KULLANMA TALIMATI
HEXAXIM 0,5 mL IM enjeksiyonluk stispansiyon iceren flakon

Difteri, tetanoz, bogmaca (aselltler, bilesen), hepatit B (rDNA), cocuk felci (inaktif) ve
(adsorbe) Haemophilus influenzae tip b konjugat asisi

Kas i¢ine uygulanir.

Steril

Etkin madde:
Bir doz* (0,5 mL) asagidakileri icerir:

Difteri TOKSOIGi.......vvoveeeeeeeeeeeeeeeeeiesee s enaz 20 IU?
Tetan0z TOKSOIi .........veeeeeereeeeeeeeeeies s en az 40 IU?
Bordetella pertussis antijenleri
Bogmaca TOKSOIdI......ccovvereriiiiiiieieieiee e 25 mikrogram
Filament6z Hemaglutinin ..., 25 mikrogram
Poliovirus (Inaktif)?
Tip 1 (MBNONBY).....oooeeevereeereereeeeeeiesseeeeeeesseseesee e, 40 D antijen birimi*
TP 2 (MEF-1) oo, 8 D antijen birimi*
THD 3 (SAUKELL) ... 32 D antijen birimi*
Hepatit B YUZEY aNtiJeni® ..........coeveieieeeeeeeeeeeeeeeeesee e 10 mikrogram
Haemophilus influenzae tip b polisakkarid..............c.ccccevrienen. 12 mikrogram
(Poliribosilribitol Fosfat)
Tetanoz proteinine konjuge edilmis olarak...........cc.ccooovvveiinnnne. 22-36 mikrogram

! Hidrate edilmis aliminyum hidroksite adsorbe edilmis (0,6 mg AI**)

2 Alt gliven siniri olarak (p=0,95)

% Vero hicrelerinde retilmistir

* Veya uygun bir imminokimyasal yontem kullanilarak belirlenmis olan esdeger miktarda
antijen

°> Rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak Hansenula polymorpha maya hiicrelerinde
uretilmistir

Asl, Uretim prosesi sirasinda kullanilan eser miktarda glutaraldehit, formaldehit, neomisin,
streptomisin ve polimiksin B igerebilir (bkz. B6lim 4.3).

Yardimci maddeler:

Disodyum hidrojen fosfat, potasyum dihidrojen fosfat, L-fenilalanini de iceren esansiyel
amino asitler, trometamol, sakkaroz, sodyum hidroksit ve/veya asetik asit ve/veya
hidroklorik asit (pH’y1 ayarlamak i¢in) ve enjeksiyonluk su



V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tlicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Bo6limin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu asly! kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunka sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

 Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

« Bu ag! kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« Bu aginin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza
bu agiy1 kullandiginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size dnerilen dozun
disinda yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.  HEXAXIM nedir ve ne icin kullanihr?

2. HEXAXIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEXAXIM nasil kullantlir?

4.  Olasl yan etkiler nelerdir?

5. HEXAXIM’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. HEXAXIM nedir ve ne icin kullanilir?

HEXAXIM,; difteri, tetanoz, bogmaca, hepatit B, cocuk felci ve Haemophilus influenzae tip
b'nin neden oldugu ciddi hastaliklara karsi koruma saglamaya yardimci olur. HEXAXIM,
alti haftalik yastan itibaren ¢ocuklara uygulanir.

HEXAXIM, piston tipasi ve u¢ kapagi olan 0,5 mL'lik cam flakon igerisinde sunulan,
beyazimsi, bulanik gérinim olan bir sividir. 1 adet veya 10 adet flakon iceren ambalajlarda
sunulmaktadir.

HEXAXIM (DTaP-IPV-HB-Hib), bulasici hastaliklara karsi koruma saglamak igin
kullanilan bir asidir.

