


1. ZALU NOSAUKUMS

Infanrix Penta, suspensija injekcijam
Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (acelulars komponents) (Pa), B hepatita (rDNS)
(HBV), poliomielita (inaktivéta) (IPV) vakcina (adsorbéta).

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (0,5 ml) satur:
Difterijas toksoidu' ne mazak par 3 %
Tetanusa toksoidu' ne mazak py
Bordetella pertussis antigénus:
gara klepus toksoidu' "&
1

filamento hemaglutininu’ ramus

pertaktinu' ramus
B hepatita virusa virsmas antigénu®” 2 %ikrogramus
Poliovirusu (inaktivétu): )

tigéna vienibas
antigéna vienibas
antigéna vienibas

1.tipa (Mahoney celmu) *

2.tipa (MEF-1 celmu) *

3.tipa (Saukett celmu)*
'adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida (Al(OH)s;) \) 0,5 miligrami AI**

*razots rauga §inas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekomBinantas DNS tehnologiju
*adsorbéts uz aluminija fosfata (AIPO,) 0,2 miligrami AI**

*pavairots VERO $iinds ®
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta Q

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam g‘
Infanrix Penta ir dulkaina, w sija.
4. KLINISKA ACIJA

4.1 Terape%indikicijas

Infafigix indic@ts zidainu primarai vakcinacijai un revakcinacijai pret difteriju,
?1 u em, garo klepu, B hepatitu un poliomielitu.

4. vas un lietoSanas veids
as

Primara vakcinacija:

Primaras vakcinacijas shéma sastav no trim 0,5 ml devam (2., 3., 4. ménest; 3., 4., 5. ménesT; 2., 4., 6.
ménesi) vai divam devam (3., 5. ménesT) . Devas ir jaievada ar vismaz 1 ménesa intervalu.

Paplasinato imunizacijas programmu (6, 10, 14 nedelu vecuma) var izmantot tikai tad, ja B hepatita
vakcina zidainim ir ievadita tiilit péc dzimSanas.



NepiecieSams vadities pec viet€jiem B hepatita imiinprofilakses pasakumu noteikumiem.

Ja B hepatita vakcinas deva ir sanemta tiilit p&c dzimsanas, Infanrix Penta var tikt izmantots ka
papildus B hepatita vakcinas devu aizvietotajs, sakot no seSu nedélu vecuma. Ja otra B hepatita
vakcinas deva ir nepiecieSama agrak, ir jaiizmanto monovalenta B hepatita vakcina.

Revakcinacija:

P&c vakcinacijas ar 2 devam (piemé&ram, 3., 5. meénesT) Infanrix Penta revakcinacijas deva jaievada
vismaz 6 m&nesus pec primaras vakcinacijas pedgjas devas, vélams 11 — 13 meénesu vecuma.

P&c vakcinacijas ar 3 devam (piem&ram, 2., 3., 4. ménesT; 3., 4., 5. ménesT, 2., 4., 6. meénesi) Infa 9
Penta revakcinacijas deva jaievada vismaz 6 méneSus pec primaras vakcinacijas pedejas devasgvel
pirms 18 ménesu vecuma.

Infanrix Penta izmantoSanu revakcinacijai var apsvert, ja ta sastavs atbilst oficialaja

rekomendacijam. L 2

Pediatriska populacija J \

Infanrix Penta lietoSana nav paredzgta beérniem p&c 36 ménesu Ve®

levadisanas veids K

Infanrix Penta ir jaievada dzilas intramuskularas injekeijas\eida, katru nakamo injekciju vélams veikt
cita kermena vieta.

Revakcinacijas devas jaievada, balstoties uz oficialam rekomendacijam. k@

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai preét kadu no paligvielam, vai neomicinu un polimiksinu.
%cij as ar difterijas, stingumkrampju, gara klepus, B hepatita

Paaugstinata jutiba pec iepriekéé' v

vai poliomielita vakcinam. \

Infanrix Penta ir kontrindi 1dainim 7 dienu laika p&c ieprieksgjas vakcinacijas ar gara klepus
ijusi neskaidras etiologijas encefalopatija. Sada gadijuma
ir japartrauc un vakcinacijas kurss jaturpina ar difterijas- stingumkrampju,

Infanrix P, a citu vakcinu ievadisanu ir jaatliek uz velaku laiku akiitu smagu slimibu
i ris ar paaugstinatu temperattiru. Tacu maznozimiga infekcija nav jauzskata par
imunizacijai.

§i bridinajumi un piesardziba lietoSana

s vakcinacijas veikSanas pacients ir kliniski jaizmekle un jaiepazistas ar vina slimibas v&sturi,
zmanibu pieversot iepriek$€jai vakcinacijai un iesp&jamam blakusparadibam.

