje czynne,
- na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw wymienionych w punkcie 6.,
- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycyne, streptomycyng lub polimyksyne¢ B,
poniewaz te substancje s3 uzywane w procesie wytwarzania,
- po uprzednim podaniu szczepionki Hexacima lub innych szczepionek przeciw btonicy,
tezcowi, krztu§cowi, poliomyelitis, wzw B Iub Hib.
jesli u dziecka wystapita cigzka reakcja dotyczaca mozgu (encefalopatia) w ciggu 7 dni po
wczesniejszej dawce szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomorkowej lub pelnokomoérkowe;j),
jesli u dziecka wystepuje niekontrolowana lub ci¢zka choroba mézgu (niekontrolowane
zaburzenie neurologiczne) lub niekontrolowana padaczka.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem szczepienia nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli:

u dziecka wystepuje umiarkowana lub wysoka temperatura ciata lub ostra choroba (np.
goraczka, bol gardta, kaszel, przezigbienie lub grypa). Konieczne moze by¢ odroczenie

47



szczepienia szczepionka Hexacima do czasu poprawy stanu zdrowia dziecka.

o u dziecka wystapit jakikolwiek z wymienionych nizej objawow po podaniu szczepionki przeciw
krztuscowi, poniewaz decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej krztusiec
bedzie musiata by¢ starannie rozwazona:

- goraczka 40°C Iub wyzsza w ciggu 48 godzin po szczepieniu, niespowodowana inng
zidentyfikowang przyczyna,

- zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu z epizodem hipotensyjno-hiporeaktywnym
(obnizenie aktywnosci) w ciggu 48 godzin po szczepieniu,

- dtugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dhuzej, ktory wystapit w ciggu 48
godzin po szczepieniu,

- drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

o u dziecka po podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy (inaktywowana forma toksyny
tezcowej), wystapit zespot Guillain-Barré (przemijajace zapalenie nerwow powodujace bol,
niedowtad i zaburzenia wrazliwosci na dotyk) lub zapalenie nerwu barkowego (silny bol i
zmniejszona ruchliwos$¢ re¢ki i ramienia). W takich przypadkach decyzja o podaniu
jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy powinna zosta¢ oceniona przez lekarza.

o dziecko otrzymuje leczenie oslabiajace uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) lub u dziecka wystepuje jakakolwiek choroba powodujaca ostabienie uktadu
odpornosciowego. W takich przypadkach odpowiedz immunologiczna po podaniu szczepionki
moze by¢ obnizona. Zazwyczaj zaleca si¢ w tym przypadku przetozy¢ szczepienie do czasu
ukonczenia leczenia lub wyzdrowienia. Jednakze podanie szczepionki Hexacima dzieciom z
dhugotrwatymi problemami z uktadem odpornosciowym takim jak zakazenie wirusem HIV
(AIDS) jest mimo wszystko zalecane nawet jesli ochrona moze nie by¢ tak dobra jak w
przypadku dzieci ze zdrowym ukladem odpornosciowym,

o u dziecka wystepuje ostra lub przewlekta choroba, w tym rowniez przewlekta niewydolnosé
nerek (niezdolnos¢ nerek do prawidtowej pracy).

o u dziecka wystepuje jakakolwiek nierozpoznana choroba mézgu lub niekontrolowana padaczka.
Lekarz oceni mozliwe korzysci z podania szczepionki.

. dziecko ma jakiekolwiek problemy z krwig, ktdére moga tatwo spowodowac zasinienie lub

krwawienie przez dlugi czas po matym zranieniu. Lekarz doradzi, czy dziecko powinno
otrzymac szczepionke Hexacima.

Omdlenie moze wystapi¢ po lub nawet przed jakimkolwiek wkhuciem igly. Dlatego nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli dziecko doswiadczyto omdlen przy poprzednich
wstrzyknieciach.

Inne leki lub szczepionki i szczepionka Hexacima

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
u dziecka a takze o lekach, ktore sg planowane do zastosowania u dziecka.

Szczepionka Hexacima moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, takie jak
szczepionki przeciw pneumokokom, szczepionki przeciw odrze, §wince, rozyczce, ospie wietrznej,
szczepionki przeciw rotawirusom lub meningokokom.

Gdy szczepionka Hexacima jest podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, wstrzyknigcia
zostang wykonane w rézne miejsca.

Szczepionka Hexacima zawiera fenyloalaning, potas i sod

Szczepionka zawiera 85 mikrogramow fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonuria, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu oraz mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od potasu” oraz ,,wolng od sodu”.
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3. Jak stosowac szczepionke Hexacima

Szczepionka Hexacima zostanie podana dziecku przez lekarza lub pielggniarke przeszkolonych w
zakresie stosowania szczepionek i wyposazonych na wypadek jakichkolwiek rzadkich powaznych
reakcji alergicznych po wstrzyknigciu (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Szczepionka Hexacima podawana jest jako wstrzyknigcie do mig¢énia (droga domig$niowa im.) w
gornej czgsci nogi lub ramienia dziecka. Szczepionka nigdy nie jest podawana do naczynia
krwionosnego ani w lub pod skore.

