ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hexacima suspensie injectabild in seringd preumpluta
Hexacima suspensie injectabila

Vaccin (adsorbit) Tmpotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B
(rADN), poliomielitei (inactivat) si Haemophilus influenzae tip b conjugat.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O dozi' (0,5 ml) contine:

Anatoxina difterica nu mai putin de 20 UI?
Anatoxina tetanica nu mai putin de 40 U1%3
Antigeni Bordetella pertussis
Anatoxina pertussis 25 micrograme
Hemaglutinind filamentoasa 25 micrograme
Virus poliomielitic (Inactivat)*
Tip 1 (Mahoney) 40 unitati de antigen D°
Tip 2 (MEF-1) 8 unititi de antigen D°
Tip 3 (Saukett) 32 unititi de antigen D°
Antigen de suprafata al virusului hepatitei B 10 micrograme
Polizaharida Haemophilus influenzae tip b 12 micrograme
(Poliribosilribitol fosfat)
conjugat cu proteind tetanica 22-36 micrograme

! Adsorbit pe hidroxid de aluminiu hidratat (0,6 mg AI**)

2 Ca limita inferioara a intervalului de incredere (p= 0,95)

% Sau activitatea echivalenta determinata printr-o evaluare a imunogenicitatii

* Produs pe celule Vero

® Sau echivalentul cantititii antigenice determinate printr-o metodi imunochimici adecvati
® Produs in celule de drojdie Hansenula polymorpha prin tehnologia ADN recombinat

Vaccinul poate contine urme de glutaraldehida, formaldehida, neomicind, streptomicina si polimixina
B, care sunt utilizate in timpul procesului de fabricare (vezi pct. 4.3).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Hexacima este o suspensie albicioasa, tulbure.



4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) este indicat la sugari si copii cu varsta incepand de la sase saptamani
pentru vaccinarea primara si pentru rapel impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului, hepatitei B,
poliomielitei si bolilor invazive cauzate de Haemophilus influenzae tip b (Hib).

Utilizarea acestui vaccin trebuie sa fie in conformitate cu recomandarile oficiale.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Vaccinarea primara:
Vaccinarea primara consta in administrarea a doud doze (la un interval de minim 8 saptamani) sau trei
doze (la un interval de minim 4 saptamani) in conformitate cu recomandarile oficiale.

Pot fi utilizate toate schemele de vaccinare, inclusiv Programul Extins de Imunizare (PEI) al OMS la
varsta de 6, 10, 14 saptamani, indiferent daca a fost sau nu administrata la nastere o doza de vaccin
Tmpotriva hepatitei B.

Atunci cand la nastere este administratd o doza de vaccin impotriva hepatitei B, Hexacima poate fi
utilizat pentru administrarea unor doze suplimentare de vaccin impotriva hepatitei B, incepand cu
varsta de sase saptamani. Daca este necesara administrarea celei de a doua doze de vaccin Tmpotriva
hepatitei B inainte de aceasta varsta, trebuie utilizat vaccinul monovalent impotriva hepatitei B.

Atunci cand la nastere este administrata o doza de vaccin impotriva hepatitei B, vaccinarea primara
secventiala a sugarilor cu schema vaccin hexavalent/pentavalent/hexavalent se poate face cu Hexacima
si un vaccin pentavalent DTaP-IPV/Hib in conformitate cu recomandarile oficiale.

Rapel:

Dupa efectuarea schemei de vaccinare primara cu 2 doze de Hexacima, trebuie administratd o doza de
rapel.

Dupa efectuarea schemei de vaccinare primara cu 3 doze de Hexacima, trebuie administrata o doza de
rapel.

Doza de rapel trebuie administrata la cel putin 6 luni dupa ultima doza din schema de vaccinare

primara si in conformitate cu recomandarile oficiale. Trebuie administrata cel putin o doza de vaccin
Hib.

Tn plus:

Tn cazul in care nu s-a administrat la nastere vaccinul Tmpotriva hepatitei B, este necesar sa se
administreze o doza de rapel pentru vaccinul antihepatita B. Hexacima poate fi luat ih considerare
pentru rapel.

Tn cazul in care s-a aplicat programul PEI al OMS care a inclus administrarea a 3 doze de Hexacima
(la varsta de 6, 10, 14 saptamani) si nu s-a efectuat la nastere vaccinarea antihepatita B, trebuie
administratd doza de rapel cu vaccinul antihepatita B. Trebuie administrata cel putin o doza de rapel cu
vaccinul impotriva poliomielitei. Hexacima poate fi luat Tn considerare pentru rapel.

Céand se administreaza la nastere vaccinul impotriva hepatitei B, dupa efectuarea schemei de vaccinare
primara cu 3 doze, pentru rapel se poate administra Hexacima sau un vaccin pentavalent DTaP-
IPV/Hib.



Hexacima poate fi utilizat ca doza de rapel la persoanele care au fost vaccinate anterior cu un alt
vaccin hexavalent sau cu un vaccin pentavalent DTaP-1PV/Hib asociat cu un vaccin monovalent
antihepatita B.

Alte populatii pediatrice:

Siguranta si eficacitatea Hexacima la sugari cu varsta sub 6 saptamani nu au fost stabilite. Nu sunt
disponibile date.

Nu sunt disponibile date la copiii cu varsta mai mare (vezi pct. 4.8 si 5.1).

Mod de administrare

Imunizarea trebuie realizata prin injectare intramusculara (IM). Locurile de injectare recomandate
sunt, de preferinta, zona antero-laterala superioara a coapsei si muschiul deltoid la copiii mai mari
(posibil dupa varsta de 15 luni).

Pentru instructiuni privind manipularea, vezi pct. 6.6.
4.3  Contraindicatii
Antecedente de reactii anafilactice dupa o administrare anterioara a Hexacima.

Hipersensibilitate la substantele active, la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1, la urmele
reziduale (glutaraldehida, formaldehida, neomicina, streptomicina si polimixina B), la orice vaccin
impotriva pertussisului sau dupa administrarea anterioara a Hexacima sau a unui vaccin care contine
aceleasi substante active sau componente.

Administrarea Hexacima este contraindicata daca persoana la care se va efectua vaccinarea a
prezentat encefalopatie de etiologie necunoscuta, aparuta in decurs de 7 zile dupa vaccinarea
anterioara cu un vaccin care contine antigen pertussis (vaccinuri impotriva pertussisului, care contin
celule ntregi sau acelulare).

In aceste circumstante, vaccinarea impotriva pertussisului trebuie intrerupta, iar schema de vaccinare
trebuie continuata cu administrarea vaccinurilor impotriva difteriei, tetanosului, hepatitei B,
poliomielitei si Hib.

Vaccinul impotriva pertussisului nu trebuie administrat persoanelor cu boli neurologice necontrolate
terapeutic sau cu epilepsie necontrolata terapeutic; vaccinul poate fi administrat doar atunci cand
tratamentul afectiunii a fost stabilit, afectiunea s-a stabilizat si beneficiile sunt clar superioare
riscurilor.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Hexacima nu va preveni bolile cauzate de microorganisme patogene, altele decat Corynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virusul hepatitei B, virusul poliomielitei sau
Haemophilus influenzae tip b. Cu toate acestea, este de asteptat ca hepatita D sa fie prevenita prin
imunizare, intrucét hepatita D (cauzatd de antigenul delta) nu survine in absenta infectiei cu virusul
hepatitei B.

Hexacima nu va asigura protectie impotriva hepatitei induse de infectia cu alte microorganisme
patogene, cum sunt virusul hepatitei A, virusul hepatitei C si virusul hepatitei E sau de alte
microorganisme cu tropism hepatic.

Din cauza perioadei de incubatie lungi a hepatitei B, este posibil ca la momentul vaccindrii sa fie
prezenti o infectie nediagnosticata cu virusul hepatitei B. In astfel de cazuri, este posibil ca vaccinul sa
nu previna infectia cu virusul hepatitei B.



Hexacima nu asigura protectie impotriva bolilor infectioase cauzate de alte tipuri de Haemophilus
influenzae sau impotriva meningitei de alte etiologii.

Tnainte de imunizare

Imunizarea trebuie aménata la persoanele cu boli sau infectii febrile acute, de intensitate moderata
pana la severa. Prezenta unei infectii minore si/sau a subfebrilitatii nu trebuie sa duca la améanarea
vaccindrii.

Vaccinarea trebuie sa fie precedatd de o evaluare a antecedentelor medicale ale persoanei (in special
vaccinarile anterioare si posibilele reactii adverse). Administrarea vaccinului Hexacima trebuie luata in
considerare cu atentie la persoanele care au antecedente de reactii grave sau severe in decurs de 48 de
ore de la administrarea unui vaccin care contine substante active similare.

Tnainte de administrarea oricarui produs biologic, persoana responsabild cu administrarea trebuie si ia
toate masurile de precautie cunoscute pentru prevenirea reactiilor alergice sau de orice altd natura. Ca
in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, tratamentul medical si supravegherea corespunzatoare trebuie
sa fie imediat disponibile in cazul unei reactii anafilactice ulterioare administrarii vaccinului.

Daci se cunoaste ca oricare dintre urmatoarele evenimente s-au produs dupa utilizarea unui vaccin
care contine antigen pertussis, decizia de a administra doze suplimentare de vaccin care contine
antigen pertussis trebuie luata in considerare cu atentie:

. Temperaturd > 40°C in decurs de 48 de ore, neprovocata de o altd cauza identificabila;

) Colaps sau stare similara socului (episod hipotonic-hiporesponsiv) in decurs de 48 de ore de la
vaccinare;

) Plans persistent, neconsolabil care dureaza > 3 ore, survenit in decurs de 48 de ore de la
vaccinare;

° Convulsii cu sau fara febra, survenite in decurs de 3 zile de la vaccinare.

