FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Hexyon

injektionsvatska, suspension

Vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta (acellulart, komponent), hepatit B (rDNA), polio (inaktiverat) och
Haemophilus influenzae typ b-konjugat (adsorberat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn far detta vaccin. Den innehaller information som &r
viktig for ditt barn.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Hexyon ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan ditt barn far Hexyon
3. Hur Hexyon ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Hexyon ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Hexyon ar och vad det anvands for

Hexyon (DTaP-IPV-HB-Hib) ar ett vaccin som anvands for att skydda mot infektionssjukdomar.

Hexyon hjalper till att skydda mot difteri, stelkramp, kikhosta, hepatit B, polio och allvarliga sjukdomar som
orsakas av Haemophilus influenzae typ b. Hexyon ges till barn fran sex veckors alder.

Vaccinet verkar genom att fa kroppen att producera sitt eget skydd (antikroppar) mot bakterier och virus
som orsakar dessa olika infektioner:

® difteri ar en infektionssjukdom som vanligtvis férst paverkar halsen. | halsen orsakar infektionen
smarta och svullnad som kan leda till kvavning. Bakterien som orsakar sjukdomen producerar aven
ett toxin (gift) som kan skada hjarta, njurar och nerver.

® stelkramp (tetanus) orsakas vanligtvis av att stelkrampsbakterien kommer in i kroppen genom ett
djupt sar. Bakterien producerar ett toxin (gift) som orsakar muskelspasmer vilka leder till
andningssvarigheter och risk for kvavning.

® kikhosta (pertussis) ar en mycket smittsam sjukdom som drabbar luftvdgarna. Sjukdomen orsakar
svar hosta som kan ge problem med andningen. Hostan har ofta ett "kiknande” late. Hostan kan vara
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i en till tva manader eller langre. Kikhosta kan &ven orsaka droninfektioner, luftvagsinfektioner (
bronkit) som kan vara under lang tid, lunginflammation, krampanfall, hjarnskador och till och med
dodsfall.

hepatit B orsakas av hepatit B-virus. Det gor att levern svullnar (blir inflammerad). Hos vissa
personer kan viruset stanna kvar i kroppen under 1ang tid och kan s& smaningom orsaka allvarliga
leverproblem, bl.a. levercancer.

polio (poliomyelit) orsakas av virus som paverkar nerverna. Det kan leda till forlamning eller
muskelsvaghet, vanligtvis i benen. Férlamning av muskler som kontrollerar andning och svaljning
kan orsaka dadsfall.

infektioner med Haemophilus influenzae typ b (kallas ofta bara Hib) ar allvarliga bakterieinfektioner
som kan orsaka meningit (inflammation av hjarnans yttre hinnor), som kan leda till hjarnskada,
doévhet, epilepsi eller partiell blindhet. Infektion kan aven orsaka inflammation och svullnad i svalget
vilket i sin tur leder till andnings- och svaljsvarigheter. Infektionen kan drabba andra delar av
kroppen som t.ex. blodet, lungorna, huden, benvavnaden och lederna.

Viktig information om hur vaccinet verkar

Hexyon hjalper endast till att skydda mot dessa sjukdomar om de orsakas av de bakterier och virus
som vaccinet ar avsett for. Ditt barn kan fa sjukdomar med liknande symtom om de orsakas av andra
bakterier eller virus.

Vaccinet innehaller inte nagra levande bakterier eller virus och kan inte orsaka nagon av
infektionssjukdomarna som det skyddar mot.

Detta vaccin skyddar inte mot infektioner som orsakas av andra typer av Haemophilus influenzae och
inte heller mot hjarnhinneinflammation som orsakas av andra mikroorganismer.

Hexyon skyddar inte mot hepatitinfektion som orsakas av andra virus som hepatit A, hepatit C och
hepatit E eller andra leverpatogener.

Eftersom symtom pa hepatit B tar 1dng tid att utveckla ar det mojligt att oupptackt hepatit B-infektion
forekommer vid tiden for vaccination. Vaccinet kan kanske inte férhindra hepatit B-infektion i sadana
fall.

Som med alla vacciner ger Hexyon kanske inte skydd hos 100 % av barnen som far vaccinet.

