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ANEXA I %\

REZUMATUL CARACTERISTI@

PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Infanrix Penta, Suspensie injectabila
Vaccin (adsorbit) difteric (D), tetanic (T), pertussis (acelular, componente) (Pa), hepatitic B (VHB)
(ADNTr), poliomielitic (inactivat) (VPI)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA \
1 doza (0,5ml) contine: @
.

Anatoxina difterica’ minimum 3 x
Anatoxina tetanica' minimu L.
Antigene Bordetella pertussis

Anatoxina pertussis' 2§ migrograme

Hemaglutinina filamentoasa' (é crograme

Pertactina' micrograme
Antigen de suprafata al virusului hepatitic B> 10 micrograme
Virusuri poliomielitice (inactivate) \'

tip 1 (tulpina Mahoney)* 6 40 U. antigen-D

tip 2 (tulpina MEF-1)* @ 8 U. antigen-D

.

tip 3 (tulpina Saukett)* 32 U. antigen-D

*produs prin tehnologia ADN-ului recombinant in celule ie (Saccharomyces cerevisiae)
Sadsorbit pe fosfat de aluminiu (AIPOy) 0,20 miligrame A+

“cultivat pe celule VERO 0
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6. \Q

'adsorbit pe hidroxid de aluminiu (AI(OH)s) 9(0' 0,5 miligrame Al’+

3.  FORMA FARMACEUTICA \Q

Infanrix Penta este o suspensi re alba.

4. DATE CLIN@
4.1 Indica;ﬁé\meutice

Infanrix c@ste indicat pentru vaccinare primara si de rapel a sugarilor, impotriva difteriei,
sﬂuyu

teta sei convulsive, hepatitei B si poliomielitei.
boze si mod de administrare
ngze

Vaccinare primara:

Suspensie injectabila. E’ C)

Schema de vaccinare primara consta din administrarea a trei doze a cate 0,5 ml (de exemplu
vaccinarea in lunile 2, 3, 4; in lunile 3, 4, 5; in lunile 2, 4, 6) sau a doud doze (de exemplu vaccinarea
in lunile 3, 5). Intre doud administrari consecutive trebuie respectat un interval de cel putin o luna.

Schema din Programul Extins de Imunizare (la varsta de 6, 10, 14 saptimani) poate fi utilizata numai
daca a fost administratd o dozéd de vaccin hepatitic B la nastere.
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Trebuie mentinute masurile imunoprofilactice contra hepatitei B stabilite local.

Daca se administreazd nou-nascutului o doza de vaccin hepatitic B la nastere, Infanrix Penta poate fi
utilizat ca inlocuitor pentru dozele suplimentare de vaccin hepatitic B dupa varsta de 6 saptamani.
Dacé administrarea celei de-a doua doze de vaccin hepatitic B este necesara inaintea acestei varste,
atunci trebuie utilizat un vaccin hepatitic B monovalent.

Vaccinare rapel: \'

Dupa vaccinarea primara cu doud doze de vaccin Infanrix Penta (de exemplu vaccinarea in lunile 3,
5), administrarea unui rapel trebuie sa se faca la cel putin 6 luni dupa prima vaccinare, de preferaf iftr
lunile 11 si 13 de viata.

Dupa vaccinarea primara cu trei doze de vaccin Infanrix Penta (de exemplu vaccinarea in NQ 3,
4; 1n lunile 3, 4, 5; in lunile 2, 4, 6), administrarea unui rapel trebuie sa se faca la cel pudi uni dupa
prima vaccinare si preferabil inainte de varsta de 18 luni.

Administrarea unui rapel se va face pe baza recomandarilor oficiale. @

Infanrix Penta poate fi utilizat pentru vaccinarea de rapel daca compozitia%)respunde

recomandarilor oficiale.
'S

Copii §i adolescenti @\

Infanrix Penta nu prezintd utilizare relevanta la copiii cu v, ste 36 de luni.

Mod de administrare 0

Infanrix Penta se administreaza intramusculaw@ de preferat in locuri alternative pentru

administrari consecutive. 2
4.3  Contraindicatii 3 \Q

. ey eqe * . . .. . C e o . R
Hipersensibilitate la substante \C&la oricare dintre excipienti sau la neomicina si polimixina.

Hipersensibilitate dupa o @ trare precedenta de vaccinuri difteric, tetanic, pertussis, hepatitic B
sau poliomielitic.

Infanrix Penta e e contraindicat sugarilor cu antecedente de encefalopatie de etiologie necunoscuta
aparuta in pri ile de la administrarea unui vaccin ce contine pertussis In aceste situatii, se va
intrerupe @a pertussis si se continua cu administrarea de vaccinuri diftero-tetanic, hepatitic B
si polio %

r vaccinuri, administrarea de Infanrix Penta trebuie amanata la subiectii suferind de boli
brile severe. Prezenta unei infectii minore nu constituie o contraindicatie pentru vaccinare.

&4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Vaccinarea trebuie precedatd de o anamneza atenta (in special, privind posibilele reactii adverse in
urma unor vaccindri precedente) si de un examen clinic.

