ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlicha@retivachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sichgrtingehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwitkan melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Hexacima Injektionssuspension in einer Fertigseritz

Diphtherie-Tetanus-Pertussis (azelluléar, aus Korepten)-Hepatitis B (rDNA)-Poliomyelitis
(inaktiviert)-Haemophilus influenzae Typ b (konjugiert)-Adsorbat-Impfstoff

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosis (0,5 ml) enthalt:

Diphtherie-Toxoid mind. 20 I.E?
Tetanus-Toxoid mind. 40 I.E?
Bordetella pertussis-Antigene
Pertussis-Toxoid 25 Mikrogramm
Filamentdses Hamagglutinin 25 Mikrogramm
Inaktivierte Poliovired
Typ 1 (Mahoney) 40 D-Antigen-Einheiteh
Typ 2 (MEF-1) 8 D-Antigen-Einheiteh
Typ 3 (Saukett) 32 D-Antigen-Einheiteh
Hepatitis B-Oberflachenantigén 10 Mikrogramm
Haemophilus influenzae Typ b-Polysaccharid 12 Mikrogramm
(Polyribosyilribitolphosphat)
konjugiert an Tetanus-Protein 22-36 Mikrogramm

! adsorbiert an hydratisiertes Aluminiumhydroxids(@g AF*)

Z untere Vertrauensgrenze (p = 0,95)

% geziichtet in Vero-Zellen

* oder aquivalentAntigenmengen, bestimmt durch eine geeignete immemésche Methode
® hergestellt in Hefezelle@nsenula polymorpha) durch rekombinante DNA-Technologie

Der Impfstoff kann Spuren von Glutaraldehyd, Foealyd, Neomycin, Streptomycin und
Polymyxin B enthalten. Diese Substanzen werden evithdes Herstellungsprozesses verwendet
(siehe Abschnitt 4.3).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandtsithe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Hexacima ist eine weil3lich-triibe Suspension.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete



Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) wird zur Grundimmunigicg und Auffrischimpfung gegen
Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Hepatitis B, Pajielitis und durciHaemophilusinfluenzae Typ b
(Hib) verursachte invasive Krankheiten bei Sauglimgnd Kleinkindern im Alter von sechs Wochen
bis 24 Monaten angewendet.

Der Impfstoff sollte entsprechend den offiziellempfempfehlungen angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Grundimmunisierung

Die Grundimmunisierung besteht aus 3 Impfdosenjedh5 ml, die im Abstand von mindestens
4 Wochen nach folgenden Impfschemata verabreictdemesollten: 6, 10, 14 Wochen; 2, 3,

4 Monate; 3, 4, 5 Monate; 2, 4, 6 Monate.

Jedes Impfschema einschlief3lich des erweitertefphogramms der WHO (EPI = Expanded
Program on Immunisation) im Alter von 6, 10, 14 Wei kann angewendet werden, unabhangig
davon, ob zum Zeitpunkt der Geburt eine Dosis Hep&-Impfstoff verabreicht wurde oder nicht.

Wurde zum Zeitpunkt der Geburt eine Dosis Hepdatlmpfstoff verabreicht, kann Hexacima ab
einem Alter von sechs Wochen anstelle der weitB@sen des Hepatitis B-Impfstoffs angewendet
werden. Ist eine zweite Dosis Hepatitis B-Impfstaif diesem Alter erforderlich, sollte ein
monovalenter Hepatitis B-Impfstoff angewendet warde

Der Impfstoff sollte entsprechend den offiziellempfempfehlungen angewendet werden.

Auffrischimpfung
Nach der Grundimmunisierung mit 3 Impfdosen Hexacsollte vorzugsweise wahrend des zweiten
Lebensjahres, friihestens 6 Monate nach der 3. Dmnis Auffrischimpfung verabreicht werden.

Die Auffrischimpfung sollte entsprechend den o#fllén Impfempfehlungen durchgefihrt werden. Es
muss zumindest eine Dosis Hib-Impfstoff verabrewbtden.

Nach der Grundimmunisierung mit 3 Impfdosen Hexac{m B. nach den Impfschemata 2, 3,

4 Monate; 3, 4, 5 Monate; 2, 4, 6 Monate) ohne Hep®-Impfung zum Zeitpunkt der Geburt ist die
Verabreichung einer Dosis Hepatitis B-Impfstoff Algfrischimpfung erforderlich. Hexacima kann
hier zur Auffrischimpfung eingesetzt werden.

Wird Hexacima gemaf dem 3-Dosen Impfschema der EHRD) im Alter von 6, 10, 14 Wochen
ohne Hepatitis B-Impfung zum Zeitpunkt der Gebuntabreicht, muss eine Auffrischimpfung gegen
Hepatitis B durchgefuhrt werden. Zumindest sollteeAuffrischimpfung mit einer Dosis Polio-
Impfstoff verabreicht werden. Hexacima kann hiar &Zuffrischimpfung eingesetzt werden.

Wenn zum Zeitpunkt der Geburt eine Hepatitis B-lamgf durchgefuhrt wurde, kann die
Auffrischimpfung nach der Gabe von 3 Dosen HexaaoraGrundimmunisierung mit Hexacima
oder einem pentavalenten DTaP-IPV/Hib-Impfstofbegén.

Hexacima kann Kindern, die zuvor mit einem anddrexavalenten Impfstoff geimpft wurden, als
Auffrischimpfung verabreicht werden. Hexacima kauoch als Auffrischimpfung verabreicht werden,
wenn zuvor ein pentavalenter DTaP-IPV/Hib-Impfstnffammen mit einem monovalenten
Hepatitis B-Impfstoff verabreicht wurde.

Kinder tber 24 Monate und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Hexacima beiribe Monate alten Kindern wurde nicht
untersucht.



Art der Anwendung

Der Impfstoff wird intramuskular injiziert. Die Anendung erfolgt vorzugsweise in den
anterolateralen Bereich des Oberschenkels (M. sdateralis), bei dlteren Kindern (etwa ab einem
Alter von 15 Monaten) in den Oberarm (M. deltoideus

Hinweise zur Handhabung siehe Abschnitt 6.6.
4.3 Gegenanzeigen
Anamnese einer anaphylaktischen Reaktion nach xigeré/erabreichung von Hexacima.

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegenesimer in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile, gegen moglicherweise in Spuren vatéias Produktionsriickstinde (Glutaraldehyd,
Formaldehyd, Neomycin, Streptomycin und Polymyx)ndgen Pertussis-Impfstoffe oder nach
friherer Verabreichung von Hexacima oder eines sioffiis, der die gleichen Komponenten oder
Bestandteile enthielt.

Eine Impfung mit Hexacima ist kontraindiziert, welngi dem zu impfenden Kind eine
Enzephalopathie unbekannter Atiologie innerhalb ¥dragen nach einer fritheren Verabreichung
eines Pertussis-Antigen-haltigen Impfstoffs (Gaikeder azellular) auftrat.

Unter diesen Umsténden sollte die Pertussis-Imphicig weitergefithrt und die Impfserie mit
Diphtherie-, Tetanus-, Hepatitis B-, Poliomyelitisid Hib-Impfstoffen vervollstandigt werden.

Bei nicht eingestellten neurologischen Erkrankungger Epilepsien sollte ein Pertussis-Antigen-
haltiger Impfstoff nicht verabreicht werden, big @ehandlung eingeleitet wurde, der Zustand sich
stabilisiert hat und der Nutzen der Impfung daskRigeutlich tberwiegt.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmeiirfdie Anwendung

Hexacima verhindert keine Krankheiten, die durctiese Erreger al€orynebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, Hepatitis B-Viren, Polioviren odétaemophilusinfluenzae

Typ b verursacht werden. Es ist jedoch zu erwardass eine Hepatitis D durch die Immunisierung
verhindert wird, da die (durch den Delta-Erregeuvgachte) Hepatitis D nur im Zusammenhang mit
einer Hepatitis B-Infektion auftritt.

Hexacima schutzt nicht vor Infektionen mit andeEgregern wie dem Hepatitis A-, C- und E-Virus
oder anderen hepatotropen Erregern.

Aufgrund der langen Inkubationszeit der HepatitistBes moglich, dass zum Zeitpunkt der Impfung
bereits eine bisher unerkannte Hepatitis B-Infektiorliegt. Der Impfstoff kbnnte in solchen Fallen
eine Hepatitis B-Erkrankung nicht verhindern.

Hexacima schutzt nicht vor Erkrankungen, die vodes@nHaemophilus influenzae-Typen verursacht
wurden, oder vor Meningitiden anderer Atiologie.

Vor der Impfung

Die Impfung sollte verschoben werden, wenn dagrpfende Kind an einer mittelschweren oder
schweren akuten fieberhaften Erkrankung oder Irdakeidet. Bei leichten Infektionen und/oder
geringfugig erhdhter Temperatur sollte die Impfunght verschoben werden.

Der Impfung sollte eine Anamneseerhebung unterrukser Berlcksichtigung friherer Impfungen
und mdglicher Nebenwirkungen vorausgehen. Bei Kimddie nach friiheren Impfungen mit
ahnlichen Antigenkomponenten innerhalb von 48 Starethwere oder schwerwiegende



Nebenwirkungen entwickelt haben, darf Hexacimanmagh sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung
angewendet werden.

Vor der Injektion eines biologischen Praparatesswes fir die Verabreichung Verantwortliche stets
alle bekannten Vorsichtsmaflinahmen zur Vorbeugungllergischen oder anderen Reaktionen
ergreifen. Wie bei allen injizierbaren Impfstoffeallten fur den Fall seltener anaphylaktischer
Reaktionen nach Gabe des Impfstoffs geeignete Binags- und Uberwachungsmoglichkeiten
unmittelbar zur Verfiigung stehen.

Wenn nachweislich eines der folgenden Ereigniss Aawendung eines Pertussis-Antigen-haltigen
Impfstoffs auftrat, sollte vor Verabreichung weéeDosen eine sorgféaltige Nutzen-Risiko-Abwagung
erfolgen:

. Temperatup 40 °C innerhalb von 48 Stunden, die nicht auf a@indere erkennbare Ursache
zuriickzufihren ist

. Kollaps oder schockahnlicher Zustand (hypotonengpponsive Episode) innerhalb von
48 Stunden nach der Impfung

. anhaltendes, untrostliches Schreien mit einerebaan> 3 Stunden innerhalb von 48 Stunden
nach der Impfung

. Krampfanfélle mit oder ohne Fieber innerhalb Bohagen nach der Impfung

Unter bestimmten Umstanden, z. B. einer hohen émzd/on Pertussis, kann der mogliche Nutzen
der Impfung die mdglichen Risikeiberwiegen.

Fieberkrampfe in der Eigenanamnese sowie Krampfardéder plotzlicher Kindstod (SIDS) in der
Familienanamnese sind keine Kontraindikation figr Aihwendung von Hexacima. Da Fieberkrampfe
innerhalb von 2 bis 3 Tagen nach der Impfung atgitr&dnnen, missen Kinder mit Fieberkrampfen
in der Anamnese in diesem Zeitraum sorgféltig Ulbehw werden.

Wenn ein Guillain-Barré-Syndrom oder eine Plexwschralis-Neuritis nach einer friheren
Verabreichung eines Tetanus-Toxoid-haltigen Imgfstauftrat, sollte die weitere Gabe eines
solchen Impfstoffs nur nach sorgfaltiger NutzendRisAbwagung erfolgen (z. B. abhangig davon, ob
die Grundimmunisierung vollstandig ist oder nicliije Impfung ist im Allgemeinen bei Kindern mit
unvollstandiger Grundimmunisierung (weniger als@en) sinnvoll.

Die Immunogenitat des Impfstoffs kann durch eineiimsuppressive Therapie oder eine
Immundefizienz reduziert sein. Die Impfung sollexschoben werden, bis die Therapie beendet oder
die Krankheit Giberwunden ist. Jedoch wird die Inmgfwon Kindern mit chronischer Immundefizienz
wie z. B. einer HIV-Infektion empfohlen, auch wedtie AntikGrperantwort eingeschrankt sein

kdnnte.

Spezielle Patientengruppen

Fur Frihgeborene stehen keine Daten zur Verfuglind;l6he des Schutzes ist unbekannt.
Mdglicherweise féllt die Immunantwort geringer aus.

Die Immunantwort auf den Impfstoff wurde in Bezug den genetischen Polymorphismus nicht
untersucht.

Bei Kindern mit chronischem Nierenversagen ist @mgeschrankte Immunantwort auf die
Hepatitis B-Komponente zu beobachten, so dassgle Hahe des Antikdrperspiegels (anti-HBsSAQ)
gegen das Hepatitis B-Virus-Oberflachenantigen (dBglie Verabreichung zusétzlicher Dosen
eines Hepatitis B-Impfstoffs in Erwdgung gezogemdee sollte.

VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Hexacima darf nicht intravasal, intradermal oddokstian injiziert werden.



Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollte b&hdern mit Thrombozytopenie oder
Blutgerinnungsstérungen der Impfstoff nur mit Votdiverabreicht werden, da es nach
intramuskularer Anwendung zu einer Einblutung komrkann.

Bei der Grundimmunisierung von sehr unreifen Frinogenen (Geburt

< 28. Schwangerschaftswoche), insbesondere vonesoluit einer Lungenunreife in der
Vorgeschichte, sollte das potenzielle Risiko eiygnoe beriicksichtigt und die Notwendigkeit einer
Atemuberwachung tber 48 bis 72 Stunden erwogenemeida der Nutzen der Impfung gerade bei
dieser Sauglingsgruppe hoch ist, sollte die Impfenggeborenen nicht vorenthalten und auch nicht
aufgeschoben werden.

