B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Infanrix hexa, prasek a suspenze pro pripravu injek¢ni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce
Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA)
(HBV), poliomyelitid¢ (inaktivovand) (IPV) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b (Hib), (adsorbovana).

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ bude Vase ditéte ockovano.

- Ponechte si ptibalovou informaci, dokud nebude ockovani Vaseho ditéte ukonceno. Je mozné,
Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Tato vakcina byla pfedepsana Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Infanrix hexa a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dit€¢ ockovano vakcinou Infanrix hexa
Jak se Infanrix hexa podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Infanrix hexa uchovavat

Dalsi informace

AN R e

1.  CO JE Infanrix hexa A K CEMU SE POUZIVA

Infanrix hexa je vakcina, ktera se podava détem k ochrané pred nasledujicimi Sesti onemocnénimi:
zaskrtem, tetanem, ¢ernym (davivym) kaslem, hepatitidou B, détskou obrnou a onemocnénimi
zpisobenymi bakterii Haemophilus influenzae typu b. Plisobenim vakciny si télo vytvari vlastni
protilatky, které chrani pfed témito nemocemi.

o Zaskrt: Zaskrt postihuje predevsim dychaci cesty a nékdy také kuzi. Obvykle dochazi k zanétu
dychacich cest (spojenému s otokem), ktery zptisobuje zavazné dechové obtize a nékdy duseni.
Bakterie také uvolnuje toxin (jed), ktery mize poskodit nervy, vyvolat srde¢ni obtize a nékdy
dokonce zpiisobit smrt.

. Tetanus: Bakterie zplsobujici tetanus se dostava do téla feznymi ranami, koznimi poranénimi
nebo odérkami. Poranénimi, ktera obzvlasté usnadiuji vznik infekce, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé hlinou, prachem, koniskym hnojem nebo
tiiskami. Bakterie uvoliuje toxin (jed), ktery zptisobuje tuhnuti svalt, bolestivé svalové kiece,
zachvaty a dokonce i smrt. Svalové kie¢e mohou byt tak silné, Ze mohou zpisobit zlomeniny
obratld.

. Pertusse (davivy kasel): Cerny kasel je vysoce nakazlivé onemocnéni. Toto onemocnéni
postihuje dychaci cesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které mohou byt na prekazku
normalnimu dychani. Kasel je ¢asto provazen zvukem piipominajicim daveni, podle kterého je
nemoc pojmenovana. Kasel mize trvat 1 — 2 mésice i déle. Cerny kasel miize byt piicinou usni
infekce, zanétu pradusek s vleklym pribéhem, zanétu plic, zachvatl kieci, poskozeni mozku a
dokonce smrti.

. Hepatitida B: Tato nemoc je zpiisobena virem hepatitidy B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra

postizena zanétem a jsou zvétSena. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutindch jako
je krev, sperma, posevni sekret a sliny (hleny) infikovanych jedinci.
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Détska obrna (Polio): Détska obrna je virové onemocnéni s rozmanitym pribéhem. Casto
probihd v mirné formé¢, ale u nékterych jedinci mize zanechat trvalé nasledky, nebo zplsobit i
téch svall, které jsou nezbytné pro chiizi a dychani. Konéetiny postiZzené touto chorobou mohou
byt bolestivé deformované.

Haemophilus influenzae typu b (Hib): Hib infekce nejcastéji zpusobuje zanét mozku (otok).
Ten miize byt doprovazen vaznymi komplikacemi jako jsou napiiklad: duSevni zaostalost,
mozkova obrna, hluchota, epilepsie nebo ¢astecné oslepnuti. Hib infekce mohou také vyvolat
zanét v krku, ktery mlize vyjimeéné vést az ke smrti udusenim. Mén¢ Casté je postizeni krve,
srdce, plic, kosti, kloubd, tkdni oka a tst.