Dacé oricare din urméatoarele evenimente poate fi legat temporal de administrarea unui vaccin cu
componenta pertussis, decizia asupra administrarii in continuare a unui vaccin cu componenta
pertussis trebuie luatd numai dupa o evaluare atenta:

e Temperaturda > 40,0°C in primele 48 de ore, fara alte cauze decelabile;



e Colaps sau stare asemanatoare socului (episod de hipotonie-hiporeactivitate) in primele 48 de
ore de la vaccinare;
o Plans persistent si neconsolabil > 3 ore, aparut in primele 48 de ore de la vaccinare;
Convulsii 1nsotite sau nu de febra, aparute in primele 3 zile de la vaccinare.
Pot fi unele circumstante, ca de exemplu incidenta mare a tusei convulsive, in care beneficiul potential
depaseste riscul posibil.

Ca in cazul oricarei alte vaccinari, raportul beneficiu-risc al imunizarii cu Infanrix Penta sau amanarea
acestei vaccindri trebuie evaluata cu atentie la sugarii sau copiii care sufera de o afectiune neurologica \'

severa nou aparutd sau progresiva. @

Ca 1n cazul celorlalte vaccinuri injectabile, trebuie sa existe mijloacele medicale adecvate si o \
supraveghere corespunzatoare pentru a interveni in situatiile rare de reactii anafilactice la Vaccin&

Infanrix Penta trebuie administrat cu prudenta subiectilor cu trombocitopenie sau tulburér'&'
coagulare, deoarece se pot produce hemoragii in urma administrarii intramusculare la a ubiecti

Infanrix Penta nu trebuie administrat intravenos sau intradermic in nicio circumstanta.

b

Infanrix Penta nu va preveni bolile determinate de alti agenti patogeni in afar Corynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virusul hepatitic sul poliomielitic. Este
de asteptat ca hepatita D sa fie prevenitd prin imunizare deoarece hepa (determinata de virusul
delta) nu apare in absenta infectiei cu virusul hepatititic B. \

Ca la orice vaccin, un raspuns imun poate sa nu fie obtinut 1 Q::rsoanele vaccinate (vezi pct. 5.1)

Antecedentele personale de convulsii febrile, antecedentele familiale de convulsii sau de sindrom de
moarte subita a sugarului (SMSS) nu constituie o congraifdicatie pentru utilizarea Infanrix Penta. Cei
vaccinati care au antecedente de convulsii febrilerebuic urmariti indeaproape, deoarece aceste
evenimente adverse pot aparea in 2-3 zile duwc inare.

Infectia HIV nu este considerata o contrai 1e La subiectii cu imunodepresie este posibil sa nu se
obtina raspunsul imun asteptat dupa\x nare.

In cazul administririi seriilor
(nascuti la <28 saptamani de
respiratorie, trebuie luate i
functiei respiratorii tim
Deoarece beneficiul ¢fa

are primara la nou-néscutii prematur cu varsta foarte mica
si 1n special in cazul celor cu antecendente de imaturitate
derare riscul potential de aparitie a apneei si necesitatea monitorizarii

inarii este mare la acest grup de nou-nascuti, vaccinarea nu trebuie evitata

sau amanata. \
4.5 Inte ch alte medicamente si alte forme de interactiune

Studiil&glifice au demonstrat cd Infanrix Penta poate fi administrat simultan cu vaccin Haemophilus
inﬂ e tip b. In aceste studii, vaccinurile injectabile au fost administrate in locuri diferite.

Xlsta date cu privire la eficacitatea si siguranta administrarii simultane a vaccinului Infanrix Penta
a vaccinului rujeolo-rubeolo-urlian.

Similar altor vaccinuri, este de asteptat ca la pacienti la care se administreaza terapie imunosupresoare
sd nu se obtina un raspuns imun adecvat.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Deoarece Infanrix Penta nu este recomandat adultilor, nu exista date adecvate privind administrarea la

om 1n cursul sarcinii sau alaptarii si nici studii adecvate privind afectarea functiei de reproducere la
animale.
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4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

. Studii clinice

aproape toate situatiile, Infanrix Penta a fost administrat concomitent cu vaccinul Hib.
.

Profilul de siguranti prezentat in continuare este bazat pe date de la mai mult de 10000 subiecti. In @\'
Asa cum s-a observat in cazul DTPa si a vaccinurilor combinate care contin DTPa, a fost rapor&
crestere a reactogenitatii si febra dupa vaccinarea rapel cu Infanrix Penta fata de primovac

- Rezumatul in format tabelar al reactiilor adverse(studii clinice): 0

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea des@étoare a

gravitatii. \@

Frecventele pe doze sunt definite dupd cum urmeaza: 6

Foarte frecvente: (>1/10)

Frecvente: (=1/100 si <1/10) (b\
Mai putin frecvente: (>1/1000 si <1/100)

Rare: (>1/10000 si <1/1000) &
Foarte rare: (<1/10000)

Tulburari ale sistemului nervos QO
Mai putin frecvente: somnolenta \

Foarte rare: convulsii (cu sau fara febra) @

Tulburari respiratorii, toracice si media@

Mai putin frecvente: tuse

O
Tulburari gastro-intestinale: 6\

Frecvente: diaree, Vérsétur@

Afectiuni cutanate s@mlui subcutanat
Mai putin frecvente: atitd, eruptii cutanate

