sp. zn. sukls343247/2017
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Infanrix Polio, injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
Adsorbovand vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (aceluldrni komponenta) a poliomyelitidé

(inaktivovana vakcina)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez bude Vase dité o¢kovano, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

o Tato vakcina byla pfedepséna vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

o Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Infanrix Polio a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité dostane Infanrix Polio
Jak se Infanrix Polio pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Infanrix Polio uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je Infanrix Polio a k éemu se pouziva
Infanrix Polio je vakcina, kterd se pouziva k ochran¢ déti proti Ctyfem nemocem:

o Zaskrt (difterie) - zdvazna bakterialni infekce, ktera postihuje hlavné dychaci cesty a nékdy
ktzi. Dochazi ke zdufeni dychacich cest, coz vede k zdvaznym dychacim problémiim a nékdy
az k uduseni. Bakterie rovnéz uvolnuji jed. Tento jed mtize zptisobit poskozeni nervil, srdecni
problémy a dokonce smrt.

o Tetanus - bakterie vyvolavajici tetanus pronikaji do téla odfeninami, feznymi a jinymi ranami
v ktizi. Rény, které se pravdépodobnéji mohou infikovat bakteriemi tetanu, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany nebo rany, které obsahuji zeminu, prach, konsky hniij nebo dfevéné
ttisky. Bakterie uvoliuji jed. Ten miiZze zplsobit svalovou ztuhlost, bolestivé svalové kiece,
zachvaty az smrt. Svalové kiece mohou byt tak silné, ze mohou zapfi€init i zZlomeniny obratl.

o Pertuse (davivy, cerny kasel) - vysoce nakazliva infek¢ni nemoc, ktera postihuje dychaci cesty.
Zpisobuje tézké zachvaty kasle, jez mohou vést k problémtim s dychanim. Kasel byva ¢asto
doprovazen ,,davivymi‘ zvuky. Kasel mlze pretrvavat jeden az dva mésice i déle. Davivy kasel
muze vést také k usnim infekcim, zanétu pradusek (bronchitide), ktery mtize trvat dlouhou
dobu, zanétu plic (pneumonii), zachvatlim, poSkozeni mozku az k smrti.

o Polio (détska obrna) - virova infekce. Polio Casto probihd jen jako mirné onemocnéni. AvSak
ne¢kdy mize mit velmi zavazny pribeh a mize zanechat trvalé nasledky nebo zptsobit i smirt.
Polio mtize zamezit pohybu svalil (zpiisobit paralyzu svalll). Mlize zasdhnout i svaly, které jsou
potiebné pro dychani a chtizi. Horni a dolni koncetiny postizené touto nemoci mohou byt
bolestive stocené (deformované).

Infanrix Polio je ur€en détem ve véku od 16 mésict do 13 let, véetné. Neni urCen osobam stars$im nez
14 let.



Jak Infanrix Polio chrani

. Infanrix Polio pomaha télu Vaseho ditéte vytvofit si vlastni ochranu (protilatky). Ty chrani
Vase dité proti uvedenym nemocem.

. Vakcina nemze zplisobit onemocnéni, proti kterym Vase dit€ chréani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité dostane Infanrix Polio

Vakcina Infanrix Polio nema byt podina

. jestlize je Vase dité alergické na kteroukoli slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6), nebo
na neomycin nebo polymyxin (druhy antibiotik), nebo na formaldehyd. K ptiznaktim alergické
reakce mohou patfit svédiva kozni vyrazka, dechové obtize a otok oblic¢eje nebo jazyka.

o jestlize Vase dité mélo alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti zaskrtu, tetanu, ddvivému
kasli nebo détské obrné.

o jestlize se u Vaseho ditéte v dobé do 7 dnti po ptedchozim ockovani proti davivému kasli
vyskytly obtizZe tykajici se nervové soustavy (encefalopatie).

o jestlize ma Vase dité tézkou infekci s vysokou teplotou (pies 38 °C). Mirna infekce, jako je

nachlazeni, by neméla byt problémem, ale nejprve se porad'te se svym lékatem.

