UPUTSTVO ZA LIJEK

Hexaxim,20 i.j./0,5ml + 12 mcg /0,5 ml + 22-36 mcgT/0,5 ml + 25 mcg/0,5 ml + 25 mcg /0,5 ml + 29
D antigen jedinice/0,5ml + 7D antigen jedinice/0,5 ml + 26 D antigen jedinice/0,5 ml + 40i.j./0,5 ml +
10 mcg/0,5 ml, suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom $pricu

vakcina protiv difterije, Haemophilus influenzae tip b (konjugovana, adsorbovana), pertusisa
(acelularna), poliomijelitisa (inaktivisana), tetanusa i hepatitis B (rekombinantna), kombinovana

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, prije nego Sto pocnete da koristite ovaj lijek, jer sadrzi

informacije koje su vazne za Vas

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ako Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
Ovo ukljucuje i bilo koja neZeljena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lijek HEXAXIM i &emu je namijenjen

Sta treba da znate prije nego §to uzmete lijek HEXAXIM
Kako se upotrebljava lijek HEXAXIM

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako cuvati lijek HEXAXIM

Sadrzaj pakovanja i dodatne informacije

SukrwdE
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1.  STA JE LIJEK HEXAXIM I CEMU JE NAMIJENJEN
Vakcina HEXAXIM (D-Hib-aP-IPV-T-HB) se koristi za zastitu od zaraznih bolesti.

Vakcina HEXAXIM pomaze u zastiti protiv difterije, invazivnih bolesti koje izaziva Haemophilus
influenzae tip b, pertusisa (velikog kaslja), decije paralize (poliomijelitisa) tetanusa, i hepatitisa B.
Vakcina HEXAXIM se daje dejci uzrasta od 6 nedjelja.

Vakcina djeluje tako $to podstice organizam na stvaranje vlastite zastite (antitijela) protiv bakterija i
virusa koji izazivaju slijedece infekcije:

. Difteriju, infektivnu bolest koja, obi¢no, prvo napada grlo. Infekcija grla izaziva bol i otok
koji moze dovesti do gusenja. Osim toga, bakterija koja izaziva ovu bolest takode proizvodi toksin
(otrov) koji moze ostetiti srce, bubrege i nerve.

. Infekcije prouzrokovane bakterijom Haemophilus influenzae tip B (Hib) predstavljaju teske
bakterijske infekcije i mogu izazvati meningitis (zapaljenje spoljasnjih ovojnica mozga), koji dovodi
do ostec¢enja mozga, gluvoce, epilepsije ili delimiénog sljepila. Sem toga, infekcija moze izazvati
zapaljenje i otok grla, otezano gutanje i disanje, moze zahvatiti i druge djelove organizma, na primjer
krv, pluc¢a, kozu, kosti i zglobove

. Pertusis (veliki kasalj) je veoma zarazno oboljenje koja zahvata disajne puteve. Izaziva tezak
kasalj koji moze dovesti do problema sa disanjem. Kasalj ¢esto pra¢en zvukom nalik oglaSavanju
magarca, pa otuda naziv ,,magarec¢i kasalj”. KaSalj moze trajati 1-2 mjeseca ili duze. Veliki kaSalj
moze, osim toga da izazove, infekciju uha, infekciju disajnih puteva (bronhitis) koji moze da traje
dugo, zapaljenja pluca (pneumoniju), konvulzije, oste¢enje mozga, nekada cak i smrt.

. Dje¢ja paraliza (poliomijelitis): Dje¢ju paralizu, koja se ponekad samo naziva ,,polio”
izazivaju virusi koji napadaju nerve. Bolest moze dovesti do paralize ili miSi¢ne slabosti, uglavnom
nogu. Paraliza mi$ic¢a koji kontrolisu disanje i gutanje moze biti sa smrtnim ishodom

. Tetanus (Cesto nazivan zli gr¢) obicno izaziva bakterija tetanusa koja prodire u duboke rane.
Bakterija stvara toksin (otrov) koji izaziva nekontrolisano gréenje misica, Sto onemogucava disanje i
moze dovesti do gusenja.

