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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Infanrix Penta, szuszpenzids injekcid

Diphhteria (D), tetanus (T), pertussis (acellularis komponens) (Pa), hepatitis B (rDNS) (HBV),
poliomyelitis (inaktivalt) (IPV) vakcina (adszorbealt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A\
'
Adagonként (0,5 ml): /\‘/QQ
3

Diphteria toxoid' legalabb 30 nemzetkozi egység (NE)
Tetanus toxoid' legalabb 40 nemzetkozi egység (NE) @
Bordetella pertussis antigének 6\
Pertussis toxoid' 25 mikrogram
Filament6zus haemagglutinin' 25 mikrog
Pertaktin' 8 mikr
Hepatitis B virus feliileti antigén®’ 10 mi
Poliovirus (inaktivalt)
1-es tipus (Mahoney torzs) * 40 D@n egység
2-es tipus (MEF-1 torzs)* .8 D2ahtigén egység
3-as tipus (Saukett torzs) * \Q\D—antigén egység
'hidratalt aluminium-hidroxidhoz (Al(OH)s) kotétt \' 0,5 miligramm AI**
*élesztdsejtekben (Sacharomyces cerevisiae) rekombinans D&}echnolégiévalelc’iéllitott
3 Aluminium-foszfathoz (AIPO4) k6tott 0,2 miligramm AI**
*VERO sejteken el6allitott A

O

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontbanéQ
ol

O
Szuszpenziods injekcid O

Az Infanrix Penta csapadékos fehé\szuszpenzié.
‘

)

4. KLINIKAI JELKEMZOK

N\
4.1 Terapias j‘a‘@/kok
%

3.  GYOGYSZERFORMA

Infanrix Pe khtheria, tetanus, pertussis, hepatitis B és poliomyelitis elleni alapimmunizalasra és
emlékezt tasra alkalmas csecsemok részére.

4.2 dagolas és alkalmazas
O

Q\§9:190I<"as

?‘ Alapimmunizalas:

Az alapimmunizalési séma vagy harom 0,5 ml-es adagot (példaul a 2., 3., 4. hoénapban; a 3., 4.,
5. hénapban a 2., 4., 6. honapban) vagy két 0,5 ml-es adagot tartalmaz (példaul a 3., 5. honapban). Az
egyes adagok beadasa kozott legalabb 1 honapnak kell eltelnie.

A kiterjesztett immunizaldsi program szerinti séma (6, 10, 14 hetes életkorban) csak akkor
alkalmazhato, ha a sziiletéskor egy adag hepatitis B oltadst mar adtak.



Az adott orszag hepatitis B immunizalasra vonatkozo eldirasait figyelembe kell venni.

Azokban az orszagokban, ahol az Gjsziilottek hepatitis B oltast kapnak, a hepatitis B oltas kiegészito
adagjainak helyettesitésére az Infanrix Penta 6 hetes (élet)kortol alkalmazhat6. Amennyiben masodik
adag hepatitis B vakcina adasara ezen kor eldtt van sziikség, monovalens hepatitis B oltéanyagot kell
beadni.

Emlékeztetd oltas:

Két adag Infanrix Penta-val tortént oltas esetén (pl. a 3., 5. hdonapban) az emlékezteto oltast legalabb o (5\\'
6 honappal az alapimmunizalas utolso oltasa utan kell beadni, lehetdleg 11 és 13 honapos életkor 0
kozott. @/\/

Harom adag Infanrix Penta-val tortént oltas utan (pl. 2, 3, 4 honapos, 3, 4, 5 honapos, 2, 4, 6 h 1@%’
korban) az emlékeztet6 oltast legalabb 6 honappal az alapimmunizalas utolsé oltasa utan kel&dni,
lehetdleg 18 honapos kor el6tt. Q)

Az emlékezteto oltasnal a helyi ajanlasokat figyelembe kell venni, ‘&

Az Infanrix Penta alkalmazhato emlékeztetd oltasként, amennyiben 6sszetéte§egfelel a hivatalos

ajanlasoknak. Q
. 9O

Gyermekpopulacio N

Az Infanrix Penta-nak 36 honaposnal iddsebb gyermekek esetébpé\uncs relevans alkalmazasa.

Qv

Az Infanrix Penta intramuscularis injekcio mélyen a: i@snba adando, az egymast kovetd oltasokat
lehetdleg kiilonbozo helyekre kell adni. @\6

A beadas médja

4.3 Ellenjavallatok (g

A hatéanyagokkal vagy barmely segédoaﬁ%gal vagy maradvanyanyaggal szembeni tilérzékenység.

Diphtheria, tetanus, pertussis, hep%tis B vagy polio vakcina korabbi beadasa utani tulérzékenység.
‘

Az Infanrix Penta adése;@&allt, ha a csecsemdknél olyan ismeretlen etiologiaju encephalopathiat

észleltek, amely pertussi almu korabbi vakcina beadasat kovetd 7 napon beliil jelentkezett. Ilyen
esetekben a pertussis gltasat fel kell fiiggeszteni, és a vakcinacidt diphteria-tetanus, hepatitis B és polio
vakcinakkal kell ‘foéeﬁi.

Mint minden %k'cina esetében, az Infanrix Penta beadasat is el kell halasztani, ha az oltand6 akut,
sulyos léz/i/@f egségben szenved. Kisebb fertézés nem képez ellenjavallatot.

4.4 ilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
‘

%cinéci()t megel6zéen a korabbi kortorténetet gondosan at kell tekinteni, (kiilonos tekintettel a
rabbi véddoltasokra, az azokkal kapcsolatosan fellépett, nem kivant eseményekre), valamint

v@ﬁzikélis vizsgalatot kell végezni.