Pokud se néktery z vy$e uvedenych piiznaka tyka Vaseho ditéte, nema byt ockovano vakcinou
Infanrix Polio. Nejste-li si né¢im jist(a), zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika, nez bude Vase dite
ockovéno vakcinou Infanrix Polio.

Upozornéni a opatieni

Pted ockovanim Vaseho ditéte vakcinou Infanrix Polio se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem,
pokud:
o Vase dit¢ mélo po predchozim podani vakciny Infanrix Polio nebo jiné vakciny proti davivému
(Cernému) kasli néjaké obtize, zejména:

- vysokou teplotu (ptes 40 °C) béhem 48 hodin od ockovani,

- kolaps nebo Soku podobny stav béhem 48 hodin od ockovani,

- neustavajici plac trvajici 3 hodiny nebo déle béhem 48 hodin od ockovani,

- zéchvaty s vysokou teplotou nebo bez teploty béhem 3 dnil od ockovani.

o Vase dité trpi nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo epilepsii,
ktera neni pod kontrolou. Vakcina by méla byt podéna, aZ se nemoc dostane pod kontrolu.

o ma Vase dité problémy se srdZenim krve nebo se mu snadno tvofi krevni podlitiny.

o ma Vase dité sklon ke kie¢im vznikajicim v disledku horecky, nebo pokud se kiece v disledku
horecky vyskytly ve Vasi roding.

o ma VasSe dité potize s imunitnim systémem (v¢etné¢ HIV infekce). Vase dit€ mtize byt ockovano

vakcinou Infanrix Polio. Ochrana proti témto infekcim ale nemusi byt tak ¢inna.

Pti kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pfed nim mize dojit k mdlobam (zvlaste
u dospivajicich). Informujte proto l1ékate nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy jiz n¢kdy pfi injekei
omdlel(a)/Vase dité omdlelo.

Pokud se nektery z vyse uvedenych piiznakl tyka Vaseho ditéte (nebo si nejste jist/a), zeptejte se
svého 1ékare nebo 1ékarnika, nez bude Vase dité oCkovano vakcinou Infanrix Polio.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Infanrix Polio
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dite uziva, které v nedavné dobée

uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Svého lékate nebo 1ékarnika informujte zejména, pokud Vase dit¢ uziva nasledujici:



o 1é¢iva, nebo jinou 1é¢bu (jako je radioterapie) ovlivitujici imunitni systém. VaSe dité mize byt
ockovano vakcinou Infanrix Polio. Infanrix Polio vSak nemusi ptisobit v plném rozsahu. Pokud
je to mozné, ockovani by mélo byt provedeno po ukonceni této 1éCby.

o jiné vakciny. Vakcina Infanrix Polio mize byt podana ve stejnou dobu s jinymi vakcinami,
avSak kazdé vakcina bude podana do jiného mista.

Téhotenstvi a kojeni
Je nepravdépodobné, ze by vakcina Infanrix Polio byla poddna zené€ v obdobi téhotenstvi nebo kojeni.
Je to proto, Ze tato vakcina je uréena pouze détem ve véku od 16 mésict do 13 let veéku, véetné.

Pouziti této vakciny u t€¢hotnych nebo kojicich Zen se nedoporucuje.

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by vakcina Infanrix Polio byla poddna osobé, ktera fidi dopravni prostfedek

nebo obsluhuje stroje, protoze je ur€ena pouze détem ve véku od 16 mésicti do 13 let véku, vcetné.

Po ockovani se mtize Vase dité citit ospalé. Pokud se to stane, Vase dité¢ by nemélo fidit, jezdit na
kole, ani pouzivat nafadi nebo stroje.

