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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

INFANRIX (TM) HEPB

Adsorbovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni pertusova komponenta) a rekombinantni
vakcina proti hepatitis B.

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Anatoxinum diphteriae* (D): minimalné 30 IU
Anatoxinum tetani* (T): minimalné 40 IU
Componenta pertussis acellularia:

Anatoxinum pertussis* (PT) 25 mikrogramu
Haemaglutininum filamentosum* (FHA) 25 mikrogram{
Pertactinum* (69 kD) 8 mikrogram{
Antigenum tegiminis hepatitidis B** 10 mikrogram@

* adsorbovano na hydroxid hlinity s celkovym obsahem 0,5 mg Al3+.

** yyrobeno metodami genetického inzenyrstvi na kulture kvasinkovych bunék (Saccharomyces
cerevisiae), adsorbovano na fosforecnan hlinity s celkovym obsahem 0,2 mg Al3+.

Pomocné latky: viz oddil 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Popis pfipravku: bild opalescentni suspenze; b&hem skladovani se miZe vytvofit roztfepatelny
sediment a bezbarvy supernatant.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

INFANRIX HepB je uréen pro aktivni imunizaci kojencl od stafi 2 mésicd proti zaskrtu, tetanu,
davivému kasli a hepatitidé B.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Zakladni vakcinacni schéma pfi imunizaci vakcinou INFANRIX HepB se sklada ze tfi davek. Doporucuje
se podat prvni davku vakciny ve v&ku 2 mésicl. V tomto piipadé se nasledné davky aplikuji ve
dvoumeésicnich intervalech (tj. aplikace ve 2., 4. a 6. mésici). Pokud se s aplikaci vakciny zacne ve
véku 3 mésicl, doporucuje se podat nasledné davky v intervalu nejméné jednoho mésice (tj. aplikace
napr. ve 3., 4. a 5. mésici, ve 3., 5. a 7. mésici nebo ve 3., 5. a 11. ¢i 12. mésici).

V soucasné dobé nejsou k dispozici dostatecné Udaje, podle nichz Ize jednoznacné urcit, zda se ma
podat booster davka kombinované vakciny.

Aplikace booster davky kombinované vakciny firmy GlaxoSmithKline Biologicals proti zaskrtu, tetanu a
davivému kasli se doporucuje pred ukoncenim 2. roku zivota (u déti ockovanych tfemi davkami v
prib&hu prvnich 7 mésicl). K zajisténi dlouhodobé ochrany proti hepatitidé B by se rovnéz mélo
provést preockovani ve druhém roce.

ZpUsob podani

INFANRIX HepB je urcen k hluboké intramuskularni aplikaci. Kazda davka ma byt aplikovana do
rznych mist.

4.3. Kontraindikace

Vakcina INFANRIX HepB nesmi byt aplikovéna jedincdim se zndmou precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo
na kteroukoliv jinou slozku vakciny, ani jedincdm, u kterych doslo k projevim precitlivélosti pfi
predchozi aplikaci vakcin proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli nebo proti hepatitidé B.

Aplikace vakciny musi byt odloZzena v pripadé akutniho hore¢natého onemocnéni s teplotou vyssi nez
38 st. C. Pfitomnost slabé infekce vSak neni povazovana za kontraindikaci.



Aplikace vakciny INFANRIX HepB je kontraindikovana u déti, u nichz se do sedmi dni po predchozim
ocCkovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku; vyskytla encefalopatie nezndmé etiologie. V takovych
pfipadech se dale ockuje jen vakcinami proti zaskrtu, tetanu a proti hepatitidé B.

4.4. Specialni upozornéni

Pfed zahajenim ocCkovani je tfeba sestavit podrobnou anamnézu zejména s ohledem na predchozi
o¢kovani a na mozny vyskyt nezddoucich G&inkG a klinické vysetfeni oc¢kovaného. Jestlize dojde v
Casové souvislosti s aplikaci vakciny INFANRIX HepB k nékteré z dale popsanych reakci, je nutné fadné
zvazit dalsi preockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku.

- Teplota vyssi nez 40,0 st. C béhem 48 hodin po ockovani s neprokazanou jinou souvislosti.

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

- Trvaly, neutiitelny pla¢ trvajici déle nez 3 hodiny v prib&hu 48 hodin po ockovani.

- Kiee s horec¢kou nebo bez ni v prib&hu prvnich 3 dnd po ockovani.

V pripadé vysokého vyskytu davivého kasle vSak oCekavany prinos imunizace prevazi mozna rizika.
Oc&kovani jedinci musi zlstat po aplikaci vakciny pod lékafskym dohledem. Pro pfipad rozvoje
anafylaktického Soku musi byt okamzité k dispozici odpovidajici terapie.

Nemocnym s trombocytopenii a s poruchami srazlivosti krve musi byt vakcina INFANRIX HepB
aplikovéna se zvy$enou opatrnosti, nebot po intramuskularnim podani mize dojit ke krvaceni.