Interferenz mit Labortests

Da das Hib-Kapselpolysaccharid-Antigen Uber dem dtisgeschieden wird, kann innerhalb von 1 bis
2 Wochen nach der Impfung der Hib-Antigentest inmirositiv sein. Um eine Hib-Infektion
wahrend dieses Zeitraums nachzuweisen, sollterradassts durchgefihrt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln undsonstige Wechselwirkungen

Daten Uber die zeitgleiche Verabreichung von Hexradainit einem Pneumokokken-Polysaccharid-
Konjugatimpfstoff zeigten bei der Grundimmunisiegueine klinisch relevante Beeintrachtigung der
Antikérperantwort auf die einzelnen Antigene.

Daten Uber die zeitgleiche Verabreichung einer daghimpfung von Hexacima mit Masern-Mumps-
Roteln-Impfstoffen zeigten keine klinisch relevaBeeintrachtigung der Antikdrperantwort auf die
einzelnen Antigene. Hexacima und Varizellen-Imgfstsollten nicht zeitgleich verabreicht werden,
da es zu einer klinisch relevanten BeeintrachtigigmAntikbrperantwort kommen kann.

Daten Uber die zeitgleiche Verabreichung von Hexradainit Rotavirus-Impfstoffen zeigten bei der
Grundimmunisierung keine klinisch relevante Beéialitigung der Antikdrperantwort auf die
einzelnen Antigene.

Es liegen keine Daten zur zeitgleichen Verabreighton Hexacima mit Meningokokken-Impfstoffen
Vor.

Wird die zeitgleiche Verabreichung mit einem anddrepfstoff erwogen, sollten die Impfungen an
unterschiedlichen Injektionsstellen durchgefiihrtoes.

Hexacima darf nicht mit anderen Impfstoffen odederen parenteral zu verabreichenden
Arzneimitteln gemischt werden.

Mit Ausnahme einer immunsuppressiven Therapie ésigbschnitt 4.4) wurden keine signifikanten
klinischen Wechselwirkungen mit anderen Behandlomboden oder biologischen Produkten
beobachtet.

Interferenz mit Labortests: siehe Abschnitt 4.4.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Nicht zutreffend. Dieser Impfstoff ist nicht zur wendung bei Frauen im gebarfahigen Alter
vorgesehen.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und de Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.



4.8 Nebenwirkungen

a. Zusammenfassung des Vertraglichkeitsprofils

In klinischen Studien mit Kindern, die Hexacimaietlen, waren die am haufigsten beobachteten
Reaktionen Schmerz und Erythem an der Injektiollesteeizbarkeit und Schreien. Im Vergleich zu
den folgenden Dosen wurde nach der ersten DosiAlzHtdige eine leicht erhdhte Reaktogenitéat
berichtet.

b. Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen werden wie fa@iggegeben:

Sehr haufig¥ 1/10)

Haufig & 1/100, < 1/10)

Gelegentlich¥ 1/1.000, < 1/100)

Selten £ 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschatzbar)

Tabelle 1: Nebenwirkungen aus klinischen Studien

Organsystemklasse Haufigkeit Nebenwirkungen
Erkrankungen des Gelegentlich Uberempfindlichkeitsreaktion
Immunsystems
Stoffwechsel- und Sehr haufig Appetitlosigkeit
Ernahrungsstoérungen
Erkrankungen des Sehr haufig Schreien, Schlafrigkeit
Nervensystems Haufig ungewdhnliches Schreien (anhaltendes Schreign)
Sehr selten Muskelhypotonie oder hypoton-hyporesponsive
Episoden (HHE)
Erkrankungen des Sehr haufig Erbrechen
Gastrointestinaltrakts Haufig Diarrho
Erkrankungen der Haut und Selten Hautausschlag
des Unterhautzellgewebes
Allgemeine Erkrankungen | Sehr haufig Schmerz, Erythem und Schwellung an der
und Beschwerden am Injektionsstelle
Verabreichungsort Reizbarkeit
Fieber (Kérpertemperatar 38,0 °C)
Haufig Induration an der Injektionsstelle
Gelegentlich Knotchen an der Injektionsstelle
Fieber (Kérpertemperatar 39,6 °C)
Selten Starke Schwellung der betroffenen Extremitét

* siehe Abschnitt c

c. Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Starke Schwellung der betroffenen Extremitat: Vasgedehnten Reaktionen an der Injektionsstelle
(> 50 mm) einschlief3lich starker Schwellung derré&xiitat, die sich von der Injektionsstelle Gber ein
oder beide benachbarten Gelenke ausdehnt, wurdériggrn berichtet. Diese Reaktionen beginnen
innerhalb von 24 bis 72 Stunden nach der Impfurdykimnen mit Erythem, Uberwarmung,
Druckempfindlichkeit oder Schmerz an der Injektisteie einhergehen und klingen spontan
innerhalb von 3 bis 5 Tagen wieder ab. Das Risth®mt von der Anzahl vorheriger Dosen Impfstoff
mit azellularer Pertussis-Komponente abhangig ity sdit einem groReren Risiko nach der 4. und 5.
Dosis.




d. Mégliche Nebenwirkungen (Hierbei handelt es sich um Nebenwirkungen, die bei anderen
Impfstoffen, die eine oder mehrere Komponenten oder Bestandteile von Hexacima enthalten,
beobachtet wurden, jedoch nicht bei Hexacima selbst.)

Erkrankungen des |mmunsystems
- Anaphylaktische Reaktion

Erkrankungen des Nervensystems

- Krampfanfall mit oder ohne Fieber

- Nach der Verabreichung von Tetanus-Toxoid-haltigen Impfstoffen wurde von Plexus brachialis-
Neuritis und Guillain-Barré-Syndrom berichtet

- Periphere Neuropathie (Polyradikuloneuritis, Fazialisparese), Optikusneuritis, Demyelinisierung des
Zentralnervensystems (Multiple Sklerose) wurden nach Verabreichung von Hepatitis B-Antigen-
haltigen Impfstoffen beobachtet

- Enzephalopathie/Enzephalitis

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Apnoe bei sehr unreifen Frihgeborene28. Schwangerschaftswoche) (siehe Abschnitt 4.4)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Nach der Impfung mit Haemophilus influenzag@yp b-haltigen Impfstoffen kénnen ddematdse

Reaktionen an einer oder beiden unteren GliedmalRen auftreten. Diese Reaktionen treten hauptsachlich
bei der Grundimmunisierung und innerhalb der ersten Stunden nach Impfung auf. Als

Begleitsymptome kdnnen Zyanose, Rétung, transiente Purpura und heftiges Schreien auftreten. Alle
Reaktionen bilden sich in der Regel innerhalb von 24 Stunden spontan und ohne Folgen zurick.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das in_ Anhang \aufgefuihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: bakterielle- und virale Impfstoffe, kombiniert, ATC-Code: JO7CAQ9
Folgende Impfschemata wurden zur Grundimmunisierung verwendet: 6, 10, 14 Wochen mit und ohne
Hepatitis B-Impfung zum Zeitpunkt der Geburt; 2, 3, 4 Monate ohne Hepatitis B-Impfung zum
Zeitpunkt der Geburt; 2, 4, 6 Monate mit und ohne Hepatitis B-Impfung zum Zeitpunkt der Geburt.

Die Ergebnisse fir jede der Antigen-Komponenten sind in den nachstehenden Tabellen
zusammengefasst:



Tabelle 1: Prozentsatz Kinder mit Antikdrpertitern > Seroprotektions- / Serokonversionsraten
einen Monat nach der Grundimmunisierung mit 3 DoserHexacima

2,4,6
Antikorpertiter = Seroprotektions- / 6, 10, 1? 2,3, 4T Monate'
Serokonversionsraten \Wochen Monate N'=934 bis
N''=123 bis 220 NT1=145
1270
% % %

Anti-Diphtherie
(20,01 1.E./ml) 97,6 99,3 97,1
Anti-Tetanus
(= 0,01 .E./ml) 100,0 100,0 100,0
Anti-PT
(= 4-facher Anstiec 93,6 93,6 96,0
Anti-FHA
(= 4-facher Anstiec 93,1 81,9 97,0

mit Hepatitis B-Impfung
Anti-HBs zum Zeitpunkt der Geburt 99,0 / 99,7
(2 10 ml.E./ml) ohne Hepatitis B-Impfung

zum Zeitpunkt der Geburt 95,7 94,0 98,8
Anti-Polio Typ 1
(= 8[1/Verdunnun]) 100,0 97,7 99,9
Anti-Polio Typ 2
(= 8 [1/Verdiinnun]) 98,5 94,7 100,0
Anti-Polio Typ 3
(= 8[1/Verduinnun]) 100,0 97,4 99,9
Anti-PRP
(= 0,15 pg/ml) 95,4 90,7 98,0

’ allgemein anerkannt als Schutzkorrelat oder -giatro

T Impfschemaé, 10, 14 Wochen mit und ohne Hepatitis B-ImpfunmzZeitpunkt der Geburt (Republik Stdafrika); 2, 3,
4 Monate ohne Hepatitis B-Impfung zum Zeitpunkt @eburt (Tirkei); 2, 4, 6 Monate ohne Hepatitis B-fumg zum
Zeitpunkt der Geburt (Argentinien, Mexiko, Peru)42 6 Monate mit Hepatitis B-Impfung zum Zeitpuner Geburt
(Costa Rica und Kolumbien)

™ Anzahl der untersuchten Kinder (Per-Protocol-Set)




Tabelle 2: Prozentsatz Kinder mit Antikdrpertitern = Seroprotektions- / Serokonversionsraten

einen Monat nach einer Auffrischimpfung mit Hexacima

Antikorpertiter = Seroprotektions- /
Serokonversionsraten

Auffrischimpfung im zweiten Lebensjahr nach
Grundimmunisierung mit drei Dosen

6, 10, 14 2,3, 4 2,4,6
Wochen Monate' Monate'
N'=204 N'=114 N'=177
% % %
(A;”g'fl'plzhm)”e 100,0 99,1 97,2
(A;”SIFE‘;‘;B 100,0 100,0 100,0
Anti-PT
(= 4-facher Anstiec 94,8 96,5 9L.8
Anti-FHA 91,2 91.8 86,7

(= 4-facher Anstieg

mit Hepatitis B-
Impfung zum 100,0 / /

Anti-HBs Zeitpunkt der Geburt

(=10 ml.E./ml)

ohne Hepatitis B-
Impfung zum 98,5 97,3 99,4
Zeitpunkt der Geburt

Anti-Polio Typ 1

(= 8 [1/\(erdUnnun]) 100.0 100.0 1000
éng-[Z?\I}ZrE{]afun]) 100.0 1000 100
éng-[Fl)(/)\I/IgrE{]?\r?un]) 100.0 1000 100
10 jugim) % o 22

’ allgemein anerkannt als Schutzkorrelat oder -suatrog

T Impfschemaé, 10, 14 Wochen mit und ohne Hepatitis B-ImpfunmzZeitpunkt der Geburt (Republik Stdafrika); 2, 3,
4 Monate ohne Hepatitis B-Impfung zum Zeitpunkt @eburt (Tirkei); 2, 4, 6 Monate ohne Hepatitis B-fumg zum
Zeitpunkt der Geburt (Mexiko)

™ Anzahl der untersuchten Kinder (Per-Protocol-Set)

Die Wirksamkeit der in Hexacima enthaltenen azatleh Pertussis (aP)-Antigene gegen die
schwerste, nach WHO-Kriterien definierte typiscleet@ssis £ 21 Tage paroxysmaler Husten) wird
in einer randomisierten, doppelblinden Studie irea hoch endemischen Land (Senegal) mit
Sauglingen, die zur Grundimmunisierung 3 DosensbiEaP-Impfstoffs erhielten, gezeigt. In dieser
Studie konnte man die Notwendigkeit einer Auffrisspfung bei Kleinkindern erkennen.

Die Fahigkeit der in Hexacima enthaltenen azelandPertussis (aP)-Antigene langfristig die
Pertussis-Inzidenz zu reduzieren und die Perti&sissnkungen im Kindesalter unter Kontrolle zu
bekommen, wurde in Schweden unter Verwendung dpfstihemas 3, 5, 12 Monate in einer Uber 10
Jahre durchgefiihrten nationalen Beobachtungsstoitieinem pentavalenten DTaP-IPV/Hib-
Impfstoff gezeigt. Die Ergebnisse der Langzeitbeblang zeigten unabhangig vom verwendeten
Impfstoff eine dramatische Abnahme der Inzidenz Rertussis nach der zweiten Dosis.

Die Wirksamkeit von DTaP- und Hib-Kombinationsimioféen (pentavalente und hexavalente
Impfstoffe, einschliellich Impfstoffen, die das Hintigen von Hexacima enthalten) gegen invasive
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Hib-Erkrankungen wurde in Deutschland tber eineamgfeiche Post-Marketing-Beobachtungsstudie
(Nachbeobachtungszeit Giber mehr als 5 Jahre) nagdggn. Die Wirksamkeit betrug 96,7 % nach
vollstandiger Grundimmunisierung und 98,5 % naclffdschimpfung, unabhangig von den zur
Grundimmunisierung verwendeten Impfstoffen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Es wurden keine pharmakokinetischen Studien dufihge
5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Die Ergebnisse nicht klinischer Studien zur Todétzliei wiederholter Gabe und zur lokalen
Vertraglichkeit zeigen keine speziellen Gefahrand&n Menschen.

