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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Infanrix Penta injekciné suspensija

Vakcina nuo difterijos (D), stabligés (T), kokliuso (nelasteliné, komponentiné) (Pa), hepatito B
(rDNR) (HBV) ir nuo poliomielito (inaktyvuota) (IPV), (adsorbuota).

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje (0,5 ml) dozéje yra: 6
Difterijos anatoksino ' ne maziau kaip 30 T \
Stabligés anatoksino ' ne maziau kaip 40

Bordetella pertussis antigeny
Kokliugo anatoksino '
Filamentinio hemagliutinino '
Pertaktino '

Hepatito B pavirsinio antigeno >*

Poliovirusy (inaktyvuoty)

1-ojo tipo (Mahoney padermé) * ntigeno vienety
2-0jo tipo (MEF-1 paderme) * D antigeno vienetai
3-iojo tipo (Saukett paderme) * 2 D antigeno vienetai

" adsorbuotas aliuminio hidroksidu, hidratuotu (Al(HO)3) th 0,5 miligramo AI’*

? gaminamas mieliy (Saccharomyces cerevisiae) lastelése rekombinantinés DNR technologija

3 adsorbuotas aliuminio fosfatu (AIPO4) G 0,2 miligramo A’

* padauginta VERO lastelése %

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 s@

3. FARMACINE FORMA @

Infanrix Penta yra drumsta b

4.  KLINIKINE @WACIJA
4.1 Teraph@kacijos

Infanr %iriama visy kiidikiy pirminei vakcinacijai ir revakcinacijai nuo difterijos, stabligés,
kokliu& tito B, poliomielito.

2

@%zavimas ir vartojimo metodas
A Zavimas

Pirminé vakcinacija

Injekciné suspensija %
ensija.

Pirminé vakcinacija susideda i$ trijy doziu po 0,5 ml (pvz.: 2-aji, 3-i3ji, 4-aji ménesi; 3-iaji, 4-aji, 5-aji
ménesi; 2-3ji, 4-aji, 6-aji ménesi) arba dvieju doziy (pvz.: 3-igji ir 5-aji ménesi). Tarp doziy turi buti
maziausiai 1 mén. pertrauka.

ISplésting imunizacijos programa (6-aja, 10-aja 14-aja savaite) galima taikyti tik tuomet, jei
vakcinuojamasis iS karto po gimimo buvo paskiepytas hepatito B vakcina.



Biitina laikytis Salyje nustatyty imunoprofilaktiniy priemoniy nuo hepatito B.
Jeigu hepatito B vakcina skiepijamas vos tik gimegs kiidikis, nuo 6 gyvenimo savaités vietoj

papildomos hepatito B vakcinos dozés galima $virksti Infanrix Penta. Jei antrosios hepatito B vakcinos
dozés reikia anksciau, reikia vartoti monovalentg hepatito B vakcina.

Revakcinacija
Po paskiepijimo 2 dozémis (pvz.: 3-igji ir 5-aji ménesi) imunitety sustiprinancia Infanrix Penta doze 6

reikia suSvirksti ne véliau kaip po 6 ménesiy po paskutinés pirminés vakcinacijos dozés, geriausiai,
nuo 11 iki 13 gyvenimo ménesio.

Po paskiepijimo 3 dozémis (pvz.: 2-aji, 3-iaji, 4-aji ménesi; 3-iaji, 4-aji, 5-aji ménesj; 2-aji, 4 jS
ménesj) imuniteta sustiprinancia Infanrix Penta dozg reikia susvirksti ne véliau kaip po 6 esiy po
paskutinés pirminés vakcinacijos dozes, geriausiai iki 18-to gyvenimo ménesio. {

.
Revakcinacija turi biiti atlikta laikantis oficialiy rekomendacijy. \6
Galima taikyti revakcinacija Infanrix Penta, jeigu sudétis atitinka oficialias acijas.
Vaiky ir paaugliy populiacija é

Infanrix Penta negalima skirti vyresniems kaip 36 ménesiy Vai@

2

Vartojimo metodas Q
Infanrix Penta Svirksc¢iama giliai | raumenis keiciantdieckvienos injekcijos vieta.

4.3 Kontraindikacijos \'@

Padidéjgs jautrumas veikliajai medziagaj @!rlai pagalbinei medZziagai ar neomicinui ir
polimiksinui.

Padidéjusio jautrumo reakcijos, pasi usios po ankstesniy skiepu nuo difterijos, stabligés, kokliuSo,
hepatito B ar poliomielito.

Infanrix penta negalima.skicti vaikams, kuriems buvo nezinomos etiologijos encefalopatija,
pasireiSkusi 7 dieny 14 @ rpyje po ankstesnés vakcinacijos kokliuso komponenta turin¢ia vakcina.
Esant tokioms aplinkybéms vakcinacija kokliuso vakcina nutraukti, o vakcinacija reikéty testi

difterijos-stabligesfhiepatito B ir poliomielito vakcinomis.

Kaip i k@nq atveju, skiepijima Infanrix Penta reikia atidéti asmenims, sergantiems Gimine,
sunkia&r'“ vimu pasireiskiancia liga. Lengva infekcija néra kontraindikacija.