Infanrix Polio obsahuje neomycin, polymyxin (antibiotika) a formaldehyd

Pokud je Vase dit¢ alergické na nékterou z téchto latek, vakcina Infanrix Polio neméd byt podéna.
Pokud Vase dité¢ melo v minulosti alergickou reakci na nékterou z téchto latek, prosim, sdélte to
svému lékafi.

3. Jak se Infanrix Polio pouziva
Kdy se vakcina podava
o Lékar nebo sestra Vam sdéli, kdy se Vase dité ma dostavit k ockovani touto vakcinou. Zavisi to

na oficialnich mistnich doporucenich.

Jak se Infanrix Polio podava

o Vase dit¢ dostane jednu injekci vakciny Infanrix Polio.

o Vakcina Infanrix Polio se vzdy podava do svalu.

o Mistem podani je obvykle sval paze. AvSak malému ditéti je mozné aplikovat injekci do stehna.
o Vakcina se nesmi podat do zily.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Po podani této vakciny se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Alergické reakce
Jestlize ma Vase dit¢ alergickou reakci, ihned vyhledejte svého lékare. Pfiznaky mohou zahrnovat:

o vyrazky, které jsou svédivé nebo puchyikovité,
o otok kolem oci a otok obliceje,
o potize s dychanim nebo polykanim,

nahly pokles krevniho tlaku,



o ztratu védomi.

K témto reakcim zpravidla dochazi velmi rychle po podani injekce. Pokud by se tyto priznaky

u Vaseho ditéte vyskytly po odchodu z ordinace 1ékare, musite neprodlené vyhledat 1ékate. Alergické
reakce jsou velmi vzacné (méné nez 1 na 10 000 davek vakciny).

Neprodlené vyhledejte 1ékaie, pokud u Vaseho ditéte pozorujete nasledujici zavazné neZadouci
ucinky:

. kolaps,

° ztratu védomi,

o poruchy védomi,
o zachvaty.

Pokud se u Vaseho ditéte objevi tyto nezadouci t€inky, neprodlené vyhledejte Iékate. Tyto nezadouci
ucinky se vyskytly u jinych vakcin proti davivému kasli. Obvykle se vyskytuji béhem 2 az 3 dnt po
ockovani.

DalSi nezadouci ucinky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
o pocit unavy,

o bolest hlavy,

o ztrata chuti k jidlu,

o vysoka teplota 38 °C nebo vyssi,

o otoky, bolest a zarudnuti v misté vpichu vakciny,
o neobvykly plac,
o pocit podrazdénosti nebo neklidu.

Casté (mohou se objevit a7 u 1 z 10 davek vakciny):

o prajem,
. nevolnost, zvraceni (pocit nevolnosti),

o vysoka teplota 39,5 °C, nebo vyssi,
o celkovy stav, kdy se necitite dobfe,
o tuhy otok v misté vpichu,

o pocit slabosti.

Méné casté (mohou se objevit az u 1 ze 100 davek vakciny):
o kozni alergie nebo kopfivka.

Vzacné (mohou se objevitazu 1 z 1 000 davek vakciny):

o otok lymfatickych uzlin na krku, v podpazdi a tfislech (lymfadenopatie),
. kasel a infekce plic (bronchitida),

o hrudkovita vyrazka (koptivka).

Velmi vzacné (mohou se objevit azu 1 z 10 000 davek vakciny):

o krvaceni nebo tvorba podlitin snadnéji nez normalné (trombocytopenie),

o docasnd zastava dechu (apnoe),

o otok tvare, rtd, ust, jazyka nebo hrtanu, které mohou ztizit polykani nebo dychani
(angioneuroticky edém),

o puchytky v misté vpichu injekce.

Posilovaci davky vakciny Infanrix Polio mohou zvysit riziko reakei v misté vpichu injekce.
V nékterych ptipadech mohou postihnout celou horni nebo dolni koncetinu, do které byla injekce
podana. Tyto reakce se obvykle dostavi béhem 48 hodin po podéni injekce a odezni do 4 dnt.



Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Infanrix Polio uchovavat

. Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

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

o Chraiite pted mrazem. Zmrazeni vakcinu znici.

o Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Infanrix Polio obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

Diphtheriae anatoxinum! ne méné nez 30 U
Tetani anatoxinum' ne méné nez 40 U
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum' 25 mikrogrami
Haemagglutininum filamentosum' 25 mikrogrami
Pertactinum’ 8 mikrogramui
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
'adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany 0,5 miligrami AI*+

“pomnozeno na VERO buiikich

Hydroxid hlinity obsazeny ve vakciné ptsobi jako adjuvans. Adjuvancia jsou latky obsazené v jistych
vakcinach, aby urychlily, zlepSily a/nebo prodlouZzily ochranny uc¢inek takové vakciny.

Dalsi pomocné latky: chlorid sodny, kultivacni médium M 199 (obsahujici pfedevsim aminokyseliny,
mineralni soli, vitaminy), voda na injekci.

Jak Infanrix Polio vypada a co obsahuje toto baleni

o Vakcina Infanrix Polio je injek¢ni suspenze v pfedplnéné injekeni stiikacee (0,5 ml).
o Suspenze je bila, slabé mlécné zakalena.
o Baleni obsahuje:

1 pfedplnénou injekeni stiikacku bez jehly


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

1 pfedplnénou injekéni stiikacku + 1 jehlu

1 pfedplnénou injekéni stiikacku + 2 jehly

10 ptedplnénych injekenich stiikacek bez jehel
10 ptedplnénych injekénich stiikacek + 10 jehel
10 ptedplnénych injekénich stiikacek + 20 jehel
20 ptedplnénych injekcnich stiikacek bez jehel
20 ptedplnénych injekénich stiikacek + 20 jehel
20 ptedplnénych injekénich stiikacek + 40 jehel

o Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Tento 1é¢ivy pripravek je v élenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Recko, Francie, Portugalsko, Kypr: InfanrixTetra

Ceska republika, Estonsko, Litva, Loty$sko, Norsko, Slovensko, Finsko, Svédsko: Infanrix Polio
Polsko, Velka Britanie: Infanrix-IPV

Madarsko: Infanrix IPV

Irsko: IPV Infanrix

Italie: PolioInfanrix

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 1. 2018

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfi uchovavani mtize byt patrna bila usazenina s ¢irym supernatantem. Tento jev neni znamkou
zhorseni jakosti.

Obsah injekéni stiikacky se ma dikladné protfepat, aby vznikla homogenni zakalen4 bila suspenze.

Suspenze se ma vizualn¢ zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo zda nema zménény vzhled.
Je-1i patrny obsah cizich ¢astic nebo jakakoli zména vzhledu, vakcina se musi zlikvidovat.

Predplnéna injekeni stiikacka mize byt dodavana bud’ se zakonc¢enim bez zavitu (CCT - ceramic
coated treatment) nebo se zavitem (luer lock adaptér s PRTC - plastic rigid tip cap).



o Pokyny k pouZiti piedplnéné injekcni stiikacky se zavitem (luer lock adaptér s PRTC)

Jehla

Ochranny kryt jehly

/

Pist injekéni stiikacky

/

Kryt injekéni stiikacky
Té¢lo injekenti stiikacky

1.V jedné ruce drzte télo injekeni stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a kryt injekéni stiikacky
odsroubujte otaCenim proti sméru hodinovych rucicek.

2. Jehlu k injekeni stiikaccee ptipevnite tak, Ze budete jehlou nasazenou na injek¢ni stiikacku otacet

po sméru hodinovych rucicek, dokud se nezamkne (viz obrazek).

Pak odstraiite ochranny kryt jehly, coz mtize jit n€kdy pon¢kud ztuha.

4. Aplikujte vakcinu.

W

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



