


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Infanrix Penta, Injektioneste, suspensio

Difteria (D), tetanus (T), pertussis (soluton) (Pa), B-hepatiitti ' DNA) (HBV), poliomyeliitti
(inaktivoitu) (IPV) —rokote (adsorboitu).

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 annos (0,5 ml): %
Difteriatoksoidi' vahintdan 30 [ Q
Tetanustoksoidi Vahlntaag

Bordetella pertussis antigeenit

Pertussistoksoidi' 25 mlkr

Filamenttihemagglutiniini' 25 mitogrammaa

Pertaktiini' ikrogrammaa
Hepatiitti B -pinta-antigeeni > ikflpgrammaa
Poliovirus (inaktivoitu)

tyyppi 1 (Mahoney-kanta)” @nigeeniyksikkééi

tyyppi 2 (MEF-1-kanta)* R -antigeeniyksikkod

tyyppi 3 (Saukett-kanta)* * WZ D-antigeeniyksikkoa

.
! imeytetty alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (AI(OH);) % 0,5 milligrammaa AI**
* tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharo @revisiae soluissa

3 imeytetty alumiinifosfaattiin (AIPOy) % 0,2 milligrammaa AI**

* tuotettu VERO soluissa M

Apuaineet, tdydellinen lista ks. kohta 6.1 @

o
3. LAAKEMUOTO @\\

Injektioneste, suspensio.

Infanrix Penta on sameanva%& suspensio.
.

4. KLIINISE@T
4.1 Kﬁyttaji@»

Infanrix on tarkoitettu lasten perus- ja tehosterokotukseen difteriaa, tetanusta, pertussista, B-
hg oliota vastaan.

.
R 2.®Annostus ja antotapa

Perusrokotus:

nostus

Perusrokotussarja kasittdd kolme 0,5 ml:n annosta (esim. 2, 3, 4 kk, 3, 4, 5 kk, 2, 4, 6 kk) tai kaksi 0,5
ml annosta, (esim. 3, 5 kk). Annosten vilin on oltava vahintéédn 1 kuukausi.

EPI-ohjelman (Expanded Program on Immunisation 6, 10, 14 viikon idssd) mukainen rokotus voidaan
antaa vain, jos syntyessd on annettu B-hepatiittirokoteannos.



B-hepatiitin osalta noudatetaan kansallisia immuuniprofylaksitoimenpiteité.

Jos hepatiitti B -rokote annetaan syntymin yhteydessa, Infanrix Pentaa voidaan kéyttda hepatiitti B-
rokotteen lisdannosten sijaan kuuden viikon iésté alkaen. Jos ennen tétd ikdi tarvitaan toinen hepatiitti
B -annos, on kéytettévé erillistd hepatiitti B -rokotetta.

Tehosterokotus:

Jos lapsi on saanut kaksi Infanrix Penta -annosta (esim. 3, 5 kk), tehosterokotus on annettava

vahintdin 6 kuukauden kuluttua viimeisemmastd perusrokotusannoksesta, mieluiten 11 - 13 %
kuukauden idssé.

tehosterokotus on annettava vahintdén 6 kuukauden kuluttua viimeisimmasta perusrokot%
ja mieluiten ennen 18 kk:n ik&a. \\

Infanrix Pentaa voidaan harkita kdytettdviksi tehosterokotteena, jos sen koos Avirallisten
suositusten mukainen. @
Pediatriset potilaat RS
.
Infanrix pentan kayttd yli 36 kuukauden ikaisilla lapsilla ei tul® &n.

N\

Infanrix Penta annetaan pistoksena syville lihaksee%%ﬁiset injektiot mieluiten eri kohtiin.

4.3 Vasta-aiheet @

Yliherkkyys jollekin vaikuttavalle aine%%neelle tai neomysiinille ja polymyksiinille.

Jos lapsi on saanut kolme Infanrix Penta —annosta (esim 2, 3, 4 kk; 3, 4, 5 kk; 2, 4, 6 kk), Q
S\k

Tehosterokotuksia tulee antaa virallisten suositusten mukaan.

Antotapa

Infanrix Penta -rokote on komtramdisoitu lapsilla, joilla on 7 vrk:n kuluessa edellisen
pertussiskomponentin sisa rokotteen antamisesta ilmennyt tuntemattomasta syysti johtunut
uksessa pertussisrokotus keskeytetdén ja rokotussarjaa jatketaan

enkefalopatia. Téllaise
difteria-tetanusro&e epatiitti B -rokotteella ja poliorokotteella.

Infanrix Pent -@een antamista, kuten rokottamista yleensakin, tulee lykéta, jos potilaalla on
utqa' Su

Yliherkkyys aikaisemmalle di@ﬁau&, pertussis-, hepatiitti B- tai poliorokotteelle.

vaikea aku etauti. Lieva infektio ei ole kontraindikaatio.

4.4 z@ukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet
.
.
o ta otetaan ennen rokottamista anamneesi (selvitetéédn etenkin aiemmat rokotukset ja

.
olliset haittavaikutukset) ja tehdédén kliininen tutkimus.

