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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

INFANRIX-IPV+Hib préasek a suspenze pro injekéni suspenzi

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), poliomyelitide
(inaktivovana) (IPV) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib)
(adsorbovana).

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka vakciny (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum! ne méné nez 30 mezinarodnich jednotek (IU) (25 Lf)
Tetani anatoxinum' ne méné nez 40 mezinarodnich jednotek (IU) (10 Lf)
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum (PT)' 25 ug
Pertussis haemagglutininum filamentosum (FHA)' 25 ug
Pertactinum (PRN)! 8 ug
Virus poliomyelitis inactivatum (IPV)
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) (PRP) 10 pg
conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein priblizn€ 25 pg
'Adsorbovéano na hydratovany hydroxid hlinity 0,5 miligrami A%

2Kultivovano na buiikaich VERO

Tato vakcina mize obsahovat stopy neomycinu a polymyxinu a polysorbatu 80, které se pouzivaji
v priabéhu vyrobniho procesu (viz bod 4.3).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a suspenze pro injekéni suspenzi.
Slozky vakciny proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni) a poliomyelitid€ (inaktivovand) (DTPa-IPV)

tvoti bilou zakalenou suspenzi.
Lyofilizovana slozka vakciny proti Haemophilus influenzae typu b (Hib) je bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

INFANRIX-IPV+Hib je indikovan k aktivni imunizaci déti od 2 mésici veku proti difterii, tetanu,
pertusi, poliomyelitidé a onemocnéni zpiisobenému Haemophilus influenzae typu b.



4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani

Zadkladni ockovaci schéema

Zakladni ockovaci schéma spociva v podani dvou nebo tii ddvek podanych podle oficialnich
doporuceni. Nejnizsi vek, kdy je mozné podat prvni dadvku, jsou 2 méesice. Mezi jednotlivymi davkami
zakladniho ockovani musi byt interval nejméné Ctyt tydni.

Preockovani

Po zékladnim ockovani provedeném dvéma davkami vakciny INFANRIX-IPV+Hib se musi posilovaci
davka podat nejméne 6 mésicii po podani posledni davky. Uptednostiiuje se podani mezi 11 az

13 mésici veéku ditéte.

Po zakladnim ockovani provedeném tfemi 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 oficidlnimi doporuc¢enimi. Jako posilovaci davka se
muze pouzit INFANRIX-IPV+Hib, pokud je podéani dalSich antigenti ve stejnou dobu ve shodé

s oficialnimi doporucenimi.

INFANRIX-IPV+Hib lze podat jako posilovaci davku u déti, které predtim byly o¢kované jinymi
vakcinami obsahujicimi DTP, polio a Hib antigeny.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny INFANRIX-IPV+Hib u déti star§ich 3 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

INFANRIX-IPV+Hib je urcen k hluboké intramuskularni aplikaci do anterolateralni ¢asti stehna.
Dalsi davky je vhodné podavat vzdy do opacné koncetiny, nez byla podana piedchozi davka.
Subjektlim s trombocytopenii nebo poruchami srazlivosti krve se musi INFANRIX-IPV+Hib podavat
opatrné, nebot’ u nich po intramuskularni aplikaci mize dojit ke krvaceni. V takovém piipade se ma
na misto vpichu pfilozit na dobu nejméné dvou minut tlakovy obvaz (bez mnuti a otirani).
INFANRIX-IPV+Hib nesmi byt v zadném ptipadé¢ aplikovan intravaskularné.

Navod k rekonstituci této vakciny pied jejim podédnim je uveden v bodé¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é€ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo
neomycin, polymyxin a polysorbat 80.

Hypersenzitivita po pfedchozi aplikaci vakcin proti difterii, tetanu, pertusi, poliomyelitidé nebo Hib.

INFANRIX-IPV+Hib je kontraindikovéan u déti, u nichz se do sedmi dnti po piedchozim ockovani
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. Pritomnost slabé infekce v§ak neni povazovana
za kontraindikaci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako u jinych injekénich vakein musi byt i po aplikaci této vakeciny pro pripad rozvoje
anafylaktického Soku okamzité k dispozici odpovidajici 1ékai'ska péce a dohled.

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

o Teplota > 40,0 °C (rektaln€) béhem 48 hodin po ockovani s neprokdzanou jinou souvislosti.
e Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) béhem 48 hodin po ockovani.
e Trvaly neutiSitelny plac trvajici > 3 hodiny v prib&hu 48 hodin po oc¢kovani.

e Kiece s horeckou nebo bez ni v prib&hu prvnich 3 dnti po ockovani.