Ockovani je nejlepSim zpilisobem ochrany proti témto nemocem. Zadna ze soucasti vakciny nemuze
vyvolat infekci.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DIiTE
OCKOVANO VAKCINOU Infanrix hexa

Nepodavejte Infanrix hexa:

pokud Vase dité mélo diive jakoukoliv alergickou reakci na Infanrix hexa nebo na jakoukoliv
latku obsazenou v této vakcing. VSechny lécivé latky a pomocné latky obsazené ve vakeing
Infanrix hexa jsou vyjmenovany na konci této pribalové informace. Pfiznakem alergické reakce
mize byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvafe nebo jazyka.

pokud Vase dité mélo diive alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti zaskrtu, tetanu,
cernému (davivému) kasli, hepatitidé B, détské obrné nebo vakcing proti Haemophilus
influenzae typu b.

pokud se u Vaseho ditéte projevily do 7 dnd po pfedchozim ockovani vakcinou proti ¢ernému
(davivému) kasli nezddouci uc¢inky postihujici nervovy systém.

pokud mé Vase dit€ zavazné infekéni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38°C). Mirna infekce,
jako je naptiklad nachlazeni, by nemé¢la byt ptekazkou pro ockovani, ale ptesto o tom vzdy
informujte 1ékare.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Infanrix hexa je zapotrebi:

pokud Vase dité mélo jiz dtive zdravotni problémy po piedchozim o¢kovani vakcinou Infanrix
hexa nebo jinou vakcinou proti ¢ernému (davivému) kasli, jako jsou zejména:

¢ horecka ( vyssi 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 oc¢kovani

¢ kitece/zachvaty s horeCkou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dnti po o¢kovani

jestlize VasSe dité trpi nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo
nekontrolovanou epilepsii. Vakcinu lze podat az se nemoc dostane pod kontrolu.

pokud mé Vase dité problémy se srazenim krve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny
pokud ma Vase dit€ sklon ke kfecim/zachvatiim pfi horecce nebo Ze je tomu tak u ne¢kterého z
¢lent rodiny

Podobneé jako vsechny vakciny, nemusi Infanrix hexa plné ochranit v§echny ockované osoby.

Vzajemné pisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které¢ Vase dit€ uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo, a
to 1 o lécich, které dostalo bez lékaiského predpisu nebo o tom, jestli v nedavné dob¢ dostalo jakoukoli
jinou vakcinu.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Infanrix hexa
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Prosim, informujte svého Iékate, pokud se u Vaseho ditéte vyskytla alergicka reakce na neomycin a
polymyxin (antibiotika).

3. JAK SE Infanrix hexa PODAVA

Postupné budou Vasemu ditéti podany celkem 2 nebo 3 davky vakciny; mezi jednotlivymi davkami
musi byt interval nejmén¢ jeden mésic. Kazda davka bude podana pii samostatné navstéve. Lékar
nebo sestra Vam vzdy sdéli, kdy mate ptijit k podani dalsi davky.

Lékar Vam sdéli, bude-li nutné podat vice davek, nebo posilovaci davku.

Pokud Vase dité nedostane davku podle planu, kontaktujte svého 1ékafe a domluvte s nim nahradni
termin.

Dbejte na to, aby Vase dité ukoncilo zakladni ockovani a dostalo v8echny tfi davky vakciny. Pokud se
tak nestane, nemusi byt ochrana pifed nemocemi uplna.

Vakcinu Infanrix hexa bude 1ékat aplikovat do svalu formou injekce.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do krevnich cév nebo do kuze.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Infanrix hexa nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podobné¢ jako u jinych injek¢nich vakcein, existuje i zde velmi malé nebezpeci vzniku zavaznych
alergickych reakci (anafylaktickych nebo anafylaktoidnich reakci). Znamkami zavaznych alergickych
reakci mohou byt:

e vyrazky, které jsou svédivé nebo puchyrkovité

e otoky kolem o¢i a otoky obliceje

e potize s dychanim nebo polykanim

e nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi

K témto reakcim zpravidla dochazi jesté predtim, nez opustite ordinaci Iékare. Nicméng, pokud by se
nekteré tyto priznaky u Vaseho ditéte vyskytly, musite neprodlen¢ vyhledat 1ékafskou pomoc.

Podobneé jako u jinych vakcin proti pertusi (¢ernému kasli) se mohou velmi vzécné objevit béhem 2 az
3 dntl po ockovani nésledujici nezddouci ucinky:

o kolaps nebo stavy bezvédomi nebo ztrata védomi

o zachvaty nebo kiece s nebo bez teploty

Pokud by se u Vaseho ditéte tyto nezadouci ucinky vyskytly, musite neprodlen¢ vyhledat Iékatskou
pomoc.