VMikéili jonkin alla mainituista tapahtumista tiedetdéin olleen ajallisesti yhteydessa
pertussiskomponentin siséltdvdan rokotukseen, tulee pertussisrokotteen jatkoannoksia harkita
tarkkaan.

e > 40,0 °C kuume 2 vuorokauden sisilld rokotuksesta ilman muuta ilmeisté syyta;

e Tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi) 2
vuorokauden sisilld rokotuksesta;

e Pitkdin jatkuva, tyyntyméton itku >3 tunnin ajan 2 vuorokauden sisélld rokotuksesta;

o Kouristuksia, joihin voi liittyd kuumetta, 3 pdivén sisélld rokotuksesta.



Tietyissé oloissa, kuten pertussisméérin ollessa korkea, odotettavissa oleva hydty voi olla suurempi
kuin mahdolliset haitat.

Kuten milld tahansa rokotteella, lapsen tai pikkulapsen rokottamista tai rokottamatta jattamistd on
harkittava ja riski-hyotysuhde huolellisesti punnittava, jos rokotettavalla ilmaantuu vaikea

neurologinen sairaus tai sen pahenemisvaihe.

Kuten yleensidkin, kun rokotus annetaan pistoksena, potilasta on seurattava harvinaisten anafylaktisten
reaktioiden varalta rokotuksen jalkeen ja asianmukaisesta hoitovalmiudesta on huolehdittava.

Infanrix Penta on annettava varovasti, jos potilaalla on trombosytopenia tai vuotohdirid, koska ®®

lihaksensisédinen anto saattaa téllgin aiheuttaa verenvuotoa. Q
Infanrix Penta -rokotetta ei saa misséén tapauksessa antaa verisuoneen eiké ihonsiséiisesti’. \0

Infanrix Penta ei suojaa muiden patogeenien kuin Corynebacterium diphtheriaen, Clo tetanin,
Bordetella pertussiksen, hepatiitti B viruksen tai polioviruksen aiheuttamilta taudei idaan
kuitenkin olettaa, etti hepatiitti D voidaan ehkdistd rokotuksella, silld hepatiitti ta*tekijan

aiheuttama) infektiota esiintyy vain hepatiitti B infektion yhteydessa.

Kuten kaikilla rokotteilla, suojaavaa vasta-ainetasoa ei ehki saavuteta kz@)kotemilla (ks. kohta
5.1). *

.
Ao
Kuumekouristusanamneesi, suvussa esiintynyt kouristelutaipu atkytkuolemat eivét ole
Infanrix Pentan kontraindikaatioita. Kuumekouristuksia aikaj saanutta lasta tulee seurata
huolellisesti, silld nditd haittatapahtumia saattaa ilmaantu vén kuluessa rokotuksesta.

HIV-infektiota ei pidetd vasta-aiheena. Odotettua 1mwno ogista vastetta ei ehké kuitenkaan saada
rokotettaessa immunosuppressiopotilaita. @

vauvoille (vauvat, jotka ovat syntynee oa hedelmdityksestd). Niilld vauvoilla tulee harkita
hengitystoiminnan seurantaa 48-72 t jan, varsinkin, jos vauvalla on esiintynyt
hengitystoiminnan kypsyméttomy

Tassé lapsiryhmissé rokotuks hyoty on korkea. Rokotuksia ei tdstd syysti tule jattaa
antamatta tai lykéta. \,

Apnea on potentiaalinen riski annettaess& okotussarja hyvin ennenaikaisesti syntyneille

4.5 Yhteisvaikutuk iden lddikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Kliiniset tutkim x at osoittaneet, ettd Infanrix Pentaa voidaan antaa yhtéd aikaa Haemophilus
influenzae tyyppigb prokotteiden kanssa. Néissé kliinisissd tutkimuksissa injektiomuotoiset rokotteet
annettiin erh&k okohtiin.

Infaqri Qan ja MPR-rokotteen (tuhkarokko-sikotauti-vihurirokkorokotteen) samanaikaisen annon

te esta ja turvallisuudesta ei ole tietoa.
.

.
%nunosuppressuwsta hoitoa saavilla riittdvaa vastetta ei ehkd saavuteta, kuten ei muidenkaan

V otusten yhteydess.

Infanrix Penta ei ole tarkoitettu aikuisille. Rokotteen kaytostd ihmiselld raskauden tai imetyksen
aikana ei ole riittdvésti tietoa, eikd riittdvid lisddntymistutkimuksia eldimilla ole tehty.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei oleellinen.



4.8 Haittavaikutukset
. Kliiniset ladketutkimukset:

Alla olevat turvallisuustiedot perustuvat yli 10000 henkil6sté saatuihin tietoihin. Tosiasiassa kaikissa
tapauksissa Infanrix Penta annettiin samanaikaisesti Hib-rokotteen kanssa.

Kuten DTPa-rokotteen ja DTPa:ta siséltdvien yhdistelmérokotteiden yhteydessé on havaittu,

paikallisen reaktogeenisuuden ja kuumeen ilmoitettiin lisdintyneen Infanrix Penta -tehosterokotuksen %
jélkeen verrattuna perusannokseen.

ladketutkimukset):

- Haittavaikutukset esitettynd yhteenvetona taulukkomuodossa (kliiniset Q
0\0
Ei-toivotut vaikutukset on jokaisessa frekvenssiryhmaissi esitetty alenevassa Vakavu@.