Pot exista situatii, cum este incidenta mare a pertussis, cand beneficiile potentiale depésesc riscurile
posibile.

Antecedentele de convulsii febrile, antecedentele familiale de convulsii sau sindromul mortii subite a
sugarului (SMSS) nu constituie o contraindicatie pentru utilizarea Hexacima. Persoanele care au
antecedente de convulsii febrile trebuie urmarite atent, intrucat evenimentele adverse pot surveni in
decurs de 2 pana la 3 zile dupa vaccinare.

Daca dupa administrarea anterioard a unui vaccin care contine anatoxina tetanica a survenit sindromul
Guillain-Barré sau nevrita brahiald, decizia de a administra orice vaccin care contine anatoxina
tetanica trebuie sa se bazeze pe o analiza atentd a beneficiilor potentiale si riscurilor posibile, cum ar fi
daca schema de vaccinare primara a fost sau nu finalizata. De reguld, vaccinarea este justificabila in
cazul persoanelor la care nu s-a efectuat schema de vaccinare primara completa (adica li s-au
administrat mai putin de trei doze).

Imunogenitatea vaccinului poate fi redusa de tratament imunosupresor concomitent sau de
imunodeficientd. Se recomanda amanarea vaccinarii pana la sfarsitul unui astfel de tratament
concomitent sau pana la stabilizarea bolii preexistente. Cu toate acestea, vaccinarea persoanelor cu
imunodeficientd cronica, cum sunt persoanele infectate cu HIV, este recomandata chiar daca raspunsul
imun poate fi limitat.

Grupe speciale de pacienti

Nu sunt disponibile date privind sugarii nascuti prematur. Totusi, poate fi observat un raspuns imun
mai redus, iar nivelul de protectie clinica nu este cunoscut.

Raspunsurile imune la vaccin nu au fost studiate Th contextul polimorfismului genetic.



La persoanele cu insuficienta renald cronica, se observa un raspuns diminuat impotriva virusului
hepatitic B, iar administrarea de doze suplimentare de vaccin impotriva hepatitei B trebuie luata in
considerare, in conformitate cu titrurile de anticorpi impotriva antigenului de suprafata al virusului
hepatitei B (anti-AgHBSs).

Precautii pentru utilizare

A nu se administra prin injectie intravasculara, intradermica sau subcutanata.

Ca n cazul tuturor vaccinurilor injectabile, vaccinul trebuie administrat cu precautie persoanelor cu
trombocitopenie sau o tulburare de sangerare, intrucét sangerarea poate surveni ulterior unei
administrari intramusculare.

Riscul potential de apnee si necesitatea monitorizarii functiei respiratorii in decurs de 48 pana la

72 ore de la vaccinare trebuie luate in considerare atunci cdnd se administreaza schema de imunizare
primara la sugari nascuti foarte prematur (nascuti < 28 de saptamani de sarcina) si, in special, la cei
care au antecedente de imaturitate respiratorie. Intrucat beneficiile vaccinarii sunt mari la aceasta
grupa de sugari, vaccinarea nu trebuie opritd sau amanata.

Interferente cu testele de laborator

Tntrucét antigenul polizaharidic capsular Hib este excretat n urina, in decurs de 1-2 siptamani dupa
vaccinare se poate obtine un test de urina pozitiv. Pe parcursul acestei perioade trebuie efectuate alte
teste pentru a confirma infectia cu Hib.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datele privind administrarea concomitenta a Hexacima cu un vaccin pneumococic polizaharidic
conjugat au aratat ca nu exista interferente relevante clinic in raspunsul anticorpilor la fiecare dintre
antigeni.

Datele privind administrarea concomitenta a dozei de rapel de Hexacima cu vaccinuri Tmpotriva
rujeolei-oreionului-rubeolei au aratat ca nu exista interferente relevante clinic in raspunsul anticorpilor
la fiecare dintre antigeni. Este posibil sa existe interferente relevante clinic in raspunsul anticorpilor
ntre Hexacima si vaccinul impotriva varicelei, iar aceste vaccinuri nu trebuie administrate in acelasi
timp.

Datele privind administrarea concomitenta a vaccinurilor impotriva rotavirusului au aratat ca nu exista
interferente relevante clinic in raspunsul anticorpilor la fiecare dintre antigeni.

Datele privind administrarea vaccinului Hexacima concomitent cu un vaccin meningococic C conjugat
sau cu un vaccin meningococic de grup A, C, W-135 si Y conjugat nu au indicat nicio influenta

relevanta din punct de vedere clinic 1n ceea ce priveste rispunsul imun la fiecare dintre antigeni.

Tn cazul n care se ia in considerare administrarea concomitenti cu un alt vaccin, imunizarea trebuie
efectuata la nivelul unor locuri diferite de injectare.

Hexacima nu trebuie amestecat cu niciun alt vaccin sau cu alte medicamente administrate parenteral.

Nu s-au raportat interactiuni clinice semnificative cu alte medicamente sau produse biologice, cu
exceptia terapiei imunosupresive (vezi pct. 4.4).

Interferente cu testele de laborator: vezi pct. 4.4.




4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu este cazul. Acest vaccin nu este destinat administrarii la femeile aflate la varsta fertila.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu este cazul.

4.8 Reactii adverse

a- Rezumatul profilului de siguranti

In cadrul studiilor clinice, reactiile adverse raportate cel mai frecvent la persoanele la care s-a
administrat Hexacima includ durere la nivelul locului de injectare, iritabilitate, plans si eritem la
nivelul locului de injectare.

Dupa administrarea primei doze, comparativ cu administrarea dozelor ulterioare, s-a observat o
valoare usor mai mare a reactogenicitatii solicitate.

Siguranta Hexacima la copii cu varsta peste 24 luni nu a fost investigata in studiile clinice.

b- Lista tabelara a reactiilor adverse

S-a folosit urmatoarea conventie pentru clasificarea reactiilor adverse:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)




Tabelul 1: Reactii adverse provenite din studiile clinice si raportate dupi punerea pe piata

Clasificarea pe organe, Frecventi Reactii adverse
aparate si sisteme
Tulburari ale sistemului Mai putin frecvente | Reactie de hipersensibilitate
imunitar Rare Reactie anafilactica®
Tulburari metabolice si de Foarte frecvente Anorexie (scadere a apetitului alimentar)
nutritie
Tulburari ale sistemului nervos | Foarte frecvente Plans, somnolenta
Frecvente Plans anormal (plans prelungit)
Rare Convulsii cu sau fara febra*
Foarte rare Reactii hipotonice sau episoade
hipotonice-hiporesponsive (EHH)
Tulburari gastro-intestinale Foarte frecvente Varsaturi
Frecvente Diaree
Afectiuni cutanate si ale Rare Eruptie cutanata
tesutului subcutanat
Tulburari generale si la nivelul | Foarte frecvente Durere la nivelul locului de injectare,
locului de administrare eritem la nivelul locului de injectare,
inflamatie la nivelul locului de injectare
Iritabilitate
Febra (temperatura corporala >38,0°C)
Frecvente Induratie la nivelul locului de injectare
Mai putin frecvente | Nodul la nivelul locului de injectare
Febra (temperatura corporala >39,6°C)
Rare Edem extins al membrului la nivelul
céruia s-a efectuat vaccinareat

*Reactii adverse in urma raportarilor spontane
T Vezi sectiunea ¢

c - Descrierea reactiilor adverse selectate

Edem extins al membrului la nivelul caruia s-a efectuat vaccinarea: La copii, au fost raportate reactii
extinse la nivelul locului de injectare (>50 mm), inclusiv edem extins al membrului, de la locul de
injectare dincolo de una sau ambele articulatii. Aceste reactii incep in decurs de 24-72 ore dupa
vaccinare, pot fi asociate cu eritem, incalzire, sensibilitate sau durere la nivelul locului de injectare si
se vindeca spontan in decurs de 3-5 zile. Riscurile par a fi dependente de administrarea anterioara de
doze de vaccin acelular care contine antigen pertussis, riscul fiind mai mare dupa utilizarea celei de a
patra si a cincea doze.

d - Evenimente adverse potentiale (adica evenimente adverse care au fost raportate in cazul utilizarii
altor vaccinuri care contin una sau mai multe substante active sau componente similare cu cele ale
Hexacima, dar nu Tn mod direct in cazul vaccindrii cu Hexacima).

Tulburari ale sistemului nervos

- Nevrita brahiala si sindromul Guillain-Barré au fost raportate dupa administrarea unui vaccin care
contine anatoxina tetanica.

- Neuropatia periferica (poliradiculonevrita, paralizie faciald), nevrita optica, demielinizarea sistemului
nervos central (scleroza multipld) au fost raportate dupa administrarea unui vaccin care contine
antigeni ai hepatitei B.

