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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hexyon, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Hexyon, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomoérkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b, (skoniugowana),
adsorbowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka' (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bloniczy nie mniej niz 20 j.m.>* (30 Lf)
Toksoid tezcowy nie mniej niz 40 j.m.>* (10 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztu§cowy 25 mikrogramow
Hemaglutynina widkienkowa 25 mikrogramow
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)’
Typ 1 (Mahoney) 29 jednostek antygenu D°
Typ 2 (MEF-1) 7 jednostek antygenu D°
Typ 3 (Saukett) 26 jednostki antygenu D°
Antygen powierzchniowy wirusa wzw B’ 10 mikrogramow
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrograméow
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem tezcowym 22-36 mikrograméw

! Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg AI*")

? Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95) oraz nie mniej niz 30 j.m. jako $rednia warto$¢

3 Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95)

* Lub ekwiwalent aktywnosci okreslony za pomocg oceny immunogennosci

> Namnazany w komérkach Vero

% Te ilosci antygenu sa doktadnie takie same jak poprzednio wyrazone jako 40-8-32 jednostek
antygenu D, odpowiednio dla wirusa typu 1, 2 i 3, mierzone inng odpowiednig metoda
immunochemiczng

" Wytwarzany w komorkach drozdzy Hansenula polymorpha metoda rekombinacji DNA

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci substancji uzywanych podczas procesu wytwarzania:
glutaraldehydu, formaldehydu, neomycyny, streptomycyny i polimyksyny B (patrz punkt 4.3).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Fenyloalanina............... 85 mikrogramow
(Patrz punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka Hexyon jest biatawg, metng zawiesing.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Hexyon (DTaP-IPV-HB-Hib) jest wskazana do szczepienia pierwotnego i
uzupetniajgcego niemowlat i dzieci w wieku od 6 tygodni przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi,
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (wzw B), poliomyelitis oraz inwazyjnym zakazeniom
wywotanym przez Haemophilus influenzae typ b (Hib).

Szczepionka ta powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Szczepienie pierwotne
Szczepienie pierwotne: 2 dawki (do podawania w odstepach co najmniej 8 tygodni) lub 3 dawki (do
podawania w odstepach co najmniej 4 tygodni) zgodnie z oficjalnymi zaleceniami

Wszystkie schematy szczepief, w tym rozszerzony program szczepien Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO): Expanded Programme on Immunisation (EPI) w 6., 10., 14. tygodniu zycia, mozna
stosowac niezaleznie od tego, czy po urodzeniu podano dawke szczepionki przeciw wzw B, czy tez
nie.

W przypadku podania dawki szczepionki przeciw wzw B po urodzeniu:

— szczepionke Hexyon mozna podac jako uzupetniajgce dawki szczepionki przeciw wzw B po
ukonczeniu 6. tygodnia zycia. Jesli konieczna jest druga dawka szczepionki przeciw wzw B
przed ukonczeniem 6. tygodnia zycia, nalezy poda¢ monowalentng szczepionke przeciw
wzw B.

— szczepionke Hexyon mozna stosowa¢ w mieszanym schemacie szczepienia (szczepionka
szeSciosktadnikowa/pigciosktadnikowa/szesciosktadnikowa) w zaleznosci od oficjalnych
zalecen.

Szczepienie uzupetniajgce

Po 2-dawkowym szczepieniu pierwotnym szczepionka Hexyon musi by¢ podana dawka
uzupetniajgca.

Po 3-dawkowym szczepieniu pierwotnym szczepionka Hexyon powinna by¢ podana dawka
uzupetniajaca.

Dawki uzupetniajgce powinny by¢ podane co najmniej 6 miesiecy po ostatniej dawce szczepienia
pierwotnego oraz zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Co najmniej jedna dawka szczepionki przeciw
Hib musi by¢ podana.

Dodatkowo:
Przy braku szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, konieczne jest podanie dawki uzupetiajace;j
szczepionki przeciw wzw B. Mozna rozwazy¢ szczepionke Hexyon jako dawke uzupeltniajacy.

W przypadku gdy szczepionka przeciw wzw B zostata podana po urodzeniu, po 3-dawkowym
schemacie szczepienia pierwotnego mozna podac jako dawke uzupehiajacg szczepionke Hexyon lub
pigciowalentng szczepionke DTaP-IPV/Hib.

Mozna stosowa¢ szczepionke Hexyon jako dawke uzupetniajacg u oséb, ktore uprzednio zostaty
zaszczepione inng szesciowalentng szczepionka lub pigciowalentng szczepionkg DTaP-IPV/Hib wraz
z monowalentng szczepionkg przeciw wzw B.

Schemat szczepien wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization -
Expanded Program on Immunization, WHO-EPI) (6., 10., 14. tydzien):



Po zastosowaniu schematu WHO-EPI nalezy poda¢ dawke uzupetniajaca
- Nalezy poda¢ co najmniej dawke uzupelniajaca szczepionki przeciw polio.
- W przypadku braku szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, nalezy poda¢ dawke
uzupetniajgca szczepionki przeciw wzw B.
- Szczepionke Hexyon mozna rozwazy¢ jako szczepienie uzupetniajace.

Inne grupy dzieci i mlodziezy

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki Hexyon u niemowlat w wieku ponizej 6
tygodni. Nie ma dostepnych danych.

Nie ma dostepnych danych dotyczacych starszych dzieci (patrz punkty 4.8 oraz 5.1).

Sposodb podawania

Szczepienie nalezy wykona¢ poprzez wstrzyknigecie domig$niowe (im.). Zalecanymi miejscami
wstrzykniecia sg przednio-boczna powierzchnia uda (miejsce preferowane) lub migsien naramienny
u dzieci w starszym wieku (mozliwe od 15. miesigca zycia).