Dalsi nezédouci tc¢inky, které byl hlaSeny:

Velmi ¢asté (Mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
. ztrata chuti k jidlu

horecka 38°C a vyssi

otoky, bolest, zarudnuti v misté vpichu vakciny

unava

neobvykly pla¢, podrazdénost, neklid

Casté (Mohou se objevit az 1x z 10 davek vakciny):
o prijem, zvraceni
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o horecka vyssi nez 39,5°C
. otok v misté vpichu vakciny vétsi jak 5 cm, zatvrdnuti v misté vpichu vakciny
. nervozita

Méné ¢asté (Mohou se objevit az 1x ze 100 davek vakciny):

o ospalost
o kasel
. rozsahly otok cel¢ koncetiny, do které byla vakcina aplikovana

Vzacné (Mohou se objevit az 1x z 1000 davek vakciny):
e vyrazka

Velmi vzacné (Mohou se objevit az 1x z 10000 davek vakciny):

e  zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo v slabinach (lymfadenopatie)

e U velmi pfed¢asné narozenych déti (v 28. tydnu téhotenstvi nebo dfive) se mohou béhem 2 az 3
dnti po oc¢kovani objevit del$i pauzy mezi jednotlivymi dechy.

e  docasné zastaveni dychani (apnoe)

e otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo krku, ktery mtize byt pfi¢inou obtizi pfi polykéani nebo
dychani (angioneuroticky edém)

e  dermatitida (zanét ktize)

e otok koncetiny, do které byla vakcina aplikovana, puchyiky v misté vpichu vakciny

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€¢inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK Infanrix hexa UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Infanrix hexa po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).

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

Chraite pifed mrazem. Zmrazenim se vakcina zni¢i.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomdhaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje pripravek Infanrix hexa

- Lécivymi latkami jsou:

Diphtheriae anatoxinum ' ne méné nez 30 U
Tetani anatoxinum ' ne méné nez 40 IU
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum ' 25 mikrogrami
Haemagglutininum filamentosum ' 25 mikrogrami
Pertactinum ' 8 mikrogrami
Antigenum tegiminis hepatitidis B > 10 mikrogramt

Virus poliomyelitis (inaktivovany)
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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
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum 10 mikrogrami
(polyribosylribitoli phosphas) *
conjugata cum tetani anatoxinum jako nosnym proteinem 20-40 mikrogramu
" adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany (A1(OH);) 0,5 miligrama Al

% yyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultufe kvasinkovych bungk
(Saccharomyces cerevisiae)

* adsorbovano na fosforenan hlinity (AIPOy) 0,32 miligramt Al
* pomnozeno na VERO buiikach

- Pomocnymi latkami v pfipravku Infanrix hexa jsou:
Prasek Hib: bezvoda laktoza

Suspenze DTPa-HBV-IPV: chlorid sodny (NaCl), zivna ptda M 199 obsahujici hlavné
aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy a voda na injekci

Jak pripravek Infanrix hexa vypada a co obsahuje toto baleni
Prasek a suspenze pro piipravu injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce.

Slozka vakciny proti zaSkrtu, tetanu, davivému kasli, hepatitidé B a détské obrn¢ (DTPa-HBV-IPV) je
bil4, slabé mlécn¢ zakalena kapalina v pfedplnéné injekcni stiikacce (0,5 ml).

Hib slozka vakciny je bily praSek ve sklenéné lahvicce.

Pted podanim vakciny Vasemu ditéti musi byt ob¢ soucasti smiseny. Smeés je bila, slabé mlécné
zakalena kapalina.

Infanrix hexa je dostupny v balenich po 1, 10, 20 a 50 davkach s jehlami nebo bez jehel.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +322 656 21 11
Bovarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKiaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi1. Jlumutsp ManoB 61.10 Tel.: + 36-1-2255300
Codus 1408

Ten. + 359295310 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131
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gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Teél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 390 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 6 7312687
lv-epasts@gsk.com
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Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com


mailto:nlinfo@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

V injekéni stiikaccee obsahujici DTPa-HBV-IPV suspenzi Ize pii uchovavani pozorovat bily sediment
a Ciry supernatant; Neni to v§ak znamkou znehodnoceni vakciny.

Obsah injekeni stiikacky musi byt dobfe protfepan, aby vznikla homogenni zakalena bil4 suspenze.

