PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich G€inkl viz bod 4.8

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hexacima, injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacee
Hexacima, injek¢ni suspenze

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta), hepatitidé B (rDNA), poliomyelitidé
(inaktivovana) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (adsorbovana).
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka' (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum ne méné nez 20 mezinarodnich jednotek (IU)’
Tetani anatoxinum ne méné nez 40 mezinarodnich jednotek (IU)?
Antigeny Bordetelly pertussis

Pertussis anatoxinum 25 mikrogrami

Haemagglutinum filamentosum 25 mikrogramt
Virus Poliomyelitidis (inaktivovany)’

typus 1 (Mahoney) 40 D jednotek antigenu®

typus 2 (MEF-1) 8 D jednotek antigenu®

typus 3 (Saukett) 32 D jednotek antigenu®
Antigenum tegiminis hepatitidis B’ 10 mikrogrami

Polyribosylribitoli phosphas haemophili influenzae B 12 mikrogrami
(Polyribosylribitoli phosphas)

conjugata cum tetani anatoxinum 22-36 mikrogrami
adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg AI’")

jako spodni mez spolehlivosti (p=0,95)

pomnozeno na Vero buikach

nebo ekvivalentni mnozstvi antigenu stanovené vhodnou imunochemickou metodou

1
2
3
4
> vyrobeno rekombinantni DNA technologii v kvasinkovych buiikich Hansenula polymorpha

Vakcina mtiZze obsahovat stopova mnozstvi glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu

a polymyxinu B, které se pouzivaji béhem vyrobniho procesu (viz bod 4.3).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.

Hexacima je bélava, zakalena suspenze.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) je indikovéana k zédkladnimu ockovéni a pfeockovani kojenct a batolat
ve veéku od Sesti tydnil proti difterii, tetanu, pertusi, hepatitidé B, détské obrn€ a invazivnim
onemocnénim zpisobenym bakterii Haemophilus influenzae typu b (Hib).

Pouziti této vakciny musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Zakladni ockovani:
Zakladni ockovani sestava ze dvou davek (s intervalem nejméné 8 tydnil) nebo tii davek (s intervalem
nejméné 4 tydny) v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

Jsou mozna vSechna ockovaci schémata, véetné Rozsiteného programu imunizace WHO (WHO
Expanded Program on Immunisation, EPI) v 6., 10., 14. tydnu bez ohledu na to, zda byla pfi narozeni
provedena vakcinace proti hepatitidé B.

JestliZe je pfi narozeni podana prvni davka vakciny proti hepatitidé B, mize byt vakcina Hexacima
pouzita k podani dalSich davek vakciny proti hepatitidé B od veéku 6 tydnii. Pokud se druha davka
vakciny proti hepatitidé B podava pted dosazenim tohoto véku, je nutné pouzit monovalentni vakcinu
proti hepatitidé B.

Pokud byla podana vakcina proti hepatitidé B pfi narozeni, lze pouzit k zakladnimu ockovani ditéte
vakcinu Hexacima a pentavalentni vakcinu DTaP-IPV/Hib v sekven¢nim schématu hexavalentni /
pentavalentni / hexavalentni v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Preockovani:
Po 2-davkovém zakladnim oc¢kovani vakcinou Hexacima musi byt provedeno pieockovani.
Po 3-davkovém zakladnim ockovani vakcinou Hexacima ma byt provedeno pieockovani.

Preockovani maji byt provedena nejméné 6 mésict po posledni ddvce zakladniho o¢kovani a v
souladu s oficialnimi doporu¢enimi. Minimaln¢ musi byt podana vakcina s Hib slozkou.

Dale:
Nedoslo-li k o¢kovani vakcinou proti hepatitidé B pfi narozeni, je pfeockovani vakcinou proti
hepatitidé B nezbytné. K pifeockovani mtize byt pouzita vakcina Hexacima.

Po 3-davkovém ockovani vakcinou Hexacima podle ockovaciho schématu WHO EPI (v 6., 10., 14.
tydnu) a nedoslo-li k ockovani vakcinou proti hepatitidé B pfi narozeni, musi byt provedeno
preockovani vakcinou proti hepatitidé B. Minimalné ma byt podana vakcina proti poliomyelitide.
K pteockovani mize byt pouzita vakcina Hexacima.

Pokud byla vakcina proti hepatitidé B pii narozeni podana, mtize byt k pfeo¢kovani pouzita vakcina
Hexacima nebo pentavalentni DTaP-IPV/Hib vakcina, a to po 3-davkovém zékladnim ockovani.

Vakcina Hexacima miize byt pouzita k pfeo¢kovani osob, které byly jiz dfive oCkovany jinou
hexavalentni vakcinou nebo pentavalentni vakcinou DTaP-IPV/Hib spolecné s monovalentni vakcinou
proti hepatitidé B.



Dalsi pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny Hexacima u kojencti mladsich nez 6 tydnti nebyla stanovena. Nejsou
k dispozici zadné tdaje.

Z4dné udaje nejsou k dispozici u starsich déti (viz body 4.8 a 5.1).

Zpusob podani

Imunizace musi byt provedena intramuskularni (IM) injekci. Doporu¢ené misto vpichu je piednostné
anterolateralni horni ¢ast stehna a deltovy sval u starSich déti (mozno od véku 15 mésici).

Pokyny k zachazeni s pfipravkem viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace
Anafylakticka reakce po predchozim podani vakciny Hexacima v anamnéze.

Precitlivélost na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, na stopova
mnozstvi glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu a polymyxinu B, na jakoukoli
vakcinu proti pertusi nebo precitlivélost po predchozim podani vakciny Hexacima nebo vakciny
obsahujici stejné latky nebo slozky.

Podani vakciny Hexacima je kontraindikovano u osob, u nichz se do sedmi dnti po pfedchozim
ockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku (celobunéénou nebo aceluldrni vakcinou proti
pertusi) vyskytla encefalopatie neznamé etiologie.

V takovych ptipadech se musi ockovani proti pertusi prerusit a dale se ockuje jen vakcinami proti
difterii, tetanu, hepatitidé B, poliomyelitidé a Hib.

Vakcina proti pertusi by neméla byt podavana osobam, které trpi nekontrolovanymi neurologickymi
poruchami nebo nekontrolovanou epilepsii, a to dokud neni stanoven 1éCebny rezim, neni stabilizovan
stav a pokud pfinosy vakcinace jednoznacné€ neptevazuji nad riziky.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Hexacima nechrani proti infekci vyvolané jinymi patogeny, nez jsou Corynebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus hepatitidy B, poliovirus nebo Haemophilus influenzae
typu b. Nicmén¢ lze piedpokladat, Ze ockovani ochrani i proti infekci hepatitidou D, protoze se
hepatitida D (vyvolana delta agens) pti absenci infekce hepatitidy B nevyskytuje.

Hexacima nechrani proti ndkaze hepatitidou zpisobenou jinymi patogeny, jako jsou viry hepatitidy A,
hepatitidy C a hepatitidy E nebo jinymi patogeny jater.

Vzhledem k dlouhé inkubac¢ni dobé hepatitidy B je v dobé ockovani mozna pfitomnost nezjisténé
infekce hepatitidy B. V takovych pfipadech nemusi vakcina ochranit pted infekci virem hepatitidy B.

Hexacima nechréni proti infekénim onemocnénim zptisobenym jinymi typy Haemophilus influenzae
ani proti meningitid¢ jiného ptivodu.

Pfed imunizaci
Ockovani ma byt odlozeno u osob se stfedné zavaznym az zavaznym akutnim hore¢natym
onemocnénim nebo infekci. Pfitomnost mirné infekce a/nebo zvySené teploty vSak neni divodem

k odkladu o¢kovani.

Pted zahajenim ockovani je tieba sestavit podrobnou anamnézu (zejména s ohledem na predchozi
ockovani a na mozny vyskyt nezadoucich ucinki). Podani vakciny Hexacima je nutné peclivé zvazit



u osob, které maji v anamnéze zavazné nebo tézké reakce do 48 hodin po piedchozim injekénim
podani vakciny obsahujici podobné slozky.

Pted injekénim podanim jakékoli biologické latky musi osoba odpovédna za podani ucinit veskera
preventivni opatieni k prevenci alergickych nebo jinych reakci. Stejné€ jako u vSech injekéné
podavanych vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny okamzit€ k dispozici odpovidajici 1ékatska
péce a dohled pro ptipad vzniku anafylaktické reakce.

Jestlize dojde po aplikaci vakciny obsahujici pertusovou slozku k nékteré z dale popsanych reaket, je
nutné fadné zvazit podani dalsich davek vakcin, které pertusovou slozku obsahuyji:

. Horecka > 40 °C béhem 48 hodin po ockovani s neprokdzanou jinou souvislosti;

. Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) béhem 48 hodin po ockovani;
. Dlouhy neutisitelny plac trvajici > 3 hodiny béhem 48 hodin po o¢kovani;

. Kiece s horeckou nebo bez ni béhem prvnich 3 dnt po ockovani.

V nékterych ptipadech, jako napf. vysokd incidence pertuse, miiZze potenciondlni ptinos pievazit
mozna rizika.