An den Injektionsstellen wurden chronisch-entzistdi histologische Veranderungen beobachtet, die
sich erwartungsgemaf nur langsam zurickbilden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Dinatriumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat

Trometamol

Saccharose

Essenzielle Aminoséauren einschlie3lich L-Phenyialan
Wasser fur Injektionszwecke

Adsorbens: siehe Abschnitt 2

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurdeéarf dieser Impfstoff nicht mit anderen
Impfstoffen oder Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahng

Im Kuhlschrank lagern (2C — 8°C).

Nicht einfrieren.

Die Fertigspritze in der Originalverpackung aufbbrea, um den Impfstoff vor Licht zu schiitzen.
6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze (Glagantit Kolbenstopfen (Halobutyl) und
Verschlusskappe (Halobutyl), ohne Kanile

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze (Glagantit Kolbenstopfen (Halobutyl) und
Verschlusskappe (Halobutyl), mit 1 beigepacktenian

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze (Glagantit Kolbenstopfen (Halobutyl) und
Verschlusskappe (Halobutyl), mit 2 beigepackten idam

Packungsgrofien: 1x1 oder 10x1 Dosis
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Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgr@fRden Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitiggrund sonstige Hinweise zur
Handhabung

Die Fertigspritze vor Anwendung schiitteln, um dinenogene weildlich-triibe Suspension zu
erhalten.

Vor der Verabreichung sollte die Suspension visgefirift werden. Bei Vorhandensein von
Fremdpartikeln und/oder verandertem AussehenésEditigspritze zu verwerfen.

Bei Spritzen ohne feststehende Kanule wird einelikamit einer Viertelumdrehung fest auf die
Spritze aufgesetzt.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmateiiigtlentsprechend den lokalen Anforderungen zu
beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
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 DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: {TT Monat JJJJ}

10. STAND DER INFORMATION

{MM/J33J}

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimitteldsauf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agenturhttp://www.ema.europa.eterfiigbar.
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vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlicha@retivachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sichgrtingehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwitkan melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Hexacima Injektionssuspension

Diphtherie-Tetanus-Pertussis (azelluléar, aus Korepten)-Hepatitis B (rDNA)-Poliomyelitis
(inaktiviert)-Haemophilus influenzae Typ b (konjugiert)-Adsorbat-Impfstoff

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosis (0,5 ml) enthalt:

Diphtherie-Toxoid mind. 20 I.E?
Tetanus-Toxoid mind. 40 I.E?
Bordetella pertussis-Antigene
Pertussis-Toxoid 25 Mikrogramm
Filamentdses Hamagglutinin 25 Mikrogramm
Inaktivierte Poliovired
Typ 1 (Mahoney) 40 D-Antigen-Einheiteh
Typ 2 (MEF-1) 8 D-Antigen-Einheiteh
Typ 3 (Saukett) 32 D-Antigen-Einheiteh
Hepatitis B-Oberflachenantigén 10 Mikrogramm
Haemophilus influenzae Typ b-Polysaccharid 12 Mikrogramm
(Polyribosyilribitolphosphat)
konjugiert an Tetanus-Protein 22-36 Mikrogramm

! adsorbiert an hydratisiertes Aluminiumhydroxids(@g AF*)

Z untere Vertrauensgrenze (p = 0,95)

% geziichtet in Vero-Zellen

* oder aquivalentAntigenmengen, bestimmt durch eine geeignete immemésche Methode
® hergestellt in Hefezelle@nsenula polymorpha) durch rekombinante DNA-Technologie

Der Impfstoff kann Spuren von Glutaraldehyd, Foealyd, Neomycin, Streptomycin und
Polymyxin B enthalten. Diese Substanzen werden evithdes Herstellungsprozesses verwendet
(siehe Abschnitt 4.3).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandtsithe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension

Hexacima ist eine weil3lich-triibe Suspension.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
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Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) wird zur Grundimmunigicg und Auffrischimpfung gegen
Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Hepatitis B, Pajielitis und durciHaemophilusinfluenzae Typ b
(Hib) verursachte invasive Krankheiten bei Sauglimgnd Kleinkindern im Alter von sechs Wochen
bis 24 Monaten angewendet.

Der Impfstoff sollte entsprechend den offiziellempfempfehlungen angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Grundimmunisierung

Die Grundimmunisierung besteht aus 3 Impfdosenjedh5 ml, die im Abstand von mindestens
4 Wochen nach folgenden Impfschemata verabreictdemesollten: 6, 10, 14 Wochen; 2, 3,

4 Monate; 3, 4, 5 Monate; 2, 4, 6 Monate.

Jedes Impfschema einschlief3lich des erweitertefphogramms der WHO (EPI = Expanded
Program on Immunisation) im Alter von 6, 10, 14 Wei kann angewendet werden, unabhangig
davon, ob zum Zeitpunkt der Geburt eine Dosis Hep&-Impfstoff verabreicht wurde oder nicht.

Wurde zum Zeitpunkt der Geburt eine Dosis Hepdatlmpfstoff verabreicht, kann Hexacima ab
einem Alter von sechs Wochen anstelle der weitB@sen des Hepatitis B-Impfstoffs angewendet
werden. Ist eine zweite Dosis Hepatitis B-Impfstaif diesem Alter erforderlich, sollte ein
monovalenter Hepatitis B-Impfstoff angewendet warde

Der Impfstoff sollte entsprechend den offiziellempfempfehlungen angewendet werden.

Auffrischimpfung
Nach der Grundimmunisierung mit 3 Impfdosen Hexacsollte vorzugsweise wahrend des zweiten
Lebensjahres, friihestens 6 Monate nach der 3. Dmnis Auffrischimpfung verabreicht werden.

Die Auffrischimpfung sollte entsprechend den o#fllgn Impfempfehlungen durchgefihrt werden. Es
muss zumindest eine Dosis Hib-Impfstoff verabrewbtden.

Nach der Grundimmunisierung mit 3 Impfdosen Hexac{m B. nach den Impfschemata 2, 3,

4 Monate; 3, 4, 5 Monate; 2, 4, 6 Monate) ohne Hep®-Impfung zum Zeitpunkt der Geburt ist die
Verabreichung einer Dosis Hepatitis B-Impfstoff Algfrischimpfung erforderlich. Hexacima kann
hier zur Auffrischimpfung eingesetzt werden.

Wird Hexacima gemaf dem 3-Dosen Impfschema der EHRD) im Alter von 6, 10, 14 Wochen
ohne Hepatitis B-Impfung zum Zeitpunkt der Gebuntabreicht, muss eine Auffrischimpfung gegen
Hepatitis B durchgefuhrt werden. Zumindest sollteeAuffrischimpfung mit einer Dosis Polio-
Impfstoff verabreicht werden. Hexacima kann hiar &Zuffrischimpfung eingesetzt werden.

Wenn zum Zeitpunkt der Geburt eine Hepatitis B-lamgf durchgefuhrt wurde, kann die
Auffrischimpfung nach der Gabe von 3 Dosen HexadoraGrundimmunisierung mit Hexacima
oder einem pentavalenten DTaP-IPV/Hib-Impfstofbegén.

Hexacima kann Kindern, die zuvor mit einem anddrexavalenten Impfstoff geimpft wurden, als
Auffrischimpfung verabreicht werden. Hexacima kauoch als Auffrischimpfung verabreicht werden,
wenn zuvor ein pentavalenter DTaP-IPV/Hib-Impfstnffammen mit einem monovalenten
Hepatitis B-Impfstoff verabreicht wurde.

Kinder tber 24 Monate und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Hexacima beiribe Monate alten Kindern wurde nicht
untersucht.
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Art der Anwendung

Der Impfstoff wird intramuskular injiziert. Die Anendung erfolgt vorzugsweise in den
anterolateralen Bereich des Oberschenkels (M. sdateralis), bei dlteren Kindern (etwa ab einem
Alter von 15 Monaten) in den Oberarm (M. deltoideus

Hinweise zur Handhabung siehe Abschnitt 6.6.
4.3 Gegenanzeigen
Anamnese einer anaphylaktischen Reaktion nach xigeré/erabreichung von Hexacima.

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegenesimder in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile, gegen moglicherweise in Spuren vatiias Produktionsrickstinde (Glutaraldehyd,
Formaldehyd, Neomycin, Streptomycin und Polymyx)ndgen Pertussis-Impfstoffe oder nach
friherer Verabreichung von Hexacima oder eines sioffiis, der die gleichen Komponenten oder
Bestandteile enthielt.

Eine Impfung mit Hexacima ist kontraindiziert, welngi dem zu impfenden Kind eine
Enzephalopathie unbekannter Atiologie innerhalb ¥dragen nach einer fritheren Verabreichung
eines Pertussis-Antigen-haltigen Impfstoffs (Gaikeder azellular) auftrat.

Unter diesen Umsténden sollte die Pertussis-Imphicig weitergefithrt und die Impfserie mit
Diphtherie-, Tetanus-, Hepatitis B-, Poliomyelitisid Hib-Impfstoffen vervollstandigt werden.

Bei nicht eingestellten neurologischen Erkrankungger Epilepsien sollte ein Pertussis-Antigen-
haltiger Impfstoff nicht verabreicht werden, big @ehandlung eingeleitet wurde, der Zustand sich
stabilisiert hat und der Nutzen der Impfung daskRigeutlich tberwiegt.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmeiirfdie Anwendung

Hexacima verhindert keine Krankheiten, die durctiese Erreger al€orynebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, Hepatitis B-Viren, Polioviren odétaemophilusinfluenzae

Typ b verursacht werden. Es ist jedoch zu erwardass eine Hepatitis D durch die Immunisierung
verhindert wird, da die (durch den Delta-Erregeuvsachte) Hepatitis D nur im Zusammenhang mit
einer Hepatitis B-Infektion auftritt.

Hexacima schutzt nicht vor Infektionen mit andeEgregern wie dem Hepatitis A-, C- und E-Virus
oder anderen hepatotropen Erregern.

Aufgrund der langen Inkubationszeit der HepatitistBes moglich, dass zum Zeitpunkt der Impfung
bereits eine bisher unerkannte Hepatitis B-Infektiorliegt. Der Impfstoff kbnnte in solchen Fallen
eine Hepatitis B-Erkrankung nicht verhindern.

Hexacima schutzt nicht vor Erkrankungen, die vodes@nHaemophilus influenzae-Typen verursacht
wurden, oder vor Meningitiden anderer Atiologie.

Vor der Impfung

Die Impfung sollte verschoben werden, wenn dagrpfende Kind an einer mittelschweren oder
schweren akuten fieberhaften Erkrankung oder Irdakeidet. Bei leichten Infektionen und/oder
geringfugig erhdhter Temperatur sollte die Impfunght verschoben werden.

Der Impfung sollte eine Anamneseerhebung unterrukser Berlcksichtigung friherer Impfungen

und mdaglicher Nebenwirkungen vorausgehen. Bei Kimddie nach friiheren Impfungen mit
ahnlichen Antigenkomponenten innerhalb von 48 Starethwere oder schwerwiegende
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Nebenwirkungen entwickelt haben, darf Hexacimanmagh sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung
angewendet werden.

Vor der Injektion eines biologischen Praparatesswes fir die Verabreichung Verantwortliche stets
alle bekannten Vorsichtsmaflinahmen zur Vorbeugungllergischen oder anderen Reaktionen
ergreifen. Wie bei allen injizierbaren Impfstoffeallten fur den Fall seltener anaphylaktischer
Reaktionen nach Gabe des Impfstoffs geeignete Binags- und Uberwachungsmoglichkeiten
unmittelbar zur Verfiigung stehen.

Wenn nachweislich eines der folgenden Ereignissd Aawendung eines Pertussis-Antigen-haltigen
Impfstoffs auftrat, sollte vor Verabreichung weéebDosen eine sorgféaltige Nutzen-Risiko-Abwagung
erfolgen:

. Temperatup 40 °C innerhalb von 48 Stunden, die nicht auf a@indere erkennbare Ursache
zuriickzufihren ist

. Kollaps oder schockahnlicher Zustand (hypotonengpponsive Episode) innerhalb von
48 Stunden nach der Impfung

. anhaltendes, untrostliches Schreien mit einerebaan> 3 Stunden innerhalb von 48 Stunden
nach der Impfung

. Krampfanfélle mit oder ohne Fieber innerhalb Bohagen nach der Impfung

Unter bestimmten Umstanden, z. B. einer hohen émzd/on Pertussis, kann der mogliche Nutzen
der Impfung die mdglichen Risikeiberwiegen.

Fieberkrampfe in der Eigenanamnese sowie Krampfardéder plotzlicher Kindstod (SIDS) in der
Familienanamnese sind keine Kontraindikation figr Aihwendung von Hexacima. Da Fieberkrampfe
innerhalb von 2 bis 3 Tagen nach der Impfung atgitr&dnnen, missen Kinder mit Fieberkrampfen
in der Anamnese in diesem Zeitraum sorgféltig Ulbehw werden.

