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1. LAGEMIDLETS NAVN

Infanrix Penta, injektionsveske, suspension.
Difteri (D), tetanus (T), pertussis (acelluleer, komponent) (Pa), hepatitis B (rDNA) (HBV), poliomyelitis
(inaktiveret) (IPV) vaccine (absorberet).

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 dosis (0,5 ml):

Difteritoksoid' > 3Qr\
Tetanus toksoid' > ‘KR'

Bordetella pertussis antigener
Pertussis toksoid' 25 n@am
Filamentos Heemagglutinin' 2 gram
Pertactin' krogram
Hepatitis B-overfladeantigen®” S mikrogram
Poliovirus (inaktiveret) K
type 1 (mahoney-stamme)* O 40 antigen D unit
type 2 (MEF-1-stamme)* 8 antigen D unit
type 3 (Saukett-stamme)’ 0 32 antigen D unit

"adsorberet pa aluminiumhydroxydhydrat (AI(OH) 5)
? fremstillet pa gaerceller (Saccharomyces cerevisiae) ved l@o

o

0,5 miligram A’
inant DNA-teknologi

3 adsorberet pa aluminiumphosphat (AIPO,) @ 0,2 miligram AI**

4 formeret i veroceller q

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt 6.1 @

3. LAGEMIDDELFORM @

Injektionsvaske, suspension. o

Infanrix Penta er en uklar h{'d&nsion.

4.  KLINISKE (’%YSNINGER

4.1 Teraye& indikationer

osering

r indiceret til primer vaccination og boostervaccination af spaedbern mod difteri, tetanus,
patitis B og poliomyelitis.

(g@)osering og indgivelsesmade

Primaer vaccination:

Det primaere vaccinationsprogram bestar af tre doser pa 0,5 ml (s&som 2, 3, 4 maneder; 3, 4, 5 maneder;
2,4, 6 maneder) eller to doser (sasom 3, 5 méneder). Et interval pad mindst 1 méned mellem doserne skal

respekteres.

EPI programmet (Expanded Program on Immunisation; ved 6-, 10-, 14 ugers-alderen) kan kun anvendes,
safremt en dosis af hepatitis B-vaccine er blevet givet ved fodslen.
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Lokale etablerede immunprofylaktiske foranstaltninger mod hepatitis B ber opretholdes.
I de tilfzelde, hvor en dosis af hepatitis B er blevet givet ved fedslen, kan Infanrix Penta anvendes til
erstatning for den efterfolgende dosis af hepatitis B-vaccine fra 6 ugers alderen. Hvis det er nedvendigt at

give en yderligere dosis af hepatitis B for denne alder, ber monovalent hepatitis B vaccine anvendes.

Boostervaccination:

Efter en vaccination med 2 doser (f.eks. 3, 5 maneder) af Infanrix Penta skal der mindst 6 maneder efte\%
den sidst indgivne dosis ingives en boosterdosis, helst mellem barnets 11. og 13. méned. @.

Efter vaccination med 3 doser (f.eks. 2, 3, 4 maneder; 3, 4, 5 maneder; 2, 4, 6 maneder) af Infa’ ix%ta
skal der mindst 6 maneder efter den sidst indgivne dosis og helst for barnets 18. maned ingi&

boosterdosis. \

Boosterdoser ber indgives i overensstemmelse med de officielle anbefalinger. @

Infanrix Penta kan overvejes som booster, hvis kompositionen er i overensste med de officielle

anbefalinger. K\
Padiatrisk population 0’\0

Administration af Infanrix Penta til bern over 36 maneder er ikk vant.

Indgivelsesmade K@

Infanrix Penta er til dyb intramuskuler injektion. D&ales at anvende skiftende sted til efterfolgende

injektioner. Q
4.3 Kontraindikationer \@

Overfolsomhed over for de aktive ind stoffer, et eller flere af hjelpestofferne eller neomycin og
polymycin.

*

Overfolsomhed ved tidligere in&ht af difteri, tetanus, pertussis, hepatitis B, polio eller Hib vacciner.

X\

Infanrix Penta er kontrai@eret, hvis spaedbarnet har haft encephalopati af ukendt atiologi, opstaet
indenfor 7 dage efter’fidligere vaccination med en pertussisholdig vaccine. Under disse omstendigheder
skal pertussisvagciiationen afbrydes, og vaccinationsprogrammet fortsettes med difteri- tetanus, hepatitis
B-og polioya 3\

Som ve \Vacciner ber indgift af Infanrix Penta udsattes hos personer med sver akut febril sygdom.
Tilste@ Isen af en mindre infektion er ikke kontraindikation.

;.@aerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

accinationen skal forudgés af en gennemgang af anamnesen (iser hvad angar tidligere vaccinationer og
V eventuel forekomst af bivirkninger) samt af en klinisk underseggelse.