Foarte rare: urti

Tulburér'u@yolice si de nutritie

Foa @nte: anorexie

enerale si la nivelul locului de administrare
&r e frecvente: febrd >38°C, edem la locul de injectare (<50 mm), oboseald, durere, eritem
ecvente: febrd >39,5°C, edem la locul de injectare (>50 mm)*, reactii la locul de injectare incluzand
induratie.
Mai putin frecvente: edem difuz la nivelul membrului in care s-a administrat vaccinul, uneori extins la
articulatia adiacenta*

Tulburari psihice:
Foarte frecvente: plans anormal, iritabilitate, nelinigte
Mai putin frecvente: nervozitate




o Supraveghere dupa punerea pe piata

Tulburéri ale sistemului nervos
Colaps sau stare asemandatoare socului (episod de hipotonie-hiporeactivitate)

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:
Apnee [vezi pct. 4.4 pentru apnea la nou-nascutii prematur cu varsta foarte mica (< 28 saptdmani de
sarcind)|

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Umflarea intregului membru injectat’ @

Tulburari ale sistemului imunitar:

Reactii alergice, incluzand reactii anafilactoide. \'O&

. Experienta cu vaccinul hepatitic B: 0

In cazuri extrem de rare, au fost raportate paralizie, neuropatie, sindrom Guillain—Be&ncefalopatie,
encefalitd si meniningitd. Relatia cauzala cu vaccinul nu a fost stabilita.
Trombocitopenia a fost raportata la vaccinul hepatitic B. \'

*Copiii primovaccinati cu vaccinuri pertussis de tip acelular au o rob@a‘[e mai mare de a prezenta
1

reactii de tip edem dupa administrarea rapelului in comparatie cu c&u movaccinati cu vaccinuri

pertussis de tip celular. Aceste reactii se remit in medie in 4 zile@b

4.9 Supradozaj @

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj. 0

5. PROPRIETATI FARMACOLOG%

5.1 Proprietati farmacodinamict\o

Grupa farmaco-terapeutica: V ‘c'& i/Combinate bacteriene si virale, codul ATC JO7CA

Rezultatele obtinute din s inice pentru fiecare componenta a vaccinului sunt prezentate in

tabelele de mai jos: @
Procentul de suhiecti®eu titruri de anticorpi > valoarea minima eficace masurate la o luna dupa
vaccinarea pri a cu Infanrix Penta.

7~
Anti 3-5 luni 6-10-14 | 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
(valoag @inimé N=168 | saptimani luni luni luni luni luni
ce) N=362 N=55 N=326 | N=1146 N=884 | N=554
Qndifteria 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
{\ .1 U/ml) +
Anti-tetanos 99,4 100 100 100 100 99,4 100
(0,1 Ul/ml)
Anti-PT 100 99,7 100 100 99,7 99,4 100
(5 EL.U/ml)
Anti-FHA 100 99,4 100 100 100 99,5 100
(5§ EL.U/ml)
Anti-PRN 100 100 100 100 99,8 99,5 100
(5 EL.U/ml)
Anti-HBs 96,8 98,7 100 98,4 99,4 98,2 99,6
(10 ml Ul/ml) ¥




R

Anti-Polio tip 1 97,4 99,4 ND 99,6 99,7 99,5 100
(dilutie 1/8) 1

Anti-Polio tip 2 94,7 99,2 ND 97,1 99,6 99,5 100
(dilutie 1/8)

Anti-Polio tip 3 99,3 99,4 ND 99,6 99,9 99,5 100
(dilutie 1/8) 1

N = numar de subiecti
ND = nedeterminat

*Intr-un subgrup de sugari carora nu li s-a administrat vaccin hepatitic B la nastere, 80,2% dintre
subiecti au avut titruri anti-HBs > 10 mUI/ml
1 ,,valoare minima eficace” acceptata ca indice de protectie

Procentul de subiecti cu titruri de anticorpi > valoarea minima eficace masurate la o luna

vaccinarea rapel cu Infanrix Penta

Anticorp
(valoarea minima
eficace)

Vaccinare de rapel la
varsta de 11-12 luni
dupa primivaccinare in
schema 3-5 luni

Vaccinare de rapel in al
doilea an de viata dupa o
primovaccinare constand

din 3 doze

(dilutie 1/8)

N=168 N=350 @
f\'
Anti-difteria 100 100 . 7)
(0,1 U/ml) § . Q)
Anti-tetanos 100 0
(0,1 Ul/ml) 1 (&
Anti-PT 100 7
(5 EL.U/ml) ('Q
Anti-FHA 100 N 997
(5 EL.U/ml) “Q
Anti-PRN 100 k\' 99,7
(5 EL.U/ml) \N
Anti-HBs 100 N\ 98,8
(10 ml Ul/ml) . Q‘
Anti-Polio tip 1 N 99,7
(dilutie 1/8) ¥ « C 1;\
Anti-Polio tip 2 \, 100 100
(dilutie 1/8) |
Anti-Polio tip 3 100 100

N = numar de sybiect
1 ,,valoarea minirhg eficace” acceptata ca indice de protectie

&
&

\
(b\‘f

I imun la antigenele pertussis, dupa administrarea de Infanrix Penta, este echivalent
fanrix, eficacitatea protectiva a celor doud vaccinuri se asteapta sa fie echivalenta.

