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1. NÁZEV PěÍPRAVKU 
 
Infanrix Penta, injekþní suspenze  
Adsorbovaná vakcína proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelulární komponenta) (Pa), hepatitidČ B 
(rDNA) (HBV) a poliomyelitidČ (inaktivovaná) (IPV). 
 
 
2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 
 
1 dávka (0,5 ml) obsahuje: 
 
Diphtheriae anatoxinum 1 ne ménČ než 30 IU 
Tetani anatoxinum 1 ne ménČ než 40 IU 
Antigeny Bordetelly pertussis: 

Pertussis anatoxinum 1 25 mikrogramĤ 
Haemagglutininum filamentosum 1 25 mikrogramĤ 
Pertactinum 1 8 mikrogramĤ 

Antigenum tegiminis hepatitidis B 2,3 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 

 
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1. 
 
 
3. LÉKOVÁ FORMA 
 
Injekþní suspenze.  
Infanrix Penta je zakalená bílá suspenze. 
 
 
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
 
4.1 Terapeutické indikace 
 
Infanrix Penta je indikován k základnímu oþkování a pĜeoþkování dČtí proti záškrtu, tetanu, dávivému 
kašli, hepatitidČ B a poliomyelitidČ. 
 
4.2 Dávkování a zpĤsob podání 
 
Dávkování 
 
Základní oþkování: 
 
Základní oþkovací schéma spoþívá v podání tĜí 0,5 ml dávek (napĜíklad ve 2., 3., 4. mČsíci� ve 3., 4., 5. 
mČsíci a ve 2., 4., 6. mČsíci) nebo dvou dávek (napĜíklad ve 3. a 5. mČsíci).  Mezi dávkami má být 
þasový odstup nejménČ 1 mČsíc. 
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Schéma vakcinace podle rozšíĜeného programu imunizace (ve vČku 6, 10 a 14 týdnĤ) se smí použít 
pouze tehdy, když byla pĜi narození podána vakcína proti hepatitidČ B. 
 
Mají se dodržovat místnČ stanovená imunoprofylaktická opatĜení proti hepatitidČ B. 
 
Byla-li dávka vakcíny proti hepatitidČ B podána již pĜi narození, lze pro další dávky vakciny proti 
hepatitidČ B použít od šesti týdnĤ vČku vakcínu Infanrix Penta. Je-li druhou dávku vakcíny proti 
hepatitidČ B nutno podat pĜed dosažením tohoto vČku, má se použít monovalentní vakcína proti 
hepatitidČ B. 
 
PĜeoþkování: 
 
Po oþkování 2 dávkami vakcíny Infanrix Penta (napĜíklad ve 3. a 5. mČsíci) se musí podat posilovací 
dávka nejménČ 6 mČsícĤ po podání poslední dávky základního oþkování. UpĜednostĖuje se podání 
mezi 11. až 13. mČsícem vČku dítČte. 
 
Po oþkování 3 dávkami vakcíny Infanrix Penta (napĜíklad ve 2., 3., 4. mČsíci� ve 3., 4., 5. mČsíci a ve 
2., 4., 6. mČsíci) se musí podat posilovací dávka nejménČ 6 mČsícĤ po podání poslední dávky 
základního oþkování. UpĜednostĖuje se podání pĜed 18. mČsícem vČku dítČte. 
 
Posilovací dávky by se mČly podat podle místních doporuþení. 
 
O podání vakcíny Infanrix Penta jako posilovací dávky lze uvažovat, pokud její složení vyhovuje 
oficiálním doporuþením.   
 
Pediatrická populace: 
 
Nejsou odpovídající údaje o oþkování dČtí starších 36 mČsícĤ vakcínou Infanrix Penta. 
 
ZpĤsob podání 
 
Infanrix Penta je urþen k podání hlubokou nitrosvalovou injekcí; následné dávky se pĜednostnČ mají 
injikovat do rĤzných míst. 
 