Ja ir zinas par to, ka pacientam hronologiska saistiba ar gara klepus komponentu saturoSas vakcinas
sanemsSanu ir radusSies turpmak noraditie simptomi, [Emums par imunizacijas turpinasanu ar vakcinam,
kas satur gara klepus komponentu, ir riipigi jaizverte:
e 48 stundu laika p&c vakcinacijas bija 240°C temperatiira, kurai nevargja noteikt citu c€loni;
e 48 stundu laika p&c vakcinacijas bija kolapss vai Sokam lidzigs stavoklis (hipotoniska-
hiporeaktivitates epizode);
e neapturama, nepartraukta raudasana 3 stundas vai ilgak 48 stundu laika p&c vakcinacijas;
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e 3 dienu laika p&c vakcinacijas bija krampji ar paaugstinatu temperatiiru vai bez tas.
Dazos gadijumos, piem&ram, pie lielas saslimstibas ar garo klepu, iesp&jamais pozitivais vakcinacijas
ieguvums kompensg iesp&jamo risku.

Tapat ka jebkuras vakcinacijas gadijuma, imunizacijas ar Infanrix Penta riska un ieguvuma attieciba
vai vakcinacijas atlikSana rtpigi jaizverte zidainiem vai b&rniem, kam ir radusies vai progresé smagi
neirologiski traucgjumi.

Tapat ka peéc jebkuras injic€jamas vakcinas ievadiSanas, jabiit atri pieejamai atbilsto$ai mediciniskai

palidzibai un pacienta uzraudzibai gadijumam, ja p&c vakcinacijas rodas reti sastopamas anaﬁlaktiskag
reakcijas.

Infanrix Penta piesardzigi jaievada cilvékiem ar trombocitop€niju vai asinsreces traucéjumi d
vakcinas intramuskularas ievadiSanas $iem cilvékiem var rasties asinosana.

Infanrix Penta nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari vai intradermali.

Infanrix Penta pasarga tikai no slimibam, ko izraisa $adi patogéni: Corynebact eriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, B hepatita viruss vai polioviruss.4l'o galdlt ka ar So
imunizaciju pacients tiks pasargats no D hepatita, jo D hepatits (ko 1Zy s1ta] s), rodas tikai

B hepatita infekcijas gadijuma.

Tapat ka ar jebkuru vakcinu, ne visam vakcin€tajam personam va a gajosa imiinreakcija
(skatit apakspunktu 5.1).

Febrilie krampji pamenta anamnézg, krampji vai 21da1na
Syndrome — SIDS) gimenes anamnézé nav kontrindikaei
vakcingtas personas ar febrilajiem krampjiem ana g, ]
laika p&c vakcinacijas.

k$nas naves sindroms (Sudden Infant Death
fanrix Penta lietoSanai. Rlipigi janovéro
da blakusparadiba var rasties 2 - 3 dienu

HIV infekcija netiek uzskatita par kontrindik@giju. Pacientiem ar imtinsupresiju péc vakcinacijas var
nerasties gaidita imunologiska atbilde.

ci ti neiznesatiem (priekslaicigi dzimusiem) zidainiem (kas

Primarai imunizé$anai ordinég)t
Tpasi tiem, kuriem anamngzg ir elpoSanas sistémas nepietickama

dzimusi <28 griitniecibas nedé}

brieduma pazimes, jaapsve ¢ is apnojas risks un nepiecieSsamiba uzraudzit zidaina elpoSanu
48 — 72 stundas péc vakct 1Sanas.
Vakcing$ana $ai zidainu niedz lielu ieguvumu, tapec to nedrikst atlikt vai no tas atteikties.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kliniskie p@tgjumidiecina, ka Infanrix Penta var ievadit vienlaikus ar b tipa Haemophilus influenzae
vakeina klmiskajos petijumos injicgjamas vakcinas tika ievaditas dazadas injekciju vietas.

u par Infanrix Penta un vakcinas pret masalam, masalinam un cticinam vienlaicigas lietoSanas
efe ti un drosibu.

at ka citu vakcinu gadijuma, ir paredzams, ka pacientiem, kas sanem imtnsupresivu terapiju, var
ebiit adekvatas atbildes uz imunizaciju.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Ta ka Infanrix Penta nav paredzgts pieaugusajiem, nav pieejami dati par ta lietoSanu sievietem
griitniecibas vai zidiSanas laika, ne arT par atbilstoSiem reproduktivitates p&tijumiem ar dzivniekiem.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus



Nav nozimiga.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

o Klmiskie p&tijumi

Turpmak sniegtais drosibas raksturojums balstits uz datiem, kas iegtiti no vairak neka 10 000

personam. Praktiski visos gadijumos Infanrix Penta tika ievadits vienlaikus ar Hib vakcinu.

P&c revakcinacijas ar Infanrix Penta, tapat ka peéc DTPa un DTPa saturo§am kombinacijam, tika
noverota vietgjas reaktogenitates un drudza palielinaSanas attieciba uz primaro vakcinacijas kursu.