? clinicd a componentei pertussis a Infanrix fata de tusea convulsiva tipica asa cum este
@ itd de catre OMS (> 21 de zile de tuse convulsiva) a fost demonstrata in urmatoarele studii:

- un studiu prospectiv, orb in care au fost inclusi contactii familiali si care s-a desfasurat in
Germania (schema de vaccinare 3, 4, 5 luni). Bazat pe datele colectate de la contactii secundari
in familiile in care a fost un caz index cu pertussis tipic, eficacitatea protectiva a vaccinului a

fost de 88,7%.

- un studiu de eficacitate sponsorizat de NIH realizat in Italia (schema de vaccinare 2, 4, 6 luni).
Eficacitatea vaccinului a fost de 84%. In perioada de urmirire a aceleiasi cohorte, eficacitatea a
fost confirmata pana la 60 luni dupa completarea primovaccinarii fara a se administra o doza de
rapel de pertussis.




Rezultatele provenite in urma monitorizarii pe termen lung, in Suedia, au demonstrat ¢ vaccinurile
pertussis acelulare sunt eficace la sugari cand sunt administrate, conform schemei de vaccinare
primard, in lunile 3 si 5, cu o vaccinare de rapel administrata la virsta de aproximativ 12 luni. Cu toate
acestea, datele indica faptul ca protectia fata de tusea convulsiva poate diminua la varsta de 7-8 ani,
dacd se urmeaza aceasta schema de vaccinare la 3-5-12 luni. Aceasta sugereaza ca administrarea unei
a doua doze de rapel de vaccin pertussis este justificata la copiii cu virsta de 5-7 ani care au fost
anterior vaccinati conform acestei scheme de vaccinare.

S-a ardtat cd anticorpii protectivi impotriva hepatitei B persista cel putin 3,5 ani la mai mult de 90%

dintre copii cdrora li s-au administrat patru doze de vaccin combinat continand acelasi antigen HBs ca \,
Infanrix Penta. Titrurile de anticorpi nu au fost diferite fata de ce s-a observat Intr-un grup paralel la @
care s-au administrat 4 doze de vaccin hepatitic B monovalent. ¢

5.2 Proprietiti farmacocinetice \'O&
Evaluarea proprietatilor farmacocinetice nu este necesara la vaccinuri. 0
5.3 Date preclinice de siguranta ®

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza s '@orwen‘gionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatii specifice, toxicitate a doze repetate si

*

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE @@'

Clorura de sodiu (NaCl)
Mediu 199 continand in principal aminoacizigsarufiyminerale si vitamine
Apa pentru preparate injectabile @\

Pentru adjuvanti, vezi pct. 2. . \Q
6.2 Incompatibilititi N C)

In absenta studiilor privin tibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte

medicamente.

6.3 Perioadaﬁrﬁtate

3 ani. 0

Dup&és@tsoos din frigider, vaccinul este stabil 8 ore la 21°C.

O

se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.1 Lista excipientilor

ecautii speciale pentru pastrare

6.5 Natura si continutul ambalajului
0,5 ml suspensie in seringa preumpluta (sticla tip I) cu capac protector (cauciuc butilic).

Ambalaj continadnd 1, 10, 20, 50 seringi cu sau fara ace.



Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

In timpul pastrarii, poate fi observat un depozit alb si un supernatant clar. Acest lucru nu este un semn
de deteriorare.

Seringile trebuie bine agitate pentru a se obtine o suspensie omogena tulbure, alba. \'

eventualelor particule straine si/sau a unui aspect macroscopic anormal. In eventualitatea constat

Suspensia contindnd DTPa-VHB-VPI trebuie inspectata vizual pentru a se depista prezenta @
oricareia dintre aceste situatii, vaccinul va fi aruncat. Cl

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglem@gale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA 0

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. \@
Rue de I'nstitut 89 (%)

B-1330 Rixensart, Belgia @
*

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE TA

EU/1/00/153/001

EU/1/00/153/002 0

EU/1/00/153/003

EU/1/00/153/004

EU/1/00/153/005 \

EU/1/00/153/006 (b

EU/1/00/153/007 . Q
EU/1/00/153/008 N

EU/1/00/153/009 ’\()
EU/1/00/153/010 6

9. DATA PRIM&FORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autégizari: 23 Octombrie 2000

Data ultimej iri a autorizatiei: 23 Octombrie 2005

10. A REVIZUIRII TEXTULUI

IQmagii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

Q&’Iedicamentului (EMA) http://www.ema.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/

3
/)

\@
L@

ANEXA II \
PRODUCATORII SUBSTANTE LO OGIC ACTIVE SI
DETINATORUL AUTORIZATIEI DBNFABRICATIE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERI

CONDITIILE EMITERK@HZAIIEI DE PUNERE PE PIATA
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A.  PRODUCATORII SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

Numele si adresa producétorilor substantelor biologic active

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

Belgia &
*
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG &\

Emil-von-Behring-Str. 76,

D-35041 Marburg 0’\0

Germania

Numele si adresa producatorului(ilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei ®

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 6\'

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart @
Belgia ’\

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE@RE PE PIATA

e CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND F ZAREA SI UTILIZAREA IMPUSE
DETINATORULUI AUTORIZATIEI RE PE PIATA

Medicament cu eliberare pe baza de prescrkﬁ\edicalé.