Ha az alabb felsorolt események barmelyike pertussis tartalmu vakcina beadasaval idobeli
Osszefliggésbe hozhat6, igy gondosan mérlegelni kell pertussis tartalmi vakcina kdvetkezo adagjanak
beadasat:
o Testhomérséklet > 40,0°C 48 oran beliil, amely mas okkal nem indokolhato;
e Ajulas- vagy shock-szerii allapot (hypotonias-hyporeszponziv esemény) a vakcinaciot
kovetd 48 oran beliil;
o Kitarto, vigasztalhatalan siras legalabb 3 oran at, a beadésat kdvetd 48 oran beliil;



o Gorcs lazzal vagy laz nélkiil, a vakcinaciot kovetden, amely 3 napon beliil 1ép fel.
Bizonyos koriilmények kozott - pl. a pertussis fertdzés fokozott veszélye - a véddoltas beadasaval jaro
elony meghaladhatja az esetleges kockazatot, mely a vakcina beadasabdl ered.

Mint minden vakcinacio esetén, az Infanrix Penta-val torténé immunizalast vagy a vakcinacio
elhalasztasat gondosan kell mérlegelni olyan csecsemdk vagy gyerekek esetében, akiknél egy sulyos
neurologiai megbetegedés tjonnan alakult ki, vagy az progredialt.

Mint minden injekcios vakcina esetén, megfeleld orvosi ellatassal és feliigyelettel kell késziilni a \
vakcina beadasat koveto ritkan fellépo anaphylaxias eseményekre. “0(\
Az Infanrix Penta vakcinat kiilonds gondossaggal kell beadni thrombocytopenia vagy vérzési /\/
rendellenesség esetén, minthogy ezen személyekben az intramuscularis injekcié beadasa utan vér

jelentkezhet.

Az Infanrix Penta semmilyen koriilmények kozott sem adhato intravascularisan vagy intragermalisan.

Az Infanrix Penta csak Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordete 3@\%595,
hepatitis B virus vagy poliovirus ellen nyujt védelmet, mas patogének altal okozo%
megbetegedésekkel szemben nem. Minthogy a hepatitis D (amit a delta agens @k) hepatitisz B
fert6zés nélkiil nem jelenik meg, varhato, hogy a hepatitis D is megelézhet@ munizalassal.

Hasonléan mas vakcinakhoz, el6fordulhat, hogy nem alakul ki a Véd&{&éget biztosité immunvalasz
minden oltottnal (14sd 5.1.pont). ,@

Az anamnézisben szerepl6 lazas convulsio vagy hirtelen csec alal (Sudden Infant Death
Syndrome, SIDS) eléfordulésa a csaladban, nem jelent e@alla‘cot az Infanrix Penta
alkalmazasakor. Azokat az oltottakat, akiknek a kortorténetben lazas convulsio elofordult
folyamatosan meg kell figyelni, mivel ilyen mellék%@z oltast kdvetden 2-3 nappal eléfordulhat.

A HIV fert6zés nem jelent ellenjavallatot: A vak@inacio utdn varhaté immunvalasz azonban
immunszupprimalt betegekben esetleg nem a ki

Az apnoe kialakulasanak lehetséges ko %tét ¢és a 48-72 oran keresztiili 1égzésfigyelés
szlikségességét mérlegelni kell, ha @pimmunizéciés sorozatot éretlen (< 28. gesztacios hétre

sziiletett) korasziilott kapja, kﬁlérﬁe , ha kortorténetében a 1égzorendszer éretlensége szerepel.

'
Mivel a vakcinacié sok elb’m@?jé{r a gyermekek ezen csoportjdban, a vakcina beadasat nem szabad
megakadalyozni ill. ha‘l .

4.5 Gyégyszerk%‘&nhatésok és egyéb interakciok

Klinikai vizs%&m azt igazoltak, hogy az Infanrix Penta egyidejiileg adhato b-tipusa Haemophilus
influenzae @}¢inaval. Ezen vizsgalatokban az oltdsokat kiilonbdzd helyekre adtik be.

Nem-alinak rendelkezésre adatok az Infanrix Penta és a kanyar6- mumpsz- rubeola oltas egyiittes
a& asarol a biztonsagossag €s a hatasossag tekintetében.

q\éﬁnt mas vakcinak esetében, itt is varhato, hogy immunszupressziv kezelésben részesiilo betegekben
?\ em alakul ki megfelel6 valasz.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Minthogy az Infanrix Penta nem felnottek véddoltasara késziilt, nem allnak rendelkezésre megfelel
humaén adatok a terhesség €s szoptatas alatt torténd alkalmazasarol, és megfeleld reprodukcios

allatvizsgalatok sem torténtek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre



Nem értelmezheto.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
o Klinikai vizsgalatok

Az alabb bemutatott biztonsagossagi profil tobb mint 10 000 egyén adatain alapul. Az Infanrix Penta-t
gyakorlatilag minden esetben egyszerre adtak be a Hib vakcinéval.

N

A DTPa és DTPa tartalmu kombinalt vakcinak alkalmazasakor észleltekhez hasonloan az Infanrix Kl <\
Penta-val tortént emlékeztetd oltasok utan is megfigyelték az alapimmunizalaskor észlelhetd helyi /\/0
reaktogenitas emelkedését és a lazat. Q@

- Mellékhatasok csoportositott sszefoglalasa (klinikai vizsgalatok):
Minden eldéfordulési gyakorisadg csoportban az eléfordult mellékhatasok sulyossaga csékl@t.