Za urcitych podminek, naptiklad v ptipade vysokého vyskytu davivého kasle, vSak o¢ekavany piinos
imunizace pfevazi mozna rizika, zvlasté pokud tyto reakce nejsou spojovany s trvalymi néasledky.
Podle dostupnych klinickych udajii je u vakein s acelularni pertusovou slozkou riziko vyskytu
takovych reakci mensi nez u vakcin obsahujicich celobunéénou pertusovou slozku.

Podobné jako u jiného ockovani by se mél peclivé zvazit prospéch a riziko imunizace vakcinou
INFANRIX-IPV+Hib nebo jeji odklad u kojencti nebo u déti trpicich nastupem nové ataky nebo
progresi zdvazné neurologické poruchy.

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

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze ditéte, vyskyt kie¢i nebo SIDS (syndrom nahlého tumrti ditéte)
v rodinné anamnéze, stejn¢ jako v rodinné anamnéze se vyskytujici nezadouci ucinky po podani DTP,
IPV a/nebo Hib vakcin neptfedstavuji kontraindikaci pro ockovani vakcinou INFANRIX-IPV+Hib.

Infekce virem lidské imunodeficience (HIV) se nepovazuje za kontraindikaci pro o¢kovani vakcinou
INFANRIX-IPV+Hib.

U imunosuprimovanych pacientl, napf. u pacientll dostavajicich imunosupresivni 1é¢bu, nemusi byt
po ockovani dosazeno oc¢ekavané imunitni odpovédi.

Po podéni Hib vakcin bylo popsano vylu¢ovani kapsuldrniho polysacharidového antigenu do moce.
Z toho diivodu miiZze byt v obdobi 1 az 2 tydnii po vakcinaci faleSn¢ pozitivni test na prukaz
kapsularniho polysacharidu Hib v moci.

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

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 — 72 hodin by se mély zvazit pii
podavani davek zakladniho ockovani velmi pfed¢asné narozenym détem (narozené ve < 28. tydnu
téhotenstvi) a zvlaste tém, v jejichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost.

Protoze prospéch ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani
oddalovat.

V prubéhu ockovani, nebo i pred nim, se miize objevit synkopa (mdloba) jako psychogenni reakce
na injekeni stiikacku s jehlou. Je dilezité predem zajistit, aby pii eventualni mdlobé nemohlo dojit
k urazu.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pokud se ma vakcina INFANRIX-IPV+Hib podat soucasné s jinymi injek¢nimi vakcinami, maji se
tyto vakciny aplikovat vzdy do riznych mist.

Podobné jako u jinych vakcin Ize o¢ekavat, ze u pacientd podstupujicich imunosupresivni terapii nebo
u imunodeficitnich pacientti nemusi byt po ockovani dosazeno odpovidajici imunitni odpovédi.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k tomu, ze INFANRIX-IPV+Hib neni urcen k ockovani dospélych, nejsou udaje
o bezpecnosti vakciny pfti aplikaci béhem téhotenstvi a kojeni k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

o Klinické studie

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nize uvedeny bezpecnostni profil je zalozen na udajich ziskanych u vice nez 3 500 subjektt.
Podobng¢ jako u DTPa vakcin a kombinovanych vakcin obsahujicich DTPa byla po posilovaci davce
INFANRIX-IPV+Hib pozorovana vyssi reaktogenita v mist€ vpichu a horecka nez po zakladnim
ockovani.

Seznam neZdadoucich ucinki

Cetnost nezadoucich u¢inka vztazena na davku je definovana nasledujicim zptsobem:
Velmi Casté: (= 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Méné Gasté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzécné: (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi vzacné: (< 1/10 000)

Infekce a infestace
Mén¢ Casté: zanét hornich cest dychacich.

Poruchy krve a lymfatického systému
Mén¢ Casté: lymfadenopatie.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Velmi ¢asté: nechutenstvi.

Psychiatrické poruchy
Velmi casté: neobvykly plac, podrazdénost, neklid.

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: spavost.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Mén¢ Casté: zanét pradusek, kasel, vodnaty vytok z nosu.

Gastrointestinalni poruchy




Casté: prijem, zvraceni.

Poruchy kiize a podkoZni tkané
Méné Casté: koptivka, vyrazka;
Vzacné: svédéni, dermatitida.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté: horecka (> 38,0 °C), reakce v misté vpichu jako bolest a zarudnuti, otok v misté aplikace
injekee (< 50 mm).