Hvis nogen af folgende begivenheder vides at veere forekommet i tidsmassig relation til modtagelse af en
pertussisholdig vaccine, skal beslutningen om at give yderligere doser af pertussisholdige vacciner
overvejes neje:
e Temperatur pa > 40,0 °C inden for 48 timer uden anden kendt &rsag;
e Kollaps eller shock-lignende tilstand (hypotonisk-hyporesponsiv episode) inden for 48 timer efter
vaccinationen;
e Vedvarende, utrestelig grad varende > 3 timer, optreedende inden for 48 timer efter vaccinationen;
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e Kramper med eller uden feber, optraedende inden for 3 dage efter vaccinationen.
Der kan optraeede omstaendigheder, sisom en hgj incidens af pertussis, hvor de potentielle fordele opvejer
mulige risici.

Som ved alle vaccinationer skal risiko og fordele ved immunisering med Infanrix Penta vurderes og
udskydelse af vaccination skal overvejes ngje for speedbern og bern, som lider af et nyt eller et
fremskridende tilfelde af en alvorlig neurologisk lidelse.

Som ved alle injicerbare vacciner skal sufficient medicinsk behandling og overvagning altid veere let
tilgeengelig i tilfeelde af en sjeldent forekommende anafylaktisk reaktion efter indgift af vaccinen. \Q

Infanrix Penta skal indgives med forsigtighed til individer med thrombocytopeni eller %Qb
bladningsforstyrrelse, eftersom bledning kan forekomme efter en intramuskuler injektion hos%e

individer. \\'

Infanrix Penta ma under ingen omsteendigheder indgives intravaskuleert eller intrakutaré\'

Infanrix Penta beskytter ikke mod sygdomme forarsaget af andre patogene end C acterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, hepatitis B virus eller p@’us. Beskyttelse mod
hepatitis D kan dog forventes ved immunisering, da hepatitis D (forarsaget { a agentia) ikke optraeder
uden, at der ogsa er en hepatitis B-infektion.

Som for andre vacciner, opnas et beskyttende immunrespons ikke (@ vaccinerede (se pkt. 5.1).

En anamnesen tilfelde af feberkramper eller en familieana e med kramper eller tilfeelde af pludselig
spadbarnsded syndrom (SIDS) er ikke en kontraindikatioi@nvendelse af Infanrix Penta. Personer,
som tidligere har haft feberkramper skal overvages ngj enne bivirkning kan opsta inden for 2-3
dage efter vaccination.

HIV-infektion udger ikke en kontraindikation forventede immunologiske reaktion kan dog ikke med
sikkerhed opnas ved vaccination af immuags imerede patienter.

Den potentielle risiko for apneg og beh
primeare immuniseringprogramm
specielt for tidligere respiratosi

Da fordelene ved vaccinatio e\

r respiratorisk overvagning i 48-72 timer ber overvejes ved
get tidligt fodte bern (fodsel < uge 28 af svangerskabet) og
ature bern.

r for denne gruppe bern, ber vaccination ikke udelades eller forsinkes.
4.5 Interaktion med @‘e leegemidler og andre former for interaktion

Kliniske forsggdiat #ist, at Infanrix Penta kan administreres samtidigt med Haemophilus influenzae type b
vacciner. [ gis og blev de injicerbare vacciner givet pé forskellige injektionssteder.

En samtj \gift af Infanrix Penta og MFR-vaccine (Maslinger-Faresyge-Rede hunde) er ikke blevet
unde

ed andre vacciner ma det forventes, at patienter i immunosuppressiv terapi ikke med sikkerhed kan
1lstreekkelig respons.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Eftersom Infanrix Penta ikke er beregnet til brug hos voksne, foreligger der ikke adekvate humane data
vedrarende brug under graviditet eller amning samt adekvate data vedrerende reproduktion hos dyr.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner

Ikke relevant.



4.8 Bivirkninger
) Kliniske forseg:

Sikkerhedsprofilen anfert nedenfor er baseret pa data fra mere end 10.000 personer. I stort set alle
tilfeelde, blev Infanrix Penta givet samtidigt med en HIB-vaccine.

Som det er rapporteret ved DTPa vaccine og vaccinekombinationer indeholdende DTPa, blev der
rapporteret en stigning i lokal reaktivitet og feber efter boostervaccination med Infanrix Penta med
hensyn til det primere forleb. \Q

- Opsummering af bivirkninger (kliniske forseg): %Qb

*
Inden for hver hyppighedssgruppe er bivirkningerne opstillet efter faldende alvorlighed. \\'\

Hyppighederne pr. dosis er defineret som: @
Meget almindelig: (> 1/10) é
Almindelig: (> 1/100 til < 1/10) . 6

Ikke almindelig: (> 1/1.000 til < 1/100) K\

Sjelden: (> 1/10.000 til < 1/1.000) O

Meget sjzelden: (< 1/10.000) 0\,

Nervesystemet @0

Meget sjeelden: kramper (med og uden feber)

Luftveje, thorax og mediastinum @
Ikke almindelig: hoste Q
Mave-tarmkanalen \‘@

Almindelig: diaré, opkastning

Hud og subkutane vav @
Ikke almindelig: dermatitis, ud%
Meget sjelden: urticaria K\
Metabolisme og ernerin

