Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Hexyon, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomodrkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu

watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b, (skoniugowana),

adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest szczepionka Hexyon i w jakim celu si¢ ja stosuje

Hexyon (DTaP-IPV-HB-Hib) jest szczepionka stosowana w celu ochrony przed chorobami
zakaznymi.

Szczepionka Hexyon pomaga chroni¢ przed btonica, tezcem, krztu§cem, wirusowym zapaleniem
watroby typu B, poliomyelitis oraz ciezkimi chorobami wywotanymi przez Haemophilus influenzae
typ b. Szczepionka Hexyon jest podawana dzieciom w wieku od 6 tygodni.

Dziatanie szczepionki polega na pobudzaniu organizmu do wytworzenia wlasnej ochrony
(przeciwcial) przed bakteriami i wirusami powodujacymi te ro6zne zakazenia:

Btonica to choroba zakazna, ktora zwykle w pierwszej kolejnosci obejmuje gardio. W gardle
zakazenie powoduje bol i obrzgk, ktory moze prowadzi¢ do uduszenia si¢. Bakteria, ktora
powoduje te chorobg wytwarza réwniez toksyne (trucizne), ktéra moze uszkadza¢ serce, nerki
oraz nerwy.

Tezec (czesto nazywany szczeko$ciskiem) jest zazwyczaj powodowany przez bakteri¢ tezca
wnikajacg do glgbokich ran. Bakteria wytwarza toksyng (trucizng), ktdra powoduje skurcze
migé$ni prowadzace do niemoznosci oddychania i mozliwosci uduszenia.

Krztusiec (czesto nazywany kokluszem) jest wysoce zakazng chorobg, ktora atakuje drogi
oddechowe. Powoduje ci¢zki kaszel, ktéry moze prowadzi¢ do probleméw z oddychaniem.
Kaszel czgsto ma dzwigk ,,silnego wdechowego swistu”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez
jeden do dwoch miesiecy lub diuzej. Koklusz moze rowniez powodowac zakazenia uszu,
zapalenie oskrzeli, ktore moze trwaé bardzo dtugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie
mozgu, a nawet Smier¢.

Wirusowe zapalenie watroby typu B jest wywolywane przez wirus zapalenia watroby typu B.
Powoduje on obrzmienie (stan zapalny) watroby. U niektoérych osob wirus ten moze pozostawac
w ciele przez dtugi czas i moze ostatecznie prowadzi¢ do powaznych problemoéw z watroba,
lacznie z rakiem watroby.

Poliomyelitis (czgsto nazywane po prostu polio) jest wywoltywane przez wirusy, ktore atakujg
nerwy. Choroba moze prowadzi¢ do niedowladu lub ostabienia migéni, najczesciej nog.

M



Niedowtad mig$ni umozliwiajgcych oddychanie i przetykanie moze powodowac zgon.
Zakazenia wywolywane przez Haemophilus influenzae typ b (czgsto nazywane po prostu Hib)
to powazne zakazenia bakteryjne, ktore mogg wywotywaé zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych (zapalenie zewngtrznej blony otaczajacej mozg), ktore moze prowadzi¢ do
uszkodzenia moézgu, gluchoty, padaczki lub czesciowej Slepoty. Zakazenie moze rowniez
wywolywac zapalenie i obrzgk gardta powodujace trudnosci w potykaniu i oddychaniu.
Zakazenie moze dotyczy¢ innych czesci ciata takich jak pluca, skora, kosci 1 stawy, oraz krwi.

Wazne informacje o zapewnianej ochronie

Szczepionka Hexyon zapobiegnie jedynie tym chorobom, ktore sg wywotywane przez bakterie
lub wirusy, przeciw ktorym skierowana jest szczepionka. Mozliwe jest zachorowanie na
choroby z podobnymi objawami, jesli sag one wywolywane przez inne bakterie lub wirusy.
Szczepionka nie zawiera zadnych zywych bakterii ani wirusow i nie moze wywolywac zadnej z
chorob zakaznych, przed ktorymi chroni.

Szczepionka ta nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne typy Haemophilus
influenzae i przed zapaleniami opon mozgowo-rdzeniowych wywotywanymi przez inne
drobnoustroje.

Szczepionka Hexyon nie zapewni ochrony przed zakazeniami wirusami zapalenia watroby typu
A,CiE.

Ze wzgledu na to, ze objawy wirusowego zapalenia watroby typu B dlugo si¢ rozwijaja, nie
mozna wykluczy¢ istnienia nierozpoznanego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B w
chwili podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka moze nie zapobiec zakazeniu
wirusem zapalenia watroby typu B.

Tak jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, szczepionka Hexyon moze nie chroni¢ 100%
zaszczepionych dzieci.

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hexyon

Aby upewnic sie, ze szczepionka Hexyon jest odpowiednia dla dziecka, wazne jest, aby poinformowac
lekarza lub pielggniarke, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktéw odnosi si¢ do dziecka. Jesli
cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceutg lub pielggniarke o wyjasnienie.

