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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Infanrix
injek¢ni suspenze
Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ bude Vase dité ockovano.

Ponechte si pribalovou informaci, pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékéarnika.

Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osob¢.

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l¢kati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
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Obsah baleni a dalsi informace

Co je Infanrix a k ¢emu se pouZiva

Infanrix je vakcina, ktera se podava détem od véku 2 mésici k ochrané pied tfemi nemocemi: zaskrtu
(difterii), tetanu a davivému (Cernému) kasli (pertusi). Infanrix pomaha ditéti, aby se pted infekci chranilo
samo (tvorbou protilatek). Ty budou chranit Vase dité proti uvedenym onemocnénim.

Difterie (zaskrt) - Postihuje piedev§im dychaci cesty a nékdy také kuzi. Obvykle dochazi k zanétu
dychacich cest (spojenému s otokem), ktery zptisobuje zavazné dechové obtize a nékdy duseni.
Bakterie také uvolnuje toxin (jed), ktery miize poskodit nervy, vyvolat srde¢ni obtize a nékdy dokonce
zpusobit umrti.

Tetanus - Bakterie zpisobujici tetanus se dostava do téla feznymi ranami, koznimi poranénimi nebo
odérkami. Poranénimi, ktera jsou obzvlasté spojena s rizikem vzniku infekce, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé hlinou, prachem, kofiskym trusem nebo tfiskami.
Bakterie uvoliiuje toxin (jed), ktery zpiisobuje tuhnuti svalil, bolestivé svalové kiece, zachvaty

a dokonce i umrti. Svalové ki‘eCe mohou byt tak silné, Ze mohou zptisobit zlomeniny obratlq.

Pertuse (davivy kasel) — Cerny (davivy) kasel je vysoce nakazlivé onemocnéni. Toto onemocnéni
postihuje dychaci cesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které mohou byt na ptekazku normalnimu
dychani. Kasel je Casto provazen zvukem ptipominajicim daveni, podle kterého je nemoc
pojmenovana. Kasel mize trvat jeden az dva mésice, nékdy i déle. Davivy kasel mize byt pfic¢inou
usni infekce, zanétu dolnich cest dychacich s vleklym pribéhem, keci, poskozeni mozku a dokonce
umrti.

Ockovani je nejlepsim zptisobem ochrany proti témto nemocem. Zadna z komponent vakciny neni infek¢ni.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ bude Vase dité o¢kovano vakcinou Infanrix

Nepodavejte Infanrix



. Pokud je Vase dité alergické na Infanrix nebo na kteroukoli dalsi slozku obsazenou v této vakcing
(uvedenou v bod¢ 6). Pfiznakem alergické reakce mtze byt svédiva kozni vyrazka, duSnost a otok
tvare nebo jazyka.

. Pokud se u Vaseho ditéte projevila alergicka reakce po ptfedchozim ockovani vakcinou proti zaskrtu,
tetanu nebo davivému kasli.
. Pokud se u Vaseho ditéte projevily do 7 dnti po pfedchozim ockovani vakcinou proti davivému kasli

nezadouci ucinky postihujici nervovy systém.
Upozornéni a opati‘eni

. Pokud ma Vase dit¢ zdvazné infekéni onemocnéni doprovazené horeckou (vyssi nez 38 °C), je tieba
zvlastni opatrnosti. Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt piekazkou pro
ockovani, ale pfesto o tom vzdy informujte 1ékate.

. Opatrnosti je také tieba, pokud Vase dit¢ mélo jiz diive zdravotni problémy po pfedchozim oc¢kovani
vakcinou Infanrix nebo jinou vakcinou proti davivému kasli, jako jsou zejména:
¢ horecka (vyssi nez 40 °C) béhem 48 hodin po oc¢kovani;
¢ kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po oc¢kovani;
¢ neustupujici pla¢ trvajici 3 hodiny nebo déle v prubéhu 48 hodin po oc¢kovani;
¢ kiece/zachvaty s horeCkou nebo bez ni v pritbéhu prvnich 3 dnti po ockovani;

. Jestlize Vase dit¢ trpi jakymkoliv onemocnénim mozku nebo nekontrolovanou epilepsii. Vakcinu lze
podat, az se nemoc dostane pod kontrolu.

. Opatrnosti je tieba, pokud ma Vase dité sklon ke kie¢im/zachvatiim pti horecce nebo je tomu tak
u nékterého z ¢lenti rodiny.

. Opatrnosti je tieba, pokud ma Vase dité problémy se srazenim krve nebo se mu snadno tvoii krevni
podlitiny.