- Encefalopatie/encefalita.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Apnee la sugari nascuti foarte prematur (< 28 saptamani de sarcina) (vezi pct. 4.4)




Tulburari generale si afectiuni la nivelul locului de administrare

Reactiile edematoase care afecteaza unul sau ambele membre inferioare pot surveni ulterior vaccinarii
cu vaccinuri care contin Haemophilus influenzae tip b. Daca aceasta reactie survine, se intdmpla in
principal dupa administrarea primelor doze si in decursul primelor ore dupa vaccinare. Simptomele
asociate pot include cianoza, eritem, purpura tranzitorie si plans sever. Toate evenimentele se vindeca
spontan, fara sechele, n decurs de 24 de ore.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continui a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri, vaccinuri bacteriene si virale combinate, codul ATC: JO7CA09
Imunogenitatea Hexacima la copii cu varsta peste 24 luni nu a fost investigata in studiile clinice.

Rezultatele obtinute pentru fiecare dintre substantele active sunt rezumate in tabelele de mai jos:


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

Tabelul 1: Ratele de seroprotectie/seroconversie* la o luna dupi vaccinarea primara cu 2 sau
3 doze de Hexacima

. . Doui doze Trei doze
Valoare prag a anticorpilor
3-5 6-10-14 2-3-4 2-4-6
luni saptamani luni luni
_ . N=934
N=249%* N—I;2232162;na N=322tt | péinila
1270%
% % % %
Anti-difterie
(0,01 Ul/ml) 99,6 97,6 99,7 97,1
Anti-tetanos 100,0 100,0 100,0 100,0
(= 0,01 Ul/ml) ’ ’ ' '
Anti-PT
(Seroconversie 11) 93,4 93,6 88,3 96,0
(Raspuns la vaccin§) 98,4 100,0 99,4 99,7
Anti-FHA
(Seroconversie 11) 92,5 93,1 90,6 97,0
(Raspuns la vaccing) 99,6 100,0 99,7 99,9
Cu vaccinare
Tmpotriva / 99,0 / 99,7
Anti-HB hepatitei B la nastere
(=10 mUl/ml) Fara vaccinare
fmpotriva 97,2 95,7 96,8 98,8
hepatitei B la nagtere
Anti-polio tip 1
8 (1/dilutic)) 90,8 100,0 99,4 99,9
Anti-polio tip 2
(> 8 (1/dilutic)) 95,0 98,5 100,0 100,0
Anti-polio tip 3
8 (1/dilutic)) 96,7 100,0 99,7 99,9
Anti-PRP
> 0,15 pg/mi) 71,5 95,4 96,2 98,0

* Surogate (anatoxina pertussis PT, FHA) sau corelate de protectie (alte componente) general acceptate

N = Numarul de indivizi analizati (per set de protocol)

** 3, 5 luni, fara administrare de vaccin antihepatita B la nastere (Finlanda, Suedia)

t 6, 10, 14 saptamani, fie ca s-a administrat sau nu vaccin antihepatita B la nagtere (Republica Africa de Sud),
Tt 2, 3, 4 luni, fara vaccinare antihepatita B la nagtere (Finlanda)

1 2, 4, 6 luni, fard vaccinare antihepatitd B la nastere (Argentina, Mexic, Peru) si cu administrare de vaccin
antihepatita B la nastere (Costa Rica si Columbia)

11 Seroconversie: crestere minima de 4 ori comparativ cu valoarea pre-vaccinare (pre-doza 1)

8§ Raspuns la vaccin: Tn cazul n care titrul de anticorpi pre-vaccinare este <8 EU/ml, atunci titrul de anticorpi
post-vaccinare trebuie sa fie >8 EU/mI. Altfel, titrul de anticorpi post-vaccinare ar trebui s fie > cu valoarea
pre-imunizare.
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Tabelul 2: Ratele de seroprotectie/seroconversie* la o luna dupa rapelul cu Hexacima

. . Rapel la
Valoare prag a anticorpilor varsta de 11-
12 luni, dupa Rapel in decursul celui de-al doilea an de
o schema de viata, administrat ulterior unei scheme de
vaccinare vaccinare primara cu trei doze
primara cu
doua doze
3-5 luni 6-10-14 ) 234 2-4-6
saptamani luni luni
N=249** N=204t N=178tt N=177 péna la
396t
% % % %
Anti-difterie
0.1 Ul/ml) 100,0 100,0 100,0 97,2
Anti-tetanos
0,1 Ul/ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Anti-PT
(Seroconversie 11) 94,3 94,4 86,0 96,2
(Raspuns la vaccing) 98,0 100,0 98,8 100,0
Anti-FHA
(Seroconversie 1) 97,6 99,4 94,3 98,4
(Raspuns la vaccing) 100,0 100,0 100,0 100,0
Cu vaccinare
impotriva
hepatitei B la / 1000 / 99,7
Anti-HB nagtere
(=10 muUliml) | F3r3 vaccinare
impotriva
hepatitei B la 96,4 98,5 98,9 99,4
nastere
Anti-polio tip 1
8 (1/dilutic)) 100,0 100,0 98,9 100,0
Anti-polio tip 2
8 (1/dilutie)) 100,0 100,0 100,0 100,0
Anti-polio tip 3
8 (1/dilutic)) 99,6 100,0 100,0 100,0
Anti-PRP
(> 1,0 pg/ml) 93,5 98,5 98,9 98,3

* Surogate (anatoxina pertussis PT, FHA) sau corelate de protectie (alte componente) general acceptate

N = Numarul de indivizi analizati (per set de protocol)

** 3, 5 luni, fard administrare de vaccin antihepatita B la nastere (Finlanda, Suedia)

t 6, 10, 14 saptamani, fie ca s-a administrat sau nu vaccin antihepatita B la nagtere (Republica Africa de Sud),
Tt 2, 3, 4 luni, farad vaccinare antihepatitd B la nastere (Finlanda)

t 2, 4, 6 luni, farad vaccinare antihepatitd B la nagtere (Mexic) si cu administrare de vaccin antihepatita B la
nastere (Costa Rica si Columbia)

1+ Seroconversie: crestere minima de 4 ori comparativ cu valoarea pre-vaccinare (pre-doza 1)

§ Raspuns la vaccin: Tn cazul in care titrul de anticorpi pre-vaccinare (pre-doza 1) <8 EU/m, titrul de anticorpi
dupa vaccinarea de rapel trebuie sa fie >8 EU/ml. In caz contrar, titrul de anticorpi dupa vaccinarea de rapel
trebuie sa fie > valoarea de pre-imunizare (pre-doza 1).
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Raspunsurile imune la antigenele de Hib si de pertussis dupa utilizarea a 2 doze la varsta de 2 si 4 luni

Raspunsurile imune la antigenele de Hib (PRP) si de pertussis (PT si FHA) au fost evaluate dupa
utilizarea a 2 doze la un subset de subiecti carora li s-a administrat Hexacima (N = 148) la vérsta de 2,
4, 6 luni. Raspunsurile imune la antigenele PRP, PT si FHA la o luna dupé 2 doze administrate la 2 si
4 luni au fost similare cu acelea observate la o luna dupa o schema de vaccinare primara cu 2 doze,
administrata la varsta de 3 si 5 luni: titruri anti-PRP > 0,15 pg/ml au fost observate la 73,0% din
indivizi, raspunsul anti-vaccin PT la 97,9% din indivizi si raspuns anti-vaccin FHA la 98,6% din
indivizi.

Persistenta raspunsului imun

Studii privind persistenta pe termen lung a anticorpilor indusi de vaccin in urma a diferite serii de
vaccinare primara utilizate la sugar/copil in care a fost administrat sau nu la nastere vaccin hepatitic B,
au ardtat mentinerea titrurilor anticorpilor peste valorile recunoscute protectoare sau peste valoarea-
prag de anticorpi pentru antigenele din vaccin (a se vedea Tabelul 3).

Tn plus, imunitatea impotriva componentei hepatitei B a vaccinului s-a demonstrat ci persista pana la 9
ani dupa o serie de vaccinare primard, constand dintr-o doza de vaccin hepatitic B administrat la
nastere, urmata de o serie de 3 doze administrate la sugari la 2, 4 si 6 luni, fara o vaccinare de rapel la
copil, iar 49,3% dintre persoanele vaccinate au avut titruri de anticorpi > 10 mUI/ml, cu concentratii
medii geometrice de 13,3 (95% II: 8,82 -20,0) mUI/ml. Memoria imuna impotriva hepatitei B a fost
demonstrata prin prezenta unui raspuns anamnestic la o vaccinare impotriva hepatitei B la varsta de

9 ani la 93% din persoanele vaccinate, cu dezvoltarea concentratiilor medii geometrice de

3692 mUI/ml (95% I1: 1886 - 7225), dupa vaccinare.
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Tabelul 3: Ratele de seroprotectie® la varsta de 4,5 ani dupa vaccinarea cu Hexacima

Valoare prag a Vaccinare primara la 6-10-14 siptimani si | Vaccinare primara la
anticorp”or rapel la 2-4-6 luni si rapel la
15-18 luni 12-24 luni
Fira vaccinare Cu vaccinare Cu vaccinare
mpotriva hepatitei B mpotriva mpotriva hepatitei B
la nastere hepatitei B la la nastere
nastere
N=173° N=103° N=220°¢
% % %

Anti-difterie
(=>0,01 Ul/ml) 98,2 97 100
(>0,2Ul/ml) 75,3 64,4 57,2
Anti-tetanos
(>0,01 Ul/ml) 100 100 100
(>0,1 Ul/ml) 89,5 82,8 80,8
Anti-PT®
(> 8 EU/mI) 42,5 23,7 22,2
Anti-FHA®
(> 8 EU/mI) 93,8 89,0 85,6
Anti-HB
(=10 mUl/ml) 73,3 96,1 92,3
Anti-polio tip 1
(> 8 (1/ dilutie)) NAY NAY 99,5
Anti-polio tip 2
(> 8 (1/ dilutie)) NA® NA? 100
Anti-polio tip 3
(> 8 (1/ dilutie)) NAY NAY 100
Anti-PRP
(>0,15 pg/ml) 98,8 100 100

N = Numarul de persoane evaluate (per set de protocol)

Surogate (anatoxina pertussis PT, FHA) sau corelate de protectie (alte componente) general acceptate

b: 6,10, 14 saptamani, fie ca s-a administrat sau nu vaccin antihepatitic B la nastere (Republica Sud Africana)
C: 2,4, 6 luni, cu vaccinare antihepatitad B la nastere (Columbia)

d: Din cauza existentei unui Program National de Imunizare cu un Vaccin Polio Oral (VPO), rezultatele cu
privire la Polio nu au fost analizate.

e: 8 EU/ml corespund la 4 LLOQ (Limita Inferioara a Cuantificarii in analiza imunoenzimatica ELISA).
Valoarea limitei inferioare a cuantificérii (LLOQ) pentru anti-PT si anti-FHA este 2 EU/ml.