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania
Reakcja anafilaktyczna po poprzednim podaniu szczepionki Hexyon.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1, lub na sladowe pozostatosci z procesu wytwarzania (glutaraldehyd, formaldehyd,
neomycyna, streptomycyna i polimyksyna B), lub na jakakolwiek szczepionke przeciw krztuscowi,
badz na uprzednio podana szczepionke Hexyon lub szczepionke zawierajaca te same substancje
czynne lub pomocnicze.

Szczepienie szczepionka Hexyon jest przeciwwskazane u osob, u ktoérych wystapita encefalopatia

o nieznanej etiologii w ciagu 7 dni po wczesniejszym szczepieniu szczepionka zawierajaca antygeny
krztusca (pelnokomorkowa lub acelularng).

W takich przypadkach nalezy przerwac szczepienie przeciw krztuscowi i kontynuowac schemat
szczepienia szczepionkami przeciw blonicy i tezcowi, wzw B, poliomyelitis oraz Hib.

Szczepionka przeciw krztu§cowi nie powinna by¢ podana osobom z niekontrolowanymi zaburzeniami
neurologicznymi lub niekontrolowang padaczka do czasu ustalenia sposobu leczenia, ustabilizowania
si¢ stanu zdrowia oraz gdy korzysci przewazaja nad ryzykiem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Szczepionka Hexyon nie chroni przed chorobami wywotanymi przez inne patogeny niz
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, wirus wzw B, wirus
poliomyelitis lub Haemophilus influezae typ b. Jednakze mozna si¢ spodziewac, ze szczepienie moze
chroni¢ przed wirusowym zapaleniem watroby typu D (wywotywanym przez czynnik delta), ktore nie
wystepuje bez wspotistniejacej infekcji wzw B.

Szczepionka Hexyon nie chroni przed wirusowym zapaleniem watroby typu A, C, E ani innymi
rodzajami zapalenia watroby.



Ze wzgledu na dtugi okres inkubacji wzw B, w chwili podawania szczepionki istnieje mozliwos¢
wystapienia nierozpoznanego zakazenia wzw B. W takim przypadku szczepionka moze nie zapobiec
zakazeniu wzw B.

Szczepionka Hexyon nie chroni przed chorobami zakaznymi wywotanymi przez serotypy inne niz
Haemophilus influenzae typ b ani przed zapaleniami opon moézgowo-rdzeniowych wywotanymi przez

inne drobnoustroje.

Przed rozpoczeciem szczepienia

Szczepienie powinno by¢ przetozone u 0séb z umiarkowang do cigzkiej ostra chorobg przebiegajaca z
gorgczka lub ostrg infekcja. Obecnos¢ tagodnej infekcji i (lub) niewysokiej goraczki nie powinno by¢
powodem odroczenia szczepienia.

Przed podaniem szczepionki nalezy przeprowadzi¢ wywiad lekarski ze szczegdlnym uwzglednieniem
dotychczasowych szczepien i ewentualnych dziatan niepozadanych. Nalezy starannie rozwazy¢
zastosowanie szczepionki Hexyon u 0sob, u ktorych w przesztosci w ciggu 48 godzin po podaniu
szczepionki zawierajacej podobne sktadniki wystapita powazna lub ci¢zka reakcja.

Przed wstrzyknigciem jakiegokolwiek biologicznego produktu leczniczego osoba odpowiedzialna za
jego podanie musi podjac¢ wszelkie znane srodki ostrozno$ci zapobiegajace wystgpieniu reakcji
alergicznej lub innej reakcji.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno by¢
latwo dostgpne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony nadzor na wypadek wystapienia
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych objawow wystapil w czasowym zwiazku z otrzymaniem

szczepionki zawierajacej antygeny krztusca, decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki

zawierajacej antygeny krztu§ca powinna by¢ podjeta ostroznie:

. Goraczka >40°C w ciggu 48 godzin po szczepieniu niespowodowana inng zidentyfikowana
przyczyna;

o Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno-hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin
po szczepieniu;

J Dhlugotrwaly, nieutulony placz trwajacy 3 godziny lub dtuzej, ktory wystapit w ciagu 48 godzin
po szczepieniu;

. Drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciggu 3 dni po szczepieniu.

Moga by¢ pewne okolicznosci, takie jak wysoka zapadalno$¢ na krztusiec, kiedy potencjalne korzysSci

przewazaja mozliwe ryzyko.

Wystepowanie w przesztosci drgawek z goraczka, drgawek w rodzinie lub zespotu naglej $mierci
niemowle¢cia (ang. Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) nie stanowi przeciwwskazania do
zastosowania szczepionki Hexyon. Dzieci zaszczepione, u ktorych w wywiadzie stwierdzono drgawki
gorgczkowe, powinny by¢ uwaznie monitorowane, poniewaz takie dziatania niepozadane moga
wystapi¢ w ciggu 2 do 3 dni po szczepieniu.

Jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy wystapity zespot Guillain-
Barré lub zapalenie nerwu barkowego, decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajace;j
toksoid tezcowy powinna by¢ oparta na uwaznym rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego
ryzyka, np. czy szczepienie pierwotne zostato ukonczone. Szczepienie jest zwykle uzasadnione

u 0s0b, u ktorych szczepienie pierwotne jest niepelne (tj. podano mniej niz trzy dawki).

Leczenie immunosupresyjne lub niedobory odpornosci moga zmniejsza¢ immunogenno$¢
szczepionki. Zaleca si¢ przelozenie szczepienia do zakonczenia takiego leczenia lub choroby.
Jednakze szczepienie 0sob z przewleklym niedoborem odpornosci takim jak zakazenie wirusem HIV
jest zalecane, nawet jesli odpowiedZ immunologiczna moze by¢ ograniczona.