- Blakusparadibu kopsavilkums tabula (kliskajos petijumos): \

Katra biezuma grupa blakusparadibas ir uzskaititas to smaguma pakapes samazinasanas @

Biezums uz devu tika apziméts 3adi: \K

Loti biezi: (= 1/10) L 2
Biezi: (= 1/100 lidz < 1/10) J
Retak: (> 1/1000 Iidz < 1/100)

Reti: (= 1/10 000 Iidz < 1/1000)
Lotireti: (< 1/10 000) @

Nervu sistémas traucgjumi:
Retak: miegainiba
Loti reti: krampji (ar vai bez drudza)

ElposSanas sistéemas traucéjumi, kriiSu kurvija un vide
Retak: klepus

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
Biezi: caureja, vemSana 6
. K

Adas un zemadas audu bojaju
Retak: dermatits, izsitumi

Loti reti: natrene %
Vielmainas un uztures €jumi:

Loti biezi: ést%szudums
isparéji &] un reakcijas ievadiSanas vieta:

thiskie traucgjumi:
oti bieZi: patologiska rauduliba, aizkaitinamiba, nemiers
Retak: nervozitate

o P&cregistracijas noverosana

Nervu sistémas traucéjumi:
Kolapss vai sokam lidzigs stavoklis (hipotoniska-hiporeaktivitates epizode),




ElposSanas sist€mas traucgjumi, krasu kurvja un videnes slimibas:
Elposanas apstasanas [skatit apakSpunktu 4.4 par elpoSanas apstasanos loti neizn€satiem zidainiem
(<28. gritniecibas nedg|a)]

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
Pietikums visa ekstremitate, kura veikta injekcija*

Imunas sist€mas trauc&jumi
Alergiskas reakcijas, to vida anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas

o Pieredze par B hepatita vakcinas lietoSanu

Arkartigi retos gadijumos ir zinots par paralizi, neiropatiju, Guillain-Barré sindromu, encef: 5@
encefalttu un meningttu. Tomer c€loniska saikne ar vakcinu netika konstat&ta. Lietojot w t

vakcinas, zinots par trombocitopénijas gadijumiem.

** Berniem, kuri ir vakcingti ar acelularam gara klepus vakcinam, ir lielaka pietd akciju

rasanas iesp&ja p&c revakcinacijas neka b&rniem, kuri ir vakcingti ar pilnstinu vakem s reakcijas

izzlid apméram péc 4 dienam.

L 2
4.9 PardozéeSana ) \

Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem. @

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS !

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas @
Farmakoterapeitiska grupa: kombingtas vakc T kterialam un virusu infekcijam, ATK kods

JO7CA12

Kliniskajos pétijumos iegiitie rezultﬁ@atru no sastavdalam apkopoti turpmak sniegtajas tabulas:
*

R
2
N
>



Personu procentualais skaits, kuriem antivielu titri > parbaudes robezvertiba vienu ménesi péc

primaras vakcinacijas ar Infanrix Penta

3-5 6-10-14 | 1,5-3,5-6 2-34 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
Antiviela ménesi nedélas meénesi ménesi ménesi ménesi meénesi
(robezvértiba) N=168 N= 362 N=155 N=326 | N=1146) | N=884 N=554
Antivielas pret 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
difteriju
(0,1 SV/ml) T
Antivielas pret 99,4 100 100 100 100 99,4
stingumkrampjiem
(0,1 SV/ml) T
Antivielas pret gara 100 99,7 100 100 100
klepus toksoidu
(5 EL.V/ml)
Antivielas pret FHA 100 994 100 100 100
(5 EL.V/ml)
Antivielas pret PRN 100 100 100 100 100
(5 EL.V/ml)
Antivielas pret HBs 96,8 98,7* 100 98,4’ 99.6
(10 mSV/ml)
Antivielas pret 1. 97,4 994 NN 9,7 99,5 100
tipa polio
(1/8 atSkaidijums) T K
Antivielas pret 2. 94,7 99,2 NN 7,1 99,6 99,5 100
tipa polio A
(1/8 atSkaidijums) T
Antivielas pret 3. 99,3 99,4 % 99,6 99,9 99,5 100
tipa polio
(1/8 atSkaidijums) T

N = personu skaits
NN = nav noteikts

* zidainu apak$grupa, kam ugre

antivielu pret HBs titri bija > 1 m

1 robezvertiba pienemta k% ibas raksturojums
Personu procentuﬁ% , kuriem antivielu titri > parbaudes robezveértiba vienu ménesi péc

primaras vakcinacijas

nfanrix Penta

Antiviela
(robezvertll

Revakcinacija 11/12
ménesu vecuma péc
primara vakcinacijas
kursa 3-5 ménesu

Revakcinacija otraja
dzives gada péec tris
devu primara
vakcinacijas kursa

/ \ vecuma N =350
% N =168
An as pret 100 100
difteriju
,1 SV/ml) T
Antivielas pret 100 100
stingumkrampjie
m
(0,1 SV/ml) T
Antivielas pret 100 99,7

gara klepus
toksoidu
(5 EL.V/ml)

