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suspension inyectable en jeringa prellenada

VACUNA CONTRA LA DIFTERIA, EL TETANOS, 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.

* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerfo.

* Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

* 3i su hijo experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es Hexaxim y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que se le administre Hexaxim a su hijo
Como usar Hexaxim

Posibles efectos adversos

Conservacion de Hexaxim

Contenido del envase e informacion adicional
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I. 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 poliomielitis y las enfermedades
graves causadas por Haemophilus influenzae de tipo b. Hexaxim se administra a nifios a partir de las seis semanas
hasta los 24 meses de edad.

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

* Ladifteria es una enfermedad infecciosa que suele afectar primero la garganta. En la garganta la infeccion provoca
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dolor e hinchazén que puede llegar a provocar asfixia. La bacteria causante de esta enfermedad también produce
una toxina (veneno) que puede dafiar el corazén, los rifiones y los nervios.

El tétanos suele producirse por la penetracién de la bacteria del tétanos en una herida profunda. La bacteria
produce una toxina (veneno) que provoca espasmos de los miisculos, 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 mas. La tos
ferina también puede causar infecciones de oido, infecciones de pecho (bronquitis), que pueden durar un largo
tiempo, infecciones pulmonares (neumonia), convulsiones, dafio cerebral e incluso la muerte.

La hepatitis B es causada por el virus de Ia hepatitis B provoca que el higado se hinche (inflamacién). 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 (llamada frecuentemente polio) es provocada por virus que afectan los nervios. Puede dar lugar
a una pardlisis o debilidad muscular, por lo general, de las piernas. La parilisis de los misculos 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
inflamacién e hinchazén de la garganta, provocando dificultad para tragar y respirar y la infeccion puede afectar
otras partes del cuerpo tales como la sangre, los pulmones, la piel, los huesos y las articulaciones.

Informacién importante sobre la proteccion proporcionada

Hexaxim solo ayudara 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.

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

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

Hexaxim no protegera contra una infeccion de hepatitis causada por otros agentes como la hepatitis A, hepatitis
C'y hepatitis E.

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

Recuerde que ninguna vacuna puede proporcionar proteccion completa y de por vida a todas las personas que
son vacunadas.
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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 continuacién. 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 anafilactica) tras la administracion de
Hexaxim.

ha tenido una reaccién 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 [a administracion previa de Hexaxim o a cualquier otra vacuna que contenga difteria, tétanos, tos ferina,
poliomielitis, hepatitis B o Hib.

ha padecido una reaccién grave que afecta al cerebro (encefalopatia) en los 7 dias posteriores a la administracién

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

neurolégico 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 vacunacién 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

deber evaluar cuidadosamente la decisién de administrar otras dosis de vacuna que contengan un componente

pertusico:

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

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

- llanto inconsolable y persistente durante 3 horas o mas, en las 48 horas siguientes a la vacunacién,

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

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

paralisis y transtornos en la sensibilidad) o neuritis braguial (dolor grave y disminucién de la movilidad en brazo

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

toxoide teténico). En este caso su médico evaluaré la decision de administrar cualquier vacuna que contenga

toxoide tetanico.

esta recibiendo un tratamiento que suprime su sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo) o si

presenta cualquier enfermedad que provoca una inmunodeficiencia. En estos casos, la respuesta inmunitaria a la

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

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

de tiempo como la infeccién por VIH (SIDA) se les puede administrar Hexaxim pero la proteccion podria no

ser tan buena como en nifios cuyo sistema inmunoldgico este sano.

padece una enfermedad aguda o crénica, incluyendo insuficiencia renal crénica,



* padece cualquier enfermedad cerebral no diagnosticada o epilepsia no controlada. Su médico evaluari el
beneficio potencial que ofrece la vacunacion.

* tiene algln problema con la sangre que provoque facilmente amoratamiento o sangrado por largo tiempo tras
pequefios cortes. El médico le aconsejard si su hijo debe recibir o no Hexaxim.

Otros medicamentos o vacunas y Hexaxim

Informe a su médico o enfermara si su hijo est4 tomando, ha tomado recientemente o podria tomar cualquier

otro medicamento.

Hexaxim se puede administrar al mismo tiempo que otras vacunas, tales como las vacunas antineumocécica, vacunas

contra sarampién-parotiditis-rubéola o vacunas contra rotavirus.

Cuando se administre al mismo tiempo que otras vacunas, Hexaxim se le administrara en lugares de inyeccion

diferentes.

3. Como usar Hexaxim

Hexaxim se le administrard a su hijo por un médico o enfermero debidamente capacitados en el uso de vacunas
Y que estén equipados para reaccionar ante cualquier reaccion alérgica grave poco frecuente que ocurra tras la
inyeccion (ver seccion 4 “Posibles efectos adversos”).

Hexaxim se administra por inyeccion en un musculo (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 vacunacidn (vacunacién primaria)

Su hijo recibira 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 vacunacién local.

Inyecciones adicionales (refuerzo)

Tras el primer ciclo de vacunacion, su hijo recibira una dosis de refuerzo, de acuerdo con las recomendaciones
locales, al menos 6 meses después de la Gltima dosis del primer ciclo de vacunacién. Su médico le asesorara sobre
cudndo debe administrarse dicha dosis.

