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Diphtherie-, Tetanus-,
azellvlérer Perfussis-,
inaktivierter Poliomyelitis.,
gentechnologisch hergestellier Hepeaiitis B-
vnd kenjugierier Hoemophilus influenzae k-
fmpfsteli, mit Adjuvans

Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze

Bitte lesen Sie diese Gebrouchsinformation sorgféltig, bevor Ihr Kind mit diesem |
mpfstoff geimpft wird, ‘
~ Heben Sle dia Packungsbeiloge aul. Viellzichi méchten Sie diese nochmals lesan, !
—Wenn Sie weitzre Fragen haben, wenden Sie sich bitte an thien Arzl oder thren _

_

Apothekar,
= Dieser Impfsiofl wurda hrem Kind varschrisben und sollie nicht an andere Personsn
weilergegebun werden.

Angaben in dieser Packungsbeilage:

1. Was ist HEXAVAC™ und woliir wird dieser Impfsioff angewendet

2. Hinweise vor der Anwendung von HEXAVAC™

3. Wie Ist HEXAVAC* anzuwenden

4. Mégliche Nebenwirkungen

5. Hinweise zur Aufbewahrung von HEXAVAC®

Die arzneilich wirksamen Bestandieile sind:

Gereinigtes Diphtherigloxoid .. ... .... . co...mind. 20 LE.* (30 U
Gereinigles Telonusioxoid ... ..... ... ... . ... mind. 40 LE* (1O If
Gereinigles Pertussisioxoid .. ... ...... .. ... .. ... 25 Microgramm
Gereinigtes filomenlises PerlussisHaemogglutinin .. ... 25 Micregramm
Hepalitis B-Oberfléchenantigen™* ., ", 5,0 Microgramm
Inokliviertes Poliovirus Typ 1 {Mahoney) .. ... .. D-Anligen”: 40 Einheiten!
Inaklivierles Poliavirus Typ 2 (MEF 1) . . . ., ... DAnligen”: 8 Einheiten!
Inakliviertes Policvirus Typ 3 (Saukett) . ... .. .. D-Aniigen”: 32 Einheiten!

12 Microgromm Haemophilus influenzae b Polysaccharide (Polyribosylribiiol
phosphat], konjugiert an Telanusioxoid (24 Microgramm,

fir eine Dosis (0,5 ml, mit Adjuvans)

* Unlere Verhauensgrenze (p=0.95)
“* Gentechnologisch ouf Hefezeller. Stomm 2150-2-3, Saccharomyges
cerevisige, +argesieliles Hepa 5 B-Oberfléchenantigen

|

Antigenmenge im Endprodukt (final bulk product) gemiB W.H.O. [TRS
673, 1992}

' Oder entsprechande AnligenMenge, bestimmi durch geeignele immun-
chemische Mszthode .

Die sonstigen Bestandteile sind: Aluminiumhydroxid, Dinatrivmphosphal als
Pufferlésung, Manokoliumphesphat, Natriumkarbenat: Natriumbikorbonat,
Tromelumol, Soccharose, Medium 199 (enthalt unter anderem Aminoséuren,
Mineralsalze, Vilamine und andere Inhaltsstoffe) sowie Wasser fir Inieklions:
2wecke.

Zulassungsinhaber:

Aventis Pasteur MSD SNIC

8, rue Jonas Solk, F69007 Lyen

Hersteller:

Aventis Pasleur SA

F-69280 Marcy I'Eloile,

1. WAS IST HEXAVAC® UND WOFUR WIRD DIESER IMPFSTOFF
ANGEWENDET )

HEXAVAC® ist ein injizierbarer Impfstoff, der als Einzeldosis zu 0,5 ml in siner
Ferligspritze geliefert wird,

HEXAVAC® wird angewendel, um thr Kind vor folgenden Krankheilen zu
schiitzen; Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten, Kinde hmung und Lebsrerkran-
kungen. die durch alle bekannten Subtypen des Hepatitis B-Virus
hervorgerufen werden, sowie vor schweren Erkrankungen [Entzindungen des
Gehims oder des Riickenmarkgewebes, Infektionen des Blutes elc.], die
durch Hoemophilus influenzae Typ b [Hib) Baklerien bei Kindem zwischen
mma vollendeten 2. und dem vollendeten 18. Lebensmonat ausgelds werden
&nnen,

2, HINWEISE VOR DER ANWENDUNG YON HEXAVAC®

HEXAVAC® darf nichfverabreicht werden:

= wenn Ihr Kind auf einen Beslandieil des Implsioffes iiberempfindlich reagiert

- an Neugeborene, Heranwachsende und Erwachsene

~wenn Ihr Kind an einer fieberhafien Erkrankung oder an einer sonsfigen
Erkronkung, vor allem an Husten, Erké lung oder Grippe, leidet (die
Impfung sollie zu einem spéteren Zeitpunki erfolgen).