Asl, vicudun asagida belirtilen farkh enfeksiyonlara yol agan bakteri ve virlslere karsi kendi
koruma mekanizmasini (antikorlar) olusturmasina neden olarak islev gorur:

Difteri, cogunlukla ilk olarak bogazi etkileyen bulasict bir hastahiktir. Bogazdaki
enfeksiyon, agriya ve bogulmaya yol acabilen sismeye neden olur. Hastaliga neden olan
bakteri, kalbe, bobreklere ve sinirlere zarar verebilen bir toksin (zehir) de Gretmektedir.
Tetanoz (sikhkla kazikli humma olarak adlandirilir), cogunlukla derin bir yaraya giren
tetanoz bakterisinden kaynaklanir. Bakteri, nefes alinamamasina ve bogulma olasiligina
yol acan kas spazmlarina neden olan bir toksin (zehir) de Gretmektedir.

Bogmaca (sikhikla bogmaca Oksurugu olarak adlandirilir), hava yollarini etkileyen son



derece bulasici bir hastaliktir. Solunum sorunlarina yol acabilen siddetli 6ksiriige neden
olur. Okstriigiin sikhkla "gighga" benzer bir sesi vardir. Bu oksurik bir ila iki ay ya da
daha uzun bir siire devam edebilir. Bogmaca 6ksurigl; kulak enfeksiyonlarina, uzun bir
siire devam edebilen gogus enfeksiyonlarina (bronsit), akciger enfeksiyonlarina (zaturre),
ndbetlere, beyin hasarina ve hatta 6lime neden olabilmektedir.

Hepatit B hastahigl, hepatit B virlsinden kaynaklanir. Karacigerin sismesine
(iltihaplanmasina) neden olur. Bazi kisilerde virlis uzun bir sure vicutta kalabilir ve
sonucta karaciger kanseri de dahil olmak tizere ciddi karaciger sorunlarina yol acabilir.
Cocuk felci (sikhkla yalnizca polio olarak adlandirilir), sinirleri etkileyen virislerden
kaynaklanmaktadir. En yaygin olarak bacaklarda kas zayifligina ya da kas felcine yol
acabilir. Solunumu ve yutkunmayi kontrol eden kaslarin felci 6limcul olabilir.
Haemophilus influenzae tip b enfeksiyonlari (siklikla Hib olarak adlandirilir) ciddi
bakteriyel enfeksiyonlardir ve beyin hasarina, sagirliga, sara hastaligina ya da kismi
korluge yol acabilen menenjite (beynin dis kismini kaplayan zarin iltihabi) neden olabilir.
Enfeksiyon, yutma ve nefes alma gicliklerine yol acan bogaz iltihabi ve sismesine de
neden olabilmekte ve kan, akcigerler, deri, kemikler ve eklemler gibi viicudun diger
bolumlerini de etkileyebilir.

Asinin sagladigi korumaya iliskin 6nemli bilgiler

2.

HEXAXIM, vyalnizca asinin hedefledigi bakteri ya da virlslerden kaynaklanmalar
durumunda bu hastaliklardan korunmaya yardimci olacaktir. Bunlar disinda kalan baska
bakteri ya da virtslerden kaynaklanmalari durumunda, ¢ocugunuz benzer belirtileri olan
hastaliklara yakalanabilir.

Asl herhangi bir canh bakteri ya da virls icermemektedir ve koruma sagladigl bulasici
hastaliklardan herhangi birine neden olabilmesi s6z konusu degildir.

Bu asl, diger Haemophilus influenzae tiplerinin neden oldugu enfeksiyonlara ya da baska
mikro-organizmalardan kaynaklanan menenjite karsi koruma saglamaz.

HEXAXIM, hepatit A, hepatit C ve hepatit E gibi diger ajanlarin neden oldugu hepatit
enfeksiyonuna karsl koruma saglamayacaktir.

Hepatit B belirtilerinin gelisme slresinin uzun olmasi nedeniyle, asi uygulamasi sirasinda
tani konmamis bir hepatit B enfeksiyonunun mevcut olmasi miumkindir. Asi, bu tir
hastalarda hepatit B enfeksiyonunu 6nlemeyebilir.

Diger asilarda oldugu gibi HEXAXIM, asi olan ¢ocuklari % 100 korumayabilir.

HEXAXIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HEXAXIM’in ¢ocugunuz igin uygun oldugundan emin olmalisiniz; asagida belirtilen
durumlardan herhangi biri ¢ocugunuz icin gecerli ise, doktorunuza ya da hemsirenize bilgi
vermeniz 6nemlidir. Anlamadiginiz herhangi bir sey var ise, doktorunuz, eczaciniz ya da
hemsirenizden agiklama isteyin.

HEXAXIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, (cocugunuzda)

HEXAXIM uygulandiktan sonra solunum bozuklugu ya da yizde sisme (anafilaktik
reaksiyon) ortaya ¢ikmissa
asagidakilere karsi bir alerjik reaksiyon gostermisse:

- etkin maddelere karsil,

- Kullanma Talimati’nin basinda liste olarak verilen yardimci maddelerden herhangi



birine Kkarsl,
- Uretim sdreci sirasinda kullanilan maddeler olmalari nedeniyle, glutaraldehit,
formaldehit, neomisin, streptomisin ya da polimiksin B’ye karsi.
- daha onceki HEXAXIM uygulamasindan ya da diger difteri, tetanoz, bogmaca,
cocuk felci, hepatit B veya Hib iceren asilarin uygulanmasindan sonra.
bir bogmaca asisi (hiicre icermeyen ya da tam hucreli bogmaca) dozundan 6nceki 7 gln
icinde beyni etkileyen ciddi bir reaksiyon (ensefalopati) sikayeti ortaya ¢ikmis ise.
beyni ve sinir sistemini etkileyen kontrol altina alinmamis bir bozuklugu ya da ciddi bir
hastaligi (kontrol altina alinmamis norolojik hastalik) veya kontrol altina alinmamis sara
(epilepsi) hastahigi var ise.

HEXAXIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger; (cocugunuzda)

Orta dereceli ya da yuksek atesi veya akut bir hastaligi (6rnegin ates, bogaz agrisi,
Oksurik, soguk alginligl veya grip) var ise. HEXAX1M ile asilamanin, ¢ocugunuzun
durumu duzelinceye kadar ertelenmesi gerekebilir.
Bogmaca iceren herhangi bir asinin uygulanmasindan sonra asagidaki olaylardan herhangi
biri ortaya c¢ikmigsa, bogmaca iceren asinin daha sonraki dozlarini uygulama karari
dikkatle degerlendirilecektir:
- belirlenebilen bagka bir nedene bagl olmaksizin 48 saat iginde ortaya ¢ikan 40°C
ya da daha yiksek ates.
- astlamadan sonraki 48 saat iginde ortaya ¢ikan hipotonik-hiporesponsif olay
(enerjinin azalmast) iceren kollaps veya sok benzeri durum.
- agllamadan sonra 48 saat icinde ortaya c¢ikan ve 3 saat ya da daha uzun siren
devamli, durdurulamayan aglama.
- asllamadan sonraki 3 gin icinde ortaya c¢ikan, atesli ya da atessiz nobetler
(konvilziyonlar).
Daha once, tetanoz toksoidi (tetanoz toksininin inaktif bir formu) iceren bir asinin
uygulanmasindan soma, agri, fel¢ ve duyarlilik bozukluklarina neden olan sinirlerdeki
gecici iltihap (Guillain-Barre sendromu) durumu ya da kol ve omuzda hareket yeteneginin
azalmasi ve siddetli agri (brakiyal norit) ortaya ¢cikmis ise. Bu durumda, tetanoz toksoidi
iceren baska herhangi bir asi uygulama karari doktorunuz tarafindan degerlendirilmelidir.
Bagisiklik sistemini (vicudun dogal savunma sistemi) baskilayan bir tedavi gériyorsa ya
da bagisiklik sisteminin zayiflamasina heden olan herhangi bir hastaligi var ise. Bu
durumda astya verilen bagisiklik yaniti azalabilir. Normal olarak asilamadan Once
tedavinin tamamlanmasina ya da hastaligin diizelmesine kadar beklenmesi dnerilmektedir.
Bununla birlikte, HIVV enfeksiyonu (AIDS) gibi bagisikhik sistemlerini etkileyen uzun
stireli sorunlari olan ¢ocuklara yine de HEXAXIM uygulanabilir; ancak asinin sagladigi
koruma, bagisiklik sistemi saglikli olan ¢ocuklardaki kadar yiksek olmayabilir.
Kronik bobrek fonksiyon bozuklugu veya yetmezligi de (bobreklerin dogru sekilde
calisamamasi) dahil olmak Uzere, akut ya da kronik bir hastalik sikayeti var ise.
Tani konmamis olan herhangi bir beyin hastaligi ya da kontrol altma alinmamis sara
(epilepsi) sikayeti var ise. Doktorunuz, asilamanin sagladigi potansiyel yaran
degerlendirecektir.
Kan ile ilgili olarak, kolayca morarmaya ya da 6nemsiz kesiklerden sonra uzun sireli
kanamaya neden olan herhangi bir sorunu var ise. Doktorunuz ¢ocugunuzun HEXAXIM
ile astlanma gereksinimi hakkinda bilgi verecektir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa c¢ocugunuz icin gegerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.



