Nazwa produktu leczniczego

Hexyon, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

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

Sklad 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 krztuscowy 25 mikrogramow
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 mikrogramow
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 12 mikrograméw
(fosforan polirybozylorybitolu)
skoniugowany z biatkiem t¢zcowym 22-36 mikrogramow

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

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

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

4 Lub ekwiwalent aktywnosci okreslony za pomocg oceny immunogennosci

> Namnazany w komorkach Vero

® Te iloéci antygenu sa doktadnie takie same jak poprzednio wyrazone jako 40-8-32 jednostek
antygenu D, odpowiednio dla wirusa typu 1, 2 1 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
Przeciwwskazania).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Fenyloalanina 85 mikrogramoéw (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

Postaé farmaceutyczna
Zawiesina do wstrzykiwan.
Szczepionka Hexyon jest biatawa, m¢tng zawiesing.

Wskazania do stosowania

Szczepionka Hexyon (DTaP-IPV-HB-Hib) jest wskazana do szczepienia pierwotnego i
uzupelniajgcego niemowlat i dzieci w wieku od 6 tygodni przeciw btonicy, 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.



Dawkowanie

Szczepienie pierwotne

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

Wszystkie schematy szczepiefi, w tym rozszerzony program szczepien Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO): Expanded Programme on Immunisation (EPT) 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 uzupehiajace 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
sze$ciosktadnikowa/pigciosktadnikowa/szesciosktadnikowa) w zaleznosci od oficjalnych zalecen.

Szczepienie uzupetniajqce

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

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

Dawki uzupetniajace 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 uzupetniajace;j
szczepionki przeciw wzw B. Mozna rozwazy¢ szczepionke Hexyon jako dawke uzupetniajaca.

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

Mozna stosowaé szczepionke Hexyon jako dawke uzupelniajaca u osob, ktore uprzednio zostaty
zaszczepione inng szesciowalentna szczepionka lub pieciowalentng szczepionka DTaP-IPV/Hib wraz
z monowalentng szczepionka 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 podac co najmniej dawke uzupetiajaca szczepionki przeciw polio.
- W przypadku braku szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, nalezy poda¢ dawke uzupetiajaca
szczepionki przeciw wzw B.
- Szczepionke Hexyon mozna rozwazy¢ jako szczepienie uzupekniajace.

Inne grupy dzieci i mtodziezy

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.

Sposob podawania

Szczepienie nalezy wykona¢ poprzez wstrzyknigcie domig$niowe (im.). Zalecanymi miejscami
wstrzykniecia sa 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 Specjalne
srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.



Przeciwwskazania

Reakcja anafilaktyczna po poprzednim podaniu szczepionki Hexyon.

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

w punkcie Wykaz substancji pomocniczych, lub na §ladowe pozostatosci z procesu wytwarzania
(glutaraldehyd, formaldehyd, neomycyna, streptomycyna i polimyksyna B), lub na jakakolwiek
szczepionkg przeciw krztu§cowi, badz na uprzednio podang szczepionke Hexyon lub szczepionke
zawierajacg te same substancje czynne lub pomocnicze.

Szczepienie szczepionka Hexyon jest przeciwwskazane u osdb, u ktorych wystapita encefalopatia

o0 nieznanej etiologii w ciggu 7 dni po wczesniejszym szczepieniu szczepionkg zawierajaca antygeny
krztusca (petnokomorkowa 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 nieckontrolowana padaczka do czasu ustalenia sposobu leczenia, ustabilizowania
si¢ stanu zdrowia oraz gdy korzysci przewazaja nad ryzykiem.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalno$ci 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¢ spodziewaé, ze szczepienie moze
chroni¢ przed wirusowym zapaleniem watroby typu D (wywolywanym 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 mézgowo-rdzeniowych wywotanymi przez
inne drobnoustroje.
Przed rozpoczeciem szczepienia

