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Piibalova informace

Informace pro pouZziti, ¢téte pozorné!
INFANRIX

Vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni)
(injek¢ni suspenze)

Vyrobce

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

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I’Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie
SloZeni

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

Diphtheriae anatoxinum* >301U
Tetani anatoxinum* >401U
Pertussis anatoxinum* (PT) 25 mikrogramt
Pertussis haemaglutininum filamentosum* (FHA) 25 mikrogramu
Pertactinum* (69kD) 8 mikrogramti
* adsorbovano na hydroxid hlinity celkem: 0,50 miligramu

Pomocné latky: hydroxid hlinity, chlorid sodny, voda na injekci.

Indika¢ni skupina

Imunopreparat, vakcina.

Charakteristika

INFANRIX obsahuje diftericky anatoxin, tetanicky anatoxin a tfi purifikované pertusové antigeny:
pertusovy anatoxin (PT), filamentovy hemaglutinin (FHA) a protein zevni membrany 69 kD
(pertaktin). VSechny slozky jsou adsorbované na soli hliniku. Vakcina je nafedéna fyziologickym
roztokem.

Diftericky a tetanicky anatoxin se ziskavaji z kultur Corynebacterium diphtheriae a Clostridium
tetani, dale jsou detoxikovany a purifikovany. Acelularni pertusové komponenty (PT, FHA a
pertaktin) se pfipravuji z riistové faze I bakteridlniho kmene Bordetella pertussis extrakei, purifikaci

a inaktivaci formaldehydem. PT je ireverzibilné detoxikovan.

INFANRIX odpovida pozadavkiim SZO pro vyrobu biologickych pfipravklti a ockovacich latek
proti difterii a tetanu. Pii vyrobé€ nejsou pouZzity zddné materidly lidského pivodu.
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Imunitni odpovéd po ockovani vakcinou INFANRIX

Jeden mésic po ukonceni zakladniho tfidavkového ockovaciho schématu b&hem prvnich Sesti
mesict zivota je u vice nez 99 % vSech ockovanych déti hodnota titru protilatek proti difterii a
tetanu vysSi nez 0,1 m.j./ml. Protildtkova odpovéd proti aceluldrnim pertusovym slozkam (PT,
FHA a pertaktinu) je patrna u vice nez 95 % ockovanych.

Imunitni odpovéd’ po preockovani vakcinou INFANRIX

Po aplikaci c¢tvrt¢ davky vakciny ve druhém roce Zivota se vytvorily u vSech déti ockovanych
vakcinou INFANRIX protilatky proti difterii a tetanu s hodnotou vyssi nez 0,1 m.j./ml.
Protilatkova odpovéd na pertusové antigeny po ctvrté davce byla patrnd u vice nez 96 % z
celkového poctu ockovanych déti.

Terapeutické indikace

INFANRIX je urcen k zakladnimu ockovani kojenct od veéku 2 mésic proti zaskrtu, tetanu a
davivému kasli a dale k pteockovani déti, které jiz byly oCkovany tfemi nebo ctyfmi davkami bud’
acelularni (DTPa), nebo celobunécné (DTPw) vakciny.

Kontraindikace

Vakcina INFANRIX nesmi byt aplikovana jedincim se zavaznym akutnim hore¢natym
onemocnénim, se znamou precitlivélosti na 1écivé latky nebo na kteroukoliv jinou slozku vakciny,
ani jedinctm, u kterych doslo k projeviim ptecitlivélosti pii pfedchozi aplikaci vakciny INFANRIX
vakciny proti difterii a tetanu nebo DTPw (celobunééné vakciny proti difterii, tetanu a pertusi).
Aplikace vakciny INFANRIX je kontraindikovana u déti, u nichz se do sedmi dni po ptedchozim
ockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku vyskytla encefalopatie neznamé etiologie. V

takovych ptipadech se doporucuje dale ockovat jen vakcinami proti zaSkrtu a tetanu.

INFANRIX neni ur¢en k ockovani dospélych, proto nejsou zndmy zadné udaje o bezpecnosti
vakciny pfi aplikaci béhem tehotenstvi a kojeni.

Téhotenstvi a kojeni

INFANRIX neni ur¢en k ockovani dospélych. Odpovidajici tidaje o bezpecnosti vakciny pii aplikaci
béhem tchotenstvi a kojeni ani odpovidajici reprodukéni studie provadéné na zvifatech nejsou
k dispozici.