A gyakorisag adagonkénti meghatarozasa a kovetkezo: G‘@\

Gyakori (=1/100 —< 1/10)

Nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100) . @
Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000) N
Nagyon ritka (< 1/10 000) \(b'

Nagyon gyakori (= 1/10) q

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: O/\/
Nem gyakori: aluszékonysag \Q
Nagyon ritka: convulsiok (lazzal vagy laz nélkiil) (b'

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegsgé ¢€s tiinetek
Gyakori: kohogés \O

Emésztérendszeri betegségek és tiinetei

Gyakori: hasmenés, hanyas 5\0&%

A bOr és a bor alatti szovetek be‘teéégei és tlinetei
Nem gyakori: dermatitis, kitite
Nagyon ritka: csalénkiﬁtés®

'
Anyagcsere- és téplé]h(g;’asi betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori:‘ét@ﬁalanség

Altalanos tun%ﬁ? a beadast kovetd helyi reakcidok

Nagyon ri: > 38°C laz, duzzanat a beadas helyén (< 50 mm), faradtsag, fajdalom, borpir
Gyakoéié%SOC laz, helyi reakciok a beadas helyén, helyi duzzanat a beadas helyén (>50 mm)*,
helyi ciok a beadas helyén, beleértve az induraciot.

l\@ kori: a beinjekcidzott végtag diffuz duzzanata, amely néha érinti a csatlakozo6 iziileteket*

zichiatriai korképek
N agyon gyakori: szokatlan siras, ingerlékenység, nyugtalansag
Gyakori: idegesség

o Posztmarketing surveillance

Idegrendszeri betegségek:
Ajulas vayg shock-szert allapot (hypotonias, hyporeszponziv epizodok) convulsiok (lazzal vagy
anélkiil)




LégzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:
Apnoe [lasd 4.4 pont, az apnoe kialakulasa éretlen korasziilotteknél (<28. gesztacios hét)

Altalanos tiinetek és a beadas helyén tapasztalt reakciok:
Az egész injekciozott végtag megduzzadasa*

Immunrendszeri betegségek
Anaphylaxias reakciok, anaphylactoid reakciok, (beleértve az urticariat), allergias reakciok (beleértve
a pruritust)

o Tapasztalat hepatitis B vakcinaval:

N
»
&
D

6\

*Azon gyermekeknél, akiket acellularis pertussisszal alapimmunizaltak, inkabb el6f Qiszketési
reakcio, mint a teljes sejtes pertussisszal oltottaknal. Ezek a reakciok atlagosan 4 18@1 liil

megszintek. @
O
o)
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Qv

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok (b‘\o

Nagyon ritkan el6fordult paralysis, neuropathia, Guillen-Barré szindroma, encephalopathia,
encephalitis és meningitis. Az oltassal valo 0sszefliggésiiket nem igazoltak.
Thrombocytopenia eléfordult hepatitis B elleni oltdsok kapcsan.

4.9 Tuladagolas

Ilyen szempont a készitmény esetén nem mertilt fel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: kombinalt bakterialis é@ vakcina ATC: JO7CA12

A klinikai vizsgalatokbol szarmazo, az egy@%gnponensekre vonatkoz6 eredmények az alabbi
tablazatokban talalhatok 6sszefoglalva: Q

Az 1 hénappal az Infanrix Pentav&gﬂ tortént alapimmunizalas utdn védettséget jelzo
minimum, vagy azt meghaladd-szintet eléré ellenanyag-titerii egyének szazalékaranya:

‘h
Antitest 6-10-14 | 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
(minimum ‘ nap hét honap honap honap hénap honap
hatarérték “cut- =168 N=362 N=55 N=326 | N=1146) | N=884 N=554
of) &Y
Anti-diphtherial® ™ 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
(0,1 NE/ml) _KKt‘
Anti-tetants) 99,4 100 100 100 100 99,4 100
(0,1 NEmb'f
Anti 100 99,7 100 100 99,7 99.4 100
( W/ml)
i-FHA 100 99,4 100 100 100 99,5 100
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 mNE/ml) 1
Anti-Polio 1-es tipus 97,4 99,4 ND 99,6 99,7 99,5 100
(1/8 higitas) 1
Anti-Polio 2-es tipus 94,7 99,2 ND 97,1 99,6 99.5 100
(1/8 higitas) T




Anti-Polio 3-as tipus
(1/8 higitas) T

99,3 99,4

ND

99,6

99,9

99,5

100

N =oltottak szama

ND = not determined/ nem meghatarozott
*Abban az alcsoportban, melyben a csecsemdk sziiletéskor nem kaptak hepatitis B oltast, az oltottak

80,2%-anal >10 mNE/ml volt az anti —HBs titer
1 A védettséget jelzo elfogadott , (minimum) hatarérték

Az 1 hénappal az Infanrix Pentaval-val tortént emlékeztet6 oltas utan hatarérték szintet eléro

vagy azt meghaladd ellenanyag-titerd egyének szazalékaranya:

Antitest

( minimum
hatarérték “cut-
off™)

Emlékezteto oltas 11
honapos korban,a 3-
5 hénapban tortént
alapimmunizalast
kovetéen
N=168

Em
1ék
ezt
eto
olta
s2
éve
S
kor
ban
hf’ll‘ (

52

ala
pi
m
mu
niz
ala
st
kov
eto
en

Q

(1/8 higitas) t

% N=350
Anti-diphtheria ‘ 100
(0,1 NE/ml) ¥ ol

Anti-tetanus 100 100
(0,1 NE/ml) ¥ ,,,"\\o(\

Anti-PT . CbV 100 99,7
(5 ELNEml) | @,

Anti-FHA Qb" 100 99,7
(5 EL,NE/niP)

Anti-P 100 99,7
(5 ELNE/mI)

An%ks 100 98.8
({OmNE/mI) ¢

nti-Polio type 1 100 99,7

QI/S higitas) t

Anti-Polio type 2 100 100
(1/8 higitas) 1

Anti-Polio type 3 100 100

N =oltottak szama

ta hatarérték elfogadott a védettség jelzéjeként

¢ Q
@/\/0
oS

A pertussis antigénre kialakult immunvalasz az Infanrix Penta adasat kovetden azonos az Infanrix-
éval, a védohatas a két vakcina esetén varhatéan azonos.