Szczegdlne populacje

Dane dotyczace immunogennosci sg dostgpne dla 105 niemowlat urodzonych przedwczesénie. Dane te
uzasadniajg stosowanie szczepionki Hexyon u wezesniakow. Jak mozna si¢ spodziewac, u niemowlat
urodzonych przedwczesnie obserwowano stabsza odpowiedz immunologiczna w przypadku
niektorych antygendéw, w poréwnaniu z niemowletami urodzonymi w terminie, chociaz osiggnigto
ochronne poziomy przeciwciat (patrz punkt 5.1). Nie zebrano danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania u wezesniakow (urodzonych < 37. tygodniu cigzy) w badaniach klinicznych.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnos$ci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego
bardzo niedojrzatym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to
niemowlat, u ktérych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac
ze szczepienia ani go odraczac.

Nie badano zaleznosci pomiedzy odpowiedzig immunologiczng na szczepionke a polimorfizmem
genetycznym.

U os6b z przewlekla niewydolno$cig nerek obserwowano ostabienie odpowiedzi na szczepionke
przeciw wzw B i nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowych dawek szczepionki przeciw wzw B

w zaleznosci od poziomu przeciwciat przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia
watroby typu B (anty-HBsAg).

Dane dotyczace immunogenno$ci u niemowlat narazonych na zakazenie wirusem HIV (zakazonych
iniezakazonych) wykazaty, ze szczepionka Hexyon jest immunogenna w populacji niemowlat z
potencjalnym niedoborem odpornosci, narazonych na zakazenie wirusem HIV, niezaleznie od ich
statusu HIV w chwili urodzenia (patrz punkt 5.1). W tej populacji nie obserwowano zadnych
szczegolnych zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa.

Ostrzezenia dotyczace podawania

Nie wstrzykiwaé donaczyniowo, §rodskérnie ani podskornie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, szczepionke¢ nalezy
podawac¢ z zachowaniem ostroznosci u 0séb z matoptytkowoscig lub zaburzeniami krzepnigcia krwi,
poniewaz moze wystgpi¢ krwawienie po wstrzyknigciu domigsniowym.

Omdlenie moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna
odpowiedz na uktucie iglg. Wazne jest, aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace upadkom i zranieniom,

a takze aby moc kontrolowa¢ omdlenia.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Poniewaz polisacharydowy antygen otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, w ciggu 1 do 2 tygodni
po szczepieniu moga by¢ obserwowane dodatnie wyniki badania moczu. W tym czasie inne badania
powinny zosta¢ przeprowadzone w celu potwierdzenia zakazenia Hib.

Szczepionka Hexyon zawiera fenyloalanine, potas i séd

Szczepionka zawiera 85 mikrograméw fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonuria, rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu oraz mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od potasu” oraz ,,wolnag od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke Hexyon mozna podawac jednoczesnie ze szczepionkg przeciw pneumokokom,
polisacharydowa, skoniugowana, ze szczepionka przeciw odrze, s$wince, r6zyczce (MMR) oraz
przeciw ospie wietrznej, szczepionka przeciw rotawirusom, skoniugowang szczepionka przeciw
meningokokom grupy C lub skoniugowang szczepionka przeciw meningokokom grupy A, C, W-135 1
Y, poniewaz klinicznie nie wykazano istotnego wplywu na odpowiedz immunologiczng na
ktorykolwiek antygen.

Gdy rozwazane jest jednoczesne podanie z inng szczepionka, wstrzykniecia powinny by¢ wykonane w
rézne miejsca.

Szczepionki Hexyon nie wolno miesza¢ z zadnymi innymi szczepionkami ani lekami podawanymi
pozajelitowo.

Nie zgtoszono zadnych istotnych interakcji z innymi terapiami lub produktami biologicznymi poza
leczeniem immunosupresyjnym (patrz punkt 4.4).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych, patrz punkt 4.4.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ma zastosowania. Szczepionka ta nie jest przeznaczona dla kobiet w wieku rozrodczym.
4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie ma zastosowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych z udzialem osob, ktore otrzymaty szczepionke Hexyon najczesciej zgtaszane
reakcje obejmowaty: bol w miejscu wstrzyknigcia, drazliwo$¢, ptacz i rumien w miejscu
wstrzykniecia.

Po podaniu pierwszej dawki obserwowano nieco wickszg spodziewang reaktogennos$¢ niz po
kolejnych dawkach szczepionki.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Hexyon u dzieci w wieku powyzej 24 miesi¢cy nie bylo
oceniane w badaniach klinicznych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Do klasyfikacji dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca konwencje:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (od >1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100)

Rzadko (od >1/10000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000)

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dzialania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Tabela 1: Dzialania niepozadane z badan klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czesto$é Dzialania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czgsto Reakcja nadwrazliwos$ci
Rzadko Reakcja anafilaktyczna*

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto

Jadlowstret (utrata apetytu)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Placz, sennos¢

Czesto

Nietypowy ptacz (dlugotrwaly ptacz)

Rzadko

Drgawki z lub bez goraczki*

Bardzo rzadko

Reakcje hipotoniczne lub epizody
hipotensyjno-hiporeaktywne (HHE)

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto

Wymioty

Czesto

Biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Rzadko

Wysypka

Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu
podania

Bardzo czgsto

Goraczka (temperatura ciala >38,0°C)
Drazliwos¢

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia, rumien w
miejscu wstrzykniecia, opuchnigcie w
miejscu wstrzyknigcia

Czesto Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia
Niezbyt czgsto Gorgczka (temperatura ciata >39,6°C)

Guzek w miejscu wstrzyknigcia
Rzadko Rozlegly obrzgk konczynyt

*Dzialania niepozadane ze zgloszen spontanicznych.
tPatrz cze$¢ Opis wybranych dziatan niepozadanych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Rozlegly obrzegk konczyny: duze reakcje w miejscu wstrzyknigcia (>50 mm), w tym rozlegty obrzgk
konczyny od miejsca podania poza jeden lub obydwa stawy byty zglaszane u dzieci. Te reakcje
zaczynaja sie¢ w ciggu 24 do 72 godzin po szczepieniu, moga by¢ zwigzane z objawami takimi jak
rumien, ucieplenie, tkliwo$¢ lub bol w miejscu podania i ustepujg samoistnie w ciggu 3 do 5 dni.
Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki zawierajace;j
bezkomorkowe sktadniki krztu§cowe, z wigkszym ryzykiem po czwartej dawce.