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze ditéte, vyskyt febrilnich kie¢i nebo SIDS (syndrom ndhlého umrti
ditéte) v rodinné anamnéze neni kontraindikaci pro pouziti vakciny Hexacima. Ockované osoby, u
nichz se v anamnéze febrilni kireCe vyskytly, je tfeba peclivé sledovat, protoze se tyto nezadouci
ucinky mohou béhem 2 az 3 dnil po vakcinaci objevit.

V piipadé vyskytu syndromu Guillain-Barré nebo brachialni neuritidy po podani vakciny obsahujici
tetanicky anatoxin v minulosti by mélo byt rozhodnuti podat jakékoliv vakciny obsahujici tetanicky
anatoxin zalozeno na peclivém zvazeni potencialnich pfinost a moznych rizik, jako napt. zda bylo
dodrzeno zakladni o¢kovaci schéma. K ockovani se obvykle priklanime u osob, jejichz zakladni
ockovaci schéma nebylo dodrzeno (tj. byly podany méné nez tii davky).

Imunogenicita vakciny miize byt snizena imunosupresivni 1écbu nebo imunodeficitem. Doporucuje se
ockovani odlozit az do ukonc¢eni 1€¢by nebo vylé¢eni nemoci. Nicméné je doporuc¢eno ockovani osob

s chronickym imunodeficitem jako infekce HIV, ackoli protilatkova odpovéd mize byt nizsi.

Specialni populace

Udaje pro predcasné narozené déti nejsou k dispozici. Nicméné miiZze byt pozorovana niz§i imunitni
odpovéd’ a hladina klinické ochrany neni znama.

Imunitni odpovéd’ na vakcinu v kontextu genetického polymorfismu nebyla studovana.

U osob s chronickym selhanim ledvin byla pozorovana snizena odpovéd’ na vakcinu proti hepatitidé B
a je nutné zvazit podani dalSich davek vakciny proti hepatitidé B podle hladiny protilatek proti
povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HBsAg).

Opatfeni pro pouziti

Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné, intradermalné€ ani subkutanneé.

Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt u osob s trombocytopenii a s poruchami
srazlivosti krve vakcina aplikovéna se zvySenou opatrnosti, nebot’ po intramuskularnim podani mtze
dojit ke krvaceni.

Pti zékladnim ockovani velmi pfedcasné narozenych déti (narozenych v/pted 28. tydnem te€hotenstvi)
a zvlasteé téch, v jejichz anamnéze se vyskytuje respiracni nezralost, je nutné zvazit mozné riziko
apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 az 72 hodin.

Protoze prospéch ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani
oddalovat.



Interference s laboratornimi testy

Protoze se kapsularni polysacharidovy antigen Hib vyluc¢uje do moce, mtize byt test na prikaz
kapsularniho polysacharidu Hib v moc¢i po dobu 1 az 2 tydnii po vakcinaci pozitivni. V tomto obdobi
je proto tieba pouzit jiné testy k prukazu Hib infekce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Udaje tykajici se sou¢asného podavani vakciny Hexacima a pneumokokové polysacharidové
konjugované vakciny neprokazaly klinicky relevantni ovlivnéni protilatkové odpovédi na zZadny
z antigenil.

Udaje o preockovani vakcinou Hexacima sou¢asné s podanim kombinované vakciny proti spalni¢kam,
ptiuSnicim a zardénkam neprokéazaly zadné klinicky relevantni ovlivnéni protilatkové odpovedi na
zadny z antigenti. Mze dochézet ke klinicky relevantnimu ovlivnéni protilatkové odpovédi na
vakcinu Hexacima a vakcinu proti planym nestovicim, a tyto vakciny by nemély byt podavany
soucasne.

Udaje o soutasném podani vakciny proti rotaviru neprokéazaly klinicky relevantni ovlivnéni
protilatkové odpovédi na zadny z antigenti.

Udaje tykajici se sou¢asného podavani vakciny Hexacima s konjugovanou vakcinou proti
meningokoktim C nebo konjugovanou vakcinou proti meningokokdm skupiny A, C, W-135a'Y

neprokazaly zadné klinicky relevantni ovlivnéni protilatkové odpovedi na zadny z antigent.

Pokud je zvazovano soucasné podani jiné vakciny, ma byt ockovani provedeno do odlisnych mist
vpichu.

Vakcinu Hexacima nelze michat s Zddnymi jinymi vakcinami nebo jinymi parenteralné podavanymi
lé¢ivymi piipravky.

Nebyly hlaseny zadné vyznamné klinické interakce s jinymi typy 1é¢by nebo biologickymi piipravky s
vyjimkou ptipadu imunosupresivni terapie (viz bod 4.4) .

Interference s laboratornimi testy: viz bod 4.4.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nevztahuje se. Tato vakcina neni ur€ena k podavani zendm v reprodukénim véku.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neuplatiuje se.

4.8 Nezadouci ulinky

a- Souhrn bezpec¢nostniho profilu

V klinickych studiich patii mezi nejéastéji uvadéné reakce u osob, kterym byla podana vakcina
Hexacima, bolest v misté vpichu, podrazdénost, plac a zarudnuti v mist¢ vpichu.

Mirn¢ zvySena ziskana reaktogenita byla pozorovana po prvni davce ve srovnani s naslednymi
davkami.

Bezpecnost vakciny Hexacima u déti starSich 24 mésict nebyla provéiena v klinickych testech.

b- Tabulkovy ptehled nezddoucich t€inkt
Byla pouzita nésledujici klasifikace nezadoucich ucinku:
Velmi casté (>1/10)




Casté (>1/100 az <1/10)
Meénég Casté (>1/1000 az <1/100)
Vzacné (>1/10 000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tabulka 1: NeZadouci t¢ink)

y z klinickych studii a hldSeni béhem komeréniho pouziti

T¥idy organovych systémi | Cetnost NezZadouci u¢inky
Poruchy imunitniho systému | Méné¢ Casté Hypersenzitivni reakce
Vzicné Anafylakticka reakce*

Poruchy metabolismu a
vyZivy

Velmi Casté

Nechutenstvi (snizend chut’ k jidlu)

Poruchy nervového systému

Velmi ¢asté

Pla¢, spavost

Casté

Abnormalni pla¢ (dlouhotrvajici plac)

Vzacné

Kiece s horec¢kou nebo bez ni*

Velmi vzacné

Hypotonické reakce nebo hypotonicko-
hyporesponzivni epizody (HHE)

Gastrointestinalni poruchy Velmi Casté Zvraceni
Casté Prijem
Poruchy ktize a podkozni Vzéicné Vyrazka

tkané

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace

Velmi Casté

Bolest, zarudnuti a otok v misté vpichu,
podrazdénost, pyrexie (horecka > 38,0 °C)

Casté Indurace v misté vpichu
M¢én¢ Casté Uzlik v misté vpichu, pyrexie (horecka >39,6 °C)
Vzacné Rozsahly otok koncetiny

* Nezadouci ucinky ze spontannich hlaseni.

+ Viz sekce ¢

c- Popis vybranych nezaddoucich uéinkt

Rozséhly otok koncetiny: U déti byly hlaseny rozsahlé reakce v misté vpichu (>50 mm), véetné
velkého otoku koncetiny vedouciho od mista vpichu k jednomu nebo obéma kloubtim. Tyto reakce se
objevuji 24 az 72 hodin po ockovani, mize je doprovazet zarudnuti, pocit tepla, citlivost nebo
bolestivost v mist¢ vpichu a spontanné odeznivaji béhem 3 az 5 dnti. Riziko se jevi byt zavislé na
poctu piedchozich davek acelularni vakciny proti pertusi, s vét§im rizikem po 4. a 5. dévce.

d- Mozné nezadouci ucinky (t.j. nezadouci Gcinky, které byly hlaseny u jinych vakcin, které obsahuji
jednu nebo vice latek nebo slozek vakciny Hexacima, avSak nebyly hlaseny pfimo v souvislosti s

vakcinou Hexacima).

Poruchy nervového systemu

- Brachialni neuritida a syndrom Guillain-Barré byly hlaSeny po podani vakciny obsahujici tetanicky

anatoxin

- Periferni neuropatie (polyradikuloneuritida, ochrnuti tvaie), zanét o¢niho nervu, demyeliniza¢ni
postizeni centralniho nervového systému (roztrousena skler6za) bylo hlaseno po podani vakciny
obsahujici antigen hepatitidy B

- Encefalopatie/encefalitida

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Apnoe u velmi predcasné narozenych déti (< 28. tydnem téhotenstvi) (viz bod 4.4)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Po ockovani vakcinami, které obsahuji Haemophilus influenzae typu b se mohou vyskytnout
edematozni reakce postihujici jednu nebo ob¢ dolni koncetiny. Pokud se tato reakce objevi, dochazi
k ni pfedevsim po zakladnich davkach a pietrvava nékolik hodin po ockovani. PfidruZzené symptomy




mohou zahrnovat cyandzu, zarudnuti, pfechodnou purpuru a silny pla¢. VSechny tyto reakce
odeznivaji spontanné bez nasledkd do 24 hodin.

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, Bakterialni a virové vakciny, kombinované, ATC kod:
JO7CA09

Imunogenicita vakciny Hexacima u déti starSich 24 mésict nebyla provefena v klinickych testech.