Frekvenssit annosta kohti méaéaritellddan seuraavasti: @

Hyvin yleinen: (= 1/10)

Yleinen: (> 1/100 ja< 1/10)

Melko harvinainen: (= 1/1000 ja < 1/100) Ny
Harvinainen: (= 1/10000 ja < 1/1000) o

Hyvin harvinainen: (< 1/10000)

o
o o)

Melko harvinaiset: uneliaisuus °
Hyvin harvinaiset: kouristukset (joihin voi liittyva ?Nze)

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina
Melko harvinaiset: yské \%

Ruoansulatuselimistd Q\

Yleiset: ripuli, oksentelu

Tho ja ihonalainen kudos, \

Melko harvinaiset: dermv& ihottuma
Hyvin harvinaiset: urtikar

Aineenvaihdun tsemus
Hyvin yleiset: aluttomuus

Yleisoir@ antopaikassa todettavat haitat:
Hy t: kuume > 38 °C, pistoskohdan paikallinen turvotus (< 50 mm), visymys, kipu, punoitus
Y, % kuume > 39°C, pistoskohdan paikallinen turvotus (> 50 mm)* pistoskohdan reaktio,
%ma mukaan lukien
ko harvinaiset: pistetyn raajan epAméirdinen turpoaminen, joka joskus on ulottunut liheiseen
niveleen*.

Psyvkkiset hiiriot
Hyvin yleiset: epatavallinen itku, drtyneisyys, levottomuus
Melko harvinaiset: hermostuneisuus

o Post-marketing surveillance

Hermosto:



Kollapsi tai shokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi),

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina:
Apnea hyvin ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28 viikkoa
hedelmdoityksestd) (Ks kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Koko pistetyn raajan turpoaminen*®

Immuunijérjestelmi %
Allergiset reaktiot, anafylaktiset ja anafylaktoidiset reaktiot mukaan lukien %

o Hepattiitti-B-rokotteella saatu kokemus: ’\0 2

Erittdin harvinaisissa tapauksissa on ilmoitettu paralyysia, neuropatiaa, Guillain-Barré gtyméiéi,
enkefalopatiaa, enkefaliittia ja meningiittid. Syy-yhteyttd rokotteeseen ei ole vahvi
Trombosytopeniaa on rapotoitu hepatiitti-B-rokotteilla.

herkemmin turpoamisrekatiota kuin kokosolu-pertussis-rokotetta saaneetdlapset. Nama reaktiot
hividvit keskiméirin 4 paivéin kuluessa. o

4.9 Yliannostus ’%Z
Yliannostapauksia ei ole ilmoitettu. @Q

*Lapset, jotka aikaisemmin ovat saaneet solutonta pertussis-rokotetta sai&o annoksen jélkeen

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUD \

5.1 Farmakodynamiikka @

Farmakoterapeuttinen ryhma: Baktee@\\irusrokotteet yhdistelmivalmisteina, ATC-koodi JO7CA12
Kliinisissa tutkimuksissa saad&@et eri komponenttien osalta on esitetty alla olevissa taulukoissa:

Niiden henkildiden prosx linen osuus, joilla vasta-ainetitterit olivat > méiritysmenetelmin
cut off kuukauden w Infanrix Penta perusrokotussarjan jilkeen

- &

‘ 35 6-10-14 1.5-3.5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4.5-6
Vasta-a @ kuukaut- | viikkoa | kuukaut- | kuukaut- | kuukaut- | kuukaut- | kuukaut-
(cut-ﬂ& ta N=362 ta ta ta ta ta
N=168 N=55 N= 326 N=1146) N= 884 N=554
a 97.6 99.2 100 99.7 99.7 99.3 100
D f
etanus 99 .4 100 100 100 100 99.4 100
1U/ml)
pAnti-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 tyyppi 1 97.4 99.4 ND 99.6 99.7 99.5 100
(1/8 laimennos) T
Anti-Polio tyyppi 2 94.7 99.2 ND 97.1 99.6 99.5 100
(1/8 laimennos) T
Anti-Polio tyyppi 3 99.3 99.4 ND 99.6 99.9 99.5 100
(1/8 laimennos)

N = henkiléiden lukumaara
ND= maiérittelematon

*alaryhmaéssd, jossa lapsille ei annettu hepatiitti B rokotetta syntymédajankohtana, anti-HBs-titteri oli >
10 mlU/ml 80,2 %:1la lapsista

1 cut off hyviksytty suojatehon indikaattorina

O

Niiden henkiloiden prosentuaalinen osuus, joilla vasta-ainetitterit olivat > méfritysmenet

cut off kuukauden kuluttua Infanrix Penta tehosterokotuksen jilkeen

Vasta-aine
(cut-off)

Tehosteannos 11/12
kuukauden idssi 3-5

Tehosterokotus
toisena ikivuotena

RS

kuukauden kolmen annoksen
perusrokotussarjan perusrokotussarjan
jilkeen jilkeen
N =168 N =350
Anti-difteria 100 100 o
(0.1 IU/ml) o
Anti-tetanus 100 100
(0.1 IU/ml) ¥ Q
Anti-PT 100 @
(5 EL.U/ml) >
Anti-FHA 100 99.7
(5 EL.U/ml) Q)
Anti-PRN 100 99.7
(5 EL.U/ml) N\
Anti-HBs 100 \\ 98.8
(10 mIU/ml) § )]
Anti-Polio 1 99.7
tyyppi 1 \
(1/8 laimennos) s
Anti-Polio N\ 100 100
tyyppi 2 @
(1/8 laimennos) 1
Anti-Polio 100 100
tyyppi 3 Aﬁ
(178 laigﬁs
N=dqeitkil@iden lukuméaira
b %ﬂyvéksytty suojatehon indikaattorina
.