Si olvidé una dosis de Hexaxim

Si por olvido, su hijo no recibe una inyeccion prevista en el calendario, es importante que informe a su médico o
enfermero, ellos decidiran cuando 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.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.
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Reacciones alérgicas graves
Si cualquiera de estos sintomas ocurre después de abandonar el lugar donde su hijo recibié la inyeccion, debe
consultar a un médico INMEDIATAMENTE:
* dificultad para respirar
* coloracién azulada de la lengua o los labios
* erupcion
* hinchazén de la cara o la garganta
* presion arterial baja que provoca mareos o pérdida del conocimiento.
Cuando estos signos y sintomas se presentan, suelen desarrollarse ripidamente tras la administracion de la inyeccion
y mientras el nifio todavia est4 en la clinica o en el consultorio del médico.
La posibilidad de que ocurran reacciones alérgicas graves tras recibir una vacuna es muy rara (podrian afectar hasta
| de cada 10.000 individuos).
Otros efectos adversos
Si su hijo experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico.
* Efectos adversos muy frecuentes (que podrian afectar a més de | de cada 10 personas):
- pérdida del apetito (anorexia)
- llanto
- adormecimiento (somnolencia
- Yomitos
- dolor, enrojecimiento o hinchazén en el lugar de inyeccién
- irritabilidad
- fiebre (temperatura de 38 °C o mas)
* Efectos adversos frecuentes (que podrian afectar hasta | de cada 10 personas):
- llanto anormal (llanto prolongado)
- diarrea
- endurecimiento en el lugar de inyeccion (induracién)
* Efectos adversos poco frecuentes (podrian afectar hasta | de cada 100 personas):
- reaccion alérgica
- nédulo en el lugar de inyeccion
- fiebre (temperatura de 39,6 °C o mas)
* Efectos adversos raras (podrian afectar hasta | de cada 1.000 personas):
- erupcion
- reacciones extensas en el lugar de inyeccion (mayores de 5 c¢m), incluyendo hinchazon extensa de una
extremidad que se extiende desde el lugar de la inyeccion hasta mas alla 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 dias sin necesidad de
tratamiento.
* Efectos adversos muy raras (podrian afectar hasta | de cada 10.000 personas):
- 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 hipotonicas 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:
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* Reacci6n alérgica grave (reaccién anafilictica)

* Ataques (convulsiones) con o sin fiebre.

* Se ha notificado después de la administracion 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).

* Se ha notificado después de la administracién de vacunas que contienen el antigeno de
hepatitis B, inflamacién de los nervios que provocan trastornos sensoriales o debilidad de los
brazos ylo piernas (polirradiculoneuritis), parlisis facial, trastornos visuales, oscurecimiento
o pérdida repentina de la vision (neuritis optica), enfermedad inflamatoria del cerebro y la
médula espinal (desmielinizacion del sistema nervioso central, esclerosis milltiple).

* Hinchazon o inflamacion del cerebro (encefalopatia/encefalitis).

* Enlos nifios nacidos muy prematuramente (a las 28 semanas de gestacion o antes) se pueden
producir intervalos entre respiraciones mas largos de lo normal durante 2-3 dias después de
la vacunacion.

* Hinchazon de uno o ambos pies y extremidades inferiores. Esto puede producirse junto con una coloracion
azulada de la piel (cianosis), enrojecimiento, pequefias areas de sangrado bajo la piel (pérpura transitoria) y llanto
grave, tras la administracion de vacunas que contienen Haemophilus influenzae tipo b. Si se produce esta reaccion,
ocurrira principalmente después de las primeras inyecciones y se observara en las primeras horas posteriores
a la vacunacion. Todos los sintomas remitirdn completamente en las 24 horas siguientes sin necesidad de
tratamiento.

Si su hijo experimenta algn efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

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/EXP,

La fecha de caducidad es el tltimo 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 ayudara a proteger el medio
ambiente.
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6. Contenido del envase e informacién adicional
Composicion de Hexaxim

Los principios activos por dosis (0,5 ml)! son:

Toxoide diftérico no menos de 20 UI2
Toxoide tetanico no menos de 40 UI2
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide pertusico 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa 25 microgramos
Poliovirus (inactivado) 3
Tipo | (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 [0 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b |2 microgramos
(polirribosil-ribitol-fosfato)
conjugado con proteina del tétanos 22-36 microgramos

I Adsorbidos en hidréxido de aluminio, hidratado (0,6 mgAl3+)

2 Ul unidad internacional

3 Producido en células Vero

4 Cantidad de equivalente antigénico en la vacuna

5 Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia recombinante de ADN

Los demds componentes son:

Hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, sacarosa, aminoacidos esenciales que
incluyen L-fenilalanina, 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 mi).

Después de agitarla, la apariencia normal de la vacuna es una suspension turbia blanquecina.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Sanofi Pasteur SA - 2 avenue Pont Pasteur - 69007 Lyon - Francia

Fecha de la Gltima revision de este prospecto: 04/2013.

Esta informacion estd destinada inicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

*  Para las 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.

* Hexaxim se debe administrar por via intramuscular. Los lugares de inyeccién recomendados son preferiblemente
el drea anterolateral superior del muslo y el misculo deltoides en nifios mayores (posiblemente a partir de los
|5 meses de edad).

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

PASTEUR