T

Eficacitatea si eficienta in protectia impotriva pertussisului

Eficacitatea vaccinarii cu antigenele de pertussis acelular (aP) continute Th compozitia Hexacima
impotriva celor mai severe tipuri de boli induse de pertussis definite de OMS (> 21 zile de tuse
paroxistica) este documentata intr-un studiu randomizat, dublu-orb, efectuat la sugari la care s-a
administrat 0 schema de vaccinare primara cu 3 doze, utilizand un vaccin DTaP, intr-o tara cu nivel
endemic ridicat (Senegal). Tn cadrul acestui studiu, a fost observata necesitatea administrarii unei doze
de rapel la copilul mic.

Capacitatea pe termen lung a antigenelor de pertussis acelular (aP) continute in compozitia Hexacima
de a reduce incidenta pertussisului si a controla boala pertussis in copilarie, a fost demonstrata in
cadrul unei supravegheri nationale a pertussisului, cu durata de 10 ani, desfasurata in Suedia, ih cazul
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administrarii unui vaccin pentavalent DTaP-IPV/Hib utilizandu-se o schema de vaccinare la varstele
de 3, 5, 12 luni. Rezultatele analizei pe termen lung au demonstrat o reducere marcata a incidentei
pertussisului dupa administrarea celei de a doua doze, indiferent de vaccinul folosit.

Eficienta in protectia impotriva bolii invazive induse de Hib

Eficacitatea vaccinarii impotriva bolii invazive induse de Hib, in cazul utilizarii de vaccinuri
combinate DTaP si Hib (vaccinuri pentavalent si hexavalent, inclusiv vaccinuri care contin antigenul
Hib din compozitia Hexacima) a fost demonstrata in Germania, prin intermediul unui studiu de
supraveghere dupa punerea pe piata extins (desfasurat in decursul unei perioade de urmarire de cinci
ani). Eficacitatea vaccinului a fost de 96,7% dupa efectuarea schemei complete de vaccinare primara si
de 98,5% dupa administrarea dozei de rapel (indiferent de schema de vaccinarea primara).

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Nu s-au efectuat studii farmacocinetice.
5.3 Date preclinice de siguranti

Datele non-clinice nu evidentiaza niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale privind
toxicitatea dupa doze repetate si studiile de toleranta locala.

La locurile de injectare, s-au observat modificari inflamatorii histologice cronice, anticipandu-se o
vindecare lenta a acestora.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidrogen fosfat disodic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Trometamol

Zahar

Aminoacizi esentiali inclusiv L-fenilalanina

Hidroxid de sodiu, acid acetic sau acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

Pentru adsorbant: vezi pct. 2.
6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest vaccin un trebuie amestecat cu alte vaccinuri sau
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

6.4 Precautii speciale pentru péstrare
A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela.

A se tine vaccinul Tn cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Datele de stabilitate indica stabilitatea componentelor vaccinului la temperaturi de pana la 25°C pentru
72 de ore. La sfarsitul acestei perioade, Hexacima trebuie utilizat sau aruncat. Aceste date sunt
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destinate pentru a ghida profesionistii din domeniul sanatatii doar in cazul unei variatii temporare de
temperatura.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Hexacima in seringi preumplute

0,5 ml suspensie in seringa preumpluta (sticla de tip I) cu piston cu dop (halobutil) si capac protector
(halobutil), fara ac.

0,5 ml suspensie in seringa preumpluta (sticla de tip I) cu piston cu dop (halobutil) si capac protector
(halobutil), cu 1 ac separat.

0,5 ml suspensie in seringa preumpluta (sticla de tip I) cu piston cu dop (halobutil) si capac protector
(halobutil), cu 2 ace separate.

Marimi de ambalaj cu 1 sau 10 seringi.

Hexacima in flacoane
0,5 ml suspensie in flacon (sticla de tip I) cu dop (halobutil).
Marimi de ambalaj cu 10 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Hexacima in seringi preumplute

Tnainte de administrare, seringa preumpluti trebuie agitata pentru a obtine o suspensie albicioasa,
tulbure, omogena.

Suspensia trebuie inspectata vizual nainte de administrare. Tn cazul in care se observa orice particule
strdine si/sau variatii ale aspectului fizic, seringa preumpluta trebuie aruncata.

Pentru seringile fara ac atasat, acul trebuie fixat ferm pe seringa, prin rotirea cu un sfert de intoarcere.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Hexacima in flacoane
Inainte de administrare, flaconul trebuie agitat pentru a obtine o suspensie albicioasa, tulbure,
omogena.

Suspensia trebuie inspectati vizual inainte de administrare. In cazul in care se observa orice particule
strdine si/sau variatii ale aspectului fizic, flaconul trebuie aruncat.

O doza de 0,5 ml este extrasa cu ajutorul unei seringi.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franta
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Hexacima in seringi preumplute
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

Hexacima in flacoane
EU/1/13/828/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 17 Aprilie 2013

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 08 lanuarie 2018

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)
RESPONSABIL(1) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei(lor) biologic active

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile

Franta

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Franta

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Franta

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy L'Etoile

Franta

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

o Eliberare oficiali a seriei

Tn conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi facutd de
un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD),

mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele
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D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat In modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

Dacé depunerea RPAS-ului coincide cu actualizarea PMR-ului, acestea pot fi depuse in acelasi timp.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Hexacima — Cutie cu seringi preumpluti firi ac, cu un ac separat, cu doui ace separate.
Ambalaj cu 1 sau 10 seringi.

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hexacima suspensie injectabila in seringa preumpluta

Vaccin (adsorbit) Tmpotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B
(rADN), poliomielitei (inactivat) si Haemophilus influenzae tip b conjugat.

DTaP-IPV-HB-Hib

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

O doza® (0,5 ml) contine:

. Anatoxina difterica > 20 Ul

o Anatoxina tetanica > 40 Ul

o Antigene Bordetella pertussis: Anatoxina pertussis / Hemaglutinina filamentoasa  25/25 ug

o Virus poliomielitic (Inactivat) tipurile 1/2/3 40/8/32 UD

. Antigen de suprafata al virusului hepatitei B 10 pg

o Polizaharidd Haemophilus influenzae tip b 12 ug
conjugat cu proteind tetanica 22-36 ug

! Adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat (0,6 mg AI**)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Hidrogenofosfat disodic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Trometamol

Zahar

Aminoacizi esentiali, inclusiv L-fenilalanina

Hidroxid de sodiu, acid acetic sau acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabild in seringd preumpluta
1 seringa preumpluta (0,5 ml) fara ac

10 seringi preumplute (0,5 ml) fara ac

1 seringa preumpluta (0,5 ml) cu 1 ac

10 seringi preumplute (0,5 ml) cu 10 ace

1 seringa preumpluta (0,5 ml) cu 2 ace

10 seringi preumplute (0,5 ml) cu 20 ace
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5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se agita Tnainte de utilizare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

8.

DATA DE EXPIRARE

EXP LL/AAAA

9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se tine vaccinul Tn cutie, pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ‘

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franta

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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.

SERIA DE FABRICATIE

Lot

14.

CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
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‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Hexacima — Cutie cu flacon. Ambalaj cu 10 flacoane.

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hexacima suspensie injectabila

Vaccin (adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B
(rADN), poliomielitei (inactivat) si Haemophilus influenzae tip b conjugat.