*

D

&

a Infanrix Pentan aikaansaama immuunivaste pertussisantigeeneille on samanlainen kuin
anrixin, voidaan olettaa, ettd molempien rokotteiden suojateho on samanlainen.

Infanrixin Pa-komponentin antama kliininen suoja WHO:n mééaritelmén mukaista pertussista vastaan
(= 21 péivaa puuskittaista yskad) todettiin:

- prospektiivisessa sokkoutetussa samassa taloudessa eldvien tutkimuksessa, joka tehtiin Saksassa

(3, 4, 5 kuukauden ikédisend annettu sarja).

Tyypillistd pertussista sairastavan indeksitapauksen kanssa samassa taloudessa asuvilta
sekundaarikontakteilta kerédtyn tiedon perusteella rokotussuoja oli 88,7 %.

o




- NIH:n teettdmissa tehokkuustutkimuksessa, joka tehtiin Italiassa (2, 4, 6 kuukauden ikdisend
annettu sarja), rokotustehoksi todettiin 84 %. Saman kohortin seurannassa tehon vahvistettiin
sdilyvén 5 vuotta perusrokotussarjan paattymisesti ilman pertussista vastaan annettavaa
tehosteannosta.

Ruotsissa tehdyn pitkdaikaisen seurantatutkimuksen tulokset osoittavat, ettd soluttomat

pertussisrokotteet ovat tehokkaita lapsilla, kun ne annetaan 3 ja 5 kuukauden idssd perusrokotussarjana
janoin 12 kuukauden idssi tehosteannoksena. Tulokset kuitenkin my0s osoittavat, ettd suoja

pertussista vastaan voi hiipua 7-8 vuoden iésséd tdmén 3-5-12 kuukauden rokotusohjelman jilkeen.

Téma viittaa siihen, ettd timén rokotussarjan saaneet tarvitsevat toisen tehosteannoksen %
pertussisrokotetta 5-7-vuoden idssi.

Suojaavien hepatiitti B vasta-ainetasojen on osoitettu sdilyvén vahintéédn 3,5 vuotta yli 90 %:11 Q
lapsista, jotka saivat nelja annosta yhdistelmarokotetta, jossa oli sama HBs antigeeni kuilg f%
Pentassa. Vasta-ainetasot eivit poikenneet niistd tasoista, joita havaittiin nelja annosta \

hepatiitti B-rokotetta saaneessa rinnakkaisryhméssé. %

5.2 Farmakokinetiikka $
Farmakokineettisia .tutkimuksia ei vaadita rokotteilta. @

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta o

Ihmiseen ei kohdistu erityisid haittavaikutuksia tavanomaisten’tﬁ%tta, spesifistd toksisuutta,
jatkuvaan annosteluun liittyvia toksisuutta ja aineosien yhtc@ utta koskevien eldintutkimusten

perusteella.
.. @
6. FARMASEUTTISET TIEDOT Q\

ttista

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi (NaCl) \\

Medium 199, jossa ldhinnd aming jd, kivenndissuoloja ja vitamiineja
Injektionesteisiin kaytettava V&

Apuaineet, ks. kohta 2. ’\%

6.2 Yhteensopi tomuudet

Yhteensopivu @nuksia ei ole tehty. Tésté syysti titd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muihin
1éiékevalmists&n

6.3 eStoaika
K
o @!a.
V dkaapista otettu rokote sdilyy stabiilina 8 tuntia +21 °C:ssa.
6.4 Siilytys

Sailytettdva jadkaapissa (2°C - 8 °C).
Ei saa jaitya.

Laike on sdilytettdva alkuperdispakkauksessa sen suojaamiseksi valolta.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Suspensio, esitdytetyssi ruiskussa (tyypin I lasia) (0,5 ml), méntasulkimilla (butyyli).
Pakkauskoot 1, 10, 20 ja 50 neulan kera tai ilman.

Kaikki pakkauskoot eivit vilttdmaéttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Varastoitaessa voi muodostua valkoinen sedimentti ja kirkas supernatantti. Tdma ei ole laadun &

heikentymisen merkki. Q
Ruiskua ravistetaan hyvin, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen suspensio. . 0

DTPa-HBV-IPV-suspensio tarkistetaan ennen antamista silmdmééraisesti vierashiukkasfchyjartai
fysikaalisten muutosten varalta. Jos ulkondkd on muuttunut, sdilié tulee havittaa.

