HEXAXIM
KISA URUN BIiLGIiSIi OZETi

HEXAXIM 0.5 mL IM Enjeksiyonluk Siispansiyon iceren Kullanma Hazir Enjektor
Difteri, tetanoz, bogmaca (aseliiler, bilesen), hepatit B (rDNA), poliomyelit (inaktif) ve
Haemophilus influenzae tip b konjuge asis1 (adsorbe)

Etkin maddeler: Difteri Toksoidi en az 20 1U?’; Tetanoz Toksoidi en az 40 1U2; Bordetella
pertussis antijenleri:Bogmaca Toksoidi 25 mikrogram; Filamentéz Hemaglutinin 25
mikrogram; Poliovirus (Inaktif) Tip 1 (Mahoney) 40 D antijen birimi; Tip 2 (MEF-1) 8 D
antijen birimi; Tip 3 (Saukett) 32 D antijen birimi; Hepatit B yuzey antijeni 10 mikrogram;
Haemophilus influenzae tip b polisakkarid 12 mikrogram (Poliribosilribitol Fosfat); Tetanoz
proteinine konjuge edilmis olarak 22-36 mikrogramEndikasyonlari: Alt1 haftadan itibaren
bebek ve kiiciik ¢ocuklarda, difteri, tetanoz, bogmaca, hepatit B, poliomyelit ve Haemophilus
influenzae tip b (Hib)'nin neden oldugu invazif hastaliklara, karsi primer ve rapel asi
uygulamasi i¢in endikedir. Dozaj ve Uygulama:. Birincil agilama: Birincil asilama, resmi
Onerilere uygun olarak 2 dozdan (dozlar arasi en az 8 hafta arayla uygulanan) veya U¢ dozdan
(dozlar aras1 en az 4 hafta arayla uygulanan) olusmaktadir. Dogum sirasinda bir doz hepatit B
asis1 uygulanmis olsun ya da olmasm, 6, 10, 14 haftalik yasta, Diinya Saglik Orgiitii
Genisletilmis Bagisiklama Programi’nda yer alan agilama takvimleri de (EPI) dahil olmak tizere
tim asilama programlan kullanilabilir. Rapel asilama: HEXAXIM ile 3 dozluk birincil
asilamadan sonra bir rapel doz uygulanmalidir. Rapel dozlar, son birincil dozdan en az 6 ay
sonra ve resmi Onerilere uygun olarak uygulanmalidir. Uygulama sekli: Bagisiklama,
intramiiskiiler (IM) enjeksiyon yoluyla gerceklestirilmelidir. Onerilen enjeksiyon yerleri
uylugun antero-lateral bolgesi veya daha biiylik (muhtemelen 15 ayliktan biiyiik) ¢ocuklarda
deltoid kastir. Kontrendikasyonlar: Daha onceki bir HEXAXIM uygulamasindan sonra
anafilaktik reaksiyon Oykiisii. Etkin maddelere, yardimc1 maddelerden herhangi birine, eser
miktardaki kalintilara (glutaraldehit, formaldehit, neomisin, streptomisin ve polimiksin B),
herhangi bir bogmaca asisina ya da daha onceki HEXAXIM uygulamasindan veya ayni
bilesenler ya da maddeleri iceren bir asinin uygulamasindan sonrasina karsi asir1 duyarlilik.
Kiside, bogmaca igeren bir aginin (tam hiicreli ya da aseliiler bogmaca asilar1) uygulanmasindan
sonra 7 glin iginde etiyolojisi bilinmeyen ensefalopati ortaya ¢ikmis olmasi halinde HEXAXIM
as1 uygulanmasi kontrendikedir.Ozel Uyarillar ve Onlemleri: Bu asiy1 intravaskiler,
intradermal ya da subkutan enjeksiyon yoluyla uygulamaymiz.. Istenmeyen Etkiler: Cok
yaygin: istah kaybi, aglama, uykulu olma hali, kusma, enjeksiyon yerinde agr1, kizariklik ya da
sigme, irritabilite, ates (38°C ya da daha yiiksek viicut sicakligi). Yaygin: anormal aglama (uzun
siireli aglama), ishal, enjeksiyon yerinde sertlik. Yaygin olmayan, seyrek ve cok seyek
istenmeyen etkiler i¢in kisa lirlin bilgisine bakiniz. Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). Ila¢ Etkilesimleri / Diger
Asilarla Birlikte Kullanim:. HEXAXIM pnémokokkal polisakkarid konjuge as1, kizamik,
kabakulak, kizamik¢ik (KKK) ve sucicegi iceren asilar, rotaviriis asilari, meningokok C
konjuge asis1 veya meningokok grup A, C, W-135 ve Y konjuge asis1 ile eszamanh
uygulanabilir. Bagka bir as1yla birlikte uygulamanin diistiniilmesi halinde, immiinizasyon farkli
enjeksiyon yerlerinden gerceklestirilmelidir. HEXAXIM, baska herhangi bir asiyla ya da
parenteral yolla uygulanan diger tibbi iiriinlerle karistirlmamalidir. Immiinosupresif tedavi
durumu disinda diger tedaviler ya da biyolojik {iriinlerle anlamli bir klinik etkilesim
bildirilmemistir. Gebelik ve Laktasyon: Gebelik kategorisi:B Gebelik sirasinda kullanim igin
endike degildir. Hayvanlarda veya insanlarda gebelik sirasinda olas1 zararh etkileri agisindan
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degerlendirilmemistir  Farmakolojik Ozellikler: Farmakodinamik 6zellikleri: Farmako-
terapGtik grup: Asilar, Kombine bakteriyel ve viral asilar, ATC kodu: JO7CAO09.
Farmakokinetik 6zellikler: Asilar igin farmakokinetik ozelliklerin ~ degerlendirilmesi
gerekmemektedir. Raf Omrii: 48 aydir. Saklama Kosullari: 2°C — 8°C arasi sicaklikta
sicaklikta, buzdolabinda saklaymiz.. Isiktan korumak igin enjektorii dig ambalajinin i¢inde
saklayiniz. Ticari Takdim Sekli: HEXAXIM, piston tipas1 ve u¢ kapagi olan ve ayr1 2 igne ile
birlikte sunulan kullanima hazir enjektor iginde 0,5 mL stispansiyon. KDV Dahil Perakende
Satis Fiyat1:1255,57 TL (24/07/2023 tarihi itibartyla gegerli olan fiyattir). Daha detayl bilgi
icin firmamiza basvurunuz. Regete ile satilir. Ruhsat Sahibi: Sanofi Pasteur Asi Tic. A.S.
Bliylikdere cad. N0:193 Kat:7, 34394 Sisli /Istanbul Tel: 0 212 339 10 00 Faks: 0 212 339 13
80. Ruhsat Tarih/No: 27/07/2017-2017/536. Temel ahman KUB onay tarihi: 25.09.2023.
Kisaltilmis iiriin bilgisi hazirlams tarihi: 19.10.2023 tarihinde hazirlanmigtir.
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