Vysledky pro jednotlivé slozky jsou shrnuty v nasledujicich tabulkéch:



Tabulka 1: Mira sérokonverze/Mira séroprotekce* jeden mésic po 2 nebo 3 davkach vakciny

Hexacima
Dvé T¥i davk
davky y
3-5 6.-10.-14. 2.-3.4. 2.-4.-6
mésicu tyden mésic mésic
Prahové hodnoty protilatek
N=249%*%* N=123 az N=322%% N=934 az
220+ 1270%
% % % %
énglbdllf;f;/‘;l) 99,6 97,6 99,7 97,1
éng'gﬁl’%‘/ﬁﬂ) 100,0 100,0 100,0 100,0
Anti-PT
érokonverze , , , ,
Sérok 93,4 93,6 88,3 96,0
(Odpoveéd na vakcinug) 98,4 100,0 99,4 99,7
Anti-FHA
érokonverze , , , ,
Sérok 92,5 93,1 90,6 97,0
(Odpovéd na vakeinug) 99,6 100,0 99,7 99,9
S oc¢kovanim proti
Anti-HBs hepatitidé B pii narozeni / 9,0 / 99,7
(= 10 mIU/ml) Bez ockovani proti
hepatitidé B pfi narozeni 97,2 95,1 96,8 98,8
énilfg ?;11(;;}33 ! 90,8 100,0 99,4 99,9
énilf; ;’;‘égf 2 95,0 98,5 100,0 100,0
énilfé) ;’elil‘;g’ 3 96,7 100,0 99,7 99,9
Anti-PRP 71,5 95,4 96,2 98,0

(> 0,15 pg/ml)

* Obecné piijatelné surogaty (PT, FHA) nebo korelaty ochrany (ostatni slozky).
N = Pocet analyzovanych osob (v souladu s protokolem studie)
** v 3. 5. mésicich bez otkovani proti hepatitidé B pii narozeni (Finsko,Svédsko)

T v 6., 10. a 14. tydnu s o¢kovanim a bez ockovani proti hepatitidé B pii narozeni (Jihoafricka republika)
+1 ve 2., 3. a 4. mésici bez ockovani proti hepatitidé B pti narozeni (Finsko)
ive2., 4. a6. mésici bez ockovani proti hepatitidé B pfi narozeni (Argentina, Mexiko, Peru) a s ockovanim
proti hepatitidé B pfi narozeni (Kostarika a Kolumbie)
11 Sérokonverze: nejméné 4-nasobny vzestup v porovnani s hladinou pred o¢kovanim (pfed davkou 1)

§ Odpoveéd na vakcinu: Pokud je koncentrace protilatek pied vakcinaci < 8 EU/ml, méla by byt koncentrace
protilatek po vakcinaci >8 EU/ml. Jinak by koncentrace protilatek po vakcinaci méla byt vétsi nebo rovna (>)

nez jejich koncentrace pted imunizaci




Tabulka 2: Mira sérokonverze/Mira séroprotekce* jeden mésic po preoc¢kovani vakcinou

Hexacima
Preockovani
v 11,-12.
ii\lj:)etim o Preockovani ve druhém roce Zivota
dvoup po tiech dévkach zkladniho
davkéch ockovani
Prahové hodnoty protilatek Zalvdadl}lh,o
oc¢kovani
3.5 mésicit 6.-10.-14. 2.-3.4. 2.-4.-6.
tyden mésic mésic
N=177 az
— *% = =
N=249 N=204F | Ne1TBTE | D gl
% % % %
éng'ldﬁt;ﬁ) 100,0 100,0 100,0 97,2
‘éng'lteltgr/‘r‘fl) 100,0 100,0 100,0 100,0
Anti-PT
(Sérokonverzef}) 94,3 94,4 86,0 96,2
(Odpoveéd na vakeinug) 98,0 100,0 98,8 100,0
Anti-FHA
(Sérokonverzei) 97,6 99,4 94,3 98,4
(Odpovéd’ na vakcinug) 100,0 100,0 100,0 100,0
S oc¢kovanim proti
Anti-HBs hepatitidé B pfi narozeni / 100,0 / 99,7
(= 10 mIU/mI) Bez o¢kovéni proti
hepatitidé B pii narozeni 96,4 98,5 98,9 99,4
é“;‘f; ;’elll‘;g)‘f’ ! 100,0 100,0 98,9 100,0
énilfé) ;)ela‘;g’f 2 100,0 100,0 100,0 100,0
é“;‘f; ;’;‘;K)p 3 99,6 100,0 100,0 100,0
én?'oPE/mn 93,5 98,5 98,9 98,3

* Obecné piijatelné surogaty (PT, FHA) nebo korelaty ochrany (ostatni slozky).
N = Pocet analyzovanych osob (v souladu s protokolem studie)
** v 3. 5. mésicich bez o¢kovani proti hepatitidé B pfi narozeni (Finsko,Svédsko)

T v 6., 10. a 14. tydnu s ockovanim a bez ockovani proti hepatitidé B pti narozeni (Jihoafricka republika)

T1 ve 2., 3. a 4. mésici bez ockovani proti hepatitidé B pfi narozeni (Finsko)

i ve 2., 4. a6. mésici bez ockovani proti hepatitidé B pii narozeni (Mexiko) a s o¢kovanim proti hepatitidé B pii

narozeni (Kostarika a Kolumbie)

11 Sérokonverze: nejméné 4-nasobny vzestup v porovnani s hladinou pfed o¢kovanim (pred davkou 1)

§ Odpoveéd na ockovani: Jestlize hladina protilatek pred ockovanim (pted davkou 1) <8 EU/ml, potom by
hladina protilatek po pieockovani méla byt >8 EU/ml. V ostatnich pfipadech by hladina protilatek po
preockovani méla byt vyssi nez hladina protilatek pfed ockovanim (pfed davkou 1).
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Imunitni odpovéd’ na antigeny Hib a pertusové antigeny po 2 davkach ve véku 2 a 4 mésicu

Imunitni odpovéd’ na Hib (PRP) a pertusové antigeny (PT a FHA) byla hodnocena po 2 davkach

v podskupiné pacientll, kterym byla podana vakcina Hexacima (N = 148) ve 2, 4 a 6 mésicich véku.
Imunitni odpovéd’ na antigeny PRP, PT a FHA v dob¢ jeden mésic po podani 2 davek ve véku 2 a 4
mésict byla podobna jako odpovéd’ pozorovana po 2 davkach zakladniho o¢kovani ve véku 3 a 5
meésicl: titry anti-PRP > 0,15 pug/ml byly pozorovany u 73,0 % ockovanych, protilatkova odpovéd’ na
antigen PT byla zaznamenana u 97,9 % ockovanych a protilatkova odpovéd na FHA byla pozorovana
u 98,6 % ockovanych.

Perzistence imunitni odpovédi

Studie dlouhodobé perzistence protilatek indukovanych vakcinou po riznych sériich zakladniho
ockovani u kojencti / batolat a po podani ¢i nepodéani vakciny proti hepatitidé B pii narozeni prokazaly
udrzeni hodnot nad uznavanymi ochrannymi hladinami nebo prahovymi hodnotami protilatek pro
vakcinacéni antigeny (viz tabulka 3).

Navic bylo prokazano, ze imunita proti hepatitidé B pietrvava az do 9 let véku po zakladnim ockovani
sestavajicim z jedné davky vakciny proti hepatitidé B podané pii narozeni, po niz nasledovala
3davkova série u kojenci ve véku 2, 4 a 6 mésict bez posilujici davky v batolecim véku, kdy mélo
49,3 % ockovanych titr protilatek > 10 mIU/ml s geometrickym primérem koncentrace 13,3 (95% CI:
8,82-20,0) mIU/ml. Imunitni pamé&t’ proti hepatitidé B byla prokdzana ptitomnosti anamnestické
odpovédi na preockovani proti hepatitidé B ve veku 9 let u 93 % ockovanych zvySenim geometrického
priaméru koncentrace na 3692 (95% CI: 1886—7225) mIU/ml po vakcinaci.
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Tabulka 3: Mira séroprotekce” ve véku 4,5 let po vakcinaci pFipravkem Hexacima

Prahové hladiny Zakladni oék.ovﬁni ve véku 6_1,0_14 tydnu Z&'ﬁi‘;ﬂfg?g;?:& ;e
protilatek a posilujici davka ve véku posilujici davka ve
15-18 mésici « < o
véku 12-24 mésici
Bez ockovani proti | S ockovanim proti S ofkovanim proti
hepatitidé B hepatitidé B pri hepatitidé B
pFi narozeni narozeni pFi narozeni
N=173" N=103" N=220°
% % %
Anti-diftérie
(> 0,01 IU/ml) 98,2 97 100
(> 0,1 TU/ml) 75,3 64,4 57,2
Anti-tetanus
(20,01 IU/ml) 100 100 100
(> 0,1 TU/ml) 89,5 82,8 80,8
Anti-PT®
(> 8 EU/ml) 42,5 23,7 22,2
Anti-FHA®
(> 8 EU/ml) 93,8 89,0 85,6
Anti-HBs
(> 10 mIU/ml) 73,3 96,1 92,3
Anti-Polio typ 1
(> 1:8 fedéni) NA‘ NAY 99,5
Anti-Polio typ 2
(> 1:8 fedéni) NA‘ NA‘ 100
Anti-Polio typ 3
(> 1:8 fedéni) NA‘ NA‘ 100
Anti-PRP
(> 0,15 pg/ml) 98,8 100 100

