


1. NAZEV PRIPRAVKU

Infanrix Penta, injek¢ni suspenze
Adsorbovana vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B
(rDNA) (HBV) a poliomyelitid¢ (inaktivovana) (IPV).

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum '
Tetani anatoxinum '
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum '
Haemagglutininum filamentosum '
Pertactinum '
Antigenum tegiminis hepatitidis B **
Virus poliomyelitis (inaktivovany)
typus 1 (kmen Mahoney)*
typus 2 (kmen MEF-1)*

typus 3 (kmen Saukett)* @3

'adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany (AI(OH)9 0,5 miligrami A’
*vyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultuie kva%wych bunék (Saccharomyces
cerevisiae)

*adsorbovano na fosfore¢nan hlinity (AIPO,) 0,2 miligrama A’

* pomnozZeno na VERO buiikach @
Uplny seznam pomocnych latek Viz.’o 6.9
<
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3. LEKOVA FORMA \\
Injekéni suspenze.
Infanrix Penta je zak@ 3 suspenze.

otek antigenu
jednotek antigenu
ednotek antigenu

4. KLIN AJE
4.1 ké indikace
‘%p ta je indikovan k zakladnimu o¢kovani a preoCkovani déti proti zaskrtu, tetanu, davivému
i, hepatitidé B a poliomyelitidé.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Zakladni o¢kovani:

Zakladni o¢kovaci schéma spociva v podani tfi 0,5 ml davek (naptiklad ve 2., 3., 4. mésici; ve 3., 4., 5.
m¢ésici a ve 2., 4., 6. mésici) nebo dvou davek (naptiklad ve 3. a 5. mésici). Mezi davkami ma byt
¢asovy odstup nejméné 1 mésic.



Schéma vakcinace podle rozsifeného programu imunizace (ve véku 6, 10 a 14 tydnil) se smi pouzit
pouze tehdy, kdyz byla pii narozeni podana vakcina proti hepatitidé B.

Maji se dodrzovat mistn¢ stanovena imunoprofylakticka opatieni proti hepatitidé B.

Byla-li davka vakciny proti hepatitidé B podana jiz pii narozeni, lze pro dalsi davky vakciny proti
hepatitidé B pouzit od Sesti tydnid véku vakcinu Infanrix Penta. Je-1i druhou davku vakciny proti
hepatitidé B nutno podat pied dosazenim tohoto v€ku, ma se pouzit monovalentni vakcina proti
hepatitidé B.

Preockovani: |
Po ockovani 2 ddvkami vakciny Infanrix Penta (napiiklad ve 3. a 5. mésici) se musi podat posi V@
;a! .

davka nejmén¢ 6 mésicti po podani posledni davky zakladniho ockovani. Upfednostiuje se
mezi 11. az 13. mésicem veku ditéte.

. mesici a ve

ky

Po ockovani 3 davkami vakciny Infanrix Penta (napiiklad ve 2., 3., 4. mésici; ve
2., 4., 6. mésici) se musi podat posilovaci davka nejméné 6 mésict po podani p
zakladniho ockovani. Upfednostiiuje se podani pred 18. mésicem veku ditéte.

Posilovaci davky by se mély podat podle mistnich doporuceni.

O podani vakciny Infanrix Penta jako posilovaci davky lze uvaiov@u 1 slozeni vyhovuje

oficidlnim doporucenim.

Pediatrickd populace: \
Nejsou odpovidajici udaje o ockovani déti starsic @ vakcinou Infanrix Penta.
Zpiisob podani

Infanrix Penta je uréen k podani hlyyo ou nitf@svalovou injekci; nasledné davky se prednostné maji
injikovat do riznych mist.
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4.3 Kontraindikace \

Precitlivélost na 1éCivé 1 na9akékoliv pomocné latky nebo na neomycin a polymyxin.

Ptecitlivélost po pf c@plikaoi vakcin proti difterii, tetanu, pertusi, hepatitidé B nebo
poliomyelitide.

Infanrix Pe ntraindikovan, jestlize dité prodélalo encefalopatii neznamé etiologie, ktera se
vyskytle po predchozim oc¢kovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku. Za téchto
k a zastavit vakcinace proti davivému kasli a ve vakcinaci se ma pokracovat vakcinami
J 1zaskwtu, tetanu, hepatitidé B a poliomyelitide.

teji€ jako u jinych vakcin se ma podani vakciny Infanrix Penta odlozit u subjektt trpicich akutnim
zavaznym febrilnim onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce neni kontraindikaci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Vakcinaci ma piedchazet zjisténi anamnézy (zejména s ohledem na pfedchozi vakcinaci a mozny
vyskyt nezadoucich ucinki) a klinické vysetfeni.