DTaP-IPV-HB-Hib

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

O dozi' (0,5 ml) contine:

o Anatoxind difterica >20 Ul

o Anatoxina tetanica >40 Ul

o Antigene Bordetella pertussis: Anatoxina pertussis / Hemaglutinina filamentoasd  25/25 pg

o Virus poliomielitic (Inactivat) tipurile 1/2/3 40/8/32 UD

) Antigen de suprafata al virusului hepatitei B 10 g

o Polizaharida Haemophilus influenzae tip b 12 ug
conjugat cu proteina tetanica 22-36 ug

! Adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat (0,6 mg AI*")

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Hidrogenofosfat disodic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Trometamol

Zahar

Aminoacizi esentiali, inclusiv L-fenilalanina

Hidroxid de sodiu, acid acetic sau acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila
10 flacoane (0,5 ml)

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se agita Tnainte de utilizare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP LL/AAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se tine vaccinul Tn cutie, pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/828/001

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta — Seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Hexacima suspensie injectabila
DTaP-1PV-HB-Hib
IM

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza (0,5 ml)

‘ 6. ALTE INFORMATII

Sanofi Pasteur
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta — Flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Hexacima suspensie injectabila
DTaP-1PV-HB-Hib
IM

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza (0,5 ml)

‘ 6. ALTE INFORMATII

Sanofi Pasteur
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator
Hexacima suspensie injectabila in seringd preumpluta
Vaccin (adsorbit) Tmpotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B

(rADN), poliomielitei (inactivat) si Haemophilus influenzae tip b conjugat.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de vaccinarea copilului dumneavoastra
deoarece contine informatii importante pentru acesta.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

° Tn cazul in care copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-vi medicului

dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Hexacima si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte ca Hexacima sa fie administrat copilului dumneavoastra
Cum se utilizeaza Hexacima

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hexacima

Continutul ambalajului si alte informatii

o whE

1. Ce este Hexacima si pentru ce se utilizeaza
Hexacima (DTaP-1PV-HB-Hib) este un vaccin utilizat pentru protectia impotriva bolilor infectioase.

Hexacima ajuta la protectia impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului, hepatitei B, poliomielitei si
bolilor grave cauzate de Haemophilus influenzae tip b. Hexacima este administrat copiilor cu varsta
incepand de la sase saptamani.

Vaccinul actioneaza prin determinarea organismului sa produca propria protectie (anticorpi) impotriva

bacteriilor si virusurilor care cauzeaza aceste infectii diferite:

. Difteria este o boala infectioasa care afecteaza, de obicei, mai intai gatul. in gat, infectia
provoaca durere §i inflamatie, care poate duce la sufocare. Bacteria care cauzeaza boala poate
produce si o toxind (otrava) care deterioreaza inima, rinichii si nervii.

o Tetanosul (manifestat deseori prin inclestarea maxilarelor) este cauzat, de obicei, de bacteria
tetanica care patrunde intr-o rana adanca. Bateria produce o toxind (otrava) care cauzeaza
spasme musculare, ducand la incapacitatea de a respira si posibild sufocare.

o Pertussisul (deseori denumit tuse convulsiva) este o infectie bacteriana foarte puternica, care
afecteaza caile respiratorii. Aceasta infectie determina tuse severa, care poate duce la probleme
respiratorii. Tusea suna de multe ori ca un ,,horcait”. Tusea poate dura o luna, doua luni sau mai
mult timp. Tusea convulsiva poate provoca, de asemenea, infectii ale urechii, infectii Th piept
(bronsite), care pot dura 0 perioada lunga de timp, infectii pulmonare (pneumonie), convulsii,
leziuni cerebrale si chiar moarte.

. Hepatita B este cauzata de virusul hepatic B. Acesta determind umflarea (inflamarea) ficatului.
La unele persoane virusul ramane in organism mai mult timp si poate genera in cele din urma
afectiuni grave ale ficatului, inclusiv cancer la ficat.

. Poliomielita (deseori denumita numai polio) este cauzata de un virus care afecteaza nervii. Poate
duce la paralizie sau slabiciune musculara, cel mai frecvent la nivelul picioarelor. Paralizia
muschilor care controleaza respiratia si inghitirea poate fi letala.

. Infectiile cu Haemophilus influenzae tip b (deseori denumit numai Hib) sunt infectii bacteriene
grave §i pot cauza meningitd (inflamare a invelisului exterior al creierului), care poate duce la
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leziuni ale creierului, surditate, epilepsie sau orbire partiala. Infectia poate cauza si inflamare
sau umflare a gatului, determinand dificultati la inghitire si respiratie si poate afecta alte parti
ale organismului, cum sunt sangele, plamanii, pielea, oasele si articulatiile.

Informatii importante despre protectia furnizata

2.

Hexacima va ajuta la prevenirea acestor boli numai daca acestea sunt cauzate de bacteriile sau
virusurile vizate de vaccin. Copilul dumneavoastra poate contracta boli cu simptome similare,
daca acestea sunt cauzate de alte bacterii sau virusuri.

Vaccinul nu contine bacterii sau virusuri vii $i nu poate cauza niciuna dintre bolile infectioase
impotriva céarora ofera protectie.

Acest vaccin nu protejeaza impotriva infectiilor cauzate de alte tipuri de Haemophilus
influenzae si nici impotriva meningitei provocate de alte microorganisme.

Hexacima nu va proteja impotriva hepatitei determinate de infectia cu alte microorganisme, cum
sunt virusul hepatitei A, virusul hepatitei C si virusul hepatitei E.

Deoarece simptomele hepatitei B se dezvolta in timp mai lung, este posibil ca o infectie
nediagnosticati cu virusul hepatitei B sa fie prezenta la momentul vaccinarii. Tn astfel de cazuri,
este posibil ca vaccinul sd nu previna infectia cu virusul hepatitei B.

Similar oricarui vaccin, este posibil ca Hexacima sa nu protejeze 100% dintre copiii carora le
este administrat.

Ce trebuie sa stiti inainte ca Hexacima sa fie administrat copilului dumneavoastra

Pentru a va asigura ca Hexacima este adecvat pentru copilul dumneavoastra, este important si va
adresati medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca vreunul dintre punctele de mai jos este
valabil in cazul copilului dumneavoastra. Daca exista ceva ce nu intelegeti, cereti-i medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale sa va explice.

Nu utilizati Hexacima Tn cazul in care copilul dumneavoastrai:

a prezentat tulburari respiratorii sau umflare a fetei (reactii anafilactice) dupa administrarea
Hexacima.
a avut o reactie alergica
- la substantele active,
- la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6,
- la glutaraldehida, formaldehida, neomicina, streptomicina sau polimixina B, deoarece
aceste substante sunt utilizate in timpul procesului de fabricatie,
- dupd administrarea anterioard a Hexacima sau a oricaror vaccinuri impotriva difteriei,
tetanosului, pertussisului, poliomielitei, hepatitei B sau Hib.
a avut o reactie severa care i-a afectat creierul (encefalopatie) in decurs de 7 zile de la
administrarea anterioara a unei doze de vaccin impotriva pertussisului (pertussis acelular sau din
celule intregi).
are o afectiune necontrolata prin tratament sau o boala severa care afecteaza creierul (tulburare
neurologica necontrolata prin tratament) si sistemul nervos sau epilepsie necontrolata prin
tratament.

Atentionari si precautii

Inainte de vaccinare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tn
cazul In care copilul dumneavoastra:

are temperaturd moderatd sau mare sau o boald acuta (de exemplu febra, durere in gét, tuse,
raceald sau gripad). Este posibil sa fie necesar ca vaccinarea cu Hexacima sa fie amanata pana
cand starea copilului dumneavoastra se amelioreaza.
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o a prezentat oricare dintre urmatoarele evenimente dupa administrarea vaccinului Tmpotriva
pertussisului, deoarece trebuie luatd in considerare cu atentie decizia de a administra doze
suplimentare de vaccin care contine pertussis:

- febra de 40°C sau mai mare in decurs de 48 de ore, neprovocata de o altd cauza
identificabila.

- Colaps sau stare similara socului, cu episod hipotonic-hiporesponsiv (scadere a nivelului
de energie) in decurs de 48 de ore de la vaccinare.

- pléans persistent, neconsolabil, care dureaza 3 ore sau mai mult, survenit in decurs de

48 de ore de la vaccinare.

- convulsii cu sau fara febra, survenite in decurs de 3 zile de la vaccinare.

o a avut anterior sindromul Guillain-Barré (inflamatie temporara a nervilor, care provoaca durere,
paralizie si sensibilitate) sau nevrita brahiala (durere severa si diminuare a mobilitatii la nivelul
bratului si umarului) dupa ce i s-a administrat vaccinul care contine anatoxina tetanica (o forma
inactivati a toxinei tetanosului). In acest caz, decizia de a administra suplimentar orice vaccin
care contine anatoxina tetanica trebuie evaluata de medicul dumneavoastra.

. urmeaza un tratament care 1i suprima sistemul imunitar (apararea naturald a organismului) sau
are orice boala care determina slabirea sistemului imunitar. Tn aceste cazuri, raspunsul imun la
vaccin poate fi diminuat. Tn mod normal, se recomanda amanarea vaccindrii pana la sfarsitul
tratamentului sau pana la ameliorarea bolii. Totusi, copiilor cu probleme de lunga durata la
nivelul sistemului imunitar, cum sunt cei infectati cu HIV (SIDA), li se poate administra
Hexacima, insa protectia nu poate fi la fel de buna ca la copiii cu sistem imunitar sanatos.

. are 0 boala acuta sau cronica, inclusiv diminuare a functiei rinichilor Sau insuficienta renala
cronica (incapacitate a rinichilor de a functiona corect)

. are o boala nediagnosticata a creierului sau are epilepsie care nu este controlata prin tratament.
Medicul dumneavoastra va evalua beneficiile potentiale oferite de vaccinare.

. are orice probleme ale sangelui care cauzeaza aparitia de vanatai sau sdngerarea cu usurinta,

pentru o perioada indelungatd, dupa taieturi minore. Medicul dumneavoastra va va spune daca
trebuie sd 1 se administreze Hexacima copilului dumneavoastra.

Hexacima impreuni cu alte medicamente sau vaccinuri

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale in cazul in care copilul dumneavoastra ia, a
luat recent sau s-ar putea sa ia orice alte medicamente sau vaccinuri.