N = Pocet analyzovanych osob (podskupina podle protokolu)

a: Obecné pfijimané surogaty (PT, FHA) nebo korelaty ochrany (jiné komponenty)

ve véku 6, 10, 14 tydnl s ockovanim a bez ockovani proti hepatitidé B pfi narozeni (Jihoafricka republika)
ve véku 2, 4, 6 mésict s ockovanim proti hepatitidé B pfi narozeni (Kolumbie)

Vysledky pro polio nebyly analyzovany vzhledem k narodnim vakcinacnim dntim s pouzitim OPV.
Hodnota 8 EU/ml odpovida hodnoté 4 LLOQ (Lower Limit Of Quantification = dolni mez stanovitelnosti

v enzymové imunosorpéni analyze ELISA).
Hodnota LLOQ pro anti-PT a anti-FHA ¢ini 2 EU/ml

e T

Ucinnost a efektivita z hlediska ochrany proti pertusi

24

Ucinnost acelularnich pertusovych antigenti (aP) obsazenych ve vakciné Hexacima proti nejzivazngjsi
formée typické pertuse podle definice WHO (> 21 dnti paroxysmalniho kasle) byla prokazana

v randomizované, dvojité zaslepené studii u kojenct s 3 davkami zakladni série o¢kovani vakcinou
DTaP ve vysoce endemické zemi (Senegal). Tato studie ukazala nutnost pfeockovani batolat.
Dlouhodoba schopnost acelularnich pertusovych antigenii (aP) obsazenych ve vakciné Hexacima
kontrolovat a snizit incidenci pertuse v détstvi byla prokazana 10letym narodnim programem
surveillance pertuse ve Svédsku pfi pouZiti pentavalentni vakciny DTaP-IPV/Hib v o&kovacim
schématu v 3., 5. a 12. mésici. Vysledky dlouhodobého sledovani ukazuji vyznamné snizeni incidence
pertuse po podani druhé davky nezavisle na pouzité vakcing.
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Ucinnost z hlediska ochrany proti invazivnim onemocnénim zpusobenym Hib

Utinnost proti invazivnimu onemocnéni Hib vakciny DTaP a kombinovanych vakcin Hib
(pentavalentnich a hexavalentnich vakcin v¢etné vakcin obsahujicich antigen Hib vakciny Hexacima)
byla ovéfena rozsahlymi postmarketingovymi studiemi provadénymi v Némecku (doba sledovani vice
nez pét let). Uinnost vakciny byla 96,7 % po plném zikladnim o&kovéni a 98,5 % po pieotkovani
(bez ohledu na zakladni oc¢kovani).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.
5.3 Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich studii toxicity po opakovaném podévani a mistni
snasenlivosti neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

V misté vpichu byly pozorovany chronické histologické zanétlivé zmény, u nichz se ptredpoklada

pomalé hojeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dihydrogenfosforec¢nan draselny
Trometamol

Sachar6za

Esencialni aminokyseliny (v¢etné fenylalaninu)
Voda na injekci

Adsorp¢ni latka viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tato vakcina misena s jinymi vakcinami
nebo 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Stabilitni data ukazuji, Ze slozky vakciny jsou pfi teploté do 25 °C stabilni az 72 hodin. Po tomto
casovém obdobi ma byt vakcina Hexacima podéana nebo zlikvidovéana. Tato data slouzi pouze jako
navod pro zdravotnické pracovniky v piipadé docasnych teplotnich odchylek pti skladovani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hexacima v pfedplnénych injekénich stiikackach
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0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou (halobutyl) a vickem
(halobutyl), bez jehly.

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou (halobutyl) a vickem
(halobutyl), s jednou samostatnou jehlou.

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou (halobutyl) a vickem
(halobutyl), se dvéma samostatnymi jehlami.

Velikost baleni: 1 nebo 10.
Hexacima v lahviékach

0,5 ml suspenze v lahvicce (sklo typu I) se zatkou (halobutyl)
Velikost baleni: 10.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Hexacima v ptedplnénych injekénich stiikackach

Pted pouzitim pfedplnénou injekéni sttikacku protiepejte, aby vznikla homogenni, bélava, zakalena
suspenze.

Suspenze musi byt pted pouzitim opticky zkontrolovana. V ptipadé vyskytu jakychkoli cizorodych
¢astic a/nebo zmén¢ vzhledu, predplnénou injekéni stiikacku zlikvidujte.

U injekeni stiikacky bez pripevnéné jehly je nutné jehlu pevné nasadit na injekéni stiikacku
pootocenim o jednu ¢tvrtinu otacky.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Hexacima v lahvickéach
Pted pouzitim lahvicku protfepejte, aby vznikla homogenni, bélava, zakalend suspenze.

Suspenze musi byt pfed pouzitim opticky zkontrolovana. V ptipad¢ vyskytu jakychkoli cizorodych
¢astic a/nebo zmeéné vzhledu, lahvicku zlikvidujte.

Do injekéni stiikacky se odebere jedna davka vakciny 0,5 ml.

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur SA, 2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO (A)

Hexacima v pfedplnénych injek&nich stiikackach
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
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Hexacima v lahvi¢kéch
EU/1/13/828/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:17. dubna 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY
/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPoyEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMiNK){ NEBO OMEZENiI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1éCivych latek

Sanofi Pasteur SA

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile

Francie

Sanofi Pasteur SA

Calle 8, N° 703 (esquina 5)
Parque Industrial Pilar - (1629)
Provincia de Buenos Aires
Argentina

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Sanofi Pasteur SA

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francie

Sanofi Pasteur SA

1541, avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I’Etoile

Francie

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousteéni dané sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis.

o Ut'edni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Gfedni propousténi Sarzi provadeét nektera statni
laboratof nebo laboratof k tomuto ucelu uréena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro piedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7

smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portélu pro
1é¢ivé ptipravky.
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D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinosi a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je piedlozit soucasn¢.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Hexacima — Krabicka pro predplnénou injek¢ni stiikacku bez jehly, s jednou samostatnou
jehlou, se dvéma samostatnymi jehlami. Baleni: 1 nebo 10.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Hexacima, injek¢ni suspenze v pfedplnéné injekeni stiikacce

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta), hepatitidé B (rDNA), poliomyelitidé
(inaktivovana) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (adsorbovand).

DTaP-IPV-HB-Hib

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

o Diphtheriae anatoxinum

o Tetani anatoxinum

o Antigeny Bordetelly pertusis:
Pertussis anatoxinum/Haemagglutinum filamentosum

o Virus Poliomyelitidis (inaktivovany) typus 1/2/3

o Antigenum tegiminis hepatitidis B

o Haemophilus influenzae typu b polysaccharidum
conjugata cum tetani anatoxinum

>201IU
>40IU

25/25 ug
40/8/32 DU
10 ug

12 pg
22-36 pgr

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydrogenfosforecnan sodny,
Dihydrogenfosforecnan draselny

Trometamol

Sachardza

Esencialni aminokyseliny véetné L-fenylalaninu
Voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

1 piedplnéna injekcni stiikacka (0,5 ml) bez jehly

10 predplnénych injekénich strikacek (0,5 ml) bez jehly

1 pfedplnénd injekeni stiikacka (0,5 ml) s 1 jehlou

10 predplnénych injekénich stiikacek (0,5 ml) s 10 jehlami
1 predplnéna injek¢ni stiikacka (0,5ml) se 2 jehlami

10 predplnénych injekénich strikacek (0,5ml) s 20 jehlami
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5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP: MM/RRRR

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Vakcinu uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur SA, 2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - oditvodnéni ptijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Hexacima — Krabicka pro lahvi¢ku. Baleni: 10.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Hexacima, injek¢ni suspenze v lahvicce

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta), hepatitidé B (rDNA), poliomyelitidé
(inaktivovana) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (adsorbovana).

DTaP-IPV-HB-Hib

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

o Diphtheriae anatoxinum

o Tetani anatoxinum

o Antigeny Bordetelly pertusis:
Pertussis anatoxinum/Haemagglutinum filamentosum

o Virus Poliomyelitidis (inaktivovany) typus 1/2/3

o Antigenum tegiminis hepatitidis B

o Haemophilus influenzae typu b polysaccharidum
conjugata cum tetani anatoxinum

>2010
>40IU

25/25 ug
40/8/32 DU

10 pg

12 pg
22-36 pgr

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydrogenfosfore¢nan sodny,
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Trometamol

Sacharoza

Esencialni aminokyseliny véetné L-fenylalaninu
Voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze.
10 lahvicek (0,5ml)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.
Pted pouZitim protiepejte.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?(':IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP: MM/RRRR

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Vakcinu uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svetlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/13/828/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oditvodnéni ptijato

25



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek — P¥edplnéna injekéni stifkatka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Hexacima injek¢ni suspenze
DTaP-IPV-HB-Hib
Intramuskularné

| 2. ZPUSOB PODANI

|3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6.  JINE

Sanofi Pasteur SA
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek — Lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Hexacima injek¢ni suspenze
DTaP-IPV-HB-Hib
Intramuskularné

| 2. ZPUSOB PODANI

|3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6.  JINE

Sanofi Pasteur SA
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Hexacima, injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta), hepatitidé B (rDNA), poliomyelitidé
(inaktivovand) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (adsorbovana)

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoze
obsahuje udaje, které jsou pro néj dilezité.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
o Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati,

lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Hexacima a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude vakcina Hexacima podana Vasemu ditéti
Jak se Hexacima pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Hexacima uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1.  Co je Hexacima a k ¢emu se pouZiva

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) je vakcina (o¢kovaci latka), kterd se pouziva k ochrané proti
infekénim nemocem.