Je-1i znamo, Ze se v ¢asové souvislosti s podanim vakciny obsahujici pertusovou slozku vyskytla
néktera z téchto prihod, je nutno peclivé zvazit, zda se maji podat nasledné davky vakciny obsahujici
pertusovou slozku:



e Teplota > 40,0 °C béhem 48 hodin od aplikace vakciny, nezptisobena jinou identifikovatelnou
pricinou.
e Kolaps nebo Soku podobny stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) béhem 48 hodin od
aplikace vakciny.
o Neustavajici, neztiSitelny plac trvajici 3 hodiny nebo déle béhem 48 hodin po aplikaci vakciny.
e Kiece s teplotou nebo bez teploty béhem 3 dni od aplikace vakciny.
Mohou existovat okolnosti, napt. vysoky vyskyt davivého kasle, za kterych potencialni prospésnost
pfevazuje nad moznymi riziky.

Podobné jako u jiného oc¢kovani by se mél pecliveé zvazit prospéch a riziko imunizace vakcinou
Infanrix Penta nebo jeji odklad u kojencti nebo u déti trpicich nastupem nové ataky nebo progresfl
zavazné neurologické poruchy.

Tak jako u vSech injek¢nich vakein, musi byt vzdy rychle dosazitelna nalezita 1écebna péce Migkaisky
dohled pro ptipad vyskytu vzacné anafylaktické ptihody po podani vakciny.

Nemocnym s trombocytopenii nebo s poruchami srazlivosti krve musi byt vakci rix Penta
aplikovana se zvySenou opatrnosti, nebot’ po intramuskularnim podani maze dojit k ceni.

Infanrix Penta nesmi byt za zadnych okolnosti podan intravaskularné ne alné.

v .

Infanrix Penta nechrani proti infekci vyvolané jinymi patogeny ne@ bacterium diphtheriae,
i
0 s

saNicméng, lze
e hepatitida D (vyvolana

Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus hepatitidy B nebo
predpokladat, ze ockovani ochrani i proti infekci hepatitidou T
delta agens) pii absenci infekce hepatitidy B nevyskytujf’

Podobné jako u jinych vakcin, nemusi byt u v§ech oa@ﬂ\c jedinct vyvolana ochrannd imunitni

odpovéd’(viz bod 5.1).

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze ditéte, vy @lnich kteci nebo syndrom nahlého umrti ditéte
(SIDS) v rodinné anamnéze neni kontraindikaci pouziti vakciny Infanrix Penta. O¢kované jedince,
u nichz se v anamnéze febrilni kfe(‘g‘/ kytly,$e tfeba peclivé sledovat, protoze se tyto nezadouci
ucinky mohou béhem 2 az 3 dnigpo inaci objevit

. \
Infekce HIV se nepoklada za kontgaingikaci. U imunosuprimovanych pacientd nemusi byt po
vakcinaci dosazeno o¢ekavahé imun@logické odezvy.

Mozné riziko apnoe oSpmonitorovani dychani po dobu 48 — 72 hodin by se mély zvazit pii
podavani davek zakladhihe ockovani velmi pifedcasné narozenym détem (narozené v < 28. tydnu
tehotenstvi) a zylast§ tem, v jejichz ptedchozi anamnéze byla respiracni nezralost.
Protoze pro ockevani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani
oddalovat.
J§ @ ce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
icke studie prokazaly, Ze Infanrix Penta Ize podavat soucasné s vakcinami proti onemocnénim
yvolavanym Haemophilus influenzae typu b. V téchto klinickych studiich byly injek¢ni vakciny
aplikovanyydo riznych mist.

Neexistuji udaje o ucinnosti a bezpecnosti soucasného podani vakciny Infanrix Penta a vakciny proti
spalnickam, ptiusnicim a zardénkam.

Tak jako u jinych vakcin Ize ocekavat, ze u pacientti [éCenych imunosupresivni terapii nemusi byt
dosazeno nalezité odezvy.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Protoze Infanrix Penta neni ur€en pro pouziti u dospélych, nejsou k dispozici odpovidajici tdaje o
pouziti u t€hotnych nebo kojicich Zen, ani odpovidajici reprodukéni studie provedené na zvitatech.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky Q
e Klinické studie: @.
Nize uvedeny bezpecnostni profil je zaloZen na udajich ziskanych od vice nez 10 000 subj elQ
Prakticky ve v8ech ptipadech byl Infanrix Penta podavan soucasné s Hib vakcinou. Q
Jak jiz bylo pozorovano u DTPa vakcin a u kombinovanych vakcin obsahujicich lozky, byl
také po pfeockovani vakcinou Infanrix Penta zjistén ve srovnani se zakladnim ggkova vzestup
mistni reaktogenity a horecky. *

- Piehledny souhrn nezadoucich u&inké (klinické studie): \

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle l@zé nosti.
m:

Frekvence vztazené na davku jsou definovany nasledujicm zptis

Velmi gasté: (> 1/10) \
Casté: (> 1/100, < 1/10)
Méné asté: (= 1/1000, < 1/100) @

