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Konjugovand vakcina (adsorbovand) proti difterii, tetanu, pertusi [aceluléri komponental],
hepatitidé B (rDNA), poliomyelitidé (inaktivovana) a Haemophilus influenzae typu b

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

WV Tento l&¢ivy piipravek podiéhd daliimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, dby hidsili jukdkoli podezieni nu
nezdadouct Ucinky. Podrobnosti o hiddeni nezddoucich Uginkd viz bod 4.8

1. NAZEV Pﬁi_PRAVKU. Hexucimu, injekeni suspenze v predpinéné injeken stikucce. Vukeinu proti differi, tetunu, pertusi (uceluldmi komponentad), heputitidé B (DNA), poliomyeliticé
(inuktivovand) u kohjugovuna vukeina proti Huemophilus influenzue typu b (udsorbovand).

2. KVALITATIVNT A KVANTITATIVNI SLOZENI. Jednu ddvka' (0,5ml) obsuhuje: Diphtheriue unatoxinum - he méné nez 20 mezindrodnich jednotek (U)% Tetuni unatoxinum - ne méné ne?
40 mezindrodnich jednotek (IU)%; Antigeny Bordetelly pertussis: Pertussis anatoxinum - 25 mikrogramu; Huemagglutinum filumentosum - 25 mikrogramu; Virus Poliomyelitidis (inaktivovany)®:
fypus 1 (Muhoney) - 40 D jednotek untigenu?, typus 2 (MEF-1) - 8 D jednotek untigenu?, typus 3 (Suukett) - 32 D jednotek untigenu?; Antigenum teyiminis hepatitidy B° - 10 mikrograma;
Huemophilus influenzue typu b polysuccharidum - 12 mikrogramu; (Polyribosylribitoli phosphus) conjugutu cum tetuni unutoxinum - 22-36 mikrogramd, 'udsorbovano nu hydratovany
hydroxid hlinity (0,6my AF), juko spodni mez spolehlivosti (= 0,95), *uomnozeno nu Vero burkdch, “nebo ekvivalentni mnozstvi untigenu stunovené vhodnou imunochemickou
metodou, *vyrobeno rekombinuntni DNA technoloyii v kvusinkovych burkach Hansenulu polymorpha, Vukeinu milize obsuhovut sTopovu mnoZzstvi glutaraldehydu, formaldehydu,
neomycinu, streptomycinu u polymyxinu B, které se pouzivuji béhem vyrobniho procesu (viz bod 4.3). Uplny seznam pomochych Iatek viz bod 6.1,