7




Az Infanrix pertussis 0sszetevoje altal a WHO kritériumok (] 21 nap paroxysmalis kohogés) szerinti
pertussisra kivaltott klinikai védelmet az alabbi klinikai vizsgalatokban bizonyitottak:

- egy prospektiv, vak vizsgalat zajlott Németorszagban egy haztartasban éloknél (3,4,5 honapos
séma szerint). Az egy haztartasban ¢16knél, ahol az index beteg tipusos pertussisban szenvedett, a
masodlagos kontakt személyeket vizsgalva a vakcina védéhatasa 88,7% volt.

- aNIH altal tamogatott hatékonysagi vizsgalatot Olaszorszagban végezték (2,4,6 honapos séma \
szerint). A vakcina hatékonysaga 84% volt. Ugyanezen csoportndl a kovetd vizsgalatban 60 o (\
hénappal az alapimmunizalast kdvetden a hatékonysag igazolhato volt emlékeztetd pertussis oltas /\/Q
nélkiil.

vakcinak a 3 honapos és 5 honapos alapimmunizalasi sémat alkalmazva hatasosak csecsemo , az
emlékeztetd oltast pedig kb. 12 honapos korban adva. Ugyanakkor az adatok azt mutatj él@ ya
pertussis ellen kialakult védelem 7-8 éves korban csokkenhet a 3-5-12 honapos séma azasa
esetén.Ez arra utal, hogy 5-7 éves gyermekeknél indokolt masodik emlékezetetd p. 1’@ igoltas adasa
azok esetében, akik eszerint a séma szerint kaptak az oltast.

A Svédorszagban végzett hosszutavu kovetéses vizsgalatok eredményei szerint az acellularis pi@%
0

<
Kimutattak, hogy a hepatitis B elleni védelmet biztosito antitestek legalabb Q@vig megmaradnak az
oltott gyermekek t6b mint 90%-anal, négy adag Infanrix Penta adasat kdyetéen. A mért antitest szint
nem kiilonbdzott a parhuzamos kohorszban megfigyelttol, amelyben% monovalens hepatitis B
vakcinat alkalmaztak. \(b,

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok /\/®

A farmakokinetikai tulajdonsagok értékelése vakcinak es 'Oen nem eldirt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok ményei

Az altalanosan hasznalt biztonsagossagi, spebK@ls toxicitasi, ismételt dozist toxicitasi, €s az

Osszetevok kompatibilitasara vonatkozo prdliglinikai vizsgalatok eredményei nem igazoljak a szer
veszélyességét emberre.

9

6. GY()GYSZERESZE‘T@ALEMZOK

6.1 Segédanyagok fel asa
gédanyagok f \i@@

Natrium-klorid (N a@>
féleg aminosava rtalmazo 199-es taptalaj, asvanyi sok, vitaminok,
injekcidhoz v{{wlz

Adjuvé@g{ésd 2. pont,
ﬁé®kompatibilitésok

Q ompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszerkészitmény nem keverhetd mas

?\

gyogyszerkészitménnyel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3év

Hiitészekrénybdl kivéve a vakcina 21°C-on 8 dran at marad stabil.



6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato.

Eredeti csomagolasban fényt6l védve tartando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0.5 ml szuszpenzio6 butil gumidugoval lezart (I.tipust iiveg) eloretoltott fecskenddben. “QQ
1x, 10x, 20x és 50x kiszerelések injekcios tlivel vagy ti nélkiil. %/\/
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kkiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitm'@
kezelésével kapcsolatos informaciok

%)
A tarolas soran fehér iiledék és tiszta feliiltisz6 figyelheté meg. Ez nem jelenti a@@gy a vakcina nem

megfeleld.
O

Beadas el6tt a fecskend6t alaposan fel kell razni amig homogén opalos, f@ér szuszpenziot nem

kapunk. \(&

Beadas el6tt a DTPa-HBV-IPV szuszpenziét szabad szemmel @kell vizsgalni, hogy nem lathatok-e
a készitményben idegen részecskék/rendellenes fizikai elvéla}x{ok. Ha barmelyik eléfordul, a
vakcina nem hasznalhato fel. \Q

A fel nem hasznalt, felesleges készitményt a helyi a@@oknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI@EDELY JOGOSULTJA
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. OK
Rue de I’Institut 89 s\
1330 Rixensart *
VQ

Belgium @
<&

8. A FORGAL%@A HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/00/153/010

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2000. oktober 23.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2005. oktober 23.