Hexacima pomaha chranit proti zaskrtu, tetanu, Cernému kasli, hepatitidé B, détské obrné a vaznym
onemocnénim, které vyvolava bakterie Haemophilus influenzae typu b. Hexacima je ur¢ena pro deti
od Sesti tydnd.

Vakcina pusobi tak, ze si télo vytvari vlastni ochranu (protilatky) proti bakteriim a viram, které

zpusobuji tyto riizné infekce:

o Zaskrt (Casto nazyvany difterie) je infekéni onemocnéni, které obvykle nejdiive zasahne krk. V
krku infekce vyvolava bolest a otok, ktery mtize vést k uduseni. Bakterie, které vyvolavaji
nemoc, rovnéz uvoliuji toxin (jed), ktery mize poskodit srdce, ledviny a nervy.

o Tetanus obvykle vyvolavaji bakterie tetanu pronikajici do hluboké rany. Bakterie uvolnuji toxin
(jed), ktery vyvolava svalové kiece, coz vede k neschopnosti dychat a moznosti uduseni.
o Cerny kasel (Casto nazyvany pertuse nebo davivy kasel) je vysoce nakazlivé infekéni

onemocnéni, které postihuje dychaci cesty. Zptisobuje tézké zachvaty kasle, které mohou vést

k problémtim s dychanim. Kasel mohou doprovazet ,,davivé* zvuky. KaSel mtze trvat jeden az
dva mésice, i déle. Cerny kasel miize byt také pii¢inou usni infekce, zanétu pradusek
(bronchitidy) s vleklym pribéhem, zanétu plic (pneumonie), zachvati kieci, poskozeni mozku a
dokonce smrti.

o Hepatitida B je zptisobena virem hepatitidy B. Zptisobuje otok (zanét) jater. U nékterych osob
se virus vyskytuje v téle dlouhou dobu a miize vést k zavaznym jaternim problémiim, v¢etné
rakoviny jater.

o Poliomyelitidu (Casto nazyvana détska obrna) vyvolavaji viry, které zasahuji nervy. To miize
vest k ochrnuti nebo svalové slabosti, a to nejcastéji dolnich koncetin. Ochrnuti svala, které
umoznuji dychani a polykani, miize mit fatdlni nasledky.
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Infekce Haemophilus influenzae typu b (Casto nazyvana jen Hib) jsou zdvaznymi bakterialnimi
infekcemi a mohou vyvolat meningitidu (zanét mozkovych blan), ktera mize vést k poskozeni
mozku, hluchotg, epilepsii, nebo ¢asteénému oslepnuti. Infekce mtize také zptisobit zanét a otok
hrdla, coz zplsobi potize pii polykani a dychani. Infekce mtize postihnout i jiné ¢asti téla jako je
krev, plice, klize, kosti a klouby.

Diilezité informace o poskytované ochrané

2.

Hexacima pomaha pfedchézet témto nemocem pouze v ptipad€, Ze jsou zpusobeny bakteriemi
nebo viry vakciny. Vase dit¢ se mize nakazit onemocnénim s podobnymi ptiznaky, pokud je
vyvoléano jinymi bakteriemi nebo viry.

Vakcina neobsahuje zadné zivé bakterie ani viry a nemuze vyvolat Zadné infekéni onemocnéni,
proti kterym chrani.

Tato vakcina nechrani proti infekcim vyvolanym jinymi typy Haemophilus influenzae ani proti
meningitidé vyvolané jinymi mikroorganismy.

Hexacima nechréni pfed ndkazou hepatitidou zptsobenou jinymi patogeny, jako jsou viry
hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

Vzhledem k dlouhé inkubac¢ni dob¢ hepatitidy B je v dobé ockovani mozna pritomnost
nezjisténé infekce hepatitidy B. V takovych pfipadech nemusi vakcina ochranit pted infekci
hepatitidou B.

Jako u jakékoliv vakciny plati, Ze Hexacima nemusi chrénit 100 % déti, které ji dostanou.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude vakcina Hexacima poddna VaSemu ditéti

Abyste méli jistotu, Ze je Hexacima pro Vase dité¢ vhodna4, je dalezité, abyste se poradili se svym
Iékatfem nebo zdravotni sestrou, pokud se Vaseho ditéte tyka néktery z nize uvedenych bodi. Pokud
existuje néco, cemu nerozumite, pozadejte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vysvétleni.

Nepodavejte vakcinu Hexacima, pokud Vase dité:

mélo dychaci obtize nebo otok tvare (anafylakticka reakce) po podani vakciny Hexacima
mélo alergickou reakci
- na lécivé latky,
- na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6,
- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin nebo polymyxin B, nebot’ tyto
latky se pouzivaji béhem vyrobniho procesu.
- po podani vakciny Hexacima v minulosti nebo jiné vakciny proti zaskrtu, tetanu,
¢ernému kasli, poliomyelitidé, hepatitidé B nebo Hib.
bylo postizeno zavaznou reakci poskozujici mozek (encefalopatie) do 7 dni po piedchozim
ockovani vakcinou proti cernému kasli (acelularni nebo celobunéénou vakcinou proti ¢ernému
kasli).
trpi nekontrolovanym onemocnénim nebo zavaznym onemocnénim postihujicim mozek
(nekontrolovana neurologicka porucha) nebo nekontrolovanou epilepsii.

Upozornéni a opatieni

Pred ockovanim se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

pokud Vase dit¢ ma mirnou nebo vysokou teplotu nebo trpi akutnim onemocnénim (napf.
horecka, bolest v krku, kasel, nachlazeni nebo chiipka). Ockovani vakcinou Hexacima ma byt
odlozeno, nez bude Vasemu ditéti 1épe.
je nutné peclivé zvazit, zda podat dalsi davku vakciny obsahujici pertusovou slozku, pokud je
Vam znamo, ze po podani vakciny proti ¢ernému kasli se vyskytla kterakoli z nasledujicich
reakci:

-teplota 40 °C nebo vyssi béhem 48 hodin po ockovani bez jiné zjistitelné pficiny,
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- kolaps nebo Sokovy stav s hypotonicko-hyporesponzivni epizodou (pokles energie)
b&hem 48 hodin po ofkovani,

- dlouhy neutisitelny plac trvajici 3 hodiny nebo vice v pribéhu 48 hodin po ockovani,
- kfe¢e s horeckou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dnli po o¢kovani.

o pokud se u Vaseho ditéte diive objevil syndrom Guillain-Barré (doCasny zanét nervii
zpisobujici bolest, ochrnuti a poruchy ¢iti) nebo brachialni neuritida (zd&vazna bolest a snizena
hybnost v pazi a rameni) po podéani vakciny obsahujici tetanicky anatoxin (inaktivované forma
tetanického anatoxinu). V téchto pfipadech musi podani dalsi davky vakciny obsahujici
tetanicky anatoxin posoudit 1ékaf.

. pokud Vase dité podstupuje 1écbu, ktera potlacuje jeho imunitni systém (pfirozena ochrana
organismu) nebo Vase dité trpi onemocnénim, které jeho imunitni systém oslabuje. V téchto
pripadech mtize byt imunitni odpovéd’ na vakcinu sniZzena. B€zné se doporucuje o¢kovani
odlozit az do ukonceni 1écby nebo vyléceni nemoci. Nicméné détem s dlouhotrvajicimi
problémy s imunitnim systémem jako je napiiklad infekce HIV (AIDS) ma byt vakcina
Hexacima podana, i kdyz jejich ochrana nemusi byt tak dobra jako u déti, jejichz imunitni
systém je zdravy.

. pokud Vase dité trpi akutnim nebo chronickym onemocnénim, véetné chronické renéalni
insuficience nebo selhani (neschopnost ledvin normalné fungovat).

o pokud Vase dité trpi nediagnostikovanym onemocnénim mozku nebo epilepsii, ktera neni pod
kontrolou. Vas lékar posoudi potencidlni pfinos ockovani.

o pokud ma Vase dité jakékoli problémy s krvi, které zptisobuji, Ze se mu snadno tvoii modiiny

nebo po malém fiznuti dlouho krvaci. Lékat Vam poradi, zda by Vase dité mélo byt o¢kovano
vakcinou Hexacima.

Dalsi 1é¢ivé pripravky nebo vakciny a Hexacima

Informujte svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru o vSech lécich nebo vakcinach, které Vase dité uziva,
které v nedavné dobé¢ uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Hexacima mutize byt podavana soucasn¢ s jinymi vakcinami, jako jsou pneumokokové vakciny,
vakciny proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkdm rotavirové vakciny nebo vakciny proti
meningokoktim.

Jestlize bude vakcina Hexacima aplikovana soucasné s jinymi vakcinami, budou pouzita odliSna mista
vpichu.

3.  Jak se Hexacima pouZiva

Vakcina Hexacima bude podéna Vasemu ditéti 1ékafem nebo zdravotni sestrou, ktefi jsou vyskoleni
pro podani vakcin a ktefi jsou vybaveni tak, aby dokézali fesit jakoukoli méné Castou zavaznou
alergickou reakci na ockovani. Viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky.

Hexacima se podava jako injekce do svalu (intramuskularné IM) v horni ¢asti nohy nebo paze Vaseho
ditéte. Tato vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do krevni cévy, do kiize nebo pod kiizi.