4.3 Kontraindikace 
 
PĜecitlivČlost na léþivé látky nebo na jakékoliv pomocné látky nebo na neomycin a polymyxin. 
 
PĜecitlivČlost po pĜedchozí aplikaci vakcín proti difterii, tetanu, pertusi, hepatitidČ B nebo 
poliomyelitidČ. 
 
Infanrix Penta je kontraindikován, jestliže dítČ prodČlalo encefalopatii neznámé etiologie, která se 
vyskytla do 7 dnĤ po pĜedchozím oþkování vakcínou obsahující pertusovou složku. Za tČchto 
okolností se má zastavit vakcinace proti dávivému kašli a ve vakcinaci se má pokraþovat vakcínami 
proti záškrtu, tetanu, hepatitidČ B a poliomyelitidČ. 
 
StejnČ jako u jiných vakcín se má podání vakcíny Infanrix Penta odložit u subjektĤ trpících akutním 
závažným febrilním onemocnČním. PĜítomnost mírné infekce není kontraindikací. 
 
4.4 Zvláštní upozornČní a opatĜení pro použití 
 
Vakcinaci má pĜedcházet zjištČní anamnézy (zejména s ohledem na pĜedchozí vakcinaci a možný 
výskyt nežádoucích úþinkĤ) a klinické vyšetĜení. 
Je-li známo, že se v þasové souvislosti s podáním vakcíny obsahující pertusovou složku vyskytla 
nČkterá z tČchto pĜíhod, je nutno peþlivČ zvážit, zda se mají podat následné dávky vakcíny obsahující 
pertusovou složku: 
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x Teplota t 40,0 °C bČhem 48 hodin od aplikace vakcíny, nezpĤsobená jinou identifikovatelnou 
pĜíþinou. 

x Kolaps nebo šoku podobný stav (hypotonicko-hyporeaktivní epizoda) bČhem 48 hodin od 
aplikace vakcíny. 

x Neustávající, neztišitelný pláþ trvající 3 hodiny nebo déle  bČhem 48 hodin po aplikaci vakcíny. 
x KĜeþe s teplotou nebo bez teploty  bČhem 3 dnĤ od aplikace vakcíny. 

Mohou existovat okolnosti, napĜ. vysoký výskyt dávivého kašle, za kterých potenciální prospČšnost 
pĜevažuje nad možnými riziky. 
 
PodobnČ jako u jiného oþkování by se mČl peþlivČ zvážit  prospČch a riziko imunizace vakcínou 
Infanrix Penta nebo její odklad u kojencĤ nebo u dČtí trpících nástupem nové ataky nebo progresí 
závažné neurologické poruchy. 
 
Tak jako u všech injekþních vakcín, musí být vždy rychle dosažitelná náležitá léþebná péþe a lékaĜský 
dohled pro pĜípad výskytu vzácné anafylaktické pĜíhody po podání vakcíny. 
 
Nemocným s trombocytopenií nebo s poruchami srážlivosti krve musí být vakcína Infanrix Penta 
aplikována se zvýšenou opatrností, neboĢ po intramuskulárním podání mĤže dojít ke krvácení.  
 
Infanrix Penta nesmí být za žádných okolností  podán intravaskulárnČ nebo intradermálnČ. 
 
Infanrix Penta nechrání proti infekci vyvolané jinými patogeny než jsou Corynebacterium diphtheriae, 
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus hepatitidy B nebo poliovirus. NicménČ, lze 
pĜedpokládat, že oþkování ochrání i proti infekci hepatitidou D, protože se hepatitida D (vyvolaná 
delta agens) pĜi absenci infekce hepatitidy B nevyskytuje. 
 
PodobnČ jako u jiných vakcín, nemusí být u všech oþkovaných jedincĤ vyvolána ochranná imunitní 
odpovČć(viz bod 5.1). 
 
