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Infanrix Penta %\

oCkovacia latka (adsorbovanad) proti zaskrtu (D), tetanu (T mu kaslu
(acelularna zlozka) (PA), hepatitide B (rDNA) (HBV), detsk obrne
(inaktivovana) (IPV)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spra %AR) o ockovacej latke Infanrix

Penta. Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na hupgag ouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a
dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na % nie lieku na trh, ako aj k odporucaniam,
ako pouzivat ockovaciu latku Infanrix Penta. @

\
\}Q

Infanrix Penta je ockovacia Iatk@@m dostupna vo forme injekénej suspenzie. Obsahuje tieto

Co je Infanrix Penta?

ucinné latky:
e toxoidy (chemicky o Qtoxfny) z baktérii spésobujucich zaskrt a tetanus;

e Casti baktérie BEIIa pertussis (B. pertussis spésobuje Cierny kasel);

e Casti virus§ itidy B;
o inakti@n oliovirusy.

N@a ockovacia latka Infanrix Penta pouziva?

acia latka Infanrix Penta sa pouziva na ochranu dojciat vo veku do troch rokov proti zaskrtu,
tetanu, pertusis (Cierny kasel), hepatitide B a detskej obrne (polio).

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa ockovacia latka Infanrix Penta uziva?

Odporucany ockovaci plan pre ockovaciu latku Infanrix Penta pozostava z dvoch alebo troch davok
podavanych s minimalne jednomesacnym odstupom, zvycajne v prvych Siestich mesiacoch zivota.
Infanrix Penta sa podava formou injekcie hlboko do svalu. Miesto vpichu by sa malo pre kazdu dalsiu
injekciu menit.

Posilfiovacia davka o¢kovacej latky Infanrix Penta alebo podobnej o¢kovacej latky sa musi podat
minimalne $est mesiacov po poslednej davke podiatoéného cyklu. Vyber pouZitia oékovacej latky zavisi @
od oficidlnych odporucani. ‘ C)

Ockovacia latka Infanrix Penta sa méze podat doj¢atam, ktoré dostali pri narodeni vakcinu pm{

hepatitide B. \

D
Akym sposobom ockovacia latka Infanrix Penta GcCinkuje? %\
et

Infanrix Penta je oCkovacia latka. OCkovacie latky Gcinkuju tak, ze ,ucia® imun'{@ (prirodzenu
b

obranu tela), ako sa chranit pred chorobami. Oc¢kovacia latka Infanrix Penta obSghuje malé mnozZstva:

e toxoidov z baktérii, ktoré spdsobuju zaskrt a tetanus;

e
e toxoidov a ostatnych proteinov purifikovanych z baktérie B. p&s' d
e povrchového antigénu (proteinov z povrchu) virusu hepatii A

e poliovirusov (typov 1, 2 a 3), ktoré boli inaktivované
chorobu.

né), a preto nevyvolaju zZiadnu

Ked' sa dojéatu poda oc¢kovacia latka, jeho imuni’@am rozpozna Casti baktérii a virusov ako cudzie
latky a vytvara proti nim protilatky. Ked bude ba prirodzene vystavena tymto baktériam alebo
ie

virusom, imunitny systém bude méct rychlejsi vorit protilatky. To poméha pri ochrane pred

chorobami, ktoré spdsobuju tieto baktéri usy.
Ockovacia latka je adsorbovana. Z to, ze ucinné latky su napojené na hlinikové zluceniny,
aby stimulovali lepSiu odpoved. hové antigény virusu hepatitidy B sa vyrabaju tzv. technoldgiou

7 .

rekombinantnej DNA: vyr. asinka, do ktorej bol vlozeny gén (DNA), a preto mbze produkovat

proteiny. Q

Ockovacia latka Infar’Qt ta je kombinécia zloZiek, ktoré st v Eurdpskej tnii (EU) dostupné v inych
ockovacich Iétk% , tetanus, Cierny kasel' a hepatitida B boli dostupné v ockovacej latke
Infanrix HepBﬁ 1997 do roku 2005 a zaskrt, tetanus, ¢ierny kasel a poliovirusy su siéastou
inych ockovaci tok.

Aw%i':kovacia latka Infanrix Penta skimana?

. acia latka Infanrix Penta sa skimala v 16 sStddiach sledujlcich prvy cyklus ockovania.

Q Studiach sa zucastnilo 10 000 dojciat, z ktorych priblizne tri Stvrtiny dostavali oCkovaciu latku
nfanrix Penta v davkach urcenych podla rozli¢cnych ¢asovych planov. Ockovacia latka Infanrix Penta sa
takisto skimala v deviatich Studiach pozorujucich posilfiovaciu davku ockovania, do ktorych zapojili

4 000 dojciat. Z nich 714 dojcatam podali oCkovaciu latku Infanrix Penta ako posilfiovaciu davku.
Hlavnou mierou ucinnosti bola produkcia protilatok proti t¢innym latkam po ockovani.
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AKky prinos preukazala ockovacia latka Infanrix Penta v tychto stadiach?

V stadiach sa ukazalo, ze prvy cyklus ockovania ockovacou latkou Infanrix Penta viedol k vytvoreniu
ochrannych hladin protilatok. Po jednom mesiaci si 86 % az 100 % dojciat vybudovalo ochranné
hladiny protilatok proti vSetkym Gcinnym latkam ockovacej latky Infanrix Penta.

Po podani posiliiovacej davky sa zvysil pocet dojciat s ochrannymi hladinami protilatok proti G¢innym
latkam.

Najcastejsie vedlajsie ucinky oCkovacej latky Infanrix Penta (pozorované u viac nez 1 z 10 dé@
ocCkovacej latky) su strata chute do jedla, horucka 38°C alebo vysSsia, lokalny opuch, bolesK
a zacervenanie na mieste vpichu injekcie, Unava, nezvycajny plaé, podrazdenost a nepokgi®Zoznam

Aké rizika sa spajaju s uzivanim ockovacej latky Infanrix Penta?

vSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani ockovacej latky Infanrix Pent hadza
v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Ockovaciu latku Infanrix Penta by nemali uzivat dojc¢atd, ktoré mézu byt precitlivene (alergicke)
na niektord Gcinnu latku, na iné zlozky ockovacej latky alebo na neomycin &polymyxin (antibiotika).

Nesmie sa pouzivat u dojéiat, ktoré mali v minulosti alergicku reakciu ni ockovacej latky proti
zaskrtu, tetanu, Ciernemu kaslu, hepatitide B alebo detskej obrneN®C cia latka Infanrix Penta sa
nesmie pouzivat u dojciat, ktoré mali v minulosti encefalopatiu nie mozgu) z neznamej priciny

do siedmich dni od podania oCkovacej latky, ktora obsahovagu“ baktérie spésobujlcej Cierny
kasel. Podanie ockovacej latky Infanrix Penta by sa malo dojciat s nahlou vysokou teplotou.
Ked' sa ockovacia latka Infanrix Penta pouzije v prip i predCasne narodenych dojciat, tak, ako
v pripade vsetkych ockovacich latok, existuje rizi u apnoe (kratke zastavy dychania). Ich
dychanie by sa malo sledovat pocas troch dni ? vani.

Preco bola ockovacia latka Infan enta povolena?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinos oc“:QQIétky Infanrix Penta je vacsi nez rizika spojené s jej

uzivanim, a odporudil udelit pov ie Na uvedenie na trh.
&io

eli
Dalsie informacie o d¢kbvacej latke Infanrix Penta:

Dfa 23. oktébra 200 ska komisia vydala spolocnosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a. povolenie
na uvedenie oc cejdtky Infanrix Penta na trh platné v celej Eurdpskej Unii. Platnost povolenia
na uvedenie n@ c¢asovo neobmedzena.

Uplné zne%spravy EPAR o oCkovacej latke Infanrix Penta sa nachadza tu. Ak potrebujete dalSie
e

informaci ecbe oCkovacou latkou Infanrix Penta, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(sUCastespravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
.

vV

na aktualizacia tohto sthrnu: 07-2010
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/infanrixpenta/infanrixpenta.htm