&&néanas netika ievadita B hepatita vakcina, 80,2% pacientu
1




Antivielas pret
FHA
(5 EL.V/ml)

100 99,7

Antivielas pret
PRN
(5 EL.V/ml)

100 99,7

Antivielas pret
HBs
(10 mSV/ml)

100 98,8

Antivielas pret 1.
tipa polio

(1/8 atskaidijums)
i

100 99,7

Antivielas pret 2.
tipa polio

(1/8 atskaidijums)
T

100 100

Antivielas pret 3.
tipa polio

(1/8 atskaidijums)
i

100 100

N = personu skaits

1 robezvertiba pienemta ka aizsardzibas raksturojums

Ta ka imiina atbilde pret gara klepus antig€niem

S

pec InfanrixWenta ievadiSanas ir lidzvertiga, ka
lietojot Infanrix, sagaidams, ka So divu vakcinu aizsargajoSa iedarbiba ir lidzvertiga.

Infanrix gara klepus komponenta sniegta klinis@dziba pret Pasaules Veselibas organizacijas

s klepus) tika pieradita:

defin&to tipisko garo klepu (= 21 dienu ilgs p, i
- prospektiva, maskéta sadzives kontaktuSpetijuma, kas tika veikts Vacija (pec 3., 4., 5. ménesa

shémas). Pamatojoties uz dati

2., 4., 6. ménes

iegiiti no sekundariem kontaktiem ar pacientu, kas slimoja
sardzibas efektivitate bija 88,7%.

Vakcinas efektivitate bija 84%. Sis paSas grupas novéroanas

ar tipisku garo klepu, \@kcﬁl
- ASV Nacionalo Ve@ ttu sponsoréta efektivitates petijjuma, kas tika veikts Italija (péc

turpinagjuma vakcinas

kursa pabeig$

Ilgstosa noverdsana
e

tivitati apstiprinaja Iidz pat 60 méneSiem p&c primara vakcinacijas
ievadot gara klepus vakcinas revakcinacijas devu.

viedrija iegtitie rezultati liecina, ka acelularas gara klepus vakcinas ir efektivas
ditas saskana ar 3 un 5 m&neSu primara vakcinacijas kursa shému, un

zidainiem,
ikta apméram 12 ménesu vecuma. Tomér dati liecina, ka, izmantojot $o 3-5-12

; 7-8 gadu vecuma aizsardziba pret garo klepu var samazinaties. Tadél bérniem 5-

cijas deva.

revakcin

gne
3 % ma, kas ieprieks vakcinéti atbilstosi Sai shémai, jasanem otra gara klepus vakcinas
r

I

nstatéts, ka peéc kombinétas vakcinas, kas satur tadu pasu HBs antigénu ka Infanrix Penta, ¢etru

evu ievadiSanas pret B hepatitu pasargajosas antivielas vismaz 3,5 gadus saglabajas vairak neka 90%
bérnu. Antivielu Iimenis bija tads pats, kads tika nov&rots paral€la grupa, kura personam tika ievaditas
4 monovalentas B hepatita vakcinas devas.

5.2

Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokingtisko 1pasibu noveértéSana vakcinam nav nepiecieSama.



5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Pamatojoties uz drosibas, specifiska toksiskuma, atkartotu devu toksiskuma un sastavdalu saderibas
standarta petjjumiem, ne-kliniskie dati neatklaj, ka §1 vakcina raditu sevisku risku cilveékiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids (NaCl)

Vide 199, kas galvenokart satur aminoskabes, mineralsalus, vitaminus %6

Udens injekcijam

Papildvielas sk. apak$punktu 2. /Q
6.2 Nesaderiba \K

Saderibas petijumu trikuma dé| zalu preparatu nedrikst sajaukt ar citiem prodiki
6.3 Uzglabasanas laiks )
3 gadi.

P&c iznemsSanas no ledusskapja vakcinas stabilitate 21°C temp&rﬁ saglabajas 8 stundas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi A
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C ). ®
Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu noVgaismas.
6.5 Iepakojuma veids un@at\ﬁé
0,5 ml suspensijas injekcij@r ¢ (I klases stikls) ar aizbazni (butils).

Iepakojuma pa 1, 10, 20 adatam vai bez tam.

Visi iepakojumaglielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6 Ipasimeradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

zaikﬁ var noverot baltas nogulsnes ar dzidru Skidrumu virspuse. Tas nav vakcinas

irms lietoSanas DTPa-HBV-IPV suspensija vizuali japarbauda, vai taja nav redzamas sikas dalinas
un/vai nav izmainits tas fizikalais izskats. Ja ieverojat kaut ko aizdomigu, izniciniet vakcimu.