Výskyt febrilních kĜeþí v anamnéze dítČte, výskyt febrilních kĜeþí nebo syndrom náhlého úmrtí dítČte 
(SIDS) v rodinné anamnéze není kontraindikací pro použití vakcíny Infanrix Penta. Oþkované jedince, 
u nichž se v anamnéze febrilní kĜeþe vyskytly, je tĜeba peþlivČ sledovat, protože se tyto nežádoucí 
úþinky mohou bČhem 2 až 3 dnĤ po vakcinaci objevit 
 
Infekce HIV se nepokládá za kontraindikaci. U imunosuprimovaných pacientĤ nemusí být po 
vakcinaci dosaženo oþekávané imunologické odezvy.  
 
Možné riziko apnoe a nutnost monitorování dýchání po dobu 48 – 72 hodin by se mČly zvážit pĜi 
podávání  dávek základního oþkování velmi pĜedþasnČ narozeným dČtem (narozené v � 28. týdnu 
tČhotenství) a zvláštČ tČm, v jejichž pĜedchozí anamnéze byla respiraþní nezralost.  
Protože prospČch oþkování je u této skupiny dČtí vysoký, nemČla by se vakcinace odmítat ani 
oddalovat. 
 
4.5 Interakce s jinými léþivými pĜípravky a jiné formy interakce 
 
Klinické studie prokázaly, že Infanrix Penta lze podávat souþasnČ s vakcínami proti onemocnČním 
vyvolávaným Haemophilus influenzae typu b. V tČchto klinických studiích byly injekþní vakcíny 
aplikoványydo rĤzných míst. 
 
Neexistují údaje o úþinnosti a bezpeþnosti souþasného podání vakcíny Infanrix Penta a vakcíny proti 
spalniþkám, pĜíušnicím a zardČnkám. 
 
Tak jako u jiných vakcín lze oþekávat, že u pacientĤ léþených imunosupresivní terapií nemusí být 
dosaženo náležité odezvy. 
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4.6 Fertilita, tČhotenství a kojení 
 
Protože Infanrix Penta není urþen pro použití u dospČlých, nejsou k dispozici odpovídající údaje o 
použití u tČhotných nebo kojících žen, ani odpovídající reprodukþní studie provedené na zvíĜatech. 
 
4.7 Úþinky na schopnost Ĝídit a obsluhovat stroje  
 
Není relevantní. 
 
4.8 Nežádoucí úþinky 
 
x Klinické studie: 
 
Niže uvedený bezpeþnostní profil je založen na údajích získaných od více než 10 000 subjektĤ. 
Prakticky ve všech pĜípadech byl Infanrix Penta podáván souþasnČ s Hib vakcínou. 
 
Jak již bylo pozorováno u DTPa vakcín a u kombinovaných vakcín obsahujících DTPa složky, byl 
také po pĜeoþkování vakcínou Infanrix Penta zjištČn ve srovnání se základním oþkováním vzestup 
místní reaktogenity a horeþky. 
 

- PĜehledný souhrn nežádoucích úþinkĤ (klinické studie): 
 
V každé skupinČ þetností jsou nežádoucí úþinky seĜazeny podle klesající závažnosti. 
 
Frekvence vztažené na dávku jsou definovány následujícím zpĤsobem: 
 
Velmi þasté: (� 1/10)   
ýasté:  (� 1/100, < 1/10)  
MénČ þasté:  (� 1/1000, < 1/100)    
Vzácné:  (� 1/10000, < 1/1000)   
Velmi vzácné: (< 1/10000) 
 
Poruchy nervového systému: 
MénČ þasté: ospalost 
Velmi vzácné: kĜeþe (s nebo bez horeþky) 
 
Respiraþní, hrudní a mediastinální poruchy: 
MénČ þasté: kašel 
 
Gastrointestinální poruchy: 
ýasté: prĤjem, zvracení 
 
Poruchy kĤže a podkožní tkánČ: 
MénČ þasté: dermatitida, vyrážka 
Velmi vzácné: kopĜivka 
 
