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Otázky a odpovědi k pozastavení registrace 
kombinované vakcíny Hexavac
Co je Hexavac a k čemu se používá?

Hexavac je kombinovaná vakcína určená k očkování a přeočkování dětí proti tetanu, dávivému kašli, záškrtu, hemofilovým infekcím, dětské obrně a hepatitidě (žloutence) typu B.

Proč byla pozastavena registrace vakcíny Hexavac?

Registrace vakcíny Hexavac byla pozastavena jako preventivní opatření, protože vznikly pochybnosti o dlouhodobé ochraně proti hepatitidě typu B. Držitel rozhodnutí o registraci potvrdil nestejnoměrnost (variabilitu) výrobního procesu složky určené k očkování proti hepatitidě typu B, která může vést ke snížení inumogenicity (schopnosti organismu se bránit před infekčním onemocněním). To může mít vliv na dlouhodobou ochranu proti hepatitidě typu B.

Moje dítě bylo očkováno vakcínou Hexavac. Je chráněno proti všem šesti onemocněním?

Dětem, které již byly očkovány vakcínou Hexavac, nehrozí žádné bezprostřední riziko.Vaše dítě je dostatečně chráněno proti tetanu, dávivému kašli, záškrtu, hemofilovým infekcím a dětské obrně. Problém se týká pouze dlouhodobé (5-10 let) ochrany proti hepatitidě typu B. Krátkodobá ochrana proti hepatitidě není dotčena.
Potřebuje mé dítě další přeočkování na ochranu proti hepatitidě B?

Není potřeba okamžité přeočkování. 
U dětí, u nichž bylo očkování ukončeno, se plánuje zorganizovat speciální sledovací program k vyhledání těch dětí, které budou později (např. v období dospívání) potřebovat přeočkování k zajištění dlouhodobé ochrany proti hepatitidě typu B.
U mého dítěte bylo zahájeno očkování vakcínou Hexavac, jak bude dál očkováno?

U dětí, u kterých bylo očkování zahájeno a ještě nebylo dokončeno, doporučuje SÚKL dokončit očkování jinou obdobnou šestisložkovou vakcínou (Infanrix Hexa) nebo očkovacími látkami obsahujícími jednotlivé složky vakcíny Hexavac. 

Jsou na českém trhu k dispozici jiné vakcíny místo vakcíny Hexavac?

Hexavac není součástí povinného očkovacího kalendáře v České republice. Na českém trhu je dostupný dostatek dalších očkovacích látek, které pomáhají ochraňovat děti proti závažným infekčním onemocněním.
Rodičům doporučujeme poradit se o možných alternativách či pochybnostech týkajících se očkování s dětským lékařem svého dítěte.

Co znamená pozastavení registrace vakcíny Hexavac?

Pozastavení registrace je dočasné preventivní opatření, které umožní  držiteli rozhodnutí o registraci (Sanofi Pasteur MSD) navrhnout řešení daného problému. Pokud budou nedostatky odstraněny, bude moci být vakcína Hexavac znovu uvedena na trh.

Je souvislost mezi pozastavením registrace a předchozími informacemi o náhlém nevysvětlitelném úmrtí?

Ne, tyto dva problémy spolu nijak nesouvisí. Již dříve byla přehodnocena možná souvislost mezi podáním vakcíny Hexavac a náhlým nevysvětlitelným úmrtím a na základě dostupných dat bylo vyhodnoceno, že nepředstavuje riziko pro veřejné zdraví. 
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