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

10
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II. MELLEKLET NS
>

A HATOANYAG GYARTOJA/GYARTODES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERIFELELOS

FORGALOMBA HOZATALI EN LY JOGOSULTJA
A FORGALOMBA HOZAT! GEDELY
JOGOSULTJANAK SPEC KOTELEZETTSEGEI



A. A ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

A bioldgiai eredetli hatdéanyag eldallitdojanak neve és cime

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

1330 Rixensart
Belgiurri( “0<\
%

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG Q
Emil-von-Behring-Str. 76, @

D-35041 Marburg ((\

Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime y \*

Rue de I’Institut 89,
1330 Rixensart Q)

Belgium ’\
D

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN F&LALT FELTETELEK

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. q@

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY 3&:05ULTJARA KOTELEZO

FORGALMAZASI ES KIADHATOSAG ETELEK ILLETVE KORLATOZASOK
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. O®
. FELTETELEK VAGY KORLA SOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATASOQ SZNALATARA

<O
Nem értelmezhetd. *
ELES

. EGYEB FELTET

A biztonsagos gyogy g(}l almazés (farmakovigilancia) rendszere

A Forgalomba H‘o ¥Engedély Jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a farmakovigilancia
rendszere, ngg eg kell felelni a Forgalomba Hozatali Engedély Modul 1.8.1.-3.06 verzidjaban

foglaltaknak térhetd €s érvényes legyen a készitmény forgalomba helyezése elott és mindaddig,
amig az forgaldmban van.

Idészakékztonségosségi adatfrissitd jelentések (PSUR-ok)
A pgalomba hozatali engedély jogosultja kétévenként idoszakos biztonsagossagi adatfrissitd

j€ldntéseket nytjt be.

QA nevezett forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles tajékoztatni az Eurdpai Bizottsagot az ezen
hatarozat altal engedélyezett gyogyszerkészitményt érintd forgalmazasi terveir6l.

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs modositott 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikkelyének értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1X ELORETOLTOTT FECSKENDO, TU NELKUL

10X ELORETOLTOTT FECSKENDO, TU NELKUL

20X ELORETOLTOTT FECSKENDO, TU NELKUL

50X ELORETOLTOTT FECSKENDO, TU NELKUL

1X ELORETOLTOTT FECSKENDO, 1 TUVEL

10X ELORETOLTOTT FECSKENDO, 10 TUVEL

20X ELORETOLTOTT FECSKENDO, 20 TUVEL X,
50X ELORETOLTOTT FECSKENDO, 50 TUVEL o (\
1X ELORETOLTOTT FECSKENDO, 2 TUVEL \>
10X ELORETOLTOTT FECSKENDO, 20 TUVEL ()é\/

%)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ((\

<

Infanrix Penta — szuszpenzios injekcid ' \
Diphhteria (D), tetanus (T), pertussis (acellularis komponens) (Pa), hepatitis B (rl@(HBV),
poliomyelitis (inaktivalt) (IPV) vakcina (adszorbealt) @

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE 9O

Adagonként (0,5 ml): %
Diphteria toxoid' /\/ >30 (NE)
Tetanus toxoid' O >40 (NE)
Bordetella pertussis antigének

(Pertussis toxoid', Filament6zus haemagglutinin', P\@inl) 25, 25, 8 mikrogramm
Hepatitis B feliileti antigén’ 10 mikrogramm
Poliovirus (inaktivalt) (1,2,3 tipus) O® 40, 8, 32 D antigén egység
' AI(OH);-hoz kotott Qo) 0,55 milligramm AI**
*AlPO,-hez kotott &Q) 0,20 milligramm AI’*

3. SEGEDANYAGOK F@ROLASA
Natrium-klorid

'
Fdleg aminosavakat Lﬁmazé 199-es taptalaj, asvanyi sok, vitaminok
Injekciohoz Valé‘vi@

N

4. G\pf/ﬁh’SZERFORMA £S TARTALOM

S nzios injekcid
toltott fecskendd

& ag (0,5 ml)

?\ “10 elbretoltdtt fecskendd
10x 1 adag (0,5 ml)

20 eloretoltott fecskendd
20 x 1 adag (0,5 ml)

50 eldretoltott fecskendd
50x 1 adag (0,5 ml)
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?\

1 el6retoltott fecskendd + 1 th
1 adag (0,5 ml)

10 eloretoltott fecskendo + 10 ta
10x 1 adag (0,5 ml)

20 eldretoltott fecskendd + 20 ti
20 x 1 adag (0,5 ml)

50 eloretoltott fecskendo + 50 ti
50x 1 adag (0,5 ml)

1 el6retoltott fecskendd + 2 ti
1 adag (0,5 ml)

10 ieloretoltott fecskendo + 20 ta
10x 1 adag (0,5 ml)

o

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES @LKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! \

Intramuscularis alkalmazasra /\/@

Hasznalat elott felrazando

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY T A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KEL TANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartan

7. TOVABBI FIGYELME@ ES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDQ\'®
Felhasznalhat6 {‘&@1(/ év }

9. KVb&\ILEGES TAROLASI ELOIRASOK

i 'Akrenyben tarolando.

gyaszthatd!
ényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/153/001- 1 eléretoltott fecskend6 ti nélkiil
EU/1/00/153/002 - 10 el6retodltott fecskendds ti nélkiil
EU/1/00/153/003 - 20 eldretoltott fecskendds ti nélkiil
EU/1/00/153/004 - 50 eloretoltott fecskendos ti nélkiil
EU/1/00/153/005 - 1 el6retoltott fecskendd + 1 ti
EU/1/00/153/006 - 10 eldretoltott fecskendds + 10 ti
EU/1/00/153/007 - 20 eldretoltott fecskendds + 20 ti
EU/1/00/153/008 - 50 eldretoltott fecskendds + 50 ti
EU/1/00/153/009 - 1 el6retoltott fecskendd + 2 ti
EU/1/00/153/010 - 10 eléretoltott fecskendds + 20 ti

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

N
14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA REN@IETOSEG
SZEMPONTJABOL O/\,

