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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Infanrix Hib
prasek a suspenze pro piipravu injekéni suspenzi
Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa) a adsorbovana
konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ bude Vase dité o¢kovano.

- Ponechte si piibalovou informaci, dokud nebude ockovani Vaseho ditéte ukonceno. Je
mozné, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Infanrix Hib a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité ockovano vakcinou Infanrix Hib
Jak se Infanrix Hib podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Infanrix Hib uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN A PN

1. Co je Infanrix Hib a k ¢emu se pouziva

Infanrix Hib je vakcina, kterd se podava détem od veku 2 mésict k ochrané pted Ctyfmi
nemocemi: zaskrtu (difterii), tetanu, davivému (Cernému) kasli (pertusi) a Hib. Infanrix Hib
nechrani pted onemocnénim vyvolanym jinymi typy H. influenzae ani pied meningitidou
vyvolanou jinymi patogeny.

Infanrix Hib pomaha ditéti, aby se pted infekci chranilo samo (tvorbou protilatek).

Ty budou chranit Vase dit¢€ proti uvedenym onemocnénim.

o Difterie (zaskrt) - Postihuje pfedevsim dychaci cesty a nékdy také kiizi. Obvykle dochazi
k zanétu dychacich cest (spojenému s otokem), ktery zptisobuje zavazné dechové obtize
a nékdy duseni. Bakterie také uvolnuje toxin (jed), ktery mze poskodit nervy, vyvolat
srde¢ni obtize a nékdy dokonce zplsobit umrti.

o Tetanus - Bakterie zptsobujici tetanus se dostava do téla feznymi ranami, koznimi
poranénimi nebo odérkami. Poranénimi, ktera jsou obzvlaste spojena s rizikem vzniku
infekce, jsou popaleniny, zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé hlinou, prachem,
konskym trusem nebo tfiskami. Bakterie uvoliiuje toxin (jed), ktery zptisobuje tuhnuti
svald, bolestivé svalové kiece, zachvaty a dokonce i umrti. Svalové kiece mohou byt tak
silné, Ze mohou zpisobit zlomeniny obratli.

o Pertuse (davivy kasel) — Cerny (davivy) kasel je vysoce nakazlivé onemocnéni. Toto
onemocnéni postihuje dychaci cesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které mohou byt
na prekazku normalnimu dychéani. Kasel je casto provazen zvukem pfipominajicim
daveni, podle kterého je nemoc pojmenovana. Kasel mize trvat jeden az dva mésice,



n¢kdy i déle. Davivy kaSel mize byt pfi¢inou usni infekce, zanétu dolnich cest dychacich
s vleklym prab&hem, kieci, poskozeni mozku a dokonce umrti.

Haemophilus influenzae typu b (Hib) - Nejcastéji zptisobuje zdnét mozkovych blan
(meningitidu). Ten mize byt doprovazen vaznymi komplikacemi jako jsou naptiklad:
dusevni zaostalost, mozkova obrna, hluchota, epilepsie nebo ¢astecné oslepnuti. Hib
infekce mohou také vyvolat otok hornich dychacich cest, ktery miize vyjimeéné vést az k
uduseni. Mén¢ Casté jsou infekce krve, srdce, plic, kosti, kloubi, tkani oka a tst.

Vice o ochrané vakcinou Infanrix Hib

Infanrix Hib chrani pouze proti infekcim patogeny, proti kterym byla vakcina vyvinuta.
Podobné jako vSechny vakciny, nemusi Infanrix Hib pln¢ ochranit v§echny o¢kované
deti.

U déti s oslabenym imunitnim systémem (jako naptiklad v disledku HIV infekce) nemusi
byt dosazen plny ucinek ockovani vakcinou Infanrix Hib.

Vakcina nemiize zptisobit onemocnéni ditéte, proti nimz jej chrani.

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

Nepodavejte Infanrix Hib

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

Pokud se u Vaseho ditéte projevily do 7 dnti po pfedchozim ockovani vakcinou proti
davivému kasli nezddouci u€inky postihujici nervovy systém.

Pokud ma Vase dit¢ zavazné infekéni onemocnéni doprovazené horeckou (vyssi nez

38 °C). Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, neni ptekazkou pro o¢kovani, ale
piesto o tom vzdy informujte 1ékare.

Pokud se néktery z vyse uvedenych piiznaki tyka Vaseho ditéte, nema se o¢kovat vakcinou
Infanrix Hib. Nejste-li si nécim jist(a), zeptejte se Vaseho 1ékare, nebo 1ékarnika pred tim, nez
bude Vase dit€ ockované vakcinou Infanrix Hib.

