PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Hexyon injek¢na suspenzia naplnend v injekénej striekacke
Hexyon injek¢na suspenzia

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovana) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana (adsorbovand).
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka? (0,5 ml) obsahuje:

Diftericky toxoid nie menej ako 20 1U%# (30 Lf)
Tetanovy toxoid nie menej ako 40 1U3* (10 Lf)
Antigény Bordetella pertussis

Pertusovy toxoid 25 mikrogramov

Filament6zny hemaglutinin 25 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany)®

typ 1 (Mahoney) 29 jednotiek D-antigénu®

typ 2 (MEF-1) 7 jednotiek D-antigénu®

typ 3 (Saukett) 26 jednotiek D-antigénu®
Povrchovy antigén hepatitidy B’ 10 mikrogramov
Polysacharid Haemophilus influenzae typu b 12 mikrogramov
(polyribosylribitol fosfat)
konjugovany na tetanovy protein 22-36 mikrogramov

! adsorbovana na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg AI**)

2 ako dolna hranica intervalu spol’ahlivosti (p = 0,95) a nie menej ako 30 1U ako stredna hodnota
% ako dolna hranica intervalu spolahlivosti (p = 0,95)

4 alebo ekvivalentna aktivita stanovena pomocou vyhodnotenia imunogenity

% kultivovany na bunkéch Vero

® tieto mnozstvéa antigénu su presne rovnaké ako tie, ktoré boli predtym vyjadrené ako 40-8-32 D-
antigénovych jednotiek pre typ virusu 1, 2 a 3, v uvedenom poradi, ak sa meraju pomocou inej
vhodnej imunochemickej metddy

"vyrobeny na kultdre buniek kvasnic Hansenula polymorpha technolégiou rekombinantnej DNA

Vakcina moZe obsahovat’ stopové mnozstva glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu
a polymyxinu B, ktoré sa pouzivaji vo vyrobnom procese (pozri Cast’ 4.3).

Pomocné latky so znamym ucinkom
Fenylalanin...........ccococovenenne 85 mikrogramov
(pozri Cast’ 4.4)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Hexyon je belava zakalena suspenzia.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hexyon (DTaP-1PV-HB-Hib) je indikovana na zakladné ockovanie a preo¢kovanie dojciat a batoliat
vo veku od Sest’ tyzdiiov proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, hepatitide B, detskej obrne
a invazivnym ochoreniam spdsobenym baktériami Haemophilus influenzae typu b (Hib).

PouZitie tejto vakciny ma byt v sulade s oficialnymi odportcaniami.
4.2 Déavkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

Zakladné ockovanie
Zakladné oCkovanie pozostava z 2 davok (podanych s odstupom aspoii 8 tyzditov) alebo 3 davok
(podanych s odstupom aspon 4 tyzdiiov) v stlade s oficialnymi odport¢aniami.

Mozu sa pouzit’ vSetky schémy oc¢kovania vratane SZO Rozsireného programu imunizacie (EPI)
(Expanded Program on Immunisation) vo veku 6, 10, 14 tyzdnov bez ohl'adu na to, ¢i bola pri
narodeni podana davka vakciny proti hepatitide B.

Ak sa pri narodeni poda prvé davka vakciny proti hepatitide B:
- Hexyon sa méze pouzit’ k podaniu d’alsich davok vakciny proti hepatitide B od veku 6 tyzdiov.
Ak sa druha davka vakciny proti hepatitide B ma podat’ pred dosiahnutim tohto veku, mé sa
pouzit’ monovalentna vakcina proti hepatitide B.
- Hexyon sa mé6ze pouzit’ v kombinovanej ockovacej schéme
hexavalentnej/pentavalentnej/hexavalentnej ockovacej latky podl'a oGkovacieho kalendara,
v sulade s oficialnymi odportac¢aniami.

Posiliiovacia davka
Po 2 davkach zakladného ockovania s Hexyonom sa musi podat’ posiliiovacia davka.
Po 3 davkach zakladného ockovania s Hexyonom sa ma podat’ posiliovacia davka.

Posiliiovacia davka sa ma podat’ minimalne 6 mesiacov po poslednej davke zakladného ockovania
v sulade s oficialnymi odportac¢aniami. Minimalne sa musi podat’ davka Hib vakciny.

NavySe:
Pri neockovani proti hepatitide B pri narodeni je potrebné podat posiliiovaciu davku vakcinou proti
hepatitide B. Hexyon sa mo6ze pouzit’ ako posiliiovacia davka.

Ak je pri narodeni podana vakcina proti hepatitide B, po 3 davkach zakladného oc¢kovania sa moze
podat’ vakcina Hexyon alebo pentavalentna DTaP-IPV/Hib vakcina ako posiliiovacia davka.

Hexyon sa mdze pouzit’ ako posiliiovacia davka u jedincov, ktori boli predtym ockovani inou
hexavalentnou alebo pentavalentnou DTaP-IPV/Hib vakcinou spolu s monovalentnou vakcinou proti
hepatitide B.

WHO-EPI ockovacia schéma (6., 10., 14. tyzden):
Po o¢kovani podla WHO-EPI schémy sa ma podat’ posililovacia davka:
- ma sa podat aspoii posiliiovacia davka ockovacej latky proti obrne
- ak chyba ockovanie proti hepatitide B pri narodeni, musi sa podat’ posiliiovacia davka
ockovacej latky proti hepatitide B
- Hexyon mozno podat’ ako posilnovaciu davku

Dalsia pediatricka populacia



Bezpecénost’ a téinnost’ Hexyonu u doj¢iat mladSich ako 6 tyZdnov neboli stanovené. K dispozicii nie
su Ziadne udaje.

K dispozicii nie si ziadne udaje u starSich deti (pozri Casti 4.8 a 5.1).

Spbsob podania

Imunizécia sa ma vykonat’ intramuskularnou injekciou (IM). Odporta¢anymi miestami vpichu sd
anterolateralna horna ¢ast’ stehna (preferovana oblast’) alebo u starSich deti deltovy sval (mozné od
veku 15 mesiacov).

Pokyny na pouzitie, pozri ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie
Anafylakticka reakcia v anamnéze po predchadzajucom podani Hexyonu.

Precitlivenost’ na lie¢iva, na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 a stopové rezidua
(glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin a polymyxin B), ktorukol'vek vakcinu proti
¢iernemu kasl'u alebo precitlivenost’ po predchadzajiicom podani Hexyonu alebo vakciny obsahujucej
rovnaké komponenty alebo zlozky.

Ockovanie Hexyonom je kontraindikované u jedincov, u ktorych sa do 7 dni po predchéadzajicom
ockovani vakcinou obsahujucou pertusovu zlozku (celobunkovou alebo acelularnou vakcinou proti
¢iernemu kasl'u) vyskytla encefalopatia neznamej etiologie.

V tychto pripadoch sa musi ockovanie proti ¢iernemu kasl'u prerusit’ a ma sa pokracovat’ v ockovani
proti zaskrtu, tetanu, hepatitide B, detskej obrne a Hib.

Vakcina proti ¢iernemu kasl'u sa nema podavat’ jedincom s nekontrolovanou neurologickou poruchou
alebo nekontrolovanou epilepsiou, kym sa nestanovi lie¢ba ich stavu, ich stav sa stabilizuje a ak
prinosy ockovania jednoznaéne neprevazuju nad rizikami.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Hexyon nechrani pred inymi ochoreniami, ako st ochorenia vyvolané inymi patogénmi, ako sU
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus hepatitidy B, poliovirus
alebo Haemophilus influenzae typu b. Mozno vsak ocakavat’, ze imunizacia bude chranit’ pred
hepatitidou D, ked’Ze hepatitida D (spdsobena delta agensom) sa pri absencii infekcie hepatitidy B
nevyskytuije.

Hexyon nechréni pred infekciou hepatitidy spdsobenou inymi agens, ako su virusy hepatitidy A,
hepatitidy C a hepatitidy E alebo iné pecetiové patogény.

Vzhl'adom na dlha inkuba¢n(l dobu hepatitidy B je mozné, Ze v ¢ase o¢kovania bude pritomna
nezistena infekcia hepatitidy B. V tychto pripadoch vakcina nemusi chranit’ pred infekciou virusom
hepatitidy B.

Hexyon nechrani pred infekénymi ochoreniami spdsobenymi inymi typmi Haemophilus influenzae a
ani proti meningitide iného pévodu.

Pred imunizéciou




Imunizacia sa ma odlozit’ U jedincov s miernym az zavaznym akGtnym horackovym ochorenim alebo
infekciou. Pritomnost’ malej infekcie a/alebo nizsej teploty by nemala byt dévodom na odlozenie
ockovania.

Pred oc¢kovanim je potrebné urobit’ podrobni anamnézu jedinca (najmi v pripade predchédzajicich
o¢kovani a moznych neziaducich u¢inkov). Podanie Hexyonu sa musi starostlivo zvazit u jedincov,
ktori mali v anamnéze vazne alebo zavazné reakcie do 48 hodin po predchadzajucom podani vakciny
obsahujucej podobné zlozky.

Pred injekénym podanim akéhokol'vek biologického lieku musi osoba zodpovedné za podanie
vykonat’ vSetky preventivne opatrenia na prevenciu alergickych alebo akychkol'vek inych reakcii. Tak
ako u vsetkych injekéne podavanych vakcin, musi byt aj po podani tejto vakciny vzdy k dispozicii
nalezita lekarska starostlivost’ a dohl'ad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie.

Rozhodnutie podat’ d’al§ie davky vakciny obsahujice pertusovu zlozku je potrebné starostlivo zvazit’,
ak po podani vakciny obsahujucej pertusovt zlozku vyskytli niektoré z nasledujucich reakcii:

o teplota > 40°C do 48 hodin po oc¢kovani s nepreukdzanou inou suvislost'ou;

o kolaps alebo stav podobny Soku (hypotonicko-hyporesponzivna epizdda) do 48 hodin po
ockovani;

o trvaly a neutiSite'ny pla¢ trvajici > 3 hodiny v priebehu 48 hodin po o¢kovani;

o ktée s horti¢kou alebo bez nej v priebehu 3 dni po o¢kovani.

Mozu sa vyskytnat’ urcité okolnosti, ako vysoka incidencia ¢ierneho kasla, kedy pripadné prinosy
prevysia mozné rizika.

Vyskyt febrilnych ki¢ov v anamnéze dietat’a, vyskyt ki¢ov alebo syndrému nahleho umrtia dojciat
(SIDS) v rodinnej anamnéze nepredstavuje kontraindikaciu pre pouzitie Hexyonu. Jedincov, u ktorych
sa v anamnéze vyskytli febrilné kfce je potrebné starostlivo sledovat’, pretozZe tieto neziaduce Géinky
sa mo6zu objavit’ v priebehu 2 az 3 dni po oc¢kovani.

Ak sa v minulosti po podani vakciny obsahujucej tetanovy toxoid vyskytol Guillainov-Barrého
syndrom alebo brachialna neuritida, rozhodnutie o podani akejkol'vek vakciny obsahujlcej tetanovy
toxoid ma byt zaloZené na starostlivom zvazeni pripadnych prinosov a moznych rizik, napr. ¢i bolo
dokoncené zékladné ockovanie. O¢kovanie je obvykle opodstatnené u jedincov, u ktorych nebolo
dokon¢ené zakladné ockovanie (t. j. bolo podanych menej nez tri davky).

Imunogenita vakciny méze byt’ znizena imunosupresivnou liecbou alebo imunodeficienciou.
Ockovanie sa odportc¢a odlozit’ az do ukoncenia tejto lieCby alebo vylieCenia ochorenia. Napriek tomu
sa ockovanie odporaca u jedincov s chronickou imunodeficienciou, napr. infekciou HIV, aj ked’
protilatkova odpoved’ méze byt obmedzena.

Specialna populacia

SG dostupné Gdaje o imunogenite u 105 pred¢asne narodenych deti. Tieto udaje podporuji pouzivanie
Hexyonu u predc¢asne narodenych deti. U predcasne narodenych deti podl'a ocakavania bola pri
nepriamom porovnani s det'mi narodenymi v termine pozorovana niz$ia imunitna odpoved’ pre
niektoré antigény, aj ked’ sa dosiahli séroprotektivne hladiny (pozri ¢ast’ 5.1). Z klinickych $tadii sa
neziskali ziadne bezpecnostné tdaje tykajuce sa predcasne narodenych deti (narodené < 37. tyzden
tehotenstva).