Neizlietotas zales vai citus izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.



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

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS L 2
Pirmas registracijas datums: 2000. gada 23. oktobris J \
P&dgjas parregistracijas datums: 2005. gada 23. oktobris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMSK

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas%@entﬁras majas lapa

http://www.ema.europa.eu/. %
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PIELIKUMS II @

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAM UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD P RIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIEC@OSACTJUMI
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A. BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOSANAS LICENCES
TPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaja nosaukums un adrese

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

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

Vacija @
Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese \K

Belgija %
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG %

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 2

Rue de I’Institut 89, ) \
1330 Rixensart

Belgija

o NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTI% UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS

UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECim IEKAM
Recepsu zales.

o NOSACIJUMI VAI IEROB%&TIECiBA UZ DROSU UN EFEKTIVU

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

SO ZALU LIETOSANU
Nav piemérojama.

R \K
e CITI NOSACiJ:@

Farmakovigilances sis
Registracijas apligcibas IpaSniekam ir janodroS$ina, lai pirms zalu nonaksanas tirgi un zalu

tirdzniecibas lai tu ieviesta un darbotos farmakovigilances sist€éma, ka tas aprakstits 3.06 versija,

kas uzrﬁd@ cijas 1.8.1. modult.

1jas apliecibas Tpasnieks turpinas iesniegt PADZ reizi divos gados.

Sts gegistracijas apliecibas 1pasniekam ir jainform& Eiropas Komisija par marketinga planiem saistiba
aleém, kas autorizétas ar So lemumu.

Oficiala s€rijas izlaide: saskana ar Direktivas 2001/83/EC ar labojumiem 114. pantu oficialu sérijas
izlaidi veiks valsts laboratorija vai cita Sim mérkim apstiprinata laboratorija.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
1 PILNSLIRCE BEZ ADATAS

10 PILNSLIRCES BEZ ADATAM
20 PILNSLIRCES BEZ ADATAM
50 PILNSLIRCES BEZ ADATAM

1 PILNSLIRCE AR 1 ADATU

10 PILNSLIRCES AR 10 ADATAM
20 PILNSLIRCES AR 20 ADATAM
50 PILNSLIRCES AR 50 ADATAM
1 PILNSLIRCE AR 2 ADATAM

10 PILNSLIRCES AR 20 ADATAM

v/

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Infanrix Penta, suspensija injekcijam

Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (acelulars komponents) (P&), @erNS)

(HBV), poliomielita (inaktivéta) (IPV) vakcina (adsorbéta) )

| 2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAU |

Tetanusa toksoids' >40 SV

Bordetella pertussis antigeni
(gara klepus toksoids', filamentais hemaglutinins ns') 25,25, 8 mikrogrami

B hepatita virusa virsmas antigéns” 10 mikrogrami

1 deva (0,5 ml): &
Difterijas toksoids' : >30SV

Poliovirusa (inaktivéta) 1., 2., 3. tips 40, 8, 32 D-vienibas
" adsorbéts uz AI(OH); 0,5 miligrami AI*"
% adsorbéts uz AIPO, . K 0,2 miligrami A’
3.  PALIGVIELUS S

Natrija hlorids

Vide 199, kas enokart satur aminoskabes, mineralsalus, vitaminus
Udens injekci

ORMA UN IEPAKOJUMA SATURS

eva (0,5 ml)

10 pilnSlirces
10 x 1 deva (0,5 ml)

20 pilnslirces
20 x 1 deva (0,5 ml)

50 pilnslirces
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50 x 1 deva (0,5 ml)

1 pilnslirce + 1 adata
1 deva (0,5 ml)

10 pilnslirces + 10 adatas
10 x 1 deva (0,5 ml)

20 pilnslirces + 20 adatas
20 x 1 deva (0,5 ml)

50 pilnslirces + 50 adatas
50 x 1 deva (0,5 ml)

1 pilnslirce + 2 adatas
1 deva (0,5 ml)

10 pilnslirces + 20 adatas
10 x 1 deva (0,5 ml)

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju. K

Intramuskularai lieto$anai
Pirms lietoSanas sakratit

NEREDZAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU @SANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

Uzglabat bérniem nepieejama un ner

a vieta

| 7. CITIIPASI BRIDI

A NEPIECIESAMS |

| 8. DERIGUMA

Derigs lidz: \V@GG

Ne saldet

glabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

PIEMEROJAMS)