.

ecialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

A e$ vakcinacija biitina surinkti i§samia paciento anamnezg (ypac atkreipiant démesi | ankstesnius
skiepus ir galimai ju sukeltas nepageidaujamas reakcijas) ir ji kliniskai istirti.

Jeigu pasireiske bet kuris i$ toliau nurodyty reakciju, kuri laiko atzvilgiu buvo susijusi su kokliuso
komponenta turincios vakcinos vartojimu, biitina gerai apsvarstyti, ar skirti kitas kokliuso komponenta
turinCios vakcinos dozes. Tai:
o temperatiira > 40,0°C pasireiskusi 48 val. laikotarpyje po vakcinacijos, kai nenustatyta kita
priezastis;



e iiminis kraujagysliy funkcijos nepakankamumas (kolapsas) ar i Soka panasi biiklé (epizodas su
hipotonija ir susilpnéjusia reakcija i dirgiklius), pasireiSkusi 48 val. laikotarpyje po
vakcinacijos;
¢ nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis > 3 val., prasidéjes 48 val. laikotarpyje po
vakcinacijos;
o traukuliai su kar§¢iavimu ar be jo, pasireiske 3 dieny laikotarpyje po vakcinacijos.

Gali biti aplinkybiy, pvz., didelis sergamumas kokliusu, kai laukiama nauda virSija galima rizika.

Kaip ir visy skiepijimy atvejais, pries skiepijant Infanrix penta ar atidedant $i vakcinavima, reikia
kruopsciai pasverti rizikos ir naudos santyki, jeigu kuidikiui ar vaikui prasidéjo ar progresuoja sunki 6

neurologiné liga. \'@

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, reikia pasiriipinti, kad anafilaksinés reakcijos, kuri
atvejais gali pasireiksti po vakcinacijos, atveju bty galima greitai suteikti atitinkama gydy%
priezitra.

Infanrix penta atsargiai skirti asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar kity krauj @xnrikimq,

nes jiems, susvirkstus vakcinos i raumenis, gali pradéti kraujuoti. \

Infanrix penta niekada negalima Svirksti | kraujagysle ar i oda. @Q

Infanrix Penta neapsaugo nuo ligy, kurias sukelia kitokie patogenai nef nebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, hepatito B virusas ar polig . Vis délto galima numatyti,
kad vakcinacija apsaugos nuo hepatito D, nes hepatitas D (suka veiksnys) nepasireiskia, jeigu

néra hepatito B infekcijos.
Kaip ir vartojant bet kuria vakcina, imuninis atsakas gali@iikéti ne i visas vakcinas (Zr. 5.1 skyriy).
staigios kudikiy mirties sindromas (SKMS), ontraindikacija vartoti Infanrix Penta. Vartojant

Sig vakcina, reikia atidziai stebéti asmenis ksciau pasireiske febriliniy traukuliy, nes toks
nepageidaujamas poveikis gali pasirei X 3 paras po vakcinacijos.
c

Jeigu ankséiau pasirei§ké febriliniy traukuliy, Kr; @ inai¢iams buvo traukuliy ar pasireiské
an

Zmogaus imunodeficito viruso (ZI ija néra kontraindikacija. Pacientui, kuriam yra
imunosupresija, laukiamo imu 0 gali nebiti.

i @Uq gerokai per anksti gimusiems kiidikiams (gimusiems

¢ tiems, kuriy kvépavimo takai buvo nesubrende, reikia atsizvelgti |
eiki stebéti kvépavima 48—72 valandas.
acija labai naudinga, todél jos negalima atsisakyti ar atidélioti.

Skiriant pirming imuniza
< 28 néStumo savaici
galima apnéjos rizika
Sios grupés kl_ldi iy, vak

4.5 ng i \kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

rimai rodo, kad Infanrix Penta galima vartoti kartu su b tipo Haemophilus influenzae
1y klinikiniuy tyrimy metu injekcinés vakcinos buvo Svirks¢iamos i skirtingas vietas.

enq apie kartu vartojamy Infanrix Penta ir tymuy, kiaulytés ir raudonukés vakciny veiksminguma
b 1 sauguma néra.

Tikétina, kad, kaip ir vartojant kitas vakcinas, pacientams, gydomiems imunosupresiniais vaistais,
adekvataus imuninio atsako gali nebiiti.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Kadangi Infanrix Penta nevartojama suaugusiems, néra nei reikiamy duomeny apie vakcinos sauguma,
vartojant ja néStumo ir zindymo laikotarpiu, nei atitinkamy gyviiny reprodukcijos tyrimy.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Neaktualus.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

o Klinikiniai tyrimai

Toliau aprasytos saugumo savybés remiasi daugiau kaip 10 000 asmeny stebé¢jimo duomenimis. Visais
atvejais Infanrix Penta buvo skiepyta tuo pat metu kaip ir Hib vakcina.

Po revakcinacijos Infanrix Penta, kaip ir paskiepijus sudétinémis vakcinomis, kuriy sudétyje yra I@
bei DTPa, buvo pastebétas lokalus reaktogeniskumo sustipréjimas, palyginti su pirmine vakcin@

- Klasifikuota nepageidaujamy reakcijy suvesting (klinikiniy tyrimy duomen 0

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio syn@ arka.