Potencialne riziko apnoe a potreba monitorovania dychania pocas 48 az 72 hodin sa ma zvazit pri
podavani zékladného ockovania vel'mi skoro pred¢asne narodenym det’om (narodené < 28. tyzdnom
tehotenstva) a najma tym, ktoré mali v anamnéze nezrelost’ dychacej sustavy. Ked’Ze prinos oCkovania
v tejto skupine doj¢iat je vysoky, oCkovanie sa nema vynechat’, ani odkladat’.

Imunitna odpoved’ na vakcinu v stvislosti s genetickym polymorfizmom nebola Studovana.



U jedincov s chronickym zlyhanim obli¢iek bola pozorovana zniZzena odpoved’ na vakcinu proti
hepatitide B a podanie d’alsich davok vakciny proti hepatitide B je potrebné zvazit’ podl'a hladiny
protilatok proti povrchovému antigénu virusu hepatitidy B (anti-HBsAQ).

Udaje o imunogenite u dojéiat vystavenych virusu HIV (infikovanych a neinfikovanych) preukazali,
Ze Hexacyon je imunogénny v potencialne imunodeficientnej popul&cii doj¢iat vystavenych virusu
HIV, bez ohl'adu na to, ¢i s alebo nie st pri narodeni infikované virusom HIV (pozri ¢ast’ 5.1).

V tejto populécii sa nepozorovalo Ziadne osobitné riziko z hl'adiska bezpeénosti.

Opatrenia pri pouzivani

Nepodavajte vakcinu intravaskularne, intradermalne a ani subkutanne.
Tak ako u vsetkych injekéne podavanych vakcin sa jedincom s trombocytopéniou alebo poruchami
zrazanlivosti krvi musi vakcina podavat’ opatrne, pretoze po intramuskularnom podani méze dojst’ ku

krvacaniu.

Pred akymkol'vek o¢kovanim alebo po fiom sa méze vyskytnut’ synkopa ako psychogénna odpoved’ na
injekciu ihly. Je potrebné zaviest’ postupy na prevenciu padov a poraneni a na zvladnutie synkopy.

Interferencia s laboratérnymi testami

Ked'Ze kapsularny polysacharidovy antigén Hib sa vylucuje mocom, v priebehu 1 az 2 tyzdfiov po
o¢kovani méze byt zisteny pozitivny vysledok vySetrenia na pritomnost’ tohto antigénu v mo¢i. Pocas
tohto obdobia sa na potvrdenie infekcie Hib maju pouzit’ iné testy.

Hexyon obsahuje fenylalanin, draslik a sodik

Hexyon obsahuje 85 mikrogramov fenylalaninu v kazdej 0,5 ml divke. Fenylalanin mé6ze byt skodlivy
pre osoby s fenylketondriou (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavou genetickou
poruchou, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

Hexyon obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) a menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo draslika a zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Hexyon sa mdze podavat’ zaroven s pneumokokovou polysacharidovou kojugovanou ockovacou
latkou, ockovacou latkou proti osypkam, mumpsu, rubeole (MMR) a o¢kovacimi latkami proti
kiahfiam, rotavirusovymi ockovacimi latkami, konjugovanou ockovacou latkou proti meningokokom
skupiny C alebo konjugovanou o¢kovacou latkou proti meningokokom skupiny A, C, W-135a Y,
pretoze nebola preukazana ziadna klinicky vyznamna interferencia v protilatkovej odpovedi na
ktorykol'vek z antigénov.

Ak je sucasné podanie s inymi vakcinami mozné, imunizacia sa ma vykonat’ do roznych miest vpichu.

Hexyon sa nesmie miesat’ s ziadnymi inymi vakcinami alebo inymi parenteralne podavanymi liekmi.

Neboli hlasené Ziadne klinicky vyznamné interakcie s inymi typmi lieCby alebo biologickymi
pripravkami okrem pripadu imunosupresivnej liecby (pozri Cast’ 4.4).

Interferencia s laboratérnymi testami, pozri ¢ast’ 4.4.
4.6 Fertilita, gravidita a laktécia
Neaplikovatel'né. Tato vakcina nie je urena na podavanie zenam v reprodukénom veku.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje



Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Medzi najcastejSie uvadzanymi reakciami v klinickych studiach u jedincov, ktorym bola podana
Hexyon, patria bolest’ v mieste vpichu, podrazdenost’, pla¢ a s€ervenanie koze.

Po prvej davke bola pozorovana mierne zvysSena ziskana reaktogenita v porovnani s ndslednymi
davkami.

Bezpecnost’ Hexyonu u deti starSich ako 24 mesiacov nebola sledovand v ramci klinickych skasani.

Tabul'kovy zoznam neziaducich t¢inkov

Nasledujuca konvencia bola pouzita pre klasifikaciu neziaducich t¢inkov;
Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkaveé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych Udajov)

V ramci kazdej skupiny frekvencii st neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajiicej zdvaznosti.

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie z klinickych skusani a zo sledovania po uvedeni na trh

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce udalosti

systémov

Poruchy imunitného systému | Menej Casté Hypersenzitivna reakcia
Zriedkavé Anafylakticka reakcia*

Poruchy metabolizmu Vel'mi Gasté Anorexia (zniZena chut’ do jedla)

a vyzivy

Poruchy nervového systému | Vel'mi Casté Placlivost, ospalost’
Casté Nezvy¢ajny pla¢ (dlhotrvajuci plac)
Zriedkavé K#¢e s horuckou alebo bez horucky*

Vel'mi zriedkavé | Hypotonickeé reakcie alebo hypotonicko-
hyporesponzivne epizédy (HHE)

Poruchy gastrointestinalneho | Vel'mi asté Vracanie

traktu Casté Hnacka

Poruchy koze a podkozného | Zriedkavé Vyrazka

tkaniva

Celkové poruchy a reakcie Vel'mi Gasté Pyrexia (telesna teplota > 38,0°C)
V mieste podania Podrazdenost’

Bolest’ v mieste vpichu, s¢ervenanie v mieste
vpichu, opuch v mieste vpichu,

Casté Stvrdnutie v mieste vpichu

Mene;j Casté Pyrexia (telesna teplota > 39,6°C)
Uzlik v mieste vpichu

Zriedkave Rozsiahly opuch koncatinyf

* Neziaduce reakcie zo spontannych hlaseni.
+ Pozri ¢ast’ Opis vybranych neZiaducich reakeii




Opis vybranych neziaducich reakcii

Rozsiahly opuch kon¢atiny: rozsiahle reakcie v mieste vpichu (> 50 mm) vrétane rozsiahleho opuchu
kongatiny siahajiiceho od miesta vpichu k jednému alebo obom kibom boli hlasené u deti. Tieto
reakcie sa objavuju 24 — 72 hodin po o¢kovani, mézu byt sprevadzané erytémom, teplom, citlivostou
alebo bolestivost'ou v mieste vpichu a spontanne odznievaju v priebehu 3 — 5 dni. Riziko sa javi ako
zavislé od poctu predchadzajucich davok acelularnej vakciny proti ¢iernemu kasl'u, pricom vacsie
riziko je po 4. davke.

Mozné neziaduce udalosti

Toto su neziaduce udalosti, ktoré boli hlasené u inych vakcin obsahujucich jednu alebo viac
komponentov alebo zloZziek Hexyonu a nie priamo u Hexyonu.

Poruchy nervového systému

- po podani vakciny obsahujlcej tetanovy toxoid boli hlasené brachiélna neuritida a Guillainov-
Barrého syndrém

- po podani vakciny obsahujlcej antigén hepatitidy B boli hlasené periférna neuropatia
(polyradikuloneuritida, ochrnutie tvare), opticka neuritida, demyelinizacia centralnej nervovej sustavy
(roztrasend skler6za)

- encefalopatia/encefalitida

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Apnoe u vel'mi pred¢asne narodenych deti (v < 28. tyzdni tehotenstva) (pozri ¢ast’ 4.4)

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania

Po oc¢kovani vakcinami obsahujacimi Haemophilus influenzae typu b sa mézu vyskytnat’ edematozne
reakcie postihujtce jednu alebo obe dolné konéatiny. Ak sa objavi tato reakcia, dochadza k nej najma
po zakladnom ockovani a pozoruje sa v priebehu niekol’kych hodin po ockovani. Medzi pridruzené
symptomy mozno zaradit’ cyandzu, s¢ervenanie koze, prechodntl purpuru a silny plaé. Vsetky tieto
reakcie spontanne odzneju bez nasledkov do 24 hodin.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacie latky, kombinované bakterialne a virusové ockovacie latky,
ATC kod: JO7TCA09

Imunogenita Hexyonu u deti starSich ako 24 mesiacov nebola sledovana v ramci klinickych skusani.

Ziskané vysledky pre jednotlivé zlozky st zhrnuté v nasledujtcich tabul’kach:


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

Tabul’ka 1: Miera séroprotekcie/ serokonverzie* jeden mesiac po zakladnom ockovani s 2 alebo

3 davkami Hexyonu

Dve davky Tri davky
3-5 6-10-14 2-3-4 2-4-6
Prahové hodnoty protilatok mesiace tyZdne mesiace mesiace
N=123 az N=934 az
— P —
N=249 220¢ N=322%+ 12703
% % % %
Proti diftérii
(> 0,01 1U/ml) 99,6 97,6 99,7 97,1
Proti tetanu
> 0,01 1U/ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Proti PT
(Sérokonverzia {1) 93,4 93,6 88,3 96,0
(Odpoved’ na vakcinu§) 98,4 100,0 99,4 99,7
Proti FHA
(Sérokonverzia 1) 92,5 93,1 90,6 97,0
(Odpoved na vakcinu§) 99,6 100,0 99,7 99,9
S ockovanim proti
hepatitide B pri / 99,0 / 99,7
Proti HBs narodeni
(= 10 miU/ml) Bez ockovania proti
hepatitide B pri 97,2 95,7 96,8 98,8
narodeni
Proti poliovirusu typ 1
(> 8 (recipro€. hodnota riedenia)) 20,8 100,0 99,4 99,9
Proti poliovirusu typ 2
(> 8 (recipro€. hodnota riedenia)) 95,0 98,5 100,0 100,0
Proti poliovirusu typ 3
(> 8 (recipro¢. hodnota riedenia)) %7 100,0 N7 9.9
Proti PRP 715 95,4 96,2 98,0

(> 0,15 pg/ml)

* VSeobecne uznavané surogaty (PT, FHA) alebo korelaty ochrany (d’alsie zlozky).

N = Pocet analyzovanych jedincov (skupina dodrziavajica protokol studie)

** 3 5 mesiace bez hepatitidy B pri narodeni (Finsko, Svédsko)

16, 10, 14 tyzdne s ockovanim alebo bez ockovania proti hepatitide B pri narodeni (Juhoafricka republika)
TT 2, 3, 4 mesiace bez ockovania proti hepatitide B pri narodeni (Finsko)
1 2, 4, 6 mesiace bez ockovania proti hepatitide B pri narodeni (Argentina, Mexiko, Peru) a s o¢kovanim
proti hepatitide B pri narodeni (Kostarika a Kolumbia)
11 Sérokonverzia: minimalne 4-nasobné zvysenie v porovani s hodnotami pred o¢kovanim (pred-davka 1)

§ Odpoved’ na vakcinu: Ak koncentracia protilatok pred ockovanim je < 8 EU/ml, potom koncentrécia protilatok
po ockovani ma byt > 8 EU/ml. Inak, koncentracia protilatok po ockovani ma byt > nez hodnoty pred

imunizaciou.




Tabulka 2: Miera séroprotekcie/ sérokonverzie* jeden mesiac po preockovani s Hexyonom

Preockovani
ev11-12
rr\lzsllicogh Preoc¢kovanie v druhom roku
dVOCI?l Zivota po troch davkach
davkach zakladného ockovania
zékladného
Prahové hodnoty protilatok ockovania
3-5 6-10-14 2-3-4 2-4-6
mesiace tyZdne mesiace mesiace
N=177 az
— *x —_ —_
N=249 N=2047 N=1787%+ 3961
% % % %
Proti diftérii
(0.1 1U/ml) 100,0 100,0 100,0 97,2
Proti tetanu
(0.1 1U/m) 100,0 100,0 100,0 100,0
Proti PT
(Sérokonverzia {1) 94,3 94,4 86,0 96,2
(Odpoved’ na vakcinu§) 98,0 100,0 98,8 100,0
Proti FHA
(Sérokonverzia {1) 97,6 99,4 94,3 98,4
(Odpoved na vakcinu§) 100,0 100,0 100,0 100,0
S o¢kovanim proti
hepatitide B pri / 100,0 / 99,7
Proti HBs narodeni
(= 10 mIU/ml) Bez o¢kovania proti
hepatitide B pri 96,4 98,5 98,9 99,4
narodeni
Proti poliovirusu typ 1
(> 8 (recipro¢. hodnota riedenia)) 100,0 100,0 98,9 100,0
Proti poliovirusu typ 2
(> 8 (recipro€. hodnota riedenia)) 100,0 100,0 100,0 100,0
Proti poliovirusu typ 3
(> 8 (recipro€. hodnota riedenia)) 99,6 100,0 100,0 100,0
Proti PRP 93,5 98,5 98,9 98,3

(> 1,0 pg/ml)

* VSeobecne uznavané surogaty (PT, FHA) alebo korelaty ochrany (d’alsie zlozky).

