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® Iné v Hexacima injek€éna suspenzia sus inj 10x0,5 ml ©® Mozno
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU Tento liek je predmetom dalSieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informéacie o
tom, ako hldsit neZiaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Hexacima injekéna
suspenzia naplnena v injekcnej striekacke Hexacima injekéna suspenzia OCkovacia latka proti
zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (aceluldrna zlozka), hepatitide B (rDNA), detskej obrne
(inaktivovana) a Haemophilus influenzae typu b konjugovanéa (adsorbovand). 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davkal (0,5 ml) obsahuje: Diftericky toxoid nie menej ako 20
IU2 Tetanovy toxoid nie menej ako 40 U2 Antigény Bordetella pertussis Pertusovy toxoid 25
mikrogramov Filamentézny hemaglutinin 25 mikrogramov Poliovirus (inaktivovany)3 typ 1
(Mahoney) 40 jednotiek D antigénu4 typ 2 (MEF-1) 8 jednotiek D antigénu4 typ 3 (Saukett) 32
jednotiek D antigénu4 Povrchovy antigén hepatitidy B5 10 mikrogramov Polysacharid
Haemophilus influenzae typu b (polyribosylribitol fosfat) 12 mikrogramov konjugovany na
tetanovy protein 22-36 mikrogramov 1 adsorbované na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg
Al3+) 2 ako dolna hranica intervalu spolahlivosti (p = 0,95) 3 pomnozené na Vero bunkach 4
alebo ekvivalentné mnozstvo antigénu stanovené vhodnou imunochemickou metédou 5
vyrobené rekombinantnou DNA technolégiou v kvasinkovych bunkdch Hansenula polymorpha
Vakcina mo6ze obsahovat stopové mnozstvéa glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu,
streptomycinu a polymyxinu B, ktoré sa pouzivaji vo vyrobnom procese (pozri ¢ast 4.3). Upiny
zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injek&éna suspenzia. Hexacima je
belavé zakalena suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Hexacima (DTaP-IPV-
HB-Hib) je indikovana na zakladné ockovanie a preockovanie dojciat a batoliat vo veku od Sest
tyzdnov proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, hepatitide B, detskej obrne a invazivhym
ochoreniam spdsobenym baktériami Haemophilus influenzae typu b (Hib). Pouzitie tejto vakciny
ma byt v sdlade s oficidlnymi odporicaniami. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie
Zakladné ockovanie: Zakladné ocCkovanie pozostava z dvoch davok (podanych s odstupom aspon
8 tyzdnov) alebo troch davok (podanych s odstupom aspon 4 tyzdriov) v sulade s oficidlnymi
odporucaniami. M6zu sa pouzit vSetky schémy ockovania vratane SZO RozSireného programu
imunizacie (EPI) (Expanded Program on Immunisation) vo veku 6, 10, 14 tyzdnov bez ohladu na
to, Ci bola pri narodeni podana davka vakciny proti hepatitide B. Ak sa pri narodeni poda prva
davka vakciny proti hepatitide B, Hexacima sa mo6ze pouzit k podaniu dalSich davok vakciny proti
hepatitide B od veku 6 tyzdriov. Ak sa druha davka vakciny proti hepatitide B mé podat pred
dosiahnutim tohto veku, mé sa pouzit monovalentna vakcina proti hepatitide B. Ak sa pri
narodeni podéa vakcina proti hepatitide B, mbze sa na zdklade oficidlnych odporicani podla
oCkovacej schémy vykonat nésledné zdkladné ockovanie dojliat
hexavalentnou/pentavalentnou/hexavalentnou vakcinou s Hexacimou a pentavalentnou vakcinou
DTaP-IPV/Hib. Preockovanie: Po 2 davkach zdkladného ockovania s Hexacimou sa musi podat
posilhovacia davka. Po 3 davkach zdkladného oCkovania s Hexacimou sa ma podat posilfiovacia
ddvka. Preockovanie sa ma vykonat minimdlne 6 mesiacov po poslednej davke zdkladného
ocCkovania v sulade s oficidlnymi odporidc¢aniami. Minimalne sa musi podat davka Hib vakciny.