Zalecane dawkowanie:

Pierwszy cykl szczepienia (szczepienie pierwotne)

Dziecko otrzyma dwa wstrzyknigcia podawane w odstepie dwoch miesiecy lub trzy wstrzykniecia w
odstepie jednego do dwoch miesiecy (co najmniej 4 tygodnie przerwy), zgodnie z lokalnym
schematem szczepien.

Dodatkowe wstrzykniecia (dawka uzupeiniajaca)

Po pierwszym cyklu szczepien dziecko otrzyma dawke uzupetniajaca, zgodnie z lokalnymi
zaleceniami, co najmniej po 6 miesigcach od ostatniej dawki pierwszego cyklu. Lekarz poinformuje,
kiedy ta dawka powinna zosta¢ podana.

Pominiecie dawki szczepionki Hexacima

W razie pominigcia dawki, ktora powinna by¢ podana zgodnie ze schematem, wazne jest, aby
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka, ktérzy zadecyduja, kiedy poda¢ pominictg dawke.
Wazne jest, aby przestrzegac zalecen lekarza lub pielegniarki, po to, aby dziecko otrzymato petny cykl

szczepienia. W przeciwnym razie ochrona przed chorobami moze by¢ nieskuteczna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna)

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi po opuszczeniu miegjsca, w ktorym wykonywano
wstrzykniecie, nalezy NATYCHMIAST skonsultowac si¢ z lekarzem.

o trudno$ci w oddychaniu

o zsinienie jezyka lub warg

o wysypka

o obrzek twarzy lub gardta

o nagle i powazne pogorszenie samopoczucia ze spadkiem cis$nienia krwi powodujace zawroty

glowy lub zastabnigcie, przys$pieszone bicie serca z zaburzeniami oddychania
Powyzsze objawy (przedmiotowe i podmiotowe objawy reakcji anafilaktycznej) wystepuja na ogoét
bardzo szybko po wstrzyknieciu, w czasie gdy dziecko jest nadal w przychodni lub gabinecie

lekarskim.

Powazne reakcje alergiczne po podaniu tej szczepionki wystepuja rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na
1000 osdb).
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Inne dzialania niepozadane

Jesli u dziecka wystapi jakiekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie.
o Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob):
- utrata apetytu (jadtowstret)
- ptacz
- sennos¢
- wymioty
- gorgczka (temperatura 38°C lub wyzsza)
- drazliwos¢
- bol, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzyknigcia.
o Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
- nietypowy ptacz (dlugotrwaly)
- biegunka
- stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia.
J Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
- reakcja alergiczne
- goraczka (temperatura 39,6°C lub wyzsza)
- guzek w miejscu wstrzyknigcia.
o Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b):
- wysypka
- duze reakcje w miejscu wstrzykniecia (wigksze niz 5 cm), w tym rozlegly obrzgk od
miejsca wstrzyknigcia poza jeden lub obydwa stawy. Reakcje te rozpoczynaja si¢ w ciggu
24 do 72 godzin po szczepieniu i mogg by¢ zwigzane z rumieniem, uciepleniem,
tkliwoscia i bolem w miejscu wstrzykniecia, ustepuja bez leczenia w ciggu 3 do 5 dni.
- drgawki z lub bez goraczki.
. Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 osdb):
- epizody gdy dziecko ma stan podobny do wstrzasu lub gdy jest blade, wiotkie i nie
reaguje przez pewien okres (reakcje hipotoniczne lub epizody hipotensyjno-
hiporeaktywne HHE).

Mozliwe dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane, niewymienione powyzej byty sporadycznie zgtaszane w zwigzku z innymi
szczepionkami przeciw btonicy, tezcowi, krztu§cowi, poliomyelitis, wzw B oraz Hib (nie
bezposrednio w zwigzku ze szczepionka Hexacima):

o Przemijajace zapalenie nerwoéw powodujace bol, niedowtad i zaburzenia wrazliwos$ci na dotyk
(zespdt Guillain-Barré) i silny bol oraz zmniejszona ruchliwos¢ reki lub ramienia (zapalenie
nerwu barkowego) byly zgtaszane po podaniu szczepionek przeciw t¢zcowi

o Zapalenie kilku nerwow powodujace zaburzenia czucia lub ostabienie konczyn (zapalenie
wielonerwowo-wielokorzeniowe), porazenie nerwu twarzowego, zaburzenia widzenia, naglte
pogorszenie lub utrata widzenia (zapalenie nerwu wzrokowego), zapalna choroba mozgu i
rdzenia kregowego (demielinizacja osrodkowego uktadu nerwowego, stwardnienie rozsiane) po
podaniu szczepionki zawierajacej antygen wirusa wzw B

