


1. NAZEV PRIPRAVKU

Infanrix Penta, injek¢ni suspenze
Adsorbovana vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B
(rDNA) (HBV) a poliomyelitid¢ (inaktivovana) (IPV).

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum '
Tetani anatoxinum '
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum '
Haemagglutininum filamentosum '
Pertactinum '
Antigenum tegiminis hepatitidis B **
Virus poliomyelitis (inaktivovany)
typus 1 (kmen Mahoney)*
typus 2 (kmen MEF-1)*

typus 3 (kmen Saukett)* @3

'adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany (AI(OH)9 0,5 miligrami A’
*vyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultuie kva%wych bunék (Saccharomyces
cerevisiae)

*adsorbovano na fosfore¢nan hlinity (AIPO,) 0,2 miligrama A’

* pomnozZeno na VERO burikach @
Uplny seznam pomocnych latek Viz.’o 6.9
<
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3. LEKOVA FORMA \\
Injekéni suspenze.
Infanrix Penta je zak@ 3 suspenze.

otek antigenu
jednotek antigenu
ednotek antigenu

4. KLIN AJE
4.1 ké indikace
‘%p ta je indikovan k zakladnimu o¢kovani a preoCkovani déti proti zaskrtu, tetanu, davivému
i, hepatitidé B a poliomyelitidé.
4.2 Davkovani a zpuisob podani

Davkovani

Zakladni o¢kovani:

Zakladni o¢kovaci schéma spociva v podani tfi 0,5 ml davek (naptiklad ve 2., 3., 4. mésici; ve 3., 4., 5.
mgésici a ve 2., 4., 6. mésici) nebo dvou davek (naptiklad ve 3. a 5. mésici). Mezi davkami ma byt
¢asovy odstup nejméné 1 mésic.



Schéma vakcinace podle rozsifeného programu imunizace (ve véku 6, 10 a 14 tydnil) se smi pouzit
pouze tehdy, kdyz byla pii narozeni podana vakcina proti hepatitidé B.

Maji se dodrzovat mistné stanovend imunoprofylakticka opatieni proti hepatitidé B.

Byla-li davka vakciny proti hepatitidé B podana jiz pii narozeni, lze pro dalsi davky vakciny proti
hepatitidé B pouzit od Sesti tydnid véku vakcinu Infanrix Penta. Je-1i druhou davku vakciny proti
hepatitidé B nutno podat pied dosazenim tohoto v€ku, ma se pouzit monovalentni vakcina proti
hepatitidé B.

Preockovani: |
Po ockovani 2 ddvkami vakciny Infanrix Penta (napiiklad ve 3. a 5. mésici) se musi podat posi \@
;a! .

davka nejmén¢ 6 mésicti po podani posledni davky zakladniho ockovani. Upfednostiuje se
mezi 11. az 13. mésicem veku ditéte.

. mesici a ve

ky

Po ockovani 3 davkami vakciny Infanrix Penta (napiiklad ve 2., 3., 4. mésici; ve
2., 4., 6. mésici) se musi podat posilovaci davka nejméné 6 mésict po podani p
zakladniho ockovani. Upfednostiiuje se podani pred 18. mésicem veku ditéte.

Posilovaci davky by se mély podat podle mistnich doporuceni.

O podani vakciny Infanrix Penta jako posilovaci davky lze uvaiov@u i sloZeni vyhovuje

oficidlnim doporucenim.

Pediatrickd populace: \
Nejsou odpovidajici udaje o ockovani déti starsic @ vakcinou Infanrix Penta.
Zpiisob podani

Infanrix Penta je uren k podani hlyyo ou nitf@svalovou injekci; nasledné davky se prednostné maji
injikovat do riznych mist.
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4.3 Kontraindikace \

Precitlivélost na 1éCivé 1 na9akékoliv pomocné latky nebo na neomycin a polymyxin.

Ptecitlivélost po pf c@plikaoi vakcin proti difterii, tetanu, pertusi, hepatitidé B nebo
poliomyelitide.

Infanrix Pe ntraindikovan, jestlize dité prodélalo encefalopatii neznamé etiologie, ktera se
vyskytle po predchozim ockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku. Za téchto
k a zastavit vakcinace proti davivému kasli a ve vakcinaci se ma pokracovat vakcinami
J 1zaskwtu, tetanu, hepatitidé B a poliomyelitide.

teJi€ jako u jinych vakcin se ma podani vakciny Infanrix Penta odlozit u subjektt trpicich akutnim
zavaznym febrilnim onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce neni kontraindikaci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Vakcinaci ma piedchazet zjisténi anamnézy (zejména s ohledem na pfedchozi vakcinaci a mozny
vyskyt nezadoucich ucinki) a klinické vysetfeni.