Daznis pavartojus doze apibiidinimas taip: Q\

Labai dazni: (=1/10)

Dazni: (nuo > 1/100 iki < 1/10) K
Nedazni: (nuo > 1/1000 iki < 1/100) @
Reti: (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000) Q
Labai reti: (< 1/10000)

Nervy sistemos sutrikimai Q

Nedazni: somnolencija. %
Labai reti: traukuliai (pasireiskia kartu su karsS¢igw ba be jo).

Kvépavimo sistemos, kritinés lastos ir ta: 810 sutrikimai
Nedazni: kosulys.

Virskinimo trakto sutrikimai %

Dazni: viduriavimas, vémimas.

Odos ir poodinio audinio imai
Nedazni: dermatitas, i$ S.
Labai reti: dilgéliné.

. \J o .
Metabolizmo \@os sutrikimai
Labai d@ir@ o nebuvimas.

i ikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

R

ni: > 38 °C karsc¢iavimas, lokalus injekcijos vietos patinimas (< 50 mm), nuovargis,
A i: > 39,5 °C kar$¢iavimas, lokalus injekcijos vietos patinimas (> 50 mm)*, reakcijos injekcijos

as, paraudimas.
vietoje, iskaitant sukietéjima.
Nedazni: iSplitgs galtinés, i kurig buvo iSvirksta vakcinos, patinimas, kartais apimantis ir gretima
sanarj*.

Psichikos sutrikimai
Labai dazni. nejprastas verkimas, dirglumas, nerimastingumas.
Dazni: nervingumas.

° Poveikis, kuris pastebétas vaistinj preparata idiegus i rinka



Nervy sistemos sutrikimai
Uminis kraujagysliy funkcijos nepakankamumas (kolapsas) ar i Soka panasi buklé (epizodas su
hipotonija ir susilpnéjusia reakcija i dirgiklius).

Kvépavimo sistemos, kriitinés Iastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Apnéja [apie gerokai per anksti gimusiems kiudikiams (gimusius < 28 néStumo savai¢iy)
pasireiSkusia apnéja zr. 4.4 skyriuje].

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Visos galiinés, i kuria buvo iSvirksta vakcinos, patinimas*.

Imuninés sistemos sutrikimai
Alerginés reakcijos, iskaitant anafilaktoidines ir anafilaksines reakcijas.

. Patirtis vartojant hepatito B vakcing

3
encefalitas ir meningitas. PrieZastinis rySys su vakcina neirodytas. \

Vartojant hepatito B vakcinas, labai retai stebéta trombocitopenija.

Labai retais atvejais pasireiské paralyzius, neuropatija, Guillain-Barre sindromas egxatij a,

* Didesné patinimo reakcijy po revakcinacijos tikimybé yra tiems vaikagfs} y pirminei
vakcinacijai buvo naudotos nelastelinés kokliuso vakcinos, negu tie iy pirminei vakcinacijai
buvo naudotos lastelinés vakcinos. Sios reakcijos i$nyksta vidutini§ 4 paras.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy neaprasyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES @

5.1 Farmakodinaminés savybés @

Farmakoterapiné grupé: sudétiné b ir virusiné vakcina, ATC kodas — JO7TCA12

Toliau pateikta lentelé su ki akcinos komponento klinikiniy tyrimu duomeny santrauka.

Asmeny, kuriy organj
antikiiny titras buv

raéjus vienam ménesiui po pirminés vakcinacijos Infanrix Penta,
tyrimo ribine¢ reikS§me, dalis procentais

35 6-10-14 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
meénesiai savaités meénesiai | ménesiai | ménesiai | ménesiai | ménesiai
n =168 n =362 n =55 n=326 | n=1146) | n=884 n = 554
97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
99,4 100 100 100 100 99,4 100
100 99,7 100 100 99,7 99,4 100
(5 EL.V/ml)
Nuo FHA 100 99,4 100 100 100 99,5 100
(5 EL.V/ml)
Nuo PRN 100 100 100 100 99,8 99,5 100
(5 EL.V/ml)
Nuo HBs 96,8 98,7* 100 98,4 99,4 98,2 99,6
(10 mTV/ml)




Nuo 1 tipo 97,4 99,4 ND 99,6 99,7 99,5 100

poliomielito
(1/8 praskiedimas)

Nuo 2 tipo 94,7 99,2 ND 97,1 99,6 99,5 100

poliomielito
(1/8 praskiedimas) f

Nuo 3 tipo 99,3 99,4 ND 99,6 99,9 99,5 100

poliomielito
(1/8 praskiedimas)

n = asmeny skaicius
ND = nenustatyta ®
* kiidikiy, kuriems i$ karto po gimdymo nesusvirksta hepatito B vakcina, 80,2 % asmenims antl-}&'

titrai buvo > 10 mTV/ml.