Kéyttadmattd jadnyt tuote tai sen ylimaara tulee havittdd paikallisten suosituste kaigesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA @
’0
O

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

1330 Rixensart, Belgia Q

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/00/153/001 @
EU/1/00/153/002 @,
EU/1/00/153/003 \\

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\

9. MY VAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

En é@ myyntilupa: 23. lokakuuta 2000
E uudistaminen: 23. lokakuuta 2005

’0
\/Q.' TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd ldékevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/

L 2
LIITE I ‘(b

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIL INEIDEN
VALMISTAJA JA ERAN VAP AMISESTA
VASTAAVA VALMISTU§I{V HALTIJA

MYYNTILUPAAN LIIT@AT EHDOT

10



A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimet ja osoitteet

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

Belgia %
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG %
Emil-von-Behring-Str. 76, Q
D-35041 Marburg ’\0

Saksa \\

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite $

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia *
.

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT %

. MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT T@ITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSE'\

Ladkemaaraysti edellyttiva lddkevalmiste

. EHDOT TAI RAJOITUK TKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHO KAYTTOA

Ei oleellinen. \@
)

o MUUT EHDOT

Lidketurvajérjest

Myyntiluvan hajtij varmistuttava siitd, ettd ladketurvatoiminta on perustettu siten kun se on
kuvattu myyngi akemuksen Moduuli 1.8.1. versiossa 3.06 ja ettd se on toiminnassa ennen kuin
tuote tuoda rkkinoille ja ettd toiminta jatkuu niin kauan kun tuote on markkinoilla.

>
L 4

P
W%k;van haltija toimittaa turvallisuuskatsauksen (PSUR) kahden vuoden vélein.

ntiluvan haltijan on tiedotettava Euroopan komissiolle tdimén péatoksen perusteella hyviksytyn
V adkevalmisteen markkinointisuunnitelmista.

Virallinen erédn vapauttaminen: Direktiivi 2001/83/EC 114 artiklan mukaisesti virallinen erén
vapauttaminen on suoritettava kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa viranomaisen tdahin
tarkoitukseen hyvéksymaéssé laboratoriossa.

11



MYYNTIPAALLYSMERKINN
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LIITE III
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

1 ESITAYTETTY RUISKU ILMAN NEULAA

10 ESITAYTETTYA RUISKUA ILMAN NEULAA
20 ESITAYTETTYA RUISKUA ILMAN NEULAA
50 ESITAYTETTYA RUISKUA ILMAN NEULAA
1 ESITAYTETTY RUISKU 1 NEULALLA

10 ESITAYTETTYA RUISKUA 10 NEULALLA
20 ESITAYTETTYA RUISKUA 20 NEULALLA
50 ESITAYTETTYA RUISKUA 50 NEULALLA

1 ESITAYTETTY RUISKU 2 NEULALLA

10 ESITAYTETTYA RUISKUA 20 NEULALLA

Q

RN
N

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI Q

Infanrix Penta - Injektioneste, suspensio %‘
Difteria (D), tetanus (T), pertussis (soluton) (Pa), B-hepatiitti ({DNA) (HB (thaktivoitu) (IPV)
rokote (adsorboitu)

.

.
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 0'@% |
v
1 annos (0,5 ml): Q
@ >301U
.

Difteriatoksoidi'
Tetanustoksoidi >401U

Bordetella pertussis antigeenit @*\
(Pertussistoksoidil, Filamenttihemagglutiniini1, P tiinil) 25, 25, 8 mikrogrammaa

Hepatiitti B -pinta-antigeeni > 10 mikrogrammaa

Poliovirus (inaktivoitu) tyyppi 1, 2, 3 \\% 40, 8,32 DU

" imeytetty AI(OH);:iin @ 0,5 milligrammaa AI’*
% imeytetty AIPO4:iin @ 0,2 milligrammaa AI**

*

N L4
3. LUETTELO @@IEISTA
Natriumkloridi

Medium 199, j dltaa padasiassa aminohappoja, kivenndissuoloja, vitamiineja
Injektionestei dytettdva vesi

j%h' AKEMUOTO JA SISALLON MAARA
.
%ktiones‘[e, suspensio
V sitdytetty ruisku
1 annos (0,5 ml)

10 esitaytettya ruiskua
10 x 1 annosta (0,5 ml)

20 esitaytettyd ruiskua
20 x 1 annosta (0,5 ml)
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5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI ( ITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa @Q

Lihakseen °

Ravistettava ennen kiyttod \

6. ERITYISVAROITUS VALMI AILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika néikyvill@

L3
| 7. MUU ERITYIS@US (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIME] AYTTOPAIVAMAARA

RITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

V dilyté jadkaapissa
Ei saa jadtya

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN
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11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/153/001 — 1 esitaytetty ruisku ilman neulaa
EU/1/00/153/002 — 10 esitdytettyd ruiskua ilman neulaa
EU/1/00/153/003 — 20 esitédytettyd ruiskua ilman neulaa
EU/1/00/153/004 — 50 esitdytettyd ruiskua ilman neulaa
EU/1/00/153/005 — 1 esitdytetty ruisku 1 neulalla
EU/1/00/153/006 — 10 esitdytettya ruiskua 10 neulalla
EU/1/00/153/007 — 20 esitdytettyd ruiskua 20 neulalla
EU/1/00/153/008 — 50 esitdytettyd ruiskua 50 neulalla
EU/1/00/153/009 — 1 esitdytetty ruisku 2 neulalla
EU/1/00/153/010 — 10 esitiytettyd ruiskua 20 neulalla

