PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Infanrix Penta, injek¢ni suspenze
Adsorbovana vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B
(rDNA) (HBV) a poliomyelitid¢ (inaktivovana) (IPV)

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

o Ponechejte si ptibalovou informaci. Mozna si text piibalové informace budete potifebovat

ptecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika. 4 Q
o Tato vakcina byla pfedepsana VaSemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému. @

o Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imn
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, pro glte
to svému Iékati nebo 1ékarnikovi

V pribalové informaci naleznete: \
. Co je Infanrix Penta a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dit€ dostane Infanrix Pefft 6
Jak se Infanrix Penta pouziva \

Mozné nezadouci u¢inky

Jak Infanrix Penta uchovavat

Dalsi informace @
) \K

A o

1.  CO JE Infanrix Penta A K CEMU SE POUZ]
Infanrix Penta je vakcina, ktera se pouziva k och@ { proti péti nemocem:

. Zaskrt (diftérie) je zavazna bakterial ) ktera postihuje hlavn¢ dychaci cesty a nékdy
vede k zavaznym dychacim problémim a nékdy

. Tento jed miize zpiisobit poskozeni nervil, srdecni

ebo rany, které obsahuji zeminu, prache, kofisky hntij nebo dievéné
i jed. Ten mize zpusobit svalovou ztuhlost, bolestivé svalové kiece,

sobuje t€zké zachvaty kasle, jez mohou vést k problémim s dychanim. Kasel byva
IR oprovazen ,,davivymi* zvuky. Kasel muze pretrvavat jeden az dva mésice, i déle. Davivy
uze vést také k usnim infekcim, zanétu pradusek (bronchitid€), zanétu plic (pneumonii),
atiim, poskozeni mozku az k smrti.

o Hepatitida typu B je vyvolavana virem hepatitidy B. Zplisobuje zdufeni jater. Virus se naléza
v télnich tekutinach nakazenych lidi, napt. v pochvé, v krvi, semeni, nebo slinach (hlenech).

. Polio (détska obrna) je virova infekce. Polio Casto probih4 jen jako mirné onemocnéni. AvSak
nékdy miize mit velmi zavazny prabéh a mize zanechat trvalé nasledky, nebo zpiisobit i smrt.
Polio miize zamezit pohybu svalti (zptisobit paralyzu svaltl). Mtize zasahnout i svaly, které jsou
pottebné pro dychéani a chiizi. Horni a dolni koncetiny postizené touto nemoci mohou byt
bolestive stocené (deformované).

Jak vakcina chrani

20



o Infanrix Penta pomaha té€lu Vaseho ditéte chranit jej tvorbou vlastnich protilatek. O¢kovani
ochrani Vase dité proti témto nemocem.

. Podobn¢ jako vSechny vakciny, nemusi Infanrix Penta pln¢ ochranit v§echny o¢kované osoby.

o Po oc¢kovani vakcinou nemusi byt dosazena plna ochrana Vaseho ditéte.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VASE DITE DOSTANE Infanrix
Penta

Nepodavejte Infanrix Penta pokud:
1)

je Vase dite alergické (hypersenzitivni) na
- Infanrix Penta nebo na kteroukoli slozku této vakciny Infanrix Penta (uvedenou v bodé
- neomycin nebo polymyxin (antibiotika)
K ptiznaktim alergické reakce mohou patfit svédiva kozni vyrazka, dechové obtize

obli¢eje nebo jazyka.
. mélo Vase dit¢ alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti zaskrtu, tetan ;&mu kasli,
hepatitidé B nebo détské obrng.
o se u Vaseho ditéte v dobé do 7 dnil po ockovani proti davivému ka8lj obtize tykajici
se nervové soustavy.
o ma Vase dité tézkou infekci s vysokou teplotou (pies 38 °C). Mi
by neméla byt problémem, ale nejprve se porad’te se svym 1¢ y

Pokud se néktery z vyse uvedenych ptiznakl tyka Vaseho ditéfefnemelo by byt ockovano vakcinou
Infanrix Penta. Nejste-li si né¢im jisti, nez bude Vase dit¢ gckované vakcinou Infanrix Penta, zeptejte
se Vaseho 1ékare, nebo 1ékarnika.

ifgkce, jako je nachlazeni,

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Infa ta je zapotiebi
Pted ockovanim Vaseho ditéte se porad'te s afe nebo lékarnikem, pokud:
o Vase dité po predchozim podénifyakciny’Infanrix Penta nebo jiné vakciny proti davivému