3. LEKOVA FORMA. Injekéni suspenze v predpinéné injekéni stfikadee. Hexucima je bélavd, zakalend suspenze.

4. KLINICKE UDAJE. 4.1 Terapeutické indikace. Hexucimu (DTuP-IPV-HB-Hib) je indikovdnu k zkludnimu ockovani u pfeockovani kojenctl u butolut ve véku od esti tydnd do 24 mésicu
proti difterii, tetanu, pertusi, heputitidé B, détské obrné u invazivnim onemocnénim zpUsobenym bukterii Huemophilus influenzue typu b (Hib). Pouziti této vakeiny musi byt v souludu
s oficicinimi doporucenimi. 4.2 Dévkovéni a zplsob podéni. Davkovani: Zaklaani odkovani: Zakladni o&kovani sestava ze 1i 0,5ml ddvek podanych v intervalech nejméné ctyi tydnl a to
v souludu s o&kovacimi schématy v 6., 10., 14, tydnu; ve 2., 3., 4. mésici; ve 3., 4., 5. mésici; ve 2., 4., 6. mésici). Jsou moznd viechnu ockovaci schémata, véetné Rozéifeného programu
imunizuce WHO (WHO Expunded Program oh Immunisution, EPI) v 6., 10., 14. tydhu bez ohledu hu to, zdu bylu pfi nurozeni provedenu vukcinuce proti heputitide B. Jestlize je pfi nurozent
poddnu prvni davku vakeiny proti heputitidé B, mize byt vakeinu Hexucima pouzitu k poddni duliich ddvek vakciny proti heputitidé B od véku 6 tydnl. Pokud se druhd ddvku vakeiny
proti heputitidé B poddava pied dosuzenim tohoto véku, je nutné pouzit monovalentni vakeinu proti hepdtitidé B. Ockovani ma byt provedeno v souludu s oficidinimi doporucenimi.
Preockovdni: Po 3-ddvkovém zakludnim ockovani vakeinou Hexacima md byt provedeno preockovani pfednostng v pribéhu druného roku Zivota u nejméné 6 mésict po poddni
posledni davky zakludnino o&kovdni, Pieockovani mdiji byt provedena v souludu s oficidlnimi doporucenimi. Minimding musi byt poddna vakeina s Hib slozkou. Po 3-ddvkovém zakludnim
o¢kovani vakeinou Hexucima (v 2., 3., 4. mésici; 3., 4., 5. mésici; ve 2., 4., 6. mésici) u nedoslo-li k ockovani vakeinou proti heputitidé B pii hurozeni, je pieockovani vakcinou proti
heputitidé B nezbytné. K pieockovani mize byt pouzitu vukeinu Hexucimu, Po 3- ddvkovém ockovani vakcinou Hexacima podle ockovaciho schématu WHO EPI (v 6., 10., 14, tydnu)
u nedoslo-li k o&kovani vakeinou proti hepuititidé B i narozeni, musi byt provedeno preockovani vakeinou proti heputitidé B. Minimding md byt poddna vakeina proti poliomyelitidg.
K pfeockovani mize byt pouzitu vakeina Hexucima, Pokud byla vakeina profi hepuhhde B pii hurozeni poddnu, mdze byt k preockovunl fouzitu vukeinu Hexucimu hebo pentuvalentni
DTUP-IPV/Hib vakeinu, u to po 3-ddvkovém zakludnim ockovani, Vukeinu Hexacimu mize byt poutzitu k pieockovdni osob, které byly jiz diive ockovdny jinou hexavalentni vakcinou hebo
pentavalentni vakcinou DTUP-IPV/Hib spolecné s monovulentni vakcinou proti heputitidé B. Dalsi pediatrickd populace: Bezpecnost u Gcinnost vakeiny Hexacima u déti stardich
24 mésict nebylu stunovena, Zplsob poddni: Imunizace musi byt provedend intramuskularni (IM) injekci. Doporucené misto vpichu je piednostng anterolaterdini horni st stehna
u deltovy sval u stardich déti (mozno od véku 15 mésicl). Pokyny k zachdzeni s piiuravkem viz bod 6.6. 4.3 Kontraindikace. Anufylaktickd reukee po piedchozim poddni vakeiny
Hexucimu v unumnéze. Precitlivélost nu 16¢ivé 1Gtky nebo nu kteroukoli pomocnou IGtku uvedenou v bodé 6.1, hu stopova mnozstvi yluturaldehydu, formuldehydu, heomycinu,
streptomycinu o polymyxinu B, na jakoukoli vakeinu proti pertusi nebo precitlivélost po pfedchozim poddni vakeiny Hexacima nebo vakeiny obsahujic stejné IGtky nebo slozky. Poddni
vakeiny Hexacima je kontraindikovano u osob, u hichZ se do sedmi dnu po piedchozim ockovani vakeinou obsuhujict pertusovou slozku (celobunéénou nebo uceluldmi vakeinou proti