Hexacima poate fi administrat in acelagi timp cu alte vaccinuri, cum sunt vaccinurile pneumococice,
vaccinurile Tmpotriva rujeolei (pojarului)-oreionului-rubeolei, vaccinurile impotriva rotavirusului sau
vaccinurile meningococice.

Cand se administreaza Tn acelasi timp cu alte vaccinuri, Hexacima se va administra in locuri diferite de
injectare.

3. Cum se utilizeaza Hexacima

Hexacima va fi administrat copilului dumneavoastra de catre medici sau asistente instruiti in utilizarea
vaccinurilor si care sunt pregétiti sa trateze orice reactie alergica severd mai putin frecventa la injectie
(vezi pct. 4. Reactii adverse posibile)

Hexacima este administrat sub forma de injectie intr-un muschi (cale de administrare intramusculara
i.m.) din partea superioara a piciorului sau bratului copilului. Vaccinul nu va fi administrat niciodata
ntr-un vas de sange, Tn piele sau sub piele.

Doza recomandata este dupa cum urmeaza:

Primul ciclu de vaccinare (vaccinarea primara)

Copilului dumneavoastra i se vor administra fie doua injectii la un interval de doua luni, fie trei injectii
la un interval de una pana la doua luni (la interval de cel putin patru saptamani). Acest vaccin trebuie
utilizat in conformitate cu programul local de vaccinare.
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Injectii suplimentare (rapel)

Dupa primul ciclu de injectii, copilului dumneavoastra i se va administra o doza de rapel, in
conformitate cu recomandarile locale, la cel putin 6 luni dupa ultima doza din primul ciclu. Medicul
dumneavoastra va va spune cand trebuie administrata aceastd doza.

Daci uitati o doza de Hexacima

Tn cazul in care copilului dumneavoastra nu i se administreaza o injectie conform programului stabilit,
este important s discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu o asistenta care sa decidd cand se va
administra doza omisa.

Este important sa urmati instructiunile primite de la medic sau asistenta, astfel Tncat copilul
dumneavoastra sa finalizeze ciclul de injectii, Tn caz contrar copilul dumneavoastra poate sa nu fie
complet protejat Tmpotriva acestor boli.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui vaccin, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice grave (reactie anafilactica)

Daca vreunul dintre aceste simptome apare dupa parasirea locului Tn care i s-a administrat injectia
copilului dumneavoastra, trebuie sd va adresati IMEDIAT unui medic:

dificultati la respiratie

albastrire a limbii sau buzelor

0 eruptie pe piele

umflare a fetei sau gatului

stare generala de rau, grava, aparuta brusc, cu scadere a tensiunii arteriale, care determina
ameteli si pierdere a constientei, cu batdi rapide ale inimii asociate cu tulburari respiratorii.

Atunci cand apar, aceste semne sau simptome (semne sau simptome de reactie anafilactica) evolueaza
de obicei rapid dupa administrarea injectiei si in timp ce copilul se afla inca la clinica sau in cabinetul
medicului.

Dupa administrarea acestui vaccin, reactiile alergice grave reprezinta o posibilitate rara (pot afecta
péna la 1 din 1000 persoane).

Alte reactii adverse

Tn cazul in care copilul dumneavoastra prezinta oricare dintre urmatoarele reactii adverse, va rugam
sa-i spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.
o Reactiile adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) sunt:

- pierdere a poftei de méncare (anorexie)

- plans

- somnolenta

- varsaturi

- durere, inrosire sau inflamatie la nivelul locului de injectare

- iritabilitate

- febra (temperatura de 38°C sau mai mare)
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Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) sunt:
- plans anormal (plans prelungit)
- diaree
- intarire (induratie) la nivelul locului de injectare

Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) sunt:
- reactie alergica
- umflatura (nodul) la nivelul locului de injectare,
- febra mare (temperatura de 39,6°C sau mai mare)

Reactiile adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane) sunt:
- eruptie pe piele
- reactii extinse la nivelul locului de injectare (la o distanta mai mare de 5 cm), inclusiv
umflare extinsd a membrului, de la locul de injectare pana dincolo de una sau ambele
articulatii. Aceste reactii incep in decurs de 24-72 ore dupa vaccinare, pot fi asociate cu
inrosire, incalzire, sensibilitate sau durere la nivelul locului de injectare si se amelioreaza
n decurs de 3-5 zile, fara a necesita tratament.
- crize convulsive (convulsii insotite sau nu de febra)

Reactiile adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane) sunt:
- episoade in care copilul manifesta o stare similara socului sau este palid, fara vigoare si
nereceptiv o perioada de timp (reactii hipotonice sau episoade hipotonice hiporesponsive

- EHH).

Reactii adverse potentiale

Alte reactii adverse nementionate mai sus au fost raportate ocazional in cazul administrarii altor
vaccinuri Tmpotriva difteriei, tetanosului, pertussisului, poliomielitei, hepatitei B sau Hib si nu au fost
raportate direct in cazul administrarii Hexacima:

Inflamatia temporara a nervilor care cauzeaza durere, paralizie si sensibilitate (sindrom Guillain-
Barré) si durerea severa si sciderea mobilitatii bratului si umarului (nevrita brahiald) au fost
raportate dupd administrarea unui vaccin Tmpotriva tetanosului.

Inflamatia mai multor nervi care cauzeaza tulburari senzoriale sau slabiciune la nivelul
membrelor (poliradiculonevritd), paralizie la nivelul fetei, tulburari de vedere, reducere brusca
sau pierdere a vederii (nevrita optica), boala inflamatorie a creierului si a maduvei spinarii
(demielinizare a sistemului nervos central, scleroza multipld) au fost raportate dupa
administrarea unui vaccin care contine antigen pentru hepatita B.

Umflare sau inflamare a creierului (encefalopatie/encefalita).

La sugarii nascuti foarte prematur (la 28 de sdptamani de sarcina sau Thainte), timp de 2 - 3 zile
dupa vaccinare, pot sa apara intervale mai lungi decat cele normale intre respiratii.

Umflarea unuia sau ambelor membre inferioare care poate sa apara insotitd de o modificare a
culorii pielii (piele de culoare albastruie - cianozi), inrosire, zone mici care singereaza sub piele
(purpura tranzitorie) si plans sever a fost raportatd dupa vaccinarea cu vaccinuri care congin
Haemophilus influenzae tip b. Daca apare aceasta reactie, acest lucru se intimpla in special dupa
primele injectii si in decursul primelor cateva ore dupa vaccinare. Toate simptomele vor
disparea complet in decurs de 24 de ore, fara a necesita tratament.

Raportarea reactiilor adverse

Tn cazul In care copilul dumneavoastra manifestd orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pistreazi Hexacima

Nu lasati acest vaccin la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se tine vaccinul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hexacima

Substantele active per dozi (0,5 ml)* sunt:

Anatoxina difterica nu mai putin de 20 UI?
Anatoxina tetanica nu mai putin de 40 UI*3
Antigene de Bordetella pertussis
Anatoxind pertussis 25 micrograme
Hemaglutinina filamentoasa 25 micrograme
Virus poliomielitic (Inactivat)*
Tip 1 (Mahoney) 40 unititi de antigen D°
Tip 2 (MEF-1) 8 unititi de antigen D°
Tip 3 (Saukett) 32 unititi de antigen D°
Antigen de suprafati al virusului hepatitei B® 10 micrograme
Polizaharida Haemophilus influenzae tip b 12 micrograme
(Poliribosilribitol fosfat)
conjugat cu proteina tetanica 22-36 micrograme

! Adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat (0,6 mg AP")

2 UI - Unitate internationald

3 Sau activitatea echivalentd determinatd printr-o evaluare a imunogenicitdtii

* Produs pe celule Vero

? Cantitate antigenicd echivalentd in vaccin

% Produs in celule de drojdie Hansenula polymorpha, prin tehnologia ADN recombinat

Celelalte componente sunt:

Hidrogenofosfat disodic, dihidrogenofosfat de potasiu, trometamol, zahar, aminoacizi esentiali,
inclusiv L-fenilalanina, hidroxid de sodiu si/sau acid acetic si/sau acid clorhidric (pentru ajustarea
pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Vaccinul poate contine urme de glutaraldehida, formaldehida, neomicina, streptomicina si
polimixina B.

Cum aratia Hexacima si continutul ambalajului

Hexacima este furnizat sub forma de suspensie injectabild in seringd preumpluta (0,5 ml).
Hexacima este disponibil in cutii care contin 1 sau 10 seringi preumplute, fara ac atasat.
Hexacima este disponibil in cutii care contin 1 sau 10 seringi preumplute, cu 1 ac separat.
Hexacima este disponibil in cutii care contin 1 sau 10 seringi preumplute, cu 2 ace separate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Dupa agitare, aspectul normal al vaccinului este o suspensie albicioasa, tulbure.
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Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata:

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franta

Fabricantul:

Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Franta

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Danmark
Sanofi 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 20 245 4000

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

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 4767 1071 00

EALGOO
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

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

Espana
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
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Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.0.0
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

Kvmpog
I'. A. Zropdng & Za Ato.
TnA.: +357 - 2276 62 76

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

Latvija

United Kingdom

Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

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

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Pentru seringile fari ace atasate, acul trebuie sa fie fixat ferm pe seringa, rotindu-l cu un sfert de
ntoarcere.

Agitati seringa preumpluta, astfel incat continutul sd devind omogen.

Hexacima nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Hexacima trebuie administrat intramuscular. Locurile de injectare recomandate sunt, de
preferintd, zona antero-laterala superioara a coapsei si mugchiul deltoid la copiii mai mari
(posibil dupa varsta de 15 luni).

