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1. LAKEMEDLETS NAMN
Infanrix Penta, Injektionsvétska, suspension

Vaccin mot difteri (D), stelkramp (T), kikhosta (acelluldrt, komponent) (Pa), hepatit B (rDNA) (HBV),
polio (inaktiverat) (IPV), adsorberat

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (0,5 ml) innehaller: . Qé
Difteritoxoid' inte mindre dn 39.1 \

Tetanustoxoid' inte mindre dn 40@
Bordetella pertussis antigen
Pertussistoxoid' 254D ram
Filamentost haemagglutinin' 2 ogram
Pertaktin' 8 mikrogram
\O mikrogram

A4
Hepatit B-ytantigen™ ‘0
Poliovirus (inaktiverade) sS)
typ 1 (Mahoney-stam)” s\10 -antigen enheter

typ 2 (MEF-1-stam)* R Q 8 D-antigen enheter
typ 3 (Saukett-stam)* @ 32 D-antigen enheter

'adsorberad till hydratiserad aluminiumhydroxid (Al(OH);) § 0,5 milligram AI’*
* producerad i jastceller (Saccharomyces cerevisiae) med inant DNA-teknik

* adsorberad till aluminiumfosfat (AIPO,) Q 0,2 milligram AI**
* odlat i VERO-celler @

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, s@\itt 6.1.
)
3. LAKEMEDELSFORM \
Injektionsvétska, suspension. @
Infanrix Penta &r en grumlig®yi sispension.
<~
4. KLINISKAQ@FTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Infanrix P@ ar avsett for primér- och boostervaccinering av spadbarn mot difteri, stelkramp
(tetanms), kikhosta (pertussis), hepatit B och polio (poliomyelit).

N 1.@D0sering och administreringssatt
L 4
%osering

Primérvaccination:

Primérvaccinationsschemat bestar av 3 doser a 0,5 ml (exempelvis 2, 3, 4 manader; 3, 4, 5 manader; 2,
4, 6 manader) eller 2 doser (exempelvis 3, 5 ménader). Det bor g minst 1 manad mellan doserna.

EPI-schemat (Expanded Program on Immunisation; vid 6, 10, 14 veckors élder) bor endast anvéndas
om en dos hepatit B-vaccin har givits vid fodseln.



Nationellt faststillda immunoprofylaktiska atgérder mot hepatit B ska f6ljas.
Niér en dos hepatit B-vaccin ges vid fodseln kan Infanrix Penta anvéndas som ersittning for ytterligare
doser av hepatit B-vaccin fran sex veckors alder. Om en andra dos hepatit B behdvs fore denna alder,

ska monovalent hepatit B-vaccin anvéndas.

Boostervaccination:

Efter grundvaccination med 2 doser Infanrix Penta (t ex 3, 5 méanader) ska en boosterdos ges minst 6
manader efter den sista dosen, foretrddesvis mellan 11 och 13 manaders alder. Q

*

ménader) ska en boosterdos ges minst 6 manader efter den sista dosen och helst fore 18 rnéingde\

Efter grundvaccination med 3 doser Infanrix Penta (t ex 2, 3, 4 manader; 3, 4, 5 ménader; 2, 4, 6, Q\
alder. \

Boosterdoser ska ges i enlighet med officiella rekommendationer. .&6

Infanrix Penta kan dvervidgas som booster om kompositionen Overensstammer m o%ciella
rekommendationer. s‘\

Pediatrisk population

&
Det finns ingen relevant anvindning av Infanrix Penta for barn 6Vi‘@nader.
Administreringssatt b

Infanrix Penta dr avsett for djup intramuskulér inj ektion@r;dljande interaktioner ges foretridesvis

pa olika injektionsstéllen. @

4.3 Kontraindikationer Q
Overkinslighet mot de aktiva innehall Wller mot nagot hjdlpamne eller neomycin och

polymyxin. \

Overkinslighet efter tidigare ad g’ering av vacciner mot difteri, stelkramp, kikhosta, hepatit B
eller polio. ‘\

Infanrix Penta &r kontri&erat hos barn som fatt encefalopati av okdnd etiologi inom 7 dagar efter
en tidigare vaccination vaccin innehéllande pertussis. Under sddana omstandigheter ska vaccin
mot kikhosta foﬂ%ngsvis inte ges men vaccinationsschemat ska fullfdljas med vacciner mot
difteri-stelkr atit B och polio.

Som med a vacciner skall administrering av Infanrix Penta senareldggas vid akut
infektj ukdom med feber. Lindrig infektion utgér dock ingen kontraindikation.

. 1.@Varningar och forsiktighet

*
L 2

@Vaccination skall foregas av anamnes (sérskilt vad géller tidigare vaccination och eventuella odnskade
V reaktioner) och en klinisk undersdkning.