pertusi) vyskytlu encefuloputie nezndmé etiologie. V tukovych plipudech se musi ockovani proti pertusi prerusit u ddle se ockuje jen vakcinami profi difterii, tetunu, heputitidé B,
poliomyelitidé u Hib. Vakeinu proti pertusi by nemélu byt poddvanu osobdm, které tri nekontrolovanymi neurologickymi poruchumi nebo nekonirolovunou epilepsit, u to dokud nenf
stanoven 1&é&ebny rezim, neni stabilizovan stav u pokud piinosy vakcinace jednoznuéné nepievazuji nud riziky. 4.4 Zviéstni upozornéni a opatfeni pro poutiti. Hexacima nechrdni proti
infekei vyvoluné jinymi putogeny, nez jsou Corynebucfenum diphtherice, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus heputitidy B, poliovirus nebo Haemophilus influenzae typu b.
Nicméné Ize predpokludut 7e ockovani ochrdni i profi infekci hepuh’rldou D, protoze se heputitidu D (vyvolund deltu ugens) pii ubsenci infekce heputitidy B nevyskytuje. Hexacimu
nechrdni proh ndkuze heputitidou zpusobenou inymi putogeny, juko jsou viry heputitidy A, hepatitidy C u heputitidy E nebo jinymi patogeny juter. Vzhledem k diouhé inkubucni dobé
hepuititidy B je v dobé ockovani moznd piitomnost nezjisténé infekce heputitidy B. V takovych piivadech nemusi vakeina ochranit pred infekei virem heputitidy B. Hexacima nechrani
forofi |hfekcn|m ohemochénim zpUsobenym jinymi typy Haemophilus influenzae ani proti meningitidé jiného pivodu. Pred imunizaci; O&kovani md byt odlozeno u osob se stiedné
zavaznym uz zavaznym akuthim horecnatym onemoch&nim nebo infekci, Pitomnost mirné infekce u/nebo 2vysené teploty viuk neni divodem k odkludu o&kovani, Pied zahdjenim
oc¢kovdni je tfebu sestuvit podrobnou unumnézu (zejménu s ohledem nu piedchozi ockovani u nu mozny vyskyt hezadoucich Ucinkd). Poddni vakeiny Hexdcima je nuthé peclivé zvazit
U 0sob, které maiji v anamnéze zavazné hebo 167ké reukee do 48 hodin po piedchozim injekenim poddni vakeiny obsahujici podobné slozky. Pied injek&nim poddnim jukékoli biologické
|Gtky musi osoba odpovédnd za poddni udinit veskerd preventivni oputient k prevenci dlergickych nebo jinych reuket. Stejné juko u vsech injekCné poddvanych vakein musi byt i po
aplikaci této vakeiny okamzité k dispozici odpovidujici 1ékufskd péce u dohled pro pfibud vzniku unufyluktické reukee. Jestlize dojde po uplikuci vakeiny obsuhujict pertusovou slozku
k nékteré z ddle popsunych redkai, je nuthé fadné zvdazit poddni dulsich ddvek vakein, které pertusovou slozku obsuhuiji: Horecku > 40 °C béhem 48 hodin po ockovani's neprokuzunou
jinou souvislosti; Kolups hebo sokovy stav (hypotonicko-hyporedkfivni epizodu) béhem 48 hodin po oc&kovani; Dlouhy heutigitelny pluc frvdijici > 3 hodiny béhem 48 hodin po ockovdni;
Kiece s horeckou hebo bez hi béhem prvnich 3 dnd po ockovani, V ngkterych piipadech, jako napr. vysokd incidence pertuse, mUze potenciondini pfinos prevazit moznd rizika. Vyskyt
febrilnich kieci v unamnéze ditéte, vyskyt febrilnich kieci nebo SIDS (syndrom ndhlého amri ditéte) v rodinné unumnéze neni kontraindikuact pro pouziti vakeiny Hexacima, Okovuné
osoby, u hichZ se v unumnéze febriln kfece vyskytly, je trebu peclivé sledovut, proToze se tyto nezddouci G¢inky mohou béhem 2 uz 3 dnu o vukeinuci objevit, V pnpude vyskytu
syndromu Guilluin-Burré nebo bruchlulnl neurifidy po podunl vukeiny obsuhujici fetunicky unatoxin v minulosti by mélo byt rozhodnuti podut jukékoliv vukcmy obsuhujici tetanicky
anatoxin zalozeno nu peclivém zvazeni potencidinich pfinost u moznych rizik, JUkO napf. zdu bylo dodrzeno zdkladni o&kovaci schéma., K ockovani se obvykle piikidnime u osob, jejichz
zakludni ockovaci schéma hebylo dodrzeno (1. byly poddny méné nez tii davky). Imunogenitu vakeiny mize byt snizena imunosupresivni [éEbu nebo imunodeficitem. Doporucuje se