DTPa-HBV-IPV suspenze musi byt vizualné zkontrolovana na ptitomnost makroskopicky patrnych
cizorodych castic a na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem nevyhovuje, je tieba ji vytadit.

Vakcina se ptipravuje k pouziti tak, Ze se ptida obsah injekéni stiikacky do lahvicky s praskem Hib
slozky. Po ptidani vakciny DTPa-HBV-IPV do prasku se smés musi dobfe protfepat, aby se prasek
uplné rozpustil.

Rekonstituovana vakcina je o néco vice zakalena suspenze nez kapalna slozka vakciny pied
rekonstituci. Jde o normalni jev, ktery nikterak neomezuje pouzitelnost vakciny. Pokud by byly

pozorovany jiné odchylky ve vzhledu vakciny, je nutné ji vytadit.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Infanrix hexa, prasek a suspenze pro pripravu injek¢ni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce
Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA)
(HBV), poliomyelitidé (inaktivovand) (IPV) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b (Hib), (adsorbovana).

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ bude Vaseho ditéte ockovano.

- Ponechte si ptibalovou informaci, dokud nebude ockovani Vaseho ditéte ukonceno. Je mozné,
Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Infanrix hexa a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dit€¢ ockovano vakcinou Infanrix hexa
Jak se Infanrix hexa podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Infanrix hexa uchovavat

Dalsi informace

AN R e

1.  CO JE Infanrix hexa A K CEMU SE POUZIVA

Infanrix hexa je vakcina, ktera se podava détem k ochrané pred nasledujicimi Sesti onemocnénimi:
zaskrtem, tetanem, ¢ernym (davivym) kaslem, hepatitidou B, détskou obrnou a onemocnénimi
zpisobenymi bakterii Haemophilus influenzae typu b. Plisobenim vakciny si télo vytvari vlastni
protilatky, které chrani pfed témito nemocemi.

o Zaskrt: Zaskrt postihuje predevsim dychaci cesty a nékdy také kuzi. Obvykle dochazi k zanétu
dychacich cest (spojenému s otokem), ktery zptisobuje zavazné dechové obtize a nékdy duseni.
Bakterie také uvolnuje toxin (jed), ktery mize poskodit nervy, vyvolat srde¢ni obtize a nékdy
dokonce zpiisobit smrt.

. Tetanus: Bakterie zplsobujici tetanus se dostava do téla feznymi ranami, koznimi poranénimi
nebo odérkami. Poranénimi, ktera obzvlasté usnadiuji vznik infekce, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé hlinou, prachem, koniskym hnojem nebo
tiiskami. Bakterie uvoliuje toxin (jed), ktery zptisobuje tuhnuti svalt, bolestivé svalové kiece,
zachvaty a dokonce i smrt. Svalové kie¢e mohou byt tak silné, Ze mohou zpisobit zlomeniny
obratld.

. Pertusse (davivy kasel): Cerny kagel je vysoce nakazlivé onemocnéni. Toto onemocnéni
postihuje dychaci cesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které mohou byt na prekazku
normalnimu dychéni. Kasel je ¢asto provazen zvukem pfipominajicim daveni, podle kterého je
nemoc pojmenovana. Kasel mize trvat 1 — 2 mésice i déle. Cerny kasel miize byt piic¢inou usni
infekce, zanétu pridusek s vleklym pritbéhem, zanétu plic, zachvatl kieci, poskozeni mozku a
dokonce smrti.

. Hepatitida B: Tato nemoc je zpiisobena virem hepatitidy B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra

postiZzena zanétem a jsou zvétSena. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako
je krev, sperma, posSevni sekret a sliny (hleny) infikovanych jedinci.

55



Détska obrna (Polio): Détska obrna je virové onemocnéni s rozmanitym pribéhem. Casto
probihd v mirné formé¢, ale u nékterych jedinci mize zanechat trvalé nasledky, nebo zplsobit i
téch svall, které jsou nezbytné pro chiizi a dychani. Konéetiny postiZzené touto chorobou mohou
byt bolestivé deformované.

