Pribalova informace

Informace pro pouziti, ¢ctéte pozorné!
INFANRIX

Vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni)
(injekéni 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 IéCivé latky:

Diphtheriae anatoxinum* > 30 IU
Tetani anatoxinum* =40 IU
Pertussis anatoxinum* (PT) 25 mikrogramd
Pertussis haemaglutininum filamentosum* (FHA) 25 mikrogrami
Pertactinum* (69kD) 8 mikrograml
* adsorbovano na hydroxid hlinity celkem: 0,50 miligramd

Pomocné latky: hydroxid hlinity, polysorbat 80, formaldehyd max. 0,25 ug, chlorid
sodny, voda na injekci.

Indikacni skupina
Imunopreparaty, 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 ristové faze I bakteridlniho kmene
Bordetella pertussis extrakci, purifikaci a inaktivaci formaldehydem. PT je ireverzibilné
detoxikovan.

INFANRIX odpovida pozadavkiim SZO pro vyrobu biologickych ptipravkl a okovacich
latek proti difterii a tetanu. PFi vyrobé nejsou pouzity zadné materialy lidského
plvodu.

Imunitni odpovéd’ po ockovani vakcinou INFANRIX

Jeden mésic po ukonceni zakladniho tridavkového ockovaciho schematu béhem
prvnich Sesti mésicd Zivota je u vice nez 99 % vsech o¢kovanych déti hodnota titru
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protilatek proti difterii a tetanu vyssi nez 0,1 m.j./ml. Protilatkova odpovéd proti
acelularnim pertusovym slozkam (PT, FHA a pertaktinu) je patrna u vice nez 95 %
ockovanych.

Imunitni odpovéd’ po preockovani vakcinou INFANRIX

Po aplikaci Ctvrté 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 patrna
u vice nez 96 % z celkového poctu ockovanych déti.

Terapeutické indikace

INFANRIX je uréen k zakladnimu o¢kovani kojencl od véku 2 mésicl proti zaskrtu,
tetanu a davivému kasli a dale k preoCkovani déti, které jiz byly ockovany tremi
nebo ¢tyimi davkami bud’ acelularni (DTPa), nebo celobunééné (DTPw) vakciny.

Kontraindikace

Vakcina INFANRIX nesmi byt aplikovéna jedinclm se zadvaznym akutnim hore¢natym
onemocnénim, se znamou precitlivélosti na Iécivé latky nebo na kteroukoliv jinou
slozku vakciny, ani jedincim, u kterych doglo k projevim precitlivélosti pti predchozi
aplikaci vakciny INFANRIX, vakciny proti difterii a tetanu nebo DTPw (celobunéc¢né
vakciny proti difterii, tetanu a pertusi).

Aplikace vakciny INFANRIX je kontraindikovana u déti, u nichz se do sedmi dni po
predchozim ockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku vyskytla encefalopatie
neznamé etiologie. V takovych pfipadech se doporucuje dale ockovat jen vakcinami
proti zaskrtu a tetanu.

INFANRIX neni uréen k o¢kovani dospélych, proto nejsou znamy zadné udaje o
bezpecnosti vakciny pFi aplikaci béhem téhotenstvi a kojeni.

Téhotenstvi a kojeni

INFANRIX neni urcen k ockovani dospélych. Odpovidajici Udaje o bezpecnosti vakciny
pfi aplikaci béhem téhotenstvi a kojeni ani odpovidajici reprodukcni studie provadéné
na zvifatech nejsou k dispozici.

Nezadouci Gcinky

INFANRIX je obvykle dobfe snasen.

V kontrolovanych klinickych studiich byly aktivnhé monitorovany a zaznamenavany
nezadouci G¢inky po kazdé davce vakciny u vdech ockovanych jedincd.

V nésledujici tabulce sestavené na zdkladé vysledk( srovnévacich studii jsou shrnuty

vyzadané hladené lokalni nezadouci U¢inky, které se vyskytly v prib&hu 48 hodin po
ockovani (v %).
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Lokalni vyzadané
hlasené nezadouci
ucinky (%)

bolest
zarudnuti (> 2
cm)

otok (> 2 cm)

Zakladni oc¢kovani

Preockovani

Infanrix
(1275 davek)

Infanrix
(zakladni oCkovani
Infanrix)

(269 davek)

Infanrix
(zakladni
ockovani DTPw)
(273 davek)