+ pripazinta, kad ribinis titras rodo apsauga. 0
Asmeny, kuriy organizme, praéjus vienam ménesiui po revakcinacijos Infanrix % antikiiny
titras buvo > uZz tyrimo ribing reik§me, dalis procentais

Antikuiniai Revakcinacija Revakcinacija per \
(ribinis rodmuo) 11/12-t3 ménesiais | antruosius gyvenimo @
po pirminés metus po trijy
vakcinacijos 3-5 pirminés vakcinacij
gyvenimo ménesiais dozi
n =168 n =35
Nuo difterijos 100 1
(0,1 TV/ml) e
Nuo stabligés 100 0
(0,1 TV/ml) %
Nuo PT 100 99,7
(5 EL.V/ml) x :; >
Nuo FHA 100 99,7
(5 EL.V/ml) %
Nuo PRN 10 K - 99,7
(5 EL.V/ml)
Nuo HBs 0 98,8
(10 mTV/ml) T 4
Nuo 1 tipo 100 99,7
poliomielito
(1/8 praskiedimas) T Q
Nuo 2 tipo 6 100 100
poliomielito \
(1/8 praski
Nuo 3 \ 100 100
iedimas) ¥

1pazinta, kad ribinis titras rodo apsauga.

Imuninis atsakas | kokliuSo antigeng iSvirkStus Infanrix Penta yra lygiavertis atsakui { Infanrix, taigi

manoma, kad dviejy vakciny veiksmingumas bus ekvivalentiskas.

Infanrix komponento klinikiné apsauga nuo tipisko kokliuso (pagal PSO apibtuidinima — paroksizminis
kosulys, kuris trunka > 21 paros) jrodyta:



- prospektyviniy, akly kontakto su namiskiais tyrimy, atlikty Vokietijoje, metu (skiepyta 3-iaji,
4-aji, 5-aji ménesj). Pagal duomenis, surinktus i$ namiskiy antriniy kontakty metu, ten, kur buvo
nustatyta tipisko kokliuSo atvejy, apsauginis vakcinos veiksmingumas buvo 88,7 %;

- NIH finansuoto veiksmingumo tyrimo Italijoje metu (skiepyta 2-aji, 4-aji, 6-aji ménesy).
Vakcinos veiksmingumas buvo 84%. Toliau stebint tos pacios grupés tiriamuosius, vakcinos
veiksmingumas buvo patvirtintas iki 60 mén. po pirminés vakcinacijos pabaigos be
revakcinacijos nuo kokliuso.

Ilgalaikio stebéjimo Svedijoje duomenys parodé nelastelinés kokliugo vakcinos veiksminguma 6
vaikams po paskiepijimo pagal pagrindinj vakcinacijos plana 3-Cia ir 5-ta ménesiais ir imuniteta
sustiprinancios dozés pavartojimo mazdaug 12-ta ménesi. Vis délto duomenys rodo, kad po @
paskiepijimo pagal dozés susvirk§timo 3-5-12 ménesiais plang apsauga nuo kokliuso 7-8-ais m
gali susilpnéti. Tai rodo, kad 5-7 mety vaikams, kurie anks¢iau buvo paskiepyti pagal §i plan
vartoti antra imuniteta sustiprinancia kokliuso vakcinos doze.

ﬁ)zes

organizme nuo hepatito B saugantys antikiinai iSlicka ne trumpiau kaip 3,5 me
koncentracija nesiskyré nuo tos, kuri buvo nustatyta paralelinéje kohortoje, var

hepatito B vakcinos dozes. @

5.2 Farmakokinetinés savybés

U

Nustatyta, kad daugiau kaip 90 % vaiky, kuriems buvo susvirkstos keturios Infalkr@"
nt% monovalentineés

Vakciny farmakokinetiniy savybiy ivertinti nereikalaujama. Q
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys @

Remiantis jprastiniy saugumo, specifinio toksisku ka&q doziy toksiskumo bei sudedamuyju
daliy suderinamumo neklinikiniy tyrimy duomeni atingo pavojaus Zzmogui nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJ@

6.1 Pagalbiniy medZiagy sara$

Natrio chloridas (NaCl) Q

Terpé 199, sudaryta daug athinortigs$c¢iy, mineraliniy drusky, vitaminy
Injekcinis vanduo

Adsorbentai i 1sva I‘IUJC

Nesu N umas
.

Suderi@io tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisSyti su kitais negalima.
.

@%nkamumo laikas
A etai.

ISimta i$ Saldytuvo vakcina lieka stabili 8 val. 21 °C temperatiiroje.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.



6.5 Talpyklés pobiudis, jos turinys
0,5 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su plunzeriniais kamsciais (butilo).
Pakuotéje yra 1, 10, 20 ir 50 Svirksty su adatomis ar be ju.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti 6
Laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidrus supernatantas. Tai néra gedimo poZymis. \@
Svirksta reikia gerai pakratyti, kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta suspensija. O

Pries vartojimg DTPa-HBV-IPV suspensija reikia apzitréti, ar néra kokiy nors svetlm&&ir ar)
fiziniy savybiy pokyc¢iy. Pakitusia vakcing iSmesti. . 6

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy. Q

\Q

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Q
Rue de I’Institut 89 @
1330 Rixensart, Belgija Q

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUM Al)
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 QK

EU/1/00/153/010
0

% AROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rrr% stravimo data: 2000 m. spalio 23 d.
10 perregistravimo data: 2005 m. spalio 23 d.

