m European Medicines Agency

EMEA/H/C/298
KOMMITTE FOR HUMANLAKEMEDEL OFFENTLIGT EUROPEISKT
UTREDNINGSPROTOKOLL
HEXAVAC

Internationellt generiskt namn (INN) Difteri-, tetanus-, acelluliirt pertussis-, inaktiverat polio-,
hepatit B (rekombinant) vaccin och Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorbeer

Sammanfattning * é\o
o>

AKktivt innehallsimne: Renat difteritoxoid . 9
Renat tetanustoxoid ‘O
Renat pertussistoxoid

Renat pertussis filamentogt {Q'-agglutinin
Hepatit B S ytantigen

Inaktiverat typ 1 poliggi;uu (Mahoney)
Inaktiverat typ 2 p(@( s (MEF 1)
Inaktiverat typ 3 virus (Saukett)

Haemophiltz ] nzae typ b polysackarid

konjugerat tanustoxoid
Farmakoterapeutisk grupp Baktefiellg och virala vacciner, kombinerade
(ATC-kod): { @A

Nuvarande godkiinda terapeutiska %tta kombinerade vaccin ér indikerat for primér-
indikationer: R Q ch boostervaccinering av barn mot difteri, tetanus,
@' pertussis, hepatit B orsakade av alla kidnda subtyper

@ av virus, polio samt invasiva infektioner orsakade av
\ Haemophilus influenzae typ b.
*
Godkiinda fﬁrpackings‘st{le}nr: Se modul for "Alla godkdnda forpackingsstorlekar"
*
Innehavare av godlﬁ"(l@de for AVENTIS PASTEUR MSD, SNC
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6\6 F-69007 Lyon
krike
@ Fran

forsiljning:

Datum @)rsta godkinnande i 23 oktober 2000
Eur, a unionen:
>

*

@.Im for beniimning som sérlikemedel:  Inte relevant

v

Hexavac dr ett hexavalent vaccin som innehaller en kombination av antigen .fran Corynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, , hepatit B virus, polio virus och Haemophilus
influenzae typ b. Det dr utvecklat for primir- och boosterimmunisering av barn emot ovanndmnda
virus och bakterier.

Godkénnandet was baserat pa kliniska provningar som undersdkte immunogeneciteten och
reactogeniciteten 1 Hexavac  vid  administrering  enligt  sdrskilda  primdr-  och
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boostervaccinationsscheman. Dessa undersokningar visade Hexavacs protektiva effekt mot ovan
ndmnda sjukdomar hos spadbarn.

De vanligaste biverkningarna var Overgaende lokala reaktioner (smérta, rodnad, svullnad pé
injektionsstéllet) och systematiska reaktioner (aptitbrist, feber, désighet, irritation).

Foljande biverkningar rapporterades mycket séllsynt: allergiska reaktioner, frossbrytningar, trotthet,
hypotonisk-hyporesponsiv episod, sjukdomskénsla, 6dem, blekhet, svullnad eller 6dem av hel(a)
extremitet(er), overgdende svullnad av lokala lymfkortlar, kramper (febrila och afebrila), encefalit,
encefalopati med akut hjarnddem, rullande o6gon, Guillain-Barrés Syndrom, hypotoni,

neuritbuksmértor, meteorism, illamaende, petekier, purpura, trombocytopeni, purpura
trombocytopeni, rastloshet, somnstorningar, dyspné eller inspiratorisk stridor, angio6dem, eryteQ

klada, utslag, urticaria, och rodnad.

Pé grundval av framlagda data om lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt ansag CHMP t r1sk
forhallandet for Hexavac fortfar att vara gynnsamt. a\

See relevanta moduler for utforliga anvisningar for anviandningen av detta lakem {@etenskaphg
information eller procedurala aspekter. s\o
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