Pribalova informace

Informace pro pouziti, ctéte pozorné!
INFANRIX-IPV+Hib

Kombinovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni), poliomyelitidé
(inaktivovana vakcina) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b
(adsorbovana).

(DTPa-IPV: predplnéna injekcni stfikacka, Hib: lahvicka)
prasek a suspenze pro pfipravu injekéni suspenze

Vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie.

Kvalitativni a kvantitativni slozeni

Po rekonstituci obsahuje jedna davka vakciny (0.5 ml) tyto lécivé latky:
Diphtheriae anatoxinum ! nejméné 30 IU

Tetani anatoxinum ! nejméné 40 1U

Pertussis anatoxinum ! 25 pg

Pertussis haemagglutininum filamentosum * 25 pg

Pertussis membranae externae proteinum ! 8 ug

Virus poliomyelitis inactivatum:

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

Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum
(Polyribosylribitoli phosphas) 10 ug
conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein pfiblizné 30 ug

! Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,5 miligramG AI**
2 Kultivovano na burikdch VERO

Pomocné latky:

DTPa-IPV slozka: hydratovany hydroxid hlinity, fenoxyethanol, chlorid sodny, kultiva¢ni
medium M 199-H (jako stabilizator obsahujici aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy a
jiné latky), voda na injekci. Stopové mnozstvi: roztok formaldehydu, neomycin-sulfat,
polymyxin-B-sulfat a polysorbat 80.

Hib slozka: laktoza.

Indikacdni skupina
Imunopreparat. Bakterialni a virové vakciny, kombinované.

Charakteristika

INFANRIX-IPV+Hib obsahuje diftericky anatoxin, tetanicky anatoxin, tfi purifikované
pertusové antigeny: pertusovy anatoxin (PT), filamentovy hemaglutinin (FHA), protein
zevni membrany 69 kD (pertaktin) a inaktivované viry poliomyelitidy (typ 1, 2 a 3). Dale
obsahuje purifikovany polyribosylribitolfosfatovy kapsularni polysacharid (PRP)
Haemophilus influenzae typu b (Hib), kovalentné vazany s tetanickym toxoidem.

Diftericky a tetanicky anatoxin se ziskavaji z kultur Corynebacterium diphtheriae a
Clostridium tetani, dale jsou detoxikovany a purifikovany. Acelularni pertusové
komponenty (PT, FHA a pertaktin) se pfipravuji z rlstové faze I bakteridlniho kmene



Bordetella pertussis extrakci, purifikaci a detoxikaci. VSechny slozky jsou adsorbované na
hydroxid hlinity. Hotova ockovaci latka je naredéna ve fyziologickém roztoku a
konzervovana fenoxyethanolem.

Viry poliomyelitidy se ziskavaji kultivaci na bunééné linii VERO, purifikuji a inaktivuji se
formaldehydem.

Hib polysacharid je pfipraveny z Haemophilus influenzae typu B. Po konjugaci s
tetanickym anatoxinem a po nasledné purifikaci je stabilizovan laktézou a lyofilizovan.

INFANRIX-IPV+Hib odpovidad pozadavkim SZO na vyrobu biologickych latek, tj. na
konjugované Hib vakciny, na difterické, tetanické a pertusové vakciny, na vakciny proti
poliomyelitidé a na kombinované vakciny.

Imunologické udaje:
Imunitni odpovéd’ na DT slozky:

Jeden mésic po ukonceni zékladniho oCkovani mélo vice nez 99 % déti oCkovanych
vakcinou INFANRIX-IPV+Hib hladiny protilatek proti difterii a tetanu = 0,1 IU/ml.

Jeden mésic po podani posilovaci davky ve druhém roce Zivota mélo hladiny protilatek
proti difterii a tetanu = 0,1 IU/ml vice nez 99,5 % déti.

Imunitni odpovéd’ na Pa slozku:

Jeden mésic po ukonceni zékladniho oCkovani bylo vice nez 99 % déti séropozitivnich (=
5 EL.U/ml) na tfi pertusové komponenty (PT, FHA, pertaktin).

