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Veuillez lire attentivement cette notice avant de faire vacciner votre enfant car elle contient des informations

importantes pour lui.

*Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

» Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, votre phavmamen ou votre infirmier/ere.

+ Sivotre enfant ressent un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou votre
infirmier/ere. Ceci sapplique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.

- al'un des excipients mentionnés dans la rubrique 6,
- au glutaraldéhyde, au formaldéhyde, a la néomycine, a la streptomycine ou a la polymyxine B, ces substances étant
utilisées pendant le procédé de fabrication,
- suite a une précédente administration d’'HEXAXIM ou d’autres vaccins contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche,
la poliomyélite, 'hépatite B ou vaccins Hib.
+ a souffert d'une réaction grave touchant le cerveau (encepha\opathle) dans les 7 jours suivant une précédente
administration d'une dose de vaccin coquelucheux (acellulaire ou & germes entiers).
+aune maladie non contrdlée ou une maladie grave touchant le cerveau (troubles neurologiques non contrélés) ou
souffre d’une épilepsie non contrdlée.
Avertissements et précautions
Avant la vaccination, adressez-vous a votre médecin, a votre pharmacien ou a votre infirmier/ére si votre enfant :
» présente une température modérée ou élevée ou une maladie aigué (par ex, fievre, mal de gorge, toux, rhume ou
grippe). Il est possible que la vaccination par HEXAXIM doive étre reportée jusqu’a ce que votre enfant se sente mieux.
+ a présenté 'un des événements suivants aprés l'administration d’un vaccin coquelucheux car la décision
d’administrer d'autres doses de vaccin contenant la valence coquelucheuse devra étre évaluée soigneusement
- fivre supérieure ou égale a 40°C dans les 48 heures sans autre cause identifiable.
- collapsus (malaise brutal avec chute de la pression artérielle) ou état évoguant un état de choc avec épisode
d'hypotonie-hyporéactivité (baisse de tonus) dans les 48 heures suivant la vaccination.
- pleurs persistants, inconsolables, pendant une durée de trois heures ou plus, survenant dans les 48 heures aprés la
vaccination
- convulsions avec ou sans fiévre, survenant dans les trois jours aprés la vaccination.
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Qu'est-ce quHEXAXIM et dans quel cas est-il utilisé

Quelles sont les informations & connaitre avant qu'HEXAXIM ne soit administré a votre enfant
Comment utiliser HEXAXIM

Quels sont les effets indésirables éventuels

Comment conserver HEXAXIM

Contenu de I'emballage et autres informations

Qu’est-ce qu'HEXAXIM et dans quel cas est-il utilisé ?

HEXAXIM (DTCaP-HB-Hib) est un vaccin utilisé pour se protéger contre les maladies infectieuses. . :
HEXAXIM contribue & protéger contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche, 'hépatite B, la poliomyélite et les maladies

graves a Haemophilus influenzae type b. HEXAXIM peut étre donné aux enfants des I'age de six semaines.

Le vaccin agit de maniére a ce que le corps développe sa propre protection (anticorps) contre les bactéries et virus

et

sponsables des maladies suivantes
La diphtérie, maladie infectieuse qui commence généralement par toucher la gorge, provoguant des douleurs et un
gonflement pouvant entrainer une suffocation. La bactérie responsable de la maladie produit également une toxine
(poison) pouvant endommager le cceur, les reins et les nerfs.
Le tétanos, généralement causé par la pénétration de la bactérie du tétanos par une plaie profonde. La hactérie
produit une toxine (poison) qui provogue des spasmes musculaires entrainant une incapacité a respirer et un risque
de suffocation.
La coqueluche est une maladie hautement infectieuse qui touche les voies respiratoires. Elle provogue une toux
sévere susceptible de provoquer des difficultés a respirer. Cette toux ressemble au bruit que fait le coq lorsqu'il
chante. La toux peut persister pendant un & deux mois, voire plus longtemps. La coqueluche peut aussi provoquer
des infections des oreilles, des infections des bronches (bronchite) qui peuvent durer longtemps, des infections
pulmonaires (pneumoniel, des convulsions, des Iésions cérébrales et méme le déces.
L'hépatite B est provoquée par le virus de 'hépatite B. Elle entraine un gonflement du foie (une inflammation). Chez
certaines personnes, le virus peut subsister dans le corps pendant longtemps et il peut finir par entrainer de graves
problemes de foie, y compris un cancer du foie.
La poliomyélite (souvent appelée polio), causée par des virus qui affectent les nerfs. La poliomyélite peut entrainer la
paralysie ou une faiblesse musculaire, le plus souvent des jambes. La paralysie des muscles controlant la respiration
etla degluhhon peut étre fatale.
Lesinfections a Haemophilus influenzae type b (souvent appelé Hib), infections bactériennes graves pouvant entrainer
une méningite (inflammation de 'enveloppe externe du cerveau) susceptible d'entrainer des Iésions cérébrales,
une surdité, une épilepsie ou rendre partiellement aveugle. L'infection peut provoquer une inflammation et un
gonflement de la gorge entrainant des difficultés a avaler ou a respirer. L'infection peut toucher d’autres parties du
corps comme le sang, les poumons, la peau, les os et les articulations.

Informations importantes concernant la protection conférée

~

HEXAXIM aide & prévenir ces maladies uniquement si elles sont causées par les bactéries ou les virus ciblés par le
vaccin. Votre enfant peut attraper des maladies dont les symptomes sont similaires, si elles sont dues & d'autres
bactéries ou a dautres virus.

Ce vaccin ne contient pas de bactérie vivante ou de virus vivant et ne peut pas provoquer les maladies infectieuses
contre lesquelles il protége.

Ce vaccin ne protége pas contre les infections invasives dues a d‘autres types d'Haemophilus influenzae. Il ne protége
pas contre les méningites causées par d’autres micro-organismes.

HEXAXIM ne protége pas contre les infections hépatiques causées par d'autres agents pathogénes, telles que ceux de
I'hépatite A, 'hépatite C, I'hépatite E

Ftant donné que les symptomes de I'hépatite B se développent lentement, il est possible qu'une infection non
détectée soit présente lors de la vaccination. Dans ce cas, il se peut que le vaccin ne protége pas contre 'hépatite B.
Comme pour tout autre vaccin, HEXAXIM ne peut pas garantir la protection de 100 % des enfants vaccinés.

Quelles sont les informations a connaitre avant qu’HEXAXIM ne soit administré a votre enfant ?

