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PěÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE 

 
Infanrix Penta, injekþní suspenze 

Adsorbovaná vakcína proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelulární komponenta) (Pa), hepatitidČ B 
(rDNA) (HBV) a poliomyelitidČ (inaktivovaná) (IPV) 

 
PĜeþtČte si pozornČ celou pĜíbalovou informaci, dĜíve než bude Vaše dítČ oþkováno. 
x Ponechejte si pĜíbalovou informaci.  Možná si text pĜíbalové informace budete potĜebovat 

pĜeþíst znovu. 
x Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaĜe nebo lékárníka. 
x Tato vakcína byla pĜedepsána Vašemu dítČti. Nedávejte ji nikomu jinému.  
x Pokud se kterýkoli z nežádoucích úþinkĤ vyskytne v závažné míĜe, nebo pokud si všimnete 

jakýchkoli nežádoucích úþinkĤ, které nejsou uvedeny v této pĜíbalové informaci, prosím, sdČlte 
to svému lékaĜi nebo lékárníkovi 

 
V pĜíbalové informaci naleznete: 
1. Co je Infanrix Penta a k þemu se používá 
2. ýemu musíte vČnovat pozornost, než Vaše dítČ dostane Infanrix Penta 
3. Jak se Infanrix Penta používá 
4. Možné nežádoucí úþinky 
5. Jak Infanrix Penta uchovávat 
6. Další informace 
 
 
1. CO JE Infanrix Penta A K ýEMU SE POUŽÍVÁ  
 
Infanrix Penta je vakcína, která se používá k ochranČ dČtí proti pČti nemocem:  
 
x Záškrt (diftérie) je závažná bakteriální infekce, která postihuje hlavnČ dýchací cesty a nČkdy 

kĤži. Dochází ke zduĜení dýchacích cest, což vede k závažným dýchacím problémĤm a nČkdy 
až k udušení. Bakterie rovnČž uvolĖují jed. Tento jed mĤže zpĤsobit poškození nervĤ, srdeþní 
problémy a dokonce smrt. 

 
x Tetanus, bakterie vyvolávající tetanus pronikají do tČla odĜeninami, Ĝeznými a jinými ranami 

v kĤži. Rány, které se pravdČpodobnČji mohou dostat  infekce tetanu jsou popáleniny, 
zlomeniny, hluboké rány nebo rány, které obsahují zeminu, prache, koĖský hnĤj nebo dĜevČné 
tĜísky. Bakterie uvolĖují jed. Ten mĤže zpĤsobit svalovou ztuhlost, bolestivé svalové kĜeþe, 
záchvaty až smrt. Svalové kĜeþe mohou být tak silné, že mohou zapĜíþinit i zlomeniny obratlĤ. 

 
x Pertuse (Dávivý, þerný)  kašel  je vysoce nakažlivá infekþní nemoc, která postihuje dýchací 

cesty. ZpĤsobuje tČžké záchvaty kašle, jež mohou vést k problémĤm s dýcháním. Kašel bývá 
þasto doprovázen „dávivými“ zvuky. Kašel mĤže pĜetrvávat jeden až dva mČsíce, i déle. Dávivý 
kašel mĤže vést také k ušním infekcím, zánČtu prĤdušek (bronchitidČ), zánČtu plic (pneumonii), 
záchvatĤm, poškození mozku až k smrti. 

 
x Hepatitida typu B je vyvolávána virem hepatitidy B. ZpĤsobuje  zduĜení jater. Virus se nalézá 

v tČlních tekutinách nakažených lidí, napĜ. v pochvČ, v krvi, semeni, nebo slinách (hlenech). 
 
x Polio (dČtská obrna) je virová infekce. Polio þasto probíhá jen jako mírné onemocnČní. Avšak 

nČkdy mĤže mít velmi závažný prĤbČh a mĤže zanechat trvalé následky, nebo zpĤsobit i smrt.  
Polio mĤže zamezit pohybu svalĤ (zpĤsobit paralýzu svalĤ). MĤže zasáhnout i svaly, které jsou 
potĜebné pro dýchání a chĤzi. Horní a dolní konþetiny postižené touto nemocí mohou být 
bolestivČ stoþené (deformované). 