N = Pocet analyzovanych jedincov (skupina dodrziavajuca protokol stadie)
** 3, 5 mesiace bez hepatitidy B pri narodeni (Finsko, Svédsko)
1 6, 10, 14 tyzdne s ockovanim alebo bez ockovania proti hepatitide B pri narodeni (Juhoafricka republika)

11 2, 3, 4 mesiace bez o¢kovania proti hepatitide B pri narodeni (Finsko)

1 2, 4, 6 mesiace bez oCkovania proti hepatitide B pri narodeni (Mexiko) a s o¢kovanim proti hepatitide B pri

narodeni (Kostarika a Kolumbia)

11 Sérokonverzia: minimélne 4-nasobné zvysenie v porovani s hodnotami pred o¢kovanim (pred-dévka 1)

8 Odpoved’ na vakcinu: Ak je koncentracia protilatok pred o¢kovanim (pred-ddvka 1) < 8 EU/mI, potom
koncentracia protilatok po posiliiovacej davka ma byt > 8 EU/ml. Inak, koncentracia protilatok po posiliiovacej
davke ma byt > hodnotam pred o¢kovanim (pred-davka 1).
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Imunitna odpoved’ na Hib a pertusové antigény po dvoch davkach vo veku 2 a 4 mesiace

Imunitna odpoved’ na Hib (PRP) a pertusové antigény (PT a FHA) bola hodnotena po 2 davkach v
podskupine jedincov, ktorym bol podany Hexyon (N = 148) vo veku 2, 4, 6 mesiacov. Imunitna
odpoved’ nha PRP, PT a FHA antigeny jeden mesiac po 2 davkach podanych v 2. a 4. mesiaci bola
podobné odpovedi pozorovanej po 2 davkach zakladného oc¢kovania vo veku 3 a 5 mesiacov:

- titre anti-PRP > 0,15 ug/ml boli zaznamenané u 73,0 % jedincov,

- anti-PT odpoved’ na vakcinu u 97,9 % jednotlivcov,

- anti-FHA odpoved’ na vakcinu u 98,6 % jedincov.

Pretrvavanie imunitnej odpovede

Stadie o dIhodobom pretrvavani protilatok indukovanych po podani vakciny pri réznych schémach
zakladného oc¢kovania dojéiat/batoliat a po ockovani, ako i bez ockovania, proti hepatitide B pri
narodeni preukazali udrzanie hladiny protildtok nad stanovenou ochrannou hladinou alebo nad
prahovymi hodnotami protilatok antigénov obsiahnutych vo vakcine (tabul’ka 3).
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TabulPka 3: Miera séroprotekcie® vo veku 4,5 roka po o¢kovani s Hexyonom

Prahové hodnoty Zakladné ockovanie vo veku 6-10-14 %/:ttagff_ g cr;(g;;g;ev‘:
1E yZzdi ¢ i ku 15-18
protilatok tyzdnov a preockoyanle VO Ve preotkovanie vo veku
mesiacov .
12-24 mesiacov
Bez ockovania proti | S ockovanim proti S ofkovanim proti
hepatitide B pri hepatitide B pri hepatitide B pri
narodeni narodeni narodeni
N=173° N=103 N=220¢
% % %
Proti diftérii
(=0,01 1U/ml) 98,2 97 100
(>0,1 1U/ml) 75,3 64,4 57,2
Proti tetanu
(= 0,01 1U/ml) 100 100 100
(>0,1 1U/ml) 89,5 82,8 80,8
Proti PT®
(=8 EU/mI) 42,5 23,7 22,2
Proti FHA®
(=8 EU/mI) 93,8 89,0 85,6
Proti HBs
(> 10 mIU/ml) 73,3 96,1 92,3
Proti poliovirusu typ 1
(2 8 (r_emproc. hodnota NA! NA! 99,5
riedenia))
Proti poliovirusu typ 2
(_2 8 (rfamproc. hodnota NAC NAC 100
riedenia))
Proti poliovirusu typ 3
(2 8 (r_eciproé. hodnota NA! NA! 100
riedenia))
Anti-PRP
(> 0,15 pg/ml) 98,8 100 100

N = Pocet analyzovanych 0s6b (skupina dodrziavajuca protokol stadie)

a: VSeobecne uznavané surogaty (PT, FHA) alebo korelaty ochrany (dalsie zlozky)

b: vo veku 6, 10, 14 tyzdiov s o¢kovanim alebo bez o¢kovania proti hepatitide B pri narodeni (Juhoafricka
republika)

c: vo veku 2, 4, 6 mesiacov s o¢kovanim proti hepatitide B pri narodeni (Kolumbia)

d: Vzhl'adom na narodné ockovacie dni s OPV v krajine (OPV National Immunisation Days), Polio vysledky
neboli analyzované

e: 8 EU/ml zodpoveda 4 LLOQ (spodné hranica kvantifikacie testu enzymatickej imunosorbentnej analyzy
ELISA).

Hodnota BLOQ pre proti-PT a proti -FHA je 2 EU/mI

Pretrvavanie imunitnej odpovede proti hepatitide B u komponentu vakciny Hexyon bolo hodnotené

u dojciat pri dvoch rozli¢nych rezimoch ockovania.

Pri primarnom ockovani pozostavajucom z 2 davok podanych vo veku 3 a 5 mesiacov u dojciat, ktoré
neboli o¢kované proti hepatitide B pri narodeni, po ktorom nasledovala posiliiovacia davka vo veku
11 — 12 mesiacov malo 53,8 % deti vo veku 6 rokov séroprotektivne hladiny protilatok (anti-HBsAg
> 10 mIU/ml) a u 96,7 % sa prejavila anamnesticka odpoved’ po provokac¢nej davke samostatne
podanej vakciny proti hepatitide B.
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Pri primarnom o¢kovani pozostavajicom z jednej davky ockovacej latky proti hepatitide B podanej pri
narodeni, po ktorej nasledovala séria 3 davok vo veku 2, 4 a 6 mesiacov bez posiliiovacej davky
batoliat, malo 49,3 % deti vo veku 9 rokov séroprotektivne hladiny protilatok (anit-HBsAg >

10 mlU/ml) a u 92,8 % sa prejavila anamnesticka odpoved’ po provokaénej davke samostatne podane;j
vakciny proti hepatitide B.

Tieto udaje podporuju pretrvavanie imunitnej paméte indukovanej u dojciat o¢kovanych v zakladnej
schéme vakcinou Hexyon.

Imunitna odpoved’ na Hexyon u pred¢asne narodenych deti

Imunitna odpoved’ na antigény Hexyonu u pred¢asne (105) narodenych deti (narodené medzi 28. a

36. tyzdinom tehotenstva), vratane 90 doj¢iat narodenych Zenam ockovanym ockovacou latkou dTaP
pocas tehotenstva a 15 Zenam, ktoré neboli pocas tehotenstva oCkované, bola hodnotena po zakladnom
oc¢kovani pozostavajicom z 3 davok v 2., 3. a 4. mesiaci zivota a posiliiovacej davky v 13. mesiaci
Zivota.

Jeden mesiac po zakladnom ockovani mali vSetci jedinci séroprotektivnu ochranu proti diftérii

(> 0,01 1U/ml), tetanu (> 0,01 IU/ml) a poliovirusu typu 1, 2 a 3 (> 8 (1/zriedenie); 89,8 % jedincov
malo séroprotektivnu ochranu proti hepatitide B (> 10 IU/ml) a 79,4 % malo seroprotektivnu ochranu
proti invazivnym ochoreniam spdsobenym baktériami Haemophilus influenzae typu b (Hib)

(> 0,15 pg/ml).

Jeden mesiac po posililovacej davke mali vSetci jedinci séroprotektivnu ochranu proti diftérii

(> 0,1 IU/ml), tetanu (> 0,1 TU/ml) a poliovirusu typu 1, 2 a 3 (> 8 (1/zriedenie); 94,6 % jedincov malo
séroprotektivnu ochranu proti hepatitide B (> 10 1U/ml) a 90,6 % malo séroprotektivnu ochranu proti
invazivnym ochoreniam spdsobenym baktériami Haemophilus influenzae typu b (Hib) (> 1 pg/ml).
Co sa tyka ¢ierneho kaila, jeden mesiac po zakladnom ockovani sa u 98,7 % a u 100 % jedincov
vytvorili protilatky > 8 EU/mL proti antigénom PT a FHA, v uvedenom poradi. Jeden mesiac po
posiliiovacej davke sa vytvorili protilatky > 8 EU/ml u 98,8 % jedincov proti antigénom PT aj FHA.
Koncentracia protilatok proti ¢iernemu kasl'u sa zvysila 13-nasobne po zakladnom ockovani a 6 az 14-
nasobne po posiliiovacej davke.

Imunitnd odpoved’ na Hexyon u dojéiat narodenych Zenam, ktoré boli o¢kované dTaP vakcinou pocas
tehotenstva

Imunitna odpoved’ na antigény Hexyonu u deti, ktoré sa narodili v riadnom termine (109) a u
predcasne narodenych deti (90) zenam, ktoré boli pocas tehotenstva ockované ockovacou latkou dTaP
(medzi 24. a 36. tyzdiiom tehotenstva) bola hodnotena po zakladnom oc¢kovani pozostavajicom

z 3 davok v 2., 3.. a 4. mesiaci zivota a po posiliiovacej davke v 13. (predéasne narodené) alebo

15. (narodené v termine) mesiaci zivota.

Jeden mesiac po zékladnom ockovani mali vSetci jedinci séroprotektivnu ochranu proti diftérii

(> 0,01 TU/ml), tetanu (> 0,01 TU/ml) a poliovirusu typu 1 a 3 (> 8 (1/zriedenie)); 97,3 % jedincov
malo séroprotektivnu ochranu proti poliovirusu typu 2 (> 8 (1/zriedenie)); 94,6 % jedincov malo
séroprotektivnu ochranu proti hepatitide B (> 10 1U/ml) a 88,0 % malo séroprotektivnu ochranu proti
invazivnym ochoreniam spdsobenym baktériami Haemophilus influenzae typu b (Hib) (> 0,15 pg/ml).
Jeden mesiac po posililovacej davke mali vSetci jedinci séroprotektivnu ochranu proti diftérii

(> 0,1 IU/ml), tetanu (> 0,1 IU/ml) a poliovirusu typu 1, 2 a 3 (> 8 (1/zriedenie)); 93,9 % jedincov
malo séroprotektivnu ochranu proti hepatitide B (> 10 IU/ml) a 94,0 % malo séroprotektivnu ochranu
proti invazivnym ochoreniam spdsobenym baktériami Haemophilus influenzae typu b (Hib) diseases
(> 1 pg/ml).

Co sa tyka Gierneho kasl'a, jeden mesiac po zakladnom oékovani sa u 99,4 % a u 100 % jedincov
vytvorili protilatky > 8 EU/ml proti antigénom PT a FHA, v uvedenom poradi. Jeden mesiac po
posiliiovacej davke sa vytvorili protilatky > 8 EU/ml u 99,4 % jedincov proti antigénom PT aj FHA.
Koncentracia protilatok proti ¢iernemu kasl'u sa zvysila 5 az 9-nasobne po zakladnom ockovani a 8 az
19-nasobne po posiliiovacej davke.

Imunitna odpoved’ na Hexyon u dojéiat vystavenych virusu HIV
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Imunitné odpovede na antigény Hexyonu u 51 dojciat vystavenych virusu HIV (9 infikovanych
a 42 neinfikovanych) boli hodnotené po 3-davkovej primarnej ockovacej schéme vo veku 6, 10
a 14 tyzdnov a posilnovacej davke vo veku 15 az 18 mesiacov.

Jeden mesiac po primarnom oc¢kovani boli u vSetkych dojciat séroprotektivne hladiny protilatok proti
diftérii (> 0,01 IU/ml), tetanu (> 0,01 TU/ml), poliovirusu typu 1, 2 a 3 (> 8 (1/roztok), hepatitide B
(> 10 IU/ml) a u viac ako 97,6 % proti invazivnemu ochoreniu Hib (> 0,15 pg/ml).