Meget almindelig: appgtitloshed

Ikke almindelig: desighed @

Almene SVI’PDAX og reaktioner pa administrationsstedet
i ig. feber > 38 °C, lokal haevelse ved injektionsstedet (< 50 mm), treethed, smerte, redme
er > 39,5 °C, lokal haevelse ved injektionsstedet (> 50 mm)*, reaktioner pa

(g?[ ske forstyrrelser
eget almindelig: unormal gréad, irritabilitet, rastloshed

Ikke almindelig: nervesitet

. Postmarketing overvigning:

Nervesystemet
Kollaps eller shocklignende tilstand (hypotonisk-hyporesponsiv episode)

Luftveje, thorax og mediastinum:
Apng [se pkt. 4.4 vedr. apng hos meget tidligt fedte bern (< 28 uger af svangerskabet)]
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Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet:
Heavelse af hele armen eller benet, som er injiceret™®

Immunsystemet
Allergiske reaktioner, anafylaktiske og anafylaktoide reaktioner

o Erfaringer med hepatitis B vaccinen:
I ekstremt sjeldne tilfzelde er der rapporteret om paralyser, neuropati, Guillain-Barré syndrom,

encefalopati, encefalitis og meningitis. Arsagssammenhangen med vaccinen er ikke pavist.
Trombocytopeni er rapportert i forbindelse med hepatitis B vaccination.

\O
2

*
* Bern, som er forstegangsvaccinerede med acellulaer pertussisvaccine er mere udsatte for a@velser
efter boostervaccination end bern, som er forstegangsvaccineret med helcellevacciner. Digse h&Velser

forsvinder efter gennemsnitligt 4 dage.

4.9 Overdosering

Der er ikke indberettet tilfzelde af overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber @

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kombinerede bakte \g virus vacciner, ATC kode JO7CA12.

Resultaterne for hver af komponenterne, der ble
nedenfor:

de kliniske forsgg er opsummeret i tabellen

Procentdelen af personer med en antisto 'ér > assay cut-off en méned efter primzervaccination
med Infanrix Penta

N
1 6-10-14

3‘%‘&. - 1.5-3.56 | 2-34 2-4-6 3-4-5 3-4.5-6

Antistof méane uger maneder | maneder | maneder | mander | ménders

(cut-off) A{MS n =362 n =155 n=326 | n=1146) | n=884 n = 554

Anti-difteri Y6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100

(0,1 IE/ml) \

Anti-tetanus \@ 99,4 100 100 100 100 994 100

(0.1 IE/ml)f b

Anti-PT \ 100 99,7 100 100 99,7 99,4 100
100 99,4 100 100 100 99,5 100
100 100 100 100 99,8 99,5 100
96,8 98,7* 100 98,4 99,4 98,2 99,6

(10 mIE/ml)

Anti-Polio type 1 97,4 99,4 ND 99,6 99,7 99,5 100

(1/8 dilution) T

Anti-Polio type 2 94,7 99,2 ND 97,1 99,6 99,5 100

(1/8 dilution)

Anti-Polio type 3 99,3 99,4 ND 99,6 99,9 99,5 100

(1/8 dilution)

n = number personer




N2

ND = ikke bestemt

* 1 en undergruppe af bern, som ikke fik hepatitis B-vaccine ved fedslen, 80,2 % af personerne havde
anti-HBs titre > 10 mIE/ml
1 cut-off accepteret som indikation for beskyttelse

Procentdelen af personer med antistof titer > assay cut-off en méned efter boostervaccination med

Infanrix Penta

Antistof
(cut-off)

Boostervaccination
ved 11/12- mé&neders-
alderen
efter et 3-5 maneders

Boostervaccination
i lgbet af 2. levear
efter et tredosis
primeerprogem

primerprogram n =350 .
n=168 \\'\

Anti-difteri 100 100 \
(0,1 IE/ml) @
Anti-tetanus 100 100 \\
(0.1 IE/ml) %)
Anti-PT 100 99,7 . 6
(5 EL.E/ml) K\
Anti-FHA 100 99,7 \
(5 EL.E/ml) O?v
Anti-PRN 100 99,7
(5 EL.E/ml) @'
Anti-HBs

(10 mIE/ml) }

100 %)
Anti-Polio type 1 100 Q éﬂ
(1/8 dilution) t

Anti-Polio type 2 100 Q‘J 100
(1/8 dilution) ¥ ()
Anti-Polio type 3 100 ‘ 100

(1/8 dilution) ¥

n = antal personer

T cut-off accepteret som indicgq' oE\&beSkyttelse

Da immunresponset over fi pc%ssis antigen efter administration af Infanrix Penta er eekvivalent med
det som ses efter Infanri)@ s den beskyttende effekt af de to vacciner at veere akvivalent.