Haemophilus influenzae typu b (Hib): Hib infekce nejcastéji zpusobuje zanét mozku (otok).
Ten miize byt doprovazen vaznymi komplikacemi jako jsou napiiklad: duSevni zaostalost,
mozkova obrna, hluchota, epilepsie nebo ¢astecné oslepnuti. Hib infekce mohou také vyvolat
zanét v krku, ktery mlize vyjimeéné vést az ke smrti udusenim. Mén¢ Casté je postizeni krve,
srdce, plic, kosti, kloubd, tkdni oka a tst.

Ockovani je nejlepSim zpilisobem ochrany proti témto nemocem. Zadna ze soucasti vakciny nemuze
vyvolat infekci.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DIiTE
OCKOVANO VAKCINOU Infanrix hexa

Nepodavejte Infanrix hexa:

pokud Vase dité mélo diive jakoukoliv alergickou reakci na Infanrix hexa nebo na jakoukoliv
latku obsazenou v této vakcing. VSechny lécivé latky a pomocné latky obsazené ve vakeing
Infanrix hexa jsou vyjmenovany na konci této pribalové informace. Pfiznakem alergické reakce
mize byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvafe nebo jazyka.

pokud Vase dité mélo diive alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti zaskrtu, tetanu,
cernému (davivému) kasli, hepatitidé B, détské obrné nebo vakcing proti Haemophilus
influenzae typu b.

pokud se u Vaseho ditéte projevily do 7 dnii po pfedchozim ockovani vakcinou proti Cernému
(davivému) kasli nezddouci uc¢inky postihujici nervovy systém.

pokud ma Vase dit€ zavazné infekéni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38°C). Mirna infekce,
jako je naptiklad nachlazeni, by nemé¢la byt ptekazkou pro ockovani, ale ptesto o tom vzdy
informujte 1ékare.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Infanrix hexa je zapotiebi:

pokud Vase dit¢ mélo jiz diive zdravotni problémy po piedchozim ockovani vakcinou Infanrix
hexa nebo jinou vakcinou proti ¢ernému (davivému) kasli, jako jsou zejména:

¢ horecka ( vy$si nez 40°C) behem 48 hodin po o¢kovani

¢ kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po o¢kovani

¢ neustupujici plac trvajici déle nez 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po oc¢kovani

¢ kiece/zachvaty s horeCkou nebo bez ni v pritbéhu prvnich 3 dnti po o¢kovani

jestlize Vase dité trpi nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo
nekontrolovanou epilepsii. Vakcinu Ize podat az se nemoc dostane pod kontrolu.

pokud ma Vase dité problémy se sraZenim krve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny
pokud ma Vase dité sklon ke kie¢im/zachvatim pti horecce nebo Ze je tomu tak u nékterého z
Clend rodiny

Podobné jako vSechny vakciny, nemusi Infanrix hexa pln€ ochranit v§echny ockované osoby.

Vzajemné piusobeni s dalSimi lé¢ivymi pfipravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého Iékate o vSech lécich, které Vase dité uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo, a
to i o 1écich, které dostalo bez lékaiského predpisu nebo o tom, jestli v nedavné dob¢ dostalo jakoukoli
jinou vakcinu.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Infanrix hexa
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Prosim, informujte svého Iékate, pokud se u Vaseho ditéte vyskytla alergicka reakce na neomycin a
polymyxin (antibiotika).

3. JAK SE Infanrix hexa PODAVA

Postupné budou Vasemu ditéti podany celkem 2 nebo 3 davky vakciny; mezi jednotlivymi davkami
musi byt interval nejmén¢ jeden mésic. Kazda davka bude podana pii samostatné navstéve. Lékar
nebo sestra Vam vzdy sdéli, kdy mate ptijit k podani dalsi davky.

Lékar Vam sdéli, bude-li nutné podat vice davek, nebo posilovaci davku.

Pokud Vase dité nedostane davku podle planu, kontaktujte svého 1ékafe a domluvte s nim nahradni
termin.

Dbejte na to, aby Vase dité ukoncilo zakladni ockovani a dostalo v8echny tfi davky vakciny. Pokud se
tak nestane, nemusi byt ochrana pifed nemocemi uplna.