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \(\

\Q‘b

15. AZ ALKALMAZASRA VONATK({@ ASITASOK
&
o o o
16. BRAILLE IRASSAL FEL ETETT INFORMACIOK
Braille-iras feltintetése alol f;il)r’n\entve
<&
A
9
%
N
<&
*6’1/
'OQ

S

?\

17



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Infanrix Penta
Szuszpenzié injekcidhoz
DTPa-HBV-IPV

N
1‘00

LM. @/1/

O

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK 6\
\\Q)
3.  LEJARATIIDO G‘Q\
Felh. Q@
o , . 9
4. A GYARTASI TETEL SZAMA N\
X
Gy.sz. /\:b'
O
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATR%@\GY EGYSEGBRE VONATKOZTATVA
1 adag (0,5 ml) @
\O
Q)’b

6. EGYEB INFORMACIOK S\Oﬁ

S

Q)(\

&
SV
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Infanrix Penta, szuszpenziés injekcio
Diphhteria (D), tetanus (T), pertussis (acellularis komponens) (Pa), hepatitis B (rDNS) (HBV),
poliomyelitis (inaktivalt) (IPV) vakcina (adszorbealt)

Miel6tt gyermekénél alkalmaznak ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.
o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéciokra a késébbiekben is sziiksége (¢ 0(\

lehet. ,\/
o Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez. 6
o Ezt a vakcinat az orvos gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt masnak. @Q

o Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyégyszeré§

A betegtajékoztato tartalma: '

1. Milyen tipust gyogyszer az Infanrix Penta és milyen betegségek esetén alk hat6?
2. Miel6tt gyermekének beadnak az Infanrix Penta-t

3. Hogyan adjak az Infanrix Penta-t q

4. Lehetséges mellékhatasok (\

5. Hogyan kell az Infanrix Penta-t tarolni? ’\

6. Tovabbi informaciok (g

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ INFAN@TA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

\Q‘b

Az Infanrix Penta egy, a gyermeke védelmére @(’) oltéanyag, amely Gt betegség ellen véd:

. Diftéria: sulyos, baktérium okozta&és, amely foleg a légutakat és n¢ha a bort timadja meg.
A légutak nyalkahartyaja megd & amely stlyos 1égzési nehézséget és esetenként fulladast
okoz. A baktérium méregany@is kibocsat. Ez idegrendszeri karosodast, szivproblémakat,
sOt, halalt is okozhat. A

'

o Tetanusz: a tetanus erium a bor sériilésein (vagas, karcolas, sebzés) keresztiil jut a
szervezetbe. A esre kiilonosen hajlamositd sebek az égés, a csonttorés, a mély sebek,
illetve olyan s vamelyek folddel, porral, l6tragyaval szennyezettek vagy faszalkak vannak
benniik. A b ium méreganyagot is kibocsat. Ez izommerevséget, fajdalmas
izomossz dasokat, gorcsot, sot, halalt is okozhat. Az izomgores olyan erés lehet, hogy

gerlnc@yls bekovetkezhet.

S%t{bfarkohoges (pertusszisz): erdsen fert6zo betegség, amely a légutakat érinti. Stlyos,
%‘ legesen 1égzési problémakat is el6idézo kohdgést okoz. A kdhogést gyakran ,,huzo” hang
séri. A k6hogés egy-két honapig, vagy még hosszabb ideig tarthat. A szamarkohogés
fiilfertdzéseket, esetlegesen hosszu ideig tartd horghurutot (bronhitiszt), tiidégyulladast
® (pneumoniat), gorcsoket, agykarosodast sot, halalt is okozhat.

. Hepatitisz B: a hepatitisz B megbetegedést a hepatitisz B virus okozza. A fert6zés
kovetkeztében a maj megduzzad. A virus a fertdzott személyek testnedveiben, igy a
hiivelyvaladékban, a vérben, az ondoban vagy a nyalban (kdpetben) talalhato.

o Polio virus fertézés: A jarvanyos gyermekbénulas (poliomielitisz) gyakran csak enyhe lefolyast
betegség. Mindazonaltal néha nagyon sulyos is Iehet és maradandé karosodast, s6t, halalt is
okozhat. A poliomielitisz az izmokat mozgasképtelenné teheti (bénulas). Ez érintheti a
légzéshez és a jarashoz sziikséges izmokat is. A betegség altal érintett karok és 1abak
fajdalmasan kicsavarodhatnak (deformalodhatnak).
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Hogyan fejti ki hatasat a vakcina

o Az Infanrix Penta segiti gyermeke szervezetét abban, hogy 1étrehozza sajat védelmét
(ellenanyagokat). Ezek fogjak védeni gyermekét e betegségek ellen.
o Ahogy egyetlen oltdanyag, igy az Infanrix Penta sem feltétleniil nyujt teljes védelmet minden
beoltott gyermek szamara.
o A vakcina nem okozhat olyan betegségeket, mint amilyenektdl megvédi gyermekét.
2. MIELOTT GYERMEKENEK BEADNAK AZ INFANRIX PENTA-T \§\
Nem alkalmazhato az Infanrix Penta, ha Qé\/
o gyermeke allergias (tilérzékeny) @Q
- az Infanrix Penta-ra vagy az Infanrix Penta barmely dsszetevéjére (lasd 6. pont).
- neomicinre vagy polimixinre (antibiotikumok)
Az allergias reakcio jelei lehetnek a viszketés, a 1€égszomj vagy az arc, illetve v duzzanata.
. hgyermekénél a kordbbiakban barmilyen diftéria, tetanusz, pertuszisz, hepatitisz B vagy

poliomielitisz elleni vakcina allergias reakcidt okozott.

o gyermekének a korabbiakban idegrendszeri problémaja volt a pertus &zamarkohoges)
elleni oltas beadasa utan 7 napon beliil. a

o gyermekének stlyos fert6zése, magas laza (38°C felett) van.
Kisebbfajta fertdzés, mint pl. a megfazas nem probléma, d e kezeloorvosanak

Az Infanrix Penta nem adhato be, ha a fentiek barmelyike is v vx%ozﬂ( gyermekére. Ha nem biztos
valamiben, beszéljen orvosaval vagy a gyogyszerésszel, ml gyermekének beadjak az Infanrix
Penta-t.