Den kliniske besk \c effekt af pertussis-komponenten i Infanrix mod WHO-defineret typisk pertussis
(=21 dage me smal hoste) blev demonstreret i:
*

- en tiv blindet husstandskontaktundersegelse udfert i Tyskland (3, 4, 5-méaneders program).
t pa data indsamlet fra sekundaere kontakter i husstande, hvor der var et registreret tilfaelde af

1sk pertussis, var den beskyttende effekt af vaccinen 88,7 %.

t NIH-sponsoreret effektivitetsundersggelse udfert i Italien (2, 4, 6-maneders program). Vaccinens
effektivitet fandtes at vaere 84 %. I en follow-up undersogelse af den samme kohorte blev
effektiviteten bekraeftet i op til 60 maneder efter afslutning af den primare vaccination uden indgift
af boosterdosis mod pertussis.

Resultatet af en langtids follow-up undersggelse 1 Sverige viser, at acellular pertussisvaccine er effektiv
hos bern, efter administration af 3 og 5 méneders primarprogram, med efterfolgende boosterdosis
administreret efter ca. 12 médneder. Data indikerer dog faldende beskyttelse mod pertussis hos bern i
alderen 7-8 ar efter administration af 3-5-12 manedersprogram. Dette antyder at anden boosterdosis af
pertussis-vaccinen ber gives til bern i alderen 5-7 &r efter administration af det nevnte
vaccinationsprogram.



Beskyttende antistof mod hepatitis B har vist sig at vare ved i mindst 3,5 &r hos mere end 90 % af bern,

som har féet 4 doser af en kombinationsvaccine indeholdende samme HBs-antigen som i Infanrix Penta.
Antistof niveauet var ikke forskellig fra hvad der blev set i en parallel kohorte, som fik administreret 4

doser af monovalent hepatitis B-vaccine.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Vurdering af farmakokinetiske egenskaber kraeves ikke for vacciner. :
5.3  Prakliniske sikkerhedsdata @,\

De ikke-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker baseret pé traditionelle unders se@
sikkerhed, specifik toksicitet, toksicitet ved flergangsdosering og forligelighed af indholdsst\'

N

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER. @

6.1 Hjelpestoffer . \66

Natriumchlorid (NaCl) K
Medium 199 indeholdende hovedsageligt aminosyrer, mineralsalte, vi r
Vand til injektionsvaesker. 2

For adjuvanter, se afsnit 2 @
6.2  Uforligeligheder é

Da der ikke foreligger undersogelser Vedrarende@le uforligeligheder, ber dette legemiddel ikke

blandes med andre leegemidler. @
6.3 \

Opbevaringstid
3 &r. @
‘
Efter udtagning fra kgleskatr\hscinen stabil i 8 timer ved 21 °C.

6.4 Sarlige opbevari@orhold

Opbevares i k 1\1@2 °C -8 °C).
Ma ikke fry’seé
Opbeva@}n originale yderpakning for at beskytte mod lys.
6. %bal]agetype og pakninssterrelser
(@%suspension til injektion i en fyldt injektionssprajte (type I glas) med stempelprop (butyl).
Pakkestarrelse pa 1, 10, 20 og 50 med eller uden kanyler.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for destruktion og anden hindtering

Efter opbevaring kan et hvidt bundfald og en klar supernatant observeres. Dette er ikke et tegn pa
nedbrydning.



Sprejten ber omrystes omhyggeligt for at opné en homogen uklar hvid suspension.

DTPa-HBV-IPV suspensionen ber inspiceres visuelt for eventuelle fremmede uopleste partikler og/eller
forandringer i fysisk fremtraeden. I tilfeelde af afvigelser kasseres beholderen.

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN :

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. @
Rue de I'Institut 89 %

1330 Rixensart, Belgien ,\

8. NUMMER I EU-REGISTRET FOR LAGEMIDLER @'

EU/1/00/153/001 @

EU/1/00/153/002 .
N

EU/1/00/153/003

EU/1/00/153/004 N
EU/1/00/153/005 ’\O
EU/1/00/153/006 0
EU/1/00/153/007 ()
EU/1/00/153/008

EU/1/00/153/009 KQ
EU/1/00/153/010 %

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF STILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN \

Dato for forste markedsforingstilladel 3. oktober 2000
Dato for sidste fornyelse af tilladelsgn; 23. oktober 2005

*

10. DATO FOR }EN%G AF TEKSTEN

X
N\

Yderligere,iformation om dette laegemiddel er tilgaengelig pa Det Europzaiske Leegemiddelagenturs
hjem ¢’http://www.ema.europa.eu/.

O
N2



http://www.emea.europa.eu/

BILAG II (b»

. FREMSTILLERE AF DE BIOL AKTIVE STOFFER OG
FREMSTILLER ANSVARLI BATCHFRIGIVELSE
BETINGELSER FOR SFORINGSTILLADELSEN
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A. FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af de biologisk aktive stoffer

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

1330 Rixensart

Belgien \g
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG %®
Emil-von-Behring-Str. 76, ,\
D-35041 Marburg \\'
Tyskland \

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse @

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. . %
Rue de I'Institut 89, N\

- N\
l13 ggigllxensart \’)\O

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFQRINGSTILI@Ei :SEN

o BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGE AGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN V ENDE UDLEVERING OG BRUG

Q

Leaegemidlet er receptpligtigt.
. BETINGELSER ELLER BEGRMNGER MED HENSYN TIL EN SIKKER 0OG

EFFEKTIV ANVENDELSE @fEGEMIDLET

Ikke relevant .