Kiedy nie podawac szczepionki Hexyon

jesli u dziecka wystapito zaburzenie uktadu oddechowego lub opuchnigcie twarzy (reakcja
anafilaktyczna) po podaniu szczepionki Hexyon,
jesli u dziecka wystapila reakcja alergiczna:
- na substancje czynne,
- na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow wymienionych w punkcie 6.,
- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycyne, streptomycyne lub polimyksyng B,
poniewaz te substancje sg uzywane w procesie wytwarzania,
- po uprzednim podaniu szczepionki Hexyon lub innych szczepionek przeciw btonicy,
tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, wzw B lub Hib.
jesli u dziecka wystapila cigzka reakcja dotyczaca mozgu (encefalopatia) w ciggu 7 dni po
wezesniejszej dawce szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomorkowej lub pelnokomoérkowe;),
jesli u dziecka wystepuje niekontrolowana lub cigzka choroba mozgu (niekontrolowane
zaburzenie neurologiczne) lub niekontrolowana padaczka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem szczepienia nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, jesli:

u dziecka wystepuje umiarkowana lub wysoka temperatura ciata lub ostra choroba (np.
goraczka, bol gardta, kaszel, przezigbienie lub grypa). Konieczne moze by¢ odroczenie
szczepienia szczepionka Hexyon do czasu poprawy stanu zdrowia dziecka.
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o u dziecka wystapit jakikolwiek z wymienionych nizej objawdw po podaniu szczepionki przeciw
krztuscowi, poniewaz decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej krztusiec
bedzie musiata by¢ starannie rozwazona:

- goraczka 40°C lub wyzsza w ciggu 48 godzin po szczepieniu, niespowodowana inng
zidentyfikowana przyczyna,

- zapas¢ lub stan podobny do wstrzgsu z epizodem hipotensyjno-hiporeaktywnym
(obnizenie aktywnoS$ci) w ciggu 48 godzin po szczepieniu,

- dtugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dluzej, ktory wystapit w ciggu 48
godzin po szczepieniu,

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

o u dziecka po podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy (inaktywowana forma toksyny
tezcowej), wystapil zespot Guillain-Barré (przemijajace zapalenie nerwow powodujace bol,
niedowtad i zaburzenia wrazliwo$ci na dotyk) lub zapalenie nerwu barkowego (silny bol i
zmniejszona ruchliwos$é reki 1 ramienia). W takich przypadkach decyzja o podaniu
jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy powinna zosta¢ oceniona przez lekarza.

o dziecko otrzymuje leczenie ostabiajace uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) lub u dziecka wystegpuje jakakolwiek choroba powodujaca ostabienie uktadu
odpornosciowego. W takich przypadkach odpowiedz immunologiczna po podaniu szczepionki
moze by¢ obnizona. Zazwyczaj zaleca si¢ w tym przypadku przetozy¢ szczepienie do czasu
ukonczenia leczenia lub wyzdrowienia. Jednakze podanie szczepionki Hexyon dzieciom z
dtugotrwatymi problemami z uktadem odporno$ciowym takim jak zakazenie wirusem HIV
(AIDS) jest mimo wszystko zalecane, nawet jesli ochrona moze nie by¢ tak dobra, jak w
przypadku dzieci ze zdrowym ukladem odpornosciowym,

. u dziecka wystepuje ostra lub przewlekta choroba, w tym rowniez przewlekla niewydolnosé
nerek (niezdolnos¢ nerek do prawidtowej pracy).

. u dziecka wystepuje jakakolwiek nierozpoznana choroba mézgu lub niekontrolowana padaczka.
Lekarz oceni mozliwe korzys$ci z podania szczepionki.

. dziecko ma jakiekolwiek problemy z krwia, ktére moga tatwo spowodowac¢ zasinienie lub

krwawienie przez dlugi czas po malym zranieniu. Lekarz doradzi, czy dziecko powinno
otrzymac szczepionke Hexyon.

Omdlenie moze wystapi¢ po lub nawet przed jakimkolwiek wktuciem igty. Dlatego nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli dziecko doswiadczyto omdlen przy poprzednich
wstrzyknigciach.

Inne leki lub szczepionki i szczepionka Hexyon

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
u dziecka, a takze o lekach, ktore sg planowane do zastosowania u dziecka.

Szczepionka Hexyon moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, takie jak
szczepionki przeciw pneumokokom, szczepionki przeciw odrze, $wince, rézyczce, ospie wietrznej,
szczepionki przeciw rotawirusom lub meningokokom.

Gdy szczepionka Hexyon jest podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, wstrzyknigcia
zostang wykonane w rozne miejsca.

Szczepionka Hexyon zawiera fenyloalanineg, potas i séd

Szczepionka zawiera 85 mikrogramow fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonuria, rzadka chorobg 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 ,,wolng od sodu”.
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3. Jak stosowaé szczepionke Hexyon

Szczepionka Hexyon zostanie podana dziecku przez lekarza lub pielegniarke przeszkolonych w
zakresie stosowania szczepionek i wyposazonych na wypadek jakichkolwiek rzadkich powaznych
reakcji alergicznych po wstrzyknigciu (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Szczepionka Hexyon podawana jest jako wstrzyknigcie do migénia (droga domigéniowa im.) w gornej
czesci nogi lub ramienia dziecka. Szczepionka nigdy nie jest podawana do naczynia krwiono$nego ani
w lub pod skore.