. Hepatitis B izaziva virus hepatitisa B. Bolest izaziva oticanje (zapaljenje) jetre. Kod nekih
ljudi, virus moze da se ostane dugo u organizmu, moze dovesti i do ozbiljnih problema sa jetrom,
ukljuéujudi i rak jetre.

Vazne informacije o zastiti koju vakcina pruza

. Vakcina HEXAXIM ¢e pruziti zastitu protiv oboljenja uzrokovanih bakterijama i virusima
protiv kojih se primjenjuje vakcina. Vase dijete moze dobiti bolesti sa sli¢nim simptomima, ¢iji su
uzrocnici druge bakterije i virusi.

. Vakcina ne sadrzi Zive bakterije ili viruse, samim tim ne moze izazvati neku od infektivnih
bolesti protiv kojih se koristi.

. Vakcina HEXAXIM ne S§titi od zaraznih bolesti koje izazivaju druge vrste Haemophilus
influenzae ili od meningitisa drugog porijekla.

. Vakcina HEXAXIM Vam nece pruziti zastitu od infekcije hepatitisom ¢iji su uzro€nici drugi
virusi hepatitisa, npr. hepatitis A, hepatitis C ili hepatitis E.

. Zbog dugog perioda inkubacije hepatitisa B, postoji mogucnost da se, u vrijeme vakcinacije,

otkrije do tada neprimijecena hepatitis B infekcija. U takvim slu¢ajevima, vakcina ne moze da sprijeci
hepatitis B infekciju.

. Kao i druge vakcine, vakcina HEXAXIM mozda nece pruziti zastitu kod 100% djece koja su
vakcinisana.

2. STA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO $TO UZMETE LIJEK HEXAXIM

Da biste bili sigurni da je vakcina HEXAXIM odgovaraju¢a za Vase dijete, veoma je vazno da
obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ukoliko se nesto u nastavku od navedenog odnosi ha
Vase dijete. U slu¢aju nekih nejasnoca, posavjetujte se sa svojim ljekarom, farmaceutom ili
medicinskom sestrom.
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Lijek HEXAXIM ne smijete koristiti:

. Ukoliko je Vase dijete imalo poremecaj disanja ili otok lica (anafilakti¢ku reakciju) nakon
prethodne primjene vakcine HEXAXIM
. Ukoliko je Vase djete alergi¢no (preosjetljivo):

- na aktivne supstance

- ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ove vakcine (navedene u dijelu 6)

- na neku od supstanci koje se koriste u procesu proizvodnje (glutaraldehid, formaldehid,
neomicin, streptomicin ili polimiksin B)

- poslije prethodne primjene vakcine HEXAXIM ili drugih vakcina protiv difterije, Hib,
pertusisa, poliomijelitisa, tetanusa ili hepatitisa B

. Ukoliko je Vase djete imalo teSku reakciju koja je zahvatila mozak (encefalopatiju) unutar
perioda od 7 dana nakon prethodne primjene vakcine protiv velikog kaslja (acelularni ili cijelocelijski
pertusis)

. Ukoliko Vase djete ima neko nekontrolisano oboljenje ili teSku bolest koja zahvata mozak i
nervni sistem (nekontrolisani neuroloski poremecaj) ili epilepsiju koja nije kontrolisana ljekovima.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego $to VaSe dijete primi vakcinu
HEXAXIM:

. Ukoliko Vase dijete ima umjereno poviSenu ili visoku tjelesnu temperaturu ili neko akutno
oboljenje (na primjer, groznicu, upalu grla, kasalj, prehladu ili grip). MoZe biti potrebno da se
vakcinacija vakcinom HEXAXIM odlozi dok Vase dijete ne ozdravi;

. Ukoliko je Vase dijete prilikom prethodne vakcinacije bilo kojom vakcinom protiv pertusisa
(velikog kaslja) imalo bilo koju od sljede¢ih reakcija, Sto ¢e zahtijevati pazljivu procjenu odluke o
daljoj primeni:

. PoviSenu tjelesnu temperatura (iznad 40°C) koja se javila unutar perioda od 48 sati nakon
primjene vakcine, koja nije posljedica drugog, poznatog uzroka;

. Kolaps ili stanje sli¢no Soku sa hipotoni¢no-hiporeaktivnom epizodom (pad energije) unutar
perioda od 48 sati nakon primjene vakcine;

. Uporan, neutjesan pla¢ koji traje 3 sata ili duze, koji se javio unutar perioda od 48 sati nakon
primjene vakcine;

. Konvulzije/gréeve prac¢ene povisenom tjelesnom temperaturom ili bez nje, unutar perioda od
3 dana nakon primjene vakcine.