. ANDRE BETIN(@(ER

Pharmacovigilance. m
Indehaveren aé Ea@sfﬂringstilladelsen skal sikre, at pharmacovigilance-systemet, som er beskrevet i

%

markedsforjn elsen (version 3.06, Modul 1.8.1), er pa plads og fungerer, for og mens produktet
markedsfo

PSU
I ren af markedsferingstilladelsen vil indsende todrige PSUR.

(gae averen af markedsforingstilladelsen skal oplyse Europa-Kommissionen om markedsferingsplanen
V or det legemiddel, der er godkendt i henhold til denne beslutning.

Officiel batchfrigivelse: Den officielle batchfrigivelse vil blive foretaget af et statsligt laboratorium eller
et laboratorium udpeget hertil i henhold til artikel 114 i Radets direktiv 2001/83/E@QF, med @endringer.
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
1 FYLDT INJEKTIONSSPROJTE UDEN KANYLE

1 FYLDT INJEKTIONSSPROJTE UDEN KANYLE

10 FYLDT INJEKTIONSSPRGOJTE UDEN KANYLE

20 FYLDT INJEKTIONSSPRGJTE UDEN KANYLE

50 FYLDT INJEKTIONSSPROJTE UDEN KANYLE

1 FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED 1 KANYLE

10 FYLDT INJEKTIONSSPRGJTE MED 10 KANYLER
20 FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED 20 KANYLER
50 FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED 50 KANYLER
1 FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED 2 KANYLER
10 FYLDT INJEKTIONSSPRGJTE MED 20 KANYLER

%Q}@
RN

S

- ‘
|1. LAGEMIDLETS NAVN ~\ |
Infanrix Penta, injektionsvaeske, suspension M 6
Difteri (D), tetanus (T), pertussis (acellular, komponent) (Pa), hepatitis B ) (HBV), poliomyelitis

(inaktiveret) (IPV) vaccine (absorberet)

S

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFIER%

1 dosis (0,5 ml): K
Difteri toksoid' Q@ >301E

Tetanus toksoid' >401E
Bordetella pertussis antigener Q

(Pertussis toksoid', Filamentes hazmaggl tir‘i@ertactinl) 25, 25, 8 mikrogram
Hepatitis B-overfladeantigen® ]\ 10 mikrogram
Poliovirus (inaktiveret) type 1, 2, 3 @ 40, 8, 32 DU
'adsorberet pa AI(OH); o\ l% 0,5 miligram AI’"
*adsorberet pa AIPO, \ 0,2 miligram AI’*

]
‘ 3. LISTE OVE J%LPESTOFFER

Natriumchlorim\‘@

Medium 199y oldende hovedsageligt aminosyrer, mineralsalte, vitaminer
Vand til jgjckgtonsvaesker

%)

AGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

njektionsveske, suspension
1 fyldt injektionssprejte
1 dosis (0,5 ml)

10 fyldte injektionssprejter
10 x 1 dosis (0,5 ml)

20 fyldte injektionssprejter
20 x 1 dosis (0,5 ml)
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50 fyldte injektionssprejter
50 x 1 dosis (0,5 ml)

1 fyldt injektionssprejte + 1 kanyle
1 dosis (0,5 ml)

10 fyldte injektionssprejter + 10 kanyler

20 x 1 dosis (0,5 ml)

10 x 1 dosis (0,5 ml) :
20 fyldte injektionssprgjter + 20 kanyler @\

*
50 fyldte injektionssprgjter + 50 kanyler \\'\
50 x 1 dosis (0,5 ml) \
1 fyldt injektionssprejte + 2 kanyler @

1 dosis (0,5 ml) @

10 fyldte injektionssprejter + 20 kanyler K
10 x 1 dosis (0,5 ml) ’\’O

‘

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSV

Les indlagssedlen inden brug @
Intramuskuler anvendelse

Omrystes for brug Q@

6. ADVARSEL OM, AT LEAGEM KAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

P —
Opbevares utilgengeligt for bg@
<

‘ 7. EVENTUELLE @RE SARLIGE ADVARSLER ‘

meRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

o
%pbevares i kaleskab

Ma ikke nedfryses
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) ‘

EU/1/00/153/001 - 1 fyldt injektionssprejte uden kanyle
EU/1/00/153/002 - 10 fyldte injektionssprajter uden kanyle @'
EU/1/00/153/003 - 20 fyldte injektionssprejter uden kanyle %
EU/1/00/153/004 - 50 fyldte injektionssprajter uden kanyle ‘\
EU/1/00/153/005 - 1 fyldt injektionssprejte med 1 kanyle \\,
EU/1/00/153/006 - 10 fyldte injektionssprejter med 10 kanyler \
EU/1/00/153/007 - 20 fyldte injektionssprejter med 20 kanyler @
EU/1/00/153/008 - 50 fyldte injektionssprejter med 50 kanyler K

