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Infanrix Penta @Q

btonica, tezec, krztusiec (acelularny, skfadnik), wirus zapal @wqtroby B
(rDNA) (HBV), szczepionka (adsorbowana) poliomyelitisu\@eaktywowany)

(IPV)
60
o

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publiczn%o Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Infanrix Penta. Wyjasnia, jak Komit . Produktow Leczniczych Stosowanych

u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na po@@vie ktorej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Infanrix Penta do obrotu, o@ lecen w sprawie warunkow stosowania

preparatu. 0/1/

O
Co to jest Infanrix penta? (\@Q

Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

L)
Infanrix penta jest szczepionkag dta@ﬁna\ w postaci zawiesiny do wstrzykiwan. Szczepionka zawiera
nastepujace substancje czynn

e toksoidy (toksyny ost e chemicznie) btonnicze i tezcowe;
e czesci Bordetella.;%rtussis (B. pertussis — bakteria wywotujgca krztusiec);

e czesci wirusx alenia watroby typu B;

o inaktyv@z(n\e (zabite) poliowirusy.

N o |
W im celu stosuje sie preparat Infanrix penta?

@arat Infanrix Penta stosuje sie, aby chroni¢ dzieci ponizej trzeciego roku zycia przeciwko btonicy,
Q\Qezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B i poliomyelitis (polio).

Szczepionke wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac preparat Infanrix penta?

W przypadku preparatu Infanrix Penta zalecany schemat szczepienia sktada sie z dwdch do trzech
dawek, podanych w odstepie co najmniej jednego miesigca, zazwyczaj w ciqgu pierwszych szesciu
miesiecy zycia. Szczepionke Infanrix Penta podaje sie w gtebokim zastrzyku domiesniowym. Kolejnych
zastrzykdw nalezy dokonywac w inne miejsca.

W terminie co najmniej szesciu miesiecy po ostatniej dawce szczepienia poczatkowego nalezy dokonac ,\\'}
szczepienia przypominajgcego preparatem Infanrix Penta lub podobng szczepionkg. Wybor szczepionkKO
zalezy od oficjalnych zalecen. \Q

Preparat Infanrix Penta mozna podawac niemowletom, ktére przy narodzinach poddano szcze&{yu
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

2,
Jak dziata preparat Infanrix Penta? ®®

0

Preparat Infanrix Penta jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na ,uczepit®Jukiadu
odpornosciowego (naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposéb bronic f.'g\‘.(rzed chorobami.
Preparat Infanrix Penta zawiera niewielkie ilosci: QQ

e toksoiddw i innych biatek oczyszczonych z B. pertussis; Q(O

o toksoiddéw z bakterii wywotujgcych btonice i tezec;

e antygendw powierzchniowych (biatka z powierzchni) wir’s@apalenia watroby typu B;
e  poliowirusow (typy 1,2 i 3) inaktywowanych (mart\M@), aby nie wywotywaty choroby.

Kiedy niemowle otrzymuje szczepionke, uktad odp}\D Sciowy rozpoznaje fragmenty bakterii i wirusa
jako ,,obce” i wytwarza przeciwko nim przeciwci@ zieki temu, przy kontakcie z bakteriami lub
wirusami w warunkach naturalnych ukfad odpornosciowy bedzie w stanie wyprodukowac przeciwciata
szybciej. Pomaga to w obronie przeciwko@obom wywotywanym przez te bakterie lub wirusy.

o}

Szczepionka jest ,adsorbowana”. Oz
uzyskania lepszej odpowiedzi. Ant ’ powierzchniowe wirusa zapalenia watroby typu B sg
produkowane metodg zwana te a rekombinacji DNA: wytwarzane sg przez komérki drozdzy, ktére
otrzymaty gen (DNA) umozmﬁcy im produkowanie biatek.