Jeden mesiac po posiliiovacej davke mali vSetci jedinci opat’ séroprotektivne hladiny protilatok proti
diftérii (> 0,1 IU/ml), tetanu (> 0,1 IU/ml), poliovirusom typu 1, 2 a 3 (> 8 (1/roztok), hepatitide B
(=10 1U/ml) a u viac ako 96,6 % proti invazivnemu ochoreniu Hib (> 1 pug/ml).

Co sa tyka ¢ierneho kaila, jeden mesiac po primarnom o¢kovani sa u 100 % jedincov vytvorili
protilatky > 8 EU/ml proti antigénom PT aj FHA. Jeden mesiac po posiliiovacej davke sa u 100 %
jedincov vytvorili protilatky > 8 EU/mI proti antigénom PT aj FHA. Miera sérokonverzie definovana
ako minimalne 4-nasobné zvysenie v porovnani s hodnotou pred oc¢kovanim (predbezna davka 1) bola
100 % u vystavenych virusu HIV v infikovanej skupine anti-PT a FHA a 96,6 % u anti-PT a 89,7 % u
anti-FHA v skupine vystavenej virusu HIV a v neinfikovanej skupine v uvedenom poradi.

Ucdinnost’ a efektivnost’ v ochrane proti ¢iernemu kasl'u

Utinnost acelularnych pertusovych (aP) antigénov obsiahnutych v Hexyone proti typickému silnému
¢iernemu kasl'u definovanému SZO (> 21 dni paroxyzmalneho kasl'a) bola preukazana

v randomizovanej, dvojito zaslepenej §tadii u dojéiat s 3 davkami zakladného ockovania vakcinou
DTaP vo vysoko endemickej krajine (v Senegale). Touto Studiou sa zistila nutnost’ preockovania
batoliat. Dlhodoba schopnost’ acelularnych pertusovych (aP) antigénov obsiahnutych v Hexyone
zniZit’ vyskyt ¢ierneho kasla a kontrolovat’ ochorenie ¢ierneho kasl'a v detstve bola preukézana v 10-
roénom narodnom programe surveillance ¢ierneho kasl'a vo Svédsku s pentavalentnou DTaP-IPV/Hib
vakcinou za pouzitia o¢kovacej schémy 3, 5, 12 mesiacov. Vysledky dlhodobého pretrvavania d’alej
preukazali dramatické znizenie vyskytu ¢ierneho kasl'a po druhej davke bez ohl'adu na pouzita
vakcinu.

Ucinnost’ v ochrane proti invazivnemu ochoreniu Hib

Ucinnost vakciny DTaP proti invazivnemu ochoreniu Hib a kombinovanych vakcin proti Hib
(pentavalentnych a hexavalentnych vratane vakcin obsahujucich antigén Hib z Hexyonu) bola
preukazana rozsiahlou (doba sledovania vySe pét’ rokov) Stadiou postmarketingového sledovania

v Nemecku. U¢innost’ vakciny bola 96,7 % po uplnom zakladnom ockovani a 98,5 % po preockovani
(bez ohl'adu na zakladné o¢kovanie).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neboli vykonané Ziadne farmakokinetické Studie.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii toxicity po opakovanom
podavani a lokalnej znasanlivosti neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V mieste vpichu boli pozorované chronické histologické zapalové zmeny, v pripade ktorych sa
predpoklada pomalé hojenie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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hydrogenfosfore¢nan sodny

dihydrogenfosfore¢nan draselny

trometamol

sachardza

esencialne aminokyseliny vratane L-fenylalaninu

hydroxid sodny, kyselina octova alebo kyselina chlorovodikovéa (na Gpravu pH)
voda na injekcie.

Adsorbent: pozri ¢ast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tato vakcina nesmie mie$at’ s inymi vakcinami alebo
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

4 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Udaje o stabilite ukazuju, e zlozky ockovacej latky st stabilné pri teplote do 25°C po¢as 72 hodin. Na
konci tejto doby sa ma Hexyon pouzit’ alebo zlikvidovat’. Tieto udaje sluzia na usmernenie
zdravotnickych pracovnikov len pre pripad docCasnej teplotnej odchylky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hexyon V naplnenych injekénvych striekackach

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu 1) dodavanej s piestovou zétkou
(halobutyl) a adaptér typu Luer Lock s vieckom (halobutyl + polypropylén).

Balenie s 1, 10 alebo 50 alebo multibalenie s 50 (5 baleni s 10) naplnenou injekénou strieka¢kou
(naplnenymi injekénymi strickackami) bez ihly (ihiel).

Balenie s 1 alebo 10 naplnenou injekénou striekac¢kou (naplnenymi injekénymi striekackami) so
samostatnou ihlou (samostatnymi ihlami) (nehrdzavejuca ocel).

Balenie s 1 alebo 10 naplnenou injekénou striekackou (naplnenymi injekénymi striekackami) so
samostatnou ihlou (samostatnymi ihlami) (nehrdzavejica ocel’) s bezpe¢nostnym krytom
(polykarbonat).

Hexyon V injekénych liekovkach
0,5 ml suspenzie v injekénej liekovke (sklo typu 1) so zatkou (halobutyl).
Velkost balenia 10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedena vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Hexyon v naplnenych injek¢énych strickackach

Pred podanim naplnenti injekénu striekacku potraste, aby vznikla homogénna belava zakalena
suspenzia.

Pred podanim sa ma suspenzia vizualne skontrolovat’. V pripade pozorovania pritomnosti cudzich
Castic a/alebo zmeny fyzikéalnych vlastnosti napInenu injekénu striekacku znehodnot'te.
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Priprava na podavanie

Injek¢na striekacka s injek¢nou suspenziou sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’. V pripade
pritomnosti akychkol'vek cudzich Castic, vyte€enia suspenzie, pred¢asnej aktivacie piestu alebo
chybného utesnenia hrotu naplnent injekénu striekacku zlikvidujte.

Injekena striekacka je ur€ena len na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouzit’ opakovane.

Ndavod na pouZitie naplnenej injekcnej striekacky typu Luer Lock:

Obrazok A: Injekéna striekacka typu Luer Lock s uzaverom s pevnym hrotom

="
t t

valec injekénej

piest injekénej
striekacky

striekacky

Luer Lock adaptér

A

uzaver hrotu

Y

o

-

1. krok: Drzte adaptér Luer Lock v jedne;j
ruke (vyhnite sa drzaniu piesta alebo valca
injekénej striekacky) a otaéanim
odskrutkujte uzaver hrotu.

2. krok: Pripojte injek¢énu ihlu k injek¢nej
strickacke jemnym pootocenim injekénej
ihly do adaptéra Luer Lock injekénej
striekacky, kym nepocitite slaby odpor.

Pokyny na pouzitie bezpecnostnej injekcnej ihly s naplnenou injekcnou striekackou typu Luer Lock

Obrazok B: Bezpe¢nostna injekéna
ihla (vo vnutri puzdra)

Obrazok C: Sucasti bezpe¢nostnej injekénej ihly
(pripravena na pouZitie)
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puzdro

hrdlo krytu

}

4

chrani¢

V

bezpecnostny
kryt
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Podla vyssie uvedencho 1. a 2. kroku pripravte injekcnu striekacku typu Luer Lock a injekénu ihlu na
pripojenie.

3. krok: Priamo stiahnite puzdro
bezpecnostnej injekenej ihly. Injekena ihla je

zakryta bezpe¢nostnym krytom a chrani¢om. — \\)’ : \
. N
4. krok: D)

A: Odtiahnite bezpe¢nostny kryt z injekénej
ihly smerom k valcu injekcnej striekacky do
polohy zobrazeného uhla. /

B: Priamo stiahnite chranic.

5. krok: Po podani injekcie uzamknite
(aktivujte) bezpecnostny kryt pomocou jednej
z troch (3) zobrazenych technik pomocou
jednej ruky: aktivacia povrchom, palcom
alebo ukazovéakom.

Poznamka: Aktivécia sa potvrdi pomocou
zvukového a/alebo dotykového ,,cvaknutia®.

6. krok: Vizualne skontrolujte aktivaciu
bezpecnostného krytu. Bezpecnostny kryt ma
byt’ Uplne uzamknuty (aktivovany), ako je
znézornené na obrazku C. C
Poznamka: Pri Uplne uzamknutom R PPePrers

(aktivovanom) bezpe&nostnom kryte, méa byt | ______i_'_U'
poloha injekénej ihly v uhle k . —

bezpecnostnému krytu.

Obrazok D znézoriuje, Zze bezpecnostny kryt D ’mw_w—‘_—_” _
NIE JE Uplne uzamknuty (neaktivovany). I = 5f) e

Upozornenie: Nepokus$ajte sa odblokovat’ (deaktivovat’) bezpe¢nostné zariadenie vytlacenim
injeké¢nej ihly z bezpecnostného krytu.

Hexyon V injekénych liekovkach
Injek¢na liekovka je uréena len na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouZzit’ opakovane.
Pred podanim injek¢nou liekovkou potraste, aby vznikla homogénna belava zakalena suspenzia.

Pred podanim sa ma suspenzia vizualne skontrolovat’. V pripade pozorovania pritomnosti cudzich
Castic a/alebo zmeny fyzikalnych vlastnosti injek¢n liekovku znehodnot'te.

Davku 0,5 ml natiahnite pouzitim injekénej striekacky.
Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur Europe, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francuzsko

8.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Hexyon V injekénych liekovkach
EU/1/13/829/001

Hexyon V naplnenych injekénych striekackach
EU/1/13/829/002
EU/1/13/829/003
EU/1/13/829/004
EU/1/13/829/005
EU/1/13/829/006
EU/1/13/829/007
EU/1/13/829/008
EU/1/13/829/009
EU/1/13/829/010
EU/1/13/829/011

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17. april 2013
Datum posledného predlzenia registracie: 08. januar 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lieCiva (biologickych lie€iv)

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Francuzsko

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
Francuzsko

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville

27100 Val de Reuil

Francuzsko

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy L'Etoile

Franclzsko

Tlacend pisomnd informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podrla ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie Sarze $tatne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portéli pre lieky.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze datum predlozenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti licku (PSUR) sa
zhoduje s datumom aktualizacie planu riadenia rizik (RMP), mozu sa predlozit’ sucasne.

22



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Hexyon — §katul’a pre naplneni injek¢nu striekacku bez ihly. Balenie 1, 10 alebo 50 ks.

Hexyon — §katul’a pre naplnenu injekénu striekacku s jednou samostatnou ihlou. Balenie 1 alebo
10 ks.

Hexyon — §katul’a pre naplneni injek¢éni striekacku s dvoma samostatnymi bez ihlami. Balenie
1 alebo 10 ks.

1. NAZOV LIEKU

Hexyon injek¢na suspenzia naplnena v injekéne;j strickacke

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovand) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana (adsorbovana)

DTaP-IPV-HB-Hib

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davkat (0,5 ml) obsahuje:

. Diftericky toxoid >20 1U (30 Lf)

o Tetanovy toxoid >40 U (10 Lf)

o Antigény Bordetella pertussis : Pertusovy toxoid/Filamentzny hemaglutinin 25/25 ug

o Poliovirus (inaktivovany) typy 1/2/3 29/7/26 DU

o Povrchovy antigén hepatitidy B 10 pg

o Polysacharid Haemophilus influenzae typu b 12 ug
konjugovany na tetanovy protein 22-36 ug

tadsorbovana na hydroxid hlinity, hydratovany (0,6 mg Al**)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

hydrogenfosfore¢nan sodny

dihydrogenfosfore¢nan draselny

trometamol

sachardza

esencialne aminokyseliny vratane L-fenylalaninu

hydroxid sodny, kyselina octova alebo kyselina chlorovodikovéa (na Gpravu pH)
voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia naplnena v injekéne;j striekacke.

1 naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) bez ihly

10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez ihly

50 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez ihly

1 naplnena injek¢na striekacka (0,5 ml) s 1 ihlou

10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s 10 ihlami

1 naplnena injek¢na striekacka (0,5 ml) s 2 ihlami

10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s 20 ihlami

1 naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) s 1 bezpeénostnou ihlou
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10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s 10 bezpe¢nostnymi ihlami

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Intramuskulérne pouZzitie.