2. Vad du behdver veta innan ditt barn far Hexyon

Anvand inte Hexyon

For att sakerstalla att Hexyon ar lampligt for ditt barn ar det viktigt att tala med lakare eller sjukskéterska
om nagon av punkterna som anges nedan galler for ditt barn. Om det finns nagot du inte forstar, tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Anvand inte Hexyon om ditt barn:

har haft luftvagsbesvar eller svullnad i ansikte (anafylaktisk reaktion) efter administrering av Hexyon
har haft en allergisk reaktion

mot de aktiva substanserna

= mot ndgot annat innehallsémne som anges i avsnitt 6

- mot glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin eller polymyxin B eftersom dessa
amnen anvands under tillverkningsprocessen.
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efter tidigare administrering av Hexyon eller andra vaccin innehallande difteri, stelkramp,
kikhosta, polio, hepatit B eller Hib
® har haft en allvarlig reaktion som paverkat hjarnan (encefalopati) inom 7 dagar efter en foregaende
dos av ett kikhostevaccin (acellulart eller helcellspertussis)
® har ett okontrollerat sjukdomstillstand eller allvarlig sjukdom som paverkar hjarnan och nervsystemet
(okontrollerad neurologisk rubbning) eller okontrollerad epilepsi.

Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare, apotekspersonal eller sjukskéterska fore vaccination om ditt barn:

® har en medelhdg eller hdg feber eller en akut sjukdom (t.ex. feber, halsont, hosta, forkylning eller
influensa). Vaccination med Hexyon kan behdva skjutas upp tills ditt barn mar battre.

® har haft ndgot av féljande efter att ha fatt vaccin mot kikhosta, eftersom beslutet att ge ytterligare
doser av vaccin innehallande kikhosta behdver dvervagas noga:

feber pa 40 °C eller dver inom 48 timmar efter vaccinationen som inte beror pa nagon annan

identifierbar orsak.

kollaps eller chockliknande tillstand med hypotonisk-hyporesponsiv episod (forlust av energi)

inom 48 timmar efter vaccination.

ihdllande och otréstlig grat som varar 3 timmar eller mer och som intraffar inom 48 timmar

efter vaccination.

kramper med eller utan feber som intraffar inom 3 dagar efter vaccination.

® tidigare haft Guillain-Barrés syndrom (tillfalligt inflammation i nerverna vilken orsakar smarta,
forlamning och kanselstérningar) eller brakial neurit (svar smarta och minskad rérlighet i arm och
axel) efter att ha fatt ett vaccin innehallande tetanustoxoid (en inaktiverad form av
stelkrampsvaccin). | detta fall ska beslutet att ge ytterligare vaccin innehallande tetanustoxoid
utvarderas av en lakare.

® f5ljer en behandling som undertrycker immunférsvaret (kroppens naturliga férsvar) eller har nagon
sjukdom som orsakar ett nedsatt immunforsvar. | dessa fall kan immunsvaret pa vaccinet minska. Da
rekommenderas normalt att vaccinationen skjuts upp till slutet av behandlingen eller sjukdomen.
Barn med langvariga problem med immunsystemet som t.ex. HIV-infektion (AIDS) kan fortfarande
ges Hexyon men skyddet ar eventuellt inte lika bra som hos barn vars immunsystem ar friskt.

® Jider av en akut eller kronisk sjukdom, inklusive kroniskt nedsatt njurfunktion eller njursvikt (njurarna
fungerar inte som de ska).

® lider av nagon odiagnostiserad sjukdom i hjarnan eller okontrollerad epilepsi. Din lakare bedémer da
den madjliga nyttan med vaccination.

® har en blédningsrubbning som orsakar latt uppkomst av blamarken eller blédning under lang tid efter
mindre sarskador. Din ldkare kommer att tala om for dig om ditt barn kan fa Hexyon.

Svimning kan forekomma efter, eller till och med fére, nalsticket. Tala darfor om for lakare eller
sjukskoterska om ditt barn tidigare har svimmat i samband med nalstick.

Andra lakemedel eller vacciner och Hexyon

Tala om for [akare eller sjukskéterska om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel
eller vaccin.

Hexyon kan ges samtidigt som andra vacciner sa som pneumokockvacciner, massling-passjuka-réda
hundvacciner, varicellavacciner, rotavirusvacciner eller meningokockvacciner.

Nar Hexyon ges pa samma gang som andra vaccin kommer injektionerna ges pa olika stallen.
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Hexyon innehaller fenylalanin, kalium och natrium

Hexyon innehaller 85 mikrogram fenylalanin per 0,5 ml dos. Fenylalanin kan vara skadligt om du har
fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i
kroppen.