Vakcinu Infanrix hexa bude 1ékat aplikovat do svalu formou injekce.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do krevnich cév nebo do ktize.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i ptipravek Infanrix hexa nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podobné¢ jako u jinych injek¢nich vakcein, existuje i zde velmi malé nebezpeci vzniku zavaznych
alergickych reakcei (anafylaktickych nebo anafylaktoidnich reakci). Znamkami zavaznych alergickych
reakci mohou byt:

e vyrazky, které jsou svédivé nebo puchyrkovité

e otoky kolem o¢i a otoky obliceje

e potize s dychanim nebo polykanim

e nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi

K témto reakcim zpravidla dochazi jesté predtim, nez opustite ordinaci Iékare. Nicméng, pokud by se
nekteré tyto priznaky u Vaseho ditéte vyskytly, musite neprodlen¢ vyhledat 1ékafskou pomoc.

Podobneé jako u jinych vakcin proti pertusi (¢ernému kasli) se mohou velmi vzécné objevit béhem 2 az
3 dntl po ockovani nésledujici nezddouci ucinky:

e  kolaps nebo stavy bezvédomi nebo ztrata védomi

e  zachvaty nebo kiece s nebo bez teploty

Pokud by se u Vaseho ditéte tyto nezadouci ucinky vyskytly, musite neprodlené vyhledat 1ékatfskou
pomoc.

Dalsi nezéddouci tc¢inky, které byl hlaSeny:

Velmi ¢asté (Mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
e  ztrata chuti k jidlu

horecka 38°C a vyssi

otoky, bolest nebo zarudnuti v misté vpichu vakciny

unava

neobvykly pla¢, podrazdénost, neklid

Casté (Mohou se objevit az 1x z 10 davek vakciny):
e  prijem, zvraceni
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e  horecka vyss§i nez 39,5°C
e  otok v misté vpichu vakciny vétsi jak 5 cm, zatvrdnuti v misté vpichu vakciny
e  nervozita

Méné ¢asté (Mohou se objevit az 1x ze 100 davek vakciny):

e  ospalost

e  kasSel

e rozsahly otok celé koncetiny, do které byla vakcina aplikovana

Vzacné (Mohou se objevit az 1x z 1000 davek vakciny):
e vyrazka

Velmi vzacné (Mohou se objevit az 1x z 10000 davek vakciny):

e  zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo v slabinach (lymfadenopatie)

e U velmi pfed¢asné narozenych déti (v 28. tydnu téhotenstvi nebo dfive) se mohou béhem 2 az 3
dnti po oc¢kovani objevit delsi pauzy mezi jednotlivymi dechy.

e docasné zastaveni dychani (apnoe)

e  otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo krku, ktery mtize byt pti¢inou obtizi pti polykani nebo dychani
(angioneuroticky edém)

e  dermatitida (zanét ktize)

e otok koncetiny, do které byla vakcina aplikovana, puchyiky v misté vpichu vakciny

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€¢inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK Infanrix hexa UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte infanrix hexa po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).

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

Chraite pifed mrazem. Zmrazenim se vakcina zni¢i.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomdhaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje pripravek Infanrix hexa

- Lécivymi latkami jsou:

Diphtheriae anatoxinum ' ne mén¢ nez 30 IU
Tetani anatoxinum ' ne méné nez 40 [U
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum ' 25 mikrogramt
Haemagglutininum filamentosum ' 25 mikrogramt
Pertactinum ' 8 mikrogramu
Antigenum tegiminis hepatitidis B ** 10 mikrogrami

Virus poliomyelitis (inaktivovany)
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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
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum 10 mikrogrami
(polyribosylribitoli phosphas) *
conjugata cum tetani anatoxinum jako nosnym proteinem 20-40 mikrogramu
" adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany (A1(OH);) 0,5 miligrama Al

% yyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultufe kvasinkovych bungk
(Saccharomyces cerevisiae)

* adsorbovano na fosforenan hlinity (AIPOy) 0,32 miligramt Al
* pomnozeno na VERO buiikach

- Pomocnymi latkami v pfipravku Infanrix hexa jsou:
Prasek Hib: bezvoda laktéza

Suspenze DTPa-HBV-IPV: chlorid sodny (NaCl), zivna ptda M 199 obsahujici hlavné
aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy a voda na injekci

Jak pripravek Infanrix hexa vypada a co obsahuje toto baleni
Prasek a suspenze pro pfipravu injekéni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce.