Pred pouzitim potraste.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Mozete ju ziskat’ aj zosnimanim QR kadu alebo na internetovej stranke https://hexyon.info.sanofi

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vakcinu v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur Europe, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francizsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/829/002
EU/1/13/829/003
EU/1/13/829/004
EU/1/13/829/005
EU/1/13/829/006
EU/1/13/829/007
EU/1/13/829/008
EU/1/13/829/010
EU/1/13/829/011
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13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedineénym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Hexyon — §katul’a pre naplneni injekénu striekacku bez ihly. Spolo¢né balenie 50 ks (5x10)
(vratane blue boxu)

1. NAZOV LIEKU

Hexyon injek¢na suspenzia naplnena v injekéne;j striekacke

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovand) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana (adsorbovana)

DTaP-IPV-HB-Hib

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davkat (0,5 ml) obsahuje:

. Diftericky toxoid >20 1U (30 Lf)

o Tetanovy toxoid >40 U (10 Lf)

o Antigény Bordetella pertussis : Pertusovy toxoid/Filamentézny hemaglutinin 25/25 ug

o Poliovirus (inaktivovany) typy 1/2/3 29/7/26 DU

o Povrchovy antigén hepatitidy B 10 g

o Polysacharid Haemophilus influenzae typu b 12 ug
konjugovany na tetanovy protein 22-36 ug

tadsorbovana na hydroxid hlinity, hydratovany (0,6 mg Al**)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

hydrogenfosfore¢nan sodny

dihydrogenfosfore¢nan draselny

trometamol

sachardza

esencidlne aminokyseliny vratane L-fenylalaninu

hydroxid sodny, kyselina octovéa alebo kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)
voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia naplnena v injekéne;j striekacke.
Spolo¢né balenie: 50 (5 baleni po 10) naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez ihly.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

Pred pouZzitim potraste.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Moézete ju ziskat” aj zosnimanim QR kddu alebo na internetovej stranke https://hexyon.info.sanofi
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vakcinu v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur Europe, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francizsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/13/829/009

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedine¢nym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Hexyon — §katul’a pre naplneni injekénu striekacku bez ihly. Balenie 10 ks pre spolo¢né balenie
(bez blue boxu).

1. NAZOV LIEKU

Hexyon injek¢na suspenzia naplnena v injekéne;j striekacke

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovand) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana (adsorbovana)

DTaP-IPV-HB-Hib

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davkat (0,5 ml) obsahuje:

. Diftericky toxoid >20 1U (30 Lf)

o Tetanovy toxoid >40 U (10 Lf)

o Antigény Bordetella pertussis : Pertusovy toxoid/Filamentézny hemaglutinin 25/25 ug

o Poliovirus (inaktivovany) typy 1/2/3 29/7/26 DU

o Povrchovy antigén hepatitidy B 10 g

o Polysacharid Haemophilus influenzae typu b 12 ug
konjugovany na tetanovy protein 22-36 ug

tadsorbovana na hydroxid hlinity, hydratovany (0,6 mg Al**)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

hydrogenfosfore¢nan sodny

dihydrogenfosfore¢nan draselny

trometamol

sachardza

esencidlne aminokyseliny vratane L-fenylalaninu

hydroxid sodny, kyselina octovéa alebo kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)
voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia naplnena v injekéne;j striekacke.
10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez ihly.
Zlozka spolo¢ného balenia, nemoze sa predavat samostatne.

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouZzitim potraste.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
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Mozete ju ziskat’ aj zosnimanim QR kddu alebo na internetovej stranke https://hexyon.info.sanofi

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vakcinu v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur Europe, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franctzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/13/829/009

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedine¢nym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacenie obalu — naplnena injek¢éna striekacka

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Hexyon injek¢na suspenzia
DTaP-IPV-HB-Hib
IM

| 2. SPOSOB PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
1 davka (0,5 ml)
6. INE

Sanofi Pasteur Europe
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Hexyon — §katuPa pre injek¢éni liekovku. Balenie 10 ks.

1. NAZOV LIEKU

Hexyon injek¢na suspenzia

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovand) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana (adsorbovana)

DTaP-IPV-HB-Hib

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davkat (0,5 ml) obsahuje:

. Diftericky toxoid >20 1U (30 Lf)

o Tetanovy toxoid >40 U (10 Lf)

o Antigény Bordetella pertussis : Pertusovy toxoid/Filamentézny hemaglutinin 25/25 pg

o Poliovirus (inaktivovany) typy 1/2/3 29/7/26 DU

o Povrchovy antigén hepatitidy B 10 g

o Polysacharid Haemophilus influenzae typu b 12 ug
konjugovany na tetanovy protein 22-36 ug

tadsorbovana na hydroxid hlinity, hydratovany (0,6 mg Al

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

hydrogenfosfore¢nan sodny

dihydrogenfosfore¢nan draselny

trometamol

sachar6za

esencialne aminokyseliny vratane L-fenylalaninu

hydroxid sodny, kyselina octova alebo kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)
voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia.
10 injekenych liekoviek (0,5 ml)

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Intramuskulérne pouzitie.

Pred pouZzitim potraste.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Moézete ju ziskat” aj zosnimanim QR kédu alebo na internetovej stranke https://hexyon.info.sanofi
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vakcinu v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur Europe, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francizsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/13/829/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedine¢nym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Oznacenie obalu — injekéna liekovka

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Hexyon injek¢na suspenzia
DTaP-IPV-HB-Hib
IM

| 2. SPOSOB PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH YV I-JMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE

Sanofi Pasteur Europe
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatela

Hexyon injeké&na suspenzia naplnend v injekénej striekacke

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovand) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana (adsorbovana).

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako bude vase diet’a ockované, pretoze
obsahuje pre neho délezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Gast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Uk wd P

1.

Co je Hexyon a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude Hexyon podana vasmu diet’atu
Ako sa podava Hexyon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hexyon

Obsah balenia a dalsie informacie

Co je Hexyon a na ¢o sa pouZiva

Hexyon (DTaP-1PV-HB-Hib) je ockovacia latka, ktord sa pouziva na ochranu proti infekénym
ochoreniam.

Hexyon pomaha chranit’ pred zaSkrtom, tetanom, ¢iernym kasl'om, hepatitidou B, detskou obrnou
a vaznymi ochoreniami sposobenymi baktériou Haemophilus influenzae typu b. Hexyon je uréena
detom vo veku od Sest’ tyzdiov.

Ockovacia latka posobi tak, Ze si telo vytvara vlastnt ochranu (protilatky) proti baktériam a virusom,
ktoré spbsobuju tieto rézne infekcie:

Zaskrt je infekéné ochorenie, ktoré obvykle postihne ako prvé hrdlo. V hrdle infekcia spdsobuje
bolest’ a opuch, ktory méze viest’ k uduseniu. Baktérie, ktoré vyvolavajl toto ochorenie,
uvolnuju tiez toxin (jed), ktory moze poskodit’ srdce, oblicky a nervy.

Tetanus (tiez nazyvany k¢ zuvacieho svalu) obvykle vyvolavaju baktérie tetanu, ktoré preniknu
do hlbokej rany. Baktérie uvoltiuju toxin (jed), ktory vyvolava svalové kice, ¢o vedie

k neschopnosti dychat’ a moznosti udusenia.

Cierny kasel’ (¢asto nazyvany davivy kasel) je vysoko infekéné ochorenie, ktoré postihuje
dychacie cesty. Spdsobuje t'azké zachvaty kasla, ktoré mozu 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, zapal priedusiek (bronchitidu), ktory moze
trvat’ dlhsi as, zapal pl'ac (pneumoniu), zdchvaty, poSkodenie mozgu a dokonca smrt’.
Hepatitidu B vyvolava virus hepatitidy B. Sposobuje opuch (zapal) pecene. Virus moze zostat’
Vv tele niektorych l'udi dlhsi ¢as a viest’ k vzniku zavaznych problémov s pecenou vratane
rakoviny pecene.

Poliomyelitidu (asto nazyvanl detska obrna) vyvolavaja virusy, ktoré zasahuju nervy. Moze to
viest’ k ochrnutiu alebo svalovej slabosti, a to najcastejsie dolnych koncatin. Ochrnutie svalov,
ktoré umoziiujii dychanie a prehitanie, moze mat’ smrtel'né nasledky.

Infekcie Haemophilus influenzae typu b (asto nazyvané jednoducho Hib) st zavazné
bakterialne infekcie, ktoré mézu vyvolat’ meningitidu (zapal mozgovych blan), ktord méze viest’
k poskodeniu mozgu, hluchote, epilepsii alebo ¢iastocnej slepote. Infekcia moze tiez spdsobit’
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zapal a opuch hrdla, o vedie k tazkostiam pri prehitani a dychani. Infekcia moze postihnat’
ostatné Casti tela ako sU krv, pl'ica, koza, kosti a kiby.

Délezité informacie o poskytovanej ochrane

2.

Hexyon pomaha predchadzat’ tymto ochoreniam len v pripade, ak st vyvolané baktériami alebo
virusmi, ktoré st v o¢kovacej latke obsiahnuté. Vase dieta sa moze nakazit’ ochoreniami

s podobnymi priznakmi, ak su vyvolané inymi baktériami alebo virusmi.

Ockovacia latka neobsahuje Ziadne zivé baktérie alebo virusy a nemoéze vyvolat’ Ziadne infekéné
ochorenia, proti ktorym chrani.

Této ockovacia latka nechréni pred infekciami vyvolanymi inymi typmi Haemophilus
influenzae a ani proti meningitide spdsobenej inymi mikroorganizmami.

Hexyon nechrani pred infekciou hepatitidy spdsobenou inymi pévodcami, ako si virusy
hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

Vzhl'adom na priznaky hepatitidy B, ktoré sa vyvint po dlh§om Case, je mozné, Ze v Case
oc¢kovania bude pritomna nezistena infekcia hepatitidy B. V takych pripadoch ockovacia latka
nemusi chranit’ pred infekciou virusom hepatitidy B.

Tak ako u inych ockovacich latok, Hexyon nemusi chranit’ 100 % deti, ktorym je o¢kovacia
latka podana.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude Hexyon podana va¥mu dietat’u

Aby ste sa uistili, ze Hexyon je vhodna pre vase diet’a, je dolezité poradit’ sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou, ak sa vasho diet'at’a tyka niektory z nizsie uvedenych bodov. Ak niecomu
nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn( sestru.

Nepouzivajte Hexyon, ak vase diet’a:

malo respiracnu poruchu alebo opuch tvare (anafylakticky Sok) po podani Hexyonu;
malo alergicku reakciu:
- na lie¢iva,
- na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6,
- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin alebo polymyxin B, pretoze
tieto latky sa pouzivaju po¢as vyrobného procesu,
- po predchadzajucom podani Hexyonu alebo ktorejkol'vek vakciny obsahujucej antigény
proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, detskej obrne, hepatitide B alebo Hib;
prekonalo zavaznu reakciu postihujicu mozog (encefalopatiu) do 7 dni po predchédzajucej
davke ockovacej latky proti ¢iernemu kasl'u (acelularnej alebo celobunkovej vakciny proti
¢iernemu kasl'u);
trpi nekontrolovanym stavom, zavaznym ochorenim postihujicim mozog (nekontrolovanou
neurologickou poruchou) alebo nekontrolovanou epilepsiou.