Hexyon innehaller mindre dn 1 mmol (39 mg) kalium och mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s.
ar nast intill "kaliumfritt” och "natriumfritt”.

3. Hur Hexyon ges

Hexyon ges till ditt barn av en lakare eller sjukskoéterska som utbildats i anvandning av vacciner och som
kan hantera mindre vanliga allvarliga allergiska reaktioner mot injektionen (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar).

Hexyon ges som en injektion i muskeln (intramuskular administreringsvag, i.m.) i dvre delen av ditt barns
ben eller 6verarm. Vaccinet ges aldrig i ett blodkarl, i eller under huden.

Rekommenderad dos ar féljande:

Forsta vaccinationsserien (primarvaccination)

Ditt barn far antingen tva injektioner som ges i ett intervall pd tvd manader eller tre injektioner som ges i
ett intervall pa en till tvd manader (minst fyra veckors mellanrum). Detta vaccin ska anvéndas enligt det
lokala vaccinationsprogrammet.

Ytterligare injektioner (booster)

Efter den forsta injektionsserien far ditt barn en boosterdos, enligt lokala rekommendationer, minst 6
manader efter den sista dosen i den forsta vaccinationsserien. Din Idkare kommer att meddela dig nar
denna dos ska ges.

Om ditt barn missar en dos Hexyon

Om ditt barn missar en schemalagd injektion ar det viktigt att du diskuterar med din lakare eller
sjukskéterska som beslutar nar den missade dosen ska ges.

Det ar viktigt att folja instruktionerna fran lakaren eller sjukskéterskan sa att ditt barn fullfoljer hela
vaccinationsserien, annars kommer ditt barn kanske inte att ha ett fullstandigt skydd mot sjukdomarna.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Allvarliga allergiska reaktioner(anafylaktisk reaktion)

Kontakta OMEDELBART ldkare om nagot av dessa symtom intraffar efter att ditt barn fatt sin injektion:

andningssvarigheter

blafargning av tunga eller lappar

utslag

svullnad i ansikte eller hals

plétslig och allvarlig sjukdomskansla med fallande blodtryck som orsakar yrsel och medvetsldshet,
okad hjartfrekvens forknippad med andningsbesvar.
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Dessa tecken eller symtom (tecken och symtom pa anafylaktisk reaktion) intraffar vanligtvis mycket snart
efter att man fatt injektionen och medan barnet fortfarande befinner sig pa kliniken eller
lakarmottagningen.

Allvarliga allergiska reaktioner ar sallsynt forekommande (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer) efter
vaccination med detta vaccin.

Andra biverkningar
Om ditt barn upplever nadgon av féljande biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler an 1 av 10 personer) ar:

- aptitléshet (anorexi)

grat

sdmnighet (somnolens)

krakningar

- feber (kroppstemperatur 38 °C eller hogre)

- lattretlighet

smarta, rodnad eller svullnad vid injektionsstallet.

® Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer) ar:

onormal grat (ihallande grat)
diarré
forhardnad vid injektionsstallet (induration).

® Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer) ar:

allergisk reaktion
hog feber (kroppstemperatur 39,6 °C eller hdgre)
= kndl vid injektionsstallet.

® Sillsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer) ar:

utslag

- stora reaktioner vid injektionsstallet (stérre an 5 cm), inklusive omfattande svullnad av armen
eller benet, som stracker sig fran injektionsstallet 6ver en eller flera leder. Dessa reaktioner
bérjar inom 24-72 timmar efter vaccination och kan vara forenade med rodnad, varmekansla,
omhet eller smarta vid injektionsstallet och gar dver inom 3-5 dagar utan behov av
behandling.

- krampanfall med eller utan feber.

® Mycket séllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer) ar:

episoder nar ditt barn gar in i ett chockliknande tillstand eller ar blek, slapp och okontaktbar
under en viss tid (hypotoniska reaktioner eller hypotoniska-hyporesponsiva episoder, HHE).
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Eventuella biverkningar

Enstaka fall av andra biverkningar som inte anges ovan har rapporterats med andra vacciner innehallande
difteri, stelkramp, kikhosta, poliomyelit, hepatit B eller Hib och inte direkt med Hexyon:

® tillfallig inflammation i nerver vilket orsakar smarta, férlamning och kanselstérningar (Guillain-Barrés
syndrom) samt svar smarta och nedsatt rérlighet i arm och axel (brakial neurit) har rapporterats efter
administrering av vaccin innehallande stelkramp