 
Jak vakcína chrání 
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x Infanrix Penta pomáhá tČlu Vašeho dítČte chránit jej tvorbou vlastních protilátek. Oþkování 
ochrání Vaše dítČ proti tČmto nemocem. 

x PodobnČ jako všechny vakcíny, nemusí Infanrix Penta plnČ ochránit všechny oþkované osoby. 
x Po oþkování vakcínou nemusí být dosažena plná ochrana Vašeho dítČte. 
 
 
2.  ýEMU MUSÍTE VċNOVAT POZORNOST, NEŽ VAŠE DÍTċ DOSTANE Infanrix 

Penta  
 
Nepodávejte Infanrix Penta pokud: 
 
x je Vaše dítČ alergické (hypersenzitivní) na  

- Infanrix Penta nebo na kteroukoli složku této vakcíny Infanrix Penta (uvedenou v bodČ 6).  
- neomycin nebo polymyxin (antibiotika)     

K pĜíznakĤm alergické reakce mohou patĜit svČdivá kožní vyrážka, dechové obtíže a otok 
obliþeje nebo jazyka. 

x mČlo Vaše dítČ alergickou reakci na jakoukoli vakcínu proti záškrtu, tetanu, dávivému kašli, 
hepatitidČ B nebo dČtské obrnČ. 

x se u Vašeho dítČte v dobČ do 7 dnĤ po oþkování proti dávivému  kašli vyskytly obtíže týkající 
se nervové soustavy. 

x má Vaše dítČ tČžkou infekci s vysokou teplotou (pĜes 38 °C). Mírná infekce, jako je nachlazení, 
by nemČla být problémem, ale nejprve se poraćte se svým lékaĜem. 

 
Pokud se nČkterý z výše uvedených pĜíznakĤ týká Vašeho dítČte nemČlo by být oþkováno vakcínou  
Infanrix Penta. Nejste-li si nČþím jistí, než bude Vaše dítČ oþkované vakcínou Infanrix Penta, zeptejte 
se Vašeho lékaĜe, nebo lékárníka. 
 
Zvláštní opatrnosti pĜi použití pĜípravku Infanrix Penta je zapotĜebí 
 
PĜed oþkováním Vašeho dítČte se poraćte se svým lékaĜe nebo lékárníkem, pokud: 
 
x Vaše dítČ po pĜedchozím podání vakcíny Infanrix Penta nebo jiné vakcíny proti dávivému 

(þernému) kašli mČlo nČjaké obtíže, zejména:  
-vysokou teplotu (pĜes 40 °C) bČhem 48 hodin od oþkování 
-kolaps nebo šoku podobný stav bČhem 48 hodin od oþkování 
-neustávající pláþ trvající 3 hodiny nebo déle bČhem 48 hodin od oþkování 
-záchvaty s vysokou teplotou nebo bez teploty bČhem 3 dnĤ od oþkování 

x Vaše dítČ trpí nediagnostikovaným nebo progresivním onemocnČním mozku nebo epilepsií, 
která není pod kontrolou. Vakcína mĤže být podána až se nemoc dostane pod kontrolu. 

x má Vaše dítČ problémy se srážením krve nebo se mu snadno tvoĜí krevní podlitiny 
x má Vaše dítČ sklon k záchvatĤm vznikajícím v dĤsledku horeþky, nebo pokud se záchvaty 

v dĤsledku horeþky vyskytly ve Vaší rodinČ 
Pokud se nČkterý z výše uvedených pĜíznakĤ týká Vašeho dítČte (nebo nejste si jistí), pĜedtím než 
bude Vaše dítČ oþkované vakcínou Infanrix Penta, zeptejte se Vašeho lékaĜe, nebo lékárníka. 
 
Vzájemné pĤsobení s dalšími léþivými pĜípravky nebo vakcínami 
Prosím, informujte svého lékaĜe o všech lécích, které Vaše dítČ užívá nebo v nedávné dobČ užívalo, a 
to i o lécích, které dostalo bez lékaĜského pĜedpisu nebo o tom, jestli v nedávné dobČ dostalo jakoukoli 
jinou vakcínu. 
 