Szczepienie powinno by¢ przetozone u 0so6b z umiarkowang do ci¢zkiej ostrg chorobg przebiegajaca z
goraczka lub ostrg infekcjg. Obecnos¢ tagodnej infekeji i (lub) niewysokiej gorgczki 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 podja¢ wszelkie znane §rodki ostroznosci zapobiegajace wystapieniu reakcji
alergicznej lub innej reakcji.
Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno by¢
tatwo dostgpne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony nadzor na wypadek wystapienia
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.
Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych objawow wystapit w czasowym zwigzku z otrzymaniem
szczepionki zawierajacej antygeny krztusca, decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki
zawierajacej antygeny krztusca powinna by¢ podjeta ostroznie:

e Goraczka >40°C w ciggu 48 godzin po szczepieniu niespowodowana inng zidentyfikowang

przyczyna;




e  Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno-hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin po
szczepieniu;
e Dlugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dtuzej, ktory wystapit w ciggu 48 godzin
po szczepieniu;

e Drgawki z lub bez goraczki, wystgpujace w ciggu 3 dni po szczepieniu.
Moga by¢ pewne okolicznosci, takie jak wysoka zapadalnos$¢ na krztusiec, kiedy potencjalne korzysci
przewazaja mozliwe ryzyko.
Wystepowanie w przesztosci drgawek z goraczka, drgawek w rodzinie lub zespotu naglej $mierci
niemowlgcia (ang. Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) nie stanowi przeciwwskazania do
zastosowania szczepionki Hexyon. Dzieci zaszczepione, u ktorych w wywiadzie stwierdzono drgawki
goraczkowe, powinny by¢ uwaznie monitorowane, poniewaz takie dziatania niepozadane mogg
wystapi¢ w ciggu 2 do 3 dni po szczepieniu.
Jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy wystapity zespot Guillain-
Barré lub zapalenie nerwu barkowego, decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej
toksoid tezcowy powinna by¢ oparta na uwaznym rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego
ryzyka, np. czy szczepienie pierwotne zostato ukonczone. Szczepienie jest zwykle uzasadnione
u 0sdb, u ktorych szczepienie pierwotne jest niepelne (tj. podano mniej niz trzy dawki).
Leczenie immunosupresyjne lub niedobory odpornosci moga zmniejsza¢ immunogenno$c¢
szczepionki. Zaleca si¢ przelozenie szczepienia do zakonczenia takiego leczenia lub choroby.
Jednakze szczepienie 0sob z przewlektym niedoborem odpornosci takim jak zakazenie wirusem HIV
jest zalecane, nawet jesli odpowiedZ immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Szczegodlne populacje
Dane dotyczace immunogennosci sg dostepne dla 248 niemowlat urodzonych przedwczesnie. Dane te
uzasadniaja stosowanie szczepionki Hexyon u wczesniakdéw. Jak mozna si¢ spodziewaé, u niemowlat
urodzonych przedwczesnie obserwowano stabsza odpowiedz immunologiczng w przypadku
niektorych antygenéw, w porownaniu z niemowlgtami urodzonymi w terminie, chociaz osiagnigto
ochronne poziomy przeciwcial.
Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego
bardzo niedojrzatym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegdlnie dotyczy to
niemowlat, u ktérych wystepowaty 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 zalezno$ci pomi¢dzy odpowiedzia immunologiczng na szczepionke a polimorfizmem
genetycznym.
U 0s6b z przewlekta niewydolnoscia nerek obserwowano ostabienie odpowiedzi na szczepionkeg
przeciw wzw B i nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowych dawek szczepionki przeciw wzw B
w zaleznosci od poziomu przeciwcial przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia
watroby typu B (anty-HBsAg).
Dane dotyczace immunogennosci u niemowlat narazonych na zakazenie wirusem HIV (zakazonych i
niezakazonych) wykazatly, ze szczepionka Hexyon jest immunogenna w populacji niemowlat z
potencjalnym niedoborem odpornos$ci, narazonych na zakazenie wirusem HIV, niezaleznie od ich
statusu HIV w chwili urodzenia. W tej populacji nie obserwowano zadnych szczegdlnych zagrozen
dotyczacych bezpieczenstwa.
Ostrzezenia dotyczace podawania
Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo, $srodskornie ani podskornie.
Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, szczepionke¢ nalezy
podawac¢ z zachowaniem ostroznos$ci u oso6b z matoptytkowoscig lub zaburzeniami krzepnigcia krwi,
poniewaz moze wystapi¢ krwawienie po wstrzyknigciu domigsniowym.
Omdlenie moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna
odpowiedz na uktucie igla. Wazne jest, aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace upadkom i zranieniom,
a takze aby méc kontrolowa¢ omdlenia.
Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych




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

Szczepionka Hexyon zawiera fenyloalaning, potas i séd

Szczepionka zawiera 85 mikrograméw fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonuria, rzadka chorobg genetyczng, 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”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke Hexyon mozna podawac jednoczesnie ze szczepionka przeciw pneumokokom,
polisacharydows, skoniugowana, ze szczepionka przeciw odrze, $wince, réozyczce (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 wptywu 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 mieszaé¢ z zadnymi innymi szczepionkami ani lekami podawanymi
pozajelitowo.