Zalecane dawkowanie:

Pierwszy cykl szczepienia (szczepienie pierwotne)

Dziecko otrzyma dwa wstrzyknigcia podawane w odstgpie dwoch miesiecy albo trzy wstrzykniecia w
odstepie jednego do dwoch miesigcy (co najmniej 4 tygodnie przerwy), zgodnie z lokalnym
schematem szczepien.

Dodatkowe wstrzykniecia (dawka uzupetniajgca)

Po pierwszym cyklu szczepien dziecko otrzyma dawke uzupelniajacg, zgodnie z lokalnymi
zaleceniami, co najmniej po 6 miesigcach od ostatniej dawki pierwszego cyklu. Lekarz poinformuje,
kiedy ta dawka powinna zosta¢ podana.

Pominiecie dawki szczepionki Hexyon

W razie pominigcia dawki, ktora powinna by¢ podana zgodnie ze schematem, wazne jest, aby
skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka, ktorzy zadecyduja, kiedy poda¢ pominigta dawke.
Wazne jest, aby przestrzegac zalecen lekarza lub pielegniarki, po to, aby dziecko otrzymato petny cykl
szczepienia. W przeciwnym razie ochrona przed chorobami moze by¢ nieskuteczna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiagzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna)

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi po opuszczeniu miejsca, w ktérym wykonywano
wstrzykniecie, nalezy NATYCHMIAST skonsultowac si¢ z lekarzem.

o trudnos$ci w oddychaniu

o zsinienie jezyka lub warg

o wysypka

o obrzek twarzy lub gardta

o nagle i powazne pogorszenie samopoczucia ze spadkiem ci$nienia krwi powodujace zawroty

glowy lub zaslabnigcie, przyspieszone bicie serca z zaburzeniami oddychania.
Powyzsze objawy (objawy przedmiotowe lub podmiotowe reakcji anafilaktycznej) wystepuja na ogot
bardzo szybko po wstrzyknigciu, w czasie, gdy dziecko jest nadal w przychodni lub gabinecie

lekarskim.

Powazne reakcje alergiczne po podaniu tej szczepionki wystepuja rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na
1000 oséb).
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Inne dzialania niepozadane

Jesli u dziecka wystapi jakiekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.
o Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
- utrata apetytu (jadtowstret)
- placz
- sennos¢
- wymioty
- gorgczka (temperatura 38°C lub wyzsza)
- drazliwos¢
- bol, zaczerwienienie lub obrz¢k w miejscu wstrzyknigcia.
. Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz do 1 na 10 osob):
- nietypowy placz (dtugotrwaty)
- biegunka
- stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia.
o Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
- reakcja alergiczne
- goraczka (temperatura 39,6°C lub wyzsza)
- guzek w miejscu wstrzyknigcia.
o Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b):
- wysypka
- duze reakcje w miejscu wstrzykniecia (wigksze niz 5 cm), w tym rozlegly obrzek od
miejsca wstrzyknigcia poza jeden lub obydwa stawy. Reakcje te rozpoczynaja sie w ciagu
24 do72 godzin po szczepieniu i mogg by¢ zwigzane z rumieniem, uciepleniem,
tkliwoscig i bélem w miejscu wstrzykniecia, ustepujg bez leczenia w ciggu 3 do 5 dni
- drgawki z lub bez goraczki.
o Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 oséb):
- epizody, gdy dziecko ma stan podobny do wstrzasu lub gdy jest blade, wiotkie i nie
reaguje przez pewien okres (reakcje hipotoniczne lub epizody hipotensyjno-
hiporeaktywne HHE).

Mozliwe dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane, niewymienione powyzej byty sporadycznie zglaszane w zwigzku z innymi
szczepionkami przeciw btonicy, tezcowi, krztu§cowi, poliomyelitis, wzw B oraz Hib (nie
bezposrednio w zwigzku ze szczepionkg Hexyon):

o Przemijajace zapalenie nerwow powodujace bol, niedowtad i zaburzenia wrazliwo$ci na dotyk
(zesp6t Guillain-Barré) i silny bdl oraz zmniejszona ruchliwos¢ rgki lub ramienia (zapalenie
nerwu barkowego) byty zgtaszane po podaniu szczepionek przeciw tezcowi

° Zapalenie kilku nerwéw powodujgce zaburzenia czucia lub ostabienie konczyn (zapalenie
wielonerwowo-wielokorzeniowe), porazenie nerwu twarzowego, zaburzenia widzenia, nagte
pogorszenie lub utrata widzenia (zapalenie nerwu wzrokowego), zapalna choroba moézgu i
rdzenia kregowego (demielinizacja osrodkowego uktadu nerwowego, stwardnienie rozsiane) po
podaniu szczepionki zawierajacej antygen wirusa wzw B

° Obrzek i zapalenie mozgu (encefalopatia/zapalenie mozgu)

U niemowlat przedwczes$nie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej), w ciggu 2-3 dni
po szczepieniu moga pojawi¢ si¢ dtuzsze przerwy pomigdzy oddechami

. Obrzek jednej lub obu stop oraz konczyn dolnych, ktore moga wystapi¢ wraz z niebieskawym
zabarwieniem skory (sinica), zaczerwienienie, niewielkie obszary krwawienia pod skorg
(przejsciowa plamica) i silny ptacz po szczepieniu szczepionkami zawierajacymi antygen
Haemophilus influenzae typ b. Jesli wystapi taka reakcja, na ogol mozna jg obserwowaé
gtéwnie po pierwszych wstrzyknigciach i w ciggu pierwszych kilku godzin po szczepieniu.
Wszystkie objawy powinny catkowicie ustapi¢ w ciggu 24 godzin bez potrzeby zastosowania
leczenia.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania”
wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Hexyon