Pour étre sr qu'HEXAXIM convient bien a votre enfant, il est important de dire a votre médecin ou a votre infirmier/ére

si

I'un des cas ci-dessous sapplique a votre enfant. Sl y a quoi que ce soit que vous ne comprenez pas, demandez a votre

médecin, a votre pharmacien ou a votre infirmier/ére de vous 'expliquer.

N

It

utilisez jamais HEXAXIM si votre enfant : . .
a preseme un trouble respiratoire ou un gonflement du visage (réaction anaphylactique) aprés I'administration
THE
aeu une react\on allergique
- aux substances actives,

isimportant to follow the instructions from the doctor or nurse so that your child completes the course of injections. If

not, your child may not be fully protected against the diseases.

If
4.
Lil

you have any further questions on the use of this vaccine, ask your doctor, pharmacist or nurse.

Possible side effects
ke all medicines, this vaccine can cause side effects, although not everybody gets them.

Serious allergic reactions (anaphylactic reaction)

If
a

W
in|

any of these symptoms occur after leaving the place where your child received his/her injection, you must consult
doctor IMMEDIATELY:

difficulty in breathing

blueness of the tongue or lips

aras

swelling of the face or throat

sudden and serious malaise with drop in blood pressure causing dizziness and loss of consciousness, accelerated heart

rate associated with respiratory disorders.
hen these signs or symptoms (signs or symptoms of anaphylactic reaction) occur they usually develop quickly after the
jection is given and while the child is still in the clinic or doctor’s surgery.

Serious allergic reactions are a rare possibility (may affect up to 1in 1,000 people) after receiving this vaccine.
Other side effects

If

your child experiences any of the following side effects, please tell your doctor, nurse or pharmacist.

Very common side effects (may affect more than 11n 10 people) are:

- loss of appetite (anorexia)

- crying

- sleepiness (somnolence)

- vomiting

- pain, redness or swelling at the injection site

- irritability

- fever (temperature 38°C or higher)

Common side effects (may affect up to 11in 10 people) are:

- abnormal crying (prolonged crying)

- diarthoea

- injection site hardness (induration)

Uncommon side effects (may affect up to 1in 100 people) are:

- allergic reaction

- lump (nodule) at the injection site

- high fever (temperature 39.6°C or higher)

Rare side effects (may affect up to 1in 1,000 people) are:

- rash

- large reactions at the injection site (larger than 5 cm), including extensive limb swelling from the injection site
beyond one or both joints. These reactions start within 24-72 hours after vaccination, may be associated with
redness, warmth, tenderness or pain at the injection site, and get better within 3-5 days without the need for
treatment

- fits (convulsions) with or without fever.

Very rare side effects (may affect up to 1in 10,000 people) are:

- episodes when your child goes into a shock-like state or is pale, floppy and unresponsive for a period of time
(hypotonic reactions or hypotonic hyporesponsive episodes HHE).

Potential side effects
Other side effects not listed above have heen reported occasionally \wth olher diphtheria, tetanus, pertussis,
poliomyelitis, hepatitis B or Hib containing vaccines and not directly with Hl

Temporary inflammation of nerves causing pain, paralysis and sensitivity d\sDrdEls (Guillain-Barré syndrome) and
severe pain and decreased mobility of arm and shoulder (brachial neuritis) have been reported after administration
of a tetanus containing vaccine.

Inflammation of several nerves causing sensory disorders or weakness of limbs (polyradiculoneuritis), facial paralysis,
visual disturbances, sudden dimming or loss of vision (optic neuritis), inflammatory disease of brain and spinal cord
(central nervous system demyelination, multiple sclerosis) have been reported after administration of a hepatitis B
antigen containing vaccine.

Swelling o of the brain ephalitis).

In babies born very prematurely (at or before 28 weeks of gestation) longer gaps than normal between breaths may
occur for 2 - 3 days after vaccination.

Swelling of one or both feet and lower limbs which may occur along with bluish discoloration of the skin (cyanosis),
redness, small areas of bleeding under the skin (transient purpura) and severe crying following vaccination with
Haemophilus influenzae type b containing vaccines. If this reaction occurs, it is mainly after first injections and within
;he first few hours following vaccination. All symptoms should disappear completely within 24 hours without need
for treatment.

Reporting of side effects

If your child gets any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side effects not
listed in this leaflet. By reporting side effects you can help provide more information on the safety of this medicine.

5. How to store HEXAXIM

Keep this vaccine out of the sight and reach of children.

Do not use this vaccine after the expiry date which is stated on the carton and the label after EXP. The expiry date refers
to the last day of that month.

Store in a refrigerator (2°C - 8°C). Do not freeze.

Keep the vaccine in the outer carton in order to protect from light.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines
you no longer use. These measures will help to protect the environment,

6. Contents of the pack and other information

What HEXAXIM contains

The active substances are per dose (0.5 ml)'

* a présenté précédemment un syndrome de Guillain-Barré (inflammation temporaire des nerfs provoquant une
douleur, une paralysie et des troubles de la sensibilité) ou une neuropathie du plexus brachial (douleur sévére et
réduction de la mobilité du bras et de I'épaule) aprés avoir regu un vaccin contenant de I'anatoxine tétanique (une
forme inactivée de la toxine tétanique). Dans ce cas, la décision d'administrer de nouveau un vaccin contenant de
I'anatoxine tétanique devra étre évaluée par votre médecin.

+ suitactuellement un traitement qui supprime son systéme immunitaire (les défenses naturelles du corps) ou si votre
enfant souffre d’'une maladie qui affaiblit son systeme immunitaire. Dans ces cas la réponse immunitaire vis-a-vis du
vaccin peut étre diminuée. Il est alors habituellement recommandeé d’attendre la fin du traitement ou de la maladie
pour vacciner. Les enfants présentant une immunodéficience de longue durée, telle qu'une infection par le VIH (SIDA)
peuvent toutefois recevoir HEXAXIM méme si la protection dont ils bénéficieront peut ne pas étre aussi bonne que
celle observée chez les enfants dont le systeme immunitaire est normal.

+ souffre d'une maladie aigué ou chronique, dont 'nsuffisance ou la défaillance rénale chronique (incapacité des reins
afonctionner correctement).

+ souffre d’une maladie du cerveau non diagnostiquée ou d'une épilepsie non contrdlée. Votre médecin évaluera le
bénéfice potentiel d'une vaccination

+ a, apres des blessures mineures, des problemes sanguins provoquant facilement des bleus et des saignements qui
durent longtemps. Votre médecin vous dira il est souhaitable que votre enfant regoive HEXAXIM.