Doporucena davka je:

Prvni vakcinace (zakladni oCkovani)

Vase dit¢ dostane bud’ dvé injekce v intervalu dvou mésicti, nebo tfi injekce v intervalu jednoho az
dvou mésict (ale ne krat$iho nez Ctyti tydny). Tato vakcina mé byt pouzita v souladu s mistnim
ockovacim kalendarem.

Dalsi injekce (pfeockovani, posilovaci davky)

Po zakladnim ockovani bude Vase dit€ preockovano, a to v souladu s mistnimi doporu¢enimi, nejméné
6 mésict po posledni davce zakladniho ockovani. Vas Iékar Vas bude informovat, kdy by tato davka
m¢éla byt podana.
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Zmeska-li Vase dité ockovani vakcinou Hexacima

Jestlize Vase dité nedostalo davku v dohodnutém terminu, je dilezité kontaktovat 1ékate nebo
zdravotni sestru, ktefi rozhodnou o terminu pro podani nadhradni davky.

Je dilezité uposlechnout rad Vaseho Iékate nebo zdravotni sestry tak, aby Vase dit¢ dokoncilo celé
ockovaci schéma. Pokud se tak nestane, nemusi byt ochrana pfed nemocemi dostate¢na.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky, miize mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavaziné alergické reakce (anafylakticka reakce)

Musite IHNED vyhledat Iékate, pokud se po opusténi mista, kde Vase dit¢ dostalo injekci, objevi
kterykoli z téchto ptiznaki:

. potize s dychanim

o namodraly jazyk nebo rty

o vyrazka

o otok obli¢eje nebo hrdla

o nahla a vazna malatnost s poklesem krevniho tlaku zpisobujici zavraté a ztratu védomi,

zrychleni srde¢ni frekvence spojené s respiracnimi poruchami

Pokud se tyto reakce vyskytnou (pfiznaky nebo symptomy anafylaktické reakce), dochazi k nim
zpravidla velmi rychle po podani injekce, dité je obvykle jest¢ ve zdravotnickém zatizeni nebo v
ordinaci lékate.

Zavazné alergické reakce po aplikaci této vakciny jsou vzacné (mohou se objevit maximalné u 1
z 1000 osob).

Dalsi nezadouci u¢inky

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, zdravotni
sestte nebo lékarnikovi.
o Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 osob) jsou:
- ztrata chuti k jidlu (anorexie)
- plaé
- spavost (somnolence)
- zvraceni
- bolest nebo otok v misté vpichu
- podrazdénost
- horecka (teplota 38 °C nebo vyssi)
o Casté nezadouci G¢inky (mohou se objevit maximalné u 1 z 10 osob):
- abnormalni plac (dlouhotrvajici plac)
- prijem
- zatvrdnuti v miste€ vpichu (indurace)
o Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se objevit maximalné u 1 ze 100 osob):
- alergicka reakce
- uzlik (nodul) v misté vpichu
- horecka (teplota 39,6 °C nebo vyssi)
o Vzacné nezaddouci G¢inky (mohou se objevit maximalné u 1 z 1000 osob):
- vyrazka
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- rozsahlé reakce v misté vpichu (vEtsi nez 5 cm), véetné velkého otoku koncetiny
vedouciho od mista vpichu k jednomu nebo obéma kloubiim. Tyto reakce se objevuji 24
az 72 hodin po ockovani, mize je doprovazet zarudnuti, pocit tepla, citlivost nebo
bolestivost v misté vpichu a vymizi do 3—5 dnil bez nutnosti 1écby.
- kiece s horeckou nebo bez horecky.

o Velmi vzacné nezddouci u€inky (mohou se objevit maximaln€ u 1 z 10 000 osob):
- ptihody, kdy Vase dit¢ upadne do Sokového stavu nebo je bledé, sklicené a neschopné
ur¢itou dobu reagovat (hypotonické reakce nebo hypotonicko-hyporeaktivni epizody -
HHE).

MoZné nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny vyse, byly obcas hlaSeny u jinych vakcin proti difterii,
tetanu, pertusi, poliomyelitidé, hepatitidé B nebo vakcing proti Haemophilus influenzae typu b (Hib),
avsak nebyly hlaSeny v ptimé souvislosti s vakcinou Hexacima:

o Po podéni vakciny obsahujici tetanicky anatoxin byl hlaSen docasny zanét nervi zptisobujici
bolest, ochrnuti a poruchy citi (syndrom Guillain-Barré), zdvazna bolest a snizend hybnost v
pazi a rameni (brachialni neuritida)

o Po podani vakciny obsahujici antigen hepatitidy B byl hlaSen zanét nékolika nervii zpisobujici
smyslové poruchy nebo slabost v koncetinach (polyradikuloneuritida), ochrnuti tvare, poruchy
vidéni, nahlé rozmazané vidéni nebo ztrata zraku (optickd neuritida), zdnétlivé onemocnéni
mozku a michy (demyelinizacni postiZeni centralniho nervového systému, roztrousena

skleroza).

o Otok a zanét mozku (encefalopatie/encefalitida).

o U velmi pied¢asné narozenych déti (v 28. tydnu téhotenstvi nebo diive) se mohou 2—3 dny po
ockovani objevit delsi prodlevy mezi nadechy nez obvykle.

o Po podéni vakciny proti Haemophilus influenzae typu b (Hib) se miiZze objevit otok jedné anebo

obou dolnich koncetin a zaroven namodralé zbarveni kiize (cyan6za), zarudnuti, drobné
podkozni krvaceni (pfechodna purpura) a silny plac. Pokud se tato reakce objevi, dochazi k ni
predevs§im po zakladnich (prvnich) davkach a béhem nékolik hodin po ockovani. VSechny
symptomy by mély uplné€ odeznit do 24 hodin bez nutnosti 1écby.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo prostiednictvim
narodniho systému hléSeni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. NahldSenim nezaddoucich
ucinktt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Hexacima uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante ped mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Hexacima obsahuje
Légivymi latkami na jednu davku (0,5 ml)' jsou:

Diphtheriae anatoxinum ne méné nez 20 U
Tetani anatoxinum ne méné nez 40 1U”
Antigeny Bordetelly pertussis
Pertussis anatoxinum 25 mikrogramt
Haemagglutinum filamentosum 25 mikrogramt
Virus Poliomyelitidis (inaktivovany)®
typus 1 (Mahoney) 40 D jednotek antigenu®
typus 2 (MEF-1) 8 D jednotek antigenu4
typus 3 (Saukett) 32 D jednotek antigenu4
Antigenum tegiminis hepatitidis B’ 10 mikrogramt
Haemophilus influenzae typu b polysaccharidum 12 mikrogrami
(Polyribosylribitoli phosphas)
conjugata cum tetani anatoxinum 22-36 mikrogrami

" adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg AI’")
2 . ;.
1U mezinarodni jednotka
7 pomnozeno na Vero buiikdch
* ekvivalentni mnozstvi antigenu ve vakciné
> vyrobeno rekombinantni DNA technologii v kvasinkovych buiitkdch Hansenula polymorpha

Dal§imi pomocnymi latkami jsou:
Hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, trometamol, sachardza, esencialni
aminokyseliny véetn¢ L-fenylalaninu a voda na injekci.

Vakcina mtize obsahovat stopova mnozstvi glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu
a polymyxinu B.

Jak Hexacima vypada a co obsahuje toto baleni

Hexacima je dodavan jako injekcni suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (0,5 ml).

Hexacima je k dispozici v baleni, které obsahuje 1 nebo 10 pfedplnénych injekcnich stiikacek bez
ptipojené jehly.

Hexacima je k dispozici v baleni, které obsahuje 1 nebo 10 ptedpInénych injek¢nich stiikacek s jednou
samostatnou jehlou.

Hexacima je k dispozici v baleni, které obsahuje 1 nebo 10 predplnénych injek¢nich stiikacek se
dvéma samostatnymi jehlami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Normalni vzhled vakciny po protfepani je bélava, zakalena suspenze.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Pasteur SA, 2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francie

Vyrobcee:
Sanofi Pasteur SA, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Francie

Sanofi Pasteur SA, Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2730967

bbarapus
Sanofi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 970 53 00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize. vakcin sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

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

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia QU
Tel.: +372 627 3488

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

E)lrada
BIANEZE AE.
TnA: +30.210.8009111

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

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

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

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

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o
Tel.: +385 1 6003 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

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

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

Island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100
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Italia Suomi/Finland

Sanofi S.p.A. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Tel dall'estero: +39 02 39394983

Kvnpog Sverige

I'. A. Zropdng & X Ato. Sanofi AB

TnA.: +357 -22 76 62 76 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija United Kingdom

Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala Sanofi

Tel.: +371 67114978 Tel: +44 845 372 7101

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

o U injekent stiikacky bez ptipevnéné jehly je nutné jehlu pevné nasadit na injekéni strikacku
pootocenim o jeden Ctvrtinu otacky.

o Protrepejte predplnénou injekeni stiikacku tak, aby vznikl homogenni obsah.

o Hexacima se nesmi michat s jinymi lécivymi pfipravky.

o Hexacima musi byt podévan intramuskuldrn€. Doporu¢ené misto vpichu je prednostné

anterolateralni horni ¢ast stehna a deltovy sval u starSich déti (mozno od véku 15 mésici).
Nepodavejte intradermalné ani intraven6zn€. Nepodavejte intravaskularné: ujistéte se, Ze jehla
nepronikla do krevni cévy.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Hexacima, injek¢éni suspenze

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta), hepatitidé B (rDNA), poliomyelitidé
(inaktivovand) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (adsorbovana)

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoze

obsahuje daje, které jsou pro néj dilezité.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Hexacima a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude vakcina Hexacima podana Vasemu ditéti
Jak se Hexacima pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Hexacima uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

1.  Co je Hexacima a k ¢emu se pouZiva

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) je vakcina (o¢kovaci latka), ktera se pouziva k ochrané proti
infekénim nemocem.