- wann Ihr Kind als Folge einer frihsren Implung mit einem Ganzkeim-
oder ozelluléren Pertussis-impfsioff eine Hirnschadigung erlitten hot
{Enzephalopathie].

Seien Sis besonders varsichtig bei der Anwandung von HEXAVAC®:
= wenn lhr Kind Gbersmpfindlich auf Néoiyein, treplomycin oder Polymyxin B
reagied, da diese Stoffe wéhrend der Herstellung verwendet werden
= wenn |hr Kind an Thiombozyloperiik bzw. Blugerinnungssiérungen leide!,
do bei diesen Kindem eine erhéhte Blulungsneigung nach Verabreichung in
den Muske! besteht L
- wenn eines der nachfolgenden Symplome in zeillichem Zusammenhang mit
der Impfung aufgsireten ist (Die Entsthsidung, ob eine weitere Dosis eines
Impfstoffes mit PertussisKomponente verabreicht werden kann, sollle nur
nach sorgfélliger Nutzen-Risiko-Abwéigung gelroffen werden]:
- Fieber von 40°C oder heher innerholb von 48 Stunden, fiir das es
keine andere Ursache gibt
-Kollaps oder Schock-Ghnliche Symplomalik {hypoton-hyporesponsive
Episaden) innerhelb von 48 Stunden nach der Impfung
- Anhaliendes unstillbares Schreien tber 3 oder mehr Stunden innerhalb
von 48 Stunden nach der Impfung
- Kréimpe mil oder ohne Figber innerholb von 3 Tagen nach der Impfung
-wenn Ihr Kind akul erkiankt 1st oder wenn es In der Vergangenheil an
gesundheiflichen Problemen oder Allesgien ltl, insbesondere wenn Ihr Kind
aut eine friher verabreichte Dosis HEXAVAC® iberempfindlich reagiert hat,
~wenn Sis als Mutier Hepatiis BVirus-Oberflgchenantigen [HBsAg)positiv
sind, sollte Thr Kind bei der Geburi Hepatitls B-immunglobulin {HBIg)
und Hepatitis Bmpfstoff [gentechnologisch hergestelll] erhalien: die
Hepalitis B-Grundimmunisierung sollle abgeschlossen werden. Es gibl keine
Kiinischen Studien dariber, ob HEXAVAC® zur Vervollstandigung der
Hepatitis B-Grundimmunisisrung bei Neugeborenen von HBsAg-positiven
Multem, die Hepallitis Blmmunglobulin erhallen haben, oder bei Neugebo-
renen von Miltern mit unbekanniem HBsAg-Status verwendet werden kann.
HEXAVAC™ sollie Neugeborenen von HBsAgrposifiven Mitlem weder bei
der Geburt noch zur Fortfihrung der Grundimmu erung im ersten Lebens-
jahr verabreicht werden.
~da wie bei anderen Impfsioffen quch Erkrankungen durch Haemophilus
influenzae b in der Woche nach der Implung aufireten kénnen, bevor die
Schutzwitkung des Impfsioffes einsetzt.
~ da Hepoiilis Binfektionen longe Zail unendecki bleiben kénnen, ist es mégl
daf} ein Kind zum Zeitpunkt der Implung bereils infizier! ist. In diesem Fall
konn die Implung den Ausbruch siner Hepalilis B méglicherweise nicht
verhindem,




Gleichzeltige Verabraichung von anderen Impfstoffen:

Wena thr Kind gleichzellig mil HEXAVAC® noch ondere Impfsioffe erhallen
soll, wird thr Arzt Thnen nohere Informationen hierzu geben,

3. WIE 1ST HEXAVAC® ANZUWENDEN

Fandder solllen 4 x 0,5 ml HEXAVACE ethallen,

Zw Grundimmunisierung werden ab dem vollendetsn 2. lebensmonat
3x 0,5 mlim Absiond von je 4 bis 8 Wochen verabreicht. Kleinkinder
{zwischen dem vollendeten 12, und vollendelen 18. lebensmonal], die zuvor
eine vollsiéndige Grundimmunisierung:gegen die einzelnaen, in HEXAVAC?
#nthallenen Anligens erhallen haben, @nabhéngig davan, ob zur Grundim-
munisizrung monovalente oder xoag._o:o:mma%m_o:m von Avenlis Pasleur
MSD verwendel wurden, ethallen é bis 14 Monale nach der 3. Dosis eine
Aufliischimplung. ;

Die Auffrischimpfung erfolgt entsprechand den nalionalen Impfemplehlungen
zur Vervollsténdigung des Impfschemas,

HEXAVAC® sollle in den Oberschenkel- oder Oberarmmuskel ert werden;
auleinander folgende Injeklionen vorzugsweise on unlerschiedlichen Iniekii
onsorlen, :

HEXAYAC™ darf unler keinen Umstéinden in ein BluigefaB fintravasal] verabreicht
werden. Eine Verabreichung zwischen die Haulschichten [Iniradermal) oder
unler die Haut {subkulan) mul ebenfalls vermieden werden’

HEXAYAC® darf nicht mil anderen Impksioffen oder parenteral zu verabrei-
chenden Arzneimilleln in einer Sprilze gemischl werden.