. CONDITII SAU RESTRICT@‘RIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMI@ Ul

Nu este cazul. 6\

. ALTE CONDI
Sistemul de Farmacovigilenta

Detinatorul aytotigatiei de punere pe piata trebuie sa se asigure ca sistemul de farmacovigilenta,
descris in v a 3.06 prezentata in Modulul 1.8.1. al Cererii de Autorizare de punere pe piata, este
prezent si tional Tnainte si In timpul punerii pe piata a medicamentului.

RP 1

a orul autorizatiei de punere pe piatd va depune RPAS-uri o data la 2 ani.

etinatorul acestei autorizatii de punere pe piata trebuie sd informeze Comisia Europeana cu privire la
planurile de comercializare pentru medicamentul autorizat prin aceasta decizie.

Eliberarea oficiala a seriei: in concordanta cu Articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, aga cum a fost

modificata, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de un laborator de stat sau de un laborator destinat
acestui scop.
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.
ANEXA III @\

ETICHETAREA SI PR@TUL






INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
AMBALAJ CU 1 SERINGA PREUMPLUTA FARA AC
AMBALAJ CU 10 SERINGI PREUMPLUTE FARA ACE
AMBALAJ CU 20 SERINGI PREUMPLUTE FARA ACE
AMBALAJ CU 50 SERINGI PREUMPLUTE FARA ACE
AMBALAJ CU 1 SERINGA PREUMPLUTA CU 1 AC
AMBALAJ CU 10 SERINGI PREUMPLUTE CU 10 ACE
AMBALAJ CU 20 SERINGI PREUMPLUTE CU 20 ACE
AMBALAJ CU 50 SERINGI PREUMPLUTE CU 50 ACE
AMBALAJ CU 1 SERINGA PREUMPLUTA CU 2 ACE
AMBALAJ CU 10 SERINGI PREUMPLUTE CU 20 ACE

\N
‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI 06

Infanrix Penta — Suspensie injectabila ®
Vaccin adsorbit difteric (D), tetanic (T), pertussis (acelular, componente) (Pa), titic B (VHB)

(ADNT), poliomielitic (inactivat) (VPI) \'
hg

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE .
1 doza (0,5ml): @
Anatoxina difterica’ >30 U.L
Anatoxin tetanica' >40 U.L.
Antigene Bordetella pertussis
(Anatoxina pertussis', Hemaglutinin filamentoas3 ctina') 25,25, 8 micrograme

Antigen de suprafata al virusului hepatitic B’ 10 micrograme

Virusuri poliomielitice (inactivate) tip 1, 2, ;2\ 40, 8,32 UD

'adsorbit pe Al(OH); . Q 0,5 miligrame AI**
“adsorbit pe AIPO, \ 0,2 miligrame AI’*

QS
3. LISTA EXCIPIEN;@

Clorura de sodiu
Mediu 199 caregonting, in principal aminoacizi, saruri minerale, vitamine

on
Apa pentru pr® injectabile

10 seringi preumplute
10 x 1 doza (0,5 ml)

20 seringi preumplute
20 x 1 doza (0,5 ml)

50 seringi preumplute
50 x 1 doza (0,5 ml)
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1 seringad preumpluta cu 1 ac
1 doza (0,5 ml)

10 seringi preumplute cu 10 ace
10 x 1 doza (0,5 ml)

20 seringi preumplute cu 20 ace
20 x 1 doza (0,5 ml)

50 x 1 doza (0,5 ml) ¢

50 seringi preumplute cu 50 ace @
1 seringd preumpluta cu 2 ace é
1 doza (0,5 ml) 0\'

10 seringi preumplute cu 20 ace ®

10 x 1 doza (0,5 ml)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare
Administrare intramusculara @,

A se agita nainte de utilizare @
«

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND&L CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

PASTRAT LA INDEMANA SI VEDER PIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilc@.\
. Q
2\

| 7. ALTA(E) ATENTIONARK(ARY) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

V= Y

8.  DATADE EXP@ |
EXP: LL/AAA.\Q
RO ,
9. C [11 SPECIALE DE PASTRARE

s@‘ra la frigider
congela

A
2 K pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15



4

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/00/153/001 — o seringa preumpluta fara ac
EU/1/00/153/002 — 10 seringi preumplute fara ace
EU/1/00/153/003 — 20 seringi preumplute fara ace
EU/1/00/153/004 — 50 seringi preumplute fara ace
EU/1/00/153/005 — o seringa preumpluta cu 1 ac
EU/1/00/153/006 — 10 seringi preumplute cu 10 ace
EU/1/00/153/007 — 20 seringi preumplute cu 20 ace
EU/1/00/153/008 — 50 seringi preumplute cu 50 ace
EU/1/00/153/009 — o seringa preumpluta cu 2 ace
EU/1/00/153/010 — 10 seringi preumplute cu 20 ace

13. SERIA DE FABRICATIE P o

LOT; * @ﬁ

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODU@IBEMRE
N

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicalég

«

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE L\,

‘ ag

QO

| 16. INFORMATII iN BRAILLE \*

N\ Y,

Justificare acceptata pentru neincluderea Braille
N4

Z
&
N

O

S
©
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ADMINISTRARE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE

Infanrix Penta
Suspensie injectabila
DTPa-HBV-IPV
Lm.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU IS&‘EA DE DOZA

1 doza (0,5ml)

NS

‘ 6. ALTE INFORMATII .\‘C

o\u
O
&
N
O
S
©
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Infanrix Penta, suspensie injectabila
Vaccin adsorbit difteric (D), tetanic (T), pertussis (acelular, componente) (Pa), hepatitic B (VHB)
(ADNTr), poliomielitic (inactivat) (VPI)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a i se administra acest vaccin copilului

dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi. \'

e Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau @
farmacistului. ¢ $

e Acest vaccin a fost prescris numai pentru copilul dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor &\

persoane.
e Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adv x
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sai cistului.

>

n _acest prospect gasiti:

. Ce este Infanrix Penta si pentru ce se utilizeaza @
. Inainte si i se administreze Infanrix Penta copilului dumneavoastra \,

. Cum se administreaza Infanrix Penta 6

. Reactii adverse posibile o @
. Cum se pastreaza Infanrix Penta

. Informatii suplimentare @

AN N AW~

1. CE ESTE Infanrix Penta SI PENTRU CE S@I‘ 1ZEAZA

Infanrix Penta este un vaccin utilizat pentru protejarca,copilului dumneavoastra impotriva a 5 boli:

o Difterie- o infectie bacteriana grava ce%afectcaza in principal cdile aeriene si uneori pielea. Caile
aeriene devin inflamate (umflate) de% and tulburari severe ale respiratiei si uneori sufocare.
Bacteria elibereaza, de asemenea, anta toxica. Aceasta poate determina leziuni ale
nervilor, probleme cardiace si’o\@oaﬂe.

.

. Tetanos- bacteria tetano$ runde in corp prin tdieturi, zgarieturi sau rani ale pielii. Ranile
care sunt mai probabil i @ ate cu bacteria tetanosului sunt arsurile, fracturile, ranile adanci sau

asaminte naturale sau aschii din lemn in ele. Bacteria elibereaza o

ate determina rigiditate musculard, spasme musculare dureroase,

convulsii §i chi arte. Spasmele musculare pot fi atit de puternice incat sa determine fracturi

ale coloanxvert rale.

. Tus reasca (Pertussis)- o boala foarte contagioasa care afecteaza cdile aeriene.
De ina accese severe de tuse care pot conduce la probleme de respiratie. Tusea are adeseori,
et caracteristic. Tusea poate dura 1-2 luni sau mai mult. De asemenea, tusea magareasca
te determina infectii ale urechii, infectii ale cdilor respiratorii superioare (bronsite) cu o
evolutie mai indelungata, infectii ale plamanilor (pneumonie), convulsii, afectare cerebrala si

Q@ chiar moarte.
[ ]

Hepatita B- este determinatd de virusul hepatitei B. Acesta provoaca inflamatia si tumefactia
ficatului. Virusul se regaseste in fluidele organismului persoanelor infectate ca de exemplu in
secretii vaginale, sange, sperma, sau scuipat (saliva).

. Poliomelita- o infectie virald, poliomielita deseori provoaca numai imbolnaviri usoare. Cu toate
acestea, uneori este severa si poate provoca leziuni permanente sau chiar moartea. Poliomielita
poate determina imobilitatea muschilor (paralizie). Dintre acestia fac parte si muschii implicati
in respiratie si in mers. Bratele si picioarele afectate de boala pot fi rasucite (deformate) dureros.
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Cum actioneaza vaccinul

e Infanrix Penta ajutd organismul copilului dumneavoastra sa-si faca singur protectia (anticorpi).
Aceasta va proteja copilul dumneavoastra impotriva acestor boli.

e (Ca toate vaccinurile, Infanrix Penta poate sd nu protejeze complet toti copiii vaccinati.

e Vaccinul nu poate sa determine bolile de care il protejeaza pe copilul dumneavoastra.

2. INAINTE SA I SE ADMINISTREZE Infanrix Penta COPILULUI
DUMNEAVOASTRA

Infanrix Penta nu trebuie administrat daca: . @

° copilul dumneavoastri este alergic (hipersensibil) la:
- Infanrix Penta sau la oricare dintre componentele Infanrix Penta (prezentat ctul
6 X
-neomicind sau polimixina (anitibiotice).
Semne ale reactiilor alergice pot include eruptie insotitd de mancarime la nive%e 1i,
dificultati respiratorii si umflarea fetei sau a limbii.
. copilul dumneavoastrd a manifestat anterior reactii alergice la vreunu '@cinurile difteric,
tetanic, pertussis, hepatitic B sau poliomielitic. l&
. copilul a avut probleme ale sistemului nervos in decurs de 7 zile ccinarea precedenta cu
vaccin pertussis. .
. copilul are o infectie severa cu temperaturd mare (peste 38°C)h O infectie minora ca de exemplu
oraceald nu ar trebui sa constituie o problemad, dar oricm@i sfatul medicului
dumneavoastra.

Infanrix Penta nu trebuie administrat daca copilul dumfigavoadstra se afla in oricare dintre situatiile
mentionate mai sus. Dacé nu sunteti sigur, discutati icul dumneavoastra sau farmacistul inainte
sd i se administreze copilului dumneavoastra InfanrixWenta.

Aveti grija deosebita cind utilizati Infanfi ta

Discutati cu medicul sau farmacistul’@sé i se administreze copilului dumneavoastra acest vaccin
daca:
o la o vaccinare anterioar ‘ nrix Penta sau cu un vaccin contra tusei magéaresti, copilul
dumneavoastra a avu urmatoarele probleme:
- temperaturd mare %e 40°C) in primele 48 ore de la vaccinare
- colaps sau o staretas€manatoare socului in primele 48 ore de la vaccinare
- pléns persistént el putin 3 ore in primele 48 ore de la vaccinare
- convulsirnsotite sau nu de cresterea temperaturii in primele 3 zile de la vaccinare
o copilul voastra are o afectiune a creierului aparutd recent sau progresiva sau epilepsie
prin tratament. Vaccinul poate fi administrat dupa obtinerea controlului terapeutic

a] afec
o d} dumneavoastra sangereaza sau face vanatai usor
D ilul dumneavoastra are tendinta de a face convulsii la cresterea temperaturii sau daca exista
O istoric familial de convulsii febrile
aca copilul dumneavoastra se afla in oricare dintre situatiile mentionate mai sus (sau nu sunteti
Q sigur), discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte sa i se administreze copilului
dumneavoastra Infanrix Penta.

Utilizarea altor medicamente sau vaccinuri
Vi rugam sa va informati medicul in cazul in care copilul dumneavoastra ia sau a luat recent orice alt

medicament, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie sau a fost vaccinat recent.

Informatii importante privind unele componente ale Infanrix Penta
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Acest vaccin contine neomicind si polimixind (antibiotice). Va rugam sa va informati medicul in cazul
in care copilul dumneavoastra a avut o reactie alergica la aceste componente.

3. CUM SE ADMINISTREAZA Infanrix Penta

Cat de mult se administreaza

e Copilului dumneavoastrd i se vor administra In total doud sau trei injectii la interval de cel putin 1
luna intre fiecare injectare.

e Dumneavoastra veti fi informat de catre medic sau asistenta cand trebuie s revina copilul

dumneavoastra pentru injectiile urmétoare. @
.

e Daca sunt necesare doze suplimentare(de “rapel”), medicul dumneavoastra va va informa.

¢ Infanrix Penta se va administra ca injectie intr-un muschi.
e Vaccinul nu trebuie administrat niciodata intr-un vas de sange sau in piele.

Cum se administreaza vaccinul \'O

Daca copilului dumneavoastra nu i s-a administrat una dintre injectiile pro am;e
e Daca copilului dumneavoastra nu i s-a administrat una dintre injectiile I& te, este important

sa stabiliti o alta programare.

e Asigurati-vi cii schema completi de vaccinare a fost incheiati. j @contrar, copilul
dumneavoastra poate sa nu fie complet protejat impotriva ace oli.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE Z

persoanele.

Ca toate medicamentele, Infanrix Penta poate provoca&tc‘gl adverse, cu toate ca nu apar la toate
Urmatoarele reactii adverse pot aparea la acest V@

Reactii alergice @,

Daca copilul dumneavoastra are o re’act;Q cd, mergeti la medic imediat. Semnele pot include:
e cruptie pe piele care poate fi Inso ¢ mancarime sau vezicule

e umflare la nivelul ochilor st a fetei

dificultate la respiratie sa re

e o scadere brusca a tensj eriale si pierderea constientei

Asemenea reactii apar a e@oarte repede dupa ce injectia a fost administrata. Informati un medic
imediat daca acestea apar dupa ce parasiti cabinetul medical.

adverse gravey
e colaps
[ ]

<

Alte reactii adverse includ:

Mergeti la m@ne iat daca copilul dumneavoastra are oricare din urmétoarele reactii

erioa % inconstientd sau de pierdere a starii de vigilenta

ii sau crize convulsive —acestea pot aparea cand acesta are febra

eactii adverse au aparut foarte rar la alte vaccinuri impotriva tusei magaresti. Acestea apar de
11n 2 péna la 3 zile dupa vaccinare.

Foarte frecvente (acestea pot aparea la mai mult de 1 doza de vaccin din 10)
senzatie de oboseala

pierderea poftei de mancare

febra mai mare sau egala cu 38°C

umflare, durere §i roseata la locul injectarii

plans neobisnuit

iritabilitate sau neliniste
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Frecvente (acestea pot aparea pand la 1 din 10 doze de vaccin)

e diaree

e varsaturi

e febrd mai mare de 39,5°C

e umflaturd mai mare de 5 cm la locul injectarii sau nodul la locul injectarii

Mai putin frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 100 doze de vaccin)
e senzatie de somnolenta

tuse

mancarime a pielii (dermatitd), eruptie pe piele

umflaturd mare la nivelul membrului injectat

senzatie de nervozitate

Foarte rare (acestea pot aparea pana la 1 din 10000 doze de vaccin)

e la copiii nascuti foarte prematur (la sau inainte de 28 sédptamani de sarcind) pot

mari decat normale intre respiratii timp de 2-3 zile dupa vaccinare
e oprirea temporara a respiratiei (apnee)

&

Q
3
a@ uze mai

e urticarie \@

e umflarea intregului membru injectat 6

Dacé oricare dintre reactiile adverse devine grava, sau daed ogvagi orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului voastrd sau farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA Infanrix Penta @

e A nuse lasa la Indemana si vederea copiilor.

ultima zi a lunii respective.
A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A se pastra In ambalajul original d, @ fi protejat de lumina.
A nu se congela. Congelarea‘dié accinul.

Nu utilizati Infanrix Penta dupa data de e%&crisé pe cutie. Data de expirare se refera la

e calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul

Medicamentele nu trebuie
cum sé eliminati medicam care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea

mediului. @
6. INFORWI UPLIMENTARE

Ce continegﬁx Penta

Sub @cﬁve sunt:
atoxina difterica'

O natoxini tetanica'

Antigene Bordetella pertussis
Anatoxina pertussis'
Hemaglutinini filamentoasa'
Pertactina'
Antigen de suprafati al virusului hepatitic B>
Virusuri poliomielitice (inactivate)
tip 1 (tulpina Mahoney)*
tip 2 (tulpina MEF-1)*
tip 3 (tulpina Saukett)

'adsorbit pe hidroxid de aluminiu (AI(OH)5)
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minimum 30 U.L
minimum 40 U.L.

25 micrograme
25 micrograme

8 micrograme
10 micrograme

40 U. antigen-D
8 U. antigen-D
32 U. antigen-D

0,5 miligrame AI**



R

*produs prin tehnologia ADN-ului recombinant in celule de drojdie (Saccharomyces cerevisiae)

*adsorbit pe fosfat de aluminiu (AIPO,)
*cultivat pe celule VERO

0,2 miligrame AI’*

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu (NaCl), mediu 199 care contine in principal
aminoacizi,saruri minerale, vitamine si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Infanrix Penta si continutul ambalajului

e Infanrix Penta este un lichid alb, usor laptos, prezentat intr-o seringad preumpluta (0,5 ml). \'
o Infanrix Penta este disponibil in ambalaje a cate 1, 10, 20 si 50 seringi preumplute cu sau fara ac%@
.

e Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul

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

B-1330 Rixensart

Belgia

\
©
>
x<

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contacta‘c'@@entaﬂ‘gii locali ai

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

bbarapus
I'makcoCmutKiaitn EOO/]
yin. umutsp Manos 61.10
Codus 1408

Ten. +359295310 34

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

Danmark @
GlaxoSmithKl%h aA/S

TIf: +4536 3 0
dk-info .

49 (0)89 360448701

@mkt.info@gsk.com

Eesti

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

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

23

'S
Luxemb@uxemburg
Glaxo$tithKline s.a./n.v.
Téldlelzt 322 65621 11

yarorszag
axoSmithKline Kft.
Tel.: +36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

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


mailto:dk-info@gsk.com

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Teél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 223970 00

GlaxoSmithKline Latvia SIA * Q
Tel: + 371 6 7312687 N

| S

GlaxoSmithKline Lie B
Tel. +370 5 264 90

info.lt@gsk.CO\

Iv-epasts@gsk.com

st aprobat in

Me

tului (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FIL.PT@gsk.com

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

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

’\$
Slovenska republika ®0
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.

Tel: + 421 (0)2 48 26 11@

recepcia.sk@gsk.co%

Suomi/Finland

GlaxoSmitlﬂ%@
0303030

Puh/Tel:
Finlangs nfo@gsk.com
r

ve
oSmithKline AB

1+ 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija @

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Acest pros%
InfoE@e aliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

%rmétoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

In timpul pastrarii, poate fi observat un depozit alb si un supernatant clar. Acest lucru nu este un semn

de deteriorare.

Seringile trebuie bine agitate pentru a se obtine o suspensie omogena tulbure, alba.

Suspensia contindnd componentele difterica, tetanica, pertussis acelular, hepatiticd B, poliomielitica
inactivatd (DTPa-VHB-VPI) trebuie inspectata vizual pentru prezenta oricaror particule strdine si/sau

24


http://www.emea.europa.eu/

a unei modificari a aspectului fizic. In eventualitatea constatarii oricareia dintre aceste situatii,
vaccinul va fi aruncat.
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