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE ‘
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/153/001 - 1 pilnslirce bez adatas
EU/1/00/153/002 — 10 pilnslirces bez adatam
EU/1/00/153/003 — 20 pilnslirces bez adatam
EU/1/00/153/004 — 50 pilnslirces bez adatam
EU/1/00/153/005 — 1 pilnslirce ar 1 adatu
EU/1/00/153/006 — 10 pilnslirces ar 10 adatam
EU/1/00/153/007 — 20 pilnslirces ar 20 adatam
EU/1/00/153/008 — 50 pilnslirces ar 50 adatam
EU/1/00/153/009 — 1 pilnslirce ar 2 adatam
EU/1/00/153/010 — 10 pilnslirces ar 20 adatam

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU 2

O

| 16. INFORMACIJA BRX@KSTA

Pamatojums Braila raksta ne iemeroSanai ir apstiprinats

2
/ @
>
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| MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Infanrix Penta
Suspensija injekcijam
DTPa-HBV-IPV

Lm.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz LS \%

4. SERIJAS NUMURS

Serija: K

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIB ZUMS

1 deva (0,5 ml) Q

(6. CiTa ‘ K@
Ra

S
&
>
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Infanrix Penta, suspensija injekcijam
Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (acelulars komponents) (Pa), B hepatita (rDNS)
(HBV), poliomieltta (inaktivéta) (IPV) vakcina (adsorbéta)

Pirms Jiisu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

o Saglabajiet $o instrukciju. lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
. Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
o ST vakeina ir parakstita jisu bérnam. Nedodiet to citiem.

[}

Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam Va&

farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat: @
Kas ir Infanrix Penta un kadam noltikam to lieto
Pirms jusu bérns sanem Infanrix Penta

Ka lietot Infanrix Penta *

Iesp&jamas blakusparadibas J \

Ka uzglabat Infanrix Penta

Sikaka informacija @

1. KAS IR INFANRIX PENTA UN KADAM NOLUKAMLTO LIETO

R

Infanrix Penta ir vakcina, ko lieto, lai pasargatu Jisuy.be piecam slimibam:

o Difterija - nopietna bakteriala infekcija, kasygalvenokart skar elpcelus, bet dazreiz art adu.
Elpceli pietiikst, izraisot nopietnus elpoSanas traucgjumus un dazreiz nosmaksanu. Bakterijas
ar atbrivo indi. Ta var radit n ojajumus, kardiologiskus trauc&jumus un pat navi.

o Stingumkrampyji - sti '&n bakterijas iekliist organisma caur iegriezumiem, skrambam
vai briiceém ada. Bric as¥r lielaka iespgjamiba iekliit stingumkrampju infekcijai, ir
apdegumi, lizumi, dzil#'leyatmojumi vai brices, kuras ir iekluvusi zeme, putekli, zirga mésli vai
koka skaidas. BaKgeri r1vo indi. Ta var izraisit muskulu sttvumu, sapigus muskulu
krampjus, 1k pat navi. Muskulu krampji var biit pietiekami stipri, lai raditu mugurkaula
lazumus.

. Garai - loti infekcioza slimiba, kas skar elpcelus. Tas izraisa stipru klepu, kas var
p@t elposanu. Klepu biezi pavada svilpjoss troksnis. Klepus var turpinaties vienu vai

nesus un ilgak. Garais klepus var izraistt arT ausu infekcijas, kriiskurvja organu

a
/&cijas (bronhitu), kas var turpinaties ilgi, plausu infekcijas (pneimoniju), 1ekmes, smadzenu

jajumu un pat navi.

o B hepatits - izraisa B hepatita viruss. Tas rada aknu palielinaSanos. Viruss ir atrodams inficéta
cilvéka organisma Skidrumos, pieméram, maksti, asinis, sperma un siekalas.

o Poliomielits - virusu infekcija. Biezi vien poliomielits izraisa tikai vieglu saslimSanu. Tomé&r
dazkart tas var bt loti nopietns un izraisit pastavigus defektus vai pat beigties ar navi.
Poliomielits var padarit muskulus nekustigus (paralize). Tas attiecas arT uz muskuliem, kuri ir
nepiecieami elposanai un staigasanai. Sis slimibas skartas rokas vai kajas var tikt smagi
izkroplotas (deformétas).

Ka vakcina darbojas
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. Infanrix Penta palidz jiisu bérna organismam radit savu aizsardzibu (antivielas). Tas aizsargas
Jusu bérnu pret §im slimibam.

. Tapat ka visas vakcinas, Infanrix Penta nevar pasargat pilnigi visus vakcingtos bérnus.

. Vakcina nevar izraistt slimibas, no kuram ta aizsarga Jusu bernu.