Wenn ein Guillain-Barré-Syndrom oder eine Plexwschralis-Neuritis nach einer friheren
Verabreichung eines Tetanus-Toxoid-haltigen Imgfstauftrat, sollte die weitere Gabe eines
solchen Impfstoffs nur nach sorgfaltiger NutzendRisAbwagung erfolgen (z. B. abhangig davon, ob
die Grundimmunisierung vollstandig ist oder nicliije Impfung ist im Allgemeinen bei Kindern mit
unvollstandiger Grundimmunisierung (weniger als@en) sinnvoll.

Die Immunogenitat des Impfstoffs kann durch eineiimsuppressive Therapie oder eine
Immundefizienz reduziert sein. Die Impfung sollexschoben werden, bis die Therapie beendet oder
die Krankheit Giberwunden ist. Jedoch wird die Inmgfwon Kindern mit chronischer Immundefizienz
wie z. B. einer HIV-Infektion empfohlen, auch wedtie AntikGrperantwort eingeschrankt sein

kdnnte.

Spezielle Patientengruppen

Fur Frihgeborene stehen keine Daten zur Verfuglind;l6he des Schutzes ist unbekannt.
Mdglicherweise féllt die Immunantwort geringer aus.

Die Immunantwort auf den Impfstoff wurde in Bezug den genetischen Polymorphismus nicht
untersucht.

Bei Kindern mit chronischem Nierenversagen ist @mgeschrankte Immunantwort auf die
Hepatitis B-Komponente zu beobachten, so dassgle Hahe des Antikdrperspiegels (anti-HBsSAQ)
gegen das Hepatitis B-Virus-Oberflachenantigen (dBglie Verabreichung zusétzlicher Dosen
eines Hepatitis B-Impfstoffs in Erwdgung gezogemdee sollte.

VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Hexacima darf nicht intravasal, intradermal oddokstian injiziert werden.
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Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollte b&hdern mit Thrombozytopenie oder
Blutgerinnungsstérungen der Impfstoff nur mit Votdiverabreicht werden, da es nach
intramuskularer Anwendung zu einer Einblutung komrkann.

Bei der Grundimmunisierung von sehr unreifen Frinogenen (Geburt

< 28. Schwangerschaftswoche), insbesondere vonesoluit einer Lungenunreife in der
Vorgeschichte, sollte das potenzielle Risiko eiygnoe beriicksichtigt und die Notwendigkeit einer
Atemuberwachung tber 48 bis 72 Stunden erwogenemeida der Nutzen der Impfung gerade bei
dieser Sauglingsgruppe hoch ist, sollte die Impfenggeborenen nicht vorenthalten und auch nicht
aufgeschoben werden.

Interferenz mit Labortests

Da das Hib-Kapselpolysaccharid-Antigen Gber dem dtisgeschieden wird, kann innerhalb von 1 bis
2 Wochen nach der Impfung der Hib-Antigentest inmirositiv sein. Um eine Hib-Infektion
wahrend dieses Zeitraums nachzuweisen, sollterradassts durchgefihrt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln undsonstige Wechselwirkungen

Daten Uber die zeitgleiche Verabreichung von Hexradainit einem Pneumokokken-Polysaccharid-
Konjugatimpfstoff zeigten bei der Grundimmunisiegueine klinisch relevante Beeintrachtigung der
Antikérperantwort auf die einzelnen Antigene.

Daten Uber die zeitgleiche Verabreichung einer daghimpfung von Hexacima mit Masern-Mumps-
Roteln-Impfstoffen zeigten keine klinisch relevaBeeintrachtigung der Antikdrperantwort auf die
einzelnen Antigene. Hexacima und Varizellen-Imgfstsollten nicht zeitgleich verabreicht werden,
da es zu einer klinisch relevanten BeeintrachtigigmAntikbrperantwort kommen kann.

Daten Uber die zeitgleiche Verabreichung von Hexradainit Rotavirus-Impfstoffen zeigten bei der
Grundimmunisierung keine klinisch relevante Beéialitigung der Antikdrperantwort auf die
einzelnen Antigene.

Es liegen keine Daten zur zeitgleichen Verabreighton Hexacima mit Meningokokken-Impfstoffen
Vor.

Wird die zeitgleiche Verabreichung mit einem anddrepfstoff erwogen, sollten die Impfungen an
unterschiedlichen Injektionsstellen durchgefiihrtdes.

Hexacima darf nicht mit anderen Impfstoffen odederen parenteral zu verabreichenden
Arzneimitteln gemischt werden.

Mit Ausnahme einer immunsuppressiven Therapie ésigbschnitt 4.4) wurden keine signifikanten
klinischen Wechselwirkungen mit anderen Behandlomboden oder biologischen Produkten
beobachtet.

Interferenz mit Labortests: siehe Abschnitt 4.4.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Nicht zutreffend. Dieser Impfstoff ist nicht zur wendung bei Frauen im gebarfahigen Alter
vorgesehen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und de Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.
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4.8 Nebenwirkungen

a. Zusammenfassung des Vertraglichkeitsprofils

In klinischen Studien mit Kindern, die HexacimaieHlen, waren die am haufigsten beobachteten
Reaktionen Schmerz und Erythem an der Injektiollesteeizbarkeit und Schreien. Im Vergleich zu
den folgenden Dosen wurde nach der ersten DosiAlzHtdige eine leicht erhdhte Reaktogenitéat
berichtet.

b. Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen werden wie fa@iggegeben:

Sehr haufig¥ 1/10)

Haufig & 1/100, < 1/10)

Gelegentlich¥ 1/1.000, < 1/100)

Selten £ 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschatzbar)

Tabelle 1: Nebenwirkungen aus klinischen Studien

Organsystemklasse Haufigkeit Nebenwirkungen
Erkrankungen des Gelegentlich Uberempfindlichkeitsreaktion
Immunsystems
Stoffwechsel- und Sehr haufig Appetitlosigkeit
Ernahrungsstoérungen
Erkrankungen des Sehr haufig Schreien, Schlafrigkeit
Nervensystems Haufig ungewdhnliches Schreien (anhaltendes Schreign)
Sehr selten Muskelhypotonie oder hypoton-hyporesponsive
Episoden (HHE)
Erkrankungen des Sehr haufig Erbrechen
Gastrointestinaltrakts Haufig Diarrho
Erkrankungen der Haut und Selten Hautausschlag
des Unterhautzellgewebes
Allgemeine Erkrankungen | Sehr haufig Schmerz, Erythem und Schwellung an der
und Beschwerden am Injektionsstelle
Verabreichungsort Reizbarkeit
Fieber (Kérpertemperatar 38,0 °C)
Haufig Induration an der Injektionsstelle
Gelegentlich Knotchen an der Injektionsstelle
Fieber (Kérpertemperatar 39,6 °C)
Selten Starke Schwellung der betroffenen Extremitét

* siehe Abschnitt c

c. Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Starke Schwellung der betroffenen Extremitat: Vasgedehnten Reaktionen an der Injektionsstelle
(> 50 mm) einschlief3lich starker Schwellung derré&xiitat, die sich von der Injektionsstelle Gber ein
oder beide benachbarten Gelenke ausdehnt, wurdériggrn berichtet. Diese Reaktionen beginnen
innerhalb von 24 bis 72 Stunden nach der Impfurdykimnen mit Erythem, Uberwarmung,
Druckempfindlichkeit oder Schmerz an der Injektisteie einhergehen und klingen spontan
innerhalb von 3 bis 5 Tagen wieder ab. Das Risthemt von der Anzahl vorheriger Dosen Impfstoff
mit azellularer Pertussis-Komponente abhangig ity sdit einem groReren Risiko nach der 4. und 5.
Dosis.
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d. Mégliche Nebenwirkungen (Hierbei handelt es sich um Nebenwirkungen, die bei anderen
Impfstoffen, die eine oder mehrere Komponenten oder Bestandteile von Hexacima enthalten,
beobachtet wurden, jedoch nicht bei Hexacima selbst.)

Erkrankungen des |mmunsystems
- Anaphylaktische Reaktion

Erkrankungen des Nervensystems

- Krampfanfall mit oder ohne Fieber

- Nach der Verabreichung von Tetanus-Toxoid-haltigen Impfstoffen wurde von Plexus brachialis-
Neuritis und Guillain-Barré-Syndrom berichtet

- Periphere Neuropathie (Polyradikuloneuritis, Fazialisparese), Optikusneuritis, Demyelinisierung des
Zentralnervensystems (Multiple Sklerose) wurden nach Verabreichung von Hepatitis B-Antigen-
haltigen Impfstoffen beobachtet

- Enzephalopathie/Enzephalitis

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Apnoe bei sehr unreifen Frihgeborene28. Schwangerschaftswoche) (siehe Abschnitt 4.4)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Nach der Impfung mit Haemophilus influenzag@yp b-haltigen Impfstoffen kénnen ddematdse

Reaktionen an einer oder beiden unteren GliedmalRen auftreten. Diese Reaktionen treten hauptsachlich
bei der Grundimmunisierung und innerhalb der ersten Stunden nach Impfung auf. Als

Begleitsymptome kdnnen Zyanose, Rétung, transiente Purpura und heftiges Schreien auftreten. Alle
Reaktionen bilden sich in der Regel innerhalb von 24 Stunden spontan und ohne Folgen zurick.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das in_ Anhang \aufgefuihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: bakterielle- und virale Impfstoffe, kombiniert, ATC-Code: JO7CAQ9
Folgende Impfschemata wurden zur Grundimmunisierung verwendet: 6, 10, 14 Wochen mit und ohne
Hepatitis B-Impfung zum Zeitpunkt der Geburt; 2, 3, 4 Monate ohne Hepatitis B-Impfung zum
Zeitpunkt der Geburt; 2, 4, 6 Monate mit und ohne Hepatitis B-Impfung zum Zeitpunkt der Geburt.

Die Ergebnisse fir jede der Antigen-Komponenten sind in den nachstehenden Tabellen
zusammengefasst:
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Tabelle 1: Prozentsatz Kinder mit Antikdrpertitern = Seroprotektions- / Serokonversionsraten
einen Monat nach der Grundimmunisierung mit 3 DoserHexacima

2,4,6
Antikorpertiter = Seroprotektions- / 6, 10, 1? 2,3, 4T Monate'
Serokonversionsraten \Wochen Monate N'=934 bis
N'=123 bis 220 NT'=145
1270
% % %

Anti-Diphtherie
(= 0,011.E./ml) 97,6 99,3 97,1
Anti-Tetanus
(= 0,01 L.E./ml) 100,0 100,0 100,0
Anti-PT
(= 4-facher Anstiec 93,6 93,6 96,0
Anti-FHA
(= 4-facher Anstiec 93,1 81,9 97,0

mit Hepatitis B-Impfung
Anti-HBs zum Zeitpunkt der Geburt 99,0 / 99,7
(2 10 ml.E./ml) ohne Hepatitis B-Impfung

zum Zeitpunkt der Geburt 95,7 94,0 98,8
Anti-Polio Typ 1
(= 8 [1/Verdiinnung] 100,0 97,7 99,9
Anti-Polio Typ 2
(= 8 [1/Verdiinnung] 98,5 94,7 100,0
Anti-Polio Typ 3
(= 8 [1/Verdiinnung] 100,0 97,4 99,9
Anti-PRP
(= 0,15 pug/ml) 95,4 90,7 98,0

’ allgemein anerkannt als Schutzkorrelat oder -giatro

T Impfschemaé, 10, 14 Wochen mit und ohne Hepatitis B-ImpfunmzZeitpunkt der Geburt (Republik Stdafrika); 2, 3,
4 Monate ohne Hepatitis B-Impfung zum Zeitpunkt @eburt (Tirkei); 2, 4, 6 Monate ohne Hepatitis B-fumg zum
Zeitpunkt der Geburt (Argentinien, Mexiko, Peru)42 6 Monate mit Hepatitis B-lmpfung zum Zeitpunier Geburt
(Costa Rica und Kolumbien)

™ Anzahl der untersuchten Kinder (Per-Protocol-Set)
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Tabelle 2: Prozentsatz Kinder mit Antikdrpertitern = Seroprotektions- / Serokonversionsraten

einen Monat nach einer Auffrischimpfung mit Hexacima

Antikorpertiter = Seroprotektions- /
Serokonversionsraten

Auffrischimpfung im zweiten Lebensjahr nach
Grundimmunisierung mit drei Dosen

6, 10, 14 2,3, 4 2,4,6
Wochen Monate' Monate'
N'=204 N'=114 N'=177
% % %
(A;”g'?l'%hm;'e 100,0 99,1 97.2
(A;”SJTFE‘;‘;IS) 100,0 100,0 100,0
Anti-PT
(= 4-facher Anstig) 94,8 96,5 9L.8
Anti-FHA 91,2 91,8 86,7

(= 4-facher Anstiec

mit Hepatitis B-
Impfung zum 100,0 / /

Anti-HBs Zeitpunkt der Geburt

(=20 ml.E./ml)

ohne Hepatitis B-
Impfung zum 98,5 97,3 99,4
Zeitpunkt der Geburt

Anti-Polio Typ 1

(2 8 [1/Verdiinnung] 100.0 100.0 1099
éng-[q%(;r-g{]%r?ung} 100.0 1000 100
A EXN T
1. jugim) % o 22

’ allgemein anerkannt als Schutzkorrelat oder -satrog

T Impfschemaé, 10, 14 Wochen mit und ohne Hepatitis B-ImpfunmzZeitpunkt der Geburt (Republik Stdafrika); 2, 3,
4 Monate ohne Hepatitis B-Impfung zum Zeitpunkt @eburt (Tirkei); 2, 4, 6 Monate ohne Hepatitis B-fumg zum
Zeitpunkt der Geburt (Mexiko)

™ Anzahl der untersuchten Kinder (Per-Protocol-Set)

Die Wirksamkeit der in Hexacima enthaltenen azatleh Pertussis (aP)-Antigene gegen die
schwerste, nach WHO-Kriterien definierte typiscleet@ssis £ 21 Tage paroxysmaler Husten) wird
in einer randomisierten, doppelblinden Studie irea hoch endemischen Land (Senegal) mit
Sauglingen, die zur Grundimmunisierung 3 DosensbiEaP-Impfstoffs erhielten, gezeigt. In dieser
Studie konnte man die Notwendigkeit einer Auffrisspfung bei Kleinkindern erkennen.