Jeden mésic po podani posilovaci davky ve druhém roce Zivota bylo séropozitivnich vice
nez 99,5 % déti.

Imunitni odpovéd’ vici IPV sloZce:

Jeden mésic po ukoncéeni zékladniho oCkovani bylo vice nez 98 % vsSech déti
e oy s Ve v ’ Vs r o . .
séropozitivnich na kazdy ze tri sérotypu polioviru.

Jeden mésic po podani posilovaci davky ve druhém roce Zivota bylo na vSechny tfi
sérotypy polioviru séropozitivnich 100 % déti.

Imunitni odpovéd’ na Hib komponentu:

Jeden mésic po ukonceni zékladniho oCkovani mélo vice nez 98 % déti titr protilatek >
0,15 pg/ml.

Jeden mésic po podani posilovaci davky ve druhém roce Zivota byl u vice nez 99 % déti
zjistén titr protildtek = 0,15 pg/ml a u vice nez 92 % déti byl zjistén titr = 1,0 pg/ml.

Terapeutické indikace

INFANRIX-IPV+Hib je indikovan k aktivni imunizaci déti od 2 mésict v&ku proti difterii,
tetanu, pertusi, poliomyelitidé a onemocnéni zplisobenému Haemophilus influenzae typu
b. Nechrani pfed onemocnénim jinymi typy H. influenzae ani pfed meningitidou
vyvolanou jinymi patogeny.

INFANRIX-IPV+Hib neni vhodny k oCkovani osob starsich péti let.

Kontraindikace

INFANRIX-IPV+Hib nesmi byt aplikovan jedincim se zndmou precitlivélosti na
kteroukoliv slozku vakciny, ani jedinclm, u kterych doslo k projeviim precitlivélosti pfi
predchozi aplikaci vakcin proti difterii, tetanu, pertusi, poliomyelitidé (inaktivované) nebo
Hib.



INFANRIX-IPV+Hib obsahuje stopy neomycinu, polymyxinu a polysorbatu 80. Vakcina
nesmi byt aplikovana pacientdim se zndmou precitlivélosti na nékterou z uvedenych
sloucenin.

INFANRIX-IPV+Hib je kontraindikovan u déti, u nichz se do sedmi dnl po pfedchozim
ocCkovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku vyskytla encefalopatie neznamé
etiologie.

Podobné jako u jinych vakcin i aplikace vakciny INFANRIX-IPV+Hib musi byt odlozena
u osob trpicich vaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce
vSak neni povazovana za kontraindikaci.

Nezadouci Gcinky

Nezadouci Ucinky povazované pravdépodobné za souvisejici s o¢kovanim byly vytfidény
podle &etnosti vyskytu. SZO definuje terminy vyjadfujici ¢etnost nezadoucich ucinkd
nasledovné:

Velmi ¢asté: > 10 % Casté: > 1 % a < 10 % Méné &asté: > 0,1 % a < 1 % Vzacné: >
0,01 % a < 0,1 % Velmi vzacné: < 0,01 %

e Sledovani bezpecnosti v pribéhu klinickych studii
Nezadouci ulinky pozorované po davkach zakladniho ockovani
Vyskyt nezadoucich G&inkd byl sledovan po dobu pfiblizné jednoho mésice po ockovani.
NejcCastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky byly reakce v misté vpichu injekce (bolest,

zarudnuti, otok), které se vyskytly po priblizné 40 % vsSech davek.

LokéaIni reakce po podani: Velmi ¢asté: bolest, zarudnuti, otok. Casté: zatvrdnuti v misté
vpichu.

Celkové reakce: Velmi Casté: horecCka (rektalni teplota = 38 °C), neobvykly plac. Méné
Casté: horecka (rektalni teplota > 39 °C), Unava.

Centrdini a periferni nervovy systém: Casté: nervozita.