Om négot av foljande har intrdffat i anslutning till vaccination med vaccin innehallande pertussis bor
beslutet att ge fler doser av pertussisvaccin dverviagas noggrant:

e Feber >40,0 °C inom 48 timmar, utan annan identifierbar orsak;

e Kollaps eller chockliknande tillstdnd (hypotonisk-hyporesponsiv episod) inom 48 timmar efter

vaccination;

o [Thillande, otrostlig grat som varar >3 timmar, inom 48 timmar efter vaccination;

e Kramper med eller utan feber, inom 3 dagar efter vaccination.
Det kan finnas omsténdigheter, sdsom hdg incidens av kikhosta, da de potentiella fordelarna dvervéger
eventuella risker.

Som f0r alla vaccinationer ska risk och nytta av immunisering med Infanrix Penta eller uppskjutande \Q
av denna vaccination noggrant dvervégas hos spiddbarn eller barn som har en nydebuterande eller

progressiv allvarlig neurologisk storning. R \\

Som for alla vacciner for injektion ska ldmplig medicinsk behandling och évervakning al@nnas latt
tillgénglig i héndelse av séllsynt anafylaktisk reaktion efter vaccinationen. ‘O

Infanrix Penta bor administreras med forsiktighet till personer med trombocytqp&ﬁeller
blddningsrubbning eftersom blddning kan uppsta efter en intramuskulér adr@ ing till dessa

personcr. \

Infanrix Penta far under inga omsténdigheter ges intravaskulért ellef i %rmalt.

Infanrix Penta skyddar inte mot sjukdomar orsakade av andra
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, hepati
forvéntas att hepatit D kommer att forebyggas genom img

er 4n Corynebacterium

s eller poliovirus. Det kan dock
ringen, di hepatit D (orsakad av
deltavirus) inte upptrader i franvaro av hepatit B infekti

Liksom med andra vacciner &r det inte sékert att a%@m vaccineras erhéller ett skyddande immunsvar

(se avsnitt 5.1). Q

Anamnes pa feberkramper, tidigare 6 1@ av kramper inom familjen eller fall av plotslig
spadbarnsddd (SIDS) inom familjen 3&@ gen kontraindikation for anvandning av Infanrix Penta.
Vaccinerade med anamnes pé fe per ska foljas upp noggrant, eftersom sddana oonskade
hindelser kan upptriada inon2 2 i agar efter vaccination.

HIV-infektion anses infe ﬁ% kontraindikation. Férvéntat immunologiskt svar kan dock utebli efter
vaccination av patient nedsatt immunforsvar.

Den potentiell r@‘fdr apné och behovet av andningsdvervakning under 48—72 timmar ska beaktas

nir den prim. inationsserien ges till mycket prematura spadbarn (fodda < 28 graviditetsveckor)
och sérski m med tidigare kéind omogen lungutveckling.

Efterso n med vaccination ar hog for denna spadbarnsgrupp ska vaccinationen inte utebli eller
skjut&.

. \1@ Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner
L 2

V liniska studier har visat att Infanrix Penta kan ges samtidigt med Haemopbhilus influenzae typ b-
vacciner. I dessa kliniska studier injicerades vaccinerna pa olika injektionsstillen.

Det finns inga data tillgéngliga pa effekt och sikerhet av samtidig administrering av Infanrix Penta
och vaccin mot méssling-passjuka-roda hund.

Som med andra vacciner kan ett adekvat immunsvar utebli hos patienter som far immunosuppressiv
behandling.



4.6 Fertiliet, graviditet och amning

Infanrix Penta &r inte avsett for vuxna. Tillrdckliga humandata foér anvindning under graviditet eller
amning samt reproduktionsstudier pa djur saknas darfor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar QQ
o Kliniska studier Q\

Sakerhetsprofilen som beskrivs nedan baseras pa data fran mer dn 10 000 personer. I néstan a \l\
har Infanrix Penta administrerats samtidigt med ett HIB vaccin.

Liksom redan observerats for DTPa och DTPa-innehallande kombinationer har en o‘% 1 lokal
mfo

reaktogenicitet och feber rapporterats efter boostervaccination med Infanrix Pqnt rt med
primérvaccination. Incidensen av allvarliga symptom var dock lag. s\o

- Tabell 6ver sammanfattning av biverkningar (kliniska studier):

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fa@varhghetsgrad

Frekvenserna per dos definieras enligt foljande: Ob
Mycket vanliga: (=1/10) Q
Vanliga: (=21/100, <1/10)

Mindre vanliga:  (21/1000, <1/100) &6

Sillsynta: (=1/10 000, <1/1000) Q
Mycket sillsynta: (<1/10 000) R Q

Mindre vanliga: somnolens &
Mycket sillsynta: kramper (‘m utan feber)