Autres médicaments ou vaccins et HEXAXIM

Informez votre médecin ou infirmier/ere si votre enfant prend, a récemment pris ou pourrait prendre d'autres

médicaments ou vaccins.

HEXAXIM peut étre administré en meéme temps que d'autres vaccins, tels que les vaccins pneumococciues polyosidiques

conjugués, vaccins rougeole-oreillons-rubéole, vaccins rotavirus ou les vaccins méningococciques.

Lorsqu'il est administré en méme temps que d'autres vaccins, HEXAXIM sera administré & des sites d'injections différents.

3. Comment utiliser HEXAXIM ?

HEXAXIM sera administré & votre enfant par un médecin ou un(e) infirmier/ére formés a l'utilisation des vaccins et

€quipés pour la prise en charge des cas, peu fréquents, de réaction allergique grave survenant apres l'injection (voir

rubrique 4 « Effets indésirables éventuels »).

HEXAXIM s'administre en injection dans un muscle (voie intramusculaire IM) du haut de la cuisse ou du bras de votre

enfant. Le vaccin ne sera jamais administré dans un vaisseau sanguin ou sous la peau.

Le schéma pmo\ag\que est le suivant

Premiére série de vaccinations (primovaccination;

Votre enfant recevra soit deux injections espacées de deux mois, soit trois injections espacées d'un & deux mois (intervalle

d'au moins 4 semaines entre (haque injection). Ce vaccin doit étre utilisé conformemem au calendrier de vaccination local.

Injections supplémentaires (rappel

Aprés la premiere série de vaccinations, votre enfant devra recevoir une dose de rappel, conformément a la

réglementation locale en vigueur, au moins 6 mois aprés la derniére dose de la série. Votre médecin vous dira quand

cette dose devra étre administrée.

Si vous oubliez une dose d’HEXAXIM

Si votre enfant manque une injection prévue, il est important que vous en discutiez avec votre médecin ou infirmier/ére.

1l (elle) décidera du moment auquel la dose manquée doit étre administrée.

Il est important de suivre les instructions du médecin ou de l'infirmier/ére afin que votre enfant termine sa série

d'injections. Dans le cas contraire, il risque de ne pas étre complétement protégé contre les maladies.

Si vous avez dautres questions sur l'utilisation de ce vaccin, adressez-vous a votre médecin, a votre pharmacien ou a

votre infirmier/ere.

4. Quels sont les effets indésirahles éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce vaccin peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas

systématiquement chez tout le monde.

Réactions graves (réaction

Si I'un de ces symptomes survient alors que votre enfant a déja quitté l'endroit ol il a regu son injection, vous devez

IMMEDIATEMENT consulter un médecin

une difficulté a respirer

une coloration bleue de la langue ou des levres

une éruption cutanée

un gonflement du visage ou du cou

un malaise soudain et grave avec une baisse de la pression artérielle entrainant des sensations vertigineuses et perte

de conscience, accélération du rythme cardiaque associée a des troubles respiratoires.

Diphtheria Toxoid not less than 20 1U*
Tetanus Toxoid not less than 401U
Bordetella pertussis antigens

Pertussis Toxoid 25 micrograms

Filamentous Haemagglutinin
Poliovirus (Inactivated)*
Type 1(Mahoney)
Type 2 (MEF-1)
Type 3 (Saukett)
Hepatitis B surface antigen®
Haemophilus influenzae type b polysaccharide
(Polyribosylribitol Phosphate)
conjugated to Tetanus protein
" Adsorbed on aluminium hydroxide, hydrated (0.6 mg AP
3 0r equivalent activity determined by an immunogenicity evaluation
5 Equivalent antigenic quantity in the vaccine
© Produced in yeast Hansenula polymorpha cells by recombinant DNA technology
The other ingredients are:
Disodium hydrogen phosphate, potassium dihydrogen phosphate, trometamol, saccharose, essential amino acids
including L-phenylalanine, sodium hydroxide and/or acetic acid and/or hydrochloric acid (for pH ad and water

25 micrograms

40 D antigen units®
8D antigen units’

32 D antigen units®

10 micrograms

12 micrograms

22-36 micrograms
2{U International Unit
+ Produced on Vero cells

Lorsque ces signes ou symptames (signes ou symptomes d'une réaction anaphylactique) surviennent, ils se développent en
général rapidement apres l'injection et alors que I'enfant se trouve encore au centre médical ou au cabinet du médecin.
Des réactions allergiques graves, hien que rares (touchant jusqu'a 1 personne sur 1 000), peuvent survenir aprés cette
vaccination.
Autres effets indésirables
Sivotre enfant présente I'un des effets indésirables décrits ci-dessous, veuillez en informer votre médecin, votre infirmier/
@re ou votre pharmacien.
Effets indésirables trés fréquents (pouvant toucher plus de 1 personne sur 10) :
- perte d'appétit (anorexie)
- pleurs
- somnolence
- vomissements
- douleur, rougeur ou gonflement au site d'injection
- imitabilité
- fievre (température de 38°C ou plus)
Effets indésirables fréquents (pouvant toucher jusqu’a 1 personne sur 10) :
- pleurs anormaux (pleurs prolongés)
- diarrhée
- durcissement au site d'injection (induration)
Effets indésirables peu 1requen|s (pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 100) :
- réaction allergique
- boule (nodule) au site d’injection
- forte fiévre (39,6°C ou plus)
Effets indésirables rares (pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 1000) :
- Eruption cutanée
- Larges réactions au point d'injection, supérieures a 5 cm, avec un gonflement du membre pouvant s'étendre
jusqu'aux articulations de chaque coté du point d'injection. Ces réactions apparaissent 24 a 72 heures apres la
vaccination et peuvent étre associées a des symptomes de type rougeur, chaleur, sensibilité ou douleur au site
d'injection. Elles disparaissent en 3 & 5 jours sans traitement.
- Convulsions avec ou sans fiévre.
Effets indésirables trés rares (pouvant toucher jusqu’a 1 personne sur 10 000) :
- Périodes pendant lesquelles votre enfant semble étre en état de choc ou est pale, ne réagit pas, (hypotonie ou
épisodes d’hypotonie-hyporéactivité, EHH).
Effets indésirables potentiels
D'autres effets indésirables, non mentionnés ci-dessus, ont été rapportés occasionnellement avec d'autres vaccins contre
la diphtérie, le tétanos, la coqueluche, la poliomyélite, I'hépatite B ou des vaccins Hib et non directement avec HEXAXIM :
Une inflammation temporaire des nerfs provoquant douleurs, paralysie et troubles de la sensibilité (syndrome de

2UI Unité Internationale
* Cultive sur cellules Vero

1 Adsorbée sur hydroxyde d'aluminium, hydraté (0,6 mg A*)

3 Ou activité équivalente déterminée par une évaluation d'immunogénicité
5 Quantité équivalente d'antigénes dans le vaccin

© Produit sur cellules de levure Hansenula polymorpha selon une technologie &' ADN recombinant

Les autres composants sont

Phosphate disodique, phosphate monopotassique, trométamol, saccharose, acides aminés essentiels dont la
L-phénylalanine, hydroxyde de sodium et/ou acide acétique et/ou acide chlorhydrique (pour ajustement du pH), et eau
pour préparations injectables.