Szczepionke nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac szczepionke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Hexyon

Substancje czynne w jednej dawce (0,5 ml)':

Toksoid btoniczy nie mniej niz 20 j.m.>* (30 Lf)
Toksoid tezcowy nie mniej niz 40 j.m.** (10 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy 25 mikrograméw
Hemaglutynina wtokienkowa 25 mikrograméw
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 mikrograméow
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrograméw
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem tezcowym 22-36 mikrogramow

I Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg AF’")

? Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95) oraz nie mniej niz 30 j.m. jako Srednia wartosé
3 Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95)

* Lub réwnowazna aktywnos¢ okreslona za pomocg oceny immunogennosci

? Namnazany w komorkach Vero

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

" Wytwarzany w komérkach drozdzy Hansenula polymorpha metodq rekombinacji DNA

Pozostate sktadniki to:

Sodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforan, trometamol, sacharoza, aminokwasy niezbedne

w tym L-fenyloalanina, sodu wodorotlenek i/lub kwas octowy i/lub kwas solny (do ustalenia pH) oraz
woda do wstrzykiwan.
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Szczepionka moze zawierac sladowe ilo$ci glutaraldehydu, formaldehydu, neomycyny, streptomycyny
1 polimyksyny B.

Jak wyglada szczepionka Hexyon i co zawiera opakowanie

Szczepionka Hexyon jest zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (0,5 ml).

Szczepionka Hexyon jest dostepna w opakowaniu po 1,10 lub 50 ampulko-strzykawek, bez dotagczone;j
igly.

Szczepionka Hexyon jest dostgpna w opakowaniu po 1 lub 10 amputko-strzykawek, z 1 osobng igla.
Szczepionka Hexyon jest dostepna w opakowaniu po 1 lub 10 amputko-strzykawek, z 2 osobnymi
iglami.

Szczepionka Hexyon jest dostgpna w opakowaniu zbiorczym zawierajgcym 5 kartonow, kazdy po 10
amputko-strzykawek bez dotaczonej igty.

Szczepionka Hexyon jest dostgpna w opakowaniu po 1 lub 10 amputko-strzykawek, z 1 osobng iglg w
ostonie zabezpieczajacej.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Po wstrzasnigciu, prawidlowy wyglad szczepionki to biatawa, me¢tna zawiesina.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

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

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

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

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

Bbbarapus
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: +47 67 10 71 00

EALGoo
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 Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

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.o.
Tel: +385 1 2078 500

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +386 235 51 00

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +421 2 208 33 600

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA.: +357 22 741741

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 6164 750

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tej szczepionce znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu

Aktualnie zatwierdzone informacje o tej szczepionce sg dostepne pod nastepujagcym adresem URL:

https://hexyon.info.sanofi lub po zeskanowaniu smartfonem kodu QR:

wstawi¢ kod QR

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

o Wstrzasna¢ amputko-strzykawke do uzyskania jednorodnej zawartosci.
o Szczepionki Hexyon nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
o Szczepionka Hexyon musi by¢ podawana domig$niowo. Zalecanymi miejscami wstrzyknigcia

sg przednio-boczna powierzchnia uda (miejsce preferowane) lub migsien naramienny u dzieci w

starszym wieku (mozliwe od 15. miesiagca zycia).

Nie podawac¢ $rodskornie ani dozylnie. Nie podawaé donaczyniowo: nalezy upewnic si¢, ze igla

nie tkwi w naczyniu krwiono$nym.
. Nie nalezy stosowa¢ amputko-strzykawek, jesli opakowanie jest uszkodzone.

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 wyrzucic.
Strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ ponownie

wykorzystana.

Instrukcja uzycia amputko-strzvkawki z koncowkq Luer Lock

Rycina A: Strzykawka z koncéwka Luer Lock z nasadka

koncowka Luer Lock

t 1

tlok
strzykawki

korpus
strzykawki

N

e

t

nasadka
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Krok 1: Trzymajac koncowke Luer Lock
w jednej rece (nalezy unikaé trzymania
tloka lub korpusu strzykawki), odkrecic
nasadke przekrecajac ja.

Krok 2: Aby zamocowac igle do
strzykawki, nalezy delikatnie wkreci¢ ja
w koncowke Luer Lock, az do wyczucia
lekkiego oporu.

\\\ il P
..\\ \ ‘: /
( NI S
& b SN
S i NN
//’ ‘\
4 AN

<Instrukcja dotvczgca uzycia igly w ostonie zabezpieczajacej z amputko-strzvkawkq z koncowkqg Luer

Lock

Rycina B: Igla w oslonie zabezpieczajacej
(w obudowie)

Rycina C: Elementy ostony zabezpieczajacej igle
(przygotowane do uzycia)

obudowa

\

oslona piasty igly (ang. hub cap)

i
i)

ostona zabezpieczajaca wap

nasadka ochronna

4

Nalezy wykona¢ powyzsze Kroki 1 oraz 2, aby przygotowaé strzykawke z koncowkq Luer Lock i iglte do

przymocowania.