Mozliwe dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane, ktore nie zostaty zgloszone bezposrednio po szczepionce Hexyon, ale po
podaniu innych szczepionek zawierajacych jeden lub wigcej sktadnikdéw szczepionki Hexyon.

Zaburzenia ukiadu nerwowego

- Zapalenie nerwu barkowego i zespot Guillain-Barré byty zglaszane po podaniu szczepionki

zawierajacej toksoid tezcowy.

- Neuropatia obwodowa (zapalenie wielonerwowo-wiclokorzeniowe, porazenie nerwu twarzowego),
zapalenie nerwu wzrokowego, demielinizacja osrodkowego uktadu nerwowego (stwardnienie
rozsiane) byly zgtoszone po szczepieniu szczepionka zawierajaca antygen wirusa wzw B.

- Encefalopatia/zapalenie mozgu.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia

Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych <28. tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4).




Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Reakcje obrzgkowe jednej lub obu konczyn dolnych moga wystapi¢ po podaniu szczepionek
zawierajacych Haemophilus influenzae typ b. Ta reakcja wystepuje gtownie po szczepieniu
pierwotnym w ciggu pierwszych kilku godzin po szczepieniu. Objawy towarzyszace tej reakcji moga
obejmowac: sinice, zaczerwienienie, przejsciowa plamice i silny placz. Wszystkie dzialania
niepozadane powinny ustapi¢ samoistnie i bez nastepstw w ciggu 24 godzin.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnych przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, bakteryjne 1 wirusowe szczepionki skojarzone; kod ATC:
JO7CA09

Immunogenno$¢ szczepionki Hexyon u dzieci w wieku powyzej 24 miesiecy nie byta oceniana w
badaniach klinicznych.

W ponizszej tabeli podsumowano wyniki uzyskane dla kazdego komponentu:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Tabela 1. Wskazniki Seroprotekcji/Serokonwersji* 1 miesiac po szczepieniu pierwotnym 2 lub 3

dawkami szczepionki Hexyon.

Dwie .
dawki Trzy dawki
3-5 Miesiac 6-10-.14, 2.- 3-.4 2.- 4-.6
- e . Tydzien | Miesiac | Miesiac
Wartosci progowe przeciwcial Zycia L. . L.
zycia zycia zycia
N=123 N=934
= % =
N=249 do 2207 N=3221% do 12703
% % % %
Przeciwciala przeciw blonicy
(0,01 j.m./ml) 99,6 97,6 99,7 97,1
Przeciwciala przeciw tezcowi
(> 0,01 j.m./ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Przeciwciala anty-PT
(Serokonwersja {f) 93,4 93,6 88,3 96,0
(Odpowiedz na szczepienie§) 98,4 100,0 99,4 99,7
Przeciwciala anty- FHA
(Serokonwersja 1) 92,5 93,1 90,6 97,0
(Odpowiedz na szczepienie§) 99,6 100,0 99,7 99,9
Ze szczepieniem
o przeciw wzw B po / 99,0 / 99,7
Przeciwciata urodzeniu
anty-HBs
(= 10 mj.m./ml) Bez szczepienia
przeciw wzw B po 97,2 95,7 96,8 98,8
urodzeniu
Przec1w01a1g przeciw wirusowi polio typ 1 90.8 100,0 99.4 99.9
(> 8 (1/rozcienczenie))
Prze01wc1a1e'1 I?rzemyv wirusowi polio typ 2 95,0 08.5 100.0 1000
(= 8 (1/rozcienczenie))
Przemwma}g przemyv wirusowi polio typ 3 96.7 100.0 99.7 99.9
(= 8 (1/rozcienczenie))
Przeciwciala anty-PRP
(>0.15 pg/ml) 71,5 95,4 96,2 98,0

* Ogolnie przyjete surogaty (PT, FHA) lub korelaty ochrony (inne komponenty).

N = Liczba 0s6b badanych (zgodnie z zaplanowang w protokole)

** 35 miesigc zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Finlandia, Szwecja)

16, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Republika Potudniowej Afryki)
T1 2, 3, 4 miesiac zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Finlandia)

12,4, 6 miesigc zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Argentyna, Meksyk, Peru) oraz ze
szczepieniem przeciw wzw B po urodzeniu (Kostaryka i Kolumbia)

11 Serokonwersja: minimalny 4-krotny wzrost w poréwnaniu do poziomu przed szczepieniem (przed 1. dawka)
§ Odpowiedz na szczepienie: Jesli stezenie przeciwcial przed szczepieniem wynosi < 8 EU/ml, wowczas
stezenie przeciwcial po szczepieniu powinno wynosi¢ > 8 EU/ml. Stezenie przeciwciat po szczepieniu powinno
by¢ > poziomowi przed szczepieniem.
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Tabela 2. Wskazniki Seroprotekcji/Serokonwersji* 1 miesiac po podaniu dawki uzupelniajgcej

szczepionki Hexyon.