Upozornenia a opatrenia

Pred o¢kovanim sa obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak vase dieta:

ma miernu alebo vysoku teplotu alebo trpi akiitnym ochorenim (napr. horackou, bolestou hrdla,
kasl'om, nachladnutim alebo chripkou). Ockovanie Hexyonom sa ma odlozit’, kym sa vase dieta
nebude citit’ lepsie;
rozhodnutie podat’ d’alSie davky vakciny obsahujtice pertusovi zlozku je nutné starostlivo
zvazit', ak sa po podani akejkol'vek o¢kovacej latky vyskytli niektoré z nasledujicich reakcii:
- horti¢ka 40°C alebo vyssia do 48 hodin po o¢kovani s nepreukazanou inou stvislost'ou.
- kolaps alebo Sokovy stav s hypotonicko-hyporesponzivnou epizédou (pokles energie)
do 48 hodin po oc¢kovani.
- trvaly a neutiSitel'ny pla¢ trvajuci dlhSie ako 3 hodiny v priebehu 48 hodin po ockovani.
- ki¢e (konvulzie) s horackou alebo bez horucky V priebehu 3 dni po o¢kovani.
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o v minulosti malo Guillainov-Barrého syndrom (prechodny zapal nervov spdsobujuci bolest,
paralyzu a poruchy citlivosti) alebo brachialnu neuritidu (zavaznu bolest’ a znizen( pohyblivost’
Vv pazi alebo ramene) po podani ockovacej latky obsahujticej tetanovy toxoid (inaktivovanu
formu tetanového toxinu). V takom pripade musi rozhodnutie podat’ d’al$iu davku ockovacej
latky obsahujucu tetanovy toxoid posudit’ lekar.

o podstupuje lie¢bu, ktora potlaca jej/jeho imunitny systém (prirodzenu ochranu tela) alebo ak trpi
ochorenim, ktoré oslabuje imunitny systém. V tychto pripadoch méze byt imunitna odpoved’ na
vakcinu znizena. Preto sa spravidla odporaca ockovanie odlozit’ az do ukoncenia lie¢by alebo
vylieéenia ochorenia. Avsak u deti s dlho pretrvavajlcimi problémami imunitného systému ako
napr. infekciou HIV (AIDS) moZno podat’ Hexyon, ale ochrana mozZno nebude tak spolahliva
ako u deti so zdravym imunitnym systémom.

o trpi aktitnym alebo chronickym ochorenim vratane chronickej oblickovej nedostatocnosti alebo
zlyhania obliciek (neschopnost’ obli¢iek fungovat’ spravne).
o trpi nediagnostikovanym ochorenim mozgu alebo epilepsiou, ktora nie je pod kontrolou. Mozny

prinos oCkovania posudi lekar.
o ma problémy s krvou, ktoré spdsobuju, Ze sa mu I'ahko tvoria modriny alebo dlho krvaca po
malom porezani sa. V4§ lekar vam poradi, ¢i ma byt vase dieta ockované Hexyonom.

Po akejkol'vek injekcii alebo aj pred jej podanim, sa moze vyskytnut’ mdloba. Preto, povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre, ze pri poddvani injekcie v minulosti, dieta omdlelo.

Iné lieky alebo vakciny a Hexyon

Ak vaSe diet’a uziva, alebo v poslednom ¢ase uzivalo, resp. bude uzivat’ d’alsie lieky alebo vakciny,
povedzte to svojmu lekérovi alebo zdravotnej sestre.

Hexyon sa moze podavat’ sucasne s inymi ockovacimi latkami, ako su vakciny proti pneumokokom,
vakciny proti osypkam, mumpsu a rubeole, vakciny proti kiahniam, rotavirusové vakciny alebo
vakciny proti meningokokom.

Ak sa stcasne podava s inymi ockovacimi latkami, Hexyon sa aplikuje do iného miesta vpichu.

Hexyon obsahuje fenylalanin, draslik a sodik

Hexyon obsahuje 85 mikrogramov fenylalaninu v kazdej 0,5 ml divke. Fenylalanin mé6ze byt
Skodlivy, ak mate fenylketontriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavu genetickt
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Hexyon obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) a menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo draslika a zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa podava Hexyon

Hexyon v&$mu diet'atu poda lekar alebo zdravotné sestra, ktori st vyskoleni v podavani ockovacich
latok a ktori maju vybavenie potrebné na poskytnutie pomoci pri akejkol'vek zriedkavej zavaznej
alergickej reakcii na o¢kovanie (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedl'ajsie Gi¢inky).

Hexyon sa aplikuje injek¢ne do svalu (intramuskularne, IM) v hornej Casti nohy alebo ramena dietata.
Tato ockovacia latka sa nikdy nema aplikovat’ do krvnej cievy, do koze alebo pod kozu.

Odporacana davka je nasledujuca:

Prvé ockovanie (zakladné oCkovanie)

Vase diet'a dostane bud’ dve injekcie podané s odstupom dvoch mesiacov alebo tri injekcie s odstupom
jedného az dvoch mesiacov (v odstupe minimalne Styroch tyzdiiov). Tato vakcina ma byt podana

v stlade s miestnym o¢kovacim programom.

Dalsie davky (preockovanie)

Po zakladom ockovani bude vase diet’a preo¢kované v stlade s miestnymi odporac¢aniami, minimalne
6 mesiacov po poslednej davke zékladného o¢kovania. Vas lekar vas bude informovat’, kedy ma byt
tato davka podana.
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Ak vase diet’a vynecha davku Hexyonu

Ak vaSe dieta zmes§ka planované o¢kovanie, je dolezité, aby ste kontaktovali vasho lekara alebo
zdravotnu sestru, ktori rozhodnu o termine podania zmeSkanej davky.

Je dolezité dodrziavat’ pokyny vasho lekara alebo zdravotnej sestry, tak aby vase diet’a absolvovalo
kompletnu oc¢kovaciu schému. V opa¢nom pripade nemusi byt’ ochrana vasho diet'at’a pred
ochoreniami dostato¢na.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekérnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tito vakcina moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé alergické reakcie (anafylakticka reakcia)

OKAMZITE vyhladajte lekara, ak sa po opusteni zariadenia, v ktorom bola va$mu dietatu podana
injekcia, objavia ktorékol'vek z tychto priznakov:

. tazkosti s dychanim

o zmodranie jazyka alebo pier

o vyrazka

o opuch tvare alebo hrdla

o nahla a zavazna nevolnost’ s poklesom tlaku krvi, spésobujlcim zavrat a stratu vedomia,

zrychlenu srdcovu frekvenciu spojent s dychacimi tazkost'ami

Ak sa objavia tieto priznaky (priznaky anafylaktickej reakcie), obvykle sa rozvinti vel'mi rychlo po
podani injekcie, kym je diet’a eSte stale v zdravotnom stredisku alebo v ordinécii lekéra.

Zavazné alergické reakcie po aplikacii tejto vakciny su zriedkavé (mozu sa objavit’ az u 1 z 1 000
0sbb).

DalSie vedlajsie u¢inky

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich neziaducich G¢inkov, obratte sa na
svojho lekara, zdravotn( sestru alebo lekarnika.

o Vel'mi ¢asté vedlajsie ¢inky (mo6zu sa objavit’ u viac ako 1 z 10 os6b):
- strata chuti do jedla (anorexia)
- plac¢
- ospalost’ (somnolencia)
- vracanie
- horticka (teplota 38°C alebo vyssia)
- podrazdenost’
- bolest’, s¢ervenanie alebo opuch v mieste vpichu
o Casté vedlajsie u¢inky (mozu sa objavit' az u u 1 z 10 0s6b):
- nezvycajny plac (dlhotrvajuci plac)
- hnacka
- stvrdnutie v mieste vpichu (indurécia)
o Mene;j Casté vedlajsie ucinky (mézu sa objavit’ az u 1 zo 100 0séb):
- alergicka reakcia
- vysoka horucka (teplota 39,6°C alebo vyssia)
- hr¢ka (uzlik) v mieste vpichu
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o Zriedkaveé vedlajsie uc¢inky (mozu sa objavit' az u 1 z 1 000 0sbb):
- vyrazka
-rozsiahle reakcie v mieste vpichu (vaésie ako 5 cm) vratane vel’kého opuchu koncatiny
siahajliceho od miesta vpichu k jednému alebo obom kibom. Tieto reakcie sa objavuiju
24 — 72 hodin po ofkovani, mozu byt sprevadzané s¢ervenanim, pocitom tepla,
citlivost'ou alebo bolestivost'ou v mieste vpichu a odzneju v priebehu 3 — 5 dni bez
nutnosti liecby.
- zachvaty (kfce) s hortickou alebo bez hortucky.

o Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu sa objavit’ az u 1 z 10 000 oséb):
- prihody, ked’ dieta upadne do Sokového stavu alebo je bledé, skI'i¢ené a neschopné
urCity ¢as reagovat’ (hypotonické reakcie alebo hypotonicko-hyporesponzivne prihody,
HHE).

Mozné vedPajSie ucinky

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré nie su uvedené vyssie, boli prileZitostne hlasené u inych o¢kovacich
latok obsahujucich antigény proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, detskej obrne, hepatitide B alebo
Hib a nie priamo u Hexyonu:

o prechodny zapal nervov sposobujtci bolest’, paralyzu a poruchy citlivosti (Guillainov-Barrého
syndrém) a zavazna bolest’ a znizena pohyblivost’ v pazi a ramene (brachialna neuritida) boli
hlasené po podani ockovacej latky obsahujtcej tetanus.

o po podani o¢kovacej latky obsahujucej antigén hepatitidy B boli hlasené zapal niektorych
nervov spdsobujuci zmyslové postihnutia alebo slabost’ v koncatinach (polyradikuloneuritida),
ochrnutie tvare, poruchy videnia, ndhle rozmazané videnie alebo strata zraku (opticka neuritida),
zapalové ochorenie mozgu a miechy (demyelinizacia centralnej nervovej sustavy, roztrusena

skler6za).
o opuch alebo zapal mozgu (encefalopatia/encefalitida).
o u vel'mi pred¢asne narodenych deti (v 28. tyzdni tehotenstva alebo skor) sa mozu 2 — 3 dni po

ockovani objavit’ dlhsie prestavky v dychani nez obvykle.

o opuch jedného alebo oboch chodidiel a dolnych kon¢atin, ktory sa moze objavit’ spolu
s modrastym sfarbenim koze (cyan6zou), sCervenanim, drobnym podkoznym krvacanim
(prechodnou purpurou) a silnym pla¢om sa mozu vyskytnat’ po o¢kovani vakcinami
obsahujacimi Haemophilus influenzae typu b. Ak sa objavi tato reakcia, dochadza k nej najma
po podani prvej davky a pozoruje sa v priebehu niekol’kych hodin po o¢kovani. Vietky
symptomy uplne odznievaju do 24 hodin bez nutnosti liecby.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich
informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hexyon

Tuto vakcinu uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto vakcinu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovévajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte vakcinu v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Hexyon obsahuje

Lie¢iva na jednu davku (0,5 ml)! sG:

Diftericky toxoid nie menej ako 20 1U%# (30 Lf)
Tetanovy toxoid nie menej ako 40 U4 (10 Lf)
Antigény Bordetella pertussis

Pertusovy toxoid 25 mikrogramov

Filamentdzny hemaglutinin 25 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany)®

typ 1 (Mahoney) 29 jednotiek D-antigénu®

typ 2 (MEF-1) 7 jednotiek D-antigénu®

typ 3 (Saukett) 26 jednotiek D-antigénu®
Povrchovy antigén hepatitidy B’ 10 mikrogramov
Polysacharid Haemophilus influenzae typu b 12 mikrogramov
(polyribosylribitol fosfat)
konjugovany na tetanovy protein 22-36 mikrogramov

! adsorbované na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg AI**)

2 ako dolna hranica intervalu spol’ahlivosti (p = 0,95) a nie menej ako 30 1U ako stredna hodnota
% ako doln4 hranica intervalu spol’ahlivosti (p = 0,95)

4 alebo ekvivalentna aktivita stanovena pomocou vyhodnotenia imunogenity

% kultivovany na bunkéch Vero

® tieto mnozstvéa antigénu su presne rovnaké ako tie, ktoré boli predtym vyjadrené ako 40-8-32 D-
antigénovych jednotiek pre typ virusu 1, 2 a 3, v uvedenom poradi, ak sa meraju pomocou inej
vhodnej imunochemickej metody

"vyrobeny na kultdre buniek kvasnic Hansenula polymorpha technoldgiou rekombinantnej DNA

Dalsie zlozky su:

hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, trometamol, sachardza, esencialne
aminokyseliny vratane L-fenylalaninu, hydroxid sodny a/alebo kyselina octova a/alebo kyselina
chlorovodikova (na Upravu pH) a voda na injekcie.

Vakcina moze obsahovat’ stopové mnozstva glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu
a polymyxinu B.

Ako vyzera Hexyon a obsah balenia

Hexyon sa dodava ako injek¢na suspenzia naplnend v injek¢nej striekacke (0,5 ml).

Hexyon je k dispozicii v baleni, ktoré obsahuje 1, 10 alebo 50 naplnenych injekénych striekaciek bez
pripojenej ihly.

Hexyon je k dispozicii v baleni, ktoré obsahuje 1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek s 1
samostatnou ihlou.

Hexyon je k dispozicii v baleni, ktoré obsahuje 1 alebo 10 naplnenych injekénych s 2 samostatnymi
ihlami.

Hexyon je k dispozicii v spolo¢nom baleni pozostavajicom z 5 skatul’, z ktorych kazda obsahuje 10
naplnenych injekénych bez pripojenej ihly.

Hexyon je k dispozicii v baleni, ktoré obsahuje 1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek s 1
samostatnou bezpe¢nostnou ihlou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Normalny vzhl'ad vakciny po potraseni je belava zakalena suspenzia.

Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registraciiSanofi Pasteur Europe, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon,

Francuzsko

Vyrobca

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

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Boarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Ceska republika
Sanofi 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
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394 275

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 54 54 010

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

Nederland
Sanofi B.V. Tel: +31 20 245 4000

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 4767 107100

Elrada
BIANEZ= AE.
TnA: +30.210.8009111

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

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

Polska
Sanofi sp. z 0. 0.
Tel: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 222 555

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

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36
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Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o

Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 235 51 00

island Slovenské republika

Vistor Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 6164 750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pisomné informécia pre pouzivatePa bola naposledy aktualizovana v
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Najnovsie schvalené informdcie o tejto ockovacej latke su k dispozicii na webovej stranke
https://hexyon.info.sanofi alebo po zosnimani QR kddu pomocou inteligentného telefonu:
QR kaéd bude doplneny

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

o Naplnenu injekénu striekacku potraste, aby vznikol homogénny obsah.

o Hexyon sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

o Hexyon sa podava intramuskularne. Odporti¢anymi miestami vpichu sa anterolateralna horna
oblast’ stehna (preferované miesto) alebo deltovy sval u star$ich deti (mozné od 15 mesiaca
veku).

Vakcina sa nesmie aplikovat’ intradermalne ani intraven6zne. Nepodavajte intravaskularne: ihla
nesmie preniknit’ do krvnej cievy.

o Nepouzivajte naplnené injekcné striekacky, ak je obal poskodeny.

Priprava na podavanie
Injek¢na striekacka s injekénou suspenziou sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’. V pripade
pritomnosti akychkol'vek cudzich Castic, vyteGenia suspenzie, pred¢asnej aktivacie piestu alebo

chybného utesnenia hrotu naplnent injekénu striekacku zlikvidujte.
Injek¢na strickacka je urcend len na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouzit’ opakovane.
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Navod na pouzitie naplnenej injekcnej striekacky typu Luer Lock

Obrazok A: Injekéna striekacka typu Luer Lock s uzaverom s pevnym hrotom

t

piest injekénej
striekacky

e
t

valec injekcnej
striekacky

Luer Lock adaptér

LML

-\

1

uzaver hrotu

1. krok: Drzte adaptér Luer Lock v jednej
ruke (vyhnite sa drzaniu piesta alebo valca
injek¢nej strickacky) a ota¢anim
odskrutkujte uzaver hrotu.

2. krok: Pripojte injek¢nt ihlu k injekénej
striekacke jemnym pootoCenim injekénej
ihly do adaptéra Luer Lock injekénej
striekacky, kym nepocitite slaby odpor.

<Pokyny na pouZitie bezpecnostnej injekcnej ihly s naplnenou injekcnou striekackou typu Luer Lock
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Obréazok B: Bezpecnostna injekéna Obréazok C: Sucasti bezpe¢nostnej injek¢énej ihly
ihla (vo vnutri puzdra) (pripravena na pouZitie)

puzdro hrdlo krytu

\ ¢ ¥

N\
ey

chranic¢

V

bezpecnostny
kryt

Podla vyssie uvedencho 1. a 2. kroku pripravte injekcnu striekacku typu Luer Lock a injekcnu ihlu na

pripojenie.

3. krok: Priamo stiahnite puzdro
bezpecnostnej injekenej ihly. Injekcna ihla je
zakryta bezpecnostnym krytom a chrani¢om.

4. krok:
A: Odtiahnite bezpe¢nostny kryt z injekénej
ihly smerom k valcu injekénej striekacky do

polohy zobrazeného uhla.

B: Priamo stiahnite chranic.

5. krok: Po podani injekcie uzamknite
(aktivujte) bezpecnostny kryt pomocou jednej
z troch (3) zobrazenych technik pomocou
jednej ruky: aktivacia povrchom, palcom
alebo ukazovékom.

Poznamka: Aktivacia sa potvrdi pomocou
zvukového a/alebo dotykového ,,cvaknutia®.

6. krok: Vizualne skontrolujte aktivaciu
bezpecnostného krytu. Bezpecnostny kryt ma
byt’ Uplne uzamknuty (aktivovany), ako je
znazornené na obrazku C.

Poznamka: Pri Uplne uzamknutom
(aktivovanom) bezpecnostnom Kryte, ma byt
poloha injekénej ihly v uhle k
bezpecnostnému krytu.
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Obrazok D znazoriuje, ze bezpecnostny kryt

NIE JE Uplne uzamknuty (neaktivovany). D 171mwm—-—_~
- 5N e

Upozornenie: Nepokus$ajte sa odblokovat’ (deaktivovat’) bezpe¢nostné zariadenie vytlacenim
injeké¢nej ihly z bezpecnostného krytu.

>

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomné informécia pre pouzivatela

Hexyon injekéna suspenzia

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovand) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana (adsorbovanad).

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako bude vase diet’a ockované, pretoze
obsahuje pre neho dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Gast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Uk wd P

1.

Co je Hexyon a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude Hexyon podana vasmu diet’atu
Ako sa podava Hexyon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hexyon

Obsah balenia a dalsie informacie

Co je Hexyon a na ¢o sa pouZiva

Hexyon (DTaP-1PV-HB-Hib) je ockovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu proti infekénym
ochoreniam.

Hexyon pomaha chranit’ pred zaSkrtom, tetanom, ¢iernym kasl'om, hepatitidou B, detskou obrnou
a vaznymi ochoreniami sposobenymi baktériou Haemophilus influenzae typu b. Hexyon je uréena
detom vo veku od Sest’ tyzdiov.

Ockovacia latka posobi tak, Ze si telo vytvara vlastni ochranu (protilatky) proti baktériam a virusom,
ktoré spbsobuju tieto rézne infekcie:

Zaskrt je infekéné ochorenie, ktoré obvykle postihne ako prvé hrdlo. V hrdle infekcia spdsobuje
bolest’ a opuch, ktory méze viest’ k uduseniu. Baktérie, ktoré vyvolavajl toto ochorenie,
uvolnuju tiez toxin (jed), ktory moze poskodit’ srdce, oblicky a nervy.

Tetanus (tiez nazyvany k¢ zuvacieho svalu) obvykle vyvolavaju baktérie tetanu, ktoré preniknu
do hlbokej rany. Baktérie uvoltiuju toxin (jed), ktory vyvolava svalové kice, ¢o vedie

k neschopnosti dychat’ a moznosti udusenia.

Cierny kasel’ (¢asto nazyvany davivy kasel) je vysoko infekéné ochorenie, ktoré postihuje
dychacie cesty. Sposobuje t'azké zachvaty kasl'a, ktoré mozu viest’ k problémom s dychanim.
Zachvaty kasla maju Casto “sipivy” zvuk. Kasel’ moze trvat’ jeden az dva mesiace alebo dlhsie.
Davivy kasel’ moze taktieZ sposobit’ infekcie usi, zapal priedusiek (bronchitidu), ktory moze
trvat’ dlhsi as, zapal pl'ac (pneumoniu), zdchvaty, poSkodenie mozgu a dokonca smrt’.
Hepatitidu B vyvolava virus hepatitidy B. Spdsobuje opuch (zapal) peCene. Virus moze zostat’
Vv tele niektorych l'udi dlhsi ¢as a viest’ k vzniku zavaznych problémov s pecenou vratane
rakoviny pecene.

Poliomyelitidu (asto nazyvanl detska obrna) vyvolavaja virusy, ktoré zasahuju nervy. Moze to
viest’ k ochrnutiu alebo svalovej slabosti, a to najcastejsie dolnych koncatin. Ochrnutie svalov,
ktoré umoziiujii dychanie a prehitanie, moze mat’ smrtel'né nasledky.

Infekcie Haemophilus influenzae typu b (asto nazyvané jednoducho Hib) st zavazné
bakterialne infekcie, ktoré mézu vyvolat’ meningitidu (zapal mozgovych blan), ktord moze viest’
k poskodeniu mozgu, hluchote, epilepsii alebo ¢iasto¢nej slepote. Infekcia moze tiez sposobit’
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zapal a opuch hrdla, o vedie k tazkostiam pri prehitani a dychani a méze postihniit’ ostatné
Casti tela ako su krv, plica, koza, kosti a klby.

Délezité informacie o poskytovanej ochrane

2.

Hexyon pomaha predchadzat’ tymto ochoreniam len v pripade, ak st vyvolané baktériami alebo
virusmi, ktoré si v ockovacej latke obsiahnuté. Vase dieta sa moze nakazit’ ochoreniami

s podobnymi priznakmi, ak su vyvolané inymi baktériami alebo virusmi.

Ockovacia latka neobsahuje Ziadne zivé baktérie alebo virusy a nemoéze vyvolat’ ziadne infekéné
ochorenia, proti ktorym chrani.

Této oCkovacia latka nechrani pred infekciami vyvolanymi inymi typmi Haemophilus
influenzae a ani proti meningitide spdsobenej inymi mikroorganizmami.

Hexyon nechrani pred infekciou hepatitidy spdsobenou inymi pévodcami, ako sU virusy
hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

Vzhl'adom na priznaky hepatitidy B, ktoré sa vyvina po dlhSom Case, je mozné, Ze v Case
ockovania bude pritomna nezistena infekcia hepatitidy B. V takych pripadoch ockovacia latka
nemusi chranit’ pred infekciou virusom hepatitidy B.

Tak ako u inych ockovacich latok, Hexyon nemusi chranit’ 100 % deti, ktorym je o¢kovacia
latka podana.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude Hexyon podana va¥mu dietat’u

Aby ste sa uistili, ze Hexyon je vhodna pre vase diet’a, je dolezité poradit’ sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou, ak sa vasho diet’at’a tyka niektory z nizSie uvedenych bodov. Ak niecomu
nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn( sestru.

Nepouzivajte Hexyon, ak vase diet’a:

malo respira¢n poruchu alebo opuch tvare (anafylakticky $ok) po podani Hexyonu;
malo alergicku reakciu:
- na lie¢iva,
- na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6,
- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin alebo polymyxin B, pretoze
tieto latky sa pouzivaju po¢as vyrobného procesu,
- po predchadzajucom podani Hexyonu alebo ktorejkol'vek vakciny obsahujucej antigény
proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, detskej obrne, hepatitide B alebo Hib;
prekonalo zavaznu reakciu postihujucu mozog (encefalopatiu) do 7 dni po predchadzajtcej
davke ockovacej latky proti ¢iernemu kasl'u (acelularnej alebo celobunkovej vakciny proti
¢iernemu kasl'u);
trpi nekontrolovanym stavom, zavaznym ochorenim postihujicim mozog (nekontrolovanou
neurologickou poruchou) alebo nekontrolovanou epilepsiou.

Upozornenia a opatrenia

Pred ockovanim sa obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak vase diet’a:

ma miernu alebo vysoku teplotu alebo trpi akiitnym ochorenim (napr. horackou, bolestou hrdla,
kasl'om, nachladnutim alebo chripkou). Ockovanie Hexyonom sa ma odlozit’, kym sa vase dieta
nebude citit’ lepsie;
rozhodnutie podat’ d’alSie davky vakciny obsahujtice pertusovi zlozku je nutné starostlivo
zvazit', ak sa po podani akejkol'vek o¢kovacej latky vyskytli niektoré z nasledujicich reakcii:
- horti¢ka 40°C alebo vyssia do 48 hodin po o¢kovani s nepreukazanou inou stuvislost'ou.
- kolaps alebo Sokovy stav s hypotonicko-hyporesponzivnou epizédou (pokles energie)
do 48 hodin po oc¢kovani.
- trvaly a neutiSitel'ny pla¢ trvajuci dlhSie ako 3 hodiny v priebehu 48 hodin po ockovani.
- ki¢e (konvulzie) s horu¢kou alebo bez horucky v priebehu 3 dni po o¢kovani.
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o v minulosti malo Guillainov-Barrého syndrom (prechodny zapal nervov spdsobujici bolest’,
paralyzu a poruchy citlivosti) alebo brachidlnu neurititidu (zavaznu bolest’ a znizenu
pohyblivost’ v pazi alebo ramene) po podani o¢kovacej latky obsahujucej tetanovy toxoid
(inaktivovanu formu tetanového toxinu). V takom pripade musi rozhodnutie podat’ d’alSiu davku
ockovacej latky obsahujucu tetanovy toxoid posudit’ lekar.

o podstupuje lie¢bu, ktora potlaca jej/jeho imunitny systém (prirodzent ochranu tela) alebo ak trpi
ochorenim, ktoré oslabuje imunitny systém. V tychto pripadoch méze byt imunitna odpoved’ na
vakcinu znizena. Preto sa spravidla odportaca ockovanie odlozit’ az do ukoncenia liecby alebo
vylieGenia ochorenia. Avsak u deti s dlho pretrvavajlcimi problémami imunitného systému ako
napr. infekciou HIV (AIDS) mozno podat’ Hexyon, ale ochrana mozno nebude tak spol'ahliva
ako u deti so zdravym imunitnym systémom.

o trpi aktitnym alebo chronickym ochorenim vratane chronickej oblickovej nedostatocnosti alebo
zlyhania obliciek (neschopnost’ obli¢iek fungovat’ spravne).
o trpi nediagnostikovanym ochorenim mozgu alebo epilepsiou, ktora nie je pod kontrolou. Mozny

prinos oc¢kovania posudi lekar.
o ma problémy s krvou, ktoré spdsobuju, Ze sa mu I'ahko tvoria modriny alebo dlho krvaca po
malom porezani sa. Vas lekdr vdm poradi, ¢i ma byt’ vase diet'a ockované Hexyonom.