Krok 3: Zdja¢ obudowe igly. Igta jest
zabezpieczona oslong zabezpieczajaca i
nasadkg ochronna.

Krok 4:

A: Odsung¢ ostong zabezpieczajacg od igly
w kierunku korpusu strzykawki pod
pokazanym katem.

B: Zdja¢ nasadke¢ ochronng.
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Step 5: Po wstrzyknigciu zablokowa¢
(aktywowac) ostone zabezpieczajaca,
stosujac jedna z trzech (3) przedstawionych
technik obstugi jedng reka: aktywacja na
ptaskiej powierzchni, kciukiem lub palcem
wskazujacym.

Uwaga: Aktywacja jest potwierdzona
styszalnym i (lub) wyczuwalnym
“kliknigciem”.

Krok 6: Sprawdzi¢ wzrokowo dziatanie
ostony zabezpieczajacej. Ostona
zabezpieczajaca powinna by¢ calkowicie
zablokowana (aktywowana), jak
pokazano na rysunku C.

Uwaga: Jesli jest catkowicie zablokowana
(aktywowana), igta powinna by¢ ustawiona
pod katem w stosunku do ostony
zabezpieczajacej.

Rysunek D pokazuje, ze ostona
zabezpieczajaca NIE jest calkowicie
zablokowna (nie jest aktywowana).

C L
| PPPPEC

1*“%:13 ' &

Ostrzezenie: Nie nalezy prébowa¢ odblokowaé (dezaktywowacé) urzadzenia zabezpieczajgcego
poprzez wypychanie igly z ostony zabezpieczajacej.

>

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Hexyon, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomodrkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu

watroby typu B (rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b, (skoniugowana),

adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

A

1.

Co to jest szczepionka Hexyon i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hexyon
Jak stosowac szczepionke Hexyon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Hexyon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest szczepionka Hexyon i w jakim celu si¢ jg stosuje

Szczepionka Hexyon (DTaP-IPV-HB-Hib) jest szczepionka stosowana w celu ochrony przed
chorobami zakaznymi.

Szczepionka Hexyon pomaga chroni¢ przed btonica, tezcem, krztu§cem, wirusowym zapaleniem
watroby typu B, poliomyelitis oraz ciezkimi chorobami wywotanymi przez Haemophilus influenzae
typ b. Hexyon jest podawana dzieciom w wieku od 6 tygodni.

Dziatanie szczepionki polega na pobudzaniu organizmu do wytworzenia wlasnej ochrony
(przeciwcial) przed bakteriami i wirusami powodujacymi te ro6zne zakazenia:

Btonica to choroba zakazna, ktora zwykle w pierwszej kolejnosci obejmuje gardio. W gardle
zakazenie powoduje bol i obrzgk, ktory moze prowadzi¢ do uduszenia si¢. Bakteria, ktora
powoduje te chorobg wytwarza réwniez toksyne (trucizne), ktéra moze uszkadza¢ serce, nerki
oraz nerwy.

Tezec (czesto nazywany szczeko$ciskiem) jest zazwyczaj powodowany przez bakterig tezca
wnikajacg do glgbokich ran. Bakteria wytwarza toksyng (trucizng), ktdra powoduje skurcze
migé$ni prowadzace do niemoznosci oddychania i mozliwosci uduszenia.

Krztusiec (czesto nazywany kokluszem) jest wysoce zakazng chorobg, ktora atakuje drogi
oddechowe. Powoduje ci¢zki kaszel, ktéry moze prowadzi¢ do probleméw z oddychaniem.
Kaszel czgsto ma dzwigk ,,silnego wdechowego swistu”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez
jeden do dwoch miesiecy lub diuzej. Koklusz moze rowniez powodowac zakazenia uszu,
zapalenie oskrzeli, ktore moze trwaé bardzo dtugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie
mozgu, a nawet Smier¢.

Wirusowe zapalenie watroby typu B jest wywolywane przez wirus zapalenia watroby typu B.
Powoduje on obrzmienie (stan zapalny) watroby. U niektoérych osob wirus ten moze pozostawac
w ciele przez dtugi czas i moze ostatecznie prowadzi¢ do powaznych problemoéw z watroba,
lacznie z rakiem watroby.

Poliomyelitis (czgsto nazywane po prostu polio) jest wywotywane przez wirusy, ktore atakujg
nerwy. Choroba moze prowadzi¢ do niedowtadu lub ostabienia mig$ni, najczgsciej nog.
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Niedowtad mig$ni umozliwiajgcych oddychanie i przetykanie moze powodowac zgon.
Zakazenia wywolywane przez Haemophilus influenzae typ b (czgsto nazywane po prostu Hib)
to powazne zakazenia bakteryjne, ktore mogg wywotywaé zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych (zapalenie zewnetrznej btony otaczajacej mozg), ktdére moze prowadzi¢ do
uszkodzenia moézgu, gluchoty, padaczki lub czesciowej Slepoty. Zakazenie moze rowniez
wywolywac zapalenie i obrzgk gardta powodujace trudnosci w potykaniu i oddychaniu.
Zakazenie moze dotyczy¢ innych czesci ciata takich jak pluca, skora, kosci 1 stawy, oraz krwi.