(= 1.0 pg/ml)

Dawka
uzupelniajaca
v 11._12 Dawka uzupehiajaca w drugim
miesiagcu ..
Zycia po roku zyc1.a p.o tr?ydawkowym
dwudawkowy szczepieniu pierwotnym
m szczepieniu
Wartos$ci progowe przeciwcial pierwotnym
3.5 6-10-14 2-34 2-4-6
S L Tydzien | Miesigc Miesiac
Miesiac zycia .. L. .
Zycia Zycia Zycia
N=249%* N=2041 | N=178++ N=319767j;d0
% % % %
Przeciwciala przeciw btonicy 100.0 100.0 100.0 972
(20,1 j.m./ml) ’ ’ ’ ’
Przeciwciala przeciw tezcowi
(0.1 j.m./ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Przeciwciala anty-PT
(Serokonwersja ;1) 94,3 94,4 86,0 96,2
(Odpowiedz na szczepienie§) 98,0 100,0 98,8 100,0
Przeciwciata anty-FHA
(Serokonwersja {f) 97,6 99,4 94,3 98,4
(Odpowiedz na szczepienie§) 100,0 100,0 100,0 100,0
Ze szczepieniem
Przeciwciala przeciw wzw B po / 100,0 / 99,7
anty-HBs urodzeniu
(= 10 mj.m./ml) fani ;
Bez szczepienia przeciw 96.4 98.5 98.9 99.4
wzw B po urodzeniu
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 1
(> 8 (1/rozcienczenie)) 100,0 100,0 98,9 100,0
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 2 100.0 100.0 100.0 100.0
(= 8 (1/rozcienczenie)) ’ ’ ’ ’
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 3 99.6 100.0 100.0 100.0
(= 8 (1/rozcienczenie)) ’ ’ ’ ’
Przeciwciala anty-PRP 93.5 98.5 98.9 98.3

* Ogolnie przyjete surogaty (PT, FHA) lub korelaty ochrony (inne komponenty).
N = Liczba 0s6b badanych (zgodnie z zaplanowang w protokole)
**3, 5 miesiac zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Finlandia, Szwecja)
16, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Republika Potudniowej Afryki)
11 2, 3, 4 miesigc zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Finlandia)
12,4, 6 miesigc zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Meksyk) oraz ze szczepieniem przeciw

wzw B po urodzeniu (Kostaryka i Kolumbia)

11 Serokonwersja: minimalny 4-krotny wzrost w pordwnaniu do poziomu przed szczepieniem (przed 1. dawka)
§ Odpowiedz na szczepienie: Jesli stezenie przeciwciat przed szczepieniem (przed 1. dawka) < 8 EU/ml,
wowczas stezenie przeciwcial po szczepieniu uzupetniajagcym powinno by¢ > 8 EU/ml. W przeciwnym razie,
stezenie przeciwcial po szczepieniu uzupetniajagcym powinno by¢ > poziomowi sprzed immunizacji (przed 1.

dawka).
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Odpowiedzi immunologiczne w odniesieniu do Hib i antygendéw krztusca po 2 dawkach w 2.1 4.
miesigcu zycia.

Odpowiedzi immunologiczne na Hib (PRP) oraz antygeny krztusca (PT oraz FHA) byly oceniane po 2
dawkach w podgrupie 0s6b otrzymujacych szczepionke Hexyon (N=148) w 2., 4., 6. miesiacu zycia.
Odpowiedzi immunologiczne na antygeny PRP, PT oraz FHA po jednym miesigcu od podania 2
dawek w 2. oraz 4. miesigcu zycia byly podobne do tych obserwowanych jeden miesigc po 2-
dawkowym szczepieniu pierwotnym podawanym w 3 oraz 5 miesigcu zycia:

— poziom przeciwciat anty- PRP > 0,15 ng/ml obserwowano u 73,0% osob,

— odpowiedz anty-PT po szczepionce u 97,9% o0sob

— odpowiedz anty-FHA u 98,6% 0s0b.

Utrzymywanie sie odpowiedzi immunologiczne;j

Badania dotyczace dlugotrwalego utrzymywania si¢ przeciwcial indukowanych przez szczepionke po
roznych schematach szczepien pierwotnych u niemowlat/matych dzieci oraz po podaniu (lub nie)
szczepionki przeciw wzw B po urodzeniu, wykazaty utrzymywanie si¢ przeciwciat powyzej
poziomow uznanych za ochronne lub warto$ci progowych przeciwciat dla antygenow szczepionki
(patrz Tabela 3).
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Tabela 3. Wskazniki Seroprotekcji* w wieku 4, 5 lat po podaniu szczepionki Hexyon

Szczepienie pierwotne w 6-10-
14 tygodniu zZycia oraz dawka
uzupelniajaca w 15-18
miesigcu zycia

Szczepienie pierwotne w 2-
4-6 miesiacu zycia oraz
dawka uzupekiajaca w 12-
24 miesiacu zycia

Bez Ze Ze szczepieniem przeciw
Wartosci progowe przeciwcial szczepienia szczepieniem wzw B po urodzeniu
przeciw wzw | przeciw wzw
B po B po
urodzeniu urodzeniu
N=173" N=103" N=220°
% % %
Przequa}a przeciw blonicy 08.2 97 100
(20,01 j.m./ml) 753 64.4 579
(20,1 j.m./ml) ’ > >
Przemwga%a przeciw tezcowl 100 100 100
(20,01 j.m./ml) 20,5 20 8 20.8
(20,1 j.m./ml) ’ ’ ’
Przeciwciata anty-PT*¢
(> 8 EU/ml) 42,5 23,7 22,2
Przeciwciata anty-FHA®
(> 8 EU/ml) 93,8 89,0 85,6
Przeciwciala anty-HBs
(= 10 mj.m./ml) 3.3 26,1 92,3
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 1 Nie ma Nie ma
. . .4 .4 99,5
(= 8 (1/rozcienczenie)) zastosowania® | zastosowania
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 2 Nie ma Nie ma
. . .4 .4 100
(= 8 (1/rozcienczenie)) zastosowania® | zastosowania
Przeciwciala przeciw wirusowi polio typ 3 Nie ma Nie ma
. . .4 .4 100
(= 8 (1/rozcienczenie)) zastosowania® | zastosowania
Przeciwciala anty-PRP
(>0.15 pg/ml) 98,8 100 100

N = Liczba 0s6b badanych (zgodnie z zaplanowang w protokole)
a: Ogodlnie przyjete surogaty (PT, FHA) lub korelaty ochrony (inne komponenty)
b: 6, 10, 14 tydzien zycia z lub bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu (Republika Poludniowej Afryki)
c: 2,4, 6 miesigc zycia ze szczepieniem przeciw wzw B po urodzeniu (Kolumbia)
d: W zwiazku z Narodowymi Dniami Szczepien OPV, wyniki dotyczace polio nie byty analizowane.

e: 8 EU/ml odpowiada 4 LLOQ — ang: Lower Limit Of Quantification (dolna granica oznaczalnosci w tescie

immunoenzymatycznym ELISA).

