Priloha ¢. 1 k rozhodnuti o zméné registrace ¢.j. 2730/03

PRIBALOVA INFORMACE

Prectete si peclivé tento letak dfive nez vase dité bude ockovano.

- Uschovejte tento letak pro pfripad, ze ho budete potrebovat znovu precist.

- Mate li dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tato vakcina byla predepsana pro vase dité a neméla by byt proto pfedavana nikomu
jinému.

Obsah tohoto letaku:

Co je HEXAVAC a jak se pouziva
Dfive nez pouzijete HEXAVAC
Jak pouzit HEXAVAC

Mozné vedlejsi ucinky
Uchovavani HEXAVAC

uhwnh e

HEXAVAC
Injekéni suspenze v predplnéné injekcni stfikacce

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi (acelularni), poliomyelitidé (inaktivovana), hepatitidé
B (rekombinantni) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typ b s adjuvans.

Lécivé latky:

Diphteriae anatoXinUm.......c.oet eeeeie v rovny nebo vyssi nez 20 IU* (30 Lf)
Tetani anatoxinum.. rovny nebo vyssi nez 40 IU* (10 Lf)
Pertusis anatoxmum .- 25 mikrogram{

Pertusis haemagglutlnlnum fllamentosum .................. 25 mikrogramd

Antigenum tegiminis hepatitidis B **................... 5,0 mikrogram{

Virus poliomyelitis inactivatum typus 1 (Mahoney) D antigen”: 40 jednotek’

Virus poliomyelitis inactivatum typus 2 (MEF 1)........ D antigen: 8 jednotek’

Virus poliomyelitis inactivatum typus 3 (Saukett)........ D antigen”: 32 jednotek’

Vaccinum haemophili stirpe B conjugatum................. 36 mikrogram{

odpovida

Polyribosylribitoli phosphas H.........coovieiiiiiiiinnnnn. 12 mikrogramd

Tetani anatoXinUM.....ccoiiiiiiiiii i 24 mikrogramd

v jedné davce 0,5 ml (s adjuvans)

* Jako dolni hranice spolehlivosti (p=0,95).
** Povrchovy antigen hepatitidy B ziskany z rekombinantniho kmene 2150-2-3 kvasinky
Saccharomyces cerevisiae.
Mnozstvi antigenu v kone¢ném hromadném produktu (bulk), podle SZO (TRS 673, 1992)
" Nebo odpovidajici mnoZstvi antigenu, stanovené vhodnou imunochemickou metodou.
Pomocné latky jsou: hydroxid hlinity a pufr obsahujici dihydrat hydrogenfosforecnan sodny,
dihydrogenfosforecnan draselny, uhli¢itan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol,
sacharézu, médium 199 (komplexni smé&s aminokyselin, minerélnich soli, vitaminG a dal$ich
slozek) a vodu pro injekce.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Aventis Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon,
Francie
Vyrobce: Aventis Pasteur SA, F-69280 Marcy | Etoile, Francie




1. CO JE HEXAVAC A JAK SE POUZIVA
HEXAVAC je injekéni oCkovaci latka v jednodavkové strikacce s obsahem 0,5 ml.

HEXAVAC je urcen k tomu, aby pomohl ochranit vase dité pred zasktrem, tetanem, davivym
kaslem, détskou obrnou, zanétem jater vyvolanym vSemi znamymi podtypy viru hepatitidy
B a pred invazivhim onemocnénim (infekce mozkové a misni tkané, infekce krve atd.)
zpﬁsotgen{/m bakterii Haemophilus influenzae typu b (Hib) u déti ve véku od 8 tydnl do 18
mésicu.

2. DRIVE NEZ POUZIJETE HEXAVAC
Nepouzivejte HEXAVAC:

- jestlize vase dité je alergické na kteroukoliv slozku oCkovaci latky,

- u novorozencd a u dospivajicich nebo dospé&lych osob,

- jestlize vase dité ma horeCku nebo jiné onemocnéni, zejména kasel, nachlazeni nebo
chripku (oc¢kovani musi byt odlozeno),

- jestlize u kojence doSlo k poskozeni mozku (encefalopatii) po predchozim ockovani
celobunécnou nebo acelularni oc¢kovaci latkou proti davivému kasli.