Gastrointestindlni symptomy: Velmi ¢asté: nechutenstvi. Casté: prljem, zvraceni.
Vzacné: zacpa, nadymani.

Psychiatrické poruchy: Velmi ¢asté: neklid. Casté: ospalost. Méné ¢asté: nespavost.
Poruchy odolnosti vié&i infekci: Vzacné: otitis media.

Dychaci systém: Vzacné: infekce hornich cest dychacich, faryngitida, pneumonie, ryma.
KGzZe a podkoZi: Vzacné: erytematodzni vyrazka.

NeZadouci ucinky pozorované po posilovaci davce

Ve srovnani se zakladnim ockovanim bylo po posilovaci ddvce INFANRIX-IPV+Hib
pozorovano zvyseni vyskytu lokalnich reakci a hore¢ky. Reakce v misté vpichu (bolest,
zarudnuti, otok) se vyskytly po pfiblizné 56 % vSech posilovacich davek; vyskyt horecky
> 39,5 °C (méreno rektalné) se zvysil z 0,3 % po zakladnim ockovani na 1,2 % po
ctvrté, posilovaci davce.

Lokalni reakce po podani: Velmi Casté: bolest, zarudnuti, otok. Méné cCasté: zatvrdnuti v
misté vpichu.

Celkové reakce: Velmi ¢asté: horecka (rektalni teplota = 38 °C), neobvykly pla¢. Casté:
horecka (rektalni teplota > 39,5 °C). Vzacné: Unava.

Centraini a periferni nervovy systém: Méné Casté: nervozita.



Gastrointestindlni symptomy: Velmi ¢asté: nechutenstvi. Casté: prljem, zvraceni.
Poruchy krevnich destiCek a koagulace: Méné Easté: teckovité krvaceni pod kdzi.

Psychiatrické poruchy: Velmi Casté: neklid. Méné Casté: ospalost, poruchy spanku.
Vzacné: nespavost.

Poruchy odolnosti vié&i infekci: Vzacné: otitis media.

Dychaci systém: Méné Casté: infekce hornich cest dychacich, ryma, faryngitida. Vzacné:
bronchitida, kasel.

Kze a podkoZi: Méné Casté: vyrazka, ekzém. Vzacné: kopfivka, svédéni.
Poruchy bilych krvinek a retikuloendotelidlniho systému: Méné Casté: lymfadenopatie.

e Sledovani bezpecnosti pfipravku po uvedeni na trh:
PFi sledovani bezpecnosti po uvedeni na trh byly hlaseny podobné nezadouci UcCinky, jaké
byly pozorovany v pribéhu klinickych studii. Byly hlaeny i jiné, méné frekventované
ucinky s nasledujicim vyskytem:
Celkové reakce: Velmi vzacné: alergické reakce (vCetné anafylaktoidnich reakci).

Centraini a periferni nervovy systém: Velmi vzacné: kolaps nebo Sokovy stav
(hypotonicko-hyporeaktivni epizoda), krece.

Interakce s jinymi IéCivymi pripravky a jiné formy interakce

Pokud se ma vakcina INFANRIX-IPV+Hib podat soucasné s jinymi injekénimi vakcinami,
maji se tyto vakciny aplikovat vzdy do rlznych mist. Nelze je smichat v jedné injeké&ni
strikacce.

Podobné jako u jinych vakcin Ize olekavat, Ze u pacientd podstupujicich imunosupresivni
terapii nebo u imunodeficitnich pacientd nemusi byt po o¢kovéni dosazeno odpovidajici
imunitni odpovédi.

Davkovani a zpdsob podani

Davkovani

Jedna davka kombinované vakciny je 0,5 ml.
Zakladni oCkovaci schéma:

Zakladni oc¢kovaci schéma spociva v podani dvou nebo tfi davek podanych podle

jednotlivymi ddvkami zakladniho o&kovani musi byt interval nejméné ¢étyF tydnd.
Preockovani:

Po zakladnim ockovani provedeném dvéma davkami vakciny INFANRIX-IPV+Hib se musi
posilovaci ddvka podat nejméné 6 mésict po podani posledni davky. UpFednostiiuje se
podani mezi 11. az 13. mésicem véku ditéte.