DĤležitá informace o nČkterých složkách pĜípravku Infanrix Penta 
Tato vakcína obsahuje neomycin a polymyxin (antibiotika). Prosím, informujte svého lékaĜe, pokud se 
u Vašeho dítČte vyskytla alergická reakce na tyto látky. 
 
 

21 



PĜ
ípa

ve
k j

iž 
ne

ní 
reg

ist
rov

án

3. JAK SE Infanrix Penta POUŽÍVÁ 
 
Kolik dávek vakcíny se podává 
x Vaše dítČ dostane celkem dvČ nebo tĜi injekce, pĜiþemž mezi jednotlivými tČmito injekcemi 

bude þasový odstup vždy nejménČ 1 mČsíc.   
x LékaĜ nebo sestra Vám sdČlí, kdy se Vaše dítČ má znovu dostavit k další injekci. 
x LékaĜ Vám sdČlí, bude-li nutné podat více dávek („posilovací dávku“). 
 
Jak se vakcína podává 
x Vakcína Infanrix Penta se podává injekcí do svalu. 
x Tato vakcína nikdy nesmí být aplikována do krevní cévy nebo  do kĤže. 
 
Zmeška-li Vaše dítČ oþkování 
x Zmešká-li Vaše dítČ plánovanou injekci, promluvte si se svým lékaĜem a vyjednejte si jinou 

návštČvu. 
x ZajistČte, aby Vaše dítČ dokonþilo celé oþkovací schéma a dostalo všechny dvČ nebo tĜi 

dávky vakcíny. Pokud se tak nestane, nemusí být ochrana pĜed nemocemi úplná. 
 
 
4.  MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚýINKY 
 
PodobnČ jako všechny léky, mĤže mít i vakcína Infanrix Penta nežádoucí úþinky, které se ale nemusí 
vyskytnout u každého. Následující nežádoucí úþinky se mohou vyskytnout po podání vakcíny: 
 
Alergické reakce 
Jestliže Vaše dítČ má alergickou reakci, ihned vyhledejte svého lékaĜe.  PĜíznaky mohou zahrnovat: 
x vyrážky, které jsou svČdivé nebo puchýĜkovité 
x otok kolem oþí a otoky obliþeje 
x potíže s dýcháním nebo polykáním 
x náhlý pokles krevního tlaku a ztráta vČdomí 
 K tČmto reakcím zpravidla dochází velmi rychle po podání injekce. Pokud by se tyto pĜíznaky u 
Vašeho dítČte vyskytly po odchodu z ordinace lékaĜe, musíte neprodlenČ vyhledat lékaĜe. 
 
NeprodlenČ vyhledejte lékaĜe, pokud u Vašeho dítČte pozorujete následující nežádoucí úþinky: 
x   kolaps  
x doþasné stavy bezvČdomí nebo ztráta vČdomí  
x záchvaty - k ním mĤže dojít pĜi horeþce 
PodobnČ jako u jiných vakcín proti þernému kašli se tyto nežádoucí úþinky vyskytují velmi vzácnČ. 
Obvykle se vyskytují bČhem 2 až 3 dnĤ po oþkování. 
 
Další nežádoucí úþinky zahrnují: 
 
Velmi þasté (mohou se objevit u více než 1 z 10 dávek vakcíny):  
x pocit únavy 
x ztráta chuti k jídlu 
x vysoká teplota 38°C nebo vyšší 
x otoky, bolest a zarudnutí v místČ vpichu vakcíny 
x neobvyklý pláþ 
x pocit podráždČnosti, nebo neklidu 

 
ýasté (mohou se objevit až u 1 z 10 dávek vakcíny): 
x prĤjem  
x nevolnost (zvracení) 
x vysoká teplota vyšší než 39,5°C 
x otok v místČ vpichu vakcíny vČtší jak 5 cm, nebo zatvrdnutí v místČ vpichu vakcíny 
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MénČ þasté (mohou se objevit až u 1 ze 100 dávek vakcíny): 
x pocit ospalosti 
x kašel 
x svČdČní (dermatitida), vyrážka 
x rozsáhlý otok celé konþetiny, do které byla vakcína aplikována 
x pocit nervozity 
 