Bud'te zvlasté opatrni s vakcinou HEXAVAC:

- jestlize vase dité je precitlivélé na neomycin, streptomycin a polymyxin B, protoze tyto
latky byly pouzity pfi vyrobég,

- jestlize vase dité ma trombocytopénii nebo je postizeno krvacivosti, protoze by mohlo
u ného dojit po nitrosvalovém podani oCkovaci latky ke krvaceni.

- jestlize je zndmo, Ze se nasledujici udalosti objevily v ¢asové souvislosti s podanim
ocCkovaci latky. (Rozhodnuti podat vasemu ditéti dalsi davku ockovaci latky obsahujici
sloZzku davivého kasle musi byt odpovédné zvazeno, jestlize je znamo, ze se néktera z
nasledujicich udalosti objevila po podani vakciny):

Teplota 40°C a vyssi v obdobi 48 hodin bez jiné zirejmé priciny.

Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) v obdobi do 48 hodin
po oc¢kovani.

Trvaly neutiSitelny pla¢ po dobu delSi nez 3 hodiny v obdobi do 48 hodin po
ocCkovani.

KFe&e s horeckou i bez ni v obdobi 3 dnl po ockovani.

- jestlize vase dité ma v soucasnosti, nebo mélo v minulosti zdravotni problémy nebo
alergie, vCetné alergickych reakci po kterékoliv davce vakciny HEXAVAC.

- jestlize jste matka s pozitivnim nalezem povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg), ma
vase dité obdrzet po porodu imunoglobulin proti hepatitidé B (HBIG) a ockovaci latku
proti hepatitidé B (rekombinantni ) a k doplnéni zakladniho ockovani mu maji byt
podany daldi davky vakciny proti hepatitid® B. U kojencl narozenych HBsAg pozitivhim
matkdm a imunizovanych HBIG ani u kojencll narozenych matkdm s nezndmym stavem
HBsAg nebyla studovana nasledna aplikace pripravku HEXAVAC k dokonceni ockovaciho
schématu proti hepatitidé B.

HEXAVAC nema byt podavan ani jako davka po porodu, ani jako nasledné davky
v prib&hu prvniho roku Zivota u déti narozenych HBsAg pozitivnim matkam.

- stejné jako u jinych podobnych vakcin, se mohou béhem tydne po ockovani, dfive nez
se projevi ochranny ucinek vakciny, objevit pfipady onemocnéni, vyvolané Haemophilus
influenzae typ b.

- protoze infekce hepatitidou B mdZe po dlouhou dobu probihat skryt&, je moZné, Ze
nékdo
muUzZe byt jiz nakazen v dobé& podani ockovaci latky. O&kovaci latka nemusi u takovych
osob zabranit onemocnéni hepatitidou B.

Pouziti jinych ockovacich latek



V pripadé, Ze vase dité ma byt ockovano latkou HEXAVAC a jinymi ockovacimi latkami
soucasné, kontaktujte svého lékare, aby jste ziskali vice informaci.

3. JAK PODAVAT HEXAVAC

Zakladni okovaci schéma se skldda ze 2 - 3 davek 0,5 ml, podanych v prib&hu prvniho
roku zivota, podle danych oficidlnich doporuceni. Davky maji byt podany v intervalu
nejméné 1 mésice mezi davkami: na priklad ve 2., 3., 4. mésici; 2., 4., 6. mésici; 3., 5.
mésici.

Po zakladni vakcinaci, provedené 2 davkami pfipravku HEXAVAC (tj.ve v&ku 3 a 5 mésicl),
musi byt posilovaci davka podana mezi 11. a 13. mésicem véku. Po zakladni vakcinaci tremi
davkami HEXAVAC (tj. ve 2., 3., 4. mésici, nebo 2., 4., 6 mésici), by méla byt posilovaci
davka podana mezi 12. a 18. mésicem véku, podle danych oficidlnich doporuceni.

