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Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost

O

Infanrix Penta \
vakcina (adsorbovanad) proti difterii (D), tetanu (T), perﬁusé} arni
komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA) (HBV), poliomy,

(IPV)
%,

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o‘wodnoc i (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Infanrix Penta. Objasnuje, ja zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby m acovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro p@ i pripravku Infanrix Penta.

Co je Infanrix Penta? K| Q
’ ’ ‘ v v ’ 7 v Ve ’
Infanrix Penta je vakcina, kteragje t ve formeé injekcni suspenze. Obsahuje tyto IécCive latky:

e toxoidy (chemicky oslabené tN difterie (zaskrtu) a tetanu,

inaktivovana)

e (Casti bakterie Bordetel sis (B. pertussis, bakterie, kterd zplsobuje ¢erny kasel),
o  (asti viru hepati @
e inaktivovapé iry.

Na fo avek Infanrix Penta pouziva?

\ nrix Penta se pouziva k ochrané déti ve véku do tfi let proti zaskrtu, tetanu, ¢ernému
SN pertusis), hepatitidé B a détské obrné (poliomyelitidé).

ato vakcina je dostupna pouze na Iékarsky predpis.
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Jak se pripravek Infanrix Penta pouziva?

Doporucené ockovaci schéma pripravku Infanrix Penta spociva v podani dvou nebo tfi davek
s odstupem minimalné jednoho mé&sice, a to obvykle v prib&hu prvnich Sesti mésicl Zivota. Pfipravek

Infanrix Penta se podava injekci hluboko do svalu. Misto vpichu injekce je tfeba ménit.

Posilovaci davka pripravku Infanrix Penta nebo podobné ockovaci latky musi byt podana az po uplynuti
nejméné Sesti mésicd od data podani posledni davky v ramci zakladniho o&kovani. Vybér otkovaci
latky vychazi z oficialnich doporuceni.

Pripravek Infanrix Penta Ize podat détem, které byly pfi narozeni ockovany proti hepatitidé B. %

Jak pripravek Infanrix Penta plisobi? A

PFipravek Infanrix Penta je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pfi branny
systém téla), jak se branit proti onemocnénim. Pfipravek Infanrix Penta obsahUJN mnozstvi:

« toxoid( z bakterii, které zplsobuji zaskrt a tetanus, * %

e toxoidu a jinych proteinu ziskanych purifikaci z B. pertussis,

e povrchového antigenu (povrchovych proteint) viru hepatitidy
o poliovirl (typu 1, 2 a 3), které byly inaktivovany (usmrce mohly vyvolat zadné
onemocnéni.

Jakmile je vakcina ditéti podana, imunitni systém rozp, &ti bakterii a vir jako ,cizi® a vytvari
proti nim protilatky. Pokud se oCkovana osoba pozdéjifdostanhe do kontaktu s témito bakteriemi nebo
viry, jeji imunitni systém bude schopen rychleji v t protilatky, coz pomaha pri ochrané pred
onemocnénimi, ktera tyto bakterie a viry zpG

Tato vakcina je ,adsorbovana“. To z” ena, 2e |écivé latky jsou za UCelem stimulace lepsi reakce
fixovany na hlinikové sIouc":eniny.gov vé antigeny viru hepatitidy B se vyrabi metodou oznacovanou
jako ,technologie rekombinantnp DNA": vytvareny kvasinkou, do které byl vioZzen gen (DNA), diky
némuz je schopna tyto proteiny p X’

vat.

Pfipravek Infanrix Penta binaci&lozek, které jsou jiz v Evropské unii (EU) dostupné v jinych
vakcinach: zaskrt, teta ny kasel a hepatitida B byly v letech 1997 az 2005 k dispozici
v pripravku Infanrix @zéékrt, tetanus, cerny kasel a polioviry jsou dostupné v jinych vakcinach.

Jak byl pFi Infanrix Penta zkouman?

PFiprave enta byl zkouman v 16 studiich, které se zaméfily na zakladni ockovani

% k studii bylo zapojeno vice nez 10 000 déti, pficemz pFiblizné tfem ctvrtindm z nich byl
od@n k Infanrix Penta, a to podle rliznych &asovych schémat. Piipravek Infanrix Penta byl

néz zkouman v ramci deviti studii zamérenych na preockovani. Do téchto studii bylo zapojeno vice

ez 4 000 déti, z nichz 714 obdrzelo posilovaci davku pfipravku Infanrix Penta. Hlavnim méfitkem

v

innosti pripravku byla tvorba protilatek proti jeho 1éCivym latkdm v dobé po provedeni ockovani.

Jaky pFinos pFipravku Infanrix Penta byl prokazan v pribéhu studii?

Ze studii vyplynulo, Ze zakladni o¢kovani pfipravkem Infanrix Penta mélo za nésledek tvorbu
ochrannych hladin protilatek. Mésic po ockovani vykazovalo ochranné hladiny protilatek proti vSéem
I&éCivym latkam pripravku Infanrix Penta 86 az 100 % déti.
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Po preockovani doslo k narlstu poctu déti s ochrannymi hladinami protilatek proti l1é¢ivym latkam
pripravku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Infanrix Penta?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pripravku Infanrix Penta (zaznamenané u vice nez 1 z 10 davek
vakciny) patfi ztrata chuti k jidlu, horecka 38 °C nebo vyssi, otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu
injekce, Unava, abnormalni pla¢, podrazdénost a neklid. Uplny seznam vedlejsich G¢ink{ hldsenych

v souvislosti s pfipravkem Infanrix Penta je uveden v pfibalovych informacich. ‘

kteroukoli jinou slozku vakciny nebo na neomycin a polymyxin (antibiotika). Nesmi byt poda
u kterych se v minulosti objevila alergickad reakce po podani vakciny s obsahem zaskrtu
cerného kasle, hepatitidy B nebo détské obrny. Pripravek Infanrix Penta nesmi by'/t p
u kterych se béhem sedmi dni po ockovani vakcinou s obsahem slozek cerneho skytla

encefalopatie (mozkové onemocnéni) nezndmého plvodu. Podani prlpravku 16 a je treba

Pfipravek Infanrix Penta by nemély uzivat déti s moznou precitlivélosti (alergii) na lécCivé latky.
%e g
nuy

odlozit u déti s nahlou horeckou zavazného charakteru.

Stejné jako v pripadé vsech ostatnich vakcin, pokud je pFipravek Infan pouzwan u velmi
predCasné narozenych déti, existuje riziko apnoe (kratké zastavy d ani téchto déti je treba
sledovat po dobu az tfi dnu po ocCkovani

Na zakladé ceho byl pripravek Infanrix Penta s&lélen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Infanrix Pefta vySuji jeho rizika, a proto doporudil, aby
pripravku Infanrix Penta bylo udéleno rozhodnutf@ aci.

Dalsi informace o pripravku Inf ta:

Evropska komise udélila rozhodnuth istraci pripravku Infanrix Penta platné v celé Evropské unii
spolecnosti GlaxoSmithKline Bi%oﬁ* . ne 23. fijna 2000. Registrace je platna po neomezenou

dobu.

PIné znéni Evropské ver
Dalsi informace o 1éCbé pri
zpravy EPAR) nebo ko

€ Zpravy othodnoceni (EPAR) pro pripravek Infanrix Penta je k dispozici zde.
Infanrix Penta naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti
jt€ svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl ledy aktualizovan v 07-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/infanrixpenta/infanrixpenta.htm