HEXAXIM’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Kas icine enjeksiyon vyoluyla uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Gecerli degildir. Bu asl, cocuk dogurma ¢agindaki kadinlara uygulamaya yonelik degildir.

Emzirme
Gecerli degildir. Bu asl1, cocuk dogurma ¢agindaki kadinlara uygulamaya yonelik degildir.

Arag ve makine kullanimi
Gegerli degildir.

HEXAXIM’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
HEXAXIM’in 0,5 ml/lik bir dozu 23 miligramdan daha az sodyum ve 39 miligramdan daha az
potasyum icermektedir. Asidaki sodyum veya potasyum herhangi bir uyan gerektirmemektedir.

Bu Urin sakkaroz icermektedir. Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyari
gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
HEXAXIM; pnémokokkal asilar, kizamik-kabakulak-kizamik¢ik asilari, rotaviriis asilari veya
meningokok asilari gibi diger asilarla ayni zamanda uygulanabilir.

Baska asilarla ayni zamanda uygulandiginda, HEXAXIM asisi enjeksiyonu farkl bir bolgeye
yaptimalidir.

Laboratuvar testleriyle etkilesim:

Hib kapsuler polisakkarid antijeninin idrar yoluyla atilmasi nedeniyle, asilamayi takiben 1-2
hafta icinde pozitif idrar testi gozlenebilir. Bu donemde Hib enfeksiyonunu dogrulamak icin
baska testler yapiimalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu agsi disinda herhangi bir asilama yapildiysa lutfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEXAXIM nasil kullanilir?
. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

HEXAXIM, asilarin kullanimi konusunda egitimli ve enjeksiyona karsi gelisebilecek yaygin
olmayan herhangi bir ciddi alerjik reaksiyonun (bkz. Bélim 4 Olasi Yan Etkiler) Ustesinden
gelebilecek donanima sahip bir doktor ya da hemsire tarafindan ¢cocugunuza uygulanacaktir.

Onerilen doz su sekildedir:

ilk asilama serisi (primer astlama)

Cocugunuza, bir-iki aylik arahiklarla (en az dort hafta arayla) (i¢ enjeksiyon uygulanacaktir. Bu
asl resmi astlama programina uygun olarak kullaniimahdir.

Ek enjeksiyonlar (pekistirici [rapel] doz)




IIk enjeksiyon serisinden sonra, resmi tavsiyelere uygun olarak, ilk serinin son dozundan en az 6
ay sonra, ¢ocugunuza pekistirici bir doz (rapel doz) uygulanacaktir. Doktorunuz bu dozun ne
zaman uygulanmasi gerektigi konusunda bilgi verecektir.

« Uygulama yolu ve metodu:

HEXAX1M, cocugunuzun bacaginin Ust kismi ya da daha biylk c¢ocuklarda (yaklasik 15
ayliktan itibaren) tst kolundaki bir kasa kas i¢i (intramiskuler yolla, IM) enjeksiyon seklinde
uygulanir. Asi  kesinlikle bir kan damarina ya da derinin icine veya altina
uygulanmayacaktir.

Tim enjekte edilebilir asilarda oldugu gibi, kas icine uygulamayi takiben kanama meydana
gelebilmesi nedeniyle, bu asI da kanama bozuklugu (trombositopenisi) olan bireylere dikkatle
uygulanmalidir.

o Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
HEXAXIM’in 6 haftaliktan kuguk bebeklerdeki guvenliligi  ve etkililigi
belirlenmemistir. Veri mevcut degildir.
Yaslilarda Kullanimi:
Yaslilarda kullanimi yoktur.