Nezadouci ucinky

INFANRIX je obvykle dobte snasen.

Klinické studie:

Nize uvedeny bezpe€nostni profil je zaloZen na datech ziskanych od 11400 subjekta.

Tak, jak bylo jiz pozorovano po podani DTPa vakcin a ostatnich kombinovanych vakcin
obsahujicich DTPa slozku, bylo i po podéani davek zakladniho ockovani i posilovaci davky Infanrixu

pozorovano zvyseni vyskytu mistni reakce a horecky.

Frekvence vyskytu nezadoucich G€inkd jsou uvedeny dale:
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Velmi Casté: >10%

Casté: >1%az<10%
Méng¢ Casté: >0,1%az<1%
Vzacné: >0.01%az<0,1%

Velmi vzacné: < 0,01 %

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: lymfadenopatie'

Poruchy metabolismu a vyzivy
Casté: ztrata chuti’

Psychiatrické poruchy
Velmi Casté: podrazdénost
Casté: neklid®, abnormalni pla¢

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: ospalost
Méné &asté: bolest hlavy'

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
ro v w , v 1 y v o v 1
Méne Casté: kasel ', zanét pradusek

Gastrointestinalni poruchy
Casté: gastrointestinalni poruchy jako prijem a zvraceni

Porucha ktize a podkozni tkané
Casté: svédéni

Méné Casté: vyrazka

Vzacné: koptivka

Celkové poruchy a reakce v misté podani

Velmi ¢asté: zarudnuti, otok v misté podani (<50 mm), horec¢ka > 38.0°C
Casté: bolest” a otok v misté podani (>50 mmf

Mén¢ Casté: reakce v misté poddni véetné zatvrdnuti, inava, horecka > 39.1°C, diftizni otok
koncetiny, do které byla vakcina podana, nékdy zahrnuiici piilehly kloub®

Postmarketingové sledovani:

Poruchy krve a lymfatického systému
Trombocytopenie®

Poruchy imunitniho systému
Alergické reakce, véetn¢ anafylaktické a anafylaktoidni reakce

Poruchy nervového sytému
Kolaps nebo Sokové stavy (hypotonicko-hyporesponzivni epizody), kiece (_s horeckou nebo bez

horecky) do 2 az 3 dnii po podani vakciny

Poruchy kiize a podkozi
Angioneuroticky edém
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Celkové poruchy a reakce v mist€ podani
Otok celé konéetiny, do které byla vakcina podana’

' Byly hlaSeny pouze po podéni posilovaci davky.

> Casté po podani posilovaci davky.

’ Déti, jimz byla vramci zakladniho otkovéni podana vakcina obsahujici acelularni pertusovou
slozku, jsou pravdépodobné nachylngjsi ke vzniku otokl po podani posilovaci davky ve srovnani
s détmi, jimz byla v ramci zékladniho ockovani podéna vakcina obsahujici celobunéénou pertusovou
slozku. Vyskyt lokalniho otoku v mist€ vpichu (>50 mm) a difuzniho otoku mtize byt Casty az velmi
casty, kdyz se podava posilovaci davka mezi 4. a 5. rokem. Tyto nezadouci ucinky obvykle odezni
do 4 dni.

*Byly hlageny pro D a T vakciny.

Béhem postmarketingového sledovani byly hlaSeny piipady predavkovani. Nezadouci ucinky, které
byly hlaseny, se podobaji nezadoucim ucinktim hlaSenym po podani vakciny.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

INFANRIX mtize byt aplikovan bud’ samostatné, nebo soucasn¢ s jinymi vakcinami, ale do riznych
mist.

INFANRIX mtize byt misen v téZe injekéni stfikacce pouze s vakcinou HIBERIX Ostatni vakciny
musi byt aplikovany do riznych mist,. nelze je misit v jedné injekeni stiikacce.

Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Vzdy musi byt aplikovana doporucena davka vakciny, tj. 0,5 ml.

Zakladni oc¢kovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provadi u ditéte v dobé zapocatého
devatého tydne Zivota tfemi davkami ockovaci latky v mésicnich intervalech, ¢tvrta davka se poda v
osmnactém az dvacatém mesici zivota.

Pieockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provede v patém roce Zivota.

Dalsi pteockovani proti tetanu se provede jesté ve ¢trnactém roce Zivota a pak vzdy 10 az 15 let po
predchozim pfeockovani.