Poruchy metabolismu a výživy 
Velmi þasté: nechutenství 
 
Celkové poruchy a reakce v místČ aplikace: 
Velmi þasté: horeþka t 38 °C, lokální otok v místČ vpichu (� 50 mm), únava, bolest, zarudnutí 
ýasté: horeþka > 39°C, lokální otok v místČ vpichu (> 50 mm)*, reakce v místČ vpichu, vþetnČ 
indurace 
MénČ þasté: difuzní otok konþetiny, do které byla vakcína aplikována, obþas postihující pĜilehlý 
kloub* 
 
Psychiatrické poruchy 
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Velmi þasté: neobvyklý pláþ, podráždČnost, neklid 
ýasté: nervozita 
 
x Postmarketingové sledování: 
 
Poruchy nervového systému: 
Kolaps nebo šokový stav (hypotonicko-hyporeaktivní epizoda). 
 
Respiraþní, hrudní a mediastinální poruchy: 
Apnoe [viz bod 4.4  apnoe u velmi pĜedþasnČ narozených dČtí (narozených v � 28. týdnu tČhotenství)]  
 
Celkové poruchy a reakce v místČ aplikace 
Otok konþetiny, do které byla vakcína aplikována* 
 
Poruchy imunitního systému: 
Alergické reakce, vþetnČ anafylaktických a anafylaktoidních reakcí 
 
x Zkušenosti získané pĜi používání vakcíny proti hepatitidČ B: 
 
V mimoĜádnČ vzácných pĜípadech byly hlášeny: paralýza, neuropatie, GuillainĤv-BarréĤv syndrom, 
encefalopatie, encefalitida a meningitida. PĜíþinná souvislost s vakcínou nebyla prokázána. 
V souvislosti s podáním vakcíny proti hepatitidČ B byla hlášena trombocytopénie. 
 
* U dČtí oþkovaných v rámci základní imunizace vakcínami obsahujícími acelulární pertusovou složku 
je po pĜeoþkování pravdČpodobnČjší výskyt otokĤ ve srovnání s dČtmi oþkovanými celobunČþnými 
vakcínami. Tyto reakce odezní prĤmČrnČ za 4 dny. 
 
4.9 PĜedávkování 
 
Nebyl hlášen žádný pĜípad pĜedávkování. 
 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1 Farmakodynamické vlastnosti 
 
Farmakoterapeutická skupina: kombinované bakteriální a virové vakcíny, ATC kód: J07CA12. 
 
Výsledky klinických studií pro jednotlivé složky vakcíny jsou shrnuty dále v následujících tabulkách::  
 
Množství  subjektĤ v procentech, které mČly titry protilátek  � stanovenému limitu jeden mČsíc 
po základním oþkování  Infanrix Penta 

 
Protilátky 
(limity) 

3-5 
mČsícĤ 
N= 168 

6-10-14  
týdnĤ 

N= 362 

1.5-3.5-6 
mČsícĤ 
N= 55 

2-3-4 
mČsíce 
N= 326 

2-4-6 
mČsíce 

N= 1146) 

3-4-5 
mČsíce 
N= 884 

3-4.5-6 
mČsícĤs 
N=554 

Anti-diphtheria  
(0,1 IU/ml) † 

97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100 

Anti-tetanus 
(0,1 IU/ml) † 

99,4 100 100 100 100 99,4 100 

Anti-PT 
(5 EL.U/ml) 

100 99,7 100 100 99,7 99,4 100 

Anti-FHA  
(5 EL.U/ml) 

100 99,4 100 100 100 99,5 100 

Anti-PRN 
(5 EL.U/ml) 