A 10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie §j preparata galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMA) interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR GAMYBOS
LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyjy medziagy gamintoju pavadinimai ir adresai

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

Belgija 6
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG @

Emil-von-Behring-Str. 76, O
D-35041 Marburg

Vokietija &
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. \

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart @

Belgija é

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS @Q

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR A@OJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS

TEISES TURETOJUI %

Receptinis vaistinis preparatas. \'@

o SALYGOS AR APRIBOJIMA TI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO IMUI UZTIKRINTI

Nebitini. Q

o KITOS SALYGO @

Farmakologinio bud

RTT turi gara@a armakologinio budrumo sistema, kaip aprasyta Rinkodaros teisés modulio

1.8.1. versij of b ra sukurta ir veikia prie$ preparatui patenkant i rinka ir jam esant rinkoje.

PASP ‘\e
Rink s teisés turétojas pateiks PASP kas 2 metus.

.
i ros teisés turétojas privalo informuoti Europos komisija apie vaistinio preparato, registruoto
$ prendimu, rinkodaros planus.

A Oficialus serijos iSleidimas. Oficialiai serija gali leisti valstybiné laboratorija arba tam skirta
laboratorija (vadovaujamasi Direktyvos 2001/83/EC su pataisomis 114 straipsniu).
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS BE ADATOS

10 UZPILDYTU SVIRKSTU BE ADATOS

20 UZPILDYTU SVIRKSTU BE ADATOS

50 UZPILDYTU SVIRKSTU BE ADATOS

1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS SU 1 ADATA
10 UZPILDYTU SVIRKSTU SU 10 ADATUY

20 UZPILDYTU SVIRKSTU SU 20 ADATU

50 UZPILDYTU SVIRKSTU SU 50 ADATU 6
1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS SU 2 ADATOMIS

10 UZPILDYTU SVIRKSTU SU 20 ADATU

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS , 50‘ |

Infanrix Penta injekciné suspensija .
Vakcina nuo difterijos (D), stabligés (T), kokliuso (nelasteliné komponenting) %\ atito B (rDNR)

(HBV) ir nuo poliomielito (inaktyvuota) (IPV), (adsorbuota)

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEK@JXI) |

Vienoje (0,5 ml) dozéje yra: @Q

Difterijos anatoksino ' >30TV
Stabligés anatoksino ' Q >40TV
Bordetella pertussis antigeny

(kokliugo anatoksino ', filamentinio hemagliutinino%rtaktino h 25, 25, 8 mikrogramai

10 mikrogramu

Hepatito B pavirsinio antigeno *
QG'Q' 40 DV, 8 DV, 32 DV

Poliovirusy (inaktyvuoty) 1-0jo, 2-0jo, 3-io:'

! adsorbuotas AI(HO)3 0,5 miligramo AI’*

* adsorbuotas AIPO4 %ﬁ 0,2 miligramo AI**

3.  PAGALBINIUM AGU SARASAS

Natrio chloridas
Terpé 199, suda daugiausia i§ aminortig$¢iy, mineraliniy drusky, vitaminy
Injekcinis vaif

.(\
A

4. CINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
ox(c

1né suspensija

A%ildytas Svirkstas

1 dozé (0,5 ml)

10 uzpildyty Svirksty
10 x 1 dozeg (0,5 ml)

20 uzpildyty Svirksty
20 x 1 dozeg (0,5 ml)

50 uzpildyty Svirksty
50 x 1 doze (0,5 ml)
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1 uzpildytas Svirkstas + 1 adata
1 dozé (0,5 ml)

10 uzpildyty Svirksty + 10 adaty
10 x 1 dozg (0,5 ml)

20 uzpildyty svirksty + 20 adaty
20 x 1 dozg (0,5 ml)

50 uzpildyty Svirksty + 50 adaty
50 x 1 doze (0,5 ml)

1 uzpildytas Svirkstas + 2 adatos
1 dozé (0,5 ml)

%\ ¥

10 uzpildyty svirksty + 20 adaty
10 x 1 doze (0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

N
@)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli @

Vartoti | raumenis Q

Prie§ vartojima suplakti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTI EPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR N BIMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepast vietoje
‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS PEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
&
| 8.  TINKAMUMO
Tinka iki

N2

\L10S LAIKYMO SALYGOS

l% dytuve
a uzSaldyti

A ti gamintojo pakuotéje, kad preparatas bty apsaugotas nuo Sviesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

15




Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/153/001 - 1 uzpildytas Svirkstas be adatos
EU/1/00/153/002 - 10 uzpildyty $virksty be adaty
EU/1/00/153/003 - 20 uzpildyty Svirksty be adaty
EU/1/00/153/004 - 50 uzpildytu Svirksty be adaty
EU/1/00/153/005 - 1 uzpildytas Svirkstas su 1 adata
EU/1/00/153/006 - 10 uzpildyty Svirksty su 10 adaty
EU/1/00/153/007 - 20 uzpildyty Svirksty su 20 adaty
EU/1/00/153/008 - 50 uzpildyty svirksty su 50 adaty
EU/1/00/153/009 - 1 uzpildytas Svirkstas su 2 adatomis
EU/1/00/153/010 - 10 uzpildyty Svirksty su 20 adaty