Po zakladnim ockovani provedeném tremi davkami vakciny se musi podat posilovaci
davka konjugované Hib vakciny (monovalentni nebo kombinované). Doba podani
posilovaci davky konjugované Hib vakciny ma byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.
Jako posilovaci davka se mGZe pouzit INFANRIX-IPV+Hib, pokud je podani dalgich
antigent ve stejnou dobu ve shodé s oficialnimi doporucenimi.

INFANRIX-IPV+Hib Ize podat jako posilovaci davku u déti, které predtim byly ockované
jinymi vakcinami obsahujicimi DTP, polio a Hib antigeny.



Zpasob podani

INFANRIX-IPV+Hib je urcen k hluboké intramuskularni aplikaci do anterolateralni ¢asti
stehna.

Je vhodné aplikovat nasledné davky vzdy do opacné nohy.

Subjektdm s trombocytopenii nebo poruchami srazlivosti krve se musi INFANRIX-
IPV+Hib podavat opatrné, nebot u nich po intramuskulérni aplikaci mdze dojit ke
krvaceni. V pripadé, ze ke krvaceni dosSlo, ma byt na misto vpichu injekce pfilozen na
dobu nejméné 2 minut tlakovy obvaz bez skrtidla.

INFANRIX-IPV+Hib nesmi byt v Zzaddném pripadé aplikovan intravaskularné.
Téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k tomu, ze INFANRIX-IPV+Hib neni uréen k o¢kovani dospélych, nejsou udaje
o bezpecnosti vakciny pfi aplikaci béhem téhotenstvi a laktace k dispozici.

Zvlastni upozornéni a opatfieni pro pouziti

Stejné jako u vSech injekcnich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny
pfipad rozvoje anafylaktického Soku vzdy a okamzité k dispozici odpovidajici Iékarska
péce a dohled.

Jestlize dojde v Casové souvislosti s aplikaci vakciny obsahujici DTP slozky k nékteré z
dale popsanych reakci, je nutné radné zvazit podani dalsich davek vakciny, ktera
obsahuje pertusovou slozku.

e Teplota = 40,0 °C (rektalné) béhem 48 hodin po ockovani s neprokazanou jinou
souvislosti.

e Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) béhem 48 hodin po
ockovani.

e Trvaly neutiditelny pla¢ trvajici = 3 hodiny v prib&hu 48 hodin po o¢kovani.
e Kre&e s hore¢kou nebo bez ni v pribé&hu prvnich 3 dnd po ockovani.

Za urcitych podminek, napfiklad v pfipadé vysokého vyskytu davivého kasle, vsak
oc¢ekavany prinos imunizace prevazi mozna rizika, zvlasté pokud tyto reakce nejsou
spojovany s trvalymi nasledky. Podle dostupnych klinickych Gdajl je u vakcin s acelularni
pertusovou slozkou riziko vyskytu takovych reakci mensi, nez u vakcin obsahujicich
celobunécnou pertusovou slozku.

Hib sloZka vakciny nechrani proti onemocnénim vyvolanym jinymi sérotypy Haemophilus
influenzae nez typu b ani proti meningitidé zplsobené jinymi mikroorganismy.

Vyskyt febrilnich kfe¢i v anamnéze ditéte, vyskyt kiec¢i nebo SIDS (syndrom nahlého
umrti ditéte) v rodinné anamnéze se vyskytujici nezadouci ucinky po podani DTP, IPV
a/nebo Hib vakcin nepredstavuji kontraindikaci pro o¢kovani vakcinou INFANRIX-
IPV+Hib.

Infekce HIV se nepovazuje za kontraindikaci pro o¢kovani vakcinou INFANRIX-IPV+Hib.