Hexacima pomaha chranit proti zaskrtu, tetanu, cernému kasli, hepatitidé B, détské obrné a vaznym
onemocnénim, které vyvolava bakterie Haemophilus influenzae typu b. Hexacima je ur¢ena pro deti
od Sesti tydnd.

Vakcina plisobi tak, Ze si té€lo vytvari vlastni ochranu (protilatky) proti bakteriim a virim, které

zpusobuji tyto riizné infekce:

o Zaskrt (Casto nazyvany difterie) je infekéni onemocnéni, které obvykle nejdiive zasahne krk. V
krku infekce vyvolava bolest a otok, ktery mtize vést k uduseni. Bakterie, které vyvolavaji
nemoc, rovnéz uvoliuji toxin (jed), ktery mize poskodit srdce, ledviny a nervy.

o Tetanus obvykle vyvolavaji bakterie tetanu pronikajici do hluboké rany. Bakterie uvolnuji toxin
(jed), ktery vyvolava svalové kiece, coz vede k neschopnosti dychat a moznosti uduseni.
o Cerny kasel (Casto nazyvany pertuse nebo davivy kasel) je vysoce nakaZzlivé infekéni

onemocnéni, které postihuje dychaci cesty. Zptisobuje tézké zachvaty kasle, které mohou vést

k problémtim s dychanim. Kasel mohou doprovazet ,,davivé* zvuky. Kasel mtize trvat jeden az
dva mésice, i déle. Cerny kasel miize byt také pii¢inou usni infekce, zanétu pradusek
(bronchitidy) s vleklym pribéhem, zanétu plic (pneumonie), zachvatii kieci, poskozeni mozku a
dokonce smrti.

o Hepatitida B je zptisobena virem hepatitidy B. Zptusobuje otok (zanét) jater. U nékterych osob
se virus vyskytuje v téle dlouhou dobu a miize vést k zavaznym jaternim problémutim, vcetné
rakoviny jater.

o Poliomyelitidu (¢asto nazyvana détska obrna) vyvolavaji viry, které zasahuji nervy. To mtize
vest k ochrnuti nebo svalové slabosti, a to nejcastéji dolnich koncetin. Ochrnuti svala, které
umoznuji dychani a polykani, mize mit fatalni nasledky.
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Infekce Haemophilus influenzae typu b (Casto nazyvana jen Hib) jsou zdvaznymi bakterialnimi
infekcemi a mohou vyvolat meningitidu (zanét mozkovych blan), ktera mtize vést k poskozeni
mozku, hluchotg, epilepsii, nebo ¢asteénému oslepnuti. Infekce mize také zpisobit zanét a otok
hrdla, coz zplsobi potize pii polykani a dychani. Infekce mtize postihnout i jiné ¢asti téla jako je
krev, plice, klize, kosti a klouby.

Diilezité informace o poskytované ochrané

2.

Hexacima pomaha pfedchézet témto nemocem pouze v ptipadé, Ze jsou zplsobeny bakteriemi
nebo viry vakciny. Vase dit¢ se mize nakazit onemocnénim s podobnymi ptiznaky, pokud je
vyvoléano jinymi bakteriemi nebo viry.

Vakcina neobsahuje zadné zivé bakterie ani viry a nemuze vyvolat Zadné infekéni onemocnéni,
proti kterym chrani.

Tato vakcina nechrani proti infekcim vyvolanym jinymi typy Haemophilus influenzae ani proti
meningitidé vyvolané jinymi mikroorganismy.

Hexacima nechréni pfed ndkazou hepatitidou zptsobenou jinymi patogeny, jako jsou viry
hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

Vzhledem k dlouhé inkubac¢ni dob¢ hepatitidy B je v dobé ockovani mozna pritomnost
nezjisténé infekce hepatitidy B. V takovych pfipadech nemusi vakcina ochranit pted infekci
hepatitidou B.

Jako u jakékoliv vakciny plati, Ze Hexacima nemusi chrénit 100 % déti, které ji dostanou.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude vakcina Hexacima poddna VaSemu ditéti

Abyste méli jistotu, ze je Hexacima pro Vase dit¢ vhodna, je dilezité, abyste se poradili se svym
Iékatfem nebo zdravotni sestrou, pokud se Vaseho ditéte tyka néktery z nize uvedenych bodt. Pokud
existuje néco, cemu nerozumite, pozadejte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vysvétleni.

Nepodavejte vakcinu Hexacima, pokud Vase dité:

mélo dychaci obtize nebo otok tvare (anafylakticka reakce) po podani vakciny Hexacima
mélo alergickou reakci
- na lécivé latky,
- na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6,
- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin nebo polymyxin B, nebot’ tyto
latky se pouzivaji béhem vyrobniho procesu.
- po podani vakciny Hexacima v minulosti nebo jiné vakciny proti zaskrtu, tetanus,
¢ernému kasli, poliomyelitidé, hepatitidé B nebo Hib.
bylo postizeno zavaznou reakci poskozujici mozek (encefalopatie) do 7 dndi po piedchozim
ockovani vakcinou proti cernému kasli (acelularni nebo celobunéénou vakcinou proti ¢ernému
kasli).
trpi nekontrolovanym onemocnénim nebo zavaznym onemocnénim postihujicim mozek
(nekontrolovana neurologicka porucha) nebo nekontrolovanou epilepsii.

Upozornéni a opatieni

Pred ockovanim se porad'te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

pokud Vase dit¢ ma mirnou nebo vysokou teplotu nebo trpi akutnim onemocnénim (napf.
horecka, bolest v krku, kasel, nachlazeni nebo chtipka). Ockovani vakcinou Hexacima ma byt
odlozeno, nez bude Vasemu ditéti 1épe.
je nutné peclivé zvazit, zda podat dalsi davku vakciny obsahujici pertusovou slozku, pokud je
Vam znamo, ze po podani vakciny proti ¢ernému kasli se vyskytla kterakoli z nasledujicich
reakect:

-teplota 40 °C nebo vyssi béhem 48 hodin po ockovani bez jiné zjistitelné priciny,
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- kolaps nebo Sokovy stav s hypotonicko-hyporesponzivni epizodou (pokles energie)
b&hem 48 hodin po ofkovani,

- dlouhy neutisitelny plac trvajici 3 hodiny nebo vice v prubéhu 48 hodin po oc¢kovani,
- kfe¢e s horeckou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dnti po oc¢kovani.

o pokud se u Vaseho ditéte diive objevil syndrom Guillain-Barré (doCasny zanét nervii
zpisobujici bolest, ochrnuti a poruchy ¢iti) nebo brachialni neuritida (zd&vazna bolest a snizend
hybnost v pazi a rameni) po podani vakciny obsahujici tetanicky anatoxin (inaktivovana forma
tetanického anatoxinu). V téchto pfipadech musi podani dalsi davky vakciny obsahujici
tetanicky anatoxin posoudit 1ékar.

. pokud Vase dité podstupuje 1écbu, ktera potlacuje jeho imunitni systém (pfirozend ochrana
organismu) nebo Vase dité trpi onemocnénim, které jeho imunitni systém oslabuje. V téchto
pripadech mtize byt imunitni odpovéd’ na vakcinu sniZzena. B€zné se doporucuje ockovani
odlozit az do ukonceni 1é¢by nebo vyléceni nemoci. Nicméné détem s dlouhotrvajicimi
problémy s imunitnim systémem jako je naptiklad infekce HIV (AIDS) ma byt vakcina
Hexacima podana, i kdyz jejich ochrana nemusi byt tak dobra jako u déti, jejichZ imunitni
systém je zdravy.

. pokud Vase dité trpi akutnim nebo chronickym onemocnénim, v€etné chronické renalni
insuficience nebo selhani (neschopnost ledvin normalné fungovat).

o pokud Vase dité trpi nediagnostikovanym onemocnénim mozku nebo epilepsii, ktera neni pod
kontrolou. Vas lékar posoudi potencidlni pfinos ockovani.

o pokud ma Vase dité jakékoli problémy s krvi, které zptisobuji, Ze se mu snadno tvoii modiiny

nebo po malém fiznuti dlouho krvaci. Lékat Vam poradi, zda by Vase dit€ melo byt o¢kovano
vakcinou Hexacima.

Dalsi 1é¢ivé pripravky nebo vakciny a Hexacima

Informujte svého Iékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich nebo vakcinach, které¢ Vase dit€ uziva,
které v nedavné dobé¢ uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Hexacima mutize byt podavana soucasn¢ s jinymi vakcinami, jako jsou pneumokokové vakciny,
vakciny proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkadm rotavirové vakciny nebo vakciny proti
meningokoktim.

Jestlize bude vakcina Hexacima aplikovana soucasné s jinymi vakcinami, budou pouzita odli§nd mista
vpichu.