Po akejkol'vek injekcii alebo aj pred jej podanim, sa moze vyskytnut’ mdloba. Preto, povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre, ze pri poddvani injekcie v minulosti, dieta omdlelo.

Iné lieky alebo vakciny a Hexyon

Ak vase dieta uziva, alebo v poslednom case uzivalo, resp. bude uzivat’ d’alsie lieky alebo vakciny,
povedzte to svojmu lekérovi alebo zdravotnej sestre.

Hexyon sa mdze podavat’ siicasne s inymi ockovacimi latkami, ako st vakciny proti pneumokokom,
vakciny proti osypkam, mumpsu a rubeole, vakciny proti kiahniam, rotavirusové vakciny alebo
vakciny proti meningokokom.

Ak sa stcasne podava s inymi o¢kovacimi latkami, Hexyon sa aplikuje do iného miesta vpichu.

Hexyon obsahuje fenylalanin, draslik a sodik

Hexyon obsahuje 85 mikrogramov fenylalaninu v kazdej 0,5 ml divke. Fenylalanin mé6ze byt
Skodlivy, ak mate fenylketontriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavu genetickt
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Hexyon obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) a menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo draslika a zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa podava Hexyon

Hexyon vasmu dietat'u poda lekar alebo zdravotna sestra, ktori st vySkoleni v podavani o¢kovacich
latok a ktori maju vybavenie potrebné na poskytnutie pomoci pri akejkol'vek zriedkavej zavaznej
alergickej reakcii na ockovanie (pozri Cast’ 4 Mozné vedl'ajsie ucinky).

Hexyon sa aplikuje injekéne do svalu (intramuskularne, IM) v hornej ¢asti nohy alebo ramena dietat’a.
Tato oc¢kovacia latka sa nikdy nema aplikovat’ do krvnej cievy, do koZe alebo pod kozu.

Odporacana davka je nasledujuca:

Prvé ockovanie (zakladné ockovanie)

Vase diet'a dostane bud’ dve injekcie podané s odstupom dvoch mesiacov alebo tri injekcie s odstupom
jedného az dvoch mesiacov (v odstupe minimalne Styroch tyzdnov). Tato vakcina ma byt podana

v stlade s miestnym o¢kovacim programom.

Dalsie davky (preokovanie)
Po zékladom o¢kovani bude va$e diet'a preockované v stlade s miestnymi odporu¢aniami, minimalne
6 mesiacov po poslednej davke zakladného ockovania. Vas lekar vas bude informovat’, kedy ma byt
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tato davka podana.

Ak vaSe diet’a vynecha ddvku Hexyonu

Ak vaSe dieta zmeska planované ockovanie, je dolezité, aby ste kontaktovali vaSho lekara alebo
zdravotnu sestru, ktori rozhodnu o termine podania zmeskanej davky.

Je dolezité dodrziavat’ pokyny vasho lekara alebo zdravotnej sestry, tak aby vase diet’a absolvovalo
kompletnt1 ockovaciu schému. V opacnom pripade nemusi byt ochrana vasho dietat’a pred
ochoreniami dostato¢na.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato vakcina moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé alergické reakcie (anafylakticka reakcia)

OKAMZITE vyhladajte lekara, ak sa po opusteni zariadenia, v ktorom bola va§mu dietatu podana
injekcia, objavia ktorékol'vek z tychto priznakov:

o tazkosti s dychanim

o zmodranie jazyka alebo pier

o vyrazka

o opuch tvare alebo hrdla

o nahla a zdvazna nevolnost’ s poklesom tlaku krvi, spésobujlcim zavrat a stratu vedomia,

zrychlenu srdcovu frekvenciu spojent s dychacimi tazkost’ami

Ak sa objavia tieto priznaky (priznaky anafylaktickej reakcie), obvykle sa rozvina vel'mi rychlo po
podani injekcie, kym je diet’a este stale v zdravotnom stredisku alebo v ordinécii lekara.

Zavazné alergické reakcie po aplikacii tejto vakciny su zriedkavé (mozu sa objavit' azu 1 z 1 000
0sbb).

DalSie vedlajsie u¢inky

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich neziaducich G¢inkov, obratte sa na
svojho lekara, zdravotn( sestru alebo lekarnika.

o Vel'mi ¢asté vedlajsie ¢inky (mo6zu sa objavit’ u viac ako 1 z 10 os6b):
- strata chuti do jedla (anorexia)
- pla¢
- ospalost’ (somnolencia)
- vracanie
- horti¢ka (teplota 38°C alebo vyssia)
- podrazdenost’
- bolest’, s¢ervenanie alebo opuch v mieste vpichu
o Casté vedlajsie u¢inky (mozu sa objavit' az u u 1 z 10 0s6b):
- nezvycajny plac (dlhotrvajuci plac)
- hnacka
- stvrdnutie v mieste vpichu (indurécia)
o Menej Casté vedlajsie ucinky (mo6zu sa objavit’ az u 1 zo 100 0séb):
- alergicka reakcia
- vysoka hortcka (teplota 39,6°C alebo vyssia)
- hr¢ka (uzlik) v mieste vpichu
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o Zriedkavé vedlajsie uc¢inky (mozu sa objavit' az u 1 z 1 000 0sbb):
- vyrazka
-rozsiahle reakcie v mieste vpichu (vaésie ako 5 cm) vratane vel’kého opuchu konéatiny
siahajliceho od miesta vpichu k jednému alebo obom kibom. Tieto reakcie sa objavuju 24
— 72 hodin po ockovani, mozu byt sprevadzané sCervenanim, pocitom tepla, citlivost'ou
alebo bolestivostou v mieste vpichu a odzneju v priebehu 3 — 5 dni bez nutnosti liecby.
- zachvaty (kfce) s hortickou alebo bez horucky

o Velmi zriedkavé vedlajsie G¢inky (mo6zu sa objavit’ az u 1 z 10 000 0s6b):
- prihody, ked’ diet'a upadne do Sokového stavu alebo je bledé, skl'ai¢ené a neschopné
urCity ¢as reagovat’ (hypotonické reakcie alebo hypotonicko-hyporesponzivne prihody,
HHE).

Mozné vedPajSie u¢inky

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré nie sii uvedené vyssie, boli prileZitostne hlasené u inych oékovacich
latok obsahujtcich antigény proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, detskej obrne, hepatitide B alebo
Hib a nie priamo u Hexyonu:

o prechodny zapal nervov sposobujtci bolest’, paralyzu a poruchy citlivosti (Guillainov-Barrého
syndrém) a zavazna bolest’ a znizena pohyblivost’ v pazi a ramene (brachialna neuritida) boli
hlasené po podani ockovacej latky obsahujtcej tetanus.

o po podani o¢kovacej latky obsahujucej antigén hepatitidy B boli hlasené zapal niektorych
nervov spdsobujuci zmyslové postihnutia alebo slabost’ v koncatinach (polyradikuloneuritida),
ochrnutie tvare, poruchy videnia, ndhle rozmazané videnie alebo strata zraku (opticka neuritida),
zapalové ochorenie mozgu a miechy (demyelinizacia centralnej nervovej sustavy, roztrisena

skler6za).
o opuch alebo zapal mozgu (encefalopatia/encefalitida).
o u vel'mi pred¢asne narodenych deti (v 28. tyZdni tehotenstva alebo skor) sa mézu 2 — 3 dni po

ockovani objavit’ dlhsie prestavky v dychani nez obvykle.

o opuch jedného alebo oboch chodidiel a dolnych kon¢atin, ktory sa moze objavit’ spolu
s modrastym sfarbenim koze (cyan6zou), sCervenanim, drobnym podkoznym krvacanim
(prechodnou purpurou) a silnym pla¢om sa moézu vyskytnat’ po ockovani vakcinami
obsahujacimi Haemophilus influenzae typu b. Ak sa objavi tato reakcia, dochadza k nej najma
po podani prvej davky a pozoruje sa v priebehu niekol’kych hodin po o¢kovani. Vsetky
symptomy uplne odznievaju do 24 hodin bez nutnosti liecby.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich
informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hexyon

Tuto vakcinu uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito vakcinu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a oznaceni obalu po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovévajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte vakcinu v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Hexyon obsahuje

Lie¢iva na jednu davku (0,5 ml)! sG:

Diftericky toxoid nie menej ako 20 1U%4
(30 Lf)
Tetanovy toxoid nie menej ako 40 U4
(1oLf
Antigény Bordetella pertussis
Pertusovy toxoid 25 mikrogramov
Filamentozny hemaglutinin 25 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany)®
typ 1 (Mahoney) 29 jednotiek D-antigénu®
typ 2 (MEF-1) 7 jednotiek D-antigénu®
typ 3 (Saukett) 26 jednotiek D-antigénu®
Povrchovy antigén hepatitidy B’ 10 mikrogramov
Polysacharid Haemopbhilus influenzae typu b 12 mikrogramov
(polyribosylribitol fosfat)
konjugovany na tetanovy protein 22-36 mikrogramov

! adsorbované na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg Al

2 ako dolna hranica intervalu spol’ahlivosti (p = 0,95) a nie menej ako 30 1U ako stredna hodnota
% ako doln4 hranica intervalu spol’ahlivosti (p = 0,95)

4 alebo ekvivalentna aktivita stanovena pomocou vyhodnotenia imunogenity

% kultivovany na bunkéch Vero

® tieto mnozstva antigénu su presne rovnaké ako tie, ktoré boli predtym vyjadrené ako 40-8-32 D-
antigénovych jednotiek pre typ virusu 1, 2 a 3, v uvedenom poradi, ak sa meraju pomocou inej
vhodnej imunochemickej metddy

"vyrobeny na kultdre buniek kvasnic Hansenula polymorpha technolégiou rekombinantnej DNA

Dalsie zlozky si:

hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, trometamol, sachardza, esencialne
aminokyseliny vratane L-fenylalaninu, hydroxid sodny a/alebo kyselina octovéa a/alebo kyselina
chlorovodikova (na Gpravu pH) a voda na injekcie.

Vakcina moze obsahovat’ stopové mnozstva glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu
a polymyxinu B.

Ako vyzera Hexyon a obsah balenia

Hexyon sa dodava ako injek¢na suspenzia v injekénej liekovke (0,5 ml).
Hexyon je k dispozicii v baleni, ktoré obsahuje 10 injekénych liekoviek.

Normalny vzhl'ad vakciny po potraseni je belava zakalena suspenzia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii
Sanofi Pasteur Europe, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franctzsko

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

Sanofi Pasteur, Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Franclzsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.Tel: +31 20 245 4000

Tel: 0800 54 54 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 Tel: + 4767 107100
E)\\Gda Osterreich

BIANEE A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0
Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi sp. z 0. 0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: 0800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.0
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
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Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 6164 750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pisomné informécia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Najnovsie schvalené informacie o tejto ockovacej latke su k dispozicii na webovej stranke
https://hexyon.info.sanofi alebo po zosnimani QR kddu pomocou inteligentného telefénu:
QR kéd bude doplneny

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Injek¢na liekovka je urcena len na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouZit’ opakovane.
Injek¢nou liekovkou potraste, aby vznikol homogénny obsah.

Davku 0,5ml natiahnite pouzitim injekénej striekacky.

Hexyon sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Hexyon sa podava intramuskularne. Odporu¢anymi miestami vpichu su anterolateralna horna
oblast’ stehna (preferované miesto) alebo deltovy sval u starich deti (mozZné od 15 mesiaca
veku).

o Vakcina sa nesmie aplikovat’ intradermalne ani intraven6zne. Nepodavajte intravaskularne: ihla
nesmie preniknit’ do krvnej cievy. Nepouzivajte injekéné liekovky, ak je obal poskodeny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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