Wazne informacje o zapewnianej ochronie

Szczepionka Hexyon zapobiegnie jedynie tym chorobom, ktore sg wywotywane przez bakterie
lub wirusy, przeciw ktorym skierowana jest szczepionka. Mozliwe jest zachorowanie na
choroby z podobnymi objawami, jesli sag one wywolywane przez inne bakterie lub wirusy.
Szczepionka nie zawiera zadnych zywych bakterii ani wirusow i nie moze wywolywac zadnej z
chorob zakaznych, przed ktorymi chroni.

Szczepionka ta nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne typy Haemophilus
influenzae i przed zapaleniami opon mozgowo-rdzeniowych wywotywanymi przez inne
drobnoustroje.

Szczepionka Hexyon nie zapewni ochrony przed zakazeniami wirusami zapalenia watroby typu
A,CiE.

Ze wzgledu na to, ze objawy wirusowego zapalenia watroby typu B dlugo si¢ rozwijaja, nie
mozna wykluczy¢ istnienia nierozpoznanego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B w
chwili podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka moze nie zapobiec zakazeniu
wirusem zapalenia watroby typu B.

Tak jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, szczepionka Hexyon moze nie chroni¢ 100%
zaszczepionych dzieci.

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hexyon

Aby upewnic sie, ze szczepionka Hexyon jest odpowiednia dla dziecka, wazne jest, aby poinformowac
lekarza lub pielggniarke, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktéw odnosi si¢ do dziecka. Jesli
cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceutg lub pielegniarke o wyjasnienie.

Kiedy nie podawac szczepionki Hexyon:

jesli u dziecka wystapito zaburzenie uktadu oddechowego lub opuchnigcie twarzy (reakcja
anafilaktyczna) po podaniu szczepionki Hexyon,
jesli u dziecka wystgpila reakcja alergiczna:
- na substancje czynne,
- na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow wymienionych w punkcie 6.,
- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycyng, streptomycyne lub polimyksyne¢ B,
poniewaz te substancje sg uzywane w procesie wytwarzania,
- po uprzednim podaniu szczepionki Hexyon lub innych szczepionek przeciw btonicy,
tezcowi, krztu§cowi, poliomyelitis, wzw B lub Hib.
jesli u dziecka wystapila cigzka reakcja dotyczgca mozgu (encefalopatia) w ciagu 7 dni po
wezesniejszej dawce szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomorkowej lub pelnokomoérkowe;),
jesli u dziecka wystepuje niekontrolowana lub cigzka choroba mézgu (niekontrolowane
zaburzenie neurologiczne) lub niekontrolowana padaczka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem szczepienia nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, jesli:

u dziecka wystepuje umiarkowana lub wysoka temperatura ciata lub ostra choroba (np.
goraczka, bol gardta, kaszel, przezigbienie lub grypa). Konieczne moze by¢ odroczenie
szczepienia szczepionka Hexyon do czasu poprawy stanu zdrowia dziecka.
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o u dziecka wystapit jakikolwiek z wymienionych nizej objawdw po podaniu szczepionki przeciw
krztuscowi, poniewaz decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej krztusiec
bedzie musiata by¢ starannie rozwazona:

- goraczka 40°C lub wyzsza w ciaggu 48 godzin po szczepieniu, niespowodowana inng
zidentyfikowana przyczyna,

- zapasc¢ lub stan podobny do wstrzasu z epizodem hipotensyjno-hiporeaktywnym
(obnizenie aktywnos$ci) w ciggu 48 godzin po szczepieniu,

- dtugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub diuzej, ktory wystapit w ciggu 48
godzin po szczepieniu,

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

o u dziecka po podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy (inaktywowana forma toksyny
tezcowej), wystapil zespot Guillain-Barré (przemijajace zapalenie nerwow powodujace bol,
niedowtad i zaburzenia wrazliwo$ci na dotyk) lub zapalenie nerwu barkowego (silny bol i
zmniejszona ruchliwosé reki i ramienia). W takich przypadkach decyzja o podaniu
jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy powinna zosta¢ oceniona przez lekarza.

o dziecko otrzymuje leczenie ostabiajace uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) lub u dziecka wystepuje jakakolwiek choroba powodujaca ostabienie uktadu
odpornosciowego. W takich przypadkach odpowiedz immunologiczna po podaniu szczepionki
moze by¢ obnizona. Zazwyczaj zaleca si¢ w tym przypadku przetozy¢ szczepienie do czasu
ukonczenia leczenia lub wyzdrowienia. Jednakze podanie szczepionki Hexyon dzieciom z
dtugotrwatymi problemami z uktadem odporno$ciowym takim jak zakazenie wirusem HIV
(AIDS) jest mimo wszystko zalecane, nawet jesli ochrona moze nie by¢ tak dobra, jak w
przypadku dzieci ze zdrowym ukladem odpornosciowym,

o u dziecka wystepuje ostra lub przewlekta choroba, w tym rowniez przewlekla niewydolnosé¢
nerek (niezdolnos¢ nerek do prawidtowej pracy).

o u dziecka wystepuje jakakolwiek nierozpoznana choroba mézgu lub niekontrolowana padaczka.
Lekarz oceni mozliwe korzys$ci z podania szczepionki.

o dziecko ma jakiekolwiek problemy z krwia, ktére moga tatwo spowodowac¢ zasinienie lub

krwawienie przez dlugi czas po malym zranieniu. Lekarz doradzi, czy dziecko powinno
otrzymac szczepionke Hexyon.