13. ERANUMERO

LOT: @Q

*

«
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTEE® \

</
Reseptilddke \®
AN

| 15. KAYTTOOHJEET 6\(}
r\

&

| 16. TIEDOT PIST::&% TUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta
>
A

\/’b
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| PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT |

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) ‘

Infanrix Penta
Injektioneste, suspensio
DTPa-HBV-IPV

) O

2. ANTOTAPA "\\
\ 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA ‘(\\ \
EXP

4. ERANUMERO R @
O
2

LOT: ®

\ 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUT@ TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml) Q\

‘\
[6. MuUUTA \@
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PAKKAUSSELOSTE:
Infanrix Penta, injektioneste, suspensio
Kurkkumité (D), jaykkékouristus (T), hinkuyska (soluton) (Pa), B-hepatiitti ({DNA) (HBV) ja
poliomyeliitti (inaktivoitu) (IPV) —rokote (adsorboitu)

Lue téimi seloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi saa tiita rokotetta.

. Séilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos Sinulla on lisdkysymyksié, kddnny l4dkarisi tai apteekin puoleen. %
o Tama ladke on madritty lapsellesi eika sitd tule antaa muiden kayttoon.

[}

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai lapsen ko %
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd 14édkérillesi tai apteekkiin.

A
Tiissii selosteessa esitetiiin: \§

Mitd Infanrix Penta on ja mihin sitd kéytetdan

Ennen kuin lapsesi saa Infanrix Pentaa Q
Miten Infanrix Penta annetaan %

Mahdolliset haittavaikutukset

Infanrix Pentan sdilyttdminen
Muuta tietoa
R
(O

1.  MITA Infanrix Penta ON JA MIHIN SITA KAYTET%L

SR =

Infanrix Penta on lapsille tarkoitettu rokote ehkéiseméiér@Qairautta:
.

e Kurkkumiti (difteria) on vakava bakteeri-inf joka vaikuttaa padasiassa hengitysteihin ja
joskus ihoon. Hengitystiet turpoavat joka voi ttaa vakavia hengitysvaikeuksia ja joskus
tukehtumisen. Bakteereista vapautuu mygs,myrkkyé, joka voi aiheuttaa hermovauriota,
syddnongelmia ja jopa kuoleman.

o Jiykkikouristus (tetanus): J éiykl@\stusbakteeri paisee elimistoon ihon haavojen, naarmujen
tai muiden vaurioiden kautta. n alttiita vaurioita ovat palovammat, murtumat, syvat haavat
tai haavat, joissa on multaadpOolyd, hevosen lantaa tai puutikkuja. Bakteereista vapautuu myrkkya,
joka voi aiheuttaa lihasj @ td, kivuliaita lihaskouristuksia, kouristuksia ja jopa kuoleman.
Lihaskouristus voi o iinsVoimakas, ettd se aiheuttaa selkdrangan luiden murtumia.

e Hinkuyska (p is): Hinkuyské on erittdin tarttuva tauti. Tauti iskee hengitysteihin ja aiheuttaa
Voimakkaita% uuskia, jotka voivat johtaa hengitysvaikeuksiin. Yskéén liittyy usein "hinkuva"
dani. Yska }0 stdd 1 - 2 kuukautta tai vieldkin pitempadn. Hinkuyskadn voi liittyd myos

korva ta, keuhkoputkitulehdusta, joka voi kestdd kauan, keuhkokuumetta, kouristuksia,
%ivi‘v@ tai jopa kuolema.

>

o

. atiitti: B-hepatiitin eli maksatulehduksen aiheuttaa hepatiitti B -virus. Se aiheuttaa maksan
* oamista. Virusta on tartunnankantajan elimiston nesteissi kuten emétinnesteessé, veressa,
siemennesteessé tai syljessa.

e Polio (poliomyeliitti): Polio on virusinfektio. Usein se aiheuttaa vain lievdn sairauden. Polio voi
kuitenkin joskus olla hyvin vakava ja se voi aiheuttaa pysyvdn vamman tai jopa kuoleman. Polio
voi aiheuttaa lihashalvauksen (lihakset eivit liiku), my6s hengityslihasten ja kdvelyyn tarvittavien
lihasten halvaantumisen. Polio voi aiheuttaa kivuliasta kdsivarsien tai jalkojen epamuotoisuutta.

Miten rokote vaikuttaa
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o Infanrix Penta auttaa lapsen kehoa kehittimain omaa suojaa (vasta-aineita) yllimainittuja
tauteja vastaan.

. Kuten muutkin rokotteet Infanrix Penta ei ehké tdysin suojaa kaikkia rokotettuja.

o Rokote ei voi aiheuttaa niité tauteja, joita vastaan se suojaa.

2. ENNEN KUIN LAPSESI SAA Infanrix Penta

Ali kiiyti Infanrix Pentaa jos:

lapsella on aiemmin ollut allerginen reaktio @
- Infanrix Penta -rokotteelle tai jollekin rokotteen aineosalle (lueteltu kohdassa 6)
- neomysiinille tai polymyksiinille (antibiootteja). Q‘
Allergisen reaktion merkkeja voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kaqu\@l

turvotus. \

. lapsella on aiemmin ollut allerginen reaktio jollekin kurkkumita-, jaykkékouri inkuyska-,

saamisesta.

o lapsella vaikea on tulehdussairaus ja korkea kuume (yli 38 °C). Li@r den kuten

nuhakuumeen ei pitdisi olla ongelma, mutta puhu asiasta ensi‘n laakérin*kanssa.
.