Nie zgltoszono zadnych istotnych interakcji z innymi terapiami lub produktami biologicznymi poza
leczeniem immunosupresyjnym (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych, patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci
dotyczace stosowania.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

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

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

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

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Do klasyfikacji dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca konwencje:

Bardzo czgsto (>1/10)

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

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

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

Bardzo rzadko (<1/10000)

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci 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 Czestosé Dzialania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czgsto Reakcja nadwrazliwo$ci
Rzadko Reakcja anafilaktyczna*




Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto

Jadtowstret (utrata apetytu)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Placz, sennosé

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 czgsto Wymioty
Czesto Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Rzadko Wysypka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Bardzo czgsto

Goraczka (temperatura ciala >38,0°C)
Drazliwo$¢
Bo6l w miejscu wstrzyknigcia, rumien w

miejscu wstrzyknigcia, opuchnigcie w
miejscu wstrzykniecia

Czesto Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia
Niezbyt czgsto Goraczka (temperatura ciala >39,6°C)

Guzek w miejscu wstrzyknigcia
Rzadko Rozlegly obrzek konczynyt

*Dziatania niepozadane ze zgloszen spontanicznych.
tPatrz czgs¢ Opis wybranych dziatan niepozadanych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Rozlegly obrzek konczyny: duze reakcje w miejscu wstrzykniecia (>50 mm), w tym rozlegly obrzgk
konczyny od miejsca podania poza jeden lub obydwa stawy byty zgtaszane u dzieci. Te reakcje
zaczynaja sie w ciagu 24 do 72 godzin po szczepieniu, moga by¢ zwigzane z objawami takimi jak
rumien, ucieplenie, tkliwos$¢ lub bol w miejscu podania i ustgpuja samoistnie w ciagu 3 do 5 dni.
Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki zawierajacej
bezkomorkowe sktadniki krztuscowe, z wigkszym ryzykiem po czwartej dawce.

Bezpieczenstwo stosowania u niemowlat urodzonych przedwczesnie

Szczepionke Hexyon podano 143 niemowletom urodzonym przedwczesnie (urodzonym pomiedzy 24.
a 36. tygodniem cigzy), ktore otrzymaly 2 dawki szczepienia pierwotnego w wieku 2. i 4. miesiecy, a
nastgpnie dawke uzupehniajaca w wieku 11 miesigcy (jednocze$nie z innymi rutynowo stosowanymi
szczepionkami dla niemowlat). Dziatania niepozadane byly podobne we wszystkich grupach
niemowlat urodzonych przedwczesnie, w tym u niemowlat urodzonych skrajnie przedwczesnie, a ich
nasilenie bylo gléwnie tagodne. W badaniu klinicznym nie zgtoszono zadnego przypadku bezdechu
zwigzanego ze szczepieniem u niemowlat urodzonych przedwczesnie (informacje na temat bezdechu -
patrz punkt Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Mozliwe dziatania niepozadane
Dziatania niepozadane, ktore nie zostaty zgloszone bezposrednio po szczepionce Hexyon, ale po
podaniu innych szczepionek zawierajacych jeden lub wigcej sktadnikow szczepionki Hexyon.

Zaburzenia uktadu 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 srodpiersia




Bezdech u bardzo niedojrzatych wczesniakow (urodzonych <28. tygodnia ciazy) (patrz punkt
Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Reakcje obrzgkowe jednej lub obu konczyn dolnych moga wystgpi¢ po podaniu szczepionek
zawierajacych Haemophilus influenzae typ b. Ta reakcja wystepuje gtownie po szczepieniu
pierwotnym w ciagu pierwszych kilku godzin po szczepieniu. Objawy towarzyszace tej reakcji moga
obejmowac: sinice, zaczerwienienie, przejsciowa plamice i silny ptacz. Wszystkie dziatania
niepozadane powinny ustagpi¢ samoistnie i bez nastgpstw w ciagu 24 godzin.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

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 Sktad jako$ciowy i ilosciowy.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi szczepionkami lub produktami leczniczymi,
poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

OKres waznosci
4 lata.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywaé¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, 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.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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, ampulko-strzykawke nalezy wyrzucic.

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

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
EU/1/13/829/002-011, wydane przez Komisj¢ Europejska

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z data 05/2026

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

Kategoria dostepnosci: Rp - Lek wydawany na recepte