U imunosuprimovanych pacientd, tj. u pacientd dostavajich imunosupresivni [é¢bu,
nemusi byt po ockovani dosazeno ocekavané imunitni odpovédi.

Po podani Hib vakcin bylo popsano vylucovani kapsularniho polysacharidového antigenu
do moce. Z toho dlivodu je v obdobi 1 az 2 tydnd po vakcinaci mozné ziskat falesné
pozitivni vysledky testl na antigen.



Aplikace vakciny INFANRIX-IPV+Hib by se méla zaznamenat do pacientova
Mezinarodniho o¢kovaciho prikazu.

Pfedavkovani
Nebyl hlasen zadny pfipad predavkovani.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovaveijte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Suspenze nesmi zmrznout. Pokud zmrzla, musi byt znehodnocena.

Uchovaveijte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

PFi uchovavani za predepsanych podminek je doba pouzitelnosti vakciny 3 roky ode dne
vyroby.

Po rekonstituci se ma vakcina ihned aplikovat.

Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFfipravku a pro zachazeni s nim

PFi uchovavani suspenze DTPa-IPV se vytvafi bily sediment a Ciry supernatant. Prasek
Hib, suspenze DTPa-IPV i rekonstituovana vakcina musi byt pred aplikaci vizualné
zkontrolovana na pritomnost makroskopicky patrnych cizorodych ¢astic a/nebo na zménu
vzhledu. Jestlize svym vzhledem nevyhovuje, je tfeba vakcinu vyradit.

Vakcina se pripravuje k pouziti tak, Ze se pfida plny obsah injek¢ni stfikacky obsahujici
suspenzi DTPa-IPV do lahvi¢ky obsahujici prasek Hib. Vznikla suspenze se ma ihned
aplikovat. Pokud ji nelze aplikovat ihned, je za ¢as a podminky uchovavani pred aplikaci
zodpovédny ten, kdo vakcinu aplikuje. Normalné se vakcina nema uchovavat déle nez 8
hodin pfi teploté +2 °C az +8 °C (v chladnicce).

Uplny ndvod na rekonstituci vakciny je nasledujici:
1. Protfepejte obsah predplnéné injekcni stfikacky obsahujici suspenzi DTPa-IPV.

2. Nasadte jehlu na predplnénou injekcni stiikacku obsahujici suspenzi DTPa-IPV a
injikujte plny obsah stfikacky do lahvi¢ky s praskem Hib.

3. Hib lahvicku se stale zasunutou jehlou fadné protrepejte a zkontrolujte, zda se
obsah Uplné rozpustil. Rekonstituovana kombinovana vakcina bude vypadat o
néco zakalen&jsi nez samotna DTPa-IPV suspenze a muZe na okamZik obsahovat
drobné vzduchové bubliny. Tento vzhled je normaini.

4. Natahnéte plny obsah smési zpét do injekéni stfikacky.
5. Sejméte a vyradte prvni jehlu. Nahradte ji druhou jehlou a aplikujte vakcinu.

6. Pokud neni vakcina aplikovana ihned, suspenze se ma znovu fadné protrepat pred
pouzitim.

Nepouzitd vakcina nebo odpadni materiadl se ma zlikvidovat v souladu s mistnimi
poZadavky.

Varovani
Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je vyznacena na
obalu. Uchovavejte mimo dosah déti.

Velikost baleni

Bily prasek ve sklenéné lahvic¢ce. 0,5 ml bilé zakalené suspenze v predplnéné injekcni
strikacce.

Velikost baleni: 1x0,5ml/davka, 10x0,5ml/davka, 20x0,5ml/davka, 25x0,5ml/davka,
40x0,5ml/davka, 50x0,5ml/davka a 100x0,5ml/davka, s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt vSechna registrovana baleni..

Datum revize textu: 10.1.2007
INFANRIX™-IPV+Hib je ochranna znamka. © GlaxoSmithKline Biologicals
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