Pribalova informace: informace pro uZivatele

Hexacima injeké¢ni suspenze

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta), hepatitidé B (rDNA), poliomyelitidé

(inaktivovana) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (adsorbovand)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez bude Vase dité o¢kovano, protoze
obsahuje udaje, které jsou pro néj dilezité.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému 1ékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je Hexacima a k ¢emu se pouziva
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Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Hexacima uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Hexacima a k ¢emu se pouZiva

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) je vakcina (ockovaci latka), kterd se pouziva k ochran€ proti
infekénim nemocem.

Hexacima poméaha chranit proti zaskrtu, tetanu, cernému kasli, hepatitidé B, détské obrné a vaznym
onemocnénim, které vyvolava bakterie Haemophilus influenzae typu b. Hexacima je urcena pro deti
od Sesti tydnd.

Vakcina piisobi tak, Ze si télo vytvaii vlastni ochranu (protilatky) proti bakteriim a virim, které
zpusobuji tyto rizné infekce:

Zaskrt (Casto nazyvany difterie) je infek¢ni onemocnéni, které obvykle nejdiive zasahne krk. V

krku infekce vyvolava bolest a otok, ktery muze vést k uduseni. Bakterie, které vyvolavaji

nemoc, rovnéz uvoliuji toxin (jed), ktery mtze poskodit srdce, ledviny a nervy.

Tetanus obvykle vyvolavaji bakterie tetanu pronikajici do hluboké rany. Bakterie uvolnuji toxin

(jed), ktery vyvolava svalové kiecCe, coz vede k neschopnosti dychat a moznosti uduseni.

Cerny kasel (Gasto nazyvany pertuse nebo davivy kasel) je vysoce nakazlivé infekéni

onemocnéni, které postihuje dychaci cesty. Zplsobuje tézké zachvaty kasle, které mohou vést

k problémum s dychanim. KaSel mohou doprovazet ,,davivé® zvuky. KaSel miize trvat jeden az

dva mésice, i déle. Cerny kasel miize byt také piic¢inou usni infekce, zan&tu priidusek

(bronchitidy) s vleklym pribéhem, zanétu plic (pneumonie), zachvati kieci, poskozeni mozku a

dokonce smrti.

Hepatitida B je zptisobena virem hepatitidy B. Zpusobuje otok (zanét) jater. U nékterych osob

se virus vyskytuje v téle dlouhou dobu a mtize vést k zavaznym jaternim problémum, vcetné

rakoviny jater.

Poliomyelitidu (Casto nazyvana détska obrna) vyvolavaji viry, které zasahuji nervy. To mize

vést k ochrnuti nebo svalové slabosti, a to nejéastéji dolnich koncéetin. Ochrnuti svalt, které

umoziuji dychani a polykani, mize mit fatalni nasledky.

Infekce Haemophilus influenzae typu b (¢asto nazyvana jen Hib) jsou zavaznymi bakterialnimi

infekcemi a mohou vyvolat meningitidu (zanét mozkovych blan), kterd miize vést k poskozeni

mozku, hluchotg, epilepsii, nebo ¢asteénému oslepnuti. Infekce muize také zplisobit zanét a otok

hrdla, coz zplsobi potize pii polykani a dychani. Infekce miize postihnout i jiné ¢asti téla, jako
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je krev, plice, kiize, kosti a klouby.

Diilezité informace o poskytované ochrané

2.

Hexacima pomaha pfedchazet témto nemocem pouze v ptipade, Ze jsou zptisobeny bakteriemi
nebo viry vakciny. Vase dit¢ se mize nakazit onemocnénim s podobnymi ptiznaky, pokud je
vyvolano jinymi bakteriemi nebo viry.

Vakcina neobsahuje zadné zivé bakterie ani viry a nemuze vyvolat Zadné infekéni onemocnéni,
proti kterym chrani.

Tato vakcina nechrani proti infekcim vyvolanym jinymi typy Haemophilus influenzae ani proti
meningitidé vyvolané jinymi mikroorganismy.