Warto$¢ LLOQ dla przeciwciat anty-PT oraz przeciwciat anty-FHA wynosi 2 EU/ml.

Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej na komponent wzw B szczepionki Hexyon, oceniano
u niemowlat zaszczepionych wedtug dwoch réznych schematoéw szczepien.
W przypadku szczepienia pierwotnego, sktadajacego si¢ z 2-dawkowego cyklu szczepienia niemowlat
w 3.1 5. miesigcu zycia bez szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, a nastgpnie dawki
uzupeiajgcej podanej malym dzieciom w wieku 11-12 miesigcy, 53,8% dzieci uzyskato ochronny
poziom przeciwciat przeciw wzw B (anty-HBsAg > 10 mj.m./ml) w wieku 6 lat, a 96,7% wykazalo
obecnos¢ wtornej odpowiedzi immunologicznej po podaniu dawki szczepionki przeciw wzw B.

W przypadku szczepienia pierwotnego sktadajacego si¢ z jednej dawki szczepionki przeciw wzw B
podanej po urodzeniu, a nastepnie 3-dawkowego cyklu szczepienia niemowlat w 2., 4. i 6. miesiacu
zycia, bez dawki uzupeiajacej u matych dzieci, 49,3% dzieci uzyskato ochronny poziom przeciwciat
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przezciw wzw B (anty-HBsAg > 10 mj.m./ml) w wieku 9 lat, a 92,8% wykazato obecnos¢ wtornej
odpowiedzi immmunologicznej po podaniu dawki szczepionki przeciw wzw B.

Dane te potwierdzajg utrzymywanie si¢ pamigci immunologicznej indukowanej u niemowlat
szczepieniem pierwotnym szczepionka Hexyon.

Odpowiedzi immunologiczne na szczepionke Hexyon u niemowlat urodzonych przedwczesnie

Odpowiedzi immunologiczne na antygeny szczepionki Hexyon u niemowlat (105) urodzonych
przedwczesnie (urodzonych pomigdzy 28. a 36. tygodniem cigzy), w tym u 90 niemowlat urodzonych
przez kobiety zaszczepione szczepionka Tdap w czasie cigzy i u 15 urodzonych przez kobiety
nieszczepione w czasie cigzy, oceniono po 3-dawkowym szczepieniu pierwotnym w wieku 2, 31 4
miesigcy oraz po dawce uzupetniajacej w wieku 13 miesiecy.

Miesiac po szczepieniu pierwotnym u wszystkich badanych uzyskano ochronny poziom przeciwciat
przeciw btonicy (> 0,01 j.m./ml), tezcowi (> 0,01 j.m./ml) i wirusowi polio typu 1,213

(= 8 (1/rozcienczenie)); u 89,8% badanych uzyskano ochronnych poziom przeciwciat przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (= 10 j.m./ml), a u 79,4% uzyskano ochronnych poziom
przeciwciat przeciw inwazyjnym chorobom wywotanym przez Hib (> 0,15 pug/ml).

Miesigc po podaniu dawki uzupetniajacej u wszystkich badanych uzyskano ochronnych poziom
przeciwcial przeciw btonicy (> 0,1 j.m./ml), tezcowi (> 0,1 j.m./ml) i wirusowi polio typu 1,213

(> 8 (1/rozcienczenie)); 94,6% badanych uzyskato seroprotekcje przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (= 10 j.m./ml), a 90,6% przeciwko inwazyjnym chorobom wywolanym przez Hib
(=1 pg/ml).

W odniesieniu do krztu$ca, miesigc po szczepieniu pierwotnym, odpowiednio 98,7% i 100% badanych
wytworzylo przeciwciata przeciw antygenom PT i FHA (> 8 EU/ml). Miesigc po podaniu dawki
uzupelniajacej 98,8% badanych wytworzyto przeciwciata przeciw antygenom PT i FHA (= 8 EU/ml).
Stezenia przeciwcial przeciw krztuscowi wzrosty 13-krotnie po szczepieniu pierwotnym i 6- do 14-
krotnie po podaniu dawki uzupehiajace;j.

Odpowiedzi immunologiczne na szczepionke Hexyon u niemowlat urodzonych przez kobiety
zaszczepione szczepionka Tdap w czasie ciazy

Odpowiedzi immunologiczne na antygeny szczepionki Hexyon u niemowlat urodzonych o czasie
(109) i przedwczesnie (90), urodzonych przez kobiety zaszczepione szczepionka Tdap w czasie cigzy
(migdzy 24. a 36. tygodniem cigzy), oceniano po podaniu 3-dawkowego szczepienia pierwotnego w
2., 3.14. miesigcu zycia, a dawke¢ przypominajgca w wieku 13 miesiecy (niemowleta urodzone
przedwczesnie) lub 15 miesiecy (niemowlg¢ta urodzone o czasie).

Miesigc po szczepieniu pierwotnym u wszystkich badanych uzyskano ochronny poziom przeciwciat
przeciw btonicy (> 0,01 j.m./ml), tezcowi (= 0,01 j.m./ml) i wirusowi polio typu 1 i3

(= 8 (1/rozcienczenie)); u 97,3% badanych uzyskano ochronny poziom przeciwciat przeciw wirusowi
polio typu 2 (> 8 (1/rozcienczenie)); u 94,6% badanych uzyskano ochronny poziom przeciwciat
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (= 10 j.m/ml), a u 88,0% uzyskano ochronny poziom
przeciwciat przeciw inwazyjnym chorobom wywotanym przez Hib (> 0,15 pg/ml).