Je-1i znamo, Ze se v ¢asové souvislosti s podanim vakciny obsahujici pertusovou slozku vyskytla
néktera z téchto prihod, je nutno peclivé zvazit, zda se maji podat nasledné davky vakciny obsahujici
pertusovou slozku:



e Teplota > 40,0 °C béhem 48 hodin od aplikace vakciny, nezptisobena jinou identifikovatelnou
pricinou.
e Kolaps nebo Soku podobny stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) béhem 48 hodin od
aplikace vakciny.
e Neustavajici, neztiSitelny plac trvajici 3 hodiny nebo déle béhem 48 hodin po aplikaci vakciny.
e Kiece s teplotou nebo bez teploty béhem 3 dnii od aplikace vakciny.
Mohou existovat okolnosti, napt. vysoky vyskyt davivého kasle, za kterych potencialni prospésnost
pfevazuje nad moznymi riziky.

Podobné jako u jiného oc¢kovani by se mél pecliveé zvazit prospéch a riziko imunizace vakcinou
Infanrix Penta nebo jeji odklad u kojencti nebo u déti trpicich nastupem nové ataky nebo progresfl
z&vazné neurologické poruchy.

Tak jako u vSech injek¢nich vakein, musi byt vzdy rychle dosazitelna nalezita 1écebna péce Migkaisky
dohled pro ptipad vyskytu vzacné anafylaktické ptihody po podani vakciny.

Nemocnym s trombocytopenii nebo s poruchami srazlivosti krve musi byt vakci rix Penta
aplikovana se zvySenou opatrnosti, nebot’ po intramuskularnim podani maze dojit k ceni.

Infanrix Penta nesmi byt za zadnych okolnosti podan intravaskularné ne alné.

v .

Infanrix Penta nechrani proti infekci vyvolané jinymi patogeny ne@l bacterium diphtheriae,
i
0 S

saNicméné, lze
e hepatitida D (vyvolana

Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus hepatitidy B nebo
predpokladat, ze ockovani ochrani i proti infekci hepatitidou T
delta agens) pii absenci infekce hepatitidy B nevyskytuje‘

Podobné jako u jinych vakcin, nemusi byt u v§ech oa@ﬂ\c jedinct vyvolana ochrannd imunitni

odpovéd’(viz bod 5.1).

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze ditéte, vy @lnich kteci nebo syndrom nahlého umrti ditéte
(SIDS) v rodinné anamnéze neni kontraindikaci pouziti vakciny Infanrix Penta. Ockované jedince,
u nichz se v anamnéze febrilni kfe(‘g‘/ kytly,$e tfeba peclivé sledovat, protoze se tyto nezadouci
ucinky mohou béhem 2 az 3 dnigpo inaci objevit

. \
Infekce HIV se nepoklada za kontgaingikaci. U imunosuprimovanych pacientd nemusi byt po
vakcinaci dosazeno o¢ekavahé imun@logické odezvy.

Mozné riziko apnoe oSpmonitorovani dychani po dobu 48 — 72 hodin by se mély zvazit pii
podavani davek zakladhihe ockovani velmi pifedcasné narozenym détem (narozené v < 28. tydnu
téhotenstvi) a zylast§ tem, v jejichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost.
Protoze pro ockevani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani
oddalovat.
J§ @ ce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
icke studie prokazaly, Ze Infanrix Penta Ize podavat soucasné s vakcinami proti onemocnénim
yvolavanym Haemophilus influenzae typu b. V téchto klinickych studiich byly injek¢ni vakciny
aplikovanyydo riznych mist.

Neexistuji udaje o ucinnosti a bezpecnosti souc¢asného podani vakciny Infanrix Penta a vakciny proti
spalnickam, ptiusnicim a zardénkam.

Tak jako u jinych vakcin Ize ocekavat, ze u pacientti [éCenych imunosupresivni terapii nemusi byt
dosazeno nalezité odezvy.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Protoze Infanrix Penta neni ur€en pro pouziti u dospélych, nejsou k dispozici odpovidajici tdaje o
pouziti u t€hotnych nebo kojicich Zen, ani odpovidajici reprodukeni studie provedené na zvitatech.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky Q
e Klinické studie: @.
Nize uvedeny bezpecnostni profil je zalozen na udajich ziskanych od vice nez 10 000 subj elQ
Prakticky ve v8ech ptipadech byl Infanrix Penta podavan soucasné s Hib vakcinou. Q
Jak jiz bylo pozorovano u DTPa vakcin a u kombinovanych vakcin obsahujicich lozky, byl
také po pfeockovani vakcinou Infanrix Penta zjistén ve srovnani se zakladnim ggkova vzestup
mistni reaktogenity a horecky. *