Die Fahigkeit der in Hexacima enthaltenen azelandPertussis (aP)-Antigene langfristig die
Pertussis-Inzidenz zu reduzieren und die Perti&sissnkungen im Kindesalter unter Kontrolle zu
bekommen, wurde in Schweden unter Verwendung dpfstihemas 3, 5, 12 Monate in einer Uber 10
Jahre durchgefiihrten nationalen Beobachtungsstoitieinem pentavalenten DTaP-IPV/Hib-
Impfstoff gezeigt. Die Ergebnisse der Langzeitbeblang zeigten unabhangig vom verwendeten
Impfstoff eine dramatische Abnahme der Inzidenz Rertussis nach der zweiten Dosis.

Die Wirksamkeit von DTaP- und Hib-Kombinationsimioféen (pentavalente und hexavalente
Impfstoffe, einschliellich Impfstoffen, die das Hintigen von Hexacima enthalten) gegen invasive
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Hib-Erkrankungen wurde in Deutschland tber eineamgfeiche Post-Marketing-Beobachtungsstudie
(Nachbeobachtungszeit iber mehr als 5 Jahre) nagdggn. Die Wirksamkeit betrug 96,7 % nach
vollstandiger Grundimmunisierung und 98,5 % naclffdschimpfung, unabhangig von den zur
Grundimmunisierung verwendeten Impfstoffen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es wurden keine pharmakokinetischen Studien dufihge

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Die Ergebnisse nicht klinischer Studien zur Todtzliei wiederholter Gabe und zur lokalen
Vertraglichkeit zeigen keine speziellen Gefahrand&n Menschen.

An den Injektionsstellen wurden chronisch-entzistdi histologische Veranderungen beobachtet, die
sich erwartungsgemaf nur langsam zurickbilden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Dinatriumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat

Trometamol

Saccharose

Essenzielle Aminoséauren einschlie3lich L-Phenyialan
Wasser fur Injektionszwecke

Adsorbens: siehe Abschnitt 2

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurdeéarf dieser Impfstoff nicht mit anderen
Impfstoffen oder Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahng

Im Kuhlschrank lagern (2C — 8°C).

Nicht einfrieren.

Die Durchstechflasche in der Originalverpackungaufahren, um den Impfstoff vor Licht zu
schitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses

0,5 ml Suspension in einer Durchstechflasche (@#&smit Stopfen (Halobutyl)
Packungsgrofe: 10x1 Dosis

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitiggrund sonstige Hinweise zur
Handhabung
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Die Durchstechflasche vor Anwendung schitteln, ima Bomogene weil3lich-triibe Suspension zu
erhalten.

Vor der Verabreichung sollte die Suspension visgefirift werden. Bei Vorhandensein von
Fremdpartikeln und/oder verandertem Aussehenésbdrchstechflasche zu verwerfen.

Die Impfdosis (0,5 ml) wird in eine Injektionssetaufgezogen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmateiiigtlentsprechend den lokalen Anforderungen zu
beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/13/828/001

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: {TT Monat JJJJ}

10. STAND DER INFORMATION

{MM/J33J}

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimitteldsauf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agenturhttp://www.ema.europa.eterfiigbar.
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ANHANG I

HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE
BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER
(DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS

24



A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE BIOLOGI SCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s) des WokKs/der Wirkstoffe biologischen Ursprungs

Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Frankreich

Sanofi Pasteur SA

Calle 8, N° 703 (esquina 5)
Parque Industrial Pilar - (1629)
Provincia de Buenos Aires
Argentinien

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s), dege)diir die Chargenfreigabe verantwortlich ist (3ind

Sanofi Pasteur SA

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Frankreich

Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Frankreich

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzitteils miissen Name und Anschrift des
Herstellers, der fur die Freigabe der betreffendiarge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht untegti
. Amtliche Chargenfreigabe
Gemal Artikel 114 der Richtlinie 2001/83/EG in geweils glltigen Fassung, wird die amtliche

Chargenfreigabe von einem amtlichen Arzneimittetkalifabor oder einem zu diesem Zweck
benannten Labor vorgenommen.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN FUR DIE GENEHM IGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

. RegelmaRig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

Der Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbririggt den ersten der regelmafig zu
aktualisierenden Unbedenklichkeitsberichte fir ese&rzneimittel innerhalb von 6 Monaten
nach der Zulassung vor. Anschliel3end legt er re@@igraktualisierte
Unbedenklichkeitsberichte fur dieses Arzneimittetr@i3 den Anforderungen der — nach
Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EGgesehenen und im européischen
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Internetportal fir Arzneimittel veroffentlichtenliste der in der Union festgelegten Stichtage
(EURD-Liste) vor.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbnrfgart die notwendigen, im vereinbarten
RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulasslangelegten
Pharmakovigilanzaktivitdten und Malinahmen sowie ldlinftigen vom Ausschuss fur
Humanarzneimittel (CHMP) vereinbarten Aktualisiegen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:
» nach Aufforderung durch die Européische Arzneirhidigentur,;
 jedes Mal wenn das Risikomanagement-System geanddrtinsbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesdmtticAnderung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses fuhren kdnnen oder infolge des Bnexes eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).

Fallen die Vorlage eines PSUR und die Aktualisigrames RMP zeitlich zusammen, kdnnen beide
gleichzeitig vorgelegt werden.
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ANHANG I

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Hexacima — Faltschachtel fur die Fertigspritze ohn&anule, mit 1 beigepackten, mit 2
beigepackten Kanilen. Packungen mit 1x1 oder 10x1d3is

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Hexacima Injektionssuspension in einer Fertigseritz

Diphtherie-Tetanus-Pertussis (azelluléar, aus Korepten)-Hepatitis B (rDNA)-Poliomyelitis
(inaktiviert)-Haemophilus influenzae Typ b (konjugiert)-Adsorbat-Impfstoff

DTaP-IPV-HB-Hib

2. WIRKSTOFF(E)

Eine Dosis (0,5 ml) enthalt:

. Diphtherie-Toxoid > 20 I.E.

. Tetanus-Toxoid >40 L.E.

. Bordetella pertussis-Antigene: Pertussis-Toxoid/Filamentdses Hamagghutir25/25 pg

. Inaktivierte Polioviren Typen 1/2/3 40/8/32 D.E.
. Hepatitis B-Oberflachenantigen 10 ug

. Haemophilus influenzae Typ b-Polysaccharid 12 ug
konjugiert an Tetanus-Protein 22-36 ug

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Dinatriumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat

Trometamol

Saccharose

Essenzielle Aminoséauren einschlie3lich L-Phenyialan
Wasser fur Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
1 Fertigspritze (0,5 ml) ohne Kantle

10 Fertigspritzen (0,5 ml) ohne Kantile

1 Fertigspritze (0,5 ml) mit 1 Kanile

10 Fertigspritzen (0,5 ml) mit 10 Kanilen
1 Fertigspritze (0,5 ml) mit 2 Kanilen

10 Fertigspritzen (0,5 ml) mit 20 Kanilen

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Intramuskular verabreichen.
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Vor Gebrauch schatteln.
Packungsbeilage beachten.

6.

WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UN ERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

7.

WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.

VERFALLDATUM

Verwendbar bis: MM/J3JJJ

9.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRU NG

Im Kihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.
Den Impfstoff in der Originalverpackung aufbewahnem ihn vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR IE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER  DAVON
STAMMENDEM ABFALLMATERIAL

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNE HMERS

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Frankreich

12.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

13.

CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14.

VERKAUFSABGRENZUNG
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Verschreibungspflichtig.

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Der Begrindung, keine Angaben in Blindenschrifzanehmen, wird zugestimmt.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Hexacima — Faltschachtel fur die Durchstechflaschd?ackung mit 10x1 Dosis

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Hexacima Injektionssuspension

Diphtherie-Tetanus-Pertussis (azelluléar, aus Korepten)-Hepatitis B (rDNA)-Poliomyelitis
(inaktiviert)-Haemophilus influenzae Typ b (konjugiert)-Adsorbat-Impfstoff

DTaP-IPV-HB-Hib

2. WIRKSTOFF(E)

Eine Dosis (0,5 ml) enthalt:

. Diphtherie-Toxoid > 20 I.E.

. Tetanus-Toxoid >40 L.E.

. Bordetella pertussis-Antigene: Pertussis-Toxoid/Filamentdses Hamagghutir25/25 pg

. Inaktivierte Polioviren Typen 1/2/3 40/8/32 D.E.
. Hepatitis B-Oberflachenantigen 10 ug

. Haemophilus influenzae Typ b-Polysaccharid 12 ug
konjugiert an Tetanus-Protein 22-36 ug

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Dinatriumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat

Trometamol

Saccharose

Essenzielle Aminoséauren einschlielich L-Phenyialan
Wasser fur Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension.
10 Durchstechflaschen (0,5 ml)

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Intramuskular verabreichen.
Vor Gebrauch schitteln.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UN ERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST
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Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: MM/J3JJJ

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRU NG

Im Kihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.
Den Impfstoff in der Originalverpackung aufbewahnem ihn vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR IE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER  DAVON
STAMMENDEM ABFALLMATERIAL

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNE HMERS

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Frankreich

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/13/828/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Der Begrindung, keine Angaben in Blindenschrifzanehmen, wird zugestimmt.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett — Hexacima — Fertigspritze

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER VERABREICHUNG

Hexacima Injektionssuspension
DTaP-IPV-HB-Hib
i.m.

‘ 2. ART DER ANWENDUNG

| 3. VERFALLDATUM

Verw. bis:

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

1 Dosis (0,5 ml)

6. WEITERE ANGABEN

Sanofi Pasteur SA
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett — Hexacima — Durchstechflasche

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER VERABREICHUNG

Hexacima Injektionssuspension
DTaP-IPV-HB-Hib
i.m.

‘ 2. ART DER ANWENDUNG

| 3. VERFALLDATUM

Verw. bis:

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

1 Dosis (0,5 ml)

6. WEITERE ANGABEN

Sanofi Pasteur SA
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Hexacima Injektionssuspension in einer Fertigsprite

Diphtherie-Tetanus-Pertussis (azelluléar, aus Korepten)-Hepatitis B (rDNA)-Poliomyelitis
(inaktiviert)Haemophilusinfluenzae Typ b (konjugiert)-Adsorbat-Impfstoff

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichd@retivachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherisie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Metpvon Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltigrdlo, bevor Ihr Kind mit diesem Impfstoff

geimpft wird, denn sie enthalt wichtige Informatioren.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerkemdea Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Das gilt ainlcNébenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hexacima und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Ihrem Kind Hemawerabreicht wird?
Wie ist Hexacima anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Hexacima aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oohkwhE

1. Was ist Hexacima und woflr wird es angewendet?

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) ist ein Impfstoff, demgewendet wird, um Infektionskrankheiten
vorzubeugen.

Hexacima kann lhr Kind vor Diphtherie, Tetanus,t&ssis, Hepatitis B, Poliomyelitis und schweren,
von Haemophilus influenzae Typ b verursachten Krankheiten schitzen. Hexagium@Kindern im
Alter von sechs Wochen bis 24 Monaten verabreicht.

Der Impfstoff bewirkt, dass der Kérper durch diédBng von Abwehrstoffen (Antikérpern) einen

Impfschutz gegen die Bakterien und Viren aufbaigt,die genannten Infektionen verursachen:

. Diphtherie ist eine Infektionskrankheit, die im gdéimeinen zuerst den Rachenraum beféllt. Die
Infektion verursacht Schmerzen und ein Anschwealles Rachenraums. Dies kann zum
Ersticken fuhren. Die Bakterien, die die Krankleisldsen, bilden ein Toxin (Gift), das Herz,
Nieren und Nerven schadigen kann.

. Tetanus (Wundstarrkrampf) wird von Tetanusbaktevienursacht, die in eine tiefe Wunde
eindringen. Die Bakterien bilden ein Toxin (Giftlgs Muskelkrampfe hervorruft. Dies fuhrt
dazu, dass Ihr Kind nicht mehr atmen kann und rmbighweise erstickt.

. Pertussis (Keuchhusten) ist eine hochansteckeriadartkung, die die Atemwege betrifft. Sie
verursacht dabei schwere Hustenanfélle, die zu pteblemen flihren kénnen. Der Husten ist
dabei oft von einem ,keuchenden” Gerausch beglditet Husten kann ein bis zwei Monate
oder langer anhalten. Keuchhusten kann auch zu leifektion der Ohren, einer lang
andauernden Infektion der Atemwege (Bronchitig)eeinfektion der Lunge
(Lungenentziindung), Krampfanfallen, Hirnschaden soghr zum Tod fihren.
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Hepatitis B wird durch das Hepatitis B-Virus verarht. Es flhrt zu einer Entziindung der
Leber (mit Schwellung). Bei manchen Personen kasn\irus lange Zeit im Kdrper
verbleiben und méglicherweise zu schwerwiegenddaretmoblemen einschlief3lich
Leberkrebs fuhren.