Hexacima nechrani pfed ndkazou hepatitidou zpisobenou jinymi patogeny, jako jsou viry
hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

Vzhledem k dlouhé inkubac¢ni dobé hepatitidy B je v dobé ockovani mozna pfitomnost
nezjisténé infekce hepatitidy B. V takovych pripadech nemusi vakcina ochranit pted infekci
hepatitidou B.

Jako u jakékoliv vakciny plati, Ze Hexacima nemusi chranit 100 % déti, které ji dostanou.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude vakcina Hexacima poddna VaSemu ditéti

Abyste méli jistotu, ze je Hexacima pro Vase dit€¢ vhodna, je dilezité, abyste se poradili se svym
Iékafem nebo zdravotni sestrou, pokud se Vaseho ditéte tyka néktery z nize uvedenych bodt. Pokud
existuje néco, cemu nerozumite, pozadejte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vysvétleni.

Nepodavejte vakcinu Hexacima, pokud Vase dité:

mélo dychaci obtize nebo otok tvare (anafylakticka reakce) po podani vakciny Hexacima
mélo alergickou reakci
- na 1écivé latky,
- na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6,
- na glutaral, formaldehyd, neomycin, streptomycin nebo polymyxin B, nebot’ tyto latky
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu.
- po podani vakciny Hexacima v minulosti nebo jiné vakciny proti zaskrtu, tetanus,
¢ernému kasli, poliomyelitidé, hepatitidé B nebo Hib.
bylo postizeno zavaznou reakci poskozujici mozek (encefalopatie) do 7 dnti po pfedchozim
ockovani vakcinou proti cernému kasli (acelularni nebo celobunécnou vakcinou proti cernému
kasli).
trpi nekontrolovanym onemocnénim nebo zavaznym onemocnénim postihujicim mozek
(nekontrolovana neurologicka porucha) nebo nekontrolovanou epilepsii.

Upozornéni a opatieni

Pfed ockovanim se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

pokud Vase dit€¢ ma mirnou nebo vysokou teplotu nebo trpi akutnim onemocnénim (napf.
horecka, bolest v krku, kaSel, nachlazeni nebo chfipka). Ockovani vakcinou Hexacima ma byt
odlozeno, nez bude Vasemu ditéti 1épe.
je nutné peclive zvazit, zda podat dalsi davku vakeiny obsahujici pertusovou slozku, pokud je
Vam znamo, ze po podani vakciny proti ¢ernému kasli se vyskytla kterakoli z nasledujicich
reakci:
-teplota 40 °C nebo vyssi béhem 48 hodin po ockovani bez jiné zjistitelné pficiny,
- kolaps nebo Sokovy stav s hypotonicko-hyporesponzivni epizodou (pokles energie)
béhem 48 hodin po oc¢kovani,
- dlouhy neutisitelny plac trvajici 3 hodiny nebo vice v pribéhu 48 hodin po oc¢kovani,
- kfece s horeckou nebo bez ni v priibéhu prvnich 3 dnli po o¢kovani.
pokud se u Vaseho ditéte diive objevil syndrom Guillain-Barré (doCasny zanét nervi
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zpusobujici bolest, ochrnuti a poruchy ¢iti) nebo brachialni neuritida (zdvazna bolest a snizena
hybnost v paZi a rameni) po podani vakciny obsahujici tetanicky anatoxin (inaktivovana forma
tetanického anatoxinu). V téchto pfipadech musi podani dalsi davky vakciny obsahujici
tetanicky anatoxin posoudit Iékat.

o pokud Vase dité podstupuje 1écbu, ktera potlacuje jeho imunitni systém (pfirozena ochrana
organismu) nebo Vase dité trpi onemocnénim, které jeho imunitni systém oslabuje. V téchto
ptipadech mtize byt imunitni odpovéd’ na vakcinu snizena. B€zné se doporucuje oCkovani
odlozit az do ukonceni 1écby nebo vyléeni nemoci. Nicméné détem s dlouhotrvajicimi
problémy s imunitnim systémem jako je napiiklad infekce HIV (AIDS) ma byt vakcina
Hexacima podéna, i kdyz jejich ochrana nemusi byt tak dobra jako u déti, jejichz imunitni
systém je zdravy.