oc¢kovdni odlozit uz do ukon&eni IéEby hebo vyléceni nemoci. Nicméné je doporuceno ockovani osob s chronickym imunodeficitem juko infekce HIV, ackoli protildtkova odpovéd muze
byt nizi. Specidini populuce: Uddje pro pfedcusné nurozené déti nejsou k dispozici. Nicméné mize byt pozorovana hiz imunitni odpovéd u hludinu Klinické ochrany nenf zndma,
Imunitni odpovéd na vakeinu v kontextu genetického polymorfismu hebyla studovana. U osob s chronickym selhdnim ledvin byla pozorovdna shizend odpoveéd na vakeinu proti
heputitidé B u je nuthé zvdzit poddni dulich ddvek vakeiny proti hepatitidé B podle hludiny protildtek proti povrichovému untigenu viru hepatitidy typu B (unti-HBsAg). Oputieni pro
pouriti; Vakeinu nesmi byt uplikovanu intravaskuldrmé, intradermding uni subkutdnné. Stejné juko u viech injek&né podavunych vakein musi byt u osob s trombocytopenii u s poruchumi
srézlivosti krve vakeina aplikovana se zvysenou opatmosti, nebot po intramuskuldrnim poddni maze dojit ke krvaceni. Pii zakladnim ockovani velmi pied@usné narozenych déti
(nurozenych v/pred 28.tydnem téhotenstvi) u 2vIG§té téch, v jejichz anamnéze se vyskytuje respiracni nezralost, je nuthé zvazit mozné riziko upnoe u nuthost monitorovani chhOnl’ o
dobu 48 uz 72 hodin. Protoze prospéch ockovanij jeu této skupiny déti vysoky, hemélu by se vakcinuce odmitat uni oddulovat, Interference s laboratornimi testy: Protoze se kupsulurnl
polysuchuridovy untfigen Hib vyluGuje do moce, mize byt test nu prikaz kupsulurnho polysuchundu Hib v modi po dobu 1 uZ 2 tydnu po vaukeinuci pozitivni, V tomto obdobi je proto
flebu pouZit jiné testy k prakuzu Hib infekce. 4.5 Interakce s jinymi Ié€ivymi pfipravky a jiné formy interakce. UduJe tykaijici se soucusného podavani vakeiny Hexacima a pneumokokove
polysacharidové kohjugované vakciny neprokuzuly Klinicky relevantni ovlivnéni prothTkove odpovédi hu 7adny z untigent. Uddje o preockovunl vukeinou Hexucimu soucusné
s poddnim kombinované vakeiny profi spulnlckum piiugnicim  zardénkdm neprokdzaly zGdné Kiinicky relevantni oviivnéni protildtkové odpovédi nu zudny z unhgenu Muze dochdzet
ke klinicky relevantnimu ovlivnént prohlufkove odpovedi hu vakeinu Hexacima u vakeinu proti planym nestovicim, u tyto vakeiny by nemely byt poddavdny soucusné. Uduje o soucusném
poddni vakeiny proti rotaviru neprokdzaly Kiinicky relevantni oviivnént prohlufkove odpovédi ha zadny z untigent. Nejsou k dispozici Uddje o soucusném poddvani vakeiny Hexacima
s vakeinami proti meningokokum. Pokud je zvazovdno soucusné poddni jiné vakeiny, md byt ockovdni provedeno do odiisnych mist vpichu. Vakeinu Hexacima nelze michat
s Zadnymi jinymi vakeinami nebo jinymi parenterding poddavanymi 1écivymi pipravky. S vyjimkou piiudu imunosupresivii terapie (viz bod 4.4) nebyly hidgeny zGdné vyznumne klinické
interakce s jinymi typy 1éCby nebo biologickymi piipravky. Interference s luboratornimi testy: viz bod 4.4. 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni. Nevztuhuje se. Tuto vakcina nenf uréenu
k podavdni zendm v reprodukenim véku. 4.7 U€inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Neupluthiuje se. 4.8 Nezddouci G&inky. u- Souhrh bezpecnostniho profilu: V kllnlckych studiich
putfi mezi nejcusteji uvudene redkce U osob, kterym byla podunu vakeina Hexacima, bolest v misté vpichu, podrdzdénost, pIG¢ u zarudnuti v misté vpichu, Miré zvysend ziskand
reuktogenitu bylu pozorovanu po pn/nl ddvce ve srovndni s nuslednyml ddvkami. b- Tubulkovy prehled nezudouuch GEinky: Bylu pouzitu nusleduﬂo klusifikace nezadoucich GEinkd:
Velmi Gusté (>1/10), Custé (>1/100 uz <1/10), Méné Eusté (>1/1000 uz <1/100), Vzacné (>1/10 000 uz <1/1000), Velmi vzacné (<1/10 000), Nenhi zndmo (z dostupnych Gdajd helze uréit).