Nu trebuie utilizata calea intradermica sau intravenoasa. A nu se administra prin injectie
intravasculara: asigurati-va ci acul nu penetreaza un vas sanguin.

38


http://www.ema.europa.eu/

Prospect: Informatii pentru utilizator
Hexacima suspensie injectabila
Vaccin (adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular, componente), hepatitei B

(rADN), poliomielitei (inactivat) si Haemophilus influenzae tip b conjugat.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de vaccinarea copilului dumneavoastra
deoarece contine informatii importante pentru acesta.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

° Tn cazul in care copilul dumneavoastrd manifestd orice reactii adverse, adresati-vd medicului

dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Hexacima si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte ca Hexacima sa fie administrat copilului dumneavoastra
Cum se utilizeaza Hexacima

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hexacima

Continutul ambalajului si alte informatii

oMb E

1. Ce este Hexacima si pentru ce se utilizeaza
Hexacima (DTaP-1PV-HB-Hib) este un vaccin utilizat pentru protectia impotriva bolilor infectioase.

Hexacima ajuta la protectia impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului, hepatitei B, poliomielitei si
bolilor grave cauzate de Haemophilus influenzae tip b. Hexacima este administrat copiilor cu varsta
incepand de la sase saptamani.

Vaccinul actioneaza prin determinarea organismului sa produca propria protectie (anticorpi) impotriva

bacteriilor si virusurilor care cauzeaza aceste infectii diferite:

. Difteria este o boala infectioasa care afecteaza, de obicei, mai intai gatul. in gat, infectia
provoaca durere si inflamatie, care poate duce la sufocare. Bacteria care cauzeaza boala poate
produce si o toxind (otrava) care deterioreaza inima, rinichii si nervii.

° Tetanosul (manifestat deseori prin inclestarea maxilarelor) este cauzat, de obicei, de bacteria
tetanica care patrunde intr-o rana adanca. Bateria produce o toxina (otrava) care cauzeaza
spasme musculare, ducénd la incapacitatea de a respira si posibila sufocare.

. Pertussisul (deseori denumit tuse convulsiva) este o infectie bacteriana foarte puternica, care
afecteaza caile respiratorii. Aceastd infectie determina tuse severa, care poate duce la probleme
respiratorii. Tusea suna de multe ori ca un ,,horcait”. Tusea poate dura o lund, doua luni sau mai
mult timp. Tusea convulsiva poate provoca, de asemenea, infectii ale urechii, infectii Tn piept
(bronsite), care pot dura 0 perioada lunga de timp, infectii pulmonare (pneumonie), convulsii,
leziuni cerebrale si chiar moarte.

. Hepatita B este cauzata de virusul hepatic B. Acesta determina umflarea (inflamarea) ficatului.
La unele persoane virusul ramane in organism mai mult timp si poate genera in cele din urma
afectiuni grave ale ficatului, inclusiv cancer la ficat.

. Poliomielita (deseori denumita numai polio) este cauzatd de un virus care afecteazi nervii. Poate
duce la paralizie sau slabiciune musculara, cel mai frecvent la nivelul picioarelor. Paralizia
muschilor care controleaza respiratia si inghitirea poate fi letala.

. Infectiile cu Haemophilus influenzae tip b (deseori denumit numai Hib) sunt infectii bacteriene
grave si pot cauza meningita (inflamare a Tnvelisului exterior al creierului), care poate duce la
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leziuni ale creierului, surditate, epilepsie sau orbire partiald. Infectia poate cauza si inflamare
sau umflare a gatului, determinand dificultati la Inghitire si respiratie si poate afecta alte parti
ale organismului, cum sunt sangele, plamanii, pielea, oasele si articulatiile.

Informatii importante despre protectia furnizata

2.

Hexacima va ajuta la prevenirea acestor boli numai daca acestea sunt cauzate de bacteriile sau
virusurile vizate de vaccin. Copilul dumneavoastra poate contracta boli cu simptome similare,
daca acestea sunt cauzate de alte bacterii sau virusuri.

Vaccinul nu contine bacterii sau virusuri vii $i nu poate cauza niciuna dintre bolile infectioase
impotriva cérora ofera protectie.

Acest vaccin nu protejeaza impotriva infectiilor cauzate de alte tipuri de Haemophilus
influenzae si nici impotriva meningitei provocate de alte microorganisme.

Hexacima nu va proteja impotriva hepatitei determinate de infectia cu alte microorganisme, cum
sunt virusul hepatitei A, virusul hepatitei C si virusul hepatitei E.

Deoarece simptomele hepatitei B se dezvoltd in timp mai lung, este posibil ca o infectie
nediagnosticati cu virusul hepatitei B si fie prezenti la momentul vaccinarii. In astfel de cazuri,
este posibil ca vaccinul sd nu previna infectia cu virusul hepatitei B.

Similar oricarui vaccin, este posibil ca Hexacima sa nu protejeze 100% dintre copiii carora le
este administrat.

Ce trebuie sa stiti inainte ca Hexacima sa fie administrat copilului dumneavoastra

Pentru a va asigura ca Hexacima este adecvat pentru copilul dumneavoastra, este important sa va
adresati medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca vreunul dintre punctele de mai jos este
valabil in cazul copilului dumneavoastra. Daca exista ceva ce nu intelegeti, cereti-i medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale sa va explice.

Nu utilizati Hexacima in cazul in care copilul dumneavoastra:

a prezentat tulburari respiratorii sau umflare a fetei (reactii anafilactice) dupa administrarea
Hexacima.
a avut o reactie alergica
- la substantele active,
- la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6,
- la glutaraldehida, formaldehida, neomicina, streptomicina sau polimixina B, deoarece
aceste substante sunt utilizate in timpul procesului de fabricatie,
- dupd administrarea anterioard a Hexacima sau a oricaror vaccinuri impotriva difteriei,
tetanosului, pertussisului, poliomielitei, hepatitei B sau Hib.
a avut o reactie severa care i-a afectat creierul (encefalopatie) in decurs de 7 zile de la
administrarea anterioard a unei doze de vaccin impotriva pertussisului (pertussis acelular sau din
celule intregi).
are o afectiune necontrolatd prin tratament sau o boald severa care afecteaza creierul (tulburare
neurologica necontrolata prin tratament) si sistemul nervos sau epilepsie necontrolata prin
tratament.

Atentionari si precautii

Inainte de vaccinare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale in
cazul in care copilul dumneavoastra:

are temperaturd moderatd sau mare sau o boala acuta (de exemplu febra, durere in gat, tuse,
raceala sau gripa). Este posibil sa fie necesar ca vaccinarea cu Hexacima sa fie améanata pana
cand starea copilului dumneavoastra se amelioreaza.
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o a prezentat oricare dintre urmatoarele evenimente dupa administrarea vaccinului impotriva
pertussisului, deoarece trebuie luatad in considerare cu atentie decizia de a administra doze
suplimentare de vaccin care contine pertussis:

- febra de 40°C sau mai mare in decurs de 48 de ore, neprovocata de o altd cauza
identificabila.

- colaps sau stare similara socului, cu episod hipotonic-hiporesponsiv (scadere a nivelului
de energie) in decurs de 48 de ore de la vaccinare.

- plans persistent, neconsolabil, care dureaza 3 ore sau mai mult, survenit in decurs de 48
de ore de la vaccinare.

- convulsii cu sau fara febra, survenite in decurs de 3 zile de la vaccinare.

o a avut anterior sindromul Guillain-Barré (inflamatie temporara a nervilor, care provoaca durere,
paralizie si sensibilitate) sau nevrita brahiala (durere severa si diminuare a mobilitatii la nivelul
bratului si umarului) dupa ce i s-a administrat vaccinul care contine anatoxina tetanica (o forma
inactivata a toxinei tetanosului). In acest caz, decizia de a administra suplimentar orice vaccin
care contine anatoxina tetanica trebuie evaluata de medicul dumneavoastra.

. urmeaza un tratament care 1i suprima sistemul imunitar (apararea naturald a organismului) sau
are orice boala care determin slibirea sistemului imunitar. In aceste cazuri, raspunsul imun la
vaccin poate fi diminuat. In mod normal, se recomanda amanarea vaccindrii pana la sfarsitul
tratamentului sau pana la ameliorarea bolii. Totusi, copiilor cu probleme de lunga durata la
nivelul sistemului imunitar, cum sunt cei infectati cu HIV (SIDA), li se poate administra
Hexacima, insa protectia nu poate fi la fel de buna ca la copiii cu sistem imunitar sanatos.

° are o boala acuti sau cronicd, inclusiv diminuare a functiei rinichilor sau insuficienta renala
cronica (incapacitate a rinichilor de a functiona corect)

. are o boald nediagnosticata a creierului sau are epilepsie care nu este controlata prin tratament.
Medicul dumneavoastra va evalua beneficiile potentiale oferite de vaccinare.

. are orice probleme ale sangelui care cauzeaza aparitia de vanatai sau sangerarea cu usurina,

pentru o perioada indelungata, dupa tdieturi minore. Medicul dumneavoastra va va spune daca
trebuie sa i se administreze Hexacima copilului dumneavoastra.

Hexacima impreuna cu alte medicamente sau vaccinuri

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale in cazul in care copilul dumneavoastra ia, a
luat recent sau s-ar putea sa ia orice alte medicamente sau vaccinuri.