. Ukoliko je Vase dijete, nakon prethodne primjene vakcine koja sadrzi toksoid tetanusa

(inaktivisani toksin tetanusa), imalo Guillain-Barré-ov sindrom (prolazno zapaljenje nerava koje
izaziva bolove, paralizu i poremecaje osjetljivosti) ili brahijalni neuritis (tezak bol i smanjenu
pokretljivost ruke i ramenog djela). U tom sluc¢aju, Vas$ ljekar mora pazljivo da procijeni odluku o
daljoj primjeni neke od vakcina koja sadrzi toksoid tetanusa.

. Ukoliko Vase dijete prima terapiju koja suzbija imuni odgovor (prirodni odbrambeni sistem
organizma) ili ako Vase dijete pati od neke bolesti koja slabi imuni odgovor. U takvim slucajevima,
imuni odgovor na vakcinu moze biti smanjen. Preporucuje se da se vakcinacija odloZi do okon¢anja
terapije ili bolesti. Medutim, djeca sa dugotrajnim problemima sa imunim sistemom, na primjer sa
HIV infekcijom (AIDS), mogu primiti vakcinu HEXAXIM, s tim da stepen zastite nece biti
podjednako dobar kao kod djece sa zdravim imunim sistemom.

. Ukoliko Vase dijete ima akutne ili hroni¢ne bolesti, ukljucujuéi hroni¢nu slabost bubrega ili
ostecenje funkcije bubrega (bubrezi nijesu u stanju da pravilno funkcionisu).

. Ukoliko Vase dijete ima nedijagnostikovano oboljenje mozga ili nekontrolisanu epilepsiju,
Vas ljekar ¢e procijeniti potencijalnu korist od vakcinacije.

. Ukoliko Vase dijete ima problema sa krvarenjem ili mu se lako stvaraju modrice ili dugotrajno
krvarenje poslije manjih povreda. Vas ljekar ¢e Vas posavjetovati o mogucoj koristi od vakcinacije.
Nesvjestica se moze pojaviti poslije, ili ¢ak prije, bilo koje injekcije iglom. Zbog toga recite ljekaru ili
medicinskoj sestri ukoliko se Vase dijete onesvijestilo prilikom ranijih injekcija.

Primjena drugih ljekova
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Obavijestite VaSeg ljekara ili farmaceuta ukoliko Vasem djetetu dajete, donedavno ste davali ili Cete
mozda davati bilo koje druge ljekove.

Vakcina HEXAXIM moze se primijeniti istovremeno sa drugim vakcinama, na primjer vakcinom
protiv pneumokoknih infekcija, vakcinom protiv malih boginja, zau$ki, rubele, vakcinom protiv
variCele, vakcinom protiv rotavirusa ili vakcinom protiv meningokokne infekcije.

Kada se istovremeno daje sa drugim vakcinama, vakcina HEXAXIM, bic¢e primijenjena na neko
drugo injekciono mjesto.

Hexaxim sadrzZi fenilalanin, kalijum i natrijum

Hexaxim sadrzi 85 mikrograma fenilalanina u jednoj dozi od 0,5 ml. Fenilalanin moze biti Stetan ako
bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod koga dolazi do nakupljanja fenilalanina
jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuéi nacin.

Hexaxim sadrzi manje od 1 mmol (39 mg) kalijuma i manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj.
zanemarljive koli¢ine kalijuma i natrijuma.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK HEXAXIM

Vakcinu HEXAXIM ¢e Vasem djetetu dati ljekar ili medicinska sestra, obuéeni za primjenu vakcina

i postupanje u slucaju pojave bilo kakve neubicajene teske alergijske reakcije nakon primjene

vakcine (videti dio 4. Moguca nezeljena dejstva).