Vakcina nechrani proti hepatitidé A, C a E ani proti ostatnim patogentm infikujicim jatra.

INFANRIX HepB nesmi byt v zadném pfipadé aplikovan intravaskularné.

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze ditéte, v rodinné anamnéze se vyskytujici stavy s kfecemi, SIDS
(syndrom nahlého Uumrti ditéte), nebo nezadouci Ucinky po aplikaci vakciny INFANRIX HepB nejsou
kontraindikaci pro pouziti této vakciny.

Infekce HIV nepredstavuje kontraindikaci pro ockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli a
hepatitidé B. U imunosuprimovanych pacientd, tj. u pacientl pod imunosupresivni terapii, nemusi byt
po ockovani dosazeno odpovidajici imunitni odpovédi.

Dosud neni shromazdéno dostadujici mnozstvi Gdajl, na jejichz zakladé by se dala doporudit aplikace
vakciny INFANRIX HepB mimo zakladni vakcina¢ni schéma nebo u jinych vékovych kategorii nez je
uvedeno v odstavci 4.2.

Pfi vyrobé vakciny byl pouzit thiomersal (organicka sloucenina s obsahem rtuti). Jeho zbytkové
mnozstvi, obsazené ve vakcing, mize vyvolat

alergickou reakci.

4.5. Interakce

V klinickych studiich bylo prokdzano, ze INFANRIX HepB muize byt aplikovan soub&zné s vakcinou proti
Haemophilus influenzae typu b, s inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé nebo s peroraini vakcinou
proti poliomyelitidé. Vakciny vSak byly aplikovény do rlznych mist.

Ucinek miseni vakciny INFANRIX HepB s ostatnimi injekénimi vakcinami nebyl zkouman.

INFANRIX HepB se nesmi misit s ostatnimi vakcinami ve stejné strikacce.

Podobné jako u jinych vakcin lze ocekdvat, ze u pacientd pod imunosupresivni terapii nebo u
imunodeficitnich pacientl nemusi byt po o&kovani dosazeno odpovidajici imunitni odpovédi.

4.6. Téhotenstvi a laktace )
INFANRIX HepB neni uréen k ocCkovani dospélych. Udaje o bezpecnosti vakciny pfi aplikaci béhem
téhotenstvi a laktace nejsou znamy.

4.7. Moznost sniZzeni pozornosti pfFi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroj
INFANRIX HepB neni urcen k o¢kovani dospélych, proto nejsou tyto Udaje uvadény.

4.8. Nezadouci acinky

V kontrolovanych klinickych studiich byly nejc¢astéji hlasenymi lokalnimi nezadoucimi ucinky zarudnuti,
otoky a bolestivost v misté vpichu.

Po podani vakciny se mohou vyskytnout nasledujici celkové reakce:

Velmi Casto: horecka, neobvykly plaé, neklid.

Velmi vzacné: alergické reakce (vCetné anafylaktické Ci anafylaktoidni reakce) a onemocnéni podobné
sérové nemoci.

Centralni a perfiferni nervova soustava Velmi vzacné: krece s horeckou nebo bez ni, kolaps nebo Soku
podobny stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda).

Gastrointestinalni systém



Casto: zvraceni, prijem.

Velmi Casto: ztrata chuti k jidlu.

V postmarketingovém klinickém hodnoceni jinych vakcin, obsahujicich slozku hepatitidy B, byla velmi
vzacné hlasena trombocytopenie.

4.9. Pfedavkovani
Neuvadi se.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: kombinované bakterialni a virové vakciny. ATC kéd: J07CA.

INFANRIX HepB obsahuje diftericky toxoid, tetanicky toxoid, tfi purifikované pertusové antigeny
(pertusovy toxoid (PT), filamentovy hemaglutinin (FHA) a pertaktin (protein zevni membrany 69 kD))
a purifikovany povrchovy antigen viru hepatitidy B (HBV). VSechny slozky jsou absorbované na soli
hliniku.

Diftericky a tetanicky toxin 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 1 bakteridlniho kmene Bordetella pertussis extrakci, purifikaci a inaktivaci
formaldehydem. PT slozka je ireversibilné detoxikovana.

Povrchovy antigen HBV (HBsAg) je produkovan metodami genetického inzenyrstvi na kulture
kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae), do kterych byl zaveden gen kdédujici hlavni
povrchovy antigen HBV. HBsAg vznikly v kvasinkovych burikach je purifikovan fyzikalné-chemickymi
metodami. Vytvari sférické partikule o prdméru 20 nm obsahujici neglykosylované HBsAg polypeptidy
a lipidovou matrici sestavajici hlavné z fosfolipidi. Bylo prokazano, Ze tyto sférické partikule vykazuji
charakteristické vlastnosti prirodniho HBsAg.