Omdlenie moze wystapi¢ po lub nawet przed jakimkolwiek wktuciem igty. Dlatego nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli dziecko doswiadczylo omdlen przy poprzednich
wstrzyknigciach.

Inne leki lub szczepionki i szczepionka Hexyon

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
u dziecka, a takze o lekach, ktore sg planowane do zastosowania u dziecka.

Szczepionka Hexyon moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, takie jak
szczepionki przeciw pneumokokom, szczepionki przeciw odrze, $wince, rozyczce, ospie wietrznej,
szczepionki przeciw rotawirusom lub meningokokom.

Gdy szczepionka Hexyon jest podawana w tym samym czasie co inne szczepionki, wstrzyknigcia
zostang wykonane w rézne miejsca.

Szczepionka Hexyon zawiera fenyloalanine, potas i séd

Szczepionka zawiera 85 mikrogramow fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonuria, rzadka chorobg 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 ,,wolng od sodu”.
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3. Jak stosowaé szczepionke Hexyon

Szczepionka Hexyon zostanie podana dziecku przez lekarza lub pielegniarke przeszkolonych w
zakresie stosowania szczepionek i wyposazonych na wypadek jakichkolwiek rzadkich powaznych
reakcji alergicznych po wstrzyknigciu (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Szczepionka Hexyon podawana jest jako wstrzyknigcie do migénia (droga domigéniowa im.) w gornej
czesci nogi lub ramienia dziecka. Szczepionka nigdy nie jest podawana do naczynia krwiono$nego ani
w lub pod skore.

Zalecane dawkowanie:

Pierwszy cykl szczepienia (szczepienie pierwotne)

Dziecko otrzyma dwa wstrzyknigcia podawane w odstgpie dwoch miesiecy lub trzy wstrzyknigecia w
odstepie jednego do dwoch miesigey (co najmniej 4 tygodnie przerwy), zgodnie z lokalnym
schematem szczepien.

Dodatkowe wstrzykniecia (dawka uzupetniajgca)

Po pierwszym cyklu szczepien dziecko otrzyma dawke uzupelniajacg, zgodnie z lokalnymi
zaleceniami, co najmniej po 6 miesigcach od ostatniej dawki pierwszego cyklu. Lekarz poinformuje,
kiedy ta dawka powinna zosta¢ podana.

Pominiecie dawki szczepionki Hexyon

W razie pominigcia dawki, ktora powinna by¢ podana zgodnie ze schematem, wazne jest, aby
skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka, ktorzy zadecyduja, kiedy podaé¢ pominigta dawke.
Wazne jest, aby przestrzega¢ zalecen lekarza lub pielegniarki, po to, aby dziecko otrzymato pelny cykl
szczepienia. W przeciwnym razie ochrona przed chorobami moze by¢ nieskuteczna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna)

Jesli ktorykolwiek z tych objawdw wystapi po opuszczeniu miejsca, w ktérym wykonywano
wstrzyknigcie, nalezy NATYCHMIAST skonsultowac si¢ z lekarzem.

o trudnos$ci w oddychaniu

o zsinienie jezyka lub warg

o wysypka

o obrzek twarzy lub gardta

o nagle i powazne pogorszenie samopoczucia ze spadkiem cisnienia krwi powodujace zawroty

glowy lub zastabnigcie, przyspieszone bicie serca z zaburzeniami oddychania
Powyzsze objawy (przedmiotowe i podmiotowe objawy reakcji anafilaktycznej) wystepuja na ogoét
bardzo szybko po wstrzyknigciu, w czasie, gdy dziecko jest nadal w przychodni lub gabinecie

lekarskim.

Powazne reakcje alergiczne po podaniu tej szczepionki wystepuja rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na
1000 os6b).
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Inne dzialania niepozadane

Jesli u dziecka wystapi jakiekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.
o Bardzo czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
- utrata apetytu (jadtowstret)
- ptacz
- sennos¢
- wymioty
- gorgczka (temperatura 38°C lub wyzsza)
- drazliwos¢
- bol, zaczerwienienie lub obrz¢k w miejscu wstrzyknigcia.
o Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
- nietypowy placz (dtugotrwaty)
- biegunka
- stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia.
o Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
- reakcja alergiczne
- goraczka (temperatura 39,6°C lub wyzsza)
- guzek w miejscu wstrzyknigcia.
o Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob):
- wysypka
- duze reakcje w miejscu wstrzykniecia (wigksze niz 5 cm), w tym rozleglty obrzgk od
miejsca wstrzyknigcia poza jeden lub obydwa stawy. Reakcje te rozpoczynaja sie w ciagu
24 do 72 godzin po szczepieniu i moga by¢ zwigzane z rumieniem, uciepleniem,
tkliwoscig i bolem w miejscu wstrzykniecia, ustepuja bez leczenia w ciagu 3 do 5 dni.
- drgawki z lub bez goraczki.
o Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 oséb):
- epizody, gdy dziecko ma stan podobny do wstrzasu lub gdy jest blade, wiotkie i nie
reaguje przez pewien okres (reakcje hipotoniczne lub epizody hipotensyjno-
hiporeaktywne HHE).