3.  Jak se Hexacima pouZiva

Vakcina Hexacima bude podana Vasemu ditéti I€kafem nebo zdravotni sestrou, ktefi jsou vyskoleni
pro podani vakcin a ktefi jsou vybaveni tak, aby dokdzali fesit jakoukoli méné Castou zavaznou
alergickou reakci na ockovani. Viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky.

Hexacima se podava jako injekce do svalu (intramuskularné IM) v horni ¢asti nohy nebo paze Vaseho
ditéte. Tato vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do krevni cévy, do kiize nebo pod kiizi.

Doporucena davka je:

Prvni vakcinace (zakladni o¢kovani)

Vase dit¢ dostane bud’ dvé injekce v intervalu dvou mésicti, nebo tfi injekce v intervalu jednoho az
dvou mésict (ale ne krat$iho nez Ctyfi tydny). Tato vakcina ma byt pouzita v souladu s mistnim
ockovacim kalendarem.

Dalsi injekce (pfeockovani, posilovaci davky)

Po zakladnim ockovani bude Vase dit€ preockovano, a to v souladu s mistnimi doporu¢enimi, nejméné
6 mésict po posledni davce zakladniho ockovani. Vas Iékar Vas bude informovat, kdy by tato davka
m¢éla byt podana.
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Zmeska-li Vase dité ockovani vakcinou Hexacima

Jestlize Vase dit€ nedostalo davku v dohodnutém terminu, je diilezité kontaktovat 1ékaie nebo
zdravotni sestru, ktefi rozhodnou o terminu pro podani nahradni davky.

Je dilezité uposlechnout rad Vaseho Iékate nebo zdravotni sestry tak, aby Vase dité¢ dokoncilo celé
ockovaci schéma. Pokud se tak nestane, nemusi byt ochrana pfed nemocemi dostate¢na.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tato vakcina nezaddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavaziné alergické reakce (anafylakticka reakce)

Musite IHNED vyhledat Iékate, pokud se po opusténi mista, kde Vase dit¢ dostalo injekci, objevi
kterykoli z téchto ptiznaki:

. potize s dychanim

o namodraly jazyk nebo rty

o vyrazka

o otok obli¢eje nebo hrdla

o nahla a vazna malatnost s poklesem krevniho tlaku zpisobujici zavraté a ztratu védomi,

zrychleni srde¢ni frekvence spojené s respiracnimi poruchami

Pokud se tyto reakce vyskytnou (pfiznaky nebo symptomy anafylaktické reakce), dochazi k nim
zpravidla velmi rychle po podani injekce, dité je obvykle jesté ve zdravotnickém zatizeni nebo v
ordinaci lékate.

Zavazné alergické reakce po aplikaci této vakciny jsou vzacné (mohou se objevit maximalné u 1
z 1000 osob).

Dalsi nezadouci u¢inky

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, zdravotni
sestte nebo lékarnikovi.
o Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 osob) jsou:
- ztrata chuti k jidlu (anorexie)
- plaé
- spavost (somnolence)
- zvraceni
- bolest nebo otok v misté vpichu
- podrazdénost
- horecka (teplota 38 °C nebo vyssi)
o Casté nezadouci G&inky (mohou se objevit maximalné u 1 z 10 osob):
- abnormalni plac (dlouhotrvajici plac)
- prijem
- zatvrdnuti v miste€ vpichu (indurace)
o Mén¢ Casté nezaddouci ucinky (mohou se objevit maximalné u 1 ze 100 osob):
- alergicka reakce
- uzlik (nodul) v misté vpichu
- horecka (teplota 39,6 °C nebo vyssi)
o Vzacné nezéddouci G¢inky (mohou se objevit maximalné u 1 z 1000 osob):
- vyrazka
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- rozsahlé reakce v misté vpichu (vEtsi nez 5 cm), véetné velkého otoku koncetiny
vedouciho od mista vpichu k jednomu nebo obéma kloubiim. Tyto reakce se objevuji 24
az 72 hodin po ockovani, mize je doprovazet zarudnuti, pocit tepla, citlivost nebo
bolestivost v mist¢ vpichu a vymizi do 3—5 dnil bez nutnosti 1écby.
- kfeCe s horeckou nebo bez horecky

o Velmi vzacné nezddouci u€inky (mohou se objevit maximaln€ u 1 z 10 000 osob):
- ptihody, kdy Vase dit¢ upadne do Sokového stavu nebo je bledé, sklicené a neschopné
ur¢itou dobu reagovat (hypotonické reakce nebo hypotonicko-hyporeaktivni epizody -
HHE).

MoZné nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny vyse, byly obcas hlaSeny u jinych vakcin proti difterii,
tetanu, pertusi, poliomyelitidé, hepatitidé B nebo vakcing proti Haemophilus influenzae typu b (Hib),
avsak nebyly hlaSeny v ptimé souvislosti s vakcinou Hexacima:

o Po podéni vakciny obsahujici tetanicky anatoxin byl hlaSen docasny zanét nervii zptisobujici
bolest, ochrnuti a poruchy ¢iti (syndrom Guillain-Barré), zdvazna bolest a snizend hybnost v
pazi a rameni (brachialni neuritida)

o Po podani vakciny obsahujici antigen hepatitidy B byl hlaSen zanét nékolika nervii zplisobujici
smyslové poruchy nebo slabost v koncetinach (polyradikuloneuritida), ochrnuti tvare, poruchy
vidéni, nahlé rozmazané vidéni nebo ztrata zraku (opticka neuritida), zanétlivé onemocnéni
mozku a michy (demyelinizacni postiZeni centralniho nervového systému, roztrousena

skleroza).

o Otok a zanét mozku (encefalopatie/encefalitida).

o U velmi pied¢asné narozenych déti (v 28. tydnu téhotenstvi nebo diive) se mohou 2—3 dny po
ockovani objevit delsi prodlevy mezi nadechy nez obvykle.

o Po podéni vakciny proti Haemophilus influenzae typu b (Hib) se miiZze objevit otok jedné anebo

obou dolnich koncetin a zaroven namodralé zbarveni kiize (cyan6za), zarudnuti, drobné
podkozni krvaceni (pfechodna purpura) a silny plac. Pokud se tato reakce objevi, dochazi k ni
predevsim po zakladnich (prvnich) davkach a béhem nékolik hodin po ockovani. VSechny
symptomy by mély uplné€ odeznit do 24 hodin bez nutnosti 1éCby.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sd€lte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo prostiednictvim
narodniho systému hléSeni nezadoucich tucinki uvedeného v Dodatku V. NahldSenim nezaddoucich
ucinktt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Hexacima uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante ped mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Hexacima obsahuje
Légivymi latkami na jednu davku (0,5 ml)' jsou:

Diphtheriae anatoxinum ne méné nez 20 U
Tetani anatoxinum ne méné nez 40 1U”
Antigeny Bordetelly pertussis
Pertussis anatoxinum 25 mikrogramt
Haemagglutinum filamentosum 25 mikrogramt
Virus Poliomyelitidis (inaktivovany)®
typus 1 (Mahoney) 40 D jednotek antigenu®
typus 2 (MEF-1) 8 D jednotek antigenu4
typus 3 (Saukett) 32 D jednotek antigenu4
Antigenum tegiminis hepatitidis B’ 10 mikrogramt
Haemophilus influenzae typu b polysaccharidum 12 mikrogrami
(Polyribosylribitoli phosphas)
conjugata cum tetani anatoxinum 22-36 mikrogrami

" adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg AI’")
2 . ;.
1U mezinarodni jednotka
7 pomnozeno na Vero buiikdch
? ekvivalentni mnozstvi antigenu ve vakciné
> vyrobeno rekombinantni DNA technologii v kvasinkovych buiitkdch Hansenula polymorpha

Dal§imi pomocnymi latkami jsou:
Hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, trometamol, sachardza, esencialni

aminokyseliny véetn¢ L-fenylalaninu a voda na injekci.

Vakcina mtize obsahovat stopova mnozstvi glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu
a polymyxinu B.

Jak Hexacima vypada a co obsahuje toto baleni

Hexacima je dodavan jako injek¢ni suspenze v lahvicee (0,5 ml).
Hexacima je k dispozici v baleni, které obsahuje 10 lahvicek.

Normalni vzhled vakciny po protfepani je bélava, zakalend suspenze.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Pasteur SA, 2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francie

Vyrobcee:
Sanofi Pasteur SA, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Francie

Sanofi Pasteur SA, Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967
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Bbnarapus
Sanofi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 970 53 00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize. vakcin sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

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

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

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

E)lrada
BIANEZ= ALE.
TnA: +30.210.8009111

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

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

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

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

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o
Tel.: +385 1 6003 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

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

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

Island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvnpog
I'. A. Ztopdtng & X Atd.
TnA.: +357 -2276 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Latvija
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Protiepejte lahvicku tak, aby vznikl homogenni obsah.

Do injekéni stiikacky se odebere jedna davka vakciny 0,5 ml

Hexacima se nesmi michat s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Hexacima musi byt podavan intramuskularné. Doporucené misto vpichu je prednostné

anterolateralni horni ¢ast stehna a deltovy sval u starSich déti (mozno od véku 15 mésict).
Nepodavejte intradermalné ani intraven6zn€. Nepodavejte intravaskularné: ujistéte se, ze jehla

nepronikla do krevni cévy.
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