Vzécné: (> 1/10000, < 1/1000)
Velmi vzacné: (< 1/10000) Q

Poruchy nervového systému: *

Méng Casté: ospalost *

Velmi vzacné: kiece (s nebo bezhor )

Respiraéni, hrudni a me inalni poruchy:

Méné¢ Casté: kasSel @

Gastrointestiné%: :
. p

Casté: prijening

o&hv metabolismu a vyzivy

Velmi ¢asté: nechutenstvi

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi ¢asté: horecka > 38 °C, lokalni otok v misté vpichu (< 50 mm), Ginava, bolest, zarudnuti
Casté: horecka > 39°C, lokalni otok v mist& vpichu (> 50 mm)*, reakce v misté vpichu, véetné
indurace

Mén¢ cCasté: difuzni otok koncetiny, do které byla vakcina aplikovana, obcas postihujici ptilehly
kloub*

Psychiatrické poruchy




Velmi ¢asté: neobvykly plac, podrazdénost, neklid
Casté: nervozita

o Postmarketingové sledovani:

Poruchy nervového systému:
Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Apnoe [viz bod 4.4 apnoe u velmi pfed¢asné narozenych déti (narozenych v < 28. tydnu téhotenstvi)]o

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Otok koncetiny, do které byla vakcina aplikovana* !

Poruchy imunitniho systému
Alergické reakce, véetné anafylaktickych a anafylaktoidnich reakci \

. Zkusenosti ziskané pfi pouzivani vakciny proti hepatitidé B: é

V mimotradné vzacnych piipadech byly hlaSeny: paralyza, neuropatie, G i
encefalopatie, encefalitida a meningitida. Pfi¢inna souvislost s Vakcmo 5
V souvislosti s poddnim vakciny proti hepatitidé B byla hlasena tro Q

1

rrétv syndrom,
rokazana.
chie.

* U déti oCkovanych v ramcei zékladni imunizace vakcinami o acelularni pertusovou slozku
je po preockovani pravdépodobnéjsi vyskyt otokli ve sro‘nan i ockovanymi celobunécnymi

vakcinami. Tyto reakce odezni prumérné za 4 dny.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. @

5. FARMAKOLOGICKE YL NOSTI

5.1 Farmakodynamické Vlasx
Farmakoterapeuticka skupinas biflované bakterialni a virové vakciny, ATC kod: JO7CA12.
Vysledky klinickys @pro jednotlivé slozky vakciny jsou shrnuty dale v nasledujicich tabulkach::
Mnozstvi subjek procentech, které mély titry protilitek > stanovenému limitu jeden mésic
po zaklad vani Infanrix Penta
3-5 6-10-14 | 1.5-3.5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4.5-6
mésici tydni mésici mésice mésice mésice mésicus
N=168 N=362 N=55 N=326 | N=1146) | N=884 N=554
i-diphtheria 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
Anti-tetanus 99,4 100 100 100 100 99,4 100
(0,1 IU/ml)
Anti-PT 100 99,7 100 100 99,7 99,4 100
(5§ EL.U/ml)
Anti-FHA 100 99,4 100 100 100 99,5 100
(5§ EL.U/ml)
Anti-PRN 100 100 100 100 99,8 99,5 100
(5 EL.U/ml)




Anti-HBs 96,8 98,7* 100 98,4 99,4 98,2 99,6
(10 mIU/ml) §

Anti-Polio type 1 97,4 99,4 ND 99,6 99,7 99,5 100
(1/8 tedéni) T

Anti-Polio type 2 94,7 99,2 ND 97,1 99,6 99,5 100
(1/8 tedéni) T

Anti-Polio type 3 99,3 99,4 ND 99,6 99,9 99,5 100
(1/8 tedéni) T

N = pocet subjektl

ND = nebylo stanoveno
* ve skupiné déti, kterym nebyla pii narozeni podana vakcina proti hepatitidé B, mélo 80.2% subfe
titry anti-HBs > 10 mIU/ml

1 hladina uznavana jako protektivni

Mnozstvi subjekti v procentech, které mély titry protilatek > stanovenému limitu
po posilovaci davce Infanrix Penta

Protilatky Posilovaci davka v Posilovaci davka
(limity) 11/12 mésicich véku béhem druhého roku
po 3-5 mésicich od véku po 3 davkach
zakladniho oc¢kovani zakladniho o¢kovani
N =168 N =350
Anti-diphtheria 100 100
(0,1 IU/ml)
Anti-tetanus 100 100
(0,1 IU/ml) !
Anti-PT 100 %
(5 EL.U/ml)
Anti-FHA 100 99,7
(5 EL.U/ml)
Anti-PRN 100 99,7
(5 EL.U/ml)
Anti-HBs 10?‘ 98,8
(10 mIU/ml) ¥ .
Anti-Polio type 1 - 99,7
(1/8 fedéni) + \
Anti-Polio type 2 100 100
(1/8 tedéni) T
Anti-Polio type 3 100 100
(1/8 tedéni) T
N = pocet su
T hladina u Jako protektivni

Prdto

&

fanrix, povazuje se ucinnost ochrany téchto dvou vakein za ekvivalentni.