2.5
0.1

15.6
4.5

3.0

15.8
2.2

1.5

Celkové vyzadané hlasené nezadouci Ucinky pozorované ve stejnych komparativnich
studiich a ve stejném casovém obdobi jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Celkové vyzadané
hlasené nezadouci
ucinky (%)

horecka > 38 °C
(rektalné)

horecka > 39.5 °C
(rektalné)
netypicky plac
zvraceni

prdjem

snizena chut k jidlu
a piti

ospalost

nespavost / neklid

Zakladni ockovani Preockovani
Infanrix Infanrix Infanrix
(zakladni ockovani (zakladni
Infanrix) o¢kovani DTPw)
9.9 26.8 29.3
0.2 0.4 0.7
5.2 8.6 2.6
3.0 3.3 2.6
5.9 11.2 8.1
4.2 7.1 12.5
9.3 10.4 10.3
9.3 12.3 7.7
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DalSi Udaje o bezpecnosti byly ziskany i z jinych studii, véetné non-komparativnich
studii, v nichz bylo hodnoceno podavani davek zakladniho ockovani i pfeockovani.
Zavéry z téchto studii tykajici se bezpecnostniho profilu DTPa vakciny, jsou uvedeny
vyse.

Byly provedeny studie sledujici vyskyt lokalnich otokt po pfeokovani. Frekvence
vyskytu té&chto nezadoucich G¢inkd jsou uvedeny dale:

Velmi Casté (> 1/10): lokalni otok v misté vpichu (<50 mm).

Casté ((>1/100, <1/10): lokalni otok v misté vpichu (>50 mm)*.

Méné casté (>1/1,000, <1/100): difuzni otok koncetiny, do niz byla vakcina
aplikovana, nékdy postihujici i pfilehly kloub*.

*Déti, jimz byla v ramci zakladniho ockovani podana vakcina obsahujici acelularni
pertusovou slozku, jsou pravdépodobné nachylnéji ke vzniku otokl po podani
posilovaci davky ve srovnani s détmi, jimz byla v ramci zakladniho ockovani podana
vakcina obsahujici celobunécnou pertusovou slozku. Vyskyt lokalniho otoku v misté
vpichu (>50 mm) a difizniho otoku miZe byt ¢asty aZ velmi ¢asty, kdyz se podava
posilovaci davka mezi 4. a 5. rokem. Tyto nezadouci ucinky obvykle odezni do 4 dni.

Daéle byly hlaseny nasledujici neZadouci tcinky po:

e zakladnim ockovani vakcinou INFANRIX (11406 zdokumentovanych davek):
Poruchy ke a podkoZi: (1 % a méné&): dermatitida.

Respiracni poruchy: (3 % a méné): kasel, ryma, bronchitida, ostatni infekce hornich
cest dychacich.

Poruchy imunitniho systému: (1 % a méné): zanét stredniho ucha.

®* preockovani vakcinou INFANRIX, zakladni o¢kovani INFANRIX (2363
zdokumentova-nych davek):

Respiracni poruchy: (4 % a méné): kasel, faryngitida, bronchitida, ostatni infekce
hornich cest dychacich, ryma.

Poruchy imunitniho systému: (3 % a méné): virové infekce, zanét stredniho ucha.
®* preockovani vakcinou INFANRIX, zakladni o¢kovani DTPw (606
zdokumentovanych davek):

Respiracni poruchy: (3 % a méné): kasel, faryngitida, bronchitida, ostatni infekce
hornich cest dychacich.

Poruchy imunitniho systému: (2 % a méné): zanét stredniho ucha.

Postmarketingové sledovani bezpecnosti:

Velmi vzacné byly hlaseny alergické reakce véetné anafylaktoidnich reakci.

Ve velmi vzacnych pripadech byly po 2 az 3 dnech po o¢kovani hlaseny pfripady
kolapsu nebo Sokového stavu (hypotonicko-hyporesponsivni epizody) a pfipady
vyskytu kfeovych stavi. I v té&chto pfipadech nezadouci G¢inky odeznély spontanné,
bez nasledkd.

Méné casto byl hlasen otok celé koncetiny, do niz byla vakcina aplikovana.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

INFANRIX mUGze byt aplikovan bud samostatné&, nebo soucasné s jinymi vakcinami,
ale do rlznych mist.

INFANRIX m{Ze byt misen v téze injekéni stfikadce pouze s vakcinou HIBERIX™,
Ostatni vakciny musi byt aplikovany do rlznych mist,. nelze je misit v jedné injekéni
strikacce.

Davkovani a zplsob podani
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Davkovani

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

Zakladni ockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provadi u ditéte v dobé
zapocatého devatého tydne Zivota tfemi davkami oCkovaci latky v mésic¢nich
intervalech, ¢tvrta dadvka se poda v osmnactém az dvacatém mésici zivota.

Preockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provede v patém roce zivota.
Dalsi preoCkovani proti tetanu se provede jesté ve ¢trnactém roce Zivota a pak vzdy
10 az 15 let po predchozim preockovani.

Zplsob podani

INFANRIX je urcen k hluboké intramuskularni injekci, nejlépe do vnéjsi strany stehna.
Osobams trombocytopenii a s poruchami srazlivosti krve by méla byt vakcina
aplikovana subkutdnné, nebot po intramuskuldrnim podani mGze dojit ke krvaceni.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pred zahajenim ockovani je tfeba sestavit podrobnou anamnézu zejména s ohledem

v z v 7 ’ v r ’ v 7 7 7 V. o . . 7 v v ’
na predchozi ockovani a na mozny vyskyt nezadoucich ucCinku a klinické vySetreni
ockovaného.

Podobné jako u jinych vakcin i aplikace vakciny INFANRIX musi byt odlozena u osob
trpicich zavaznym akutnim horeCnatym onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce vSak
neni povazovana za prekazku v ockovani.

Jestlize dojde v Casové souvislosti s aplikaci vakcin obsahujicich DTP slozky k nékteré
z dale popsanych reakci, je nutné radné zvazit dalsi preockovani vakcinou obsahujici
pertusovou slozku. Za urcitych okolnosti, jako je napriklad vysoka incidence davivého
kasle, vSak ocekavany pfinos imunizace pfevazi mozna rizika, a to zvlasté tehdy,
nejsou-li nezadouci reakce spojeny s trvalymi nasledky.

Nasledujici priklady nezadoucich U¢inki se ptivodné povazovaly za kontraindikace pro
ockovani DTP vakcinami, nyni jsou vSak povazovany za obecnd varovani:
- teplota vyssSi nez 40,0 °C béhem 48 hodin po ockovani s neprokazanou jinou

souvislosti - kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda)
béhem 48 hodin po ockovani - trvaly, neutisitelny plac trvajici déle nez 3 hodiny
v prib&hu 48 hodin po o¢kovani - krecCe s horeckou nebo bez ni v

prab&hu prvnich 3 dnt po ockovani.

U déti s progresivhimi neurologickymi poruchami, jako jsou infantilni spasmy,
nekontrolovana epilepsie nebo progresivni encefalopatie, je lepsi odlozit vakcinaci
proti pertusi, dokud se jejich stav nekoriguje ¢i nestabilizuje. Rozhodnuti o podani
vakciny proti pertusi musi byt provedeno individualné po peclivém zvazeni prospéchu
a moznych rizik ockovani.

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

HIV infekce neni kontraindikaci ockovani.
Oc&kovani pacientt s poruchami imunitniho systému vsak nemusi vyvolat oéekavanou
odpovéd.

Pro pfipad rozvoje anafylaktického Soku musi byt vzdy k okamzité dispozici
odpovidajici terapie. Z tohoto dlvodu musi zlstat oékovani jedinci jest& 30 minut po
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aplikaci vakciny pod Iékafskym dohledem.

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

Nemocnym s trombocytopenii a s poruchami srazlivosti krve by méla byt vakcina
. s s v 4 . s ’ s ’ O v v ’ ’
aplikovana subkutanné, nebot po intramuskularnim podani muze dojit ke krvaceni.

INFANRIX nesmi byt v Zzadném pFipadé aplikovan intravendzné.

Uchovavani

Vakcina musi byt uchovavana v chladnicce (pfi teploté 2 °C - 8 °C). M4 byt
uchovavana v plvodnim obalu, aby byla chran&na pred svétlem a v 2adném pripadé
nesmi zmrznout. PFi dodrzovani predepsanych podminek je doba pouzitelnosti 3 roky.
INFANRIX je lehce zakalena bila suspenze ve sklenénych lahvickach nebo v
predplnénych sklenénych injekcnich strikackach. PFi delSim skladovani se vytvari bily
sediment a Ciry supernatant.

Varovani

Vakcinu nezmrazujte. Baleni, ktera byla zmrazena, vyradte.

Vakcina musi byt pfed pouzitim protfepana, aby vznikla homogenni bila suspenze a
vizualné zkontrolovana na pritomnost makroskopicky patrnych cizorodych castic a na
zménu vzhledu. Jestlize vakcina vzhledem nevyhovuje, je tfeba ji vyradit.

Vakcina nesmi byt pouzivana po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na
obalu.

Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

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

Velikost baleni

1x0,5ml, 10 x 0,5 ml, 25 x 0,5 ml nebo 50 x 0,5 ml ve sklenéné lahvic¢ce nebo v
predplnéné sklenéné injekcni strikacce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Datum posledni revize:
25.4. 2007
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