Velmi vzácné (mohou se objevit až u 1z 10000 dávek vakcíny): 
x u velmi pĜedþasnČ narozených dČtí (v 28. týdnu tČhotenství nebo dĜíve) se mohou bČhem 2 až 3 

dnĤ po oþkování objevit delší pauzy mezi jednotlivými dechy. 
x doþasná zástava dechu (apnoe) 
x hrudkovitá vyrážka (kopĜivka) 
x otok celé konþetiny, do které byla vakcína aplikována 
 

Pokud se kterýkoli z nežádoucích úþinkĤ vyskytne v závažné míĜe, nebo pokud si všimnete jakýchkoli 
nežádoucích úþinkĤ, které nejsou uvedeny v této pĜíbalové informaci, prosím, sdČlte to svému lékaĜi 
nebo lékárníkovi. 
 

 
5.  JAK Infanrix Penta UCHOVÁVAT 
 
x Uchovávejte mimo dosah a dohled dČtí. 
x Nepoužívejte Infanrix Penta po uplynutí doby použitelnosti vyznaþené na obalu. Doba 

použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného mČsíce. 
x Uchovávejte v chladniþce (2 °C – 8 °C). 
x Uchovávejte v pĤvodním obalu, aby byl pĜípravek chránČn pĜed svČtlem. 
x ChraĖte pĜed mrazem. Zmrazení vakcínu zniþí. 
x Léþivé pĜípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se 

svého lékárníka, jak máte likvidovat pĜípravky, které již nepotĜebujete. Tato opatĜení pomáhají 
chránit životní prostĜedí. 

 
 
6. DALŠÍ INFORMACE 
 
Co obsahuje pĜípravek Infanrix Penta  
 
Léþivými látkami jsou: 

Diphtheriae anatoxinum1  ne ménČ než 30 IU 
Tetani anatoxinum1 ne ménČ než 40 IU 
Antigeny Bordetelly pertussis: 

Pertussis anatoxinum1 25 mikrogramĤ 
Haemagglutininum filamentosum1 25 mikrogramĤ 
Pertactinum 1 8 mikrogramĤ 

Antigenum tegiminis hepatitidis B2,3 10 mikrogramĤ 
Virus poliomyelitis (inaktivovaný)  

typus 1 (kmen Mahoney) 4 40 D jednotek antigenu 
typus 2 (kmen MEF-1) 4   8 D jednotek antigenu 
typus 3 (kmen Saukett) 4 32 D jednotek antigenu 

 
1adsorbováno na hydroxid hlinitý, hydratovaný (Al(OH)3) 0,5 miligramĤ Al3+ 

2vyrobeno rekombinantní DNA technologií na kultuĜe kvasinkových bunČk (Saccharomyces 
cerevisiae) 

3adsorbováno na fosforeþnan hlinitý (AlPO4) 0,2 miligramĤ Al3+ 

4  pomnoženo na VERO buĖkách 
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Pomocnými látkami v pĜípravku Infanrix Penta jsou: chlorid sodný (NaCl), medium 199 obsahující 
hlavnČ aminokyseliny, minerální soli, vitaminy a voda na injekci. 
 
Jak pĜípravek Infanrix Penta vypadá a co obsahuje toto balení 
x Infanrix Penta je bílá, slabČ mléþnČ zakalená tekutina, dostupná v pĜedplnČné injekþní stĜíkaþce 

(0,5 ml). 
x Infanrix Penta je k dostání v baleních po 1, 10, 20 a 50 dávkách, s jehlami  nebo bez jehel. 
x Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
 
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce    
 
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgie 
 
Další informace o tomto pĜípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci: 
 
België/Belgique/Belgien 
GlaxoSmithKline s.a./n.v. 
Tél/Tel: + 32 2 656 21 11 
 

Luxembourg/Luxemburg 
GlaxoSmithKline s.a./n.v. 
Tél/Tel: + 32 2 656 21 11 

Ȼɴɥɝɚɪɢɹ 
ȽɥɚɤɫɨɋɦɢɬɄɥɚɣɧ ȿɈɈȾ 
ɭɥ. Ⱦɢɦɢɬɴɪ Ɇɚɧɨɜ ɛɥ.10 
ɋɨɮɢɹ 1408 
Ɍɟɥ. + 359 2 953 10 34 
 