- Piehledny souhrn nez4doucich t&inki (klinické studie): \

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle l@zé nosti.
m:

Frekvence vztazené na davku jsou definovany nasledujicfm zptis

Velmi gasté: (> 1/10) \
Casté: (> 1/100, < 1/10)
Méné asté: (> 1/1000, < 1/100) @

Vzécné: (= 1/10000, < 1/1000)
Velmi vzacné: (< 1/10000) Q

Poruchy nervového systému: *

Méng Casté: ospalost *

Velmi vzacné: kiece (s nebo bezhor )

Respiraéni, hrudni a me inalni poruchy:

Méné¢ Casté: kasSel @

Gastrointestiné%: :
. ,

Casté: prijening

o&hv metabolismu a vyzivy

Velmi ¢asté: nechutenstvi

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi ¢asté: horecka > 38 °C, lokalni otok v misté vpichu (< 50 mm), Ginava, bolest, zarudnuti
Casté: horecka > 39°C, lokalni otok v mist& vpichu (> 50 mm)*, reakce v misté vpichu, véetné
indurace

Mén¢ cCasté: difuzni otok koncetiny, do které byla vakcina aplikovana, obcas postihujici ptilehly
kloub*

Psychiatrické poruchy




Velmi ¢asté: neobvykly plac, podrazdénost, neklid
Casté: nervozita

o Postmarketingové sledovani:

Poruchy nervového systému:
Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Apnoe [viz bod 4.4 apnoe u velmi pfed¢asné narozenych déti (narozenych v < 28. tydnu téhotenstvi)]o

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Otok koncetiny, do které byla vakcina aplikovana* !

Poruchy imunitniho systému
Alergické reakce, véetné anafylaktickych a anafylaktoidnich reakci \

. Zkusenosti ziskané pfi pouzivani vakciny proti hepatitidé B: é

V mimofadné vzacnych piipadech byly hlaSeny: paralyza, neuropatie, G i

encefalopatie, encefalitida a meningitida. Pfi¢inna souvislost s Vakcmo

V souvislosti s poddnim vakciny proti hepatitidé B byla hlasena tro Q
1

rrétv syndrom,
rokazana.
chie.

'

* U déti oCkovanych v ramcei zédkladni imunizace vakcinami o acelularni pertusovou slozku
je po preockovani pravdépodobnéjsi vyskyt otokli ve sro‘nan i ockovanymi celobunécnymi
vakcinami. Tyto reakce odezni prumérné za 4 dny.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. @

5. FARMAKOLOGICKE XL NOSTI
5.1 Farmakodynamické vla

\
Farmakoterapeuticka skupinas bifiované bakterialni a virové vakciny, ATC kod: JO7CA12.

Vysledky klinickys @pro jednotlivé slozky vakciny jsou shrnuty déle v nasledujicich tabulkéch::
K

MnozZstvi suby procentech, které mély titry protilitek > stanovenému limitu jeden mésic
po zékladn%}ovéni Infanrix Penta
3-5 6-10-14 | 1.5-3.5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4.5-6
mésici tydni mésici mésice mésice mésice mésicus
N=168 N=362 N=55 N=326 | N=1146) | N=884 N=554
i-diphtheria 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
Anti-tetanus 99,4 100 100 100 100 99,4 100
(0,1 IU/ml)
Anti-PT 100 99,7 100 100 99,7 99,4 100
(5§ EL.U/ml)
Anti-FHA 100 99,4 100 100 100 99,5 100
(5§ EL.U/ml)
Anti-PRN 100 100 100 100 99,8 99,5 100
(5 EL.U/ml)




Anti-HBs 96,8 98,7* 100 98,4 99,4 98,2 99,6
(10 mIU/ml) §

Anti-Polio type 1 97,4 99,4 ND 99,6 99,7 99,5 100
(1/8 tedéni) T

Anti-Polio type 2 94,7 99,2 ND 97,1 99,6 99,5 100
(1/8 tedéni) T

Anti-Polio type 3 99,3 99,4 ND 99,6 99,9 99,5 100
(1/8 tedéni) T

N = pocet subjektl

ND = nebylo stanoveno
* ve skupiné déti, kterym nebyla pii narozeni podana vakcina proti hepatitidé B, mélo 80.2% subfe
titry anti-HBs > 10 mIU/ml

1 hladina uznavana jako protektivni

Mnozstvi subjektii v procentech, které mély titry protilatek > stanovenému limitu
po posilovaci davce Infanrix Penta