Centrala och perifera nervsystemet

Andningsvigar, brostker chnediastinum
. N £ 2
Mindre vanliga: hosta

Magtarmkanalen(?,
!ﬁ’n ingar

Vanliga: dlalb\

Mindfewanliga: dermatit, hudutslag
M séllsynta: urtikaria

*
’%abolism och nutrition
V ycket vanliga: aptitloshet

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Mycket vanliga: feber 238 °C, lokal svullnad vid injektionsstéllet (<50 mm), trotthet, smérta, rodnad
Vanliga: feber >39,5 °C, lokal svullnad vid injektionsstéllet (>50 mm)* reaktioner vid
injektionsstillet, inklusive induration

Mindre vanliga: diffus svullnad av den injicerade kroppsdelen, ibland omfattande nérliggande led*

Psykiska storningar




Mycket vanliga: ihallande grat, irritabilitet, rastloshet
Mindre vanliga: oro

o Uppfoljningsstudier efter lansering:

Centrala och perifera nervsystemet
kollaps eller chockliknande tillstand (hypotonisk-hyporesponsiv episod)

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Apné (se avsnitt 4.4 for apné hos mycket prematura spadbarn (< 28:e graviditetsveckan)) QQ
*

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet Q\

Svullnad av hela den injicerade kroppsdelen* . \\

*
Immunsystemet &%®.

Allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska och anafylaktoida reaktioner s\O

I extremt sdllsynta fall har paralys, neorupati, Guillain-Barrés syndrom, éf@atl encefalit och
meningit rapporterats. Det kausala sambandet har inte faststillts.
Trombocytopeni har rapporterats med hepatit B-vacciner.

. Erfarenhet med vaccin mot hepatit B

*Barn som fatt acellulart kikhostevaccin som primdrimmunise er benigna att utveckla
svullnadsreaktioner efter boosteradministrering dn barn so cellsvaccin som
primdrimmunisering. Reaktionerna forsvinner inom i genf itt 4 dagar.

4.9 Overdosering
Y

Inget fall av 6verdosering har rapporterats. Q

>

*
5. FARMAKOLOGISKA EGED&&ER
5.1 Farmakodynamiska e er
*

Farmakoterapeutisk g chiner mot bakteriella infektioner i kombination med vacciner mot

virusinfektioner, ATC‘—@&O7CA 12

X
&Q)



Resultat som erhallits i kliniska studier for var och en av komponenterna summeras i tabellerna nedan:

Andel i procent av individer med antikroppsnivier > grinsvirdet en minad efter

primirvaccination med Infanrix Penta

Antikropp 3-5 6-10-14 | 1,5-3,5-6 | 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6

(gransvirde) manader | veckor | minader | manader | minader | manader | minader
N=168 N=362 N=55 N=326 | N=1146 | N=884 N=554

Anti-difteri 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100

(0,1 IE/ml) 1

Anti-tetanus 99,4 100 100 100 100 99,4 100 | P

(0,1 IE/ml) 1 N\

Anti-PT 100 99,7 100 100 99,7 99,4 }%\

(5 ELE/ml) RN\

Anti-FHA 100 99,4 100 100 100 99,5 L0’

(5 ELE/ml) . ,<Q

Anti-PRN 100 100 100 100 99,8 %9\0 100

(5 ELE/ml)

Anti-HBs 96,8 98,7* 100 98,4 994 4 Qs,é 99,6

(10 mIE/ml) % g\'\

Anti-polio 97,4 99,4 EB 99,6 9& L 99,5 100

typ 1 (1/8

utspédning) Y Q

Anti-polio 94,7 99,2 EB 97,1 %9,6 99,5 100

typ 2 (18 GJE

utspidning) T N

Anti-polio 99,3 99,4 EB 99,9 99,5 100

typ 3 (1/8

utspidning) T ’,

N = antal individer

EB = ¢j bestdmt

*1 en subgrupp bestadende av spadbarn s¢
barnen anti-HBs-titrar >10 mIE/ml

Q
\
“é

NS

o

Qergéllit hepatit B-vaccin vid fodseln, hade 80,2% av

1 gransvarde accepterat som indikati skydd
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Andel i procent av individer med antikroppsnivier > grinsvirdet en minad efter
boostervaccination med Infanrix Penta

Antikropp Boostervaccinering vid 11/12 | Boostervaccinering under det
(grénsvérde) méanaders alder efter 3-5 andra levnadsaret efter
méanaders primérvaccination primérvaccination med tre
N=168 doser
N=350
Anti-difteri 100 100
(0,1 IE/ml)
Anti-tetanus 100 100 .
(0,1 IE/ml) U
Anti-PT 100 99,7 . Q
(5§ ELE/ml) o
Anti-FHA 100 99,7 .°
(5 ELE/ml) . &%
Anti-PRN 100 ?9\0
(5 ELE/ml)
Anti-HBs 100 L0088
(10 mIE/ml) ¥ g\O
Anti-polio typ 1 100 \ . 99,7
(1/8 utspadning) T NaN
Anti-polio typ 2 100 0’8 - 100
(1/8 utspédning) N
Anti-polio typ 3 100 100