. pokud Vase dité trpi akutnim nebo chronickym onemocnénim, véetné chronické renalni
insuficience nebo selhani (neschopnost ledvin normalné fungovat).

o pokud Vase dité trpi nediagnostikovanym onemocnénim mozku nebo epilepsii, ktera neni pod
kontrolou. Vas I1ékat posoudi potencialni pfinos ockovani.

o pokud mé Vase dité jakékoli problémy s krvi, které zptisobuji, ze se mu snadno tvoii modfiny

nebo po malém fiznuti dlouho krvaci. Lékat Vam poradi, zda by Vase dit€¢ mélo byt o¢kovano
vakcinou Hexacima.

Po jakékoli injekci nebo i pred ni mize dojit k mdlobam. Proto informujte svého lékate nebo zdravotni
sestru, ze Vase dité pii predchozi injekci omdlelo.

Dalsi 1é¢ivé pripravky nebo vakciny a Hexacima

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich nebo vakcinach, které Vase dité uziva,
které v nedavné dobé uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Hexacima muze byt podavana souc¢asn¢ s jinymi vakcinami, jako jsou pneumokokové vakciny,
vakciny proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkam, vakciny proti planym nestovicim, rotavirové
vakciny nebo vakciny proti meningokoktim.

Jestlize bude vakcina Hexacima aplikovana soucasné s jinymi vakcinami, budou pouzita odlisna mista
vpichu.

Hexacima obsahuje fenylalanin, draslik a sodik.

Hexacima obsahuje 85 mikrogrami fenylalaninu v jedné 0,5 ml davce. Fenylalanin pro Véas miZze byt
Skodlivy, pokud mate fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v téle
hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokaze spravné odstranit.

Hexacima obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku a méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné
davce, to znamena, ze je v podstat¢ ,,bez drasliku“ a ,,bez sodiku*.

3.  Jak se Hexacima podava

Vakcina Hexacima bude podana Vasemu ditéti Iékafem nebo zdravotni sestrou, ktefi jsou vyskoleni
pro podani vakcin a ktefi jsou vybaveni tak, aby dokazali fesit jakoukoli méné ¢astou zavaznou
alergickou reakci na ockovani. Viz bod 4 Mozné nezédouci ucinky.

Hexacima se podava jako injekce do svalu (intramuskularné IM) v horni ¢asti nohy nebo paze Vaseho
ditéte. Tato vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do krevni cévy, do kiize nebo pod kizi.

Doporucena davka je:

Prvni vakcinace (zakladni o¢kovéani)

Vase dité dostane bud’ dvé injekce v intervalu dvou mésicii, nebo tfi injekce v intervalu jednoho az
dvou mésict (ale ne krat$iho neZ ¢tyfi tydny). Tato vakcina ma byt pouZita v souladu s mistnim
ockovacim kalendatrem.
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Dalsi injekce (pfeockovani, posilovaci davky)

Po zakladnim oc¢kovani bude Vase dit¢ pieoCkovano, a to v souladu s mistnimi doporu¢enimi, nejméné
6 mésict po posledni davce zakladniho oCkovani. V4§ Iékai Vas bude informovat, kdy by tato davka
m¢éla byt podana.

Zmeska-li Vase dité ockovani vakcinou Hexacima

Jestlize Vase dit¢ nedostalo davku v dohodnutém terminu, je dilezité kontaktovat 1ékate nebo
zdravotni sestru, ktefi rozhodnou o terminu pro podani ndhradni davky.