Vakcina HEXAXIM se primjenjuje putem injekcije u misi¢ (intramuskularni nacin primjene) u
gornji dio natkoljenice ili gornji dio nadlaktice Vaseg djeteta. Vakcina se ne smije primijeniti u krvni
sud, u kozu ili potkozno.

Preporucene su slijedece doze vakcine:

Primarna vakcinacija:

Opste preporucena Sema Vvakcinacije obuhvata primarnu vakcinaciju koja se sastoji od dvije
injekcije primijenjene u intervalu od 2 mjeseca ili tri injekcije u intervalima od jednog do dva
mjeseca (u razmacima od po najmanje Cetiri nedelje).

Vakcinu treba koristiti u skladu sa nacionalnim preporukama za imunizaciju.
Revakcinacija:
Nakon primarne vakcinacije, u skadu sa nacionalnim preporukama, dijete treba revakcinisati
najmanje 6 mjeseci nakon poslednje primijenjene doze primarne vakcinacije. Vas ljekar ce
odluciti kada Vase dijete treba revakcinisati.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek HEXAXIM
Ako propustite zakazani termin vakcinacije Vaseg djeteta, vazno je da se posavjetujete sa Vasim
ljekarom, koji ¢e odluditi kada Vase dijete mora primiti propustenu dozu.
Vazno je da pratite uputstva svog ljekara ili medicinske sestre da bi VaSe dijete zavrsilo vakcinaciju.

U suprotnom, Vase dijete mozda nece biti u potpunosti zasti¢eno od bolesti.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ove vakcine, obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu.

4.  MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
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Kao i svi ljekovi i lijek HEXAXIM moze izazvati nezeljena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod
svakoga.

Ozbiljne alergijske reakcije (anafilakticka reakcija)

Ukoliko se neki od slijede¢ih simptoma pojave nakon napustanja ustanove u kojoj je Vase dijete
primilo vakcinu, javite se ljekaru ODMAH:

. otezano disanje

. modra prebojenost jezika ili usana

. osip koze

. oticanje lica ili grla

. izenadna i ozbiljna slabost sa padom krvnog pritiska koji izaziva nesvjesticu ili gubitak

svijesti, ubrzan rad srca povezan sa respiratornim oboljenjima.

Kad se navedeni znaci ili simptomi (znaci i simptomi anafilakticke reakcije) jave, obi¢no nastaju ubrzo
poslije primjene vakcine, dok je dijete jos uvijek na Klinici ili u ambulanti.

Poslije primjene ove vakcine, ozbiljne alergijske reakcije javljaju se rijetko (mogu da se jave kod
najvise 1 na 1000 pacijenata koji prime vakcinu).

Ostala neZeljena dejstva

Ako se kod Vaseg djeteta javi neko od slijedeé¢ih neZeljenih dejstava, o tome treba da obavestite svog
ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta.

Veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji primaju vakcinu)
Su:

gubitak apetita (anoreksija)

plac

pospanost (somnolencija)

povracanje

povisena tjelesna temperatura od 38°C ili visa

razdraZzljivost

bol, crvenilo ili oticanje na mjestu primjene injekcije (vakcine)

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji primaju vakcinu) su:
e neuobicajeni pla¢ (dugotrajni plac)
e proliv
e otvrdnuce na mjestu injekcije (induracija)

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji primaju vakcinu)
su:

o alergijska reakcija

e povisena tjelesna temperatura od 39,6°C ili visa

e tvrda kvrzica na mjestu primjene vakcine

Rijetka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji primaju vakcinu) su:

e osip koze

e izrazene reakcije na mjestu primjene (ve¢e od 5 cm), ukljucujuci obimne otoke ekstremiteta
koji se mogu prosiriti od mjesta primjene do jednog ili oba susjedna zgloba. Ove reakcije se
javljaju 24-72 sata nakon vakcinacije, mogu biti pracene crvenilom, osjecajem topline,
osjetljivos¢éu na dodir ili bolom na mjestu primjene, a nestaju u periodu od 3-5 dana bez
terapije.

e cpilepti¢ni napadi (konvulzije) pracene povisenom tjelesnom temperaturom ili bez nje
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Veoma rijetka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji primaju
vakcinu) su:
e ¢pizode kada Vase dijete zapada u stanje sli¢no Soku ili poblijedi, omlitavi i ne reaguje na
okolinu neko vrijeme (hipotoni¢ne reakcije ili hipotoni¢no-hiporeaktivne epizode (HHE)).