Miesiac po podaniu dawki uzupetniajgcej u wszystkich badanych uzyskano ochronny poziom
przeciwciat przeciw btonicy (> 0,1 j.m./ml), tezcowi (> 0,1 j.m/ml) i wirusowi polio typu 1,213

(= 8 (1/rozcienczenie)); u 93,9% badanych uzyskano ochronny poziom przeciwciat przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (= 10 j.m./ml), a u 94,0% uzyskano ochronny poziom
przeciwcial przeciw inwazyjnym chorobom wywotanym przez Hib (> 1 ug/ml).

W odniesieniu do krztu$ca, miesigc po szczepieniu pierwotnym, odpowiednio 99,4% i 100% badanych
wytworzylo przeciwciata przeciw antygenom PT i FHA (= 8 EU/ml). Miesigc po podaniu dawki
uzupetniajacej 99,4% badanych wytworzyto przeciwciata przeciw antygenom PT i FHA (= 8 EU/ml).
Stezenia przeciwcial przeciwko krztuscowi wzrosty 5- do 9-krotnie po szczepieniu pierwotnym i 8 do
19-krotnie po podaniu dawki uzupetiajacej.

Odpowiedzi immunologiczne na szczepionke Hexyon u niemowlat narazonych na zakazenie wirusem
HIV
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Odpowiedzi immunologiczne na antygeny szczepionki Hexyon u 51 niemowlat narazonych na
zakazenie wirusem HIV (9 zakazonych i 42 niezakazonych) byty oceniane po podaniu 3-dawkowego
cyklu szczepienia pierwotnego w 6., 10. i 14. tygodniu zycia i dawki uzupehiajacej w 15. do 18.
miesigca zycia.

Miesiac po szczepieniu pierwotnym u wszystkich niemowlat uzyskano ochronny poziom przeciwciat
przeciw blonicy (= 0,01 j.m./ml), tezcowi (= 0,01 j.m./ml), wirusowi polio typu 1,213

(= 8 (1/rozcienczenie)), wirusowemu zapaleniu watroby typu B (>10 j.m/ml), a u ponad 97,6%
uzyskano ochronny poziom przeciwciat przeciw inwazyjnym chorobom wywotanym przez Hib

(> 0,15 pg/ml).

Miesigc po podaniu dawki uzupetniajacej u wszystkich badanych uzyskano ochronny poziom
przeciwciat przeciw btonicy (=0,1 j.m./ml), tezcowi (=0,1 j.m/ml), wirusowi polio typu 1,21 3 (=8
(1/rozcienczenie)), wirusowemu zapaleniu watroby typu B (=10 j.m./ml), a u poand 96,6% uzyskano
ochronny poziom przeciwcial przeciw inwazyjnym chorobom wywotanym przez Hib (>1 ug/ml).

W odniesieniu do krztusca, miesigc po szczepieniu pierwotnym, 100% badanych wytworzyto
przeciwciata przeciw obu antygenom PT i FHA (= 8 EU/ml). Miesiagc po podaniu dawki
uzupetniajacej, 100% badanych wytworzyto przeciwciata przeciw obu antygenom PT i FHA

(> 8 EU/ml). Wskazniki serokonwersji zdefiniowane jako minimum 4-krotny wzrost w poréwnaniu do
poziomu sprzed szczepienia (przed 1. dawka) wynosity 100% dla anty-PT i anty-FHA w grupie
pacjentdow narazonych na zakazenie wirusem HIV i zakazonych, a w przypadku grupy pacjentow
narazonych na zakazenie wirusem HIV i niezakazonych wynosity 96,6% dla anty-PT i 89,7% dla
anty-FHA.

Skutecznos$¢ ochrony przed krztuScem

Skutecznos¢ szczepionki z acelularnymi antygenami krztuscowymi (aP) zawartymi w szczepionce
Hexyon wobec najci¢zszej postaci krztusca definiowanej przez WHO (> 21 dni napadowego kaszlu)
udokumentowano w randomizowanym badaniu klinicznym z podwojnie $lepg proba z udziatem
niemowlat, ktore otrzymaty 3 dawki szczepienia pierwotnego szczepionki DTaP w kraju o wysokiej
endemicznos$ci (Senegal). Wyniki tego badania wskazuja na konieczno$¢ podania dawki
uzupeiajacej malym dzieciom.

Dhugotrwalg zdolno$¢ acelularnych antygendéw krztusca (aP) zawartych w szczepionce Hexyon do
zmniejszenia zachorowalnosci na krztusiec oraz do kontroli choroby u dzieci wykazano podczas 10-
letniego narodowego programu monitorowania krztu§ca w Szwecji z zastosowaniem pigciowalentnej
szczepionki DTaP-IPV/Hib w schemacie 3, 5, 12 miesigc zycia. Wyniki dlugoterminowej obserwacji
wykazaty znaczne zmniejszenie zachorowalnosci na krztusiec po drugiej dawce niezaleznie od
zastosowanej szczepionki.

Skuteczno$é ochrony przed inwazyjnym zakazeniem wywolanym przez Hib

Skutecznos¢ skojarzonej szczepionki DTaP i Hib (pigcio- i sze§ciowalentnej, w tym szczepionki
zawierajgcej antygen Hib stosowany w szczepionce Hexyon) przeciw inwazyjnemu zakazeniu
wywotywanemu przez Hib wykazano w Niemczech podczas duzego (ponad 5-letni okres
monitorowania) postmarketingowego badania obserwacyjnego. Skuteczno$¢ szczepionki wyniosta
96,7% po pelnym szczepieniu pierwotnym i 98,5% po dawce uzupetniajacej (niezaleznie od
szczepienia pierwotnego).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz
tolerancji w miejscu wstrzyknigcia nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W miejscu wstrzyknigcia obserwowano przewlekte histologiczne zmiany zapalne, ktore mogg si¢
wolno goic.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan

Trometamol

Sacharoza

Aminokwasy niezbedne w tym L-fenyloalanina

Sodu wodorotlenek, kwas octowy lub kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan.