2.  PIRMS JUSU BERNS SANEM Infanrix Penta

Infanrix Penta nedrikst ievadit, ja:

. bérnam ir alergija (paaugstinata jutiba) pret 9

- Infanrix Penta vai jebkuru Infanrix Penta sastavdalu (noraditas 6. apakSpunkta),

tiska;

- neomicinu vai polimiksinu (antibiotikas).
Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezo$i adas izsitumi, elpas trikums un sejay i
o bérnam ir bijusi alergiska reakcija uz kadu citu vakcinu pret difteriju, sting m\& garo

klepu, B hepatitu vai poliomielitu;

o bérnam 7 dienu laika p&c ieprieksgjas vakcinacijas pret garo klepu bija as
traucgjumi;
o b&rnam ir smaga infekcijas slimiba ar augstu temperatiiru (Vairﬁv aznozimiga

infekcija, pieméram, saaukst€Sanas parasti nav janem vera, tomg konsultgjieties ar

arstu.

Infanrix Penta nedrikst ievadit, ja kaut kas no minéta attiec u@ bérnu. Neskaidribu gadijuma,

pirms b&rnam tiek ievadits Infanrix Penta, jautajiet arstam vai aceitam.

Ipasa piesardziba, lietojot Infanrix Penta, nepiecie ados gadijumos

Pirms Jtsu bérnam tiek ievadita §1 vakcina, pa j arstu vai farmaceitu, ja:

o agrak lietojot Infanrix Penta vai kﬁﬁvakcmu pret garo klepu, Jusu b&mam bija kadi
veselibas sarezgTjumi, it seviskis
- 48 stundu laika pec vakcin

augsta temperatiira (vairak par 40°C)
a kolapss vai Sokam Iidzigs stavoklis
- 48 stundu laika p&c vak@inagijas berns 3 stundas vai ilgak nepartraukti raudaja

o b&rnam ir nediagiosti al progresgjoSa smadzenu slimiba vai epilepsija, kas nav kontroléta.
Vakciu var igyadi, kad panakta slimibas kontrole

. b&rnam ir asinsre rauc€jumi vai viegli rodas zilumi
o b&rnam simenes anamn&z€ ir bijusi nosliece uz krampjiem paaugstinatas temperattiras

yan
vai vakcinu lieto§ana

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras jisu bérns lieto vai p&dgja laika ir lietojis, ieskaitot zales, ko
vapfiegadaties bez receptes, ka art par jebkuru citu nesen sanemtu vakcinu.

ta attiecas uz jusu bérnu (vai neskaidribu gadijuma), pirms bérnam tiek ievadits
autajiet arstam vai farmaceitam.

Svariga informacija par kadu no Infanrix Penta sastavdalam
S1 vakceina satur neomicinu un polimikstnu (antibiotikas). Pastastiet arstam, ja jisu bérnam ir bijusi
alergiska reakcija pret §m sastavdalam.
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3.

KA LIETOT Infanrix Penta

Cik daudz ievadit

Juisu bérns sanems pavisam divas vai tris injekcijas ar vismaz 1 ménesi ilgu starplaiku starp
injekcijam.

Arsts vai medicinas masa jis inform&s, kad jums ar b&mu biis jaierodas sanemt nakamo
injekciju.

Ja biis nepiecieSamas papildus injekcijas (revakcinacija), arsts jums par to pazinos.

Ka vakcinu ievada

Infanrix Penta ievadis injekcijas veida muskull. %
Vakcimu nekada gadijuma nedrikst ievadit asinsvada vai ada. \

Ja Jusu bérnam izlaista devas ievadi§ana

4.

Parliecinieties, lai juisu bérnam tiktu pabeigts vakcinéSanas kurss.

bérns var nebiit pilnigi pasargats no slimibam. 6
L 2

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ja jlisu bermam izlaista paredzeta injekcija, svarigi to izdarft cita reize.
ta“nenotiek, jusu

Tapat ka citas zales, Infanrix Penta var izraisit blakusparadib t agne visiem tas izpauzas.
Lietojot So vakcinu, var rasties $adas blakusparadibas:

Alergiskas reakcijas
Ja jisu bérnam ir alergiska reakcija, uzreiz vérsieties fieyarsta. Pazimes var bt $adas:

niezosi vai puslisveida izsitumi

acu un sejas tiiska

apgrutinata elposana vai riSana

peksna asinsspiediena pazeminasanas un anas zudums.

pec arsta apmeklgjuma.

Sis pazimes parasti sakas loti driz pé@:ijas levadiSanas. Uzreiz versieties pie arsta, ja tas rodas

L 2
Uzreiz dodieties pie arsta, j \&.nam ir kada no $Tm nopietnam blakusparadibam:

kolapss

samanas zudums s zudums
krampji, tie vagbi a laika.
Sis blakusparadibas bijusasloti reti, lietojot citas vakcinas pret garo klepu. Tas parasti rodas 2 —

3 dienu laika %kcine‘ﬁanas.
i bas:

stgribas zudums
38°C vai augstaka kermena temperatiira
tiiska, sapes un apsartums injekcijas vieta
neparasts rauduligums
uzbudinamiba vai nemiera sajiita.