(1/8 utspadning)

~O

N = antal individer

1 gransvérde accepterat som indikation for skydd

Eftersom immunsvaret mot pertussisantigener

med det efter Infanrix, sa forvintas

S
den sky
‘0

ffekten av de tva vaccinerna vara ekvivalent.

e@%ninistrering med Infanrix Penta &r jimforbart

Det kliniska skyddet av pertussiskomp@n i Infanrix mot WHO-definierad typisk pertussis (= 21

dagar med paroxysmal hosta) har

typisk kikhosta,

visats i

ontaktstudie utford 1 Tyskland (3, 4, 5 manaders schema).

en prospektiv blind hu a’\-k
Baserat pa data insa frén sekundira kontakter i hushall dir det fanns ett indexfall med
accinets skyddseffekt 88,7%.

en effekts@;ponsrad av NIH utford i Italien (2, 4, 6 méanaders schema). Vaccinets effekt

befan 4%. I en uppfoljning av samma kohort bekréftades effekten upp till 60 manader
efter jande av primérvaccination utan administrering av booster dos mot kikhosta.

Result
spad

angtidsuppfoljning i Sverige visar att acellulédra pertussisvacciner ar effektiva hos
nér de ges enligt ett schema med priméirvaccinering vid 3 och 5 ménaders alder och en

rdos given omkring 12 ménaders alder. Data tyder dock pa att skyddet mot kikhosta kan avta
id-/-8 ars alder med ett 3-5-12-manaders schema. Detta visar att det dr befogat med en andra
oosterdos av pertussisvaccin till barn i dldern 5-7 ar som tidigare blivit vaccinerade enligt detta

schema.

Skyddande antikroppar mot hepatit B har visats kvarsté i minst 3,5 &r fér mer 4n 90% av barnen som
fatt fyra doser av ett kombinationsvaccin innehéllande samma HBs-antigen som Infanrix Penta.
Antikroppsnivéerna skiljde sig inte frin dem som observerades i en parallell kohort dér 4 doser av
monovalent hepatit B-vaccin administrerades.

5.2

Farmakokinetiska egenskaper



Utvérdering av farmakokinetiska egenskaper &r inte nodvéndig for vacciner.
5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter
Gingse studier avseende allmén toxicitet, toxicitet efter upprepad dosering och innehéllsémnenas

kompatibilitet visade inga sérskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen ’\Q
. Q
Natriumklorid (NaCl) . \\

Medium 199 innehallande i huvudsak aminosyror, mineralsalter, vitaminer ‘®~
Vatten for injektionsvéatskor %
AN
Betrdffande adjuvans, se avsnitt 2. 5\0
*
6.2 Inkompatibiliteter ’é

DA blandbarhetsstudier saknas, ska detta ldkemedel inte blandas med a@jkemedel.

6.3 Hallbarhet @
3 ar. 6
@)

Nér vaccinet tagits ut fran kylskéapet dr det stabilt i 8 tirr@vid +21°C.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar &6

Forvaras i kylskép (2°C - 8°C).

Fér ej frysas. {@Q

Forvara i originalférpackningen. L@ﬁnsligt.

6.5 Forpackningstyp oc @-ﬁll
* ﬁ\

0,5 ml inj ektionsvéitsk%&ension i en forfylld spruta (typ I glas) med kolvring (butyl).

F 6rpackningsstoré&'om 1, 10, 20 och 50 med eller utan nalar.
Eventuellt er inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

6.6 @Skilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

‘ . .. . .
* sdmring av vaccinet.

E gi rvaring kan en vit bottensats och en klar supernatant observeras. Detta &r inte ett tecken pa
Sprutan ska omskakas vil till en homogen grumlig vit suspension.

DTPa-HBV-IPV-suspensionen skall inspekteras visuellt, med avseende pa frimmande partiklar
och/eller fysikaliska fordndringar. Kasseras om nagot avvikande observeras.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska hanteras enligt gdllande anvisningar.



7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/153/001 QQ

EU/1/00/153/002 ‘\
EU/1/00/153/003 . Q
EU/1/00/153/004 . \\

*
EU/1/00/153/005 (b.