Navyse: Pri neockovani proti hepatitide B pri narodeni je potrebné preockovat vakcinou proti
hepatitide B. Hexacima sa mdze pouzit na preockovanie. Po 3 ddvkach Hexacimy podla schémy
SZO EPI (v 6, 10, 14 tyZzdni) a pri neoCkovani proti hepatitide B pri narodeni sa musi preockovat
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Hexacima injekénd suspenzia Oc¢kovacia latka proti zaskrtu,
tetanu, Ciernemu kaslu (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA), detskej obrne (inaktivovana) a
Haemophilus influenzae typu b konjugovana (adsorbovand). Pozorne si precitajte celd pisomnu
informéciu predtym, ako bude vasSe dieta oc¢kované, pretoze obsahuje pre neho dolezité
informéacie. [] TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali. J Ak méate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. [J Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obratte sa na
svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov,
ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri Cast 4. V tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatela sa dozviete: 1. Co je Hexacima a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako bude Hexacima podana vasmu dietatu 3. Ako pouzivat Hexacimu 4. Mozné
vedlajdie G¢inky 5. Ako uchovévat Hexacimu 6. Obsah balenia a dal$ie informacie 1. Co je
Hexacima a na Co sa pouziva Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) je ockovacia latka, ktora sa pouziva
na ochranu proti infek¢nym ochoreniam. Hexacima pomadaha chranit pred zaskrtom, tetanom,
ciernym kasl'om, hepatitidou B, detskou obrnou a vaznymi ochoreniami sp6sobenymi baktériou
Haemophilus influenzae typu b. Hexacima je ur¢ena detom vo veku od Sest tyzdnov. Ockovacia
latka pOsobi tak, ze si telo vytvara vlastnl ochranu (protilatky) proti baktéridm a virusom, ktoré
spbsobuju tieto rozne infekcie: [] Zaskrt je infekéné ochorenie, ktoré obvykle postihne ako prvé
hrdlo. V hrdle infekcia sp6sobuje bolest a opuch, ktory méze viest k uduseniu. Baktérie, ktoré
vyvolavaju toto ochorenie, uvolnuju tiez toxin (jed), ktory méze poskodit srdce, oblicky a nervy. [
Tetanus (tiez nazyvany kr¢ zuvacieho svalu) obvykle vyvolavaju baktérie tetanu, ktoré preniknu
do hlbokej rany. Baktérie uvolfiuju toxin (jed), ktory vyvolava svalové krce, ¢o vedie k
neschopnosti dychat a moznosti udusenia. [] Cierny kasel (¢asto nazyvany davivy kasel) je vysoko
infek¢né ochorenie, ktoré postihuje dychacie cesty. Spdsobuje tazké zachvaty kasla, ktoré mézu
viest k problémom s dychanim. Zachvaty kasl'a maju ¢asto “sipivy” zvuk. Kasel moze trvat jeden
az dva mesiace alebo dlhsie. Davivy kasel moze taktiez spdsobit infekcie usi, zadpal priedusiek
(bronchitidu), ktory méze trvat dlhsi ¢as, zdpal pldc (pneumodniu), zachvaty, poskodenie mozgu a
dokonca smrt. []Hepatitidu B vyvolava virus hepatitidy B. Spésobuje opuch (zapal) pecene. Virus
moze zostat v tele niektorych l'udi dlhSi ¢as a viest k vzniku zavaznych problémov s pecenou
vratane rakoviny pecene. 39 [] Poliomyelitidu (¢asto jednoducho detskd obrnu) vyvolavaju virusy,
ktoré zasahuju nervy. Méze to viest k ochrnutiu alebo svalovej slabosti, a to naj¢astejSie dolnych
kon¢atin. Ochrnutie svalov, ktoré umoziuju dychanie a prehitanie, méze mat smrtel'né nasledky. []
Infekcie Haemophilus influenzae typu b (Casto nazyvané jednoducho Hib) sU zavazné bakterialne
infekcie, ktoré mozu vyvolat meningitidu (zapal mozgovych blan), ktord moze viest k poskodeniu
mozgu, hluchote, epilepsii alebo Ciastocnej slepote. Infekcia mbze tiez spbsobit zapal a opuch
hrdla, ¢o vedie k tazkostiam pri prehitani a dychani a méZe postihnut ostatné ¢asti tela ako su
krv, plica, koza, kosti a kiby. Délezité informécie o poskytovanej ochrane []Hexacima poméha
predchadzat tymto ochoreniam len v pripade, ak su vyvolané baktériami alebo virusmi, na ktoré
sU v oCkovacej latke obsiahnuté. VasSe dieta sa mo6ze nakazit ochoreniami s podobnymi
priznakmi, ak su vyvolané inymi baktériami alebo virusmi. [] Ockovacia latka neobsahuje ziadne
Zivé baktérie alebo virusy a nemoze vyvolat Ziadne infekéné ochorenia, proti ktorym chrani. [ Tato
ocCkovacia latka nechrani pred infekciami vyvolanymi inymi typmi Haemophilus influenzae a ani
proti meningitide spésobenej inymi mikroorganizmami. [J Hexacima nechrani pred infekciou