Potencijalna neZeljena dejstva

Ostala nezeljena dejstva koja nijesu navedena iznad, zabiljezena su pri primjeni drugih vakcina koje
sadrze antigene difterije, tetanusa, pertusisa, poliomijelitisa, hepatitisa B, a ne pri primjeni vakcine
HEXAXIM:

. Prolazno zapaljenje nerava koje izaziva bol, paralizu i poremecaje osjetljivosti (Guillain-
Barré-ov sindrom) i jak bol i smanjenu pokretljivost ruke i ramenog pojasa (brahijalni neuritis)
zabiljezeni su poslije primjene vakcine koja sadrzi toksoid tetanusa;

. Poslije primjene vakcina koje sadrze antigen hepatitisa B zabiljeZene su pojave zapaljenja vise
nerava koje izazivaju Culne poremecaje ili slabost ekstremiteta (poliradikuloneuritis), paralizu lica,
smetnje vida, iznenadno zamucenje ili gubitak vida (opticki neuritis) zapaljenske bolesti mozga i
ki¢mene mozdine (demijelinizacija centralnog nervnog sistema, multipla skleroza).

. Oticanje ili zapaljenje mozga (encefalopatija/encefalitis);

. Kod prijevremeno rodene djece (rodenih prije ili u toku 28. nedjelji gestacije) 2-3 dana poslije
vakcinacije mogu se javiti duzi razmaci izmedu udisaja nego §to je uobi¢ajeno;

. Oticanje jednog ili oba stopala i potkoljenica koje moze biti praceno modrom prebojeno$¢u

koze (cijanozom), crvenilom, potkoznim krvarenjem na malim povr§inama (prolazna purpura) i jakim
placem, zabiljezeno je poslije primjene vakcina koje sadrze Haemophilus influenzea tip b. Ako se ova
reakcija javi, to se obi¢no desava poslije prve injekcije i u periodu od par sati poslije vakcinacije. Svi
simptomi bi trebalo da potpuno nestanu u periodu od 24 sata i bez terapije

Prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
Ovo ukljucuje i bilo koja nezeljena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih dejstava mozete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na nezeljena
dejstva mozete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInNMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevica 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezeljenadejstva@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

QR kod za online prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka:

5. KAKO CUVATI LIJEK HEXAXIM

Cuvati lijek van vidokruga i domasaja djece.
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Ne smijete Koristiti vakcinu HEXAXIM poslije isteka roka upotrebe naznafenog na spoljas$njem
pakovanju nakon ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog
mjeseca.

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C do 8°C). Ne zamrzavati.
Napunjen injekcioni $pric ¢uvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Ove mjere pomazu ocuvanju zivotne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. SADRZAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lijek HEXAXIM

- Aktivna(e) supstanca (e) je (su):

Jedna doza® (0,5 ml) sadrzi:

2,4
TOKSOI AITLEITJE ... s najmanje 201ij. (30 Lf)
Polisaharid Haemophilus Influenzae tipb ...............ccoeviiieieneanennn 12 meg
(poliribozilribitolfosfat (PRP))
konjugovan sa tetanus ProteinOm .........ccoccvevevecesiesene s e seees 22-36 mcg

Bordetella pertussis antigeni
TOKSOIA PEIUSISA ..vvevvveveiieieece et 25 mcg
Filamentozni hemaglutinin ............cccovvieiiciiicienn, 25 mcg

(Inaktivisani)® Poliovirus

tip 1 (Mahoney SOj) ....cveveveeeciciieeccec e 29D,j.5

tip 2 (MEF-1S0]) cveviviiieeeieeciceceeeee e 7Dj.5

tip 3 (SAUKELE SOJ) ..vvevviiieieie e 26D.j.5
TOKSOIA tEIANUSA ......vcvevcviietiice ettt et rereas najmanje 40 i.j.>*(10Lf)
Hepatitis B virus povrSinski antigen 7 .........ocoeeererirrineinenieeenennsee e 10 mcg