Infanrix Pentaa ei tule antaa, jos jokin yllimainituista tilanteist" astasi. Kysy ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoja, ennen kuin lapsesi saa Infanr taa, jos olet epdvarma.

B-hepatiitti- tai poliorokotteelle.
o lapsella on ollut hermosto-oireita seitsemén pdivin kuluessa edellisen h%\ srokotuksen

Ole erityisen varovainen Infanrix Pentan suhteen @
.
Neuvottele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan ka Xennen kuin lapsi saa titd rokotetta jos:

. lapsella on ollut oireita aikaisemmin @nrix entan tai muun hinkuyskérokotuksen yhteydessa,

erityisesti:
- Korkea kuume (yli 40 °C) 2 v en kuluessa rokotuksesta
t

- Tajunnanmenetys tai sokink ila 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- Jatkuvaa itkua yli 3 tunni; vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- Kouristuksia ja mahd orkea kuume 3 pdivén kuluessa rokotuksesta
o lapsella on diagno&oi%n ai progressiivinen aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia. Rokote
tulee antaa, kun t aatu hallintaan.
. lapsella on ve otohdirioitd tai mustelmataipumusta
o lapsella on% usta kuumekouristuksiin tai kouristuksia esiintyy suvussa

Neuvottele %ﬁ%&li apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin lapsi saa Infanrix Pentaa, jos jokin
lanteista koskee lastasi (tai jos olet epdvarma).

ylléimain@
%ﬁﬁkevalmisteiden samanaikainen kiytto

aakdarillesi, jos lapsesi parhaillaan kdyttda tai on dskettdin kdyttdnyt muita 1ddkkeitd, myos
eitd, joita ladkari ei ole madrannyt tai jos hénet on dskettdin rokotettu toisella rokotteella.

Térkedi tietoa Infanrix Pentan sisiltimisti aineista
Téma rokote sisiltdd neomysiinié ja polymyksiinid (antibiootteja). Kerro laédkérillesi jos lapsesi on
allerginen néille aineille.

3. MITEN Infanrix Penta ANNETAAN

Kuinka paljon annetaan
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o Lapsesi saa kaikkiaan kaksi tai kolme pistosta vahintddn 1 kuukauden vélein.
. Ladkari tai hoitaja ilmoittaa, milloin seuraava rokotus annetaan.
. Jos tarvitaan lisdannoksia eli tehosterokotus, 1ddkéri kertoo siité.

Miten rokote annetaan

o Infanrix Penta -rokote annetaan pistoksena lihakseen.
. Rokotetta ei saa antaa verisuoneen eikd ihonsisdisesti.

Jos jokin rokotuskerta jii viliin

o Jos lapseltasi jai sovittu rokotuskerta véliin, sovi l4édkarin tai hoitajan kanssa uudesta kéiyn@a

. Huolehdi siiti, ettii lapsesi saa koko rokotussarjan. Jos rokotussarja jii Vaillinais%
lapsesi ei ehki ole tiysin suojattu tauteja vastaan. .

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET §
\%

Kuten kaikki lddkkeet, Infanrix Pentakin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikiéeetvétkuitenkaan niita
saa. Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya télld rokotteella:

Allergiset reaktiot Y
O
Ota heti yhteyttd ldékariin, jos lapsesi saa allergisen reaktion. voivat olla:
J ihottumat, jotka voivat olla kutisevia tai rakkuloilla
o silmien ja kasvojen turvotus @
. hengitys- tai nielemisvaikeudet ¢
o verenpaineen dkillinen lasku tai tajunnan

Yleensd téllaiset reaktiot ilmaantuvat nopeagtijinjektion jilkeen. Ota kuitenkin heti yhteyttd 14dkériin,
jos lapsesi saa jonkun niisté oireista, k% ahteneet vastaanotolta.

Ota heti yhteytti ladikiriin, jos lag@aa jonkun seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

o kollapsi \

. tajuttomuuskohtam@poissaolokohtaukset
skohtaukset, joihin voi liittyd kuumetta

. kouristukset t@
Naéitd haittavaik \ n esiintynyt hyvin harvoin toisilla hinkuyskérokotteilla. Yleensé ne
ilmaantuvat 2-, éan kuluessa rokotuksesta.

Muita ha@al utuksia ovat:

set (nditd voi esiintyd useammin kuin kerran 10 rokoteannoksen jilkeen)
asymys

Q ruokahaluttomuus
V 38°C tai sitd korkeampi kuume
o injektiokohdan turvotus, kipu ja punoitus
. epitavallinen itku
o artyneisyys, levottomuus

Yleiset (nditd voi esiintyd harvemmin kuin kerran 10 rokoteannoksen jélkeen)
J ripuli

o huonovointisuus (oksentelu)

. yli 39,5°C kuume
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yli 5 senttimetrin turvotus injektiokohdassa, kovettuma injektiokohdassa

Melko harvinaiset (néitd voi esiintyd harvemmin kuin kerran 100 rokoteannoksen jélkeen)

uneliaisuus

yska

kutina (dermatiitti), ihottuma

pistetyn raajan turpoaminen laajalle alueelle
hermostuneisuus

Hyvin harvinaiset (néitd voi esiintyd harvemmin kuin kerran 10000 rokoteannoksen jéalkeen)

hyvin ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet 28 viikkoa
hedelmdityksesti tai aikaissmmin) hengitysvélien on havaittu olevan normaalia pidemmét
paivéa rokotuksen jilkeen

tilapdinen hengityskatkos (apnea)

paukamainen ihottuma (nokkosihottuma) \§

koko pistetyn raajan turpoaminen

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, ta %ﬂ kokema
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkarillesi tai apteekkiin.