Hexacima poate fi administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri, cum sunt vaccinurile pneumococice,
vaccinurile Tmpotriva rujeolei (pojarului)-oreionului-rubeolei, vaccinurile impotriva rotavirusului sau
vaccinurile meningococice.

Cand se administreaza Tn acelasi timp cu alte vaccinuri, Hexacima se va administra in locuri diferite de
injectare.

3. Cum se utilizeazid Hexacima

Hexacima va fi administrat copilului dumneavoastra de catre medici sau asistente instruiti in utilizarea
vaccinurilor si care sunt pregatiti sa trateze orice reactie alergica severa mai putin frecventa la injectie
(vezi pct. 4. Reactii adverse posibile)

Hexacima este administrat sub forma de injectie intr-un muschi (cale de administrare intramusculara
i.m.) din partea superioara a piciorului sau bratului copilului. Vaccinul nu va fi administrat niciodata
ntr-un vas de sange, n piele sau sub piele.

Doza recomandata este dupa cum urmeaza:

Primul ciclu de vaccinare (vaccinarea primard)

Copilului dumneavoastra i se vor administra fie doud injectii la un interval de doua luni, fie trei injectii
la un interval de una pana la doua luni (la interval de cel putin patru saptamani). Acest vaccin trebuie
utilizat in conformitate cu programul local de vaccinare.
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Injectii suplimentare (rapel)

Dupa primul ciclu de injectii, copilului dumneavoastra i se va administra o doza de rapel, in
conformitate cu recomandarile locale, la cel putin 6 luni dupa ultima doza din primul ciclu. Medicul
dumneavoastra va va spune cand trebuie administratd aceasta doza.

Daca uitati o doza de Hexacima

In cazul in care copilului dumneavoastra nu i se administreaza o injectie conform programului stabilit,
este important sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu o asistenta care sa decida cand se va
administra doza omisa.

Este important sd urmati instructiunile primite de la medic sau asistenta, astfel Tncat copilul
dumneavoastra sa finalizeze ciclul de injectii, Tn caz contrar copilul dumneavoastra poate sa nu fie
complet protejat Tmpotriva acestor boli.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui vaccin, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ¢d nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice grave (reactie anafilactica)

Dacé vreunul dintre aceste simptome apare dupa parasirea locului 1n care i s-a administrat injectia
copilului dumneavoastra, trebuie sa va adresati IMEDIAT unui medic:

. dificultati la respiratie

albastrire a limbii sau buzelor

o eruptie pe piele

umflare a fetei sau gatului

stare generala de rau, grava, aparutd brusc, cu scadere a tensiunii arteriale, care determina
ameteli si pierdere a constientei, cu batai rapide ale inimii asociate cu tulburiri respiratorii.

Atunci cand apar, aceste semne sau simptome (semne sau simptome de reactie anafilactica) evolueaza
de obicei rapid dupa administrarea injectiei si in timp ce copilul se afla inca la clinica sau in cabinetul
medicului.

Dupa administrarea acestui vaccin, reactiile alergice grave reprezinta o posibilitate rara (pot afecta
pana la 1 din 1000 persoane).

Alte reactii adverse

In cazul in care copilul dumneavoastra prezinti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, va rugam
sd-i spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.
. Reactiile adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) sunt:

- pierdere a poftei de mancare (anorexie)

- plans

- somnolenta

- varsaturi

- durere, inrosire sau inflamatie la nivelul locului de injectare

- iritabilitate

- febra (temperatura de 38°C sau mai mare)
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o Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) sunt:
- plans anormal (plans prelungit)
- diaree
- intarire (induratie) la nivelul locului de injectare

. Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) sunt:
- reactie alergica
- umflaturd (nodul) la nivelul locului de injectare,
- febra mare (temperaturad de 39,6°C sau mai mare)

o Reactiile adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane) sunt:
- eruptie pe piele
- reactii extinse la nivelul locului de injectare (la o distantd mai mare de 5 cm), inclusiv
umflare extinsa a membrului, de la locul de injectare pana dincolo de una sau ambele
articulatii. Aceste reactii incep in decurs de 24-72 ore dupa vaccinare, pot fi asociate cu
inrosire, incalzire, sensibilitate sau durere la nivelul locului de injectare si se amelioreaza
n decurs de 3-5 zile, fara a necesita tratament.
- crize convulsive (convulsii insotite sau nu de febra)

o Reactiile adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane) sunt:
- episoade 1n care copilul manifesta o stare similara socului sau este palid, fara vigoare si
nereceptiv o perioada de timp (reactii hipotonice sau episoade hipotonice hiporesponsive
- EHH).

Reactii adverse potentiale

Alte reactii adverse nementionate mai sus au fost raportate ocazional in cazul administrarii altor
vaccinuri impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului, poliomielitei, hepatitei B sau Hib si nu au fost
raportate direct in cazul administrarii Hexacima:

o Inflamatia temporara a nervilor care cauzeaza durere, paralizie si sensibilitate (sindrom Guillain-
Barré) si durerea severa si sciderea mobilitatii bratului si umarului (nevrita brahiald) au fost
raportate dupa administrarea unui vaccin Tmpotriva tetanosului.

o Inflamatia mai multor nervi care cauzeaza tulburari senzoriale sau slabiciune la nivelul
membrelor (poliradiculonevritd), paralizie la nivelul fetei, tulburari de vedere, reducere brusca
sau pierdere a vederii (nevrita optica), boala inflamatorie a creierului si a maduvei spinarii
(demielinizare a sistemului nervos central, scleroza multipld) au fost raportate dupa
administrarea unui vaccin care contine antigen pentru hepatita B.

o Umflare sau inflamare a creierului (encefalopatie/encefalita).

. La sugarii nascuti foarte prematur (la 28 de sdptamani de sarcina sau inainte), timp de 2 - 3 zile
dupa vaccinare, pot sa apara intervale mai lungi decat cele normale intre respiratii.
. Umflarea unuia sau ambelor membre inferioare care poate sa apara insotitd de o modificare a

culorii pielii (piele de culoare albastruie - cianoza), inrosire, zone mici care sangereaza sub piele
(purpura tranzitorie) si plans sever a fost raportata dupa vaccinarea cu vaccinuri care contin
Haemophilus influenzae tip b. Daca apare aceasta reactie, acest lucru se intdmpla in special dupa
primele injectii si in decursul primelor cateva ore dupa vaccinare. Toate simptomele vor
disparea complet in decurs de 24 de ore, fard a necesita tratament.

Raportarea reactiilor adverse

In cazul in care copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament
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5. Cum se pastreaza Hexacima

Nu lasati acest vaccin la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie si etichetd dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se tine vaccinul Tn cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hexacima

Substantele active per doza (0.5 ml)* sunt:

Anatoxina difterica nu mai putin de 20 UI?
Anatoxina tetanica nu mai putin de 40 UI*3
Antigene de Bordetella pertussis
Anatoxina pertussis 25 micrograme
Hemaglutinina filamentoasa 25 micrograme
Virus poliomielitic (Inactivat)*
Tip 1 (Mahoney) 40 unititi de antigen D°
Tip 2 (MEF-1) 8 unititi de antigen D°
Tip 3 (Saukett) 32 unititi de antigen D°
Antigen de suprafati al virusului hepatitei B® 10 micrograme
Polizaharida Haemophilus influenzae tip b 12 micrograme
(Poliribosilribitol fosfat)
conjugat cu proteina tetanica 22-36 micrograme

! Adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat (0,6 mg AP")

2 UI - Unitate internationald

3 Sau activitatea echivalentd determinatd printr-o evaluare a imunogenicitdtii

* Produs pe celule Vero

? Cantitate antigenicd echivalentd in vaccin

% Produs in celule de drojdie Hansenula polymorpha, prin tehnologia ADN recombinat

Celelalte componente sunt:

Hidrogenofosfat disodic, dihidrogenofosfat de potasiu, trometamol, zahar, aminoacizi esentiali
inclusiv L-fenilalanina, hidroxid de sodiu si/sau acid acetic si/sau acid clorhidric (pentru ajustarea
pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Vaccinul poate contine urme de glutaraldehida, formaldehida, neomicina, streptomicina si
polimixina B.

Cum arata Hexacima si continutul ambalajului

Hexacima este furnizat sub forma de suspensie injectabila in flacon (0,5 ml).
Hexacima este disponibil Tn cutii care contin 10 flacoane.

Dupa agitare, aspectul normal al vaccinului este o suspensie albicioasa tulbure.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindatorul autorizatiei de punere pe piata:

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franta

Fabricantul:

Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Franta

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Danmark
Sanofi 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 20 245 4000

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

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 4767 1071 00

EALGOO
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

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

Espana
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.0.0
Tel.: +385 1 6003 400

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

Kvmpog
I'. A. Zropdng & Za Ato.
TnA.: +357-22 76 62 76

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

Latvija

United Kingdom
Sanofi

Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala

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

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Agitati flaconul astfel incat continutul sa devind omogen.

O doza de 0,5 ml este extrasa cu ajutorul unei seringi.

Hexacima nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Hexacima trebuie administrat intramuscular. Locurile de injectare recomandate sunt, de
preferintd, zona antero-laterala superioara a coapsei si mugchiul deltoid la copiii mai mari
(posibil dupa varsta de 15 luni).

Nu trebuie utilizata calea intradermica sau intravenoasa. A nu se administra prin injectie
intravasculara: asigurati-va ca acul nu penetreaza un vas sanguin.
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