V komparativni studii bylo prokazano, Ze INFANRIX HepB vyvolava po ukonceni zakladni vakcinace
stejnou imunitni odpovéd vici véem slozkam vakciny jaké se dosahuje, jsou-li k okovani proti difterii,
tetanu, pertusi a hepatitidé B pouzity monovalentni vakciny firmy GlaxoSmithKline Biologicals. Tyto
vysledky byly potvrzeny v dalSich péti nekomparativnich studiich, kde byly pouzZity vysledky
pfedchazejicich zkousek.

Imunitni odpovéd vi¢i difterii, tetanu a pertusi

Jeden meésic po ukonceni zakladni vakcinace bylo u vsech ockovanych déti dosaZzeno protilatkového
titru vQ¢i difterii a tetanu vétsiho nez 0,1 IU/ml.

ProtoZe imunitni odpovéd’ vi¢i antigenu pertuse po aplikaci INFANRIX HepB je stejnad jako po podani
kombinované vakciny firmy GlaxoSmithKline Biologicals proti difterii, tetanu a pertusi (DTPa), lze
predpokladat, Ze protektivni Gcinnost obou vakcin bude totozna. Protektivni Ucinnost kombinované
vakciny GlaxoSmithKline Biologicals proti difterii, tetanu a pertusi (DTPa) proti typické pertusi
definované WHO (tj. 21 a vice dni paroxysmalniho kasle véetné laboratorniho potvrzeni nemoci) byla
demonstrovana:

- v Némecku v prospektivni slepé studii provedené s jedinci, ktefi byli v kontaktu s pertusis (vakcinacni
schéma 3., 4. a 5. mésic). Protektivni G¢innost u jedinc{, ktefi byli v sekundarnim kontaktu s typickou
pertusi byla 88,7%. Ochrana jedincd, ktefi byli v sekundarnim kontaktu s mirnou pertusi (definovanou
jako 14 a vice dni kasle vcetné laboratorniho potvrzeni nemoci) byla 73% a 67%, pokud byla pertuse
definovana 7 a vicedennim kaslem.

- v Italii, kde probihala studie sponzorovana NIH podle vakcinacniho schématu 2., 4. a 6. mésic.
Ucinnost vakciny byla 84%. V pripadé, Zze se definice pertuse rozsifila o klinicky mirné pfipady s
ohledem na typ a dobu trvani kasle, byla Uspésnost DTPa vakciny 73% (kdyz kasel pretrvaval 14 a
vice dni) a 71% (kdyz kasel pretrvaval 7 a vice dni).

Imunitni odpovéd vi¢i hepatitis B

Po ukonceni zakladni vakcinace pfipravkem INFANRIX HepB vykazuje vice neZ 96% déti ochranny
protilatkovy titr proti hepatitidé B vétsi nez 10 mIU/ml.

5.2. Farmakokinetické vilastnosti
Nejsou pro vakciny vyZzadovany.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku
Neuvadi se.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vsech pomocnych latek

Aluminii hydroxidum, aluminii phosphas, 2-phenoxyethanolum, polysorbatum 20, polysorbatum 80,
natrii chloridum, formaldehydum, aqua pro

injectione.

6.2. Inkompatibility
Vakcina INFANRIX HepB nesmi byt michana s jinymi vakcinami v jedné injek¢ni stiikacce.

6.3. Doba pouzitelnosti
Doba pouZitelnosti je 36 mésicl ode dne vyroby.
Vakcina ma byt aplikovana ihned po otevieni (nejdéle vSak do 8 hodin po otevreni).

6.4. Uchovavani
Vakcina musi byt uchovavéna v chladni¢ce pfi teploté +2 st. C az +8 st. C, v plvodnim obalu,
chranéna pred svétlem. Vakcinu nezmrazujte.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu

Sklenéna lahvicka s pryZovou zatkou a hlinikovou pertli nebo predplnéna injekéni stfikacka, papirova
skladacka. Lahvicky a stiikacky jsou vyrobeny z neutralniho skla typu I.

Velikost baleni

1x0,5ml, 10 x 0,5 ml, 25 x 0,5 ml v predplnéné injekéni stfikacce bez jehly nebo s fixni jehlou nebo
s jednou samostatnou jehlou uvnitf baleni.

1x0,5ml, 10 x 0,5 ml, 25 x 0,5 ml ve sklenéné lahvicce.

1 x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml v pfedplnéné injekcni stfikacce se dvéma samostatnymi jehlami uvnitf baleni.

6.6. Navod k pouziti

Pfi delSim skladovani se vytvafi bily sediment a diry supernatant. Vakcina musi byt pfed pouzitim
protfepana, aby vznikla homogenni zakalena bild suspenze, a opticky zkontrolovédna na pfitomnost
makroskopicky patrnych cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize vzhledem nevyhovuje, je tfeba
ji vyFadit.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie.

8. REGISTRACNI CisLO
59/1334/97-C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
30.12.1997

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
20.3.2002 (¢.j. 2420/02) //2002/03/20