Poliomyelitis (Kinderlahmung) wird durch Viren vesacht, die die Nerven befallen. Dies kann
zu Lahmungen oder Muskelschwéche, meist in dendBeifihnren. Eine Lahmung der Atem-
und Schluckmuskulatur kann todlich sein.

Haemophilus influenzae Typ b-Infektionen (Hib) sind schwere, durch bestita Bakterien
verursachte Infektionen und kénnen zu Hirnhauterdmiag (Meningitis) mit Hirnschéden,
Taubheit, Epilepsie oder teilweiser Erblindung &rDie Infektion kann aul3erdem eine
Entzindung und Schwellung des Rachens verursadieeny Schluck- und Atembeschwerden
fihren kann. Auch andere Bereiche des Korpers, BIW, Lunge, Haut, Knochen und
Gelenke, kénnen von der Infektion betroffen sein.

Wichtige Informationen zum Impfschutz

2.

Hexacima kann nur dann vor diesen Krankheiten gehiitvenn sie von den Bakterien oder
Viren verursacht werden, gegen die sich der Imfffsiithtet. Ihr Kind kénnte auch
Krankheiten mit ahnlichen Symptomen bekommen, dieanderen Bakterien oder Viren
ausgelost werden.

Der Impfstoff enthalt keine lebenden Bakterien odieen und kann keine der
Infektionskrankheiten verursachen, vor denen eiitzth

Der Impfstoff schiitzt nicht vor Infektionen, diervanderermHaemophilusinfluenzae-Typen
verursacht werden und auch nicht vor MeningitisssadUrsache (z. B. andere
Krankheitserreger).

Hexacima schutzt nicht vor Infektionen der Lebée,\bn anderen Erregern, wie z. B. dem
Hepatitis A-, C- und E-Virus, verursacht werden.

Da sich die Symptome einer Hepatitis B sehr langsatwickeln, ist es moglich, dass zur Zeit
der Impfung bereits eine nicht erkannte Hepatitigfgktion vorliegt. Der Impfstoff kdnnte in
solchen Fallen eine Hepatitis B-Erkrankung nichrhiredern.

Bitte beachten Sie, dass kein Impfstoff einen W@iidigen, lebenslangen Schutz bei allen
geimpften Personen bieten kann.

Woas sollten Sie beachten, bevor Ihrem Kind Hexacimaerabreicht wird?

Um sicherzugehen, dass Hexacima fur Ihr Kind gestiget, ist es wichtig, mit Ihrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal zu sprechen, wenn éarerachstehenden Punkte fiir Ihr Kind zutrifft.
Sollten Sie etwas nicht verstehen, fragen Sie A, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Hexacima darf nicht angewendet werden, wenn |hr Kid

nach der Verabreichung von Hexacima schon einmamfitobleme oder
Gesichtsschwellungen hatte (anaphylaktische Ragktio
eine allergische Reaktion hatte

- auf die Wirkstoffe

- auf einen der im Abschnitt 6 aufgeflhrten somsti§estandteile

- auf Glutaraldehyd, Formaldehyd, Neomycin, Straptcin oder Polymyxin B (diese

Substanzen, werden bei der Herstellung verwendet)

- nach einer friheren Verabreichung von Hexacinex ethes anderen Diphtherie-,

Tetanus-, Pertussis-, Poliomyelitis-, HepatitisoBer Hib-haltigen Impfstoffs
innerhalb von 7 Tagen nach einer friheren DosisseRrertussis(Keuchhusten)-Impfstoffs
(azellular oder Ganzkeim) eine schwere Erkrankuegy@ehirns (Enzephalopathie) entwickelt
hat
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. an einer nicht eingestellten oder schweren Erknagkles Gehirns (neurologische Stérung)
oder an einer nicht eingestellten Epilepsie leidet

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie vor der Impfung mit Ihrem Agotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn lhr Kind
. eine maRig oder stark erhohte Temperatur oderadinte Erkrankung hdz. B. Fieber,
Halsschmerzen, Husten, Erkaltung oder Grippe).lRgfung mit Hexacima muss
moglicherweise verschoben werden, bis es lhrem Kas$er geht
. eines der nachfolgenden Symptome nach Verabreichkimeg Pertussis(Keuchhusten)-
Impfstoffs entwickelt hat, da weitere Dosen einegikssis-haltigen Impfstoffs dann nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung verabreicht dear dirfen:
- Fieber tUber 40 °C innerhalb von 48 Stunden, iz auf eine andere erkennbare
Ursache zuriickzufihren ist
- Kollaps oder schockahnlicher Zustand mit hypdigperesponsiver Episode
(Kraftlosigkeit) innerhalb von 48 Stunden nach khepfung
- anhaltendes, untrostliches Schreien Uber 3 oéér Btunden innerhalb von 48 Stunden
nach der Impfung
- Krampfanfélle mit oder ohne Fieber innerhalb @ofagen nach der Impfung
. nach der Gabe eines Tetanus-Toxoid-haltigen Imfiés{imaktivierte Form eines
Tetanustoxins) schon einmal ein Guillain-Barré-Swnd (voribergehende Nervenentziindung
mit Schmerzen, Lahmungen und Sensibilitatsstorungeer eine Plexus brachialis-Neuritis
(starke Schmerzen und Bewegungseinschrankung inuichSchulter) entwickelt hat. In
diesen Fallen sollte Ihr Arzt die Gabe einer weitelmpfstoffdosis mit Tetanus-Komponente
sorgfaltig abwagen
. eine Therapie erhélt, die sein Immunsystem (dipdsw@igene Abwehr) unterdriickt, oder wenn
Ihr Kind an einer Erkrankung leidet, die eine Scbiming des Immunsystems verursacht. In
diesen Fallen kann die Immunantwort auf den Imffsterabgesetzt sein. Die Impfung sollte
in der Regel verschoben werden, bis die Therapmeadet oder die Krankheit iberwunden ist.
Dagegen kdnnen Kinder, die an lang andauerndeni@én des Immunsystems, wie z. B. einer
HIV-Infektion (AIDS), leiden, Hexacima erhalten.eind jedoch mdglicherweise nicht so gut
geschuitzt wie Kinder mit einem gesunden Immunsystem

. an einer akuten oder chronischen Krankheit einsBhth einer chronischen Niereninsuffizienz
(Einschrankung der Nierentatigkeit) oder Nierenagen leidet

. an einer ungeklarten Erkrankung des Gehirns odeiraar nicht eingestellten Epilepsie leidet.
Ihr Arzt wird beurteilen, ob die Impfung einen migglen Nutzen fir [hr Kind bietet

. Blutgerinnungsstérungen hat, bei denen es leicitauteinblutungen oder lang anhaltenden

Blutungen nach geringflgigen Verletzungen kommamkéhr Arzt wird Sie beraten, ob Ihr
Kind mit Hexacima geimpft werden sollte

Anwendung von Hexacima mit anderen Arzneimitteln oér Impfstoffen

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinischeHpeersonal, wenn lhr Kind andere Arzneimittel
oder Impfstoffe erhalt, kiirzlich andere Arzneinlittder Impfstoffe erhalten hat oder wenn
beabsichtigt wird, lhrem Kind andere Arzneimitteleo Impfstoffe zu verabreichen.

Hexacima kann zeitgleich mit anderen Impfstoffee Wneumokokken-Impfstoffen, Masern-Mumps-
Roteln- oder Rotavirus-Impfstoffen angewendet werde

Wenn Hexacima zeitgleich mit anderen Impfstofferabeeicht wird, erfolgt die Injektion an
unterschiedlichen Stellen.

3. Wie ist Hexacima anzuwenden?
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Hexacima wird lhrem Kind von einem Arzt oder medigchem Fachpersonal verabreicht, die in der
Anwendung von Impfstoffen geschult und in der Lagel, gelegentlich auftretende schwere
allergische Reaktionen zu behandeln (siehe Abdchnitvelche Nebenwirkungen sind maglich?*).

Hexacima wird als Injektion in einen Muskel (intraskular, i.m.) im oberen Bereich des Beins oder
Arms lhres Kindes verabreicht. Der Impfstoff dagfriesfalls in ein Blutgefal® oder in bzw. unter die
Haut verabreicht werden.

Die empfohlene Dosierung ist wie folgt:

Grundimmunisierung (erste Impfserie)

Ihr Kind erhélt 3 Injektionen in einem Abstand enl bis 2 Monaten (Mindestabstand 4 Wochen).
Der Impfstoff sollte entsprechend den offiziellampfempfehlungen verabreicht werden.

Auffrischimpfung (zusétzliche Injektion)

Entsprechend den offiziellen Impfempfehlungen ertiélKind nach den ersten drei Injektionen eine
Auffrischimpfung, und zwar friilhestens 6 Monate ndehdritten Injektion. Ihr Arzt wird Sie dartuber
informieren, wann diese Dosis verabreicht werdéibeso

Wenn Sie einen Impftermin fir Ihr Kind versdumt haben

Wenn lhr Kind eine geplante Impfung nicht erhalbert, miissen Sie dies mit Ihrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal besprechen. Ihr Arat emtscheiden, wann die Impfung nachgeholt
wird.

Es ist wichtig, die Anweisungen des Arztes oderimeitchen Fachpersonals zu befolgen, so dass
Ihr Kind alle Impfungen erhélt. Sonst besteht méigtrweise kein ausreichender Impfschutz gegen
die Erkrankungen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses lofigshaben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoffiéamwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Schwere allergische Reaktionen

Wenn nach Verlassen der Klinik oder Arztpraxis sider folgenden Symptome bei Ihrem Kind
auftritt, miissen Sie UNVERZUGLICH einen Arzt aufeea:

. Atembeschwerden

. Blauverfarbung der Zunge oder Lippen

. Hautausschlag

. Anschwellen des Gesichts oder Rachenraums

. Niedriger Blutdruck mit Schwindel oder Kollaps

Diese Anzeichen treten im Allgemeinen sehr baldhrdar Injektion auf, wahrend sich das Kind noch
in der Klinik oder Arztpraxis befindet.

Schwerwiegende allergische Reaktionen nach derveichung eines Impfstoffs sind sehr selten (bis
zu 1 von 10.000 Geimpften).

Sonstige Nebenwirkungen
Wenn bei Ihrem Kind eine der folgenden Nebenwirlamguftritt, informieren Sie bitte Ihren Arzt,
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das medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker.
. Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10 @#én):
- Appetitverlust
- Schreien
- Schlafrigkeit
- Erbrechen
- Schmerz, Rétung oder Schwellung an der Injekstaie
- Reizbarkeit
- Fieber (Temperatur 38 °C oder hdher)
. Haufige Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10 Geimpften):
- ungewohnliches Schreien (lang anhaltendes Schreie
- Durchfall
- Verhértung an der Injektionsstelle
. Gelegentliche Nebenwirkungen (bis zu 1 von 100 Gétien):
- allergische Reaktion
- Kndtchen an der Injektionsstelle
- hohes Fieber (Temperatur 39,6 °C oder héher)
. Seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 1.000 Geimpfte
- Hautausschlag
- groR3flachige Reaktionen an der Injektionsstajl®Rer als 5 cm), einschlief3lich
ausgedehnter Schwellungen der Gliedmafien ausgebarikr Injektionsstelle Gber ein
oder beide benachbarten Gelenke. Diese Reaktiaeginrien innerhalb von 24 bis 72
Stunden nach der Impfung, sie konnen mit Rotungriyarmung, Druckempfindlichkeit
oder Schmerz an der Injektionsstelle einhergeheérbilden sich ohne Behandlung
innerhalb von 3 bis 5 Tagen zurtick
. Sehr seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10.00W&ten):
- schockahnlicher Zustand oder zeitweise Blasseskiglerschlaffung und verminderte
Ansprechbarkeit (hypotone Reaktionen oder hypotgetesponsive Episoden, HHE)

Mdgliche Nebenwirkungen

Neben den oben aufgefiihrten Nebenwirkungen wurddm direkt bei Hexacima, aber bei anderen
Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis-, Poliomyelitidepatitis B- oder Hib-haltigen Impfstoffen
gelegentlich noch andere Nebenwirkungen berichtet:

. Schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Rkt

. Krampfanfall mit oder ohne Fieber

. Vorubergehende Nervenentziindung mit Schmerzen, udgem und Sensibilitdtsstorungen
(Guillain-Barré-Syndrom) und starke Schmerzen ued@&ungseinschrankung in Arm und
Schulter (Plexus brachialis-Neuritis) wurden naeh\derabreichung eines Tetanus-Toxoid-
haltigen Impfstoffs beobachtet.

. Entziindung mehrerer Nerven mit Sensibilitatsstéeanader Gliederschwache
(Polyradikuloneuritis), Gesichtslahmung, Sehstoamglotzliche Verminderung oder Verlust
des Sehvermdgens (Optikusneuritis), entziindlickeaBkung des Gehirns und des
Ruckenmarks (Demyelinisierung des Zentralnerveesyst Multiple Sklerose) wurden nach
Verabreichung eines Hepatitis B-Antigen-haltigempistoffs beobachtet.