« Ozel kullanim durumlart:

Kronik bobrek yetersizligi olan bireylerde, hepatit B yanitinin bozuldugu gozlenmektedir ve
hepatit B viriisti yiizey antijenine karsi gelisen antikor (anti-HBsAQ) diizeyine gore, ek hepatit B
asisi dozlarinin uygulanmasi disunulmelidir.

Karaciger yetmezligine sahip populasyon icin veri mevcut degildir.

Eger HEXAXIM'in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEXAXIM kullandiysaniz

HEXAXIM ‘'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HEXAXIM’i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Cocugunuzun planlanmis olan bir enjeksiyonunu unutursaniz, atlanan dozun ne zaman
uygulanacagina karar verecek olan doktorunuz ya da hemsirenizle konusmaniz 6nemlidir.
Cocugunuzun enjeksiyon serisini tamamlamasini saglamak icin, doktorun ya da hemsirenin
talimatlarina uymaniz 6nemlidir. Talimatlara uymamaniz halinde asl, cocugunuza hastaliklara
karsi tam bir koruma saglamayabilir.

Bu asinin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa, lutfen doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

HEXAXIM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler



Uygulanabilir degildir.
4, Olasl yan etkiler nelerdir?

Herkes de goriilmese dahi tim ilaglar gibi, HEXAXIM de yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagida belirtilen kategorilere gore siralandiriimistir:

Cok yaygin : 10 hastanin birinden fazlasinda gorulebilir
Yaygin : 10 hastanin birinden azinda, fakat 100 hastanin birinden fazlasinda
gorulebilir

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden azinda, fakat 1.000 hastanin birinden fazlasinda
gorulebilir

Seyrek : 1.000 hastanin birinden azinda, fakat 10.000 hastanin birinden
fazlasinda gorulebilir

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden azinda gordilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar)

Cocugunuza enjeksiyonun uygulandiktan sonra asagidakilerden biri olursa, HEXAXIM’i
kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil bolimune basvurunuz:

nefes alma gucligi

dil ya da dudaklarin mavi renk almasi

deride herhangi bir dokiintu

yuzde ya da bogazda sisme

bas donmesine, solunum bozukluguna bagh hizli kalp atis hizina ve biling kaybina yol
acan kan basincinda diisme beraberinde ani ve ciddi halsizlik

Bu belirti ya da semptomlar (anafilaktik reaksiyonlarin belirti ve semptomlari) cogunlukla
enjeksiyonun uygulanmasindan hemen sonra ve cocugunuz hala klinikte veya doktorun
muayenehane sindeyken hizla gelisir.

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda mevcut ise.
cocugunuzun HEXAXIM’e Kars! alerjisi var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye
yatiriimasina gerek olabilir.

Herhangi bir asinin uygulanmasindan sonra ciddi alerjik reaksiyonlarin gelisme olasiligi ¢ok
dustktdr (1.000 kisiden en fazla I'ini etkileyebilen).

Diger yan etkiler
Cocugunuzda asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen
doktorunuza sdyleyiniz:

. Cok yaygin



- Istah kayb1 (anoreksi)

- Aglama

- Uykulu olma hali (somnolans)

- Kusma

- Enjeksiyon yerinde agri, kizarikhk ya da sisme
- Irritabilite

- Ates (38°C ya da daha yiiksek vicut sicakligr)

Yaygin:
- Anormal aglama (uzun sureli aglama)
- Ishal
- Enjeksiyon yerinde sertlik (endurasyon)

Yaygin olmayan:
- Alerjik reaksiyon
- Enjeksiyon yerinde yumru (noddl)
- Yiksek ates (39,6°C ya da daha yiksek viicut sicakhgr)

Seyrek:
- Deri dokunttsu
- Enjeksiyon yerinde, uygulama bolgesinden baslayarak bir ya da her iki eklemin
Otesine gecen yaygin bacak sismesini igeren biyuk reaksiyonlar (5 cm'den biyik).
Bu reaksiyonlar asilamadan sonra 24-72 saat icinde baslar; enjeksiyon yerinde
kizarikhk, sicakhk, hassasiyet ya da agriyla baglantili olabilir ve tedavi
gerektirmeksizin 3-5 giin icinde dizelir.
- Atesli ya da atessiz nobetler (konvilziyonlar)

Cok seyrek:
-Cocugunuzun soka benzer bir duruma girdigi ya da renginin soluk, gevsek oldugu
ve bir slre yanit vermedigi (hipotonik reaksiyonlar ya da hipotonik hiporesponsif
epizodlar, HHE) durumlar.