(¢ernému) kasli m¢lo n&jaké dbtize, zejména:
-vysokou teplotu (ptes 4* °% 48 hodin od ockovani
-kolaps nebo Soku podobn behem 48 hodin od o¢kovani
-neustavajici pladrvajici 3 hodiny nebo déle béhem 48 hodin od ockovani
-zachvaty s vysoko ou nebo bez teploty béhem 3 dnll od ockovani
o Vase dit¢ trpi tikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo epilepsii,
lou. Vakcina miize byt podana aZ se nemoc dostane pod kontrolu.
oblémy se sraZzenim krve nebo se mu snadno tvofi krevni podlitiny
o ma 'V, it¢ sklon k zachvatim vznikajicim v disledku horecky, nebo pokud se zachvaty
orecky vyskytly ve Vasi rodiné
Potu
a

tery z vySe uvedenych ptiznaktl tyka Vaseho ditéte (nebo nejste si jisti), ptedtim nez
Q&mné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky nebo vakcinami
P

dit¢ ockované vakcinou Infanrix Penta, zeptejte se Vaseho lékare, nebo 1ékarnika.
rosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které Vase dité uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo, a
to i o 1écich, které dostalo bez 1ékaiského predpisu nebo o tom, jestli v nedavné dob¢ dostalo jakoukoli
jinou vakcinu.

Diilezita informace o nékterych slozkach piipravku Infanrix Penta

Tato vakcina obsahuje neomycin a polymyxin (antibiotika). Prosim, informujte svého 1ékare, pokud se
u Vaseho ditéte vyskytla alergicka reakce na tyto latky.
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3.  JAK SE Infanrix Penta POUZIVA

Kolik davek vakciny se podava

o Vase dit¢ dostane celkem dvé€ nebo tfi injekce, pficemz mezi jednotlivymi t€mito injekcemi
bude ¢asovy odstup vzdy nejméné 1 mesic.

. Lékart nebo sestra Vam sdéli, kdy se Vase dité ma znovu dostavit k dalsi injekci.

o Lékar Vam sdéli, bude-li nutné podat vice davek (,,posilovaci davku®).

Jak se vakcina podava

e  Vakcina Infanrix Penta se podava injekci do svalu.
e  Tato vakcina nikdy nesmi byt aplikovana do krevni cévy nebo do ktize. | 2

navstévu.

e  Zajistéte, aby Vase dité dokoncilo celé ockovaci schéma a dostalo vSechny dve i
davky vakciny. Pokud se tak nestane, nemusi byt ochrana pied nemoce& a.

A,
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY \
Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i vakcina Infanrix Penta neZ@\J , které se ale nemusi
nout

vyskytnout u kazdého. Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou podani vakciny:

Zmeska-li VaSe dité o¢kovani
e  Zmeska-li Vase dit¢€ planovanou injekci, promluvte si se svym lékafem a vyjednejte S:::l

Alergické reakce '

Jestlize Vase dit¢ ma alergickou reakci, ihned vyhledejte,sveho 1ékare. Ptiznaky mohou zahrnovat:
e vyrazky, které jsou svédivé nebo puchyikovité

e otok kolem oci a otoky obli¢eje

e potize s dychanim nebo polykanim

e nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védom

K témto reakcim zpravidla dochazi yelmi e po podani injekce. Pokud by se tyto ptiznaky u
Vaseho ditéte vyskytly po odcho:l inace [ékate, musite neprodlené vyhledat l¢kare.

¢
Neprodlené vyhledejte lékaf‘e,% aSeho ditéte pozorujete nasledujici nezadouci ucinky:
ebo

. kolaps
e docasné stavy bezvédomi n ata védomi
e  zachvaty - k nim gmize'dojit pii horecce

Podobné jako u jiny in proti ¢ernému kasli se tyto nezadouci ucinky vyskytuji velmi vzacné.
Obvykle se VYSQ m 2 az 3 dni po ofkovani.

Dalsi neié%ﬁnky zahrnuji:

mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):

IR
Qé‘ca chuti k jidlu

o vysoka teplota 38°C nebo vyssi
. otoky, bolest a zarudnuti v misté vpichu vakciny
o neobvykly pla¢