. Pokud ma Vase dité¢ problémy s dychanim, porad’te se se svym lékafem. Tento problém se Castéji

vyskytuje v prubéhu prvnich t¥i dnt po ockovani u predcasné narozenych déti (narozenych pied
28. tydnem nebo ve 28. tydnu téhotenstvi).

. Pti kazdém injekénim podavani 1éciva nebo i pred nim mtze dojit k mdlobam, proto informujte 1€kaie
nebo zdravotni sestru, pokud Vase dit¢€ jiz nékdy pii injekci omdlelo.

Pokud se néktery z vyse uvedenych piriznaki tyka Vaseho ditéte [nebo si nejste jist(a)], porad’te se s 1€karem,
nebo lékarnikem, nez bude Vase dité oCkovano vakcinou Infanrix.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Infanrix
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které Vase dit€ uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo nebo které
mozna bude uzivat.

Vakcina Infanrix mize byt podana Vasemu ditéti ve stejnou dobu s jinymi bézn¢ doporuc¢enymi vakcinami,
jako je vakcina proti meningitidé zpsobené bakterii Haemophilus influenzae typu b.

3. Jak se Infanrix podava

Jaké mnoZzstvi vakciny se podava

Lékat poda Vasemu ditéti doporuc¢enou davku vakciny Infanrix.

Obvykle budou Vasemu ditéti pti zakladnim ockovani podany 3 davky vakciny v odstupu nejméné jednoho
meésice mezi davkami (napt. mésic 2, 3, 4; mésic 3, 4, 5 nebo mésic 2, 4, 6). O¢kovani zac¢ina nejdiive v dobé
od zapo&atého devatého tydne Zivota. Ctvrta davka zakladniho o¢kovani bude Vasemu ditéti podéna nejdiive
6 mesict po podani treti davky zakladniho oCkovani, nejpozdéji vsak pred dovrSenim 18. mésice veéku ditéte.

Preockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provede o¢kovaci latkou proti témto infekcim od
dovrSeni patého do dovrSeni Sestého roku Zivota Vaseho ditéte. Dalsi pfeockovani proti zaskrtu, tetanu

a davivému kasli s acelularni pertusovou slozkou spolu s aplikaci paté davky inaktivované ockovaci latky
proti pfenosné détské obrné se provede od dovrseni desatého do dovrSeni jedenactého roku véku Vaseho



ditéte. Bylo-li Vase dité ockovano proti tetanu mezi 10. a 11. rokem, pfeo¢kovani se provadi od dovrSeni
25 let do dovrSeni 26 let véku. Dalsi pfeoCkovani proti tetanu se provede 10 az 15 let po piedchozim
preockovani.

Oc¢kovaci schéma se tidi oficialnimi narodnimi doporuc¢enimi.
Budete vzdy informovan(a), kdy mate pfijit s ditétem k podani dalsi davky.

Jak se vakcina podava
e Infanrix se vzdy podava do svalu formou injekce.
o Obvyklym mistem podani je vn¢jsi strana stehna.
e Vakcina se nesmi podat do krevnich cév.

V piipadé rozvinuti anafylaktického Soku (t€¢zka alergicka reakce) musi byt k dispozici prostiedky k jeho
zvladnuti. Z tohoto diivodu musi pacient zdstat 30 minut po ockovani pod 1ékarskym dohledem.

JestliZe Vase dité nedostalo pozadovanou davku
o Jestlize Vase dit¢€ nedostalo davku dle planu, kontaktujte svého l€¢kaie a domluvte s nim nahradni
termin.
e Dbejte na to, aby Vase dité dokon¢ilo o¢kovaci schéma. Pokud se tak nestane, nemusi byt
ochrana Vaseho ditéte pred nemocemi dostatecna.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Pti tomto ockovani se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Alergické reakce

Vyskytnou-li se u Vaseho ditéte znamky alergické reakce, ihned vyhledejte 1ékare. Piiznaky mohou
zahrnovat:

otok obliceje;

pokles krevniho tlaku;

potize s dychanim;

modrani kuze;

ztratu védomi.

Tyto ptiznaky se objevuji zahy po podani vakciny. Z tohoto diivodu musi pacient ztstat 30 minut po
vakcinaci pod 1ékaiskym dohledem.
Pokud by se néktery z téchto pfiznakl u Vaseho ditéte vyskytl po opusténi zdravotnického zatizeni,

svvr

vyskytnout mén€ nez u 1 z 10 000 davek vakciny).