Mozliwe dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane, niewymienione powyzej byty sporadycznie zglaszane w zwigzku z innymi
szczepionkami przeciw btonicy, tezcowi, krztu§cowi, poliomyelitis, wzw B oraz Hib (nie
bezposrednio w zwigzku ze szczepionka Hexyon):

o Przemijajace zapalenie nerwow powodujace bol, niedowtad i zaburzenia wrazliwo$ci na dotyk
(zesp6t Guillain-Barré) i silny bdl oraz zmniejszona ruchliwos¢ reki lub ramienia (zapalenie
nerwu barkowego) byty zgtaszane po podaniu szczepionek przeciw tezcowi

o Zapalenie kilku nerwoéw powodujace zaburzenia czucia lub ostabienie konczyn (zapalenie
wielonerwowo-wielokorzeniowe), porazenie nerwu twarzowego, zaburzenia widzenia, naglte
pogorszenie lub utrata widzenia (zapalenie nerwu wzrokowego), zapalna choroba mézgu i
rdzenia kr¢gowego (demielinizacja oSrodkowego uktadu nerwowego, stwardnienie rozsiane) po
podaniu szczepionki zawierajgcej antygen wirusa wzw B

o Obrzek i1 zapalenie mozgu (encefalopatia/zapalenie mozgu)

o U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej), w ciggu 2-3 dni
po szczepieniu mogg pojawic si¢ dluzsze przerwy pomigdzy oddechami

o Obrzek jednej lub obu stop oraz konczyn dolnych, ktore moga wystapi¢ wraz z niebieskawym

zabarwieniem skory (sinica), zaczerwienienie, niewielkie obszary krwawienia pod skorg
(przejsciowa plamica) i silny ptacz po szczepieniu szczepionkami zawierajagcymi antygen
Haemophilus influenzae typ b. Jesli wystapi taka reakcja, na ogol mozna jg obserwowaé
gtéwnie po pierwszych wstrzyknigciach i w ciggu pierwszych kilku godzin po szczepieniu.
Wszystkie objawy powinny catkowicie ustapi¢ w ciggu 24 godzin bez potrzeby zastosowania
leczenia.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania”
wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Hexyon

Szczepionke nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac szczepionke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Hexyon

Substancje czynne w jednej dawce (0,5 ml)':

Toksoid btoniczy nie mniej niz 20 j.m.>* (30 Lf)
Toksoid tezcowy nie mniej niz 40 j.m.>* (10 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy 25 mikrograméw
Hemaglutynina wtokienkowa 25 mikrograméw
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 wzwB’ 10 mikrograméow
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrograméw
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem tezcowym 22-36 mikrogramow

I Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg AF’")

? Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95) oraz nie mniej niz 30 j.m. jako Srednia wartosé
3 Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95)

* Lub réwnowazna aktywnos¢ okreslona za pomocg oceny immunogennosci

’ Namnazany w komorkach Vero

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

" Wytwarzany w komérkach drozdzy Hansenula polymorpha metodq rekombinacji DNA.

Pozostate sktadniki to:

Sodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforan, trometamol, sacharoza, aminokwasy niezbgdne

w tym L-fenyloalanina, sodu wodorotlenek i/lub kwas octowy i/lub kwas solny (do ustalenia pH) oraz
woda do wstrzykiwan.
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Szczepionka moze zawierac sladowe ilo$ci glutaraldehydu, formaldehydu, neomycyny, streptomycyny
1 polimyksyny B.

Jak wyglada szczepionka Hexyon i co zawiera opakowanie

Szczepionka Hexyon jest zawiesing do wstrzykiwan w fiolce (0,5 ml).
Szczepionka Hexyon jest dostgpna w opakowaniu po 10 fiolek.

Po wstrzasénieciu, prawidlowy wyglad szczepionki to biatawa, metna zawiesina.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

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

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

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

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

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 (0)2 4942 480 Tel: +322 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt

Tel: +420 233 086 111

Tel: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Sanofi S.r.1.
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: +47 67 10 71 00

EALGoo
BIANEE 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 Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

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.o.
Tel: +385 1 2078 500

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0
Tel: +386 235 51 00

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA.: +357 22 741741

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 6164 750

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodia informacji

Szczegotowe informacje o tej szczepionce znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu

Aktualnie zatwierdzone informacje o tej szczepionce sg dostepne pod nastgpujacym adresem URL:
https://hexyon.info.sanofi lub po zeskanowaniu smartfonem kodu QR:

wstawi¢ kod QR

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Fiolka jest przeznaczona wyltacznie do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ ponownie
wykorzystana.

Wstrzasna¢ fiolka do uzyskania jednorodnej zawartosci.

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

Szczepionki Hexyon nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Szczepionka Hexyon musi by¢ podawana domig$niowo. Zalecanymi miejscami wstrzykniecia
sg przednio-boczna powierzchnia uda (miejsce preferowane) lub migsien naramienny u dzieci w
starszym wieku (mozliwe od 15. miesigca zycia).

Nie podawac¢ $rodskornie ani dozylnie. Nie podawaé donaczyniowo: nalezy upewnic sig, ze igla
nie tkwi w naczyniu krwiono$nym.

Nie nalezy stosowac fiolek, jesli opakowanie jest uszkodzone.

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