1mcka ochrana pertusové slozky vakciny Infanrix proti typickému davivému kasli podle definice

WHO (= 21 dnti paroxysmalniho kasle) byla prokézana:

mesic

podam vakciny Infanrix Penta imunitni odpovéd’ na pertusovy antigen ekvivalentni

- v Némecku v prospektivni zaslepené studii provedené s jedinci, ktefi byli v domécnosti v
kontaktu s pertusi (vakcinacni schéma 3., 4. a 5. mésic).
Na zaklad¢é shromazdénych tdaji o sekundarnich kontaktech v domécnostech, kde byl
registrovany ptipad s typickym davivym kasSlem, ¢inila protektivni u¢innost vakciny 88,7 %.

- v Italii, kde probihala studie u¢innosti sponzorovand NIH (vakcina¢ni schéma 2., 4. a 6.
mésic). Ucinnost vakciny byla 84 %. V dal$im sledovani stejné skupiny déti byla protektivni

Q
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ucinnost potvrzena az do 60 mésicti po ukonceni zakladniho oc¢kovani, aniz by byla podana
posilovaci davka.

Vysledky dlouhodobého sledovani ve Svédsku ukazuji, Ze pokud jsou acelularni vakciny proti pertusi
podavany podle zakladniho vakcina¢niho schématu ve 3. a 5. mésici s posilovaci davkou ptiblizné ve
12. mésici, jsou u déti ucinné. Nicméng, udaje naznacuji, ze po tomto vakcinaénim schématu 3-5-12
mésici mize byt ochrana proti pertusi ve véku 7-8 let neuplna. To naznacuje, Ze druha posilovaci
davka vakciny proti pertusi u déti ve véku 5-7 let, které byly diive ockovany podle tohoto konkrétniho
schématu, je opravnena.

Bylo zjisténo, ze ochranné hladiny protilatek proti hepatitidé B pietrvavaji minimalné 3,5 roku u iceo
nez 90% déti ockovanych ¢tyimi davkami vakciny obsahujici stejny HBs antigen jako Infanrix P

Hladiny protilatek se neliSily od hladin protilatek u paralelné sledované skupiny déti, které byl
ockovany 4 davkami monovalentni vakciny proti hepatitidé B.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti @
Vyhodnocovani farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované. E\

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich studii bezpecnosti
opakovaném podavani a kompatibility slozek neodhalily zadné zv e@

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek Q

Chlorid sodny (NaCl)
Medium 199, obsahujici hlavné aminokys , mineralni soli, vitaminy
Voda na injekci

Adjuvancia viz bod 2. .’<\/

6.2 Inkompatibility
Protoze chybgji studi kibility, nesmi byt tento piipravek misen s jinymi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba po&

roky.
jo‘vg chladnic¢ky je vakcina stabilni po dobu 8 hodin pti 21 °C.

<

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).
Chrante pired mrazem.

3

lastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni
0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) (0,5 ml) s pistovymi zatkami (butylpryz).

Velikosti baleni 1, 10, 20 a 50, s jehlami, nebo bez jehel.

8



Na trhu nemusi byt vSechny registrované velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a zachdzeni s nim

Pfi uchovavani muze byt patrné bila usazenina s ¢irym supernatantem. Tento jev neni znamkou
znehodnoceni vakciny.

Obsah injekeni stiikacky se ma dikladné protiepat, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze.

Suspenze DTPa-HBV-IPV se ma vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo nemé‘li Q
zmeénény vzhled. Je-li patrny obsah cizich ¢astic nebo jakakoli zména vzhledu, vakcina se musi

zlikvidovat !
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi po@

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI E\&

8. REGISTRACNI CISLO(A) L | K
EU/1/00/153/001 \
EU/1/00/153/002

EU/1/00/153/003 @

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

EU/1/00/153/004
EU/1/00/153/005
EU/1/00/153/006

EU/1/00/153/007 .
EU/1/00/153/008 *
EU/1/00/153/009

EU/1/00/153/010 . l \

DATUM E GISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni : 23. fijna 2000
Datum posl rodlouzeni: 23. fijna 2005

AK\;ZEM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentura pro
1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é€ivych latek

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,
1330 Rixensart

Belgie

. . o {
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG
Emil-von-Behring-Str. 76,
D-35041 Marburg
Némecko O
Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobct odpovédnych za propousténi §ar2\\
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 'S
Rue de I’Institut 89, \