Pokud se u Vaseho ditéte objevi néktery z nasledujicich zavaZznych nezadoucich ucinki, ihned
vyhledejte lékaie (mohou se objevit 2 azZ 3 dny po ockovani):

e kolaps;

e ztrata védomi;

e stav bezvédomi;

o kiece.
Tyto nezadouci G¢inky jsou velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 davek vakciny).

Dalsi nezadouci ucinky, které byly hlaseny:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
e podrazdénost;



e  spavost;
e  zarudnuti a otok v misté vpichu vakciny (do 5 cm);
e  horecka (> 38,0 °C), méfeno v koneCniku, po pfeockovani se objevuje velmi ¢asto.

asté (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 davek vakciny):
ztrata chuti k jidlu;
neklid, neobvykla plactivost;
prijem, zvraceni;
svédéni;
bolest a otok v misté vpichu vakciny (vétsi nez 5 cm).

e o 0o 0o o

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny):

bolest hlavy;

kasel, zanét pridusek (bronchitida);

vyrazka;
zatvrdnuti v misté vpichu vakciny;

unava, horecka (> 39,1 °C, méteno v konecniku);

otok celé koncetiny, do které byla vakcina podana, postihujici i ptilehly kloub.

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 davek vakciny):
o  kopftivka.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 davek vakciny):
e zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo ve slabinach (lymfadenopatie);

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny dalsi nezadouci ucinky:

e U velmi pfedc¢asné narozenych déti (ve 28. tydnu t€hotenstvi nebo diive) se mohou béhem 2 az 3 dni po
ockovani objevit delsi pauzy mezi jednotlivymi dechy nebo docasna zastava dychani.

e Snadné krvaceni nebo tvorba krevnich podlitin.

Posilovaci davky vakciny Infanrix mohou zvysit riziko vzniku nezadoucich ucinkd v misté vpichu vakciny.
Tyto reakce zahrnuji otok v misté vpichu injekce, otok celé dolni nebo horni koncetiny, do které byla
vakcina podana a nékdy i otok nejbliz§iho kloubu. Tyto nezddouci ucinky obvykle nastupuji béhem 2 dnid po
podani vakciny a odezni v priméru po 4 dnech.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich t¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky miZzete hléasit také pfimo na nize uvedenou adresu.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Infanrix uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pred mrazem. Vakcinu, kterd zmrzla, je nutno vytadit z pouziti!
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.


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

o Nepouzivejte Infanrix po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Nevyhazujte zadné 1&¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje pripravek Infanrix

Jedna davka vakciny (0,5 ml) obsahuje tyto 1écivé latky:

Diphtheriae anatoxinum* ne méné nez 30 IU
Tetani anatoxinum* ne méng nez 40 [U
Pertussis anatoxinum* (PT) 25 mikrogramt
Pertussis haemaglutininum filamentosum* (FHA) 25 mikrogrami
Pertactinum* (PRN, 69kD) 8 mikrogramt

* adsorbovano na hydroxid hlinity celkem: 0,5 miligrami

Pomocnymi latkami jsou: hydroxid hlinity, chlorid sodny, voda na injekci.

Jak piipravek Infanrix vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je lehce zakalena suspenze dodavana v predplnénych injekénich stiikackach s jehlou nebo bez jehly.
Infanrix je dostupny v balenich:

1 ptedplnéna injekeni sttikacka

10 predplnénych injekénich strikacek

1 predplnéna injekeni stfikacka + 1 jehla
10 predplnénych injekénich stiikacek + 10 jehel

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I’Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:17. 4. 2018

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcinu je nutné pied pouzitim fadn¢ prottepat, aby vznikla homogenni bila zakalena suspenze.

Vakcina pfipravena k aplikaci musi byt pied pouZzitim opticky zkontrolovana na ptitomnost makroskopicky
patrych cizorodych ¢éstic a na netypické zmény vzhledu. Pti jakékoliv vizudln€ zjisténé odchylce musi byt

vakcina vyfazena.

Vakcina Infanrix se miize misit s vakcinou Hiberix. V tomto pfipadé¢ se rozpoustédlo dodavané v baleni
vakciny Hiberix nahrazuje ptipravkem Infanrix.

Lahvicku s rozpoustédlem z baleni vakciny Hiberix zlikvidujte. Kombinovana vakcina musi byt
rekonstituovana pfidanim celého objemu vakciny Infanrix obsazeného v predplnéné injekéni stiikacce do

injekéni lahvicky s lyofilizovanym praskem vakciny Hiberix.

S takto pripravenou smési se zachazi stejné jako s vakcinou Infanrix.



Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