Tabulka 1: NeZddouci G&inky z klinickych studii

Tridy orgénovych systému Cetnost NezZddouci Gcinky
Poruchy imunithiho systému Méné custé Hypersenzitivhi reukce
Poruchy metabolismu a vyzivy Velmi usté Nechutenstvi (snizend chut k jidlu)
Poruchy hervového systému Velmi usté PIGE, spavost
Custé Abnormdini pldé (dlouhotrvaijict plac)
Velmi vzécné Hypotonické reukce hebo hypotonicko-hyporesponzivni epizody (HHE)
Gustrointestindini poruchy Velmi Gusté Zvraceni
Custé Prdjem
Poruchy kize u podkozni tkdné Vzdcnhé Vyrdizka
Celkové poruchy u reukce v misté uplikuce Velmi ¢usté Bolest, zarudnuti u otok v misté vpichu, podrdzdénost, pyrexie (horecku > 38,0 °C)
Custé Indurdce v misté vpichu
Méné custé Uzlik v misté vpichu, pyrexie (horecku > 39,6 °C)
Vzaché Rozsdhly otok koncetiny*

*Viz sekce ¢
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c- Popis vybranych ne7ddoucich G&inkd: Rozschly otok konéetiny: U déti byly hidgeny rozsahlé reukce v misté vpichu (>50 mm), véetné velkého otoku koncetiny vedouciho od
mistu vpichu k jednomu hebo obémau kloubum. Tyto reukee se objevuji 24 uz 72 hodin po ockovani, mdze je doprovuzeT zarudnuti, pocit teply, citlivost nebo bolestivost v misté
vpichu u spontdnné odeznivaji béhem 3 ¢z 5 dnu. Riziko se jevi byt zavislé nu poctu piedchozich ddvek uceluldrni vakeiny proti pertusi, s v&tSim rizikem po 4, u 5, ddvce. d- Mozné
nezddouci Uinky: (1. nezddouci GEinky, které byly hidseny u jinych vakcin, které obsuhuji jednu hebo vice IGtek nebo slozek vukeiny Hexucima, uviuk nebyly hiddeny pfimo v souvislosti
s vakcinou Hexacima). Poruchy imunitniho systému: Anafylaktickd reakee. Poruchy hervového systému: Kiece s horeckou hebo bez ni; Brachidini neuritida a syndrom Guillain-Barré byly
hid3eny po poddni vakeiny obsuhujici tetunicky unutoxin; Periferni neuroputie (polyrudikuloneuritidu, ochrnutitvdre), zanét o€niho nervu, demyelizuéni postizeni centrdiniho nervového
systému (roztrousend sklerdzu) bylo hiddeno po poddni vakeiny obsuhujict untigen heputitidy B; Encefuloputie / encefdlitidu. Respirachi, hrudni a medidstindini poruchy: Aphoe u velmi
piedcusné narozenych déti (< 28. tydnem téhotenstvi) (viz bod 4.4). Celkové poruchy d redkce v misté aplikuce: Po o&kovani vakeinami, které obsahuji Haemogphilus influenzae typu b
se mohou vyskythout edematézni redkee postihujici jednu nebo obé dolni koncetiny. Pokud se tato redkce objevi, dochdzi k ni predevsim po zukludmch davkdch u pietrvava nékolik
hodin po ockovdni. Piidruzené symptomy mohou zahrnovat cyandzu, zarudnuti, pfechodnou purpuru a siny pIaé, Viechny tyto reakce odeznivaiji spontdnné bez ndsledkl do 24 hodin.
HIGSeni podezfent nu nezddouct Gcinky: HIGseni podezieni nu nezddouct Gcinky po reyistruci [ECivého piiruvku je ddlezité. Umozfiuje to pokrucovat ve sledovani poméru piinosd u rizik
|é¢ivého pripravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, uby hidsili podezieni hu nezadouci Geinky nu udresu: Statni Gstav pro kontrolu Iéciv, Srobdrova 48, 100 41 Pruhu 10, webové
stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI. 5.1 Farmakodynamické viastnosti. Furmukoferupeuhcku skupina: Vakeiny, Bakteridini a virové vakeiny, kombinovang, ATC kod: JO7CAQ9. Zakludhi
ockovuci schématy, kterd byla pouztd jsou: v 6., 10. u 14. tydnu s ockovanim u bez okovani proti heputitidé B pii narozeni, ve 2., 3. a 4. mésici bez ockovani proti heputitidé B pfi
nurozeni, ve 2., 4., 6. mésici s ockovanim u bez ockovauni proti heputitidé B pii narozent. Vysledky pro jednotlivé slozky jsou shrnuty v ndsledujicich tabulkdch:

Tabulka 2: Procento osob s titry profilatek > mira sérokonverze a séroprotekce* jeden mésic po 3 davkéch zdkladniho o&kovani vakcinou Hexacima

Titry protilétek > mira sérokonverze a séroprotekce 6.-10.-14. tydent (N=123 oz 220) 2.-3.-4. mésict (N=145) 2.-4.-6. mésict (N=934 az 1270)
% % %
Anti-diftérie (> 0,01 IU/ml) 97,6 9.3 97.1
Anti-tetunus (= 0,01 IU/ml) 1000 1000 100.0
Anti-PT (= 4ndsobné zvyseni) 93.6 93.6 96,0
Anti-FHA (> 4ndsobné zvysen) 93,1 819 97.0
Anti-HBs (= 10 miU/ml) S o&kovanim proti hepatitidé B i narozeni 99.0 / 9.7
Bez o&kovani proti heputitidd B pii narozeni 95,7 94,0 98,8
Anti-Polio typ 1 (> 1:8 fedéni) 100,0 97.7 9.9
Anti-Polio typ 2 (> 1:8 fedéni) 98.5 94,7 100,0
Anti-Polio typ 3 (> 1:8 fedéni) 100,0 974 999
Anti-PRP (> 0,15 py/ml) 954 90,7 98,0

*Plijutelné juko koreldty nebo surogdty ochrany. tv 6., 10. a 14, tydhu s ockovanim u bez o&kovani proti hepuatitidé B pfi harozeni (Jinoufrickd republika), ve 2., 3. a 4. mésici bez ockovani proti heputitide
B i narozeni (Turecko), ve 2., 4. u 6. mésici bez o&kovani proti heputitidé B pii narozeni (Argentina, Mexiko, Peru), ve 2., 4. a 6. mésici s ockovanim proti heputitidé B pii narozeni (Kostarika a Kolumbie).
TPocet unulyzovunych osob (v souludu s protokolem studie).

Tabulka 3: Procento osob s titry profildtek > mira sérokonverze a séroprotekce* jeden mésic po pfeo¢kovdni vakcinou Hexacima

Titry protilétek > mira sérokonverze a séroprotekce Pfeockovdni ve druhém roce Zivota po tiech davkdch zakladniho ockovani
6.-10.-14. tydent (N=204) 2.-3.-4. mésict (N=114) 2.-4.-6. mésict (N=177)
% % %
Anti-diftérie (0,1 IU/ml) 100,0 9.1 97.2
Anti-tetanus (= 0,1 1U/ml) 100,0 100,0 100,0
Anti-PT (> 4ndsobné zvyseni) 948 96,5 918
Anti-FHA (= 4ndsobné zvyseni) 912 918 86.7
Anti-HBs (> 10 miU/ml) S o&kovanim proti heputitidé B pii narozeni 100,0 / /
Bez ockovani proti heputitidé B pii nurozeni 98.5 97.3 9.4
Anti-Polio typ 1 (> 1:8 fedéni) 100,0 100,0 100,0
Anti-Polio typ 2 (> 1:8 fedéni) 100.0 100.0 100.0
Anti-Polio typ 3 (> 1:8 fedéni) 100,0 100,0 100,0
Anti-PRP (2 1,0 pg/mi) 98,5 982 98,3

*Prjatelné jako koreldty hebo surogdty ochrany. tv 6., 10. ¢ 14, tydnu s ockovanim u bez ockovdni proti hepdititidé B i narozeni (Jinoufrickd republika), ve 2., 3. a 4. mésici bez ockovdni proti hepaititidé B
pii narozeni (Turecko), ve 2., 4. u 6, mésici bez o&kovani proti heputitidé B pii narozeni (Mexiko). fPocet unalyzovanych osob (v souludu s protokolem studie).