Le vaccin peut contenir des traces de glutaraldéhyde, de formaldéhyde, de néomycine, de streptomycine et de
polymyxine B.

Qu’est-ce qu’HEXAXIM et contenu de 'emhallage extérieur

HEXAXIM se présente sous forme de suspension injectable en seringue préremplie (0,5 ml).

HEXAXIM est disponible en boite de 1 ou 10 seringues préremplies sans aiguille.

HEXAXIM est disponible en hoite de 1 ou 10 seringues préremplies avec 1 aiguille séparée.

HEXAXIM est disponible en hoite de 1 ou 10 seringues préremplies avec 2 aiguilles séparées.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Une fois agité, 'aspect normal du vaccin est une suspension blanchatre, trouble.

Titulaire de Fautorisation de mise sur le marché

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, France

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est 03/2019.

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé :

Pour les seringues sans aiguille attachée, [aiguille doit étre montée fermement sur la seringue en opérant une
rotation d’un quart de tour.

Agiter la seringue préremplie pour homogénéiser le contenu.

HEXAXIM ne doit pas &tre mélangé avec d‘autres médicaments.

HEXAXIM doit étre administré par voie intramusculaire. Les sites d injection recommandés sont de préférence la partie
antérolatérale du haut de la cuisse chez le nourrisson et le jeune enfant, et le muscle deltoide chez 'enfant plus agé
(possible a partir de 'age de 15 mois).

Ne pas utiliser les voies intradermique ou intraveineuse. Ne pas injecter par voie intravasculaire : sassurer que
laiguille ne pénétre pas dans un vaisseau sanguin.

: Hexaxim

pension for injection in pre-filled syringe

Guillain-Barré) ou une douleur sévére et réduction de la mobilité du bras et de I'épaule (neuropathie du plexus
brachial) ont été rapportés suite a I'administration d'un vaccin contenant 'anatoxine tétanique.
Une inflammation de plusieurs nerfs provoquant des troubles sensoriels ou une faiblesse dans les membres
(polyradiculonévrite), une paralysie faciale, des troubles visuels, une baisse ou une perte soudaine de la vision (névrite
optique), une maladie inflammatoire du cerveau et de la moelle épiniere (démyélinisation du systéme nerveux
central, sclérose en plaques) ont ét€ rapportés apres admlnlslral\on d'unvaccin hépatite B.
Un gonflement ou une u cerveau éphalite).
Chez les nourrissons nés grands prématurés (3 28 semaines de grossesse ou moins) des pauses respiratoires peuvent
survenir pendant 2 a 3 jours apres la vaccination.
Gonflement d'un ou des deux pieds ou membres inférieurs, pouvant saccompagner d'une coloration bleutée de
la peau (cyanose), de rougeurs, ou de petites taches de sang sous la peau (purpura transitoire) et de pleurs séveres,
survenant généralement aprés les premiéres injections (primovaccination) par un vaccin contenant la valence
Haemophilus influenzae type b. Si cette réaction se produit, elle apparait principalement dans les premiéres heures
suivant la vaccination. Les symptomes disparaissent complétement dans les 24 heures sans nécessiter de traitement.
Déclaration des effets secondaires
Si votre enfant ressent un quelmnque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, a votre pharmacien ou a votre
infirmier/ere. Ceci sapplique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné ‘dans cette notice. En signalant les
effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la sécurité du médicament.
5. Comment conserver HEXAXIM
Tenir ce vaccin hors de la vue et de la portée des enfants.
Ne pas utiliser ce vaccin aprés la date de péremption mentionnée sur la boite et I'étiquette apres EXP. La date d'expiration
fait référence au dernier jour du mois.
Aconserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). Ne pas congeler.
Conserver le vaccin dans I'emballage extérieur, a Iabri de [a lumiére,
Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez  votre pharmacien d'éliminer
les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger 'environnement.
6. Contenu de I'emballage et autres informations
Ce que contient HEXAXIM
Les substances actives par dose (0,5 ml)' sont :
Anatoxine diphtérique
Anatoxine tétanique
Antigenes de Bordetella pertussis

Anatoxine pertussique

Hémagglutinine filamenteuse
Virus poliomyeélitique (Inactivé)*

pas moins de 20 U
pas moins de 40 U>*

25 microgrammes
25 microgrammes.

Type 1 (Mahoney) 40 Unités d'antigene D°
Type 2 (MEF-1) 8 Unités d’antigéne D
Type 3 (Saukett) 32 Unités d'antigéne D®

10 microgrammes

Antigene de surface de I'hépatite B®
12 microgrammes

Polyoside d’Haemophilus influenzae type b
(Polyribosyl Ribitol Phosphate)

conjugué a la protéine tétanique 22-36 microgrammes

+ Eltétanos suele producirse por la penetracion de la bacteria del tétanos en una herida profunda. La bacteria produce
una toxina (veneno) que provoca espasmos de los musculos, dando lugar a una incapacidad para respirar y la
posibilidad de asfixia.

+ La tos ferina (llamada frecuentemente tos convulsa) es una enfermedad altamente contagiosa que afecta a las vias
respiratorias. Esto provoca ataques de tos graves que pueden ocasionar problemas respiratorios. Los ataques de
tos presentan frecuentemente un “ruido inspiratorio”. La tos puede durar de uno a dos meses o més. La tos ferina
también puede causar infecciones de oido, infecciones de pecho (bronquitis), que pueden durar un largo tiempo,
infecciones pulmonares (neumona), convulsiones, dafio cerebral e incluso la muerte.

+ La hepatitis B es causada por el virus de la hepatitis B. Esto provoca que el higado se hinche (inflamacion). En
algunas personas el virus puede permanecer en el organismo durante un largo tiempo, y finalmente puede provocar
problemas graves en el higado, incluyendo cancer de higado.

