Ptiloha €. 1c) k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls112037/2011
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Infanrix Polio, injek¢ni suspenze v predplnéné injek¢ni stiikacee
Adsorbovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta) a poliomyelitidé

(inaktivovana vakcina)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci, dfive nez bude Vase dité ockovano.

. Ponechejte si pfibalovou informaci. Mozna si text ptibalové informace budete potiebovat precist
Znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

. Tato vakcina byla predepsana Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich u¢ink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Infanrix Polio a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vase dité dostane Infanrix Polio
3. Jak se Infanrix Polio pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak Infanrix Polio uchovéavat
Dalsi informace

1.  CO JE INFANRIX POLIO A K CEMU SE POUZiVA
Infanrix Polio je vakcina, ktera se pouziva k ochrané déti proti péti nemocem:

. Zaskrt (diftérie) je zavazna bakterialni infekce, ktera postihuje hlavné dychaci cesty a nékdy
ktzi. Dochazi ke zdufeni dychacich cest, coz vede k zavaznym dychacim problémim a nékdy az
k uduseni. Bakterie rovnéz uvolnuji jed. Tento jed miize zplisobit poskozeni nervi, srde¢ni
problémy a dokonce smrt.

. Tetanus, bakterie vyvolavajici tetanus pronikaji do téla odfeninami, feznymi a jinymi ranami
v kiizi. Rany, které se pravdépodobnéji mohou infikovat bakteriemi tetanu, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany nebo rany, které obsahuji zeminu, prach, konisky hntij nebo dievéné
tiisky. Bakterie uvolnuji jed. Ten miize zptsobit svalovou ztuhlost, bolestivé svalové ktece,
zachvaty az smrt. Svalové kiece mohou byt tak silné, ze mohou zapficinit i zZlomeniny obratld.

. Pertuse Davivy, cerny kasel je vysoce nakazliva infekéni nemoc, ktera postihuje dychaci cesty.
Zpusobuje t¢zké zachvaty kasle, jez mohou vést k problémiim s dychanim. Kasel byva casto
doprovazen ,,davivymi‘ zvuky. KaSel mlize pietrvavat jeden az dva mésice, i déle. Davivy kasel
mize vést také k usnim infekcim, zanétu priidusek (bronchitide), zanétu plic (pneumonii),
zachvatim, poskozeni mozku az k smrti.

. Polio (détska obrna) je virova infekce. Polio Casto probiha jen jako mirné onemocnéni. Avsak
neékdy mtze mit velmi zavazny pribéh a mize zanechat trvalé nasledky, nebo zpisobit i smrt.
Polio mlze zamezit pohybu svalli (zplsobit paralyzu svaltl). Mze zasahnout i svaly, které jsou
potiebné pro dychani a chiizi. Horni a dolni koncetiny postizené touto nemoci mohou byt
bolestive stocené (deformované).



Infanrix Polio je urcen détem ve véku od 16 mésicti az 13 let, véetn€. Neni ur€en mladistvym starSim 14
let.

Jak vakcina chrani
o Infanrix Polio pomaha télu Vaseho ditéte chranit jej tvorbou vlastnich protilatek. Ockovani
ochrani Vase dité proti témto nemocem.
e Vakcina nemtize zpiisobit onemocnéni, proti kterym Vase dit¢ chrani.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VASE DITE DOSTANE
INFANRIX POLIO

Nepodavejte Infanrix Polio pokud:

. je Vase dit¢ alergické (hypersenzitivni) na
- Infanrix Polio nebo na kteroukoli slozku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6). nebo neomycin nebo
polymyxin (druhy antibiotik) nebo formaldehyd. K piiznakim alergické reakce mohou patfit
svédiva kozni vyrazka, dechové obtizZe a otok obliceje nebo jazyka.

. melo Vase dite alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli nebo
détské obrné.

. se u Vaseho ditéte v dobé do 7 dnti po predchozim ockovani proti davivému kasli vyskytly obtize
tykajici se nervové soustavy (encefalopatie).

. ma Vase dit¢ téZkou infekci s vysokou teplotou (ptes 38 °C). Mirna infekce, jako je nachlazeni,

by nem¢la byt problémem, ale nejprve se porad’te se svym lékarem.

Pokud se néktery z vyse uvedenych priznaki tyka Vaseho ditéte, nemélo by byt o¢kovano vakcinou
Infanrix Polio. Nejste-li si né¢im jisti, zeptejte se Vaseho lékate, nebo 1ékarnika nez bude Vase dité
ockované vakcinou Infanrix Polio.