Potansiyel yan etkiler

Yukarida siralanmamis olan diger yan etkiler, difteri, tetanoz, bogmaca, cocuk felci, hepatit B
veya Hib iceren baska asilarla zaman zaman bildirilmistir ve dogrudan HEXAXIM ile baglantili
degildir:

Tetanoz igeren bir asinin uygulanmasindan sonra, agri, felg ve duyarhihik bozukluklarina
neden olan sinirlerdeki gecici iltihap (Guillain-Barre sendromu) ve kol ve omuzda hareket
yeteneginin azalmasi ve siddetli agri (brakiyal norit) bildirilmistir.

Hepatit B antijeni iceren bir asinin uygulanmasindan sonra, duyu bozukluklarina ya da
bacaklarin zayiflamasina neden olan sinirlerdeki ciddi iltihap (poliradiktlonérit), yiz
felci, gobrme bozukluklari, gérme yeteneginin aniden azalmasi ya da kaybolmasi (optik
norit), beyin ve omuriligi etkileyen enflamatuvar (iltihabi) hastalik (merkezi sinir sistemi
demiyelinizasyonu, multipl skleroz) bildirilmistir.

Beyinde sisme veya iltihap (ensefalopati/ensefalit).

Cok erken dogmus olan bebeklerde (gebeligin 28. haftasinda ya da daha Once),
astlamadan sonra 2-3 gin sireyle normalden daha uzun araliklarla nefes alip verme
durumu ortaya ¢ikabilir.

Haemophilus influenzae tip b iceren asilarin uygulanmasini takiben, deride mavimsi renk



degisikligi (siyanoz), kizarikhk, deri altinda bazi kiciuk bdlgelerde kanama (gegici
purpura), siddetli aglama ile birlikte ortaya c¢ikabilen bir ya da her iki ayakta ve
bacaklarda sisme (6dem). Ortaya ¢ikmasi durumunda, bu reaksiyon cogunlukla ilk
enjeksiyonlari takiben ve asilamadan sonraki ilk birka¢ saat icinde ortaya c¢ikar. Tum
semptomlar, 24 saat icinde tedavi gerekli olmadan tamamen yok olur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guveni iligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HEXAXIM’in saklanmasi
HEXAXIM'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Bu astyi1, kutunun Gzerinde ve etikette belirtilmis olan son kullanma tarihinden énce kullaniniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son ginine tekabil etmekledir.

2°C - 8°C arasinda, buzdolabinda saklayiniz.
Dondurmayiniz.
Istktan korumak igin flakonu karton kutusunun iginde saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz HEXAXIM'i sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza daniginiz.
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Bu kullanma talimati 18.07.2017 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

EnJekSIyon icin 0,5 mL’lik bir doz enjektor yardimiyla flakondan cekilmelidir.

Uygulamadan 6nce, homojen, beyazimsi renkte bulanik bir suspansiyon elde etmek igin
flakonu calkalayiniz.

. Slspansiyonu, uygulamadan ©nce gorsel olarak inceleyiniz. Herhangi bir yabanci
partikilli madde ve/veya fiziksel gérinimde degisiklik g6zlenmesi durumunda, kullanima
hazir enjektorl atiniz.

. HEXAXIM bagka tibbi Grinlerle karistirilmamalidir.

. HEXAXIM intramuskiiler yoldan uygulanmalidir. Onerilen enjeksiyon yeri tercihen
uylugun antero-lateral bélgesi ve daha buyuk (muhtemelen 15 ayhktan biyiik) cocuklarda
deltoid kastir.

Intradermal ya da intravendz yollardan kullanilmamalidir. Intravaskiler enjeksiyon
yoluyla uygulamayiniz: ignenin bir kan damarina girmediginden emin olunuz.