Biezi (var rasties l1dz 1 gadijumam no 10 vakcinas devam)

caureja

Slikta dusa (vemsana)

39,5°C vai augstaka kermena temperatiira

par 5 cm lielaks pietiikums vai saciet€jums injekcijas vieta.
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Retak (var rasties 1idz 1 gadijumam no 100 vakcinas devam)
e miegainibas sajiita

klepus

nieze (dermatits), izsitumi

liels pietukums ekstremitatg, kura veikta injekcija

nervozitates sajiita.

Loti reti (var rasties [idz 1 gadjjumam no 10 000 vakcinas devam)
¢ |oti neizn€satiem zidainiem (kuri dzimusi gritniecibas 28. nedéla vai agrak) 2-3 dienas p&c
vakcinacijas var rasties ilgakas atstarpes starp ieelpam neka normali %
¢ Tslaiciga elpoSanas apstasanas (apnoja)
e natrene

e pietiikums visa ekstremitate, kura veikta injekcija. /@
U

Ja noverojat kadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav mingtas, vai kada no
blakusparadibam izpauzas smagi, liidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam$

&,
5. KA UZGLABAT Infanrix Penta ) \
o Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.
difs uziepakojuma. Pedgja diena,
endi.

Nelietot Infanrix Penta p&c deriguma termina beigam, 1&

kad var izmantot vakcinu, atbilst noraditd ménesa pedejandi
Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu nqugaismas.
Nesasaldet. Sasaldeésana saboja vakcinu.
Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkr
nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakiifi

6. SIKAKA INFORMACIJA 6
. K

vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
Z&s aizsargat apkartgjo vidi.

Ko Infanrix Penta satur

Akfivas vielas ir: ®\
Difterijas toksoidi ne mazak par 30 SV

Tetanusa toksoTass ne mazak par 40 SV

Bordetellgopertussis antigéni:

us toksoids' 25 mikrogrami

ais hemaglutinins' 25 mikrogrami

aktins' 8 mikrogrami

/ \ a virusa virsmas antigéns™ 10 mikrogrami
olfoviruss (inaktivets):

@ 1.tipa (Mahoney celms)* 40 D-antigéna vienibas
2.tipa (MEF-1 celms)* 8 D-antigéna vienibas
3.tipa (Saukett celms)* 32 D-antigéna vienibas

" adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida (AI(OH)s) 0,5 miligrami AI**
? razots rauga §inds (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju
? adsorbéts uz aluminija fosfata (AIPO,) 0,2 miligrami AI**

* pavairots VERO $iinas

Infanrix Penta citas sastavdalas ir: natrija hlorids (NaCl), vide 199, kas satur galvenokart aminoskabes,
mineralsalus, vitaminus, un tidens injekcijam.
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Infanrix Penta aré&jais izskats un iepakojums

. Infanrix Penta ir balts, nedaudz pienam lidzigs skidrums pilnslircg (0,5 ml).
. Infanrix Penta ir pieejams iepakojuma pa 1, 10, 20 un 50 ar injekcijas adatam vai bez tam.
. Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgija \
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Lai ieglitu papildus informaciju par §tm zalém, ludzam sazinaties ar Registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11

Bbbarapus
I'makcoCmutKnaiin EOO/]
yi. {lumutsp Manos 611.10
Codus 1408

Tem. +3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

&

EALGda

GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +3021068 82 10
Espaiia

GlaxoSmithKlige, S.A.
Tel: + 34 902 0
es-ci@gs

L

ire GlaxoSmithKline
Tel+33(0) 13917 84 44
igm@gsk.com
Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

S

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Tel: + 31 (0)30
nlinfo@gsk.

Norge &
Glax@SmithKdine AS
. +47 22 7020 00
apost@gsk.no

L 2
Nederland ) \6
GlaxoSmithKline %

Q%rreich

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

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FIL.PT@gsk.com

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11


mailto:dk-info@gsk.com

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 223970 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

Si lieto$anas instrukcija akceptéta

recepcia.sk@gsk.com

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB

Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom %
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com K

J\fo

Sikaka informacija par §$Tm zaleém ir pieejama Eiropas Zal ag&as (EMA) majas lapa

http://www.ema.europa.cu/.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai

as ggulsne

lai iegitu homogenu, dulkainu, baltu suspensiju.

UzglabaSanas laika var novérot balt

pazime.

Sie

Pirms ievadisanas $lirce labi j

Difterijas, tetanusa, ace 1
suspensija vizuali japarbauda

(g 'IQHH veselibas apriipes profesionaliem:

r caurspidigu virspuséjo slani. Ta nav bojasanas

lepus, B hepatita, inaktivéta poliomielita (DTPa-HBV-IPV)
ai taja nav redzamas specifiskas dalinas un/vai nav izmainits tas

fizikalais izskats. Ja 1€ t kaut ko aizdomigu, izniciniet vakcinu.

2
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http://www.ema.europa.eu/
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