1330 Rixensart

Belgie @

B. PODMINKY REGISTRACE |

. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE }ri, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékafbﬁ
0

. PODMINKY NEBO O Ni HLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO RAVKU
S
Neuplatiiuje se. \\
e  DALSI PODMiw

Farmakovigilanéni
Drzitel rozhodnuti

Modulu 1.8 Je#ado
pripravek n

dnuti o registraci bude pokrac¢ovat v predkladani 2-letych PSURu.

egistraci musi zajistit, Ze farmakovigilan¢ni systém, jak je popsany ve verzi 3.06
o registraci pripravku, je zavedeny a funk¢ni pied a po celou dobu, kdy je

rzitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat Evropskou komisi o planu uvadéni 1écivého
pripravku registrovaného timto rozhodnutim na trh.

Utedni propousténi $arzi: podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdg&jsich piedpisti bude
ufedni propousténi Sarzi provadéet néktera statni laboratof nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA BEZ JEHLY

10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK BEZ JEHLY

20 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK BEZ JEHLY

50 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK BEZ JEHLY

1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S 1 JEHLOU

10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK S 10 JEHLAMI
20 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK S 20 JEHLAMI
50 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK S 50 JEHLAMI
1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA SE 2 JEHLAMI

10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK S 20 JEHLAMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Infanrix Penta, injek¢ni suspenze
Adsorbovana vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komgon , hepatitidé B
(rDNA) (HBV) a poliomyelitid¢ (inaktivovana) (IPV) \

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| davka (0,5 ml): ) K

Diphtheriae anatoxinum' \ >301U
Tetani anatoxinum' >401U
Antigeny Bordetelly pertussis:

(Pertussis anatoxinum', Haemagglutininum fila , Pertactinum') 25, 25, 8 mikrogram
Antigenum tegiminis hepatitidis B 10 mikrogramt
Virus poliomyelitis (inaktivovany), typ 1, Q 40, 8,32 DU
" adsorbovano na Al(OH); . 0,5 miligrama A’
* adsorbovano na AIPO, . \ 0,2 miligrami A’
3. SEZNAM POM X CH LATEK

chlorid sodny @
Medium 199, 0%'1’0 avn¢ aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy
voda na inj e@

VA FORMA A VELIKOST BALENI

¢ni suspenze
1 predplnéna injekeni.stiikacka
1 davka (0,5 ml)

10 predplnénych injekénich strikacek
10 x 1 déavka (0,5 ml)

20 predplnénych injekénich strikacek
20 x 1 davka (0,5 ml)

50 ptedplnénych injekénich stiikacek
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50 x 1 davka (0,5 ml)

1 pfedplnéna injekéni stiikacka + 1 jehla
1 davka (0,5 ml)

10 predplnénych injekénich sttikacek + 10 jehel
10 x 1 davka (0,5 ml)

20 predplnénych injekénich stiikacek + 20 jehel
20 x 1 davka (0,5 ml)

50 predplnénych injekénich stiikacek + 50 jehel
50 x 1 davka (0,5 ml)

1 pfedplnéna injekeéni stitkacka + 2 jehly
1 davka (0,5 ml)

10 predplnénych injekénich stiikacek + 20 jehel
10 x 1 davka (0,5 ml)

T
\'J\'

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptrectéte pribalovou informaci
K intramuskularnimu podani
Pted upotiebenim protiepat

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECI

MIMO DOSAH A DOHLED DETie
Uchovavejte mimo dosah a dohledd‘ i

RIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

| 7. DALSI ZVLASTNI UPO

ENI, POKUD JE POTREBNE |

ovavejte v chladnicce
hrafite pred mrazem

Uchovavejte v ptivodnim obalu aby byl pfipravek chranén pred svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/00/153/001 - 1 pfedplnénd injekeni strikacka bez jehly
EU/1/00/153/002 - 10 piedplnénych injekénich stiikacek bez jehly
EU/1/00/153/003 - 20 piedplnénych injekénich stiikacek bez jehly
EU/1/00/153/004 - 50 piedplnénych injekénich stiikacek bez jehly
EU/1/00/153/005 - 1 ptedplnénd injekeni stiikacka s 1 jehlou
EU/1/00/153/006 - 10 ptedplnénych injekénich stiikacek s 10 jehlami
EU/1/00/153/007 - 20 ptedplnénych injekénich stiikacek s 20 jehlami
EU/1/00/153/008 - 50 piedplnénych injekénich stiikacek s 50 jehlami
EU/1/00/153/009 - 1 ptedplnéna injekeni stiikacka se 2 jehlami
EU/1/00/153/010 - 10 ptedplnénych injekénich stiikacek s 20 jehlami

13. CiSLO SARZE

&Q)

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ '

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis Q

| 15. NAVOD K POUZITI

o

| 16.  INFORMACE V BRAWLIAQVIl BISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.
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| MINIMALN{ UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI |

Infanrix Penta

Injekéni suspenze

DTPa-HBV-IPV

im. {
| 2. ZPUSOB PODANI O |

| 3. POUZITELNOST |

Pouz.do: \

4. CISLO SARZE

&8 ' \

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, BO POCET DAVEK
1 davka (0,5 ml) Q

6. JINE .

S
il

>

'

JK\
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Infanrix Penta, injek¢ni suspenze
Adsorbovana vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B
(rDNA) (HBV) a poliomyelitid¢ (inaktivovana) (IPV)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci, dfive nezZ bude Vase dité ockovano.

o Ponechejte si ptibalovou informaci. Mozna si text piibalové informace budete potifebovat

ptecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika. L | Q
o Tato vakcina byla pfedepsana VaSemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému. @

. Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imn
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, pro ¢lte
to svému Iékati nebo Iékarnikovi

V pribalové informaci naleznete: \
. Co je Infanrix Penta a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dit€ dostane Infanrix Pefft 6
Jak se Infanrix Penta pouziva \

Mozné nezadouci u€inky

Jak Infanrix Penta uchovavat

Dalsi informace @
) \K

A o e

1.  CO JE Infanrix Penta A K CEMU SE POUZ]
Infanrix Penta je vakcina, ktera se pouziva k och@ { proti péti nemocem:

. Zaskrt (diftérie) je zavazna bakterial ) ktera postihuje hlavn¢ dychaci cesty a nékdy
vede k zavaznym dychacim problémim a nékdy

. Tento jed miize zpiisobit poSkozeni nervl, srdecni

ebo rany, které obsahuji zeminu, prache, kofisky hntij nebo dievéné
i jed. Ten mize zplsobit svalovou ztuhlost, bolestivé svalové kiece,

sobuje t€zké zachvaty kasle, jez mohou vést k problémim s dychanim. Kasel byva
IR oprovazen ,,davivymi* zvuky. Kasel muze pretrvavat jeden az dva mésice, i déle. Davivy
uze vést také k usnim infekcim, zanétu pradusek (bronchitid€), zanétu plic (pneumonii),
atim, poSkozeni mozku az k smrti.

o Hepatitida typu B je vyvolavana virem hepatitidy B. Zplsobuje zdufeni jater. Virus se naléza
v télnich tekutinach nakazenych lidi, napt. v pochvé, v krvi, semeni, nebo slinach (hlenech).

. Polio (détska obrna) je virova infekce. Polio Casto probih4 jen jako mirné onemocnéni. AvSak
nékdy miize mit velmi zavazny priabéh a mize zanechat trvalé nésledky, nebo zpiisobit i smrt.
Polio miize zamezit pohybu svalti (zplisobit paralyzu svaltl). Mtize zasahnout i svaly, které jsou
pottebné pro dychéani a chiizi. Horni a dolni koncetiny postizené touto nemoci mohou byt
bolestive stocené (deformované).

Jak vakcina chrani
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o Infanrix Penta pomaha té€lu Vaseho ditéte chranit jej tvorbou vlastnich protilatek. O¢kovani
ochrani Vase dité proti témto nemocem.

. Podobn¢ jako vSechny vakciny, nemusi Infanrix Penta pln¢ ochranit vSechny o¢kované osoby.

o Po oc¢kovani vakcinou nemusi byt dosazena plné ochrana Vaseho ditéte.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VASE DITE DOSTANE Infanrix
Penta

Nepodavejte Infanrix Penta pokud:
1)

je Vase dité alergické (hypersenzitivni) na
- Infanrix Penta nebo na kteroukoli slozku této vakciny Infanrix Penta (uvedenou v bodé
- neomycin nebo polymyxin (antibiotika)
K ptiznaktim alergické reakce mohou patfit svédiva kozni vyrazka, dechové obtize

obli¢eje nebo jazyka.
. mélo Vase dit¢ alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti zaskrtu, tetan z&mu kasli,
hepatitidé B nebo détské obrné¢.
o se u Vaseho ditéte v dobé do 7 dnil po ockovani proti davivému ka8lj obtize tykajici
se nervové soustavy.
o ma Vase dit¢ tézkou infekci s vysokou teplotou (pies 38 °C). Mi
by neméla byt problémem, ale nejprve se porad’te se svym 1¢ ?