+ La poliomielitis (Ilamada frecuentemente polio) s provocada por virus que afectan los nervios. Puede dar lugar a una
pardlisis o debilidad muscular, por lo general, de las piernas. La pardlisis de los musculos que controlan la respiracion
y la deglucién puede ser mortal.

+ Las infecciones por Haemophilus influenzae tipo b (a menudo denominada simplemente Hib) son infecciones
bacterianas graves y pueden provocar meningitis (inflamacién de las membranas que envuelven el cerebro), que
puede producir dafio cerebral, sordera, epilepsia o ceguera parcial. La infeccién también puede provocar inflamacion
e hinchazon de la garganta, provocando dificultad para tragar y respirar y la infeccion puede afectar otras partes del
cuevpmales como a sangre, los pulmones, la piel, los huesos y las articulaciones.

for injections.

The vaccine may contain traces of glutaraldehyde, formaldehyde, neomycin, streptomycin and polymyxin B.
What HEXAXIM looks like and contents of the pack

HEXAXIM is provided as a suspension for injection in pre-flled syringe (0.5 ml).

HEXAXIM is available in pack containing 1 or 10 pre-filled syringes without attached needle.
HEXAXIM is available in pack containing 1 or 10 pre-filled syringes with 1 separate needle.
HEXAXIM is available in pack containing 1 or 10 pre-filled syringes with 2 separate needles.
Not all pack sizes may be marketed.

After shaking, the normal appearance of the vaccine is a whitish cloudy suspension
Marketing Authorisation Holder

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, France

This leafiet was last revised in 03/2019.

The following information is intended for healthcare professionals only:

For syringes without attached needle, the needle must be fitted firmly to the syringe, rotating it by a one-quarter turn.
Shake the pre-filled syringe so that the contents become homogeneous.

HEXAXIM should not be mixed with other medicinal products.

HEXAXIM must be administered intramuscularly. The recommended injection site is preferably the antero-lateral area
of the upper thigh and the deltoid muscle in older children (possibly from 15 months of age).

The intradermal or intravenous routes must not be used. Do not administer by intravascular injection: ensure that the
needle does not penetrate a blood vessel.
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Suspension inyectable en jeringa prellenada

Vacuna contra la difteria, el tétanos, la tos ferina
(acelular, compuesta), la hepatitis B (ADN recombinante),
la poliomielitis (inactivada), y Haemophilus

influenzae de tipo b (conjugada), adsorbida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que su hijo sea vacunado porque contiene informacion

importante.

«(onserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

«Sisu hijo experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Contenido del envase e informacin adicional

1. Qué es HEXAXIM y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de que se le administre HEXAXIM a su hijo
3. (6mo usar HEXAXIM

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de HEXAXIM

6.

1.

Qué es HEXAXIM y para qué se utiliza

HEXAXIM (DTaP-IPV-HB-Hib) es una vacuna utilizada para proteger contra enfermedades infecciosas.

HEXAXIM ayuda a proteger contra la difteria, el tétanos, la tos ferina, la hepatitis B, la poliomielits y las enfermedades
graves causadas por Haemophilus influenzae de tipo b. HEXAXIM se administra a nifios a partir de las seis semanas
de edad.

La vacuna actda haciendo que el cuerpo genere su propia proteccion (anticuerpos) contra las bacterias y los virus que
ocasionan estas diferentes infecciones:

La difteria es una enfermedad infecciosa que suele afectar primero la garganta. En la garganta la infeccidn provoca
dolor e hinchazdn que puede llegar a provocar asfixia. La bacteria causante de esta enfermedad también produce
una toxina (veneno) que puede danar el corazdn, los rifiones y los nervios.

Selon gabarit version 3 du 08/10/2014 - Modele notice vectorisée 150 x 352 mm 4 V SP

sobre la proteccion proporcionada

* HEXAXIM solo ayudard a prevenir estas enfermedades si son causadas por las bacterias o los virus contra los cuales fue
concebida. Su hijo podria contraer enfermedades con sintomas similares que son provocadas por otras bacterias o
virus

+Lavacuna no contiene ninguna bacteria o virus vivo y no puede provocar ninguna de las enfermedades infecciosas
contra las que protege.

+ Estavacuna no protege contra infecciones causadas por otros tipos de Haemophilus influenzae ni contra la meningitis
provocada por otros microorganismos.

+ HEXAXIM no protegerd contra una infeccin de hepatitis causada por otros agentes como la hepatitis A, hepatitis Cy
hepatitis E.

» Dado el largo periodo de incubacidn de la hepatitis B, es posible que una infeccion no identificada de hepatitis B
esté presente en el momento de la vacunacian. En dichos casos, es posible que la vacuna no evite la infeccion por
hepatitis B.

+ Aligual que con cualquier otra vacuna, es posible que HEXAXIM no proteja al 100% de los nifios vacunados.

2. Qué necesita saber antes de que se le administre HEXAXIM a su hijo

Con el fin de garantizar que HEXAXIM es adecuada para su hijo, es importante que informe a su médico o enfermero

si su hijo presenta alguna de las caracteristicas detalladas a continuacion. Si hay algo que no entiende, consulte a su

médico, farmacéutico o enfermero.

No use HEXAXIM si su hijo:

ha tenido un trastorno respiratorio o hinchazén de la cara (reaccion anafildctica) tras la administracion de HEXAXIM.

ha tenido una reaccion alérgica

- a los principios activos,

- a cualquiera de los excipientes que se enumeran en la seccion 6,

- al glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B, ya que estas sustancias se utilizan

durante el proceso de fabricacion,

-tras la administracion previa de HEXAXIM o a cualquier otra vacuna que contenga difteria, tétanos, tos ferina,

poliomielitis, hepatitis B o Hib.

ha padecido una reaccion grave que afecta al cerebro (encefalopatia) en los 7 dias posteriores a la administracion de

una dosis previa de una vacuna contra la tos ferina (acelular o de célula entera).

tiene una afeccién no controlada o una enfermedad grave que afecte al cerebro y al sistema nervioso (trastorno

neuroldgico no controlado) o epilepsia no controlada.

Advertencias y precauciones

Antes de la vacunacion consulte a su médico, farmacéutico o enfermero si su hijo:

tiene una temperatura moderada o alta o una enfermedad aguda (fiebre, dolor de garganta, tos, resfriado o gripe).