1
adsorbovan na aluminijum hidroksid, hidratisani (0,6 mg AI**)

2 kao donja granica povjerenja (p=0,95) i ne manje od 30 i.j. kao srednja vrijednost
% kao donja granica povjerenja (p=0,95)

* ili ekvivalentna aktivnost odredena evaluacijom imunogenosti

® proizveden na Vero éelijama

® Ove koli¢ine antigena su potpuno jednake kao one prethodno izrazene kao 40-8-32 D-antigenske jedinice, za viruse tipa
1, 21i 3, kada se mjere drugom odgovaraju¢om imunohemijskom metodom

" proizveden na ¢elijama kvasnica Hansenula polymorpha tehnologijom rekombinantne DNK

- Pomocna(e) supstanca (e) je (su):
Dinatrijum hidrogenfosfat; kalijum dihidrogenfosfat; trometamol; saharoza; esencijalne aminokiseline
uklju¢ujuéi L-fenilalanin; natrijum hidroksid, siréetna kiselina ili hlorovodoni¢na kiselina (za

podesavanje pH) i voda za injekcije.

Vakcina moze da sadrzi u tragovima glutaraldehid, formaldehid, neomicin, streptomicin, i polimiksin
B.
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Kako izgleda lijek HEXAXIM i sadrzaj pakovanja
Suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom $pricu. Bjeli¢asta, neprovidna suspenzija.

Unutrasnje pakovanje je napunjeni injekcioni S$pric (staklo  tip 1) sa klipnim zatvaratem
(halobutil) i Luer Lock adapterom sa kapicom (halobutil+polipropilen), koji sadrzi 0,5 ml suspenzije
za injekciju. Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan napunjen
injekcioni $pric, uz dodatak dvije igle i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole

AMICUS PHARMA D.O.0. PODGORICA
Bulevar DZzordza Vasingtona 51, 81 000
Podgorica, Crna Gora

Rezim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept
Broj i datum dozvole

2030/21/430 - 7845 od 16.03.2021. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Oktobar, 2024. godine

SLJEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM
STRUCNJACIMA:

e Promuckajte napunjeni $pric tako da sadrzaj postane homogen.

e Vakcina HEXAXIM se ne smije mjesati sa drugim ljekovima.

e Vakcina HEXAXIM se mora primjenjivati intramuskularno. Preporuc¢eno mjesto
aplikacije je antero- laterarna strana butine, a kod djece starije od 15 mjeseci Zivota u
deltoidni misi¢. Ne smije se primjeniti intradermalno ili intravaskularno. Ne primjenjivati
intravaskularnom injekcijom: obezbijedite da igla ne prodre u krvni sud

e Ne koristiti napunjeni Spric ako je kutija oste¢ena.

Priprema za primjenu

Prije primjene, potrebno je vizuelno pregledati suspenziju u napunjenom injekcionom $pricu

Bacite napunjen injekcioni $pric ako primijetite bilo kakve strane Cestice, curenje, prerano aktiviranje
klipa ili neispravno zatvaranje vrha.

Napunjeni injekcioni $pric je namjenjen samo za jednokratnu upotrebu i ne smije se ponovo Kkoristiti.

Uputstvo za upotrebu Luer Lock napunjenog injekcionog Sprica:
Slika A: Luer Lock $pric sa ¢vrstim zatvaracem Sprica (kapicom)

Klip dercaljke il ki calji
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Korak 1:
Okretanjem
odvijte
zatvarac
Sprica drzedi
Luer Lock
nastavak
jednom
rukom
(izbjegavajte
da drZite za
klip ili tijelo
Sprica).

Korak 2: Za
pric¢vrscivanj
e igle na
Spric, lagano
zavrnite iglu
u Luer Lock
nastavak
Sprica dok ne
osjetite blagi
otpor.

Svu neiskori§¢enu koli¢inu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u
skladu sa vaze¢im propisima
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