HEXAVAC mze byt pouZit jako posilovaci dédvka, pokud batole obdrZelo kompletni zakladni
ocCkovani kazdym antigenem, obsazenym v pfipravku HEXAVAC, bez ohledu na to, zda tyto
antigeny byly podany jako jednoslozkové nebo kombinované vakciny, vyrobené Aventis
Pasteur MSD.

HEXAVAC md byt podan do ¢&tyrhlavého nebo deltového svalu, nejlépe do rlznych mist
vpichu pro nasledujici davky.

HEXAVAC nesmi byt za Zadnych okolnosti aplikovdn do cévy. Nesmi byt pouzita ani
nitrokozni ani podkozni cesta podani.

HEXAVAC nesmi byt smichan ve stejné stfikacce s jinymi ockovacimi latkami, nebo
s jinymi parenteralné podavanymi léky.

Pokud zapomenete na nékterou davku HEXAVAC:
Vas lékar rozhodne, kdy bude chybéjici ddvka podana.

4. MOZNE VEDLEJSI UCINKY

Stejné jako u jinych ockovacich latek, se mohou u vasSeho ditéte objevit nékteré vedlejsi
acinky. V probéhlych klinickych studiich byl HEXAVAC vsSeobecné dobfe snasen. Vedlejsi
ucinky v misté vpichu zahrnovaly bolestivost pri tlaku, zarudnuti, otok a bolest. DalSimi
vedlejimi U¢inky byly podrazdénost, ospalost, horec¢ka, nespavost, prljem, zvraceni,
nechutenstvi a dlouhodoby neutisSitelny plac.

Po zavedeni pouzivani pripravku HEXAVAC byly hlaseny dal$i neZzadouci GcCinky:

Byly hlaseny dalsi reakce, které se vyskytuji v misté podani injekce, svédéni a vyrazky.
Vzacné byl zaznamendn u pacientd del&i nebo abnormalni neutisitelny plac.

Velmi zfidka se objevila alergickd reakce, mrazeni; Unava; malatnost; edém; otok celé
koncetiny nebo koncetin; Guillain Barré syndrom; hypotonicko-hyporeaktivni prihoda;
pobledlost; kifeCe (s nebo bez horecky); zanét mozkovych blan, akutni otok mozku; staceni
o¢nich bulbl; snizeni svalového napéti; zanét nervd; nuceni ke zvraceni; plynatost a/nebo
bolest bricha; nizky pocet krevnich desti¢ek; purpurové nebo ¢ervenohnédé skvrny viditelné
na kQzi; rozrueni; poruchy spanku; dychaci obtize; dychavi¢nost; otok tvare, rtl, ust,
jazyka nebo krku, ktery mize zpUsobit obtizné polykani nebo dychani; vyrazka; kozni
zarudnuti; celkova vyrazka; celkové svédéni; zarudnuti; docasny otok mistnich lymfatickych
uzlin.

Oznamte okamzité vasemu lékafi tyto pfiznaky. Pokud tento stav pretrvava, nebo se horsi,
meli by jste s ditétem prijit k 1ékafi.

Jestlize vase dité bude mit po kterékoliv podané davce priznaky, naznacujici alergickou
reakci, jako je vyrazka, zarudnuti, svédéni, bledost nebo otok, oznamte to rovnéz vasemu
|ékafri.



Jestlize zjistite jakékoliv vedlejsi Gcinky, nezminované v tomto letaku, informujte svého
Iékafe nebo Iékarnika.

5. UCHOVAVANI VAKCINY HEXAVAC

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Skladujte pri teploté +2°C az +8°C (v chladnicce).
Nezmrazuijte!

Nepouzivejte po dobé pouzitelnosti, vyznacené na obalu.

Datum posledni revize textu:
2.4.2003