Magyarország 
GlaxoSmithKline Kft. 
Tel.: + 36-1-2255300 
 
 

ýeská republika 
GlaxoSmithKline s.r.o. 
Tel: + 420 2 22 00 11 11 
gsk.czmail@gsk.com 
 

Malta 
GlaxoSmithKline Malta 
Tel: + 356 21 238131 
 

Danmark 
GlaxoSmithKline Pharma A/S 
Tlf: + 45 36 35 91 00 
dk-info@gsk.com 
 

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

Deutschland 
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG 
Tel: + 49 (0)89 360448701 
produkt.info@gsk.com 
 

Norge 
GlaxoSmithKline AS 
Tlf: + 47 22 70 20 00 
firmapost@gsk.no 
 

Eesti 
GlaxoSmithKline Eesti OÜ  
Tel: +372 667 6900 
estonia@gsk.com 
 

Österreich 
GlaxoSmithKline Pharma GmbH. 
Tel: + 43 1 970 75-0 
at.info@gsk.com  
 

ǼȜȜȐįĮ 
GlaxoSmithKline A.E.B.E. 
TȘȜ: + 30 210 68 82 100 
 

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

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

Portugal 
Smith Kline & French Portuguesa, Produtos 
Farmacêuticos, Lda. 
Tel: + 351 21 412 95 00 
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 FI.PT@gsk.com 
 
 

Francie 
Laboratoire GlaxoSmithKline 
Tél: + 33 (0) 1 39 17 84 44 
diam@gsk.com 
 

România 
GlaxoSmithKline (GSK) SRL 
Tel: +40 (0)21 3028 208 
 

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

Slovenija 
GlaxoSmithKline d.o.o. 
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00 
medical.x.si@gsk.com 
 

Ísland 
GlaxoSmithKline ehf. 
Sími: +354-530 3700 
 

Slovenská republika 
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. 
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11 
recepcia.sk@gsk.com 
 

Italia 
GlaxoSmithKline S.p.A. 
Tel:+ 39 04 59 21 81 11 
 

Suomi/Finland 
GlaxoSmithKline Oy 
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30 
Finland.tuoteinfo@gsk.com  
 

ȀȪʌȡȠȢ 
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd 
ȉȘȜ: +357 22 39 70 00 
 
 

Sverige 
GlaxoSmithKline AB 
Tel: + 46 (0)8 638 93  
info.produkt@gsk.com

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

United Kingdom 
GlaxoSmithKline UK 
Tel: + 44 (0)808 100 9997 
customercontactuk@gsk.com 
 

Lietuva 
GlaxoSmithKline Lietuva UAB 
Tel. +370 5 264 90 00 
info.lt@gsk.com 
 

 

 
Tato pĜíbalová informace byla naposledy schválena  
 
Podrobné informace o tomto pĜípravku jsou uveĜejnČny na webových stránkách Evropské lékové 
agentury (EMA): http://www.ema.europa,eu/ 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
 
Následující informace je urþena pouze pro zdravotnické pracovníky: 
 
PĜi uchovávání mĤže být patrná bílá usazenina s þirým supernatantem. Tento jev není známkou 
zhoršení jakosti. 
 
Obsah inj. stĜíkaþky se má dĤkladnČ protĜepat, aby vznikla homogenní zakalená bílá suspenze. 
 
Suspenze vakcíny proti záškrtu, tetanu, dávivému kašli (acelulární), hepatitidČ B a inaktivované 
vakcíny proti poliomyelitidČ (DTPa-HBV-IPV) se má vizuálnČ zkontrolovat, zda neobsahuje cizí 
þástice a/nebo nemá-li zmČnČný vzhled. Je-li patrný obsah cizích þástic nebo jakákoli zmČna vzhledu, 
vakcína se musí zlikvidovat. 
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