o Obrzek i zapalenie mozgu (encefalopatia/zapalenie mozgu)

o U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej), w ciggu 2-3 dni
po szczepieniu moga pojawic si¢ dluzsze przerwy pomigdzy oddechami

o Obrzek jednej lub obu stop oraz konczyn dolnych, ktore moga wystapi¢ wraz z niebieskawym
zabarwieniem skory (sinica), zaczerwienienie, niewielkie obszary krwawienia pod skorg
(przejsciowa plamica) i silny ptacz po szczepieniu szczepionkami zawierajgcymi antygen
Haemophilus influenzae typ b. Jesli wystapi taka reakcja, na ogdét mozna ja obserwowac
gtownie po pierwszych wstrzyknigciach i w ciggu pierwszych kilku godzin po szczepieniu.
Wszystkie objawy powinny catkowicie ustapi¢ w ciggu 24 godzin bez potrzeby zastosowania
leczenia.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zalgczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Hexacima

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ szczepionke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Hexacima

Substancje czynne w jednej dawce (0,5 ml)'

Toksoid bloniczy nie mniej niz 20 j.m.>* (30 Lf)
Toksoid tgzcowy nie mniej niz 40 j.m.>* (10 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztu§cowy 25 mikrogramow
Hemaglutynina wiokienkowa 25 mikrograméw
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)’
Typ 1 (Mahoney) 29 jednostek antygenu D°
Typ 2 (MEF-1) 7 jednostek antygenu D°
Typ 3 (Saukett) 26 jednostki antygenu D°
Antygen powierzchniowy wirusa wzw B’ 10 mikrogramow
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem tezcowym 22-36 mikrogramow

I Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg AP*)

? Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95) oraz nie mniej niz 30 j.m. jako Srednia wartos¢
3 Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95)

* Lub réwnowazna aktywnos¢ okreslona za pomocq oceny immunogennosci

’ Namnazany w komérkach Vero

% Te ilosci antygenu sq doktadnie takie same jak poprzednio wyrazone jako 40-8-32 jednostek
antygenu D, odpowiednio dla wirusa typu 1, 2 i 3, mierzone inng odpowiedniq metodq
immunochemiczng

" Wytwarzany w komérkach drozdzy Hansenula polymorpha metodq rekombinacji DNA

Pozostate sktadniki to:

Sodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforan, trometamol, sacharoza, aminokwasy niezbedne

w tym L-fenyloalanina, sodu wodorotlenek i/lub kwas octowy i/lub kwas solny (do ustalenia pH) oraz
woda do wstrzykiwan.
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Szczepionka moze zawiera¢ $ladowe ilosci glutaraldehydu, formaldehydu, neomycyny, streptomycyny
i polimyksyny B.

Jak wyglada szczepionka Hexacima i co zawiera opakowanie

Szczepionka Hexacima jest zawiesing do wstrzykiwan w fiolce (0,5 ml).
Szczepionka Hexacima jest dostgpna w opakowaniu po 10 fiolek.

Po wstrzasnieciu, prawidtowy wyglad szczepionki to biatawa, metna zawiesina.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

Wytworca
Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy 1'Etoile, Francja

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

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

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 54 54 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EAlhada
BIANEZ A.E.
TnA: +30.210.8009111

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor ehf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394 275

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

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

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

Polska
Sanofi sp. z 0.0.

Tel: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +386 1 2355 100

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

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



Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tni.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750
Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodla informacji

Szczegbdlowe informacje o tej szczepionce znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu

Aktualnie zatwierdzone informacje o tej szczepionce sg dostgpne pod nastepujagcym adresem URL:
https://hexacima.info.sanofi lub po zeskanowaniu smartfonem kodu QR:
wstawi¢ kod QR

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

o Fiolka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ ponownie
wykorzystana.

Wstrzasna¢ fiolka do uzyskania jednorodnej zawartosci.

Dawka 0,5 ml jest pobierana przy uzyciu strzykawki do wstrzykiwan.

Szczepionki Hexacima nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Szczepionka Hexacima musi by¢ podawana domig$niowo. Zalecanymi miejscami wstrzyknigcia
s przednio-boczna powierzchnia uda (miejsce preferowane) lub mig¢sien naramienny u dzieci w
starszym wieku (mozliwe od 15. miesiagca zycia).

Nie podawa¢ §rodskérnie ani dozylnie. Nie podawaé donaczyniowo: nalezy upewnic sie, ze igta
nie tkwi w naczyniu krwiono$nym.

o Nie nalezy stosowac fiolek, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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