Es posible que la vacunacion con HEXAXIM deba retrasarse hasta que su hijo se sienta mejor.

ha padecido alguno de los siguientes eventos adversos después de recibir una vacuna contra la tos ferina, se deberd

evaluar cuidadosamente la decision de administrar otras dosis de vacuna que contengan un componente pertisico:

- fiebre de 40 °C o mds en las 48 horas siguientes que no se deba a otra causa identificable.

- sincope o estado similar al shock con episodio hipotdnico-hiporreactivo (debilidad) en las 48 horas siguientes a la

vacunacion.

- llanto inconsolable y persistente durante 3 horas o mds, producido en las 48 horas siguientes a la vacunacion.

- convulsiones con o sin fiebre, en los 3 dias siguientes a la vacunacion.

ha padecido anteriormente sindrome de Guillain-Barré (inflamacidn temporal de los nervios que provocan dolor,

pardlisis y trastornos en la sensibilidad) o neuritis braquial (dolor grave y disminucion de la movilidad en brazo y

hombro) después de la administracion de una vacuna que contenga toxoide tetanico (una forma inactiva del toxoide

tetanico). En este caso su médico evaluard la decision de administrar cualquier vacuna que contenga toxoide tetdnico.
estd recibiendo un tratamiento que suprime su sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo) o si
presenta cualquier enfermedad que provoca una deficiencia. En estos casos, la respuesta inmunitaria a la

vacuna puede verse disminuida. Por lo tanto, se recomienda retrasar la vacunacion hasta el final del tratamiento o

de la enfermedad. Sin embargo, los nifios con problemas con su sistema inmunoldgico durante un largo periodo de

tiempo como la infeccion por VIH (SIDA) se les puede administrar HEXAXIM pero la proteccin podria no ser tan buena
como en nifios cuyo sistema inmunoldgico esté sano.

padece una enfermedad aguda o crénica incluyendo insuficiencia renal cronica o fallo (incapacidad de los rifones

para funcionar correctamente)

padece cualquier enfermedad cerebral no diagnosticada o epilepsia no controlada. Su médico evaluard el beneficio

potencial que ofrece la vacunacion.

tiene algdn problema con la sangre que provoque facilmente amoratamiento o sangrado por largo tiempo tras

pequeios cortes. El médico le aconsejard si su hijo debe recibir o no HEXAXI

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular,
component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis
(inactivated) and Haemophilus influenzae
type b conjugate vaccine (adsorbed)

Read all of this leaflet carefully before your child is vaccinated because it contains important information
for him/her.

Keep this leaflet. You may need to read it again.

If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.

If your child gets any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side effects
not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

What HEXAXIM is and what it is used for

What you need to know before HEXAXIM is given to your child

How to use HEXAXIM

Possible side effects

How to store HEXAXIM

Contents of the pack and other information

. What HEXAXIM is and what it is used for

HEXAXIM (DTaP-IPV-HB-Hib) is a vaccine used to protect against infectious diseases.

HEXAXIM helps to protect against diphtheria, tetanus, pertussis, hepatitis B, poliomyelitis and serious diseases caused hy
Haemophilus influenzae type b. HEXAXIM is given to children from six weeks of age.

The vaccine works by causing the body to produce its own protection (antibodies) against the bacteria and viruses that
cause these different infections:

Diphtheria is an infectious disease that usually first affects the throat. In the throat, the infection causes pain and
swelling which can lead to suffocation. The bacteria that cause the disease also make a toxin (poison) that can damage
the heart, kidneys and nerves.

Tetanus (often called lock jaw) is usually caused by the tetanus bacteria entering a deep wound. The bacteria make a
toxin (poison) that causes spasms of the muscles, leading to inability to breathe and the possibility of suffocation
Pertussis (often called whooping cough) is a highly infectious iliness that affects the airways. It causes severe coughing
that may lead to problems with breathing. The coughing often has a “whooping” sound. The cough may last for one
to two months or longer. Whooping cough can also cause ear infections, chest infections (bronchitis) which may last a
long time, lung infections (pneumonia), fits, brain damage and even death.

Hepatitis B is caused by the hepatitis B virus. It causes the liver to become swollen (inflamed). In some people, the
virus can stay in the body for a long time, and can eventually lead to serious liver problems, including liver cancer.
Poliomyelitis (often just called polio} is caused by viruses that affect the nerves. It can lead to paralysis or muscle
weakness most commonly of the legs. Paralysis of the muscles that control breathing and swallowing can be fatal.
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Otros medicamentos o vacunas y HEXAXIM

Informe a su médico o enfermera si su hijo estd tomando, ha tomado recientemente o podria tomar cualquier otro
medicamento,

HEXAXIM se puede administrar al mismo tiempo que otras vacunas, tales como las vacunas antineumocdcicas
conjugadas, vacunas contra sarampion-parotiditis-rubéola, vacunas contra rotavirus o vacunas Gcica

* Haemophilus influenzae type b infections (often just called Hib) are serious bacterial infections and can cause
meningitis (inflammation of the outer covering of the brain), which can lead to brain damage, deafness, epilepsy,
or partial blindness. Infection can also cause inflammation and swelling of the throat, leading to difficulties in
swallowing and breathing, and infection can affect other parts of the body such as the blood, lungs, skin, bones, and
Joints.

Important information about the protection provided

+ HEXAXIM will only help to prevent these diseases if they are caused by the bacteria or viruses targeted by the vaccine.
Your child could get diseases with similar symptoms if they are caused by other bacteria or viruses.

+The vaccine does not contain any live bacteria or viruses and it cannot cause any of the infectious diseases against
which it protects.

+ This vaccine does not protect against infections caused by other types of Haemophilus influenzae nor against
meningitis due to other micro-organisms.

+ HEXAXIM will not protect against hepatitis infection caused by other agents such as hepatitis A, hepatitis C and
hepatitis E.

+ Because symptoms of hepatitis B take a long time to develop, it is possible for unrecognised hepatitis B infection to
be present at the time of vaccination. The vaccine may not prevent hepatitis B infection in such cases.

+ Aswith any vaccine, HEXAXIM may not protect 100% of children who receive the vaccine.

2. What you need to know before HEXAXIM is given to your child

To make sure that HEXAXIM is suitable for your child, it is important to talk to your doctor or nurse if any of the points

below apply to your child. If there is anything you do not understand, ask your doctor, pharmacist or nurse to explain.