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

2)

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas Q

(22

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA o

W/
| 16.  INFORMACIJA BRAILIO (%z@

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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| MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIUY PAKUOCIU |

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al) |

Infanrix Penta
Injekciné suspensija
DTPa-HBV-IPV
Vartoti | raumenis

| 2. VARTOJIMO METODAS ‘67
RN
f’\‘ |

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS f)g
Lot Q

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI) -

1 dozé (0,5 ml) \@

o ’b@
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Infanrix Penta injekciné suspensija
Vakcina nuo difterijos (D), stabligés (T), kokliuso (nelasteliné, komponentiné) (Pa), hepatito B
(rDNR) (HBV) ir nuo poliomielito (inaktyvuota) (IPV), (adsorbuota)

Atidziai perskaitykite visg §j pakuotés lapelj pries skiepydami savo vaika.

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka. 6

o Si vakcina skirta Jiisy vaikui, todél kitiems monéms jos duoti negalima. @

o Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta §aluti&
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys @

1. Kas yra Infanrix Penta ir kam ji vartojama \
2. Kas zinotina prie§ vartojant Infanrix Penta * 6

3. Kaip vartoti Infanrix Penta

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Infanrix Penta @

6. Kita informacija

2

1. KAS YRA Infanrix Penta IR KAM JI VARTOJAMAQ
Infanrix Penta yra vakcina, kuri gali apsaugoti vaika nuo 1.

o Difterija. Tai sunki, bakterijy sukelta infekc%ﬂi dazniausiai pazeidzia kvépavimo takus,
retkarciais — odg. Kvépavimo takai pabur ¢l pasireiSkia sunkus kvépavimo sutrikimas ir
kartais dusulys. Bakterijos taip pat iés& us, kurie gali sukelti nervo pazeidima, Sirdies

problemas ir net mirtj. %

o Stabligé. Stabligés bakterija 1 organizma pro odos ipjovima, idréskima ar Zaizda.
Zaizdos, kurios yra ypa¢ pala stabligés infekcijai yra nudegimai, liiziai, gilios ar uzkréstos
zemémis, dulkémis, arkli §[u ar medzio atplaiSomis Zaizdos. Bakterijos i$skiria nuodus,
kurie sukelia raumen 1, skausmingus raumeny spazmus, traukulius ir net mirtj. Dél labai
stipriy raumeny sp li [6zti stuburo kaulai.

o Kokliusas (kol@:is kosulys). Kokliusas yra labai uzkre¢iama liga, paZeidzianti kvépavimo
takus. Dé%ligo pasireiskia sunkiis kosulio priepuoliai, kurie gali sutrikdyti kvépavima.
Kosulj illydi klyksmas. Kosulys gali trukti viena ar du ménesius ar ilgiau. Kokliusas taip
pat g@ Iti ausy infekcija, kritinés infekcijas (bronchita), kuris gali trukti ilgai, plauciy
chas

% (pneumonija), traukulius, smegeny pazeidimg ir net mirtj.

00\ patitas B. Hepatita B sukelia hepatito B virusas. Jis sukelia kepeny paburkima. Virusy
A@ aptinkama uzsikrétusiy Zmoniy organizmo skysciuose, pavyzdziui, makstyje, kraujyje, spermoje
ar seilése.

o Poliomielitas. Poliomielitas yra virusing infekcija. Daznai tai biina tik nesunki liga. Vis délto
kartais ji gali biiti sunki ir sukelti nuolating negalia ar net mirtj. D¢l poliomielito gali iSnykti
raumeny gebéjimas susitraukti (paralyzius). Liga gali apimti raumenis, kurie dalyvauja
kvépuojant ar vaik$ciojant. Gali atsirasti skausmingy ligos pazeisty ranky ir koju iskrypimy
(deformacijy).

Kaip veikia vakcina
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o Infanrix Penta skatina vaiko organizmo atsparuma (antikiny gamyba). Tai padeda vaikui
apsisaugoti nuo iSvardyty ligu.

. Infanrix Penta, kaip ir visos vakcinos, gali visiSkai apsaugoti ne visus paskiepytus vaikus.