EU/1/00/153/009 - 1 fyldt injektionssprejte med 2 kanyler @

EU/1/00/153/010 - 10 fyldte injektionssprejter med 20 kanyler ’\%

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER \)

LOT @

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UD ING

Receptpligtigt leegemiddel ‘@Q

| 15. INSTRUKTIONER VEDRQ]@DE ANVENDELSEN |

<
| 16. INFORMATIONEI(&LLE-SKRIFT |
N

Fritaget fra krav om blindeskrift
Q"
O
&

O
N2
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‘ MINDSTEKRAV TIL MARKNING, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE EMBALLAGER ‘

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E) ‘

Infanrix Penta
Injektionsvaeske, suspension

DTPa-HBV-IPV
1.m. \

2. ANVENDELSESMADE 5\\} |

|3.  UDLOBSDATO Y |

EXP . \66

4. BATCHNUMMER N

\,
LOT (b'
| 5. INDHOLDSMAENGDE ANGIVET SOM VEGT) VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 dosis (0,5 ml) Q
N4

6.  ANDET ~ Y
O
&
o
N
QY
&
%,
@9
A\
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B. INDL/EGSSEDDEL(&

<
S
O



A%

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Infanrix Penta, injektionsvaeske, suspension

Difteri (D), tetanus (T), pertussis (acellulaer, komponent) (Pa), hepatitis B (rDNA) (HBV), poliomyelitis

(inaktiveret) (IPV) vaccine (absorberet)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden dit barn bliver vaccineret med vaccinen.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sperg laegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide. \
Laegen har ordineret Infanrix Penta personligt til dit barn. Lad derfor vaere med at give Infanrix@.
Penta til andre.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller dit barn fér bivirkni , som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen: @
1. Virkning og anvendelse K

2. Det skal du vide, for dit barn far Infanrix Penta @

3. Sadan skal Infanrix Penta gives ¢ 6

4. Bivirkninger K\

5. Opbevaring O

6. Yderligere oplysninger 0’\

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE @

Infanrix Penta er en vaccine, der beskytter dit barn m @l sygdomme:

Difteri — en alvorlig bakterieinfektion, som hdv cligt angriber luftvejene og undertiden huden.
Luftvejene haver op, hvilket medferer al vejrtraekningsproblemer og undertiden kvaelning.
Bakterierne udskiller ogsé et toksin (¢ ette kan gdelegge nerver, give hjerteproblemer og
endda medfore dod.

Stivkrampe (Tetanus) — teta erier kommer ind i kroppen gennem snitsér, rifter eller sér pa
huden. Sér, som specielt e or infektion med tetanus, er brandsér, benbrud, dybe sar eller sar
som er forurenet med s S,&Q)V, hestegadning eller traesplinter. Bakterierne frigiver et toksin (en
gift). Dette kan medfé\skelstivhed, smertefulde muskelkramper, krampeanfald og endda ded.
Muskelkrampem% re sé steerke, at de medferer brud af rygsejlen.

2

Kighoste ( s) — en meget smitsom sygdom, som angriber luftvejene. Den medferer voldsomme
hosteanfal kan give vejrtrakningsproblemer. Kighoste er ofte ledsaget af en "kigende"

(hiven \‘ . Hosteanfaldene kan vare i 1-2 méneder eller laengere. Kighoste kan ogséd medfore
;arei@ner, leengerevarende bronchitis, lungebetendelse, krampeanfald, hjerneskade og endda ded.

. @titis B — er forarsaget af hepatitis B-virus. Det medferer, at leveren svulmer op. Virus findes i

svaesker f.eks. vaginalsekret, blod, sad eller spyt fra smittede personer.

Polio — en virusfremkaldt infektion. Polio er oftest kun en mild sygdom. I nogle tilfzelde kan den dog
vaere meget alvorlig og medfere permanent skade eller endda ded. Polio kan medfere, at musklerne
ikke kan beveeges (paralyse). Dette kan vaere muskler, der er nedvendige for vejrtrekningen og evnen
til at gd. Arme og ben, som er angrebet af sygdommen, kan blive smertefuldt krogede (deformerede).
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Sadan virker vaccinen

e Infanrix Penta hjelper dit barn til at danne kroppens egen beskyttelse (antistoffer). Dette vil beskytte
dit barn mod de omtalte sygdomme.

e Lige som andre vacciner beskytter Infanrix Penta ikke alle bern, som bliver vaccineret.

e Vaccinen kan ikke forarsage de sygdomme, som den beskytter mod.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DIT BARN FAR INFANRIX PENTA

Dit barn mé ikke blive vaccineret med Infanrix Penta hvis: \Q

o dit barn er overfelsomt (allergisk) over for %
- Infanrix Penta eller et af indholdsstofferne i Infanrix Penta (anfort i afsnit 6) ¢
- neomycin eller polymyxin (antibiotika) X\
Tegn pa en overfelsomhedsreaktion (allergisk reaktion) kan vare klgende hududslat, stakdndethed
eller opsvulmning af ansigtet eller tungen.
. dit barn har haft en allergisk reaktion over for en vaccine mod difteri, stivkr@@ ighoste,
hepatitis B eller polio.