. Erkrankung oder Entziindung des Gehirns (Enzephélmggnzephalitis)

. Bei sehr unreifen Frihgeborenen (Geburt in odedeor28. Schwangerschaftswoche) kdnnen
innerhalb 2 bis 3 Tagen nach der Impfung langessmidausen auftreten.

. Anschwellen eines oder beider Fuf3e bzw. der un8tieamalien. Dies kann mit
Blauverfarbung, Rotung sowie punktférmigen Blutumgater der Haut und heftigem Schreien
einhergehen. Diese Reaktionen treten nach eindufrgpmit einerrHaemophilus influenzae
Typ b-haltigen Impfstoff auf, in der Regel nach desten Injektion und innerhalb der ersten
Stunden nach Impfung. Alle Symptome klingen in Begel ohne Behandlung innerhalb von
24 Stunden vollstandig ab.

41



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bei Ihrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das in Anhang V
aufgefihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Hexacima aufzubewahren?

Bewahren Sie diesen Impfstoff fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diurfen diesen Impfstoff nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett nach ,Verwendbar bis:*
bzw. ,Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank aufbewahren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Bewahren Sie den Impfstoff in der Originalverpackung auf, um ihn vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsmull. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hexacima enthalt
Die Wirkstoffe pro Dosis (0,5 misind:

Diphtherie-Toxoid mindestens 20 I.E.
Tetanus-Toxoid mindestens 40 I.E.
Bordetella Pertussis-Antigene
Pertussis-Toxoid 25 Mikrogramm
Filamentdses Hamagglutinin 25 Mikrogramm
Inaktivierte Poliovired
Typ 1 (Mahoney) 40 D-Antigen-Einheiteh
Typ 2 (MEF-1) 8 D-Antigen-Einheiteh
Typ 3 (Saukett) 32 D-Antigen-Einheiteh
Hepatitis B-Oberflachenantigén 10 Mikrogramm
Haemophilus influenzae Typ b-Polysaccharid 12 Mikrogramm
(Polyribosyilribitolphosphat)
konjugiert an Tetanus-Protein 22-36 Mikrogramm

! adsorbiert an wasserhaltiges Aluminiumhydrofdcs mg AP

2 |.E. Internationale Einheiten

3 gezuchtet iVero-Zellen

4 entsprechende Antigenmengen im Impfstoff

> hergestellt in HefezellefiHansenula polymorpha) durch rekombinante DNA-Technologie

Die sonstigen Bestandteile sind:
Dinatriumhydrogenphosphat, Kaliumdihydrogenphosphat, Trometamol, Saccharose, essenzielle
Aminoséauren einschlief3lich L-Phenylalanin und Wasser fir Injektionszwecke.

Der Impfstoff kann Spuren von Glutaraldehyd, Formaldehyd, Neomycin, Streptomycin und
Polymyxin B enthalten.

Wie Hexacima aussieht und Inhalt der Packung
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Hexacima ist eine Injektionssuspension in einetiggoritze (0,5 ml).

Hexacima ist in Packungen mit 1 oder 10 Fertiggentohne Kanule erhaltlich.

Hexacima ist in Packungen mit 1 oder 10 Fertiggentund 1 beigepackten Kanule erhaltlich.
Hexacima ist in Packungen mit 1 oder 10 Fertiggentund 2 beigepackten Kanulen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Verkehr gebracht.
Nach dem Schutteln ist der Impfstoff eine weililidilbe Suspension.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon
Frankreich

Hersteller

Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I'Etoile
Frankreich

Sanofi Pasteur SA

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Frankreich

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneghittinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen UnternehimeVerbindung:

Belgié/Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Pasteur MSD Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tél/Tel: +32 2 726.95.84 Tel.: +370 5 2730967
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur S.A. Sanofi Pasteur MSD

Ten.: +359 2 980 08 33 Tél: +32 2 726.95.84

Ceska republika Magyarorszag

Sanofi Pasteur sanofi-aventis zrt

divize. vakcin sanofi-aventis, s.r.o. Tel.: +36 1 505 0055

Tel: +420 233 086 111

Danmark Malta

Sanofi Pasteur MSD Cherubino Ltd

TIf: +45 23 32 69 29 Tel.: +356 21 343270
Deutschland Nederland

Sanofi Pasteur MSD GmbH Sanofi Pasteur MSD

Tel: +49 6224.594.0 Tel: +31.23.567.96.00
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Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: 4372 627 3488

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

E\rada
BIANEZE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.890 34 91 14

Espafa
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Hrvatska
Medoka d.o.o
Tel.: +385 1 46 68 339

Romaénia
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

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

island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Slovenskarepublika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Kvbmpog
I'. A. Ztopdng & Xia Atd.
TnA.: +357 - 22 76 62 76

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Latvija

United Kingdom

Sanofi Aventis Latvia SIA Vakau nodga Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel.: +371 67114978 Tel: +44.1.628.785.291

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt UberarbeitefMM/JJJJ}

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimitteldsauf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittelagentuhttp://www.ema.europa.eterfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medzinisches Fachpersonal bestimmt:

. Bei Spritzen ohne feststehende Kanile wird einelikamit einer Viertelumdrehung fest auf
die Spritze aufgesetzt.
. Die Fertigspritze schiitteln, bis der Inhalt homoggtn

. Hexacima darf nicht mit anderen Arzneimitteln gerhtsverden.
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Hexacima ist intramuskular zu verabreichen. Die Andung erfolgt vorzugsweise in den
anterolateralen Bereich des Oberschenkels (M. sdateralis), bei alteren Kindern (etwa ab
einem Alter von 15 Monaten) in den Oberarm (M. aidkkus).

Die Injektion darf nicht intradermal oder intravenéerabreicht werden. Nicht intravaskular
anwenden: es ist dafiir zu sorgen, dass die Kamihéin ein Blutgefal3 eindringt.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Hexacima Injektionssuspension
Diphtherie-Tetanus-Pertussis (azelluléar, aus Korepten)-Hepatitis B (rDNA)-Poliomyelitis
(inaktiviert)Haemophilusinfluenzae Typ b (konjugiert)-Adsorbat-Impfstoff

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichd@retvachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sichrisie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Metpvon Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltigrdlo, bevor Ihr Kind mit diesem Impfstoff

geimpft wird, denn sie enthalt wichtige Informatioren.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht n&itl8ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerkemdea Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Das gilt ainlcNébenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hexacima und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Ihrem Kind Hemawerabreicht wird?
Wie ist Hexacima anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Hexacima aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oohkwhE

1. Was ist Hexacima und wofir wird es angewendet?

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) ist ein Impfstoff, demgewendet wird, um Infektionskrankheiten
vorzubeugen.

Hexacima kann lhr Kind vor Diphtherie, Tetanus,t&ssis, Hepatitis B, Poliomyelitis und schweren,
von Haemophilus influenzae Typ b verursachten Krankheiten schitzen. HexagiuméKindern im
Alter von sechs Wochen bis 24 Monaten verabreicht.

Der Impfstoff bewirkt, dass der Kérper durch diédBng von Abwehrstoffen (Antikérpern) einen

Impfschutz gegen die Bakterien und Viren aufbaigt,die genannten Infektionen verursachen:

. Diphtherie ist eine Infektionskrankheit, die im gdéimeinen zuerst den Rachenraum beféllt. Die
Infektion verursacht Schmerzen und ein Anschweallest Rachenraums. Dies kann zum
Ersticken fuhren. Die Bakterien, die die Kranktaisldsen, bilden ein Toxin (Gift), das Herz,
Nieren und Nerven schadigen kann.

. Tetanus (Wundstarrkrampf) wird von Tetanusbaktevienursacht, die in eine tiefe Wunde
eindringen. Die Bakterien bilden ein Toxin (Giftlgs Muskelkrampfe hervorruft. Dies fuhrt
dazu, dass Ihr Kind nicht mehr atmen kann und mbighweise erstickt.

. Pertussis (Keuchhusten) ist eine hochansteckeridartkung, die die Atemwege betrifft. Sie
verursacht dabei schwere Hustenanfélle, die zu pteblemen flihren kénnen. Der Husten ist
dabei oft von einem ,keuchenden” Gerausch beglditet Husten kann ein bis zwei Monate
oder langer anhalten. Keuchhusten kann auch zu leifektion der Ohren, einer lang
andauernden Infektion der Atemwege (Bronchitig)eeinfektion der Lunge
(Lungenentziindung), Krampfanfallen, Hirnschaden soghr zum Tod fihren.

. Hepatitis B wird durch das Hepatitis B-Virus veraght. Es fihrt zu einer Entziindung der
Leber (mit Schwellung). Bei manchen Personen kas\irus lange Zeit im Kdrper
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verbleiben und méglicherweise zu schwerwiegenddaretmroblemen einschliel3lich
Leberkrebs fuhren.

. Poliomyelitis (Kinderlahmung) wird durch Viren vesacht, die die Nerven befallen. Dies kann
zu Lahmungen oder Muskelschwéche, meist in dendBeifihnren. Eine Lahmung der Atem-
und Schluckmuskulatur kann todlich sein.

. Haemophilus influenzae Typ b-Infektionen (Hib) sind schwere, durch bestita Bakterien
verursachte Infektionen und kénnen zu Hirnhauterdmiag (Meningitis) mit Hirnschéden,
Taubheit, Epilepsie oder teilweiser Erblindung &rDie Infektion kann aul3erdem eine
Entzindung und Schwellung des Rachens verursadieeny Schluck- und Atembeschwerden
fihren kann. Auch andere Bereiche des Korpers, BIW, Lunge, Haut, Knochen und
Gelenke, kénnen von der Infektion betroffen sein.

Wichtige Informationen zum Impfschutz

. Hexacima kann nur dann vor diesen Krankheiten gehiitvenn sie von den Bakterien oder
Viren verursacht werden, gegen die sich der Imfffsiithtet. Ihr Kind kénnte auch
Krankheiten mit ahnlichen Symptomen bekommen, dieanderen Bakterien oder Viren
ausgelost werden.

. Der Impfstoff enthalt keine lebenden Bakterien odieen und kann keine der
Infektionskrankheiten verursachen, vor denen eiitzth
. Der Impfstoff schiitzt nicht vor Infektionen, diervanderemdaemophilusinfluenzae-Typen

verursacht werden und auch nicht vor MeningitisssadUrsache (z. B. andere
Krankheitserreger).

. Hexacima schutzt nicht vor Infektionen der Lebée,\bn anderen Erregern, wie z. B. dem
Hepatitis A-, C- und E-Virus, verursacht werden.
. Da sich die Symptome einer Hepatitis B sehr langsatwickeln, ist es moglich, dass zur Zeit

der Impfung bereits eine nicht erkannte Hepatitigfgktion vorliegt. Der Impfstoff kdnnte in
solchen Fallen eine Hepatitis B-Erkrankung nichrhiredern.

. Bitte beachten Sie, dass kein Impfstoff einen W@iidigen, lebenslangen Schutz bei allen
geimpften Personen bieten kann.

2.  Was sollten Sie beachten, bevor Ihrem Kind Hexacimaerabreicht wird?

Um sicherzugehen, dass Hexacima fur Ihr Kind gestiget, ist es wichtig, mit Ihrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal zu sprechen, wenn éarerachstehenden Punkte fiir Ihr Kind zutrifft.
Sollten Sie etwas nicht verstehen, fragen Sie A, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal.

Hexacima darf nicht angewendet werden, wenn |hr Kid

. nach der Verabreichung von Hexacima schon einmamfitobleme oder
Gesichtsschwellungen hatte (anaphylaktische Ragktio
. eine allergische Reaktion hatte
- auf die Wirkstoffe

- auf einen der im Abschnitt 6 aufgeflhrten somstiBestandteile

- auf Glutaraldehyd, Formaldehyd, Neomycin, Straptcin oder Polymyxin B (diese
Substanzen, werden bei der Herstellung verwendet)

- nach einer friheren Verabreichung von Hexacinex ethes anderen Diphtherie-,
Tetanus-, Pertussis-, Poliomyelitis-, HepatitisoBer Hib-haltigen Impfstoffs

. innerhalb von 7 Tagen nach einer friheren DosisseRrertussis(Keuchhusten)-Impfstoffs
(azellular oder Ganzkeim) eine schwere Erkrankuegy@ehirns (Enzephalopathie) entwickelt
hat