Pokud se néktery z vyse uvedenych ptiznakt tyka Vasehg ditéfenemelo by byt ockovano vakcinou
Infanrix Penta. Nejste-li si né¢im jisti, nez bude Vase dit¢ gckované vakcinou Infanrix Penta, zeptejte
se Vaseho 1ékate, nebo 1ékarnika.

ifekce, jako je nachlazeni,

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Infa ta je zapotiebi
Pted ockovanim Vaseho ditéte se porad'te s afe nebo lékarnikem, pokud:
o Vase dité po predchozim podénifyakciny’Infanrix Penta nebo jiné vakciny proti davivému

(¢ernému) kasli m¢lo n&jaké dbtize, zejména:
-vysokou teplotu (ptes 4* °% 48 hodin od ockovani
-kolaps nebo Soku podobn behem 48 hodin od o¢kovani
-neustavajici pladtrvajici 3 hodiny nebo déle béhem 48 hodin od ockovani
-zachvaty s vysoko ou nebo bez teploty béhem 3 dnll od ockovani
o Vase dit¢ trpi tikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo epilepsii,
lou. Vakcina miize byt podana az se nemoc dostane pod kontrolu.
oblémy se srazenim krve nebo se mu snadno tvofi krevni podlitiny
o ma 'V, it¢ sklon k zachvatim vznikajicim v disledku horecky, nebo pokud se zachvaty
orecky vyskytly ve Vasi roding
Potu
a

tery z vySe uvedenych ptiznaktl tyka Vaseho ditéte (nebo nejste si jisti), ptedtim nez
Q&mné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky nebo vakcinami
P

dit¢ ockované vakcinou Infanrix Penta, zeptejte se Vaseho lékare, nebo lékarnika.
rosim, informujte svého lékate o vSech lécich, které Vase dité uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo, a
to i o 1écich, které dostalo bez 1ékaiského predpisu nebo o tom, jestli v nedavné dob¢ dostalo jakoukoli
jinou vakcinu.

Diilezita informace o nékterych slozkach piipravku Infanrix Penta

Tato vakcina obsahuje neomycin a polymyxin (antibiotika). Prosim, informujte svého 1ékare, pokud se
u Vaseho ditéte vyskytla alergicka reakce na tyto latky.
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3.  JAK SE Infanrix Penta POUZIVA

Kolik davek vakciny se podava

o Vase dit¢ dostane celkem dvé€ nebo tfi injekce, pficemz mezi jednotlivymi t€mito injekcemi
bude ¢asovy odstup vzdy nejméné 1 mesic.

. Lékart nebo sestra Vam sdéli, kdy se Vase dité ma znovu dostavit k dalsi injekci.

o Lékar Vam sdéli, bude-li nutné podat vice davek (,,posilovaci davku®).

Jak se vakcina podava

e  Vakcina Infanrix Penta se podava injekei do svalu.
e  Tato vakcina nikdy nesmi byt aplikovana do krevni cévy nebo do ktize. | 2

navstévu.

e  Zajistéte, aby Vase dité dokoncilo celé ockovaci schéma a dostalo vSechny dve i
davky vakciny. Pokud se tak nestane, nemusi byt ochrana pied nemoce& a.

9
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY \
Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i vakcina Infanrix Penta neZ@\J , které se ale nemusi
nout

vyskytnout u kazdého. Nasledujici nezadouci ti€inky se mohou podani vakciny:

Zmeska-li VaSe dité o¢kovani
e  Zmeska-li Vase dit¢€ planovanou injekci, promluvte si se svym lékafem a vyjednejte S:::l

Alergické reakce '

Jestlize Vase dit¢ ma alergickou reakci, ihned vyhledejte,sveého 1ékate. Ptiznaky mohou zahrnovat:
e vyrazky, které jsou svédivé nebo puchyikovité

e otok kolem oci a otoky obli¢eje

e potize s dychanim nebo polykanim

e nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védom

K témto reakcim zpravidla dochazi yelmi e po podani injekce. Pokud by se tyto ptiznaky u
Vaseho ditéte vyskytly po odchO:l inace [ékate, musite neprodlené vyhledat l¢kare.

¢
Neprodlené vyhledejte lékaf‘e,% aSeho ditéte pozorujete nasledujici nezadouci ucinky:
ebo

. kolaps
e docasné stavy bezvédomi n ata védomi
e  zachvaty - k nim gmize'dojit pii horecce

Podobné jako u jiny in proti ¢ernému kasli se tyto nezadouci ucinky vyskytuji velmi vzacné.
Obvykle se VYSQ m 2 az 3 dni po ofkovani.