Adsorbent: patrz punkt 2.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi szczepionkami Iub produktami leczniczymi,
poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywaé¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Dane dotyczace stabilno$ci wskazujg, ze sktadniki szczepionki sg stabilne w temperaturze do 25°C
przez 72 godziny. Z koncem tego okresu szczepionka Hexyon powinna by¢ zuzyta lub zniszczona.
Dane te maja utatwi¢ postepowanie pracownikom ochrony zdrowia jedynie w przypadku czasowych
wahan temperatury.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szczepionka Hexyon w ampulko-strzykawce

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka ttoka (halobutyl) i koncowka Luer
Lock z nasadka typu tip-cap (halobutyl + polipropylen).

Opakowanie po 1, 10 lub 50 lub opakowanie zbiorcze po 50 (5 opakowan po 10) amputko-strzykawek
bez igly (igiet).

Opakowanie po 1 lub 10 amputko-strzykawek z osobng iglg (igtami) (stal nierdzewna).

Opakowanie po 1 lub 10 amputko-strzykawek z osobng igta (igtami) (stal nierdzewna) z ostonkg
zabezpieczajaca (poliweglan).

Szczepionka Hexyon w fiolce

0,5 ml zawiesiny w fiolce (szkto typu I) z korkiem (halobutyl).
Opakowanie po 10 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionka Hexyon w ampulko-strzykawce

Przed podaniem wstrzasna¢ amputko-strzykawke do uzyskania jednorodnej, biatawej, metnej
zawiesiny.

Przygotowanie do podania

Strzykawka z zawiesing do wstrzykiwan powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem.

W przypadku jakichkolwiek obcych czastek, wycieku, przedwczesnego uzycia tloka lub uszkodzenia
nasadki, amputko-strzykawke nalezy wyrzucié.

Strzykawka jest przeznaczona wylgcznie do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ ponownie
wykorzystana.

Instrukcja uzycia amputko-strzvkawki z koncowkq Luer Lock

Rycina A: Strzykawka z koncowka Luer Lock z nasadka

koncowka Luer Lock

tlok
strzykawki

t 1

korpus
strzykawki

nasadka

Krok 1: Trzymajac koncoéwke Luer Lock )
w jednej rece (nalezy unikaé trzymania
tloka Iub korpusu strzykawki), odkrecic o
nasadke przekrecajac ja.

\\\

Krok 2: Aby zamocowac igle do L

strzykawki, nalezy delikatnie wkrecic ja
w koncowke Luer Lock, az do wyczucia L yd
lekkiego oporu. S /
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Instrukcja dotyczgca uzycia igly w ostonie zabezpieczajqcej z amputko-strzykawkq z konnicowkqg Luer

Lock

Rycina B: Igla w oslonie zabezpieczajacej (w
obudowie)

Rycina C: Elementy oslony zabezpieczajgcej
igle (przygotowane do uzycia)

obudowa oslona piasty igly (ang. hub cap)

\ \

[ D]

oslona zabezpieczajaca wsp

nasadka ochronna

4

Nalezy wykona¢ powyzsze Kroki I oraz 2, aby przygotowaé strzykawke z koncowkq Luer Lock i igle do

przymocowania.

Krok 3: Zdjac¢ obudowe igly. Igla jest
zabezpieczona oslong zabezpieczajacg i
nasadka ochronna.

Krok 4:

A: Odsuna¢ oslong zabezpieczajaca od igly
w kierunku korpusu strzykawki pod
pokazanym katem.

B: Zdja¢ nasadke ochronna.

Step 5: Po wstrzyknigciu zablokowac
(aktywowac) ostong zabezpieczajaca,
stosujac jedna z trzech (3) przedstawionych
technik obstugi jedng reka: aktywacja na

ptaskiej powierzchni, kciukiem lub palcem
wskazujgcym.

Uwaga: Aktywacja jest potwierdzona

styszalnym i (lub) wyczuwalnym
“kliknieciem”.
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Krok 6: Sprawdzi¢ wzrokowo dziatanie
ostony zabezpieczajacej. Oslona
zabezpieczajaca powinna by¢ calkowicie C . =A
zablokowana (aktywowana), jak — =2 )

pokazano na rysunku C. II-‘ - °
Uwaga: Jesli jest calkowicie zablokowana W

(aktywowana), igta powinna by¢ ustawiona

pod katem w stosunku do ostony
zabezpieczajacej.

Df——
Rysunek D pokazuje, ze ostona - I . e

zabezpieczajaca NIE jest calkowicie
zablokowna (nie jest aktywowana).

Ostrzezenie: Nie nalezy probowacé odblokowa¢ (dezaktywowa¢é) urzadzenia zabezpieczajacego
poprzez wypychanie igly z ostony zabezpieczajacej.

Szczepionka Hexyon w fiolce

Fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ ponownie wykorzystana.
Przed podaniem wstrzasna¢ fiolka do uzyskania jednorodnej, biatlawej, metnej zawiesiny.

Zawiesina powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku jakichkolwiek obcych
czastek i (lub) zaobserwowania zmiany w wygladzie zawiesiny, nalezy wyrzuci¢ fiolke.

Dawka 0,5 ml jest nabierana przy uzyciu strzykawki do wstrzykiwan.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Szczepionka Hexyon w fiolce
EU/1/13/829/001

Szczepionka Hexyon w ampulko-strzykawce
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
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EU/1/13/829/011

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 kwietnia 2013

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 8 stycznia 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2024

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu
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