Casté: reakce v mistné vpichu, véetng zatvrdnuti, otok v misté aplikace injekce (> 50 mm)'.

Méné cCasté: difuzni otok koncetiny, do které byla vakcina aplikovana, n€kdy postihujici ptilehly
kloub', hore¢ka®> 39,5 °C, tinava.

o Postmarketingové sledovani

Poruchy imunitniho systému
Alergicka reakce (véetné anafylaktickych® a anafylaktoidnich reaket).

Poruchy nervového systému
Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda), kiece (s horeckou nebo bez horecky).

Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy
Apnoe® [viz bod 4.4 pro apnoe u velmi piedéasné narozenych déti (narozenych ve < 28. tydnu
té¢hotenstvi)].

Poruchy ktize a podkozni tkané
Angioneuroticky edém®.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Otok celé koncetiny, do které byla vakcina aplikovana, puchyiky v misté& aplikace injekce?’.

'U déti ockovanych v ramei zakladni imunizace vakcinami obsahujicimi acelularni pertusovou slozku
je po preockovani pravdépodobnéjsi vyskyt otokll ve srovnani s détmi ockovanymi celobunécnymi
vakcinami. Tyto reakce odezni primérné za 4 dny.

2Casté u posilovaci davky

*Hl48ené s GSK oc¢kovacimi latkami obsahujicimi DTPa

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1éc¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V prubéhu postmarketingového sledovani byly hlaseny piipady pfedavkovani. Nezadouci ucinky
hlasené po predavkovani byly podobné tém, které se vyskytovaly po podani doporuc¢ené davky
vakciny Infanrix-IPV+Hib.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakoterapeuticka skupina: bakterialni a virové vakciny, kombinované. ATC kod: JO7CAO06.
Vysledky klinickych studii pro jednotlivé slozky vakciny jsou shrnuty v nasledujicich tabulkach:

Podil subjektii v procentech, které mély titry protilatek > stanovenému limitu po zakladnim
ockovani INFANRIX-IPV+Hib:

3-5 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
Protilatky mésice mésice mésice mésice mésice mésice
(stanoveny limit) N =86 N=62 N =337 N =624 N =127 N=198
(1 studie) | (1 studie) | (3 studie) (6 studii) | (2 studie) | (1 studie)
Y% Y% Y% Y% Y% Y%
Protilatky proti 94,1 100 98,8 99,3 94,4 99,5
difterii
(0,1 IU/ml)*
Protilatky proti 100,0** 100 99,7 99,8 99,2 100
tetanu
(0,1 IU/ml)*
Protilatky proti 99,5%* 100 99,4 100 98,4 100
PT
(5 EL,U/ml)
Protilatky proti 99,7** 100 100 100 100 100
FHA
(5 EL,U/ml)
Protilatky proti 99,0%* 100 100 100 100 100
PRN
(5 EL,U/ml)
Protilatky proti 93,0 ND 99,1 99,5 100 100
Polio typ 1
(1/8 tedéni)*
Protilatky proti 95,3 ND 95,7 99,0 99,2 100
Polio typ 2
(1/8 tedéni)*
Protilatky proti 98,8 ND 100 100 99,2 99,4
Polio typ 3
(1/8 tedéni)*
Protilatky proti 83,7 100 98,5 98,5 100 98,4
PRP (Hib)
(0,15 pg/ml*
Protilatky proti 51,2 87,1 68,5 76,0 97,6 81,2
PRP (Hib)
(1,0 pg/ml)

* hladina uznavana jako protektivni

** yysledky po 2. davce ve studiich, kde DTPa-HBV-IPV+Hib vakcina byla podana dle schématu ve
véku 3, 5 a 11 mésica.

N = pocet subjektt

ND = nebylo stanoveno



Podil subjektu v procentech, které mély titry protilatek > stanovenému limitu po posilovaci
davce INFANRIX-IPV+Hib

Protilatky Posilovaci davka v 11/12 Posilovaci davka béhem druhého
(stanoveny limit) mésicich véku po 3-5 mésicich roku véku po 3 davkach
od zakladniho ockovani zakladniho ockovani
N=184 N =1 326 (9 studii)
(1 studie)
% %
Protilatky proti 100 99,8
difterii
(0,1 TU/ml)*
Protilatky proti 99,9%* 99,9
tetanu
(0,1 TU/ml)*
Protilatky proti 99,9%* 99,7
PT
(5 EL.U/ml)
Protilatky proti 99,9%* 100
FHA
(5 EL.U/ml)
Protilatky proti 99,5%* 99,9
PRN
(5 EL.U/ml)
Protilatky proti 99,4 99,9
Polio typ 1
(1/8 fedéni)*
Protilatky proti 100 100
Polio typ 2
(1/8 fedéni)*
Protilatky proti 99,4 100
Polio typ 3
(1/8 fedéni)*
Protilatky proti 100 100
PRP (Hib)
(0,15 pg/ml)*
Protilatky proti 96,7 99,2
PRP (Hib)
(1,0 pg/ml)*