, Ze substancje czynne wigzg sie ze zwigzkami glinu w celu

Preparat Infanrix Pent zestawieniem sktadnikéw, ktére sg juz dostepne w Unii Europejskiej (UE)
w innych szczepion : btonica, tezec, krztusiec i wirus zapalenia watroby typu B byty dostepne w
preparacie Infanri B w latach 1997-2005, przy czym btonica, tezec, krztusiec, poliowirusy sg

dostepne w im@ szczepionkach.
Jak ba\®q‘fo preparat Infanrix Penta?

Preﬂ?at Infanrix Penta oceniano w 16 badaniach, w ktérych obserwowano pierwsze szczepienie.
@?niami objeto ponad 10 000 niemowlat, z ktérych okoto trzy czwarte otrzymato preparat Infanrix
&Qenta wedtug réznych schematéw czasowych. Preparat Infanrix Penta analizowano réwniez w
Q dziewieciu badaniach szczepienia przypominajacego obejmujacego okoto 4000 dzieci, z ktérych 714
otrzymato preparat Infanrix Penta jako szczepienie przypominajgce. Gtéwng miarg skutecznosci byto
wytwarzanie po zaszczepieniu przeciwciat chronigcych przeciwko substancjom czynnym.
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Jakie korzysci ze stosowania preparatu Infanrix Penta zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach wykazano, ze szczepienie pierwotne preparatem Infanrix Penta prowadzito do
wytworzenia ochronnych pozioméw przeciwciat. Po jednym miesigcu 86-100% dzieci wytworzyto
ochronne poziomy przeciwciat przeciwko wszystkim substancjom czynnym zawartym w preparacie
Infanrix Penta.

Po szczepieniu przypominajacym wystapit wzrost liczby dzieci z ochronnym poziomem przeciwciat &6\'
przeciwko substancjom czynnym. 60

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Infanrix Penta? 60

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Infanrix Penta ( wowane w
przypadku ponad 1 dawki szczepionki na 10) to: utrata apetytu, gorgczka powyzej 3 »miejscowa
opuchlizna, bdl i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, niekontrolo ptacz,
drazliwos$c¢ i uczucie niepokoju. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych @osowaniem

szczepionki znajduje sie w ulotce dla pacjenta. 0

Preparatu Infanrix Penta nie nalezy stosowac u osob, u ktérych moze @gowaé nadwrazliwos¢
(alergia) na ktoragkolwiek substancje czynng, sktadnik szczepionki, rgomycyne lub polimyksyne
(antybiotyki). Preparatu nie nalezy stosowac¢ u niemowlat, u ktér)@s przesztosci wystgpita reakcja
alergiczna po otrzymaniu szczepionki zawierajacej btonice, tq@. krztusiec, wirus zapalenia watroby
typu B lub polio. Preparatu Infanrix Penta nie nalezy pod niemowleciu z encefalopatia (choroba
mozgu) nieznanego pochodzenia w cigagu siedmiu dni dania szczepionki zawierajacej elementy
krztusca. Podanie preparatu Infanrix Penta nalezy p@ozyé w przypadku wystapienia u dziecka nagtej,
wysokiej goraczki. O

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, jesli preparat Infanrix Penta zostanie podany

przedwczesnie urodzonym niemowletom, eje ryzyko wystapienia bezdechu (krétkie przerwy w
oddychaniu). Oddychanie niemowla_t&@'m 0 by¢ pod statg kontrolg do 3 dni po szczepieniu.

.

Na jakiej podstawie zag&rdzono preparat Infanrix Penta?

CHMP uznat, ze korzysci z /‘(asowania preparatu Infanrix Penta przewyzszaja ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia ﬁ&puszczenie preparatu do obrotu.

Inne informa\é\a’%otyczaee preparatu Infanrix Penta:

W dniu 23 @&ernika 2000 r. Komisja Europejska przyznata firmie GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
pozon\e dopuszczenie preparatu Infanrix Penta do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
Pozwolente na dopuszczenie do obrotu przyznano na czas nieokreslony.

@ sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Infanrix Penta znajduje sie tutaj. W celu uzyskania
odatkowych informacji dotyczacych leczenia preparatem Infanrix Penta nalezy zapoznac sie z ulotkq

QK dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/infanrixpenta/infanrixpenta.htm