. Vakcina negali sukelti ligos, nuo kurios apsaugo Jiisy vaika.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT Infanrix Penta

Infanrix Penta vartoti negalima, jeigu

o vaikui yra alergija (padidéjgs jautrumas) @
- Infanrix Penta ar bet kuriai pagalbinei Infanrix Penta medziagai (iSvardytos 6 skyriuje). \
- mneomicinui ar polimiksinui (antibiotikai).
Alerginé reakcija gali pasireiksti odos niezuliu, iSbérimu, dusuliu, veido ar liezuvio tint
o vaikui pasireiské alerginé reakcija pavartojus bet kurig difterijos, stabligés, kok%

ar poliomielito vakcing;

. vaikui per 7 paras po ankstesnés vakcinacijos kokliuso vakcina atsirado narv
sutrikimy;

. vaikas serga sunkia infekcine liga, pasireiskiancia auksta (didesne kai t temperatiira.
Nesunki infekcija (pvz., perSalimas) neturéty biiti priezastis neskie pirmiausia reikéty
pasitarti su gydytoju. {

Jeigu vaikui yra bet kuri i§ nurodyty aplinkybiy, Infanrix Pentagy galima. Jeigu abejojate, pries
Svirk§dami Infanrix Penta vaikui, pasitarkite su gydytoju arbe@ ku.
ia

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Infanrix P

Pries vartojant Sig vakcing vaikui, pasitarkite su gy@l arba vaistininku, jeigu

o po ankstesnés vakcinacijos Infanrix P %tokia kokliuso vakcina vaikui atsirado sveikatos
sutrikimy, ypac:
- auksta temperatiira (dides‘x 0,0°C) per 48 val. po vakcinacijos;

- iminis kraujagysliy fu nepakankamumas (kolapsas) ar i Soka panasi buklé per 48

val. po vakcinacijos
- nuolatinis, nenutil Verksmas trunkantis 3 val. ar ilgiau per 48 val. po vakcinacijos;
- traukuliai su a eratiira ar be jos per 3 paras po vakcinacijos;

J vaikas serga nedla a ar progresuojancia smegeny liga arba nesureguliuota epilepsija.
Paskiepyti rei ga bus suvaldyta;
o yra kraujavimo s imy arba greitai atsiranda mélyniy;
vaikas 4inKgssiptraukulius dél kars¢iavimo arba tokiy traukuliy yra buve kraujo giminaic¢iams.
J eigu vaikui r1 i§ nurodyty aplinkybiy (arba abejojate), pries SvirkSdami Infanrix Penta
vaikui, s@e su gydytoju arba vaistininku.

t% ar vakciny vartojimas
Je vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, arba neseniai
askiepytas bet kuria kita vakcina, pasakykite gydytojui.

A Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Infanrix Penta medZiagas
Sios vakcinos sudétyje yra neomicino ir polimiksino (antibiotiky). Jeigu vaikui pasireiské alergine
reakcija Sioms medziagoms, pasakykite gydytojui.

3. KAIP VARTOTI Infanrix Penta
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Kiek vakcinos $virksti

. Jusy vaikas gaus 18 viso dvi arba tris vakcinos injekcijas, tarp kuriu turi btiti ne mazesné kaip 1
ménesio pertrauka.

o Gydytojas ar slaugytoja nurodys, kada vaikui reikia atvykti kitai injekcijai.

o Gydytojas Jums pranes, jei reikés papildomy injekciju (revakcinacijos).

Kaip $virks§¢iama vakcina

. Gydytojas i$virks Infanrix Penta vakcinos doz¢ i raumenis.
. Vakcinos negalima Svirksti { kraujagysle arba | oda. 6
Jeigu vaikas praleido vakcinos doze @
. Jeigu vaikas praleido nurodyta injekcija, svarbu uzsiraSyti kitam vizitui.
. Isitikinkite, kad vaikas baigé visa vakcinacijos kursa. Kitaip jis nebus visiskai aps s
nuo ligy. &6
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS . 6\'
Infanrix Penta, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutini poveiki, nors jis pasireiévisiems
zmonéms. Vartojant §ig vakcina, gali pasireiksti iSvardytas Salutinis poveil@
Alerginés reakcijos K
Jeigu vaikui pasireiské alerginé reakcija, nedelsdami vykite pa ja. Tokios reakcijos pozZymiai
gali biiti:
o iSbérimas, kuris gali pasireiksti su niezuliu ar pﬁslétun@
. akiy ir veido patinimas; Q
o kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas;

o staigus kraujosptidzio sumazéjimas ir sa‘mon%ekimas.

Tokiy reakcijy poZymiy paprastai atsiranda is k njekcijos. Jeigu ju atsirado i$¢jus i gydytojo
kabineto, nedelsdami kreipkités i gydytoja. \

Jeigu vaikui pasireiské iSvardytas su@utinis poveikis, nedelsdami kreipkités j gydytoja

o iminis kraujagysliy funkc akankamumas (kolapsas);
o samonés netekimo ir b @ssusilpnéj imo epizodai;

o traukuliai - ju gali a jkassciuojant.

Vartojant kitas kokliuso &1 as, toks Salutinis poveikis pasireiSke labai retai. Paprastai toks poveikis
pasireiskia per 2-3 die @ 0 vakcinacijos.

Kitas §alutinﬂ\@kis

Labai "@ sutrikimai gali pasireiksti, suSvirkstus daugiau kaip viena i$ 10 vakcinos doziy)
o K io jutimas;
[ 0 nebuvimas;

°C ar didesnis karS¢iavimas;

injekcijos vietos patinimas, skausmas, paraudimas;
D nuovargis;
[}

nejprastas verkimas;
o dirglumas, nerimastingumas.