. pocit podrazdénosti, nebo neklidu

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 davek vakciny):

o prijem

o nevolnost (zvraceni)

o vysoka teplota vyssi nez 39,5°C

. otok v mist¢ vpichu vakciny vétsi jak 5 cm, nebo zatvrdnuti v misté vpichu vakciny
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Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 ze 100 davek vakciny):

pocit ospalosti

kasSel

sveédéni (dermatitida), vyrazka

rozsahly otok celé koncetiny, do kter¢ byla vakcina aplikovana
pocit nervozity

Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1z 10000 davek vakciny):
° u velmi pfed¢asné narozenych déti (v 28. tydnu t¢hotenstvi nebo diive) se mohou béhem 2‘a2 30

dnil po ockovani objevit delsi pauzy mezi jednotlivymi dechy.
. docasna zastava dechu (apnoe) @
o hrudkovita vyrazka (kopfivka) :
o otok celé koncetiny, do které byla vakcina aplikovana

nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd ému 1ékafi

nebo 1ékarnikovi. 6
0\

5.  JAK Infanrix Penta UCHOVAVAT

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud s% ychkoli
t

Nepouzivejte Infanrix Penta po uplynuti doby pouiitelno i vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedenewési .

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfiprar@énén pred svétlem.

Chraite pied mrazem. Zmrazeni vakcinu
Lécivé pripravky se nesmi Vyhazova@< ch vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
ipr

o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. x

svého lékarnika, jak mate likvidovat y, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi. J

2
L 2

6. DALSIi INFORMACE \$$
X

Co obsahuje pf'ipravew Penta
Lécivymi latkami j o@
Diphther%‘J um' ne méné nez 30 IU
1
a m

Tetani ne méné nez 40 IU
Anti rdetelly pertussis:
ssis anatoxinum' 25 mikrogrami
| aemagglutininum filamentosum' 25 mikrogrami
J \ Pertactinum ' 8 mikrogrami
& tigenum tegiminis hepatitidis B2,3 10 mikrogramt
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
'adsorbovéano na hydroxid hlinity, hydratovany (Al(OH)s) 0,5 miligramd A"
*vyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultuie kvasinkovych bun&k (Saccharomyces
cerevisiae)
3adsorbovano na fosfore¢nan hlinity (AIPO,) 0,2 miligrama AI**

* pomnozeno na VERO buiikach
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Pomocnymi latkami v pfipravku Infanrix Penta jsou: chlorid sodny (NaCl), medium 199 obsahujici
hlavné aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy a voda na injekci.

Jak pripravek Infanrix Penta vypada a co obsahuje toto baleni

. Infanrix Penta je bila, slabé mlécné zakalena tekutina, dostupna v predplnéné injekéni stiikacce
(0,5 ml).

o Infanrix Penta je k dostani v balenich po 1, 10, 20 a 50 davkach, s jehlami nebo bez jehel.

. 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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnu&%traci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxerﬂbu%
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s. \
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +32 2 65

Bbarapus Magyaror @
I'makcoCmutKmnaitn EOO/] GlaxoSmithKI1 ft.
yi. Jumutsp Manos 611.10 Tel 9+ 36-1°2255300

Codus 1408 \
Ten. +359 2 953 10 34

Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com J
<
Danmark * $ Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S \ GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com

nlinfo@gsk.com
Deutschland @ Norge
GlaxoSmithKliﬁb & Co.KG GlaxoSmithKline AS

Ceska republika @a a
GlaxoSmithKline s.r.o. Q axoSmithKline Malta

Tel: +49 (0 8701 TIf: + 47 22 70 20 00
produkt.infi om firmapost@gsk.no
e! i Osterreich
x08mithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
+372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
EA0LGoa Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z o.0.
TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Tel: +34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.
es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 95 00
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Francie
Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44

diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22 39 70 00

Latvija

FL.PT@gsk.com

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

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 386 (0) 1 280 25 00 ' | Q
medical.x.si@gsk.com @
Slovenska republika A
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Tel: +421 (0)24826 11 11 O
recepcia.sk@gsk.com \

Suomi/Finland * 6

GlaxoSmithKline O

Puh/Tel: + 358 10
Finland.tuotei

Sverige
GlafoSmithKiline AB
Tel: (0)8 63893
igfoprodukt@gsk.com

ited Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia STA axoSmithKline UK
Tel: +371 6 7312687 Q Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

L
Lietuva L 2

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel. +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com

Tato pfibalovz’%@e byla naposledy schvalena

Podrobné i o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské 1ékove
” http://www.ema.europa,eu/

Pfi uchovavani miize byt patrna bila usazenina s Cirym supernatantem. Tento jev neni znamkou
zhorSeni jakosti.

Obsah inj. stiikacky se ma ditkladné protfepat, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze.
Suspenze vakciny proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli (acelularni), hepatitidé B a inaktivované
vakciny proti poliomyelitidé (DTPa-HBV-IPV) se ma vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi

Castice a/nebo nema-li zménény vzhled. Je-li patrny obsah cizich ¢astic nebo jakakoli zména vzhledu,
vakcina se musi zlikvidovat.
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