Az Infanrix Penta fokozott el(’ivigyézatosségg%@(pmazhaté

Ellendrizze orvosaval vagy a gyégyszerésszal\@elétt gyermeke megkapja az oltast, hogy

. a korabbiakban, amikor Infanrix @—t vagy mas pertusszisz (szamarkéhogés) elleni oltast
kapott, volt-e gyermekének ‘t&a ilyen problémadja, kiilonds tekintettel az alabbiakra:
0

- magas laz (40°C feletti) a st kdveto 48 oran beliil
- ajulas vagy sokk—szerﬁ@ az oltast kdvetd 48 oran beliil
- folyamatos sirds 3 6 eresztiil vagy tovabb,a beadast kdvetd 48 oran beliil
- gorcsok 1azzal vag anélkiil, az oltast kovetd 3 napon beliil
o amennyiben gy e még nem diagnosztizalt vagy sulyosbodé idegrendszeri betegségben

vagy nem m den kezelt epilepsziaban szenved. A vakcinat a betegség kezelésének

altak ehhez hasonlot )
barmelyike is vonatkozik gyermekére (vagy On nem biztos ebben), beszéljen orvosaval
yogyszerésszel, mielott gyermekének beadjak az Infanrix Penta-t.

& kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek vagy oltasok

érjiik, kozolje orvosaval, ha gyermeke jelenleg szed vagy a kozelmultban szedett barmilyen
gyogyszert, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is, vagy nemrégiben beoltottak barmilyen
vakcinaval.

Fontos informacio az Infanrix Penta néhany segédanyagarol
Ez a vakcina neomicint €s polimixint tartalmaz (antibiotikumok). Kérjiik, tajékoztassa orvosat, ha
gyermeke allergias ezekre az Osszetevokre.
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3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ INFANRIX PENTA-T?

Hany adagot adnak be?

e Gyermeke 0sszesen kettd vagy harom oltast fog kapni legalabb 1 honapos id6kozonként az egyes
injekciok kozott.

e Orvosa vagy a névér tajékoztatni fogja Ont arrél, hogy gyermeke mikor térjen vissza a kovetkezé
oltasokért.

e Ha tovabbi (emlékeztetd) oltasok sziikségesek, orvosa tajékoztatni fogja Ont.

Hogyan adjak be a vakcinat? 1‘00
e Az Infanrix Penta injekciot izomba adjak. /\/
e A vakcina sohasem adhato érbe vagy a borbe. Q%
Ha gyermeke nem kapott meg egy adagot §®
jen

e  Amennyiben gyermeke nem kapta meg az esedékes injekciot, fontos, hogy On megb@z
orvosaval egy masik idépontot. *

e  Biztositsa, hogy gyermeke megkapja a teljes oltasi sorozatot. Ellenkezé ese'& ehet, hogy
gyermeke nem lesz teljesen védett a betegségek ellen. 6

&
O
)

Mint minden gyogyszer, igy az Infanrix Penta is okozhat mellékhgﬁ@t, amelyek azonban nem

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

mindenkinél jelentkeznek. Az alabbi mellékhatasok fordulhatnalgglé ezzel a vakcinaval:

Allergias reakciok O/\/
Ha gyermekénél allergias reakci6 alakul ki, azonnal értessl@ orvosat. Ennek jelei az alabbiak Iehetnek:

e kilitések amelyek viszkethetnek vagy felholyago tnak

e aszem és az arc duzzanata

e l¢gzési és nyelési nehézségek O®

e hirtelen vérnyomasesés és eszméletves

Ezek a tiinetek rendszerint az injekcié beatdsat kovetden nagyon gyorsan megjelennek. Azonnal
értesitse orvosat, ha erre akkor kertil s kor mar elhagytak az orvosi rendel6t.

Azonnal értesitse orvosat, ha @mekénél az alabbi silyos mellékhatasok jelentkeznek:

e 3julas '

e iddszakos eszméletve agy tudatvesztés

e gores amely akkory kezhet, ha a gyermek lazas

Ezek a mellekhataso yon ritkan fordultak el6 mas szamarkohogés (pertusszisz) elleni
vakcinakkal. Altaldal 2 — 3 nappal az oltas beadasa utan alakulnak ki.

Az egyéb j%ﬁ tt mellékhatasok kozé tartozik

Nagy éﬁkori (10 oltasbol legalabb 1 esetében fordul eld)
faradtsagérzet
b@ étvagytalansag

A 38°C-o0s vagy magasabb 14z
Q duzzanat, fajdalom, bérpir az oltas beadasanak helyén
?\ szokatlan siras,

ingerlékenység, nyugtalansag.

Gyakori (10 oltasbdl kevesebb mint 1 esetben fordul el0)
e hasmenés
¢ hanyas
e 39,5°C-nal magasabb laz
e 5 cm-nél nagyobb duzzanat vagy kemény csomo az oltas beaddsanak helyén
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Nem gyakori (100 oltasbol kevesebb mint 1 esetben fordul eld)
almossagérzet

kohogés

viszketés (borgyulladas), borkitités

kiterjedt duzzanat az oltott végtagon

idegesség.