Falls Ihr Kind einen lmpftermin verséum:

inr Arzt wird enlscheiden, wann thr Kind die fehlende Dosis erhallen soll.

4. MOGLICHE MEBENWIRICUNGEN

Wie alle Arzneimittel kann HEXAVAC® bel threm Kind Nebenwirkungen
hoben. In Klinlschen Studien wurde HEXAVAC® im allgemeinen gut vertragen.,
Reokiionen an der Injektionsstelle wie Druckempfindlichkeit, Rétung, Schmerzen
an der Injektionstelle und Schwellung-knnen aufirelen. Daneben wurden
Nebenwirkungen wis Reizbarkeil, Schidfrigkeil, Fieber, Schloflosigkeit, Durch-
foll, Appelitiosigkeil-und lang anhaliendes, unstillbares Schraien beobachiel.
Bitte informieren Sie lhren Arzl umgehend, wenn derarlige Reaklionen aufirelen.
Wenn die Nebenwirkung anhéll ades sich verschlimment, solilen Sie mit Ihrem
Kind einen Arzl aufsuchen. Bille leilen Sie lhrem Arzt auch m wenn lhr Kind
auf eine der verabreichien Impidosen Anzeichen einer méglichen Uberemp-
findlichkeitsreakiion wie z.B. Ausschlag, Rélung, Juckreiz, Blésse oder
Schwellungen zeigle.

Infermieren Sie lhren Arzt oder Apothaker, wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, dlie nicht in disser Packungsbeilage aufgefihrt sind,

5. HINWEISE ZUR AUFBEWAHRUNG VON HEXAVAC®
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren

Bel 2°C bis 8°C avlbewahren [im Kithlschrank).

Nicht einfrieren

Sie dirfen den Impfsioff nach dem auf dem Elikett aufgadruckien Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Stand der Information: Okteber 2000

Weitere Angaben

Solllen Sie weilere Informationen iber diesen Implstoff wiinschen, wendsn
Sie sich bitle an die Niederlussung des Zulassungsinhabers in Threm Land:

Belgig/Belgique/Belgien
AVENTIS PASTEUR MSD
Avenue Jules Bordel, 13

B-1140 BRUXELLES/BRUSSEL

Luxembourg/Luxemburg
AVENTIS PASTEUR MSD
Avenue Jules Bordet, 13

B-1140 BRUXELLES

Tel: 32.2.726.95.84 . Belgique/Belgien
Tél: 32.2.726.95.84

Danmark . i Nederland
AVENTIS PASTEUR MSD A/S AVENTIS PASTEUR MSD
Toldbodgade 57 Avenue Jules Bordel, 13
DK-1253 K@BEMNHAVN K B-1140 BRUSSEL
T 45.33.33.71.11 Belgie
. Tel: 32.2.726.95.84

Deutschland Osterreich

AVEMTIS PASTEUR MSD GmbH
PaulEhrlich-Sir, 1

D-62181 leimen

Tel: 49.6224.504.0

AVEINTIS PASTEUR MSD GmbH
Richord-Strauss-Sirasse 33
A-1230 Wien

Tel: 43.1.610.47.22

EMuadia

BIANEZ A.E

084dq Tarolou,

GR-146 71 Néa EpuBpala
TnA. 30.1.8009111

Espafia

AVENTIS PASTEUR MSD S.A.
Edificio Cuzeo IV

Paseo de lo Caslellana, 141
28046 Madrid

Tel: 349.1.371.78.00

France

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 [YON

Tel: 33.4.37.28.40.00

Irelond

AVENTIS PASTEUR MSD lid
Belgord Raod

Tallaght

IRLDUBLIN 24

Tel: 3531.295.2226

Italia

AVENTIS PASTEUR M3D Spa
Vio degfi Aldobrandeschi, 15
00163 ROMA

Tel: 300.6.664.092.11

Portugal

UCE PHARMA Lda

Rua Gregorio lopes - lole 1597 - 1°
: 1400 LSBOA
Tel: 351.21,302.53.00

Suamii/Finland

AVENTIS PASTEUR MSD A/S
Toldbodgade 57

DK-1253 K@RENHAVYN K
Tanska/Danmark

Puh/Tlf: 45.33.33.71.11

Sverige

AVENTIS PASTEUR MSD A/S
Toldbodgade 57

DK-1253 K@BENHAVN K
Danmark

Tk 45.33.33.71.11

United Kingdom

AVENTIS PASTEUR MSD Lid
Mallards Reach

Bridge Avenue
MAIDENHEAD

BERKSHIRE SL& 1QP - UK
Tel: 44.1.628.785.291

.

Aveniis Pasteur MSD