Je dulezité uposlechnout rad Vaseho 1ékate nebo zdravotni sestry tak, aby Vase dit¢ dokoncilo celé
ockovaci schéma. Pokud se tak nestane, nemusi byt ochrana pifed nemocemi dostatecna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tato vakcina nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné alergické reakce (anafylakticka reakce)

Musite IHNED vyhledat I€kate, pokud se po opusténi mista, kde Vase dité dostalo injekci, objevi
kterykoli z téchto ptiznaki:

. potize s dychanim

o namodraly jazyk nebo rty

o vyrazka

o otok obli¢eje nebo hrdla

o nahla a vazna malatnost s poklesem krevniho tlaku zpasobujici zavraté a ztratu védomi,

zrychleni srde¢ni frekvence spojené s respiracnimi poruchami

Pokud se tyto reakce vyskytnou (pfiznaky nebo symptomy anafylaktické reakce), dochazi k nim
zpravidla velmi rychle po podani injekce, dité je obvykle jeste ve zdravotnickém zatizeni nebo v
ordinaci lékare.

Zavazné alergické reakce po aplikaci této vakeiny jsou vzacné (mohou se objevit maximalné u 1 z
1 000 osob).

Dalsi nezadouci u¢inky

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, zdravotni
sestte nebo 1ékarnikovi.
o Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob) jsou:
- ztrata chuti k jidlu (anorexie)
- plac
- spavost (somnolence)
- zvraceni
- horecka (teplota 38 °C nebo vyssi)
- podrazdénost
- bolest, zarudnuti nebo otok v misté vpichu
o Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
- abnormalni plac (dlouhotrvajici plac)
- prijem
- zatvrdnuti v mist€ vpichu (indurace)
o Méng¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- alergicka reakce
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- vysoka horecka (teplota 39,6 °C nebo vyssi)
- uzlik (nodul) v misté vpichu

. Vzéicné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- vyrazka
- rozséahlé reakce v misté vpichu (vEétsi nez 5 cm), véetné velkého otoku koncetiny
vedouciho od mista vpichu k jednomu nebo obéma kloubtim. Tyto reakce se objevuji 24
az 72 hodin po oc¢kovani, miize je doprovazet zarudnuti, pocit tepla, citlivost nebo
bolestivost v misté vpichu a vymizi do 3—5 dnil bez nutnosti 1écby.
- kfece s horeckou nebo bez horecky

o Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- ptihody, kdy Vase dit¢ upadne do Sokového stavu nebo je bledé, sklicené a neschopné
ur¢itou dobu reagovat (hypotonické reakce nebo hypotonicko-hyporeaktivni epizody -
HHE).

MoZné neZadouci ucinky

Dalsi nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny vyse, byly obc¢as hlaSeny u jinych vakcin proti difterii,
tetanu, pertusi, poliomyelitidé, hepatitidé B nebo vakcing proti Haemophilus influenzae typu b (Hib),
avsak nebyly hlaseny v ptimé souvislosti s vakcinou Hexacima:

o Po podani vakciny obsahujici tetanicky anatoxin byl hlaSen docasny zanét nervii zptisobujici
bolest, ochrnuti a poruchy ¢iti (syndrom Guillain-Barré), zdvazna bolest a sniZzend hybnost v
pazi a rameni (brachialni neuritida)

o Po podani vakciny obsahujici antigen hepatitidy B byl hlasen zanét nékolika nervi zpiisobujici
smyslové poruchy nebo slabost v koncetinach (polyradikuloneuritida), ochrnuti tvare, poruchy
vidéni, ndhlé rozmazané vidéni nebo ztrata zraku (opticka neuritida), zanétlivé onemocnéni
mozku a michy (demyelinizacni postiZeni centralniho nervového systému, roztrousena

skleroza).