6.

Infanrix Pentan SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayti pakkauksessa mainitun viimeisen kiytto ﬁ@ﬁrén jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista @

Séilytd jadkaapissa (2°C - 8°C). ¢
Séilytettidva alkuperdispakkauksessa V&lOlt@XS&
Ei saa jddtyd. Jadtyminen tuhoaa rokotteen.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariingei dvittia talousjatteiden mukana. Kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisesti kysy :&\ . Ndin menetellen suojelet luontoa.

MUUTA TIETOA \@

Miti Infanrix Penta s1sa

Vaikuttavat ainee @
Difteriatok & véhintdan 30 [U
Tetanustd! @ i véihintdan 40 TU

Bord pertussis antigeenit
ertussistoksoidi1 25 mikrogrammaa
11amenttihemagglutiniini1 25 mikrogrammaa
Pertaktiini' 8 mikrogrammaa
epatiitti B -pinta-antigeeni > 10 mikrogrammaa

\/’b

Poliovirus (inaktivoitu)

tyyppi 1 (Mahoney-kanta)”

40 D-antigeeniyksikkoa

tyyppi 2 (MEF-1-kanta)* 8 D-antigeeniyksikkoa
tyyppi 3 (Saukett-kanta)* 32 D-antigeeniyksikkod
" imeytetty alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (AI(OH);) 0,5 milligrammaa AI**
? tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae soluissa
2 imeytetty alumiinifosfaattiin (AIPO,) 0,2 milligrammaa AI**

* tuotettu VERO soluissa
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Rokotteen muut aineet ovat: natriumkloridi (NaCl), medium 199, joka siséltdd 1&hinnd aminohappoja,

kivenniissuoloja, vitamiineja, ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Infanrix Pentan ulkoniko ja sisilto

) Infanrix Penta on valkoinen, hieman maitomainen neste esitdytetyssa ruiskussa (0,5 ml).
o Infanrix Penta on saatavana 1, 10, 20 ja 50 pakkauksissa neulojen kanssa tai ilman.
. Kaikki pakkauskoot eivit valttamattd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

B-1330 Rixensart

Belgia

Lisitietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaj

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

Boarapus
I'nmakcoCmutKiaitn EOO/]]
yi. Jlumutsp ManoB 61.10
Codus 1408

Tem. +3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/ @

TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

v

48701
k.com

Deutschland $
GlaxoSmithKli% & Co. KG

Tel: + 49 (0)8
produkt.in

st
G ithKline Export Ltd. Eesti filiaal

o el 4372 667 6900
nia@gsk.com
\/Emaa

GlaxoSmithKline, A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

Luxembourg/Luxembu
GlaxoSmithKline s.a .

Teél/Tel: +322 656
.

*
Magyarop QZE
GlaxoSmit‘%& ft.
Tel.:+@ 55300
%)

laxoSmithKline Malta
\\% Tel: +356 21 225736

@ Nederland

GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z.0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
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FL.PT@gsk.com

France Roménia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o0.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 1 280 25 00 @.
gqq41253@glaxowellcome.co.uk %

island Slovenska republika Q

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | 0

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11 %
recepcia.sk@gsk.com Q\'
Italia

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30
Finland.tuoteinfo@&
-
.
Kvnpog Sverige R @
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmi1 e AB
TnA: + 357223970 00 Tel: 3893 00
info kt@gsk.com
Latvija N nited Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA xoSmithKline UK
Tel: + 371 67312687 el: +44 (0)808 100 9997
lv-epasts@gsk.com \® customercontactuk@gsk.com
Lietuva @\
GlaxoSmithKline Lietuva UAB

*

Tel. +370 264 90 00 \
info.lt@gsk.com %

Tamai seloste on hyvi

Lisétietoa tésta x isteesta on saatavilla Euroopan Lédkeviraston (EMA) kotisivuilta:
http://www.emd. a.eu/

Sg Qedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

itaessa voi muodostua valkoinen sedimentti ja kirkas supernatantti. Tdma ei ole laadun
entymisen merkki.

Ruiskua ravistetaan voimakkaasti, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen suspensio.
Difteria, tetanus, soluton pertussis, B-hepatiitti, inaktivoitu poliomyeliitti (DTPa-HBV-IPV)-suspensio

tarkistetaan silmdmaariisesti vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten muutosten varalta. Havitettava, jos
ulkonékd on muuttunut.

24


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.emea.europa.eu/

	VALMISTEYHTEENVETO
	A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA
	B. MYYNTILUPAAN LIITTYVÄT EHDOT
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE



