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: informace pro uživatele

Hexacima,

Vakcína proti difterii, tetanu, pertusi (acelulární komponenta
(inaktivovaná) a konjugovaná vakcína proti Haemophilus influenzae typu b (adsorbovaná)

, , protože 

Máte- ry.

které nejsou uvedeny v Viz bod 4.

Co naleznete v této
1. Co je Hexacima a k
2. vakcína Hexacima podána
3. Jak se Hexacima používá
4.
5. Jak vakcínu Hexacima uchovávat 
6. Obsah balení a další informace

1. Co je Hexacima a k

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) je vakcína ( ), která se používá
.

Hexacima
Haemophilus influenzae typu b. Hexacima a

.

Vakcína

Záškrt difterie)
ávají 

Tetanus obvykle vyvolávají bakterie tetanu pronikající
osti udušení.

pertuse nebo dávivý kašel) je vysoce nakažlivé
dýchací cest , které mohou vést 

k dýcháním. Kašel mohou doprovázet „dávivé“ zvuky. Kaš
také

(bronchitidy) s oškození mozku a 
dokonce smrti.
Hepatitida B virem hepatiti
se virus vyskytuje v
rakoviny jater.

obrna) vyvolávají viry, které
vést k

Infekce Haemophilus influenzae typu b jsou závažnými bakteriálními 
infekcemi a mohou v která k poškození 

hrdla a jako je 
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krev, plíce e, kosti a klouby.

Hexacima pouze 
nebo viry vakcíny. Vaše dít kud je 
vyvoláno jinými bakteriemi nebo viry.
Vakcína
proti kterým chrání.
Tato vakcína nechrání proti infekcím vyvolaným jinými typy Haemophilus influenzae ani proti 
mening .
Hexacima patogeny, jako jsou viry 
hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

nezjišt
hepatitidou B.

2. vakcína Hexacima podána

je Hexacima pro V vhodná

.

Nepodávejte vakcínu Hexacima

m eakce) po podání vakcíny Hexacima

-
- na kteroukoli pomo
- na

- po podání vakcíny Hexacima v minulosti nebo jiné vakcíny proti záškrtu, tetanu,
, poliomy .

bylo postiženo závažnou reakcí poškozující mozek (encefalopatie)

kašli).
ím nebo 

(nekontrolovaná neurologická porucha) nebo nekontrolovanou epilepsií.

:
má mírnou nebo vysok

.
je nutné pertusovou složku, pokud je 
Vám známo, že po podání vakcíny se vyskytla kterákoli z následujících 
reakcí:

-teplota 40 °C nebo vyšší ,
- kolaps nebo šokový stav s hypotonicko-hyporesponzivní epizodou (pokles energie) 

,
- ,
-

pokud se u Vašeho objevil syndrom Guillain-Barré (



32

ochrnutí a ) nebo brachiální neuritida (závažná bolest a snížená 
hybnost v paži a rameni) po podání vakcíny obsahující tetanický anatoxin (inaktivovaná forma 
tetanického anatoxinu). V musí podání další dávky vakcíny obsahující 
tetanický anatoxin .

systém (
organismu) ém oslabuje. V

. se d
dlouhotrvajícími 

problémy s imunitním systémem jako infekce HIV (AIDS) má být vakcína 
Hexacima podána, i když jejich ochrana imunitní 
systém je zdravý. 

insuficience nebo selhání ungovat).
epilepsií, která není pod 

kontrolou. .
problémy s

nebo po V
vakcínou Hexacima.

vakcíny a Hexacima

zdravotní sestru o všech lécích nebo vakcínách
které v
Hexacima a

nebo vakcíny proti 
.

Jestliže bu jinými vakcínami, budou použita odlišná místa
vpichu.

3. Jak se Hexacima používá

Vakcína Hexacima í jsou vyškoleni 
pro podání vakcín

bod 4 .
Hexacima se podává jako injekce do svalu ( )

. Tato vakcína nesmí být 

:

)
d , intervalu jednoho až 

dvou ny). Tato vakcína má být použita v souladu s místním 
.

, posilovací dávky)
bude o, a to

.
.

Zmešká- vakcínou Hexacima

v dohodnutém termínu, kontaktovat nebo 
termínu pro podání náhradní dávky.

, aby Vaše d celé 
.
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Máte-li jakékoli další otázky, týkající se použití

4.

, ato vakcína
u každého.

Závažné alergické reakce (anafylaktická reakce)

:
potíže s dýcháním 
namodralý jazyk nebo rty
vyrážka 

náhlá a vážná malátnost s poklesem krevního tlak

Pokud se tyto reakce vyskytnou , dochází k nim 
zpravidla velmi rychle po podání injekce, je obvykle

Závažné alergické reakce po aplikaci této vakcíny jsou vzácné (
z 1000 osob).

nebo lékárníkovi.
(mohou se objevit u více než 1 z 10 osob) jsou:

- ztráta chuti k jídlu (anorexie)
-
- spavost (somnolence)
- zvracení 
- bolest nebo
-
-

( 10 osob):
-
-
- za (indurace)

( e 100 osob):
- alergická reakce
- uzlík (nodul)
-

Vzácné ( ):
- vyrážka
-

pocit tepla, citlivost nebo 
do 3–

- k .
Velmi vzácné ( 10 000 osob):

-
-hyporeaktivní epizody -
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HHE).

hlášeny u jiných vakcín proti difterii, 
Haemophilus influenzae typu b (Hib),

avšak nebyly hlášeny v souvislosti s vakcínou Hexacima:
Po podání vakcíny obsahující tetanický anatoxin byl hlášen 
bolest, (syndrom Guillain-Barré), závažná bolest a snížená hybnost v 
paži a rameni (brachiální neuritida)
Po podání vakcíny obsahující antigen hepatitidy B byl 
smyslové poruchy nebo slabost v 

rozma nebo ztráta zraku (optická neuritida),
mozku a míchy (demyelini
skleróza).
O mozku (encefalopatie/encefalitida).

mohou 2–3 dny po

Po podání vakcíny proti Haemophilus influenzae typu b (Hib) tok jedné anebo 
zarudnutí, drobné 

podkožní krvácení ( ) . Pokud se tato reakce objeví, dochází k ní 
a . Všechny 

symptomy .

Hlášení nežádou

vyskytne kterýkoli z nežádoucích ,
. , které nejsou 

Nežádoucí 
Dodatku V. Nahlášením nežádoucích 

5. Jak vakcínu Hexacima uchovávat 

a štítku za EXP. Doba 
použitelnosti se vztahuje k .

(2 C – 8 C).
.

Uchovávejte v m .

domácího odpadu. Zeptejte se svého 

6. Obsah balení a další informace

Co Hexacima obsahuje
na jednu dávku (0,5 ml)1 jsou:

Diphtheriae anatoxinum IU2

Tetani anatoxinum IU2

Antigeny Bordetelly pertussis 

Pertussis anatoxinum 25
Haemagglutinum filamentosum 25

Virus Poliomyelitidis (inaktivovaný)3
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typus 1 (Mahoney) 40 D jednotek antigenu4

typus 2 (MEF-1) 8 D jednotek antigenu4
typus 3 (Saukett) 32 D jednotek antigenu4

Antigenum tegiminis hepatitidis B5 10
Haemophilus influenzae typu b polysaccharidum 12
(Polyribosylribitoli phosphas)
conjugata cum tetani anatoxinum 22-36

1
adsorbováno na hydratovaný hydroxid hlinitý (0,6 mg Al

3+
)

2
IU mezinárodní jednotka

3
pomnoženo

4
ekvivalentní množství antigenu v

5
la polymorpha

Dalšími pomocnými látkami jsou: 

-fenylalaninu a voda na injekci.

maldehydu, neomycinu, streptomycinu 
a polymyxinu B.

Jak Hexacima vypadá a co obsahuje toto balení

Hexacima je dodáván jako 
Hexacima

.
Hexacima
samostatnou jehlou.
Hexacima ek se 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

zakalená suspenze.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Držitel rozhodnutí o registraci:
Sanofi Pasteur SA, 2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francie

Výrobce:
Sanofi Pasteur SA, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy l'Etoile, Francie

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

upce držitele rozhodnutí o registraci:

België/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Lietuva
Sanofi – Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2730967

Sanofi Bulgaria EOOD 
Te .: +359 2 970 53 00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00
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Sanofi Pasteur
divize. vakcín sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarország
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel.: 0800 54 54 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OÜ
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 47 67 10 71 00

Österreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

España
sanofi-aventis, S.A. 
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 280 05 00

France
Sanofi Pasteur Europe
Tél: 0800 42 43 46
Appel depuis l’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi – Produtos Farmacêuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o
Tel.: +385 1 6003 400

România
Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

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

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

Ísland
Vistor
Tel : +354 535 7000

Slovenská republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divízia vakcín Sanofi Pasteur
Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi S.p.A.
Tel: 800536389 
Tel dall'estero: +39 02 39394983

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

– 22 76 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00
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Latvija
Sanof
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

{MM/RRRR} 

ské 
: http://www.ema.europa.eu.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Následující inform

Hexacima
Hexacima é místo vpichu j

.
Nepodávejte jehla 
nepronikla do krevní cévy.