Upozornéni a opatieni

Pred ockovanim Vaseho ditéte se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem:

Opatrnosti je tfeba. pokud Vase dité mélo jiz dfive zdravotni problémy po piedchozim
ockovani vakcinou Infanrix Hib nebo jinou vakcinou proti davivému kasli, jako jsou
zejména:

¢ horecka (vy$si nez 40 °C) béhem 48 hodin po ockovani;

¢ kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po ockovani;

¢ neustupujici plac trvajici déle nez 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po ockovani;

¢ kiece/zachvaty s horeckou nebo bez ni v pribehu prvnich 3 dnt po ockovani;

Jestlize Vase dité trpi nediagnostikovanym nebo progresivinim onemocnénim mozku nebo
nekontrolovanou epilepsii. Vakcinu Ize podat, az se nemoc dostane pod kontrolu.
Opatrnosti je tieba, pokud ma Vase dité problémy se sraZzenim krve nebo se mu snadno
tvori krevni podlitiny.

Pokud ma Vase dité sklon ke kiec¢im/zachvatim pii horecce nebo je tomu tak u nékterého
z ¢lent rodiny.



e Pii kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pfed nim mize dojit k mdlobam, informujte
proto lékate nebo zdravotni sestru, pokud Vase dité jiz nékdy pfi injekci omdlelo.

Pokud se n¢ktery z vyse uvedenych ptiznakl tyka Vaseho ditéte [nebo si nejste jist(a)], porad'te
se svym lékafem, nebo 1ékarnikem nez bude Vase dité ockované vakcinou Infanrix Hib.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Infanrix

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které¢ Vase dit¢€ uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo
nebo mozna bude uzivat.

Zvlaste informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud Vase dité uziva léky, které ovlinuji
imunitni systém, nebo trpi onemocnénim snizujicim funkci imunitniho systému. V takovych
pripadech nemusi vakcina Infanrix Hib plné pasobit.

Vakcina Infanrix Hib miiZe byt podana soucasné s jinymi détskymi vakcinami. Pti podani musi byt
kazda z vakcin aplikovana do rizného mista.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Tehotné nebo kojici Zeny nesmi byt ockovany vakcinou Infanrix Hib, jelikoz jde o vakcinu
urcenou détem.

3. Jak se Infanrix Hib podava

Jaké mnoZzstvi vakciny se podava

e [Lékaf poda Vasemu diteti doporucenou davku vakciny Infanrix Hib.
Obvykle budou Vasemu ditéti pti zdkladnim ockovani podany 3 davky vakciny v odstupu
1 mésice. Ockovani zacina nejdiive v dobé zapocatého devatého tydne Zivota. Obvykle se
podava bud’ ve véku 3, 4 a 5 mésicti nebo ve véku 2, 4 a 6 mésicil. Pro zabezpeceni dlouhodobé
ochrany se doporucuje podat ve druhém roce Zivota posilovaci (booster) davku DTP a Hib
vakciny. Po uplynuti druhého roku zivota se v§eobecné nedoporucuje podani dalsi posilovaci
davky vakciny proti Hib. Pfeockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provede
ockovaci latkou proti témto infekcim v dobé€ od dovrseni patého do dovrSeni Sestého roku véku
ditéte.

e Ockovaci schéma se tidi oficidlnimi narodnimi doporuc¢enimi.

e Budete vzdy informovan(a), kdy mate ptijit s ditétem k podani dalsi davky.

Jak se vakcina podava
e Infanrix Hib se vzdy podava do svalu formou injekce.
e Obvyklym mistem podani je vnéjsi strana stehna.
e Vakcina se nesmi aplikovat do krevnich cév.

V ptipadé rozvinuti anafylaktického Soku (té¢Zka alergicka reakce) musi byt k dispozici
prostiedky k jeho zvladnuti. Z tohoto diivodu musi pacient zlstat 30 minut po o¢kovani pod
lékatskym dohledem.

JestliZe Vase dité nedostalo poZadovanou davku
e Jestlize Vase dit¢ nedostalo davku dle planu, kontaktujte svého lé¢kate a domluvte s nim
nahradni termin.
e Dbejte na to, aby Vase dité dokoncilo o¢kovaci schéma. Pokud se tak nestane,
nemusi byt ochrana Vaseho ditéte pied nemocemi dostatecna.

4. MozZné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tato vakcina nezaddouci u€inky, 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 1¢kare. Piiznaky
mohou zahrnovat:

otok obliceje;

pokles krevniho tlaku;

potize s dychanim;

modrani kiuize;

ztrata védomi.

Tyto priznaky se objevuji zahy po podani vakciny.

Z tohoto diivodu musi pacient zlstat 30 minut po vakcinaci pod 1ékafskym dohledem.

Pokud by se néktery z téchto ptiznakti u Vaseho ditéte vyskytl po opusténi zdravotnického
zatizeni, neprodlené vyhledejte nejblizsi 1ékaiskou pomoc. Alergické reakce se vyskytuji velmi
vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 davek vakciny).

Pokud se u Vaseho ditéte objevi néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich tcinku,
ihned vyhledejte 1ékaie(mohou se objevit 2 azZ 3 dny po ockovani):

kolaps;

ztrata védomi;

stav bezvédomi;

ktece.