® inflammation i flera nerver vilket orsakar kanselstorningar eller svaghet i extremiteter
(polyradikuloneurit), ansiktsférlamning, synstérningar, plétslig dimsyn eller synférlust (optisk neurit),
inflammatorisk sjukdom i hjarna och ryggmarg (demyelinisering av centrala nervsystemet, multipel
skleros) har rapporterats efter administrering av ett vaccin innehallande hepatit B-antigen
svullnad eller inflammation i hjarnan (encefalopati/encefalit).
hos barn som féds mycket for tidigt (vid eller fére 28 graviditetsveckan) kan langre
andningsmellanrum an normalt intraffa under 2-3 dagar efter vaccination

® svullnad i en eller bada fotterna och nedre extremiteterna vilket kan intréffa tillsammans med en
bldaktig missfargning av huden (cyanos), rodnad, sma blédningsomraden under huden (6vergaende
purpura) och svar grat efter vaccination med vaccin innehallande Haemophilus influenzae typ b. Om
denna reaktion intraffar sker det vanligtvis efter de forsta (primara) injektionerna och férekommer
inom de forsta timmarna efter vaccination. Alla symtom gar helt dver inom 24 timmar utan behov av
behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Hexyon ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar per dos (0,5 mi)L:
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Difteritoxoid inte mindre an 20 IE2* (30 Lf)

Tetanustoxoid inte mindre &n 40 IE3# (10 Lf)
Bordetella pertussis-antigener

Pertussistoxoid 25 mikrogram
Filamentdst hemagglutinin 25 mikrogram
Poliovirus (inaktiverat)?

Typ 1 (Mahoney) 29 D antigenenheter®
Typ 2 (MEF-1) 7 D antigenenheter®
Typ 3 (Saukett) 26 D antigenenheter®
Hepatit B-ytantigen’ 10 mikrogram
Haemophilus influenzae typ b-polysackarid 12 mikrogram

(polyribosylribitolfosfat)
konjugerad till tetanusprotein 22-36 mikrogram

I adsorberad péa aluminiumhydroxid, hydratiserad (0,6 mg APY)

2 som lagre konfidensgréns (p = 0,95) och inte mindre dn 30 IE som medelvarde
3 Som lagre konfidensgréns (p = 0,95)

4 Eller motsvarande aktivitet som bestémts med en immunogenicitetsutvardering
> Odlade i Vero-celler

6 Dessa antigenmangder ar strikt desamma som de som tidigare uttryckts som 40-8-32 D-antigenenheter,
for virus typ 1, 2 respektive 3, ndar de mats med en annan lamplig immunkemisk metod

7 Odlad i jastceller Hansenula polymorpha med rekombinant DNA-teknik

Ovriga innehdllsdmnen &r:

dinatriumvatefosfat, kaliumdivatefosfat, trometamol, sackaros, essentiella aminosyror inklusive
L-fenylalanin, natriumhydroxid och/eller attiksyra och/eller saltsyra (fér pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor.

Vaccinet kan innehalla spar av glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin och polymyxin B.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hexyon tillhandahalls som injektionsvatska, suspension i en injektionsflaska (0,5 ml).
Hexyon finns tillgangligt i en férpackning innehallande 10 injektionsflaskor.

Det normala utseendet av vaccinet efter omskakning ar en vitaktig och grumlig suspension.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sanofi Pasteur Europe, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Frankrike

Tillverkare:
Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Frankrike

Sanofi Pasteur, Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Frankrike
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 07/2023

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

Den senaste godkanda informationen om detta vaccin finns tillganglig pa adressen
https://hexyon.info.sanofi
eller genom att skanna QR-koden pa den yttre férpackningen med en smarttelefon.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

injektionsflaskan ar enbart avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas

skaka injektionsflaskan sa att innehallet blir homogent

en dos om 0,5 ml dras upp med en injektionsspruta

Hexyon ska inte blandas med andra lakemedel

Hexyon maste administreras intramuskulart. Rekommenderade injektionsstallen ar det anterolaterala
omradet i dvre Iar (i forsta hand) eller i deltamuskeln hos aldre barn (mdjligen fran 15 manaders
alder). Intradermal eller intravends administreringsvag far inte anvandas. Administrera inte genom
intravaskular injektion: sakerstall att nalen inte penetrerar ett blodkarl.

anvand inte injektionsflaskorna om kartongen har skadats.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 14:21


http://www.ema.europa.eu
https://hexyon.info.sanofi