Protilatky Posilovaci davka v Posilovaci davka
(limity) 11/12 mésicich véku béhem druhého roku
po 3-5 mésicich od véku po 3 davkach
zakladniho oc¢kovani zakladniho o¢kovani
N =168 N =350
Anti-diphtheria 100 100
(0,1 IU/ml)
Anti-tetanus 100 100
(0,1 IU/ml) !
Anti-PT 100 %
(5 EL.U/ml)
Anti-FHA 100 99,7
(5 EL.U/ml)
Anti-PRN 100 99,7
(5 EL.U/ml)
Anti-HBs 10?‘ 98,8
(10 mIU/ml) 1 .
Anti-Polio type 1 - 99,7
(1/8 fedéni) + \
Anti-Polio type 2 100 100
(1/8 tedéni) T
Anti-Polio type 3 100 100
(1/8 tedéni) T
N = pocet su
T hladina u Jako protektivni

Prdto

&

fanrix, povazuje se ucinnost ochrany téchto dvou vakcein za ekvivalentni.

1mcka ochrana pertusové slozky vakciny Infanrix proti typickému davivému kasli podle definice

WHO (= 21 dnti paroxysmalniho kasle) byla prokdzana:

€sicC

podam vakciny Infanrix Penta imunitni odpovéd’ na pertusovy antigen ekvivalentni

- v Némecku v prospektivni zaslepené studii provedené s jedinci, ktefi byli v domacnosti v
kontaktu s pertusi (vakcinacni schéma 3., 4. a 5. mésic).
Na zaklad¢ shromazdénych tdaji o sekundarnich kontaktech v doméacnostech, kde byl
registrovany ptipad s typickym davivym kaslem, ¢inila protektivni u¢innost vakciny 88,7 %.

- v Italii, kde probihala studie u¢innosti sponzorovand NIH (vakcina¢ni schéma 2., 4. a 6.
mésic). Ucinnost vakciny byla 84 %. V dal§im sledovani stejné skupiny déti byla protektivni

Q
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ucinnost potvrzena az do 60 mésicti po ukonceni zakladniho oc¢kovani, aniz by byla podana
posilovaci davka.

Vysledky dlouhodobého sledovani ve Svédsku ukazuji, Ze pokud jsou acelularni vakciny proti pertusi
podavany podle zakladniho vakcina¢niho schématu ve 3. a 5. mésici s posilovaci davkou ptiblizné ve
12. mésici, jsou u déti ucinné. Nicméng, udaje naznacuji, Zze po tomto vakcinaénim schématu 3-5-12
mésicti mize byt ochrana proti pertusi ve véku 7-8 let netiplna. To naznacuje, ze druha posilovaci
davka vakciny proti pertusi u déti ve véku 5-7 let, které byly diive ockovany podle tohoto konkrétniho
schématu, je opravnena.

Bylo zjisténo, Ze ochranné hladiny protilatek proti hepatitidé B pietrvavaji minimalné 3,5 roku u iceo
nez 90% déti ockovanych ¢tyimi davkami vakciny obsahujici stejny HBs antigen jako Infanrix P

Hladiny protilatek se neliSily od hladin protilatek u paralelné sledované skupiny déti, které byl
ockovany 4 davkami monovalentni vakciny proti hepatitidé B.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti @
Vyhodnocovani farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované. E\

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich studii bezpecnosti
opakovaném podavani a kompatibility slozek neodhalily zadné zv @

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek Q

Chlorid sodny (NaCl)
Medium 199, obsahujici hlavné aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy
Voda na injekci

Adjuvancia viz bod 2. .’<\/

6.2 Inkompatibility
Protoze chybgji studi kibility, nesmi byt tento piipravek misen s jinymi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba po@

roky.
jo‘vg chladnicky je vakcina stabilni po dobu 8 hodin pti 21 °C.

<

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pired mrazem.

3

lastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni
0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) (0,5 ml) s pistovymi zatkami (butylpryz).

Velikosti baleni 1, 10, 20 a 50, s jehlami, nebo bez jehel.

8



Na trhu nemusi byt vS§echny registrované velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a zachdzeni s nim

Pti uchovavani muze byt patrné bila usazenina s ¢irym supernatantem. Tento jev neni znamkou
znehodnoceni vakciny.

Obsah injekeni stiikacky se ma dikladné protiepat, aby vznikla homogenni zakalend bil4 suspenze.

Suspenze DTPa-HBV-IPV se ma vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo nemé‘li Q
zmeénény vzhled. Je-li patrny obsah cizich ¢astic nebo jakakoli zména vzhledu, vakcina se musi

zlikvidovat !
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi po@

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI E\&

8. REGISTRACNI CISLO(A) L | K
EU/1/00/153/001 \
EU/1/00/153/002

EU/1/00/153/003 @

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

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 . l \

DATUM E GISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni : 23. fijna 2000
Datum posl rodlouzeni: 23. fijna 2005

AK\;ZEM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentura pro
1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/




	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