Zpusob podani

INFANRIX je urcen k hluboké intramuskularni injekci, nejlépe do vnéjsi strany stehna.

Osobam s trombocytopenii a s poruchami srazlivosti krve by méla byt vakcina aplikovana
subkutdnné, nebot’ po intramuskularnim podani miZze dojit ke krvaceni.

Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pfed zahajenim ockovani je tfeba sestavit podrobnou anamnézu zejména s ohledem na predchozi
ockovani a na mozny vyskyt nezadoucich u¢inkti a klinické vysetieni ockovaného.

Podobné jako u jinych vakein i aplikace vakciny INFANRIX musi byt odloZzena u osob trpicich
zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce vSak neni povazovéana za
prekazku v oCkovani.
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Jestlize dojde v Casové souvislosti s aplikaci vakein obsahujicich DTP slozky k nékteré z dale
popsanych reakci, je nutné fadné zvazit dalsi preockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku.
Za urcitych okolnosti, jako je napiiklad vysoka incidence davivého kasle, vSak ocekdvany piinos
imunizace prevazi mozna rizika, a to zvlasté tehdy, nejsou-li nezadouci reakce spojeny s trvalymi
nasledky.

Nasledujici ptiklady nezadoucich U€inkd se pivodné povazovaly za kontraindikace pro ockovani
DTP vakcinami, nyni jsou vSak povazovany za obecna varovani:

- teplota vys§i nez 40,0 °C béhem 48 hodin po ockovani s neprokdzanou jinou souvislosti
- kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) b€hem 48 hodin po ockovani -
trvaly, neutisitelny plac trvajici déle nez 3 hodiny v prubéhu 48 hodin po okovéni -
kiece s horeckou nebo bez ni v pribeéhu prvnich 3 dnti po ockovani.

Zvlastni opatrosti pfi pouziti pfipravku Infanrix je =zapotiebi, jestlize VaSe dit¢ trpi
nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo nekontrolovanou epilepsii.

Vakcinu lze podat az se nemoc dostane pod kontrolu.

Vyskyt febrilnich kie¢i nebo v rodiné se vyskytujici stavy s kieCemi nejsou povazovany za
kontraindikace.

HIV infekce neni kontraindikaci ockovani.
Ockovani pacientd s poruchami imunitniho systému vSak nemusi vyvolat o¢ekavanou odpoved.

Pro pfipad rozvoje anafylaktického Soku musi byt vzdy k okamzité dispozici odpovidajici terapie.
Z tohoto divodu musi zistat ockovani jedinci jeSt¢ 30 minut po aplikaci vakciny pod l1ékatskym

dohledem.

Vakcina se ma aplikovat hluboko intramuskularné, jednotlivé davky se maji podavat do riznych
mist.

Nemocnym s trombocytopenii a s poruchami srazlivosti krve by mela byt vakcina aplikovana
subkutanné, nebot’ po intramuskularnim podani maze dojit ke krvaceni.

INFANRIX nesmi byt v Zadném piipadé aplikovdn intravendozné.

Uchovavani

Vakcina musi byt uchovavana v chladnicce (pfi teplot¢ 2 °C - 8§ °C). Ma byt uchovavana
v plivodnim obalu, aby byla chranéna pfed svétlem a v zadném pfipadé¢ nesmi zmrznout. Pfi

dodrzovani predepsanych podminek je doba pouzitelnosti 3 roky.

INFANRIX je lehce zakalena bild suspenze ve sklenénych lahvickach nebo v pfedplnénych
sklenénych injek¢nich stiikackach. Pfi delsim skladovani se vytvaii bily sediment a Ciry supernatant.

Varovani
Vakcinu nezmrazujte. Baleni, ktera byla zmrazena, vyfadite.

Vakcina musi byt pfed pouZzitim protfepana, aby vznikla homogenni bila suspenze a vizualné
zkontrolovana na pfitomnost makroskopicky patrnych cizorodych ¢éstic a na zménu vzhledu.
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Jestlize vakcina vzhledem nevyhovuje, je tfeba ji vytadit.

Vakcina nesmi byt pouzivana po uplynuti doby pouzitelnosti, kterd je uvedena na obalu.
Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky

Velikost baleni

1 x0,5ml 10 x 0,5 ml, 25 x 0,5 ml nebo 50 x 0,5 ml ve sklenéné lahvicce nebo v predplneéné
sklenéné injekendi stiikaccee.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Datum posledni revize:

10.8.2011
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