Dalsi neié%ﬁnky zahrnuji:

mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):

IR
Qé‘ca chuti k jidlu

o vysoka teplota 38°C nebo vyssi
. otoky, bolest a zarudnuti v misté vpichu vakciny
o neobvykly pla¢

. pocit podrazdénosti, nebo neklidu

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 davek vakciny):

o prijem

o nevolnost (zvraceni)

o vysoka teplota vyssi nez 39,5°C

. otok v mist¢ vpichu vakciny vétsi jak 5 cm, nebo zatvrdnuti v misté vpichu vakciny
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Méné casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 davek vakciny):

pocit ospalosti

kasSel

sveédéni (dermatitida), vyrazka

rozsahly otok celé koncetiny, do které¢ byla vakcina aplikovana
pocit nervozity

Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1z 10000 davek vakciny):
° u velmi pred¢asné narozenych déti (v 28. tydnu t¢hotenstvi nebo diive) se mohou béhem 2‘a2 30

dnil po ockovani objevit delsi pauzy mezi jednotlivymi dechy.
. docasna zastava dechu (apnoe) @
o hrudkovita vyrazka (kopfivka) :
o otok celé koncetiny, do které byla vakcina aplikovana

nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd ému 1ékafi

nebo 1ékarnikovi. 6
0\

5.  JAK Infanrix Penta UCHOVAVAT

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud s% ychkoli
t

Nepouzivejte Infanrix Penta po uplynuti doby pouiitelno i vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedenewési .

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfiprar@énén pred svétlem.

Chraite pied mrazem. Zmrazeni vakcinu
Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat ch vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak mate likvidovat@ripragky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi. J

2
L 2

6. DALSIi INFORMACE \$$
X

Co obsahuje pf'ipravew Penta
Lécivymi latkami j 0@
Diph‘[herﬁlJ um' ne méné nez 30 IU
1
a m

o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. x

Tetani ne méné nez 40 IU
Anti rdetelly pertussis:
ssis anatoxinum' 25 mikrogrami
| aemagglutininum filamentosum' 25 mikrogrami
J \ Pertactinum ' 8 mikrogrami
& tigenum tegiminis hepatitidis B2,3 10 mikrogramt
Virus poliomyelitis (inaktivovany)
typus 1 (kmen Mahoney)* 40 D jednotek antigenu
typus 2 (kmen MEF-1)" 8 D jednotek antigenu
typus 3 (kmen Saukett)* 32 D jednotek antigenu
'adsorbovéano na hydroxid hlinity, hydratovany (Al(OH)s) 0,5 miligramd A"
*vyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultuie kvasinkovych bun&k (Saccharomyces
cerevisiae)
3adsorbovano na fosfore¢nan hlinity (AIPO,) 0,2 miligrama AI**

* pomnozeno na VERO buiikach
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Pomocnymi latkami v pfipravku Infanrix Penta jsou: chlorid sodny (NaCl), medium 199 obsahujici
hlavné aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy a voda na injekci.

Jak pripravek Infanrix Penta vypada a co obsahuje toto baleni

. Infanrix Penta je bila, slabé mlécné zakalena tekutina, dostupna v predplnéné injekéni stiikacce
(0,5 ml).

o Infanrix Penta je k dostani v balenich po 1, 10, 20 a 50 davkach, s jehlami nebo bez jehel.

. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
'
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnu&%traci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxerﬂbu%
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s. \
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +32 2 65

Bbarapus Magyaror @
I'makcoCmutKmnaitn EOO/] GlaxoSmithKI1 ft.
yi. Jumutsp Manos 611.10 Tel 9+ 36-1°2255300

Codus 1408 \
Ten. +359 2 953 10 34

Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com J
<
Danmark * $ Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S \ GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com

nlinfo@gsk.com
Deutschland @ Norge
GlaxoSmithKliﬁb & Co.KG GlaxoSmithKline AS

Ceska republika @a a
GlaxoSmithKline s.r.o. Q axoSmithKline Malta

Tel: +49 (0 8701 TIf: + 47 22 70 20 00
produkt.infi om firmapost@gsk.no
e! i Osterreich
x08mithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
+372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
EXpLGoa Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z o.0.
TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.
es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 95 00
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Francie
Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44

diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22 39 70 00

Latvija

FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 386 (0) 1 280 25 00 ' | Q
medical.x.si@gsk.com @
Slovenska republika A
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Tel: +421 (0)24826 11 11 O
recepcia.sk@gsk.com \

Suomi/Finland * 6

GlaxoSmithKline O

Puh/Tel: + 358 10
Finland.tuotei

Sverige
GlafoSmithRKiline AB
Tel: (0)8 63893
igfoprodukt@gsk.com

ited Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia STA axoSmithKline UK
Tel: +371 6 7312687 Q Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

L
Lietuva L 2

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel. +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com

Tato pfibalovz’%@e byla naposledy schvalena

Podrobné i o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské 1ékove
” http://www.ema.europa,eu/

Pfi uchovavani mize byt patrna bila usazenina s ¢irym supernatantem. Tento jev neni znamkou
zhorSeni jakosti.

Obsah inj. stiikacky se ma ditkladné protiepat, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze.
Suspenze vakciny proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli (acelularni), hepatitidé B a inaktivované
vakciny proti poliomyelitidé¢ (DTPa-HBV-IPV) se ma vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi

Castice a/nebo nema-li zménény vzhled. Je-1i patrny obsah cizich ¢astic nebo jakakoli zména vzhledu,
vakcina se musi zlikvidovat.
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