Dazni (Sie sutrikimai gali pasireiksti ne dazniau, kaip susvirkstus viena i§ 10 vakcinos doziy)

. viduriavimas;

. vémimas;

. didesnis kaip 39,5°C karsciavimas;

o didesnis kaip 5 cm injekcijos vietos patinimas arba kietas gumbas injekcijos vietoje.
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Nedazni (Sie sutrikimai gali pasireiksti ne dazniau, kaip susvirkstus vieng i§ 100 vakcinos doziy)

. mieguistumo jutimas;

. kosulys;

. niezulys (dermatitas), iSbérimas;

. didelis galiinés, i kuria buvo susvirksta vakcina, patinimas;
. nervingumas.

Labai reti (Sie sutrikimai gali pasireiksti ne dazniau, kaip susvirkstus viena i§ 10 000 vakcinos doziy)
o pernelyg anksti gimusiems naujagimiams (28-ta néStumo savaite ar anksc¢iau) per 2-3 paras po
vakcinacijos gali suretéti kvépavimas; 6

. trumpalaikis kvépavimo sustojimas (apnéja); \Q
[ ]

i8kilusis iSbérimas (dilgéliné);
. visos galiinés, i kuria buvo susvirksta vakcina, patinimas. O
Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta § @/eiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
0\6
5.  KAIP LAIKYTI Infanrix Penta Q
. Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. @

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Infanrix@a artoti negalima. Vakcina
tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Negalima uzsaldyti. Uz8aldyta vakcina suyra.
Vaisty negalima ispilti  kanalizacija arba i§ i su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko, S¥6S priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA K®\

Infanrix Penta sudétis

Veikliosios medziagos yra: Q
Difterijos anatoksi @ ne maziau kaip 30 TV

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas buty &Q@S nuo $viesos.
ka

Stabligés anatoksinoy ne maziau kaip 40 TV
Bordetella per antigeny
Kokliuso al@toksino ' 25 mikrogramai
Fi inio hemagliutinino ' 25 mikrogramai
ino ' 8 mikrogramai
@ pavirdinio antigeno > 10 mikrogramy
% su (inaktyvuoty)
. 1-ojo tipo (Mahoney padermé)* 40 D antigeno vienety
\ 2-0jo tipo (MEF-1 padermé)* 8 D antigeno vienety
A@ 3-iojo tipo (Saukett paderme)* 32 D antigeno vienetai
"adsorbuotas aliuminio hidroksidu, hidratuotu (Al(OH);) 0,5 miligramo AI**
* gaminamas mieliy (Saccharomyces cerevisiae) lastelése, taikant rekombinantinés DNR
technologija
? adsorbuotas aliuminio fosfatu (AIPO,) 0,2 miligramo AI**

* padauginta VERO lastelése

Pagalbinés Infanrix Penta medziagos yra natrio chloridas (NaCl), terpé 199, sudaryta daugiausia i$
aminortig§¢iy, mineraliniy drusky, vitaminy, ir injekcinis vanduo.
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Infanrix Penta i§vaizda ir kiekis pakuotéje

o Infanrix Penta yra baltas, Siek tiek drumstas skystis, tickiamas uzpildytame (0,5 ml) $virkste.
. Infanrix Penta i§leidziamas pakuotése po 1, 10, 20 ir 50 $virksty su adatomis ar be ju.
o Gali biti tieckiamos ne visu dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

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

B-1330 Rixensart @,6
Belgija \

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo ats%“o

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v. 6
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11 \
bbarapus Magyarorszag Q
I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline @

yi. Jlumutbp Manos 611.10 Tel.: + 36-1-22 l&

Coous 1408 @

Ten. + 359 2 953 10 34 \Q

Ceska republika Mal @

GlaxoSmithKline s.r.o. Glagihthlﬂine Malta

Tel: +420222 001 111 1+ 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com @

Danmark @\'Z Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com % nlinfo@gsk.com

Deutschland Q Norge

GlaxoSmithKline GmbH @.G GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 36044 TIf: +47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.co firmapost@gsk.no

Eesti ¢ Osterreich

GlaxoSmit xiesti ouU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

6900 Tel: +43 1970 75-0
estoni om at.info@gsk.com

TS
Polska
SmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z 0.0.
:+30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.
es-ci@gsk.com Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com
France Romania
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Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

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

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Island Slovenska republika 6

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

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

Italia Suomi/Finland 0

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy \&

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.co ’\

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline @

TnA: +35722 39 70 00

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj

Naujausig i§samig inform: apiie $i vaistinj preparata galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMA)
interneto svetainéje: http./Ayww.ema.europa.eu/.

Toliau patei @macija skirta tik medicinos arba sveikatos prieZiiiros specialistams

Laikom®; @noje gali susidaryti balty nuosédy ir skaidrus supernatantas. Tai néra gedimo
poiy%
)
N reikia gerai pakratyti, kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta suspensija.
A es vartojima difterijos, stabligés, nelasteling kokliuso, rekombinacing hepatito B, inaktyvinta

poliomielito (DTPa-HBV-IPV) suspensija reikia apzitréti, ar néra kokiy nors svetimkiiniy ir (ar)
fiziniy savybiy pokyciy. Pakitusig vakcing iSmesti.
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