. an einer nicht eingestellten oder schweren Erknagkles Gehirns (neurologische Stérung)

oder an einer nicht eingestellten Epilepsie leidet
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Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie vor der Impfung mit Ihrem Agotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn lhr Kind
. eine marig oder stark erhéhte Temperatur oderadinte Erkrankung hat (z. B. Fieber,
Halsschmerzen, Husten, Erkaltung oder Grippe).lRgfung mit Hexacima muss
moglicherweise verschoben werden, bis es lhrem Kas$er geht
. eines der nachfolgenden Symptome nach Verabreichimeg Pertussis(Keuchhusten)-
Impfstoffs entwickelt hat, da weitere Dosen einegikssis-haltigen Impfstoffs dann nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung verabreicht dear dirfen:
- Fieber tUber 40 °C innerhalb von 48 Stunden, iz auf eine andere erkennbare
Ursache zuriickzufuhren ist
- Kollaps oder schockahnlicher Zustand mit hypdigperesponsiver Episode
(Kraftlosigkeit) innerhalb von 48 Stunden nach khepfung
- anhaltendes, untrostliches Schreien Uber 3 oéér Btunden innerhalb von 48 Stunden
nach der Impfung
- Krampfanfélle mit oder ohne Fieber innerhalb @ofagen nach der Impfung
. nach der Gabe eines Tetanus-Toxoid-haltigen Imfiés{maktivierte Form eines
Tetanustoxins) schon einmal ein Guillain-Barré-Swnd (voribergehende Nervenentziindung
mit Schmerzen, Lahmungen und Sensibilitatsstorungeer eine Plexus brachialis-Neuritis
(starke Schmerzen und Bewegungseinschrankung inuichSchulter) entwickelt hat. In
diesen Fallen sollte Ihr Arzt die Gabe einer weitelmpfstoffdosis mit Tetanus-Komponente
sorgfaltig abwagen
. eine Therapie erhélt, die sein Immunsystem (dipdsw@igene Abwehr) unterdriickt, oder wenn
Ihr Kind an einer Erkrankung leidet, die eine Scbiming des Immunsystems verursacht. In
diesen Fallen kann die Immunantwort auf den Imgf$terabgesetzt sein. Die Impfung sollte
in der Regel verschoben werden, bis die Therapeadet oder die Krankheit iberwunden ist.
Dagegen kdnnen Kinder, die an lang andauerndeni@én des Immunsystems, wie z. B. einer
HIV-Infektion (AIDS), leiden, Hexacima erhalten.eind jedoch mdglicherweise nicht so gut
geschuitzt wie Kinder mit einem gesunden Immunsystem

. an einer akuten oder chronischen Krankheit einsBhth einer chronischen Niereninsuffizienz
(Einschrankung der Nierentatigkeit) oder Nierenagen leidet

. an einer ungeklarten Erkrankung des Gehirns odeiraer nicht eingestellten Epilepsie leidet.
Ihr Arzt wird beurteilen, ob die Impfung einen migglen Nutzen fir Ihr Kind bietet

. Blutgerinnungsstérungen hat, bei denen es leicitauteinblutungen oder lang anhaltenden

Blutungen nach geringflgigen Verletzungen kommamkéhr Arzt wird Sie beraten, ob Ihr
Kind mit Hexacima geimpft werden sollte

Anwendung von Hexacima mit anderen Arzneimitteln oér Impfstoffen

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinischeHpeersonal, wenn lhr Kind andere Arzneimittel
oder Impfstoffe erhalt, kiirzlich andere Arzneinlittder Impfstoffe erhalten hat oder wenn
beabsichtigt wird, lhrem Kind andere Arzneimitteleo Impfstoffe zu verabreichen.

Hexacima kann zeitgleich mit anderen Impfstoffee Wneumokokken-Impfstoffen, Masern-Mumps-
Roteln- oder Rotavirus-Impfstoffen angewendet werde

Wenn Hexacima zeitgleich mit anderen Impfstofferabeeicht wird, erfolgt die Injektion an
unterschiedlichen Stellen.

3. Wie ist Hexacima anzuwenden?
Hexacima wird lhrem Kind von einem Arzt oder medigchem Fachpersonal verabreicht, die in der

Anwendung von Impfstoffen geschult und in der Lagel, gelegentlich auftretende schwere
allergische Reaktionen zu behandeln (siehe Abdchnitvelche Nebenwirkungen sind moglich?*).
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Hexacima wird als Injektion in einen Muskel (intraskular, i.m.) im oberen Bereich des Beins oder
Arms lhres Kindes verabreicht. Der Impfstoff dagfriesfalls in ein Blutgefal® oder in bzw. unter die
Haut verabreicht werden.

Die empfohlene Dosierung ist wie folgt:

Grundimmunisierung (erste Impfserie)

Ihr Kind erhélt 3 Injektionen in einem Abstand el bis 2 Monaten (Mindestabstand 4 Wochen).
Der Impfstoff sollte entsprechend den offiziellempfempfehlungen verabreicht werden.

Auffrischimpfung (zusétzliche Injektion)

Entsprechend den offiziellen Impfempfehlungen ertiélKind nach den ersten drei Injektionen eine
Auffrischimpfung, und zwar friihestens 6 Monate ndehdritten Injektion. Ihr Arzt wird Sie dartuber
informieren, wann diese Dosis verabreicht werdéibeso

Wenn Sie einen Impftermin fir Ihr Kind versdumt haben

Wenn lhr Kind eine geplante Impfung nicht erhalbert, miissen Sie dies mit Ihrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal besprechen. Ihr Arat emtscheiden, wann die Impfung nachgeholt
wird.

Es ist wichtig, die Anweisungen des Arztes oderimeitchen Fachpersonals zu befolgen, so dass
Ihr Kind alle Impfungen erhélt. Sonst besteht méigtrweise kein ausreichender Impfschutz gegen
die Erkrankungen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses lofigshaben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoffiéawirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Schwere allergische Reaktionen

Wenn nach Verlassen der Klinik oder Arztpraxis sider folgenden Symptome bei Ihrem Kind
auftritt, miissen Sie UNVERZUGLICH einen Arzt aufeea:

. Atembeschwerden

. Blauverfarbung der Zunge oder Lippen

. Hautausschlag

. Anschwellen des Gesichts oder Rachenraums

. Niedriger Blutdruck mit Schwindel oder Kollaps

Diese Anzeichen treten im Allgemeinen sehr baldhraer Injektion auf, wahrend sich das Kind noch
in der Klinik oder Arztpraxis befindet.

Schwerwiegende allergische Reaktionen nach derveichung eines Impfstoffs sind sehr selten (bis
zu 1 von 10.000 Geimpften).

Sonstige Nebenwirkungen

Wenn bei Ihrem Kind eine der folgenden Nebenwirlamguftritt, informieren Sie bitte Ihren Arzt,
das medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker.
. Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10 @#én):

- Appetitverlust
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- Schreien
- Schlafrigkeit
- Erbrechen
- Schmerz, Rotung oder Schwellung an der Injektiatigst
- Reizbarkeit
- Fieber (Temperatur 38 °C oder héher)
Haufige Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10 Geimpften):
- ungewohnliches Schreien (lang anhaltendes Schreien)
- Durchfall
- Verhartung an der Injektionsstelle
Gelegentliche Nebenwirkungen (bis zu 1 von 100 (péiem):
- allergische Reaktion
- Kndétchen an der Injektionsstelle
- hohes Fieber (Temperatur 39,6 °C oder hdher)
Seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 1.000 Geimpfte
- Hautausschlag
- grol3flachige Reaktionen an der Injektionsstellé&Rgr als 5 cm), einschliellich
ausgedehnter Schwellungen der Gliedmafien ausgeharder Injektionsstelle Gber ein
oder beide benachbarten Gelenke. Diese Reaktiogginrien innerhalb von 24 bis 72
Stunden nach der Impfung, sie kdnnen mit Rotungrbrmung, Druckempfindlichkeit
oder Schmerz an der Injektionsstelle einhergehedrbilden sich ohne Behandlung
innerhalb von 3 bis 5 Tagen zurtick
Sehr seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10.00h@ten):
- schockéhnlicher Zustand oder zeitweise Blasse, Blaskchlaffung und verminderte
Ansprechbarkeit (hypotone Reaktionen oder hypotgetesponsive Episoden, HHE)

Mdgliche Nebenwirkungen

Neben den oben aufgefihrten Nebenwirkungen wurddm direkt bei Hexacima, aber bei anderen
Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis-, Poliomyeliti¢epatitis B- oder Hib-haltigen Impfstoffen
gelegentlich noch andere Nebenwirkungen berichtet:

. Schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reakt

. Krampfanfall mit oder ohne Fieber

. Vorubergehende Nervenentziindung mit Schmerzen, udgem und Sensibilitdtsstdrungen
(Guillain-Barré-Syndrom) und starke Schmerzen ued/@&ungseinschrankung in Arm und
Schulter (Plexus brachialis-Neuritis) wurden naeh\erabreichung eines Tetanus-Toxoid-
haltigen Impfstoffs beobachtet.

. Entzindung mehrerer Nerven mit Sensibilitatsstoenngder Gliederschwache
(Polyradikuloneuritis), Gesichtslahmung, Sehstéamglotzliche Verminderung oder Verlust
des Sehvermdgens (Optikusneuritis), entziindlickeaBkung des Gehirns und des
Rickenmarks (Demyelinisierung des Zentralnerversyst Multiple Sklerose) wurden nach
Verabreichung eines Hepatitis B-Antigen-haltigempistoffs beobachtet.

. Erkrankung oder Entziindung des Gehirns (Enzephtél@ggnzephalitis)

. Bei sehr unreifen Frihgeborenen (Geburt in odedeor28. Schwangerschaftswoche) kénnen
innerhalb 2 bis 3 Tagen nach der Impfung langemmisausen auftreten.

. Anschwellen eines oder beider Ful3e bzw. der un@lieaimalen. Dies kann mit
Blauverfarbung, Rétung sowie punktformigen Blutumgater der Haut und heftigem Schreien
einhergehen. Diese Reaktionen treten nach einduirggmit einermrHaemophilus influenzae
Typ b-haltigen Impfstoff auf, in der Regel nach desten Injektion und innerhalb der ersten
Stunden nach Impfung. Alle Symptome klingen in Begel ohne Behandlung innerhalb von
24 Stunden vollstandig ab.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie bei lhrem Kind Nebenwirkungen bemerkemdea Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
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das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das in Anhang V
aufgefihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Hexacima aufzubewahren?

Bewahren Sie diesen Impfstoff fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diurfen diesen Impfstoff nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett nach ,Verwendbar bis:*
bzw. ,Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank aufbewahren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Bewahren Sie den Impfstoff in der Originalverpackung auf, um ihn vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsmull. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hexacima enthalt
Die Wirkstoffe pro Dosis (0,5 miisind:

Diphtherie-Toxoid mindestens 20 I.E.
Tetanus-Toxoid mindestens 40 I.E.
Bordetella PertussisAntigene
Pertussis-Toxoid 25 Mikrogramm
Filamentdses Hamagglutinin 25 Mikrogramm
Inaktivierte Poliovired
Typ 1 (Mahoney) 40 D-Antigen-Einheiteh
Typ 2 (MEF-1) 8 D-Antigen-Einheiteh
Typ 3 (Saukett) 32 D-Antigen-Einheiteh
Hepatitis B-Oberflachenantigén 10 Mikrogramm
Haemophilus influenzae Typ b-Polysaccharid 12 Mikrogramm
(Polyribosyilribitolphosphat)
konjugiert an Tetanus-Protein 22-36 Mikrogramm

! adsorbiert an wasserhaltiges Aluminiumhydrofdcs mg AP

2|.E. Internationale Einheiten

3 gezuchtet iVero-Zellen

4 entsprechende Antigenmengen im Impfstoff

> hergestellt in HefezellefiHansenula polymorpha) durch rekombinante DNA-Technologie

Die sonstigen Bestandteile sind:
Dinatriumhydrogenphosphat, Kaliumdihydrogenphosphat, Trometamol, Saccharose, essenzielle
Aminoséauren einschlief3lich L-Phenylalanin und Wasser fir Injektionszwecke.

Der Impfstoff kann Spuren von Glutaraldehyd, Formaldehyd, Neomycin, Streptomycin und
Polymyxin B enthalten.

Wie Hexacima aussieht und Inhalt der Packung

Hexacima ist eine Injektionssuspension in einer Durchstechflasche (0,5 ml).
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Hexacima ist in einer Packung mit 10 Durchsteckfies erhaltlich.

Nach dem Schutteln ist der Impfstoff eine weililidilbe Suspension.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Frankreich

Hersteller

Sanofi Pasteur SA

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I'Etoile
Frankreich

Sanofi Pasteur SA

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Frankreich

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arznemhittiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen UnternebimeVerbindung:

Belgié/Belgique /Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.95.84

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

bbarapus
Sanofi Pasteur S.A.
Ten.: +359 2 980 08 33

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32 2 726.95.84

Ceska republika
Sanofi Pasteur

Tel: +420 233 086 111

divize. vakcin sanofi-aventis, s.r.o.

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

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: 4372 627 3488

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20
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Elrada
BIANEZE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.890 34 91 14

Espafa
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Hrvatska
Medoka d.o.o
Tel.: +385 1 46 68 339

Romaénia
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

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

island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Slovenskarepublika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel; +358.9.565.88.30

Kvbmpog
I'. A. Ztopdng & Xio Atd.
TnA.: +357 - 22 76 62 76

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Latvija

Sanofi Aventis Latvia SIA Vakau nodga

Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt UberarbeitefMM/JJJJ}

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimitteldsauf den Internetseiten der Europaischen

Arzneimittelagentuhttp://www.ema.europa.eterfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medkzinisches Fachpersonal bestimmt:

Die Durchstechflasche schitteln, bis der Inhalt bgenm ist.
Die Impfdosis (0,5 ml) wird in eine Injektionsspktaufgezogen.
Hexacima darf nicht mit anderen Arzneimitteln gerhtsverden.

Hexacima ist intramuskular zu verabreichen. Die Andung erfolgt vorzugsweise in den
anterolateralen Bereich des Oberschenkels (M. sdateralis), bei alteren Kindern (etwa ab

einem Alter von 15 Monaten) in den Oberarm (M. aidkkus).

Die Injektion darf nicht intradermal oder intravenéerabreicht werden. Nicht intravaskular

anwenden: es ist dafiir zu sorgen, dass die Kamihéin ein Blutgefal3 eindringt.
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