Tyto nezaddouci ucinky jsou velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 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  ztrata chuti k jidly;

neobvykly plac;

neklid;

spavost;

prijem;

zarudnuti a otok v misté vpichu vakciny.

horecka (= 38,0 °C, méfeno v konecniku) po preockovani se objevuje velmi Casto.
zvraceni;

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 davek vakciny):
[}
[}
e nervozita.

JEN 4

Méné €asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny):
kasel, zanét priadusek;

infekce hornich cest dychacich;

vyrazka;

Unava,

horecka (> 39,5 °C, méfeno v kone¢niku);

otok celé koncetiny a nékdy postihujici 1 kloub;

zanét zaludku a stfev, nadymani;



e  pohybovy neklid;
e  nespavost.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 davek vakciny):
zanét kuze;

zvys$ené poceni;

malatnost;

Zizen;

zacpa;

tvorba modfin;

zanét stfedniho ucha, porucha sluchu;
zanét kloubu;

dusnost, zapal plic, ryma;

virové infekce;

otok nohou;

unava,

problém s chiizi nebo pohybova chudost;
zavrat'.

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

e u velmi pfedCasné narozenych déti (ve 28. tydnu te€hotenstvi nebo diive) se mohou béhem
2 az 3 dnti po ockovani objevit delsi pauzy mezi jednotlivymi dechy nebo doCasna zastava
dychani;

otok celé koncetiny, do které byla vakcina aplikovana;

puchyiky v misté vpichu vakciny;

zvétSeni bricha;

otok, zanét a bolest v misté aplikace vakciny;

bolest bticha, zvySeny tvorba slin, bolest zubii;

hvizdavy zvuk pti nadechu, zanét hltanu;

apatie;

zangt spojivek.

Posilovaci davky vakciny Infanrix Hib mohou zvysit riziko vzniku nezddoucich u¢inkti 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 nezadouci
ucinky obvykle nastupuji béhem 2 dnl po podani vakciny a odezni v priiméru po 4 dnech.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také ptimo na niZze uvedenou adresu.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Infanrix Hib uchovavat


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

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Chraiite pred mrazem. Vakcinu, kterd zmrzla, je nutno vytadit z pouziti!

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Nevyhazujte zadné 1€civé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje pripravek Infanri Hib

Po rekonstituci obsahuje jedna davka vakeiny (0,5 ml) tyto 1é¢ivé latky:

Diphtheriae anatoxinum ne méné nez 30 [U

Tetani anatoxinum ne méné nez 40 [U

Pertussis anatoxinum (PT) 25 mikrogrami
Pertussis haemaglutininum filamentosum (FHA) 25 mikrogrami
Pertactinum (69kD) 8 mikrogrami
Haemophilus influenzae b 10 mikrogramt
cum anatoxino tetanico 20-40 mikrogramti

Pomocné latky:
DTPa slozka: hydroxid hlinity, chlorid sodny, voda na injekci.
Hib slozka: monohydrat laktosy.

Jak pripravek Infanrix Hib vypada a co obsahuje toto baleni

Lyofilizovanou Hib vakcinu tvofi bila peleta umisténd ve sklenéné lahvicce.
DTPa vakcina je lehce zakalena suspenze v jednodavkové sklenéné lahvicce nebo v predplnéné
sklenéné injekeni stiikacce.

Pti delSim uchovavani se vytvaii bily sediment a iry supernatant. V tomto pfipad€ je nutné
DTPa slozku pied pouzitim fadné protfepat, aby vznikla homogenni bila zakalena suspenze.

DTPa vakcina i vakcina pripravena k aplikaci musi byt pfed pouzitim opticky zkontrolovany na
ptitomnost makroskopicky patrnych cizorodych Castic a na netypické zmény vzhledu.
Pii jakékoliv vizualné zjisténé odchylce musi byt vakcina vyfazena.

Vakcina se pripravuje k pouZiti tak, Ze se ptida plny obsah DTPa slozky vakciny do lahvicky
s lyofilizovanou Hib slozkou. Smés obou vakcin je nutno fadné roztiepat, dokud nedojde
k uplnému rozpusteni lyofilizatu. Po rozpusténi je treba vakcinu okamzZité aplikovat.

Rekonstituovana vakcina je trochu hrubsi suspenze nez je kapalna soucast vakciny (DTPa
slozka) pied rekonstituci. Jde o normalni jev, ktery nikterak neomezuje pouzitelnost vakciny.
Pokud by vakcina méla jiny/é vzhled/zbarveni, je nutné ji znehodnotit.

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

Velikosti baleni



1x 0,5 ml DTPa ve sklenéné lahvi¢ce + Hib lyofilizat ve sklenéné lahvicce.
1x 0,5 ml DTPa v pfedplnéné sklenéné inj.stiikacce + Hib lyofilizat ve sklenéné lahvicce.

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: 9.6.2015