o dit barn har haft problemer med nervesystemet inden for 7 dage efter ’@ blevet vaccineret med
vaccine mod kighoste. {

o dit barn har en alvorlig infektion med feber (over 38 °C). O
En mild infektion, som for eksempel forkelelse, er normalt i essget problem, men tal alligevel

med legen forst. (b'

Hvis noget af ovenstaende passer pé dit barn, ber Infanrix ikke gives. Hvis du er i tvivl, skal du tale
med laegen eller apoteket, inden dit barn far Infanrix Penta®

Vear ekstra forsigtig med at anvende Infanrix P, Q

Kontakt din leege eller apoteket, for dit barn @nne vaccine, hvis:
o dit barn, efter tidligere at have ff@In nrix Penta eller nogen anden vaccine mod kighoste, har haft

problemer, specielt de folg :
- hgj feber (over éi °) indch for 48 timer efter vaccinationen
- kollaps eller shock-Yignende tilstand inden for 48 timer efter vaccinationen

- vedvarende g§ddi§timer eller mere inden for 48 timer efter vaccinationen.

- krampeantf; d eller uden hgj feber inden for 3 dage efter vaccinationen.
o dit barn har erytkke=diagnosticeret eller fremskridende lidelse 1 hjernen eller en ikke-kontrolleret
epilepsi. ¥ kan gives, nar sygdommen er under kontrol.
. dit barn dningstendens eller let far bla merker
o dit bé& endens til krampeanfald i forbindelse med feber, eller hvis der i familien er tilfeelde af
de
Hvis t af ovenstdende passer pé dit barn (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med lagen eller

ap inden dit barn far Infanrix Penta.
@f anden medicin

orteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis dit barn bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig, eller fornylig er blevet vaccineret med en anden vaccine. Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er
kebt pa recept.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Infanrix Penta

Denne vaccine indeholder neomycin eller polymyxin (antibiotika). Fortel laegen, hvis dit barn har haft en
allergisk reaktion over for disse stoffer.
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3. SADAN SKAL INFANRIX PENTA GIVES

Dosering
o Dit barn vil fa i alt to eller tre injektioner med et tidsinterval pa mindst én maned imellem hver
injektion.
. Laegen eller sygeplejersken vil give dig besked om, hvornar dit barn skal komme igen og have
naeste injektion.
o Hvis supplerende injektioner (boostervaccinationer) er nadvendige, vil leegen give dig besked.
Sadan gives vaccinen \g
o Laegen vil give Infanrix Penta som en injektion i en muskel. @»
. Vaccinen ma aldrig gives ind i en blodare eller lige under huden. %

Hyvis du glemmer en injektion
. Hvis dit barn gér glip af en planlagt injektion, er det vigtigt, at du aftaler et nyt besgg hos leegen.

. Serg for at dit barn faerdigger hele vaccinationsprogrammet. Ellers vil dit ikke vaere
fuldstzendigt beskyttet mod de naevnte sygdomme. @
9
4. BIVIRKNINGER é\

Infanrix Penta kan som al anden medicin give bivirkninger, men im@‘fﬁr bivirkninger. Folgende
bivirkninger kan forekomme med denne vaccine. ®

Overfolsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) Q

Hyvis dit barn far en overfelsomhedsreaktion (allergisk reakion) skal du straks kontake din leege. Tegn pa
en overfalsomhedsreaktion kan vere:

e udslat, som kan vare klgende eller danne bl Q

e havelser af gjne og ansigt

e Aandedretsbesver eller synkebesver @

e  pludselig blodtryksfald og besvimme

Sadanne tegn vil som regel opsté hge 1, at injektionen er givet. Tal straks med laegen, hvis det opstar

efter, at du har forladt leegens kon%
Kontakt straks laegen, hvis &&1 far nogle af felgende alvorlige bivirkninger:

e kolaps

e  perioder med bev1d@hed eller slaring af bevidstheden

e  kramper — kan barnet har feber

Disse bivirkninge meget sjeldent efter andre vacciner mod kighoste. Oftest opsté de inden for de
forste 2-3 d’agwaccmatlonen

Andre bj inger, som er set:

M mindelig (disse sker ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser)
é ?Ethed

(@ ppetitloshed
feber, 38 °C eller derover

e havelse, smerte og radme, der hvor injektionen blev givet
e unormal grad
e Iirritabilitet eller uro.

Almindelig (disse sker ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser)
e diaré

e  opkastning

e feber over 39,5 °C
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haevelse storre end 5 cm eller hard knude, der hvor injektionen blev givet.

Ikke almindelig (disse sker ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser)

Meget sjeelden (disse sker ved faerre end 1 ud af 10.000 vaccinedoser)

sevnighed

hoste

hudklee (eksem), udslat

store havelser i den arm eller det ben, hvor injektionen blev givet
nervgsitet.