Slozka vakciny proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli, hepatitidé B a détské obrné (DTPa-HBV-IPV) je
bila, slabé mlécné€ zakalena kapalina v pifedplnéné injekeni strikacce (0,5 ml).

Hib slozka vakciny je bily prasek ve sklenéné lahvicce se systémem Bioset®.

Pied podanim vakciny VaSemu ditéti musi byt ob& soucasti smiseny. Smés je bila, slabé mlécné
zakalena kapalina.

Infanrix hexa je dostupny v balenich po 1, 10, 20 a 50 davkach s jehlami nebo bez jehel.
Na trhu nemusi byt vSechny registrované velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de |'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11 Tél/Tel: + 322656 21 11
Buarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. lumutsp Manos 611.10 Tel.: +36-1-2255300
Codus 1408

Ten. + 359295310 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131
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gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 2239 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 6 7312687
lv-epasts@gsk.com
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Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com



Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

V injekéni stfikacee obsahujici DTPa-HBV-IPV suspenzi lze pfi uchovavani pozorovat bily sediment
a Ciry supernatant. Neni to v§ak znamkou znehodnoceni vakciny.

Obsah injek¢ni stiikacky musi byt dobfe protfepan, aby vznikla homogenni zakalena bil4 suspenze.

DTPa-HBV-IPV suspenze musi byt vizualn€¢ zkontrolovana na ptitomnost makroskopicky patrnych
cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem nevyhovuje, je tfeba ji vytadit.

Bioset® je specialni uzavér usnadnujici rekonstituci. Podle spravné klinické praxe se ma vakcina
aplikovat az kdyz dosahla pokojové teploty. Navic je u lahvic¢ky pii pokojové teploté zajisténa
dostatecna pruznost pryzového uzaveéru, takze se minimalizuje jakékoli vydrolovani pryZzovych
castic.Aby se toho docililo, ma se lahvicka ponechat pfi pokojové teploté (25 + 3°C) nejméné po dobu
péti minut pfed napojenim injekeni strikacky a rekonstituci vakciny. Pfed rekonstituci pootocte krytem
systému Bioset” a sejméte jej. Sejméte kryt injekéni stifkacky. Pfed nasazenim stiikacky na Bioset™ se
ujistéte, ze obé nadobky jsou v roviné (viz Obréazek 1). Pootocenim nasad’te injekéni stfikacku na
systém Bioset®. Zatlacte smérem doltl, az stiikacka zaklapne do spravné polohy.

Injikujte roztok a poté dikladné tiepejte, dokud se prasek tipIn€ nerozpusti. Aspirujte
rekonstituovanou vakcinu zpét do injekéni stifkacky. Odsroubuijte stifkacku od systému Bioset”.
Nasad'te jehlu, kterou bude vakcina aplikovana.

Rekonstituovana vakcina je o néco vice zakalena suspenze nez kapalna slozka vakciny pied
rekonstituci. Jde o normalni jev, ktery nikterak neomezuje pouzitelnost vakciny. Pokud by byly
pozorovany jiné odchylky ve vzhledu vakciny, je nutné ji vytadit.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Infanrix hexa, prasek a suspenze pro piipravu injek¢ni suspenze

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA)
(HBV), poliomyelitidé (inaktivovand) (IPV) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae

typu b (Hib), (adsorbovana).

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez bude Vase ditéte ockovano.

Ponechte si ptibalovou informaci, dokud nebude o¢kovani Vaseho ditéte ukonceno. Je mozné,
Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

Tato vakcina byla pfedepsana Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

AN e

Co je Infanrix hexa a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dit€¢ ockovano vakcinou Infanrix hexa
Jak se Infanrix hexa podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Infanrix hexa uchovavat

Dalsi informace

CO JE Infanrix hexa A K CEMU SE POUZIVA

Infanrix hexa je vakcina, ktera se podava détem k ochrané pred nasledujicimi Sesti onemocnénimi:
zaskrtem, tetanem, ¢ernym (davivym) kaslem, hepatitidou B, détskou obrnou a onemocnénimi
zpisobenymi bakterii Haemophilus influenzae typu b. Plisobenim vakciny si télo vytvari vlastni
protilatky, které chrani pfed témito nemocemi.

Zaskrt: Zaskrt postihuje predevsim dychaci cesty a nékdy také kuzi. Obvykle dochazi k zanétu
dychacich