Do not use HEXAXIM if your child:

has had respiratory disorder or swelling of the face (anaphylactic reaction) after administration of HEXAXIM.

has had an allergic reaction

- to the active substances,

- to any of the excipients listed in section 6,

- to glutaraldehyde, formaldehyde, neomycin, streptomycin or polymyxin B, as these substances are used during the

manufacturing process,
- after previous administration of HEXAXIM or any other diphtheria, tetanus, pertussis, poliomyelitis, hepatitis B or
Hib containing vaccines.

suffered from a severe reaction affecting the brain (encephalopathy) within 7 days of a prior dose of a pertussis

vaccine (acellular or whole cell penussls)

has an uncontrolled condition or severe illness affecting the brain and nervous system (uncontrolled neurologic

disorder) or uncontrolled epilepsy.

Warnings and precautions

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before vaccination if your child:

has a moderate or high temperature or an acute illness (e.g. fever, sore throat, cough, cold or flu). Vaccination with

HEXAXIM may need to be delayed until your child is better.

has had any of the following events after receiving a pertussis vaccine, as the decision to give further doses of pertussis

containing vaccine will need to be carefully considered:

- fever of 40°C or ahove within 48 hours not due to another identifiable cause.

- collapse or shock-like state with hypotonic-hyporesponsive episode (drop in energy) within 48 hours of vaccination.

- persistent, inconsolable crying lasting 3 hours or more, occurring within 48 hours of vaccination.

fits (convulsions) with or without fever, occurring within 3 days of vaccination.

previously had Guillain-Barré syndrome (temporary inflammation of nerves causing pain, paralysis and sensitivity

disorders) or brachial neuritis (severe pain and decreased mobility of arm and shoulder) after being given a vaccine

containing tetanus toxoid (an inactivated form of tetanus toxin). In this case, the decision to give any further vaccine
containing tetanus toxoid should be evaluated by your doctor.

is having a treatment that suppresses her/his immune system (the body's natural defenses) or has any disease that

causes the weakness of the immune system. In these cases the immune response to the vaccine may be decreased.

It is normally recommended to wait until the end of the treatment or disease before vaccinating. However children

with long standing problems with their immune system such as HIV infection (AIDS) may still be given HEXAXIM but

the protection may not be as good as in children whose immune system is healthy.

suffers from an acute or chronicillness including chronic renal insufficiency or failure (inability of the kidneys to work

properly).

suffers from any undiagnosed illness of the brain or epilepsy which is not controlled. Your doctor will assess the

potential benefit offered by vaccination.

has any problems with the blood that cause easy bruising or bleeding for a long time after minor cuts. Your doctor will

advise you whether your child should have HEXAXIM.

Other medicines or vaccines and HEXAXIM

Tell your doctor or nurse if your child is taking, has recently taken or might take any other medicines or vaccines.

HEXAXIM can be given at the same time as other vaccines such as al vaccines, { ps-rub

vaccines, rotavirus vaccines or meningococcal vaccines.

When given at the same time with other vaccines, HEXAXIM will be given at different injection sites.

3. How to use HEXAXIM

HEXAXIM will be given to your child by a doctor or nurse trained in the use of vaccines and who are equipped to deal with

any uncommon severe allergic reaction to the injection (see section 4 Possible side effects).

HEXAXIM is given as an injection into a muscle (intramuscular route IM) in the upper part of your childs leg or upper arm.

The vaccine will never be given into a blood vessel or into or under the skin.

The recommended dose is as follows:

First course of vaccination (primary vaccination)

Your child will receive either two injections given at an interval of two months or three injections given at an interval of

one to two months (at least four weeks apart). This vaccine should be used according to the local vaccination programme.

Additional injections (booster)

After the first course of injections, your child will receive a booster dose, in accordance with local recommendations, at

least 6 months after the last dose of the first course. Your doctor will tell you when this dose should be given.

If you forget one dose of HEXAXIM

If your child misses a scheduled injection, it is important that you discuss with your doctor or nurse who will decide

when to give the missed dose.

Se ha notificado después de la administracidn de vacunas que contienen el antigeno de hepatitis
B, inflamacion de los nervios que provocan trastornos sensoriales o debilidad de los brazos y/o
piernas (polirradiculoneuritis), pardlisis facial, trastornos visuales, oscurecimiento o pérdida
repentina de la vision (neuritis dptica), enfermedad inflamatoria del cerebro y la médula espinal
i6n del sistema nervioso central, esclerosis mltiple).

Cuando se administre al mismo tiempo que otras vacunas, HEXAXIM se le administrard en lugares de inyeccidn diferentes.

3. (6mo usar HEXAXIM

HEXAXIM se le administrard a su hijo por un médico o enfermero debidamente capacitados en el uso de vacunas y que

estén eqmpados para reaccionar ante cualquier reaccion alérgica grave poco frecuente que ocurra tras la inyeccion (ver

seccion 4 “Posibles efectos adversos”).

HEXAXIM se administra por inyeccién en un misculo (via intramuscular, IM) en la parte superior de la pierna o del brazo

de su hijo. La vacuna nunca se debe aplicar en un vaso sanguineo o dentro o debajo de la piel.

La dosis recomendada es la siguiente:

Primer ciclo de vacunacion (vacunacion primaria

Su hijo recibird dos inyecciones administradas en un intervalo de dos meses o tres inyecciones administradas en un

intervalo de uno a dos meses (al menos cuatro semanas de intervalo). Esta vacuna debe utilizarse de acuerdo con el

calendario de vacunacion local

Inyecciones adicionales (refuerzo]

Tras el primer ciclo de vacunacidn, su hijo recibird una dosis de refuerzo, de acuerdo con las recomendaciones locales,

al menos 6 meses después de la tltima dosis del primer ciclo de vacunacidn. Su médico le asesorard sobre cuando debe

administrarse dicha dosis.

Si olvid una dosis de HEXAXIM

Si-por olvido, su hijo no recibe una inyeccién prevista en el calendario, es importante que informe a su médico o

enfermero, ellos decidiran cudndo administrar la dosis olvidada.

Es importante seguir las instrucciones del médico o enfermero para que su hijo complete el ciclo de vacunacion. De lo

contrario, su hijo podria no estar totalmente protegido contra las enfermedades.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los

sufran.

Reacciones alérgicas graves (reaccion anafilactica)

Si cualquiera de estos sintomas ocurre después de abandonar el lugar donde su hijo recibi la inyeccidn, debe consultar

aun médico INMEDIATAMENTE:

dificultad para respirar

coloracion azulada de la lengua o los labios

erupcion

hinchazon de la cara o la garganta

malestar repentino y grave con caida de tensidn arterial que causa mareos y pérdida de conocimiento, ritmo cardiaco

acelerado asociado con trastornos respiratorios.