100 100 100 100 99,8 99,5 100 

6 



PĜ
ípa

ve
k j

iž 
ne

ní 
reg

ist
rov

án

Anti-HBs 
(10 mIU/ml) † 

96,8 98,7* 100 98,4 99,4 98,2 99,6 

Anti-Polio type 1 
(1/8 ĜedČní) † 

97,4 99,4 ND 99,6 99,7 99,5 100 

Anti-Polio type 2 
(1/8 ĜedČní) † 

94,7 99,2 ND 97,1 99,6 99,5 100 

Anti-Polio type 3 
(1/8 ĜedČní) † 

99,3 99,4 ND 99,6 99,9 99,5 100 

N = poþet subjektĤ  
ND = nebylo stanoveno 
* ve skupinČ dČtí, kterým nebyla pĜi narození podána vakcína proti hepatitidČ B, mČlo 80.2% subjektĤ 
titry anti-HBs t 10 mIU/ml 
† hladina uznávaná jako protektivní 
 
Množství  subjektĤ v procentech, které mČly titry protilátek � stanovenému limitu jeden mČsíc 
po posilovací dávce Infanrix Penta 
Protilátky 
(limity) 

Posilovací dávka v 
11/12 mČsících vČku 
po 3-5 mČsících od 

základního oþkování 
N = 168 

Posilovací dávka 
bČhem druhého roku 

vČku po 3 dávkách 
základního oþkování 

N = 350 
Anti-diphtheria 
(0,1 IU/ml) † 

100 100 

Anti-tetanus 
(0,1 IU/ml) † 

100 100 

Anti-PT 
(5 EL.U/ml) 

100 99,7 

Anti-FHA 
(5 EL.U/ml) 

100 99,7 

Anti-PRN 
(5 EL.U/ml) 

100 99,7 

Anti-HBs 
(10 mIU/ml) † 

100 98,8 

Anti-Polio type 1 
(1/8 ĜedČní) † 

100 99,7 

Anti-Polio type 2 
(1/8 ĜedČní) † 

100 100 

Anti-Polio type 3 
(1/8 ĜedČní) † 

100 100 

N = poþet subjektĤ 
† hladina uznávaná jako protektivní 
 
Protože je po podání vakciny Infanrix Penta imunitní odpovČć na pertusový antigen ekvivalentní 
vakcinČ Infanrix, považuje se úþinnost ochrany tČchto dvou vakcín za ekvivalentní. 
 

Klinická ochrana pertusové složky vakcíny Infanrix proti typickému dávivému kašli podle definice 
WHO (t 21 dnĤ paroxysmálního kašle) byla prokázána: 

 
- v NČmecku v prospektivní zaslepené studii provedené s jedinci, kteĜí byli v domácnosti v 

kontaktu s pertusí (vakcinaþní schéma 3., 4. a 5. mČsíc).  
Na základČ shromáždČných údajĤ o sekundárních kontaktech v domácnostech, kde byl 
registrovaný pĜípad s typickým dávivým kašlem, þinila protektivní úþinnost vakcíny 88,7 %.  
 

- v Itálii, kde probíhala studie úþinnosti sponzorovaná NIH (vakcinaþní schéma 2., 4. a 6.  
mČsíc). Úþinnost vakcíny byla 84 %. V dalším sledování stejné skupiny dČtí byla protektivní 
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úþinnost potvrzena až do 60 mČsícĤ po ukonþení základního oþkování, aniž by byla podána 
posilovací dávka. 

 
Výsledky dlouhodobého sledování ve Švédsku ukazují, že pokud jsou acelulární vakcíny proti pertusi 
podávány podle základního vakcinaþního schématu ve 3. a  5. mČsíci s posilovací dávkou pĜibližnČ ve 
12. mČsíci, jsou u dČtí úþinné. NicménČ, údaje naznaþují, že po tomto vakcinaþním schématu 3-5-12 
mČsícĤ mĤže být ochrana proti pertusi ve vČku 7-8 let neúplná. To naznaþuje, že druhá posilovací 
dávka vakcíny proti pertusi u dČtí ve vČku 5-7 let, které byly dĜíve oþkovány podle tohoto konkrétního 
schématu, je oprávnČná.  
 