* hladina uznévana jako protektivni

** yysledky po 3. davce ve studiich, kde DTPa-HBV-IPV+Hib vakcina byla podana dle schématu ve
véku 3, 5a 11 mésicu.

N = pocet subjekti

Utinnost Hib slozky (kombinované s DTPa, DTPa-IPV nebo DTPa-HBV-IPV) byla ovéfovana

v rozsahlé postmarketingové studii provadéné v Némecku. V pribéhu 4,5letého obdobi po zékladnim
ockovani byla ucinnost DTPa+Hib nebo DTPa-IPV+Hib vakcin 96,7 % po Gplném zékladnim
ockovani a 98,5 % po podani posilovaci davky (bez ohledu na zakladni ockovani). V prubehu
sedmiletého sledovaciho obdobi byla u¢innost Hib slozky dvou hexavalentnich vakecin 89,6 % po
uplném zakladnim oCkovani a 100 % po Gplném zakladnim ockovani a podani posilovaci davky (bez
ohledu na Hib vakcinu pouzitou pro zékladni ockovani).



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad€ konvencnich studii bezpecnosti, specifické toxicity

a kompatibility soucésti vakciny neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek Hib:
laktoza

Suspenze DTPa-IPV:

chlorid sodny

kultivac¢ni medium M 199 (jako stabilizator obsahujici aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy a jiné
latky)

voda pro injekci

Adjuvancia viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento ptipravek misen s jinymi lécivymi
ptipravky ve stejné injek¢ni stiikacce.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pred rekonstituci je doba pouzitelnosti vakciny 3 roky.

Po rekonstituci se ma vakcina ihned aplikovat. Pokud ji nelze aplikovat ihned, je za délku a podminky
jejiho uchovavani pted aplikaci zodpovédny ten, kdo vakcinu aplikuje. B&zné se rekonstituovana
vakcina nema uchovavat déle nez 8 hodin pfi teploté +2 °C az +8 °C (v chladnicce).

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek v injek¢ni lahvicee (sklo typu I) s butylpryzovou zatkou.

0,5 ml suspenze v injekcni lahvicce (sklo typu I) s butylpryzovou zatkou.

Velikost baleni: 1, 10, 20, 25, 40, 50 a 100 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

V injekeni lahvicce obsahujici DTPa-IPV suspenzi se pfi uchovavani miize vytvorit bily sediment
a Ciry supernatant. To vSak neni zndmkou znehodnoceni vakciny.

Obsah injekéni lahvicky musi byt dobfe protifepan, aby vznikla homogenni zakalend bila suspenze.
DTPa-IPV suspenze, Hib praSek a rekonstituovana vakcina musi byt vizualné zkontrolovany na ptitomnost
makroskopicky patrnych cizorodych ¢astic a/nebo na netypické zmény vzhledu. Pii jakékoliv vizualné
zjisténé odchylce musi byt vakcina vytazena.

Vakcina se pfipravuje k pouziti tak, Ze se ptida cely obsah injek¢ni lahvic¢ky obsahujici suspenzi
DTPa-IPV do injekéni lahvicky obsahujici prasek Hib. Vznikla suspenze se ma ihned aplikovat.
Uplny ndvod na rekonstituci vakciny je nésledujici:

Protiepejte obsah injekéni lahvicky obsahujici suspenzi DTPa-1PV.

Nasad’te jehlu na prazdnou injekéni stiikacku a natahnéte DTPa-IPV suspenzi do stiikacky.
Cely obsah injekeni stiikacky injikujte do injekéni lahvicky s praSkem Hib.

Hib injek¢ni lahvicku se stale zasunutou jehlou fadné protiepejte a zkontrolujte, zda se obsah
uplné rozpustil.

Natahnéte plny obsah smési zpétdo injekeni stiikacky.

Vyménte soucasnou jehlu za jehlu piislusné velikosti k injekénimu podani a aplikujte vakcinu.
7. Pokud neni vakcina aplikovana ihned, suspenze se ma pied pouzitim znovu fadn¢ protiepat.

el

AN

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