Ucinnost uceluldrnich pertusovych untigent (uP) obsuzenych ve vukeing Hexacima proti nejzuvuznej5| formé typické pertuse podle definice WHO (= 21 dnd paroxyzomdiniho kasle)
byla prokdzdna v randomizovang, dvojité zuslepené studii u kOJencu s 3 davkami zakludni série ockovani vakcinou DTGP ve vysoce endemické zemi (Seneydl). Tato studie ukdzala
nuthost preockovum butolut. Dlouhodobd schopnost uceluldrnich pertusovych untigent (uP) obsuzenych ve vukcing Hexucimu kontrolovut u snizit incidenci pertuse v détstvi
bylu prokdzdnu 10letym ndrodnim programem surveillence pertuse ve Svédsku i pouZity pentavalentni vakeiny DTUP-IPV/Hib v ockovacim schématu v 3., 5. a 12, mésici. Vysledky
dlouhodobého sledovdni ukuzuji vyznamné shizeni incidence pertuse o poddni druhé davky hezivisle hu pouzité vakeing. Uginnost proti invazivhimu onemocnéni Hib vakeiny DTuP
a kombinovanych vakein Hib (pentavalenthich o hexavalentnich vakein véetné vakein obsahujicich antigen Hib vakeiny Hexacima) byla ovéfenu rosthI\’/mi postmarketingovymi
studiemi provadénymi v Némecku (dobu sledovani vice nez pét let). Ucinnost vakeiny bylu 96,7% po dpiném z3kludnim ockovani u 98,5% o pieockovani (bez ohledu nu zakludni
oc¢kovani). 5.2 Farmakokinetické viastnosti. Nebyly provedeny 74adné furmukokinetické studie. 5.3 Pfedklinické daje vztahuijici se k bezpe&nosti. Neklinické dduje ziskuné nu zakludé
konvencnich studii toxicity po opukovaném podavani u mistni sndsenlivosti neodhalily zGdné zvidstni riziko pro Clovéka. V misté viichu byly pozorovany chronické histologické zanétiivé
Zmény, u hichz se piedpokiddd pomalé hojeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE. 6.1 Seznam pomocnych latek. Hydrogenfosforednun sodny, Dihydrogenfosforednun druselny, Trometamol, Sucharézy, Esencidini aminokyseliny véetné
L-fenyluluninu, Vodu nu injekci, Adsorpéni Itk viz bod 2. 6.2 Inkompatibility. Studie komputibility nejsou k dispozici, u proto nesmi byt tuto vakeinu misenu s jinymi vakeinumi nebo
|éCivymi piiravky. 6.3 Doba pouzitelnosti. 3 roky. 6.4 Zviaétni opatfeni pro uchovévani. Uchovavejte v chludnicce (2 °C - 8 °C). Chrunte pfed mruzem. Uchovaveijte v plvodnim obulu,
dby byl pripravek chrdnén pred svétlem. 6.5 Druh obalu a obsah baleni. 0,5ml suspenze v pfedpinéné injekeni stikacce (sklo typu 1) s pistovou zétkou (halobutyl) a vickem (halobutyl),
bez jehly. 0,5ml suspenze v piedpinéné injekeni stilkucee (sklo typu 1) s pistovou zdtkou (halobutyl) u vickem (halobutyl), s jednou sumostatnou jehlou. 0,5ml suspenze v piedpinéné
injekéni stilkucce (sklo typu 1) s pistovou zatkou (halobutyl) u vickem (halobutyl), se dvémau sumostutnymi jehlumi. Velikost balent: 1 nebo 10, Nu frhu nemusi byt vechny velikosti baleni.
6.6 ZvIG3tni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachézeni s nim. Pied pouzitim pfedpinénou injekeni stitkucku protfepejte, uby vzniklu homogenni, bélavd, zukulend suspenze. Suspenze
musi byt pfed pouzitim opticky zkontrolovana, V piivadé vyskytu jukychkoli cizorodych Edstic u/nebo zméné vzhledu, predpingnou injekeni stiikacku zlikvidujte. U injekeni stiikacky bez
piipevnéné jehly je nutné jehlu pevné nasudit na injekeni stiikucku pootocenim o jednu Etvrtinu otdcky. Veskery nepoutzity 1€Civy piipravek nebo odpad musi byt ziikvidovan v souludu
s misthimi poZudavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI. Sunofi Pusteur SA, 2, uvenue Pont Pusteur, 69007 Lyon, Fruncie.

8. REGISTRACNI CISLO (A). EU/1/13/828/002, EU/1/13/828/003, EU/1/13/828/004, EU/1/13/828/005, EU/1/13/828/006, EU/1/13/828/007.

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE. Dutum prvni registruce: (DD mésic RRRR}.

10. DATUM REVIZE TEXTU. {MM/RRRR}

Podrobné informuce o tomto [é&ivém piipravku jsou k dispozici nu webovych strdnkdch Evropské ugentury pro [€Civé pripravky hu udrese hitp://www.emu.europu.eu
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