Bylo zjištČno, že ochranné hladiny protilátek proti hepatitidČ B pĜetrvávají minimálnČ 3,5 roku u více 
než 90% dČtí oþkovaných þtyĜmi dávkami vakcíny obsahující stejný HBs antigen jako Infanrix Penta. 
Hladiny protilátek se nelišily od hladin protilátek u paralelnČ sledované skupiny dČtí, které byly 
oþkovány 4 dávkami monovalentní vakcíny proti hepatitidČ B. 
 
5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
 
Vyhodnocování farmakokinetických vlastností není u vakcín požadované. 
 
5.3 PĜedklinické údaje vztahující se k bezpeþnosti 
 
Neklinické údaje získané na základČ konvenþních studií bezpeþnosti, specifické toxicity, toxicity po 
opakovaném podávání a kompatibility složek neodhalily žádné zvláštní riziko pro þlovČka. 
 
 
6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
6.1 Seznam pomocných látek 
 
Chlorid sodný (NaCl) 
Medium 199, obsahující hlavnČ aminokyseliny, minerální soli, vitamíny 
Voda na injekci 
 
Adjuvancia viz bod 2. 
 
6.2 Inkompatibility 
 
Protože chybČjí studie kompatibility, nesmí být tento pĜípravek mísen s jinými léþivými pĜípravky. 
 
6.3 Doba použitelnosti 
 
3 roky. 
 
Po vyjmutí z chladniþky je vakcína stabilní po dobu 8 hodin pĜi 21 °C. 
 
6.4 Zvláštní opatĜení pro uchovávání 
 
Uchovávejte v chladniþce (2 qC - 8 qC).  
ChraĖte pĜed mrazem. 
 
Uchovávejte v pĤvodním obalu, aby byl pĜípravek chránČn pĜed svČtlem. 
 
6.5 Druh obalu a velikost balení 
 
0,5 ml suspenze v pĜedplnČné injekþní stĜíkaþce (sklo typu I) (0,5 ml) s pístovými zátkami (butylpryž). 
 
Velikosti balení 1, 10, 20 a 50, s jehlami, nebo bez jehel. 
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Na trhu nemusí být všechny registrované velikosti balení. 
 
6.6 Zvláštní opatĜení pro likvidaci pĜípravku a zacházení s ním 
 
PĜi uchovávání mĤže být patrná bílá usazenina s þirým supernatantem. Tento jev není známkou 
znehodnocení vakcíny. 
 
Obsah injekþní stĜíkaþky se má dĤkladnČ protĜepat, aby vznikla homogenní zakalená bílá suspenze. 
 
Suspenze 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. 
 
Všechen nepoužitý pĜípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky. 
 
 
7. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 
Rue de l'Institut 89 
B-1330 Rixensart, Belgie 
 
 
8. REGISTRAýNÍ ýÍSLO(A) 
 
EU/1/00/153/001 
EU/1/00/153/002 
EU/1/00/153/003 
EU/1/00/153/004 
EU/1/00/153/005 
EU/1/00/153/006 
EU/1/00/153/007 
EU/1/00/153/008 
EU/1/00/153/009 
EU/1/00/153/010 
 
 
9.  DATUM PRVNÍ REGISTRACE/PRODLOUŽENÍ REGISTRACE 
 
Datum první registrace: 23. Ĝíjna 2000 
Datum posledního prodloužení: 23. Ĝíjna 2005 
 
 
10. DATUM REVIZE TEXTU 
 
 
Podrobné informace o tomto pĜípravku jsou uveĜejnČny na webových stránkách Evropská agentura pro 
léþivé pĜípravky http://www.ema.europa,eu/ 
 
 
 
 
 
 
 
 

9 


	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCI  BIOLOGICKÉ LÉČIVÉ LÁTKY/LÁTEK  A  VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY REGISTRACE
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