O

leengere mellemrum mellem vejrtreekningerne hos meget for tidligt fedte bern (fodt i 28. @'
svangerskabsuge eller for) kan forekomme 2-3 dage efter vaccination %

midlertidigt vejrtreekningsstop (apng) ’\
neldefeber \o
havelser af hele armen eller benet, hvor injektionen blev givet. \

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, ¢ %t barn far
bivirkninger, som ikke er navnt her. . 6

5.

6.

OPBEVARING 05\0

Opbevares utilgengeligt for bern. @,
Brug ikke Infanrix Penta efter den udlebsdato, der star papaktfingen. Udlebsdatoen er den sidste dag

1 den nevnte méned.
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). K
Opbevares i den originale pakning for at besky lys.

Ma ikke nedfryses. Frysning edeleegger Vacﬁ
Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflev icinrester. Af hensyn til miljeet, ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller@panden.

YDERLIGERE OPLY@R
N

Infanrix Penta indeholc@

Aktive stoffer:

N2

Difteri t >301E
Tetanu id' >401E
Borde ertussis antigener

rtussis toksoid' 25 mikrogram

Filamentos Heemagglutinin' 25 mikrogram

@ Pertactin' 8 mikrogram

%epatitis B-overfladeantigen™” 10 mikrogram

oliovirus (inaktiveret)

type 1 (mahoney-stamme)* 40 antigen D unit

type 2 (MEF-1-stamme)"* 8 antigen D unit

type 3 (Saukett-stamme)* 32 antigen D unit

'adsorberet pa aluminiumhydroxydhydrat 0,5 miligram A’
*fremstillet pa gaerceller (Saccharomyces cerevisiae) ved rekombinant DNA-teknologi

*adsorberet pa aluminiumphosphat (AIPO,) 0,2 miligram AI*"

4 .
formeret 1 veroceller
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Ovrige indholdsstoffer: Natriumchlorid (NaCl), medium 199 indeholdende hovedsageligt aminosyrer,
mineralsalte, vitaminer og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
e Infanrix Penta er en hvid, let melket veeske, som leveres i en fyldt injektionssprejte (0,5 ml).

e Infanrix Penta leveres i pakninger pa 1, 10, 20 og 50 med eller uden néle.
o Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller \Q
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. %Z

Rue de I’Institut 89 .\

B-1330 Rixensart

Belgien \

Hyvis du vil have yderligere oplysninger om Infanrix Penta, skal du henvende dig ti %(ale
reprasentant:

9D
Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemb@
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKlin .
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +322 11
Bbbarapus Magyarors@'
I'makcoCmutKmnaitn EOO/] GlaxoS Kline Kft.
y1. lumutsp Manos 6:1.10 Tel.: K 2255300

Codus 1408

Ten. +3592 953 10 34 QQ
QMalta

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.0. \ GlaxoSmithKline Malta
Tel: +420222 001 111 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com | @
Danmark ’% Nederland
GlaxoSmithKline Pharma \ GlaxoSmithKline BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com \0 nlinfo@gsk.com
Deutschland \@ Norge
GlaxoSmithK mbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
Tel: +49 0448701 TIf: +47 22 70 20 00
produk gsk.com firmapost@gsk.no

@ Osterreich

mithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
1 +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

E)\ada 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.
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es-ci@gsk.com Tel: +351 21 412 95 00

FL.PT@gsk.com
France Romania
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tél: +33(0) 139 17 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208
diam@gsk.com
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o. \Q
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +386 (0) 1 280 25 00 @,
medical.x.si@gsk.com %
Island Slovensk4 republika \'\
GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0. \
Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11 @
recepcia.sk@gsk.com K
Italia Suomi/Finland @
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy &\
Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 1Q 3
Finland.tuoteinf
Kvnpog Sverige ‘; "
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSprishKline AB
Tni: +357 223970 00 Tel: K )8 638 93 00info.produkt@gsk.com
Latvija %ed Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK
Tel: + 371 6 7312687 @ Tel: + 44 (0)808 100 9997
lv-epasts@gsk.com \ customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UM\*:

Tel. +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com @K

Denne indle sn\@blev senest godkendt den

Du kan ﬁn igere information om Infanrix Penta pa Det Europaeiske Lagemiddelagenturs (EMAs)
hjemmest p://Www.ema.europa.cu/

@‘

de oplysninger er kun tiltzenkt laeger og sundhedspersonale:

fter opbevaring kan et hvidt bundfald og en klar supernatant observeres. Dette er ikke et tegn pa
nedbrydning.

Injektionssprajten ber omrystes omhyggeligt for at opna en homogen uklar hvid suspension.
Difteri, tetanus, acelluler pertussis, hepatitis B, inaktiveret poliomyelitis (DTPa-HBV-IPV) suspensionen

ber inspiceres visuelt for eventuelle fremmede uopleste partikler og/eller forandringer i fysisk
fremtraeden. I tilfelde af afvigelser kasseres beholderen.
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