Nagyon ritka (10 000 oltasbol kevesebb mint 1 esetben fordul el6):
e igen koran (a terhesség 28. hetében vagy azel6tt) sziiletett csecsemoknél az oltast kvetden \
2-3 napig az egyes légvételek kozti id6 hosszabb lehet a normalisnal) 1‘00
e atmeneti 1égzéskimaradas (apnoe) /\/
o duzzadt borkiiitések (csalankiiités) %
e az egész oltott végtag duzzanata. @Q

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékha@ﬁ kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészet. \*
(2

e A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! Qq

e A vakcinat csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon belii s%bad felhasznalni. A lejérati
id6 a csomagolason fel van tiintetve. A lejarati id6 a feltjji\' tt honap utolso napjaig

5. HOGYAN KELL AZ INFANRIX PENTA-T TAROLNI?

értendo. (b

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti c @)lésban tarolando.

Nem fagyaszthato! Fagyasztassal tonkremeg kcina.

A gyogyszereket nem szabad a szennyviz @gy a haztartasi hulladékkal egyiitt
megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogy z¢t, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit
miként semmisitse meg. Ezek az inté ¢sek eldsegitik a kornyezet védelmét.

Q)‘b
6. TOVABBI INFORMACIOK O&

Mit tartalmaz az Infanrix Penta%
‘

Hatoanyagok: @
Diphteria toxoid‘l@ legalabb 30 nemzetkozi egység (NE)
Tetanus toxoidy \ legalabb 40 nemzetkozi egység (NE)
Bordetella pg@aﬁis antigének:
Pert(sy toxoid' 25 mikrogramm
\&mentézus haemagglutinin' 25 mikrogramm
aktin' 8 mikrogramm
tis B feliileti antigén® 10 mikrogramm
ovirus (inaktivalt)
‘ 1-es tipus (Mahoney torzs) * 40 D-antigén egység
O 2-es tipus (MEF-1 torzs) * 8 D-antigén egység
® 3-as tipus (Saukett torzs)* 32 D-antigén egység
?\ 'hidratalt aluminium-hidroxidhoz (AI(OH);) kotott 0,5 miligramm AI**
“élesztésejtekben (Sacharomyces cerevisiae) rekombinans DNS technologiaval eldallitott
*aluminium-foszfathoz (AIPO,) kotott 0,20 miligramm AI**

*VERO sejteken eldallitott

A vakcina egyéb 6sszetevoi: natrium-klorid (NaCl), féleg aminosavakat tartalmazo 199-es taptalaj,
asvanyi sok, vitaminok, injekcidhoz valo viz.

Milyen az Infanrix Penta Kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
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o Az Infanrix Penta fehér, enyhén tejszerii folyadék eléretoltott fecskenddben (0,5 ml).
e Az Infanrix Penta 1x, 10x, 20x és 50x kiszerelésben tiivel vagy tii nélkiil keriil forgalomba.
e Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89 \
1330 Rixensart 1‘0<\
Belgium %/\/
A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély Q
jogosultjanak helyi képviseletéhez: @Q
Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v. \%
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 656 21 11 6@
Bouarapust Magyarorszag q@
I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft:
yi. Jlumutbp Manos 611.10 Tel.: + 36-1-22553
Coous 1408
Ten. +359 2 953 10 34 xO
Ceska republika Malta /\/
GlaxoSmithKline s.r.0. Glax@@thKIine Malta
Tel: + 420222 001 111 ?b+ 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com
Danmark @Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S (b' GlaxoSmithKline BV
TIf: +4536 3591 00 Q Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com s\ nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge
GlaxoSmithKline GmbH & € GlaxoSmithKline AS
Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 472270 20 00
produkt.info@gsk. con}\'& firmapost@gsk.no
Eesti /\/ ) Osterreich
GlaxoSmithKli @ti 0]0) GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 66 0 Tel: +43 1 970 75-0
estonia@gskZgdm at.info@gsk.com
EXNG % Polska
Gl ithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.

\'{E). 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

%spaﬁa Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.
es-ci@gsk.com Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

France Romania
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tél: + 33 (0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208
diam@gsk.com
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Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357223970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 6 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (0)248 26 11 11

recepcia.sk@gsk.com “0&
Suomi/Finland @/\/

GlaxoSmithKline Oy Q
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30 %)
Finland.tuoteinfo@gsk.com @

Sverige %Q)
GlaxoSmithKline AB ‘Q\
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com q@

United Kingdom %Q

GlaxoSmithKligoI%

Tel: + 44 (0) 9997

customerji/ﬁ uk@gsk.com
O

(b‘(\

info.lt@gsk.com Q
A betegtajékoztato engedélyezésének détu\O

A gyodgyszerrdl részletes informacié az {@)ai Gyobgyszeriigynokség (EMA) internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalh

S
Az alabbi informacidok k@@?g orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek sz6lnak:
ek &

A tarolas soran fehér )\/ s tiszta feliiluszo figyelhetd meg. Ez nem jelenti azt, hogy a vakcina nem

megfeleld. ,

Beadas elott kas%endét alaposan fel kell razni amig homogén opalos, fehér szuszpenziot nem
kapunk. Q)

Beadé%?itt a DTPa-HBV-IPV szuszpenziot szabad szemmel meg kell vizsgalni, hogy nem lathatok-e
g ké€szitményben idegen részecskék/rendellenes fizikai elvaltozasok. Ha barmelyik el6fordul, a

fha nem hasznalhato fel.

?\


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