EU/1/00/153/006
&

EU/1/00/153/007 o
EU/1/00/153/008 5\0
EU/1/00/153/009 K

EU/1/00/153/010 so\o

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT g@\NNANDE
Datum for forsta godkénnande: 23 oktober 2000 %

Datum for fornyat godkénnande: 23 oktober 2005

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKT, %EN

Information om detta likemedel finns t}@:ghg pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida

http;//www.ema.europa.eu/
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TILLVERKARE AV DE AKTIV. ;STANSERNA OCH
INNEHAVARE AV TILLVE GSTILLSTAND SOM
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TILLVERKNINGSSATSK
VILLKOR FOR G NANDE FOR FORSALJNING
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* \Q\'
AN
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktivta substanser av biologiskt ursprung

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89,
1330 Rixensart QQ
*

Belgien

e\
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG - \\Q

Emil-von-Behring-Str. 76, ‘®.
D-35041 Marburg ('o
Tyskland s{oﬁ

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssa

O
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. s\
Rue de I’Institut 89, \

1330 Rixensart R Q

Belgien |

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSA ING

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR E E FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNE N AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

A\
Receptbelagt ldkemedel. @Q

. VILLKOR ELLER BE NINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LA DLET
<

Ej relevant \

AN
. OVRIGA L%R

Farmakovigi tem
MAH ma erhetstélla att farmakovigilans systemet, beskrivet i version 3.06 i modul 1.8.1 i

ansoka tt godkdnnande finns och fungerar fore och under tiden produkten finns pa marknaden.

)

%‘ﬁvaren av forséljningstillstaindet kommer att insdnda tvaarliga PSURar.

nnehavaren av godkdnnandet for forséljning skall underritta Europeiska kommissionen om
marknadsforingsplanerna for detta likemedel som godkénts genom detta beslut.

Officiellt frisldppande av tillverkningssats: enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EC som andrats

skall det officiella frisldppandet av tillverkningssats foregés av en undersékning av ett statligt
laboratorium eller av ett for &ndamalet utsett laboratorium.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
1 FORFYLLD SPRUTA UTAN NAL

10 FORFYLLDA SPRUTOR UTAN NALAR
20 FORFYLLDA SPRUTOR UTAN NALAR
50 FORFYLLDA SPRUTOR UTAN NALAR

1 FORFYLLD SPRUTA MED 1 NAL

10 FORFYLLDA SPRUTOR MED 10 NALAR
20 FORFYLLDA SPRUTOR MED 20 NALAR
50 FORFYLLDA SPRUTOR MED 50 NALAR
1 FORFYLLD SPRUTA MED 2 NALAR

10 FORFYLLDA SPRUTOR MED 20 NALAR

RN

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Infanrix Penta, Injektionsvitska, suspension

Vaccin mot difteri (D), stelkramp (T), kikhosta (acellulirt, komponent) (Pa), h@@ B (rDNA) (HBV),

polio (inaktiverat) (IPV), adsorberat

Q

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) f'(b\ .

1 flos .(0,5 rpl): b%

Difteritoxoid'

Hepatit B-ytantigen®

Poliovirus (inaktiverade) typ 1, 2, 3 . Q 40, 8,32 DE
*

'adsorberad till A(OH); \(b‘ 0,5 milligram AI’*

*adsorberad till AIPO, 0,2 milligram A

*
&

>301E

Tetanustoxoid' QO >401E

Bordetella pertussis-antigen
(Pertussistoxoid', Filamentdst haemagglutinin', P@nl) 25,25, 8 mikrogram
10 mikrogram

3. F(')RTECKNINAG{VN HJALPAMNEN
o

de i huvudsak aminosyror, mineralsalter, vitaminer

Natriumklorid
Medium 199 inn

10nsvatska suspension
orfylld spruta

V 1 dos (0,5 ml)

10 forfyllda sprutor
10 x 1 dos (0,5 ml)

20 forfyllda sprutor
20 x 1 dos (0,5 ml)

50 forfyllda sprutor

15



A%

50 x 1 dos (0,5 ml)

1 forfylld spruta + 1 nél
1 dos (0,5 ml)

10 forfyllda sprutor + 10 nalar
10 x 1 dos (0,5 ml)

20 forfyllda sprutor + 20 nalar

20 x 1 dos (0,5 ml) QQ
*

50 forfyllda sprutor + 50 nélar . Q\

50 x 1 dos (0,5 ml) K \\

1 forfylld spruta + 2 nélar %Z

1 dos (0,5 ml) s<0&

10 forfyllda sprutor + 20 nélar . K

10 x 1 dos (0,5 ml) ‘0
WS

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERING&)@@

Lis bipacksedeln for anvandning t%

Intramuskulér anvéndning
Omskakas fore anvéndning :

6. SARSKILD VARNING OM ATT LA LET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

VN
R \\ =
Forvaras utom syn- och rackhall for ba@

7.  OVRIGA SARSKIIJ)‘%RNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

AN
‘0
/8.  UTGANGS Afl@f |

EXP: MM/Y&@
) )

‘ 9. KILDA FORVARINGSANVISNINGAR

-

. 6z’ras 1 kylskép
* ar ej frysas
oOrvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) \

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING |

EU/1/00/153/001 - 1 forfylld spruta utan nél o QQ
EU/1/00/153/002 - 10 forfyllda sprutor utan nélar

EU/1/00/153/003 - 20 forfyllda sprutor utan nalar * Q\
EU/1/00/153/004 - 50 forfyllda sprutor utan nélar o \\
EU/1/00/153/005 - 1 forfylld spruta med 1 nal @'
EU/1/00/153/006 - 10 forfyllda sprutor med 10 nalar . &%
EU/1/00/153/007 - 20 forfyllda sprutor med 20 nélar ‘O
EU/1/00/153/008 - 50 forfyllda sprutor med 50 nélar s\
EU/1/00/153/009 - 1 forfylls spruta med 2 nalar R K

EU/1/00/153/010 - 10 forfyllda sprutor mede 20 nélar \0

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER O

N

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FOR%R%ING

Receptbelagt lidkemedel

N
O
&
&

| 16. INFORMATION I P SKRIFT |

.
Braille krévs ej “é
N

NZ
Q)b
o
N
\/’0

| 15. BRUKSANVISNING
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\ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Infanrix Penta
Injektionsvétska, suspension
DTPa-HBV-IPV

im.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM %ER‘PER ENHET

1 dos (0,5 ml)

(\Q

6. OVRIGT

o

A\

18
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B. BIPACKSEDEL&Q
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Infanrix Penta, injektionsvatska, suspension
Vaccin mot difteri (D), stelkramp (T), kikhosta (acelluldrt, komponent) (Pa), hepatit B (rDNA) (HBV),
polio (inaktiverat) (IPV), adsorberat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn far detta vaccin.

e Spara denna information. Du kan behova ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal. . Q
e Detta vaccin har ordinerats till ditt barn. Ge det inte till andra. \Q

[}

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i Q
information, kontakta lékare eller apotekspersonal. o

I denna bipacksedel finner du information om: . &%Q
. Vad Infanrix Penta ar och vad det anvénds for ‘O
. Innan ditt barn far Infanrix Penta s\
. Hur Infanrix Penta ska anvindas . K
. Eventuella biverkningar
. Hur Infanrix Penta ska forvaras \i\

. Ovriga upplysningar Q
A\
*

AN DN AW
(o)

1. VAD INFANRIX PENTA AR OCH VAD DET ANV@!F(”)R

o Difteri: en allvarlig bakteriell infektion som huvud en paverkar luftvigarna och ibland
huden. Luftvdgarna blir svullna vilket orsakar s@:m ningsproblem och ibland kvévning.
Bakterierna frisldpper ocksa ett gift. Detta kf& a nervskada, hjéartproblem och till och med

Infanrix Penta dr ett vaccin som anvands for att skydda % mot fem olika sjukdomar:

dodsfall.
‘0
e Stelkramp (tetanus): stelkrampsb&@er kommer in i kroppen genom skérsar, skrapsar och
andra skador i huden. Skador som &r'sarskilt utsatta for stelkrampsinfektion dr brannskador,
frakturer, djupa sar och sér s@t jord, damm, héstgddsel/dynga eller tréflisor i sig. Bakterierna
frislapper ett gift som ka}n muskelstelhet, smirtsamma muskelspasmer, krampanfall och till
och med dodsfall. Musk&mema kan vara sa kraftiga att de orsakar benfrakturer i ryggraden.

>
*
e Kikhosta (pertuss@ér en mycket smittsam sjukdom som paverkar luftvdgarna. Sjukdomen
orsakar svara atfacker av hosta som kan ge probem med andningen. Hostan har ofta ett ”’kiknande”

late och k 1 en till tvd ménader eller ldngre. Kikhosta kan ocksé orsaka 6roninfektioner,
luftvigsi oner (luftrérskatarr) som kan vara under lang tid, lunginflammation, krampanfall,
hjarn och till och med dddsfall.

. (@t B: orsakas av hepatit B-virus, som gor att levern svullnar, Viruset aterfinns i
@o psvitskor sdsom i vagina, blod, sperma, eller spott (saliv) fran infekterade méanniskor.
*
% Polio: en virusinfektion. Polio dr ofta enbart en mild sjukdom, men kan ibland vara mycket
V allvarlig och orsaka bestdende skador eller till och med dodsfall. Polio kan gora sé att musklerna
inte kan rora sig (forlamning av musklerna). Detta omfattar A&ven musklerna som behdvs for att
andas och kunna gi. Armar eller ben som paverkas av sjukdomen kan bli smartsamt forvridna

(deformerade).

*
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Hur vaccinet verkar

e Infanrix Penta hjélper ditt barns kropp att producera sitt eget skydd (antikroppar). Detta skyddar ditt
barn mot dessa sjukdomar.

e Som for alla vacciner ger inte Infanrix Penta fullstindigt skydd till alla barn som vaccineras.

e Vaccinet kan inte orsaka sjukdomen som det skyddar ditt barn mot.

2. INNAN DITT BARN FAR INFANRIX PENTA

Anvind inte Infanrix Penta om: . QQ

. ditt barn ar allergiskt (6verkénsligt) mot: N Q
- Infanrix Penta eller mot ndgon av bestandsdelarna i Infanrix Penta (anges i \%

- neomycin eller polymyxin (antibiotika).
Tecken pé en allergisk reaktion kan inkludera kliande hudutslag, andfaddhet och @d av

ansikte eller tunga. ¢

o ditt barn tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nigot vaccin mot difteri, s@m, kikhosta,
hepatit B eller polio. R

o ditt barn har fatt en sjukdom i nervsystemet inom 7 dagar efter tidiga&@ination med vaccin

mot kikhosta. \
o ditt barn har en kraftig infektion med hog feber (Gver 38 °C). Q
r

En littare infektion sdsom en vanlig forkylning &r sannolikt ﬂ’a% oblem, men tala med

ldkaren forst. N\ l

Infanrix Penta ska inte ges om nagot av ovanstaende stdm a ditt barn. Om du &r osdker tala
med lékare eller apotekspersonal innan ditt barn far InfapfixaRenta.

Var sirskilt forsiktig med Infanrix Penta @

Kontrollera med likare eller apotekspersonald ditt barn fér vaccinet om:

‘0
. ditt barn har fatt nagon sjukdorm@digare administrering av Infanrix Penta eller ndgot annat
vaccin mot kikhosta sédsom:
- hog feber (6ver 40 °C) i timmar efter vaccination
- kollaps eller chock-lik@ tillstdnd inom 48 timmar efter vaccination
- ihdllande grat som va\ 3 timmar eller ldngre inom 48 timmar efter vaccination
- kramper med gllgiutan hog feber inom 3 dagar efter vaccination
. ditt barn har en gnostiserad hjiarnsjukdom eller epilepsi som inte dr under kontroll. Nar
sjukdomen &der kontroll kan vaccinet ges.

gon blodningssjukdom eller har latt att fa blamérken
derar att fa kramper nér det har feber eller om det finns sddana besvir inom

andning av andra liikemedel eller vacciner
ala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar eller nyligen tagit andra ldkemedel, 4ven
receptfria sddana, eller nyligen har fatt ndgot annat vaccin.

Viktig information om nigra innehallsimnen i Infanrix Penta
Detta vaccin innehéller neomycin och polymyxin (antibiotika). Tala om for ldkare om ditt barn
tidigare har fatt en allergisk reaktion mot dessa innehéllsémnen.

3. HUR INFANRIX PENTA SKA ANVANDAS
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Hur mycket som ges

e Ditt barn kommer att f4 totalt 2 eller 3 injektioner med ett intervall pa minst 1 ménad mellan varje
injektion.

e Du kommer att fa information fran ldkaren eller skdterskan om nér du ska komma tillbaka for
foljande injektioner.

e Om ytterligare injektioner (pafyllnadsdoser) behovs kommer ldkaren att meddela dig det.

Hur vaccinet ges
e Infanrix Penta kommer att ges som en injektion i en muskel.

e Vaccinet fir aldrig ges i ett blodkérl eller i huden. . QQ
Om ditt barn missar en dos ‘\Q\

e Om ditt barn missar en avtalad tid for vaccination &r det viktigt att du bokar en ny tid. 0@
€ ett

o Se till att ditt barn fullfoljer hela vaccinationsprogrammet, annars kommer ditt barn int

fullstdndigt skydd mot sjukdomarna. . &
QO

Liksom alla ldkemedel kan Infanrix Penta orsaka biverkningar men alla a(%&are behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan intrdffa vid anvindning av detta VacciQ
&

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR o

*
Allergiska reaktioner \ l @

Om ditt barn har en allergisk reaktion kontakta omedelbart 1516 ecken pé detta kan inkludera:
e kliande huduslag och/eller blasbildning O
e svullnad av 6gon och ansikte g

e svarigheter att andas eller svélja

e plotsligt blodtrycksfall och medvetsloshet @
Dessa tecken ses vanligtvis mycket snart efter @[ﬁtt injektionen. Kontakta omdelbart 1dkare om

detta sker efter att mottagningen ldmnats. Q
*
*
Kontakta omedelbart likare om dit?\ ar nagot av foljande biverkningar:

e kollaps zﬁ
e perioder av medvetsloshet e satt medvetande
e kramper, (kan upptrida ¢ nd med feber)

Dessa biverkningar har;g‘ mycket sillsynta med andra vacciner mot kikhosta. Vanligtvis intréffar de
inom 2 till 3 dagarg&e;r ccination.

Andra biverkni inkluderar:

Mycket v@ga (dessa kan forekomma i fler &n 1 av 10 vaccindoser)
e ki v trotthet

g feber 38 °C eller hogre

‘@k svullnad, smérta och rodnad dér injektionen gavs

e otrostlig grat
e kinsla av irritabilitet eller rastloshet

Vanliga (dessa kan forekomma i upp till 1 av 10 vaccindoser)

e diarré

e illaméende (krikning)

e hog feber 6ver 39,5°C eller hogre

e svullnad 6ver 5 cm eller en hard knol dér injektionen gavs.
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Mindre vanliga (dessa kan forekomma i upp till 1 av 100 vaccindoser)
kéansla av somnighet

hosta

klada (hudinflammation), hudutslag

omfattande svullnad vid injektionsstéllet

kénsla av oro

Mycket séllsynta (dessa kan férekomma i upp till 1 av 10 000 vaccindoser)
e hos mycket fortidigt fodda barn (fodda graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma
langre uppehéll mellan andetagen dn normalt under 2-3 dagar efter vaccination Q

o tillfalligt andningsuppehall (apné) \

e knoliga utslag (ndsselustlag)

e svullnad av hela den injicerade kroppsdelen \\

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méirker négra biverkningar som inte namns&&

information, kontakta ldkare eller apotekspersonal. s\o

5. HUR INFANRIX PENTA SKA FORVARAS \0

e Forvaras utom syn- och rackhéll f6r barn. Q

e Anvind Infanrix Penta fore utgangsdatum som anges pa kartorf% tgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

e Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C). b

e Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. O

e Fér ej frysas. Frysning forstor vaccinet. %}

e Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hysh vfall. Fraga apotekspersonalen hur man

g6r med mediciner som inte ldngre anvands. DK tgdrder 4r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR ‘%Q

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r: ‘\Q

Difteritoxoid' inte mindre &n 30 [E
Tetanustoxoid' inte mindre &n 40 [E
Bordetella p Qantlgen
Pert xoid' 25 mikrogram
@tést Haemagglutinin' 25 mikrogram
tin' 8 mikrogram
He B-ytantigen™” 10 mikrogram
olovirus (inaktiverade)
typ 1 (Mahoney-stam)* 40 D-antigenenheter
@ typ 2 (MEF-1-stam)* 8 D-antigenenheter
“0'* typ 3 (Saukett-stam)* 32 D-antigenenheter
V "adsorberad till hydratiserad aluminiumhydroxid (AI(OH)s) 0,5 milligram AI’*
? producerad i jastceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombinat DNA-teknik
*adsorberad till aluminiumfosfat (AIPO,) 0,2 milligram AI**

*odlat i VERO-celler

Ovriga innehallsimnen #r: natriumklorid (NaCl), medium 199 (inneh&llande i huvudsak aminosyror,
mineralsalter, vitaminer) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

23



A%

e Infanrix Penta &r en vit, ndgot mjolkaktig vitska som tillhandahélls i en forfylld spruta (0,5 ml).

e Infanrix Penta tillhandahalls i férpackningar om 1, 10, 20 och 50 med eller utan nalar.
e Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

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

B-1330 Rixensart

Belgien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av

godkinnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Buarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/]
yi. Tumutsp ManoB 61.10
Coous 1408

Ten. + 359295310 34

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

Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S

TIf: + 4536 3591 00 @
dk-info@gsk.com \
Deutschland \Q
GlaxoSmithKline GmbH ( o!

Tel: + 49 (0)89 3604
produkt.info@gsk.w

)

Eesti \
GlaxoSmi Eesti OU
Tel: +3 6900
estor@sk.com

@
’}ﬁxoSmithKline A.EB.E
mA: + 30210 68 82 100

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

France

N

S
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 1],

\0

\O

Magyarorszag
GlaxoSmithKline
Tel.: + 36-1-

S

Matg O
GlithKline Malta
&®1: +356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

Polska
GSK Commercial Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Romania



Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

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

sland
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

Latvija

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

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00

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

recepcia.sk@gsk.com \\
"0

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 10 30 30 30 5\0

Finland.tuoteinfo@gsk. cqm

Sverige
GlaxoSmithKline

Tel: + 46 (0)8,6 0

info.produkt om

United om

Gla hKline UK

Tel§4 (0)808 100 9997
to

S rcontactuk@gsk.com

S

info.lt@gsk.com \®

Denna bipacksedeln godkﬁn st

Information om detta 1gk ﬁnns tillgénglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMAs)
hemsida http:/www. e opa.eu/.

\

Foljande up6 ar endast avsedda for hilso- och sjukvérdspersonal:

Vid fory, @kan en vit bottensats och en klar supernatant observeras. Detta &r inte ett tecken pé
férsﬁ& av vaccinet.

%zan skall omskakas vil till en homogen grumlig vit suspension.

"@5-

V skall inspekteras visuellt, med avseende pa frimmande partiklar och/eller fysikaliska fordndringar.

Kasseras om ndgot avvikande observeras.

25

ifteri, tetanus, acellulért pertussis, hepatit B, inaktiverat poliomyelit (DTPa-HBV-IPV)-suspensionen


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