Cuando estos signos y sintomas (signos y sintomas de reaccion anaﬂ\adica] se presentan, suelen desarrollarse

rapidamente tras la administracion de la inyeccion y mientras el nifio todavia estd en la clinica o en el consultorio

del médico.

La posibilidad de que ocurran reacciones alérgicas graves tras recibir esta vacuna es rara (podrian afectar hasta 1 de

cada 1.000 personas).

Otros efectos adversos

Si su hijo experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico.

Efectos adversos muy frecuentes (podrian afectar a més de 1 de cada 10 personas) son:

- pérdida del apetito (anorexia)

- llanto

- adormecimiento (somnolencia)

- vomitos

- dolor, enrojecimiento o hinchazén en el lugar de inyeccion

- iitabilidad

- fiebre (temperatura de 38 °C o mds)

Efectos adversos frecuentes (podrian afectar hasta 1 de cada 10 personas) son:

- llanto anormal (llanto prolongado)

- diarrea

- endurecimiento en el lugar de inyeccion (induracion)

Efectos adversos poco frecuentes (podrian afectar hasta 1 de cada 100 personas) son:

- reaccion alérgica

-nddulo en el lugar de inyeccién

- fiebre (temperatura de 39,6 °C o més)

Efectos adversos raras (podrian afectar hasta 1 de cada 1.000 personas) son :

- erupcion

- reacciones extensas en el lugar de inyeccion (mayores de 5 cm), incluyendo hinchazén extensa de una extremidad
que se extiende desde el lugar de la inyeccion hasta mds alld de una o ambas articulaciones. Estas reacciones
comienzan en las 24-72 horas posteriores a la vacunacion, pueden estar asociadas con enrojecimiento, calor,
sensibilidad o dolor en el lugar de la inyeccion y remiten en 3 a 5 dfas sin necesidad de tratamiento.

- ataques (convulsiones) con o sin fiebre.

Efectos adversos muy raras (podrian afectar hasta 1 de cada 10.000 personas) son:

- episodios en los que su hijo entra en un estado similar al shock o se pone palido, y no responde durante un periodo
de tiempo (reacciones hipotdnicas o episodios de hipotonia-hiporrespuesta, EHH).

Efectos adversos potenciales

Se han comunicado ocasionalmente otros efectos adversos no mencionados anteriormente con otras vacunas que

contienen difteria, tétanos, tos ferina, poliomielitis, hepatitis B o Hib y no directamente con HEXAXIM:

+ Seha notificado después de la administracién de vacunas que contienen tétanos, inflamacion temporal de los nervios

que provocan dolor, pardlisis y trastornos en la sensibilidad (Sindrome de Guillain-Barré) dolor severo y disminucién
de la movilidad en el brazo y hombro (neuritis braquial).

Hinchazan o inflamacion del cerebro (encefalopatia/encefalitis).
En los nifios nacidos muy prematuramente (a las 28 semanas de gestacion o antes) se pueden
producir intervalos entre respiraciones mds largos de lo normal durante 2-3 dias después de la
vacunacion.
Hinchazon de uno 0 ambos pies y extremidades inferiores. Esto puede producirse junto con una
coloracion azulada de la piel (cianosis), enrojecimiento, pequefias reas de sangrado bajo la piel
(plrpura transitoria) y llanto grave, tras la administracidn de vacunas que contienen Haemophilus
influenzae tipo b. Si se produce esta reaccidn, ocurrird principalmente después de las primeras
inyecciones y se observara en las primeras horas posteriores a la vacunacidn. Todos los sintomas
remitiran completamente en las 24 horas siguientes sin necesidad de tratamiento.
Comunicacion de efectos adversos
Si su hijo experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mds informacidn sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de HEXAXIM
Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y etiqueta después de CAD. La fecha de
caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.
Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C). No congelar.
Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo debe deshacerse
de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de HEXAXIM
Los principios activos por dosis (0,5 mL)' son:
Toxoide diftérico
Toxoide teténico
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide pertdsico
Hemaglutinina filamentosa
Poliovirus (inactivado}*

no menos de 20 UP
no menos de 40 U

25 microgramos
25 microgramos

Tipo 1 (Mahoney) 40 unidades de antigeno D*
Tipo 2 (MEF-1) 8 unidades de antigeno D®
Tipo 3 (Saukett) 32 unidades de antigeno D*

Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B®
Polisacérido de Haemophilus influenzae tipo b
(polirribosil-ribitol-fosfato)
conjugado con proteina tetdnica
1 Adsorbido en hidrdxido de aluminio, hidratado (0,6 mg AP+)
30 actividad equivalente determinada mediante una evaluacion de la inmunogenia
5 Cantidad de equivalente antigénico en la vacuna
s Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante
Los demds componentes son:
de disodio, dihidr de potasio, sacarosa, aminoacidos esenciales que incluyen
Lfenilalanina, hidroxido de sodio y/o dcido acético y/o dcido clorhidrico (para ajuste del pH), y agua para inyectables.
La vacuna puede contener trazas de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B.
Aspecto del producto y contenido del envase
HEXAXIM se suministra como suspension inyectable en jeringa prellenada (0,5 mL).
HEXAXIM estd disponible en envases de 1010 jeringas prellenadas sin aguja fija.
HEXAXIM estd disponible en envases de 10 10 jeringas prellenadas con 1 aguja separada.
HEXAXIM estd disponible en envases de 10 10 jeringas prellenadas con 2 agujas separadas.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamaiios de envases.
Después de agitarla, la apariencia normal de la vacuna es una suspension turbia y blanquecina.
Titular de la autorizacion de comercializacion
Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francia
Fecha de la iltima revision de este prospecto: 03/2019

10 microgramos
12 microgramos

22-36 microgramos
2Ul Unidad Internacional
# Producido en células Vero

Esta inf ion esta destinada d te a médicos o prof del sector sanitario:

+ Paralas jeringas sin aguja acoplada, la aguja se debe colocar firmemente en la jeringa, haciéndola girar un cuarto de
vuelta

Agitar la jeringa prellenada para que el contenido sea homogéneo.

HEXAXIM no se debe mezclar con otros medicamentos. o

HEXAXIM se debe administrar por via intramuscular. Los lugares de inyeccidn recomendados son preferentemente el
drea anterolateral superior del muslo y el mdsculo deltoides en nifios mayores (posiblemente a partir de los 15 meses
de edad).

No se deben utilizar las vias intradérmica o intravenosa. No administrar por inyecci6n intravascular: asegdirese de que
la aguja no haya penetrado en un vaso sanguineo.
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