Zvlastni opatrnosti pii pouZziti pripravku Infanrix Polio je zapoti‘ebi
Pred ockovanim Vaseho ditéte se porad’te se svym lékare nebo 1ékarnikem, pokud:

. Vase dit¢ po predchozim podani vakciny Infanrix Polio nebo jiné vakciny proti davivému
(¢ernému) kasli melo né&jaké obtize, zejména:
¢ vysokou teplotu (pies 40 °C) béhem 48 hodin od ockovani
¢ kolaps nebo Soku podobny stav béhem 48 hodin od ockovani
¢ neustavajici plac trvajici 3 hodiny nebo déle béhem 48 hodin od ockovani
¢ zachvaty s vysokou teplotou nebo bez teploty béhem 3 dnii od ockovani

. Vase dit¢ trpi nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo epilepsii, ktera
neni pod kontrolou. Vakcina by méla byt podana az se nemoc dostane pod kontrolu.

. ma Vase dit¢ problémy se sraZenim krve nebo se mu snadno tvori krevni podlitiny

. ma Vase dit¢ sklon k zachvatim vznikajicim v disledku horecky, nebo pokud se zachvaty
v disledku horecky vyskytly ve Vasi rodiné

. ma-li Vase dité potize s imunitnim systémem (vCetné HIV infekce), miize Vase dité byt oCkovano

vakcinou Infanrix Polio. Avsak, ochrana proti témto infekcim nemusi byt tak ucinna.

Pii kazdém injekénim podéavani 1éCiva nebo i pted nim mize dojit k mdlobam (zvlasté u dospivajicich).
Informujte proto 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité jiz nékdy pfi injekci
omdleli.

Pokud se nektery z vyse uvedenych ptiznaki tyka Vaseho ditéte (nebo nejste si jisti), zeptejte se Vaseho
lékare, nebo Iékarnika, nez bude Vase dité ockované vakcinou Infanrix Polio.



Vzajemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky, 1écebnymi postupy nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které Vase dit¢ uziva nebo v nedavné dobé uzivalo, a to
i 0 lécich, které dostalo bez 1ékaiského predpisu nebo o tom, jestli v nedavné dob¢ dostalo jakoukoli
jinou vakcinu.

Zvlaste informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud Vase dité uziva nasledujici:

léciva, nebo jinou lécbu (jako je radioterapie), kter€ ovliviiuji imunitni systém. Vase dit¢ mtize
byt ockovano vakcinou Infanrix Polio. Infanrix Polio v§ak nemusi ptisobit v plném rozsahu. Pokud je to
mozné, ockovani by mélo byt provedeno po ukonceni této 1écby.

e jiné vakciny. Vakcina Infanrix Polio miize byt podana ve stejnou dobu s jinymi vakcinami, avSak
kazda vakcina bude podana do jiného mista.

Téhotenstvi a kojeni

Je nepravdépodobné, Ze by vakcina Infanrix Polio byla podéna Zené€ v obdobi téhotenstvi nebo kojeni. Je
to proto, Ze tato vakcina je urena pouze détem ve véku od 16 mesict az 13 let véku, véetné).

Pouziti této vakciny u t€hotnych nebo kojicich zen se nedoporucuje.

Porad’te se se svym lé¢karem nebo 1ékarnikem diive nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze by byla vakcina Infanrix Polio byla podana jedinci, ktery tidi dopravni
prostiedek, nebo obsluhuje stroje, protoze je uréena pouze détem ve veku od 16 mésict az 13 let veku,
véetng.

Po ockovani se miize Vase dité citit ospalé. To docasné ovlivni schopnost fidit dopravni prostredek,
nebo obsluhovat stroje.

Diilezita informace o nékterych sloZkach piipravku Infanrix Polio
Tato vakcina obsahuje neomycin a polymyxin (antibiotika) a formaldehyd. Pokud je Vase dit¢ alergické
na nékterou z téchto latek, nemela by byt podana vakcina Infanrix Polio.

3.  JAK SE INFANRIX POLIO POUZiVA
Kdy se vakcina podava
o L¢kar nebo sestra Vam sdéli, kdy se Vase dit€ ma dostavit k oCkovani touto vakcinou. Zavisi to

na oficialnich mistnich doporucenich.

Jak se vakcina podava
o Vage dit¢ dostane jednu injekci vakciny Infanrix Polio.
e Vakcina Infanrix Polio se vzdy podava do svalu.
e Mistem podani je obvykle sval paze. AvSak malému ditéti je mozné aplikovat injekci do stehna.

Vakcina se nesmi podat do Zily.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i vakcina Infanrix Polio nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nasledujici nezadouci ucinky se mohou vyskytnout po podani vakciny:



Alergické reakce
Jestlize ma Vase dit¢€ alergickou reakci, ihned vyhledejte svého lékare. Ptiznaky mohou zahmovat:
e vyrazky, které jsou svédivé nebo puchyikovité
otok kolem oci a otok obliceje
e potize s dychanim nebo polykanim
nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi
K témto reakcim zpravidla dochazi velmi rychle po podani injekce. Pokud by se tyto ptiznaky u Vaseho
ditéte vyskytly po odchodu z ordinace 1ékate, musite neprodlené vyhledat 1ékare. Alergické reakce jsou
velmi vzacné (méne nez 1 na 10 000 davek vakciny).

Neprodlené vyhledejte lékaie, pokud u Vaseho ditéte pozorujete nasledujici neZadouci ucinky:
e kolaps
o docasné stavy bezvédomi
e ztrata védomi
e zachvaty -
Pokud by se u Vaseho ditéte tyto nezadouci u¢inky vyskytly, musite neprodlené vyhledat 1ékare.
Podobn¢ jako u jinych vakcin proti ¢ernému kasli se tyto nezddouci ucinky vyskytuji velmi vzacne.
Obvykle se vyskytuji béhem 2 az 3 dnti po ockovani.

Dalsi neZzadouci ucinky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
® pocit inavy
e Dbolest hlavy
e ztrata chuti k jidlu
o vysoka teplota 38 °C nebo vyssi
e otoky, bolest a zarudnuti v misté vpichu vakciny
e neobvykly plac¢
e pocit podrazdénosti nebo neklidu

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 davek vakciny):
e prijem
e nevolnost, zvraceni (pocit nevolnosti)
e vysoka teplota 39,5 °C, nebo vyssi
o celkovy stav, kdy se necitite dobte
e tuhy otok v misté vpichu
e pocit slabosti

Méné casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 davek vakciny):
e kozni alergie nebo kopiivka

Vzacné (mohou se objevit az u 1 z 1000 davek vakciny):
o otok lymfatickych uzlin na krku, podpazdi a tfislech (lymfadenopatie)
e kasel a infekce plic (bronchitida)
o hrudkovita koptivka (vyrazka)

Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1z 10000 davek vakciny):
e krvaceni nebo tvorba podlitin ve vét§i mife nez normalné (trombocytopenie)
e docasna zastava dechu (apnoe)
e otok tvare, rtl, Ust, jazyka nebo hrtanu, které mohou stizit polykani nebo dychani
(angioneuroticky edém)
e svédeéni
e puchytky v misté vpichu injekce



Posilovacici davky vakciny Infanrix Polio mohou zvysit riziko reakci v misté vpichu injekce.
V nékterych piipadech mohou postihnout celou horni nebo dolni koncetinu, do které byla injekce
podana. Tyto reakce se obvykle dostavi béhem 48 hodin po podani injekce a odezni do 4 dnti.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK NFANRIX POLIO UCHOVAVAT

e Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

e Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

e Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

e  Chrante pfed mrazem. Zmrazeni vakcinu znici.

e Nepouzivejte Infanrix Polio po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o [éCivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotrebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje piipravek Infanrix Polio
Lécivymi latkami jsou:

Diphtheriae anatoxinum' ne méné nez 30 [U
Tetani anatoxinum' ne méne nez 40 [U
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum' 25 mikrogrami
Haemagglutininum filamentosum' 25 mikrogrami
Pertactinum ' 8 mikrogramu
Virus poliomyelitis (inaktivovany)
typus 1 (kmen Mahoney)* 40 D jednotek antigenu
typus 2 (kmen MEF-1)* 8 D jednotek antigenu
typus 3 (kmen Saukett) * 32 D jednotek antigenu
'adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany 0,5 miligramti AP+

? pomnozeno na VERO buiikach

Hydroxid hlinity obsazeny ve vakcing plsobi jako adjuvans. Adjuvancia jsou latky obsazené v jistych
vakcinach, aby urychlily, zlepSily a/nebo prodlouzily ochranny uc¢inek takové vakciny.

Dalsi pomocné latky: chlorid sodny, kultivaéni médium 199 (jako stabilizator obsahujici aminokyseliny,
mineralni soli, vitaminy), voda na injekci.
Jak pripravek Infanrix Polio vypada a co obsahuje toto baleni

e Vakcina Infanrix Polio je injek¢ni suspenze predplnéné injekeni stiikacce (0,5 ml).
o Suspenze je bila, slabé mlécné zakalena tekutina.

e Baleni obsahuje 1, 10 nebo 20 predplnénych injekenich stiikacek, s jehlami nebo bez jehel.



e Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

B-1330 Rixensart

Belgie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan por témito nazvy:
InfanrixTetra: Danmark, EALGSa, France

Infanrix Polio: Ceska republika, Eesti, KOnpog, Latvija, Lietuva, Magyarorszag, Norge, Slovenska
republika, Suomi/Finland, Sverige

Infanrix-IPV: Espaia, Polska, Portugal, United Kingdom

IPV Infanrix: Ireland

PolioInfanrix: Italia

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 17.11.2011

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfi uchovavani mtize byt patrna bila usazenina s ¢irym supernatantem. Tento jev neni znamkou
zhorseni jakosti.

Obsah inj. stfikacky se ma dikladné protiepat, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze.

Suspenze se ma vizualn¢ zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo nema-li zménény vzhled. Je-li
patrny obsah cizich ¢astic nebo jakakoli zména vzhledu, vakcina se musi zlikvidovat.

Nepouzita vakcina nebo odpadni material se ma zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.