. Otok a zanét mozku (encefalopatie/encefalitida).

o U velmi ptedCasn¢ narozenych déti (v 28. tydnu t€hotenstvi nebo diive) se mohou 2-3 dny po
ockovani objevit delsi prodlevy mezi nadechy nez obvykle.

o Po podani vakciny proti Haemophilus influenzae typu b (Hib) se miiZze objevit otok jedné anebo

obou dolnich koncetin a zaroven namodralé zbarveni kiize (cyano6za), zarudnuti, drobné
podkozni krvaceni (pfechodna purpura) a silny plac. Pokud se tato reakce objevi, dochazi k ni
piedevsim po zakladnich (prvnich) davkach a béhem nékolik hodin po o¢kovani. V§echny
symptomy by mély tplné odeznit do 24 hodin bez nutnosti 1écby.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo prostfednictvim
narodniho systému hléSeni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. NahldSenim nezadoucich
ucinkll mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak vakcinu Hexacima uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Hexacima obsahuje
Léc¢ivymi latkami na jednu davku (0,5 ml)! jsou:

Diphtheriae anatoxinum ne méné nez 20 TU>4(30 Lf)
Tetani anatoxinum ne méné nez 40 TU>4(10 Lf)
Antigeny Bordetelly pertussis
Pertussis anatoxinum 25 mikrogramu
Pertussis haemagglutininum filamentosum 25 mikrogramt
Virus Poliomyelitidis (inaktivovany)?
typus 1 (Mahoney) 29 D jednotek antigenu®
typus 2 (MEF-1) 7 D jednotek antigenu®
typus 3 (Saukett) 26 D jednotek antigenu®
Tegiminis hepatitidis B antigenum’ 10 mikrogrami
Haemophili influenzae typi b polysaccharidum 12 mikrogramut
(Polyribosylribitoli phosphas)
coniugatum cum tetani proteino 22-36 mikrogrami

! Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg Al**)

2 Jako spodni mez spolehlivosti (p= 0,95) a ne méné& nez 30 IU jako stfedni hodnota

3 Jako spodni mez spolehlivosti (p= 0,95)

4 Nebo ekvivalentni aktivita stanovena hodnocenim imunogenity

3 Kultivovano na Vero buiikach

6 Tato mnozstvi antigenu jsou UipIné stejna jako ta, ktera byla diive vyjadiena jako 40-8-32 D jednotek
antigenu pro virus typu 1, 2 a 3, pfi méfeni jinou vhodnou imunochemickou metodou.

7 Vyrobeno rekombinantni DNA technologii v kvasinkovych bufikdch Hansenula polymorpha

Dals$imi pomocnymi latkami jsou:

Hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, trometamol, sacharosa, esencialni
aminokyseliny (v¢etné fenylalaninu), hydroxid sodny a/nebo kyselina octova a/nebo kyselina
chlorovodikova (k upravé pH) a voda pro injekei.

Vakcina miize obsahovat stopovd mnozstvi glutaralu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu a
polymyxinu B.

Jak Hexacima vypada a co obsahuje toto baleni

Hexacima je dodavan jako injek¢ni suspenze v injekéni lahvicee (0,5 ml).
Hexacima je k dispozici v baleni, které obsahuje 10 injek¢nich lahvicek.

Normalni vzhled vakciny po protfepani je bélava, zakalena suspenze.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce:
Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Francie

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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci:

46



Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

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

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Ceska republika
sanofi-aventis, 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.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

E\rada
BIANEZE ALE.
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 Pasteur Sp. z o. o.
Tel: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 97

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Romania
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.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

47




Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TmA.: +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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu.

Aktuélni schvalené informace o této vakcin€ jsou k dispozici na webové strance:
https://hexacima.info.sanofi nebo po sejmuti QR kodu za pomoci chytrého telefonu:

QR kod

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Injek¢ni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouziti a nesmi byt znovu pouzita.
Protiepejte injekeni lahvicku tak, aby vznikl homogenni obsah.

Do injekéni stiikacky se odebere jedna davka vakciny 0,5 ml

Hexacima se nesmi michat s jinymi 1éCivymi piipravky.

Hexacima musi byt podavan intramuskularn€. Doporuc¢enymi misty vpichu jsou anterolateralni

horni ¢ast stehna (pfednostni misto) nebo deltovy sval u starSich déti (mozno od véku 15

meésicn).

Nepodavejte intradermalné ani intravenozng. Nepodavejte intravaskularné: ujistéte se, Ze jehla

nepronikla do krevni cévy.

o Nepouzivejte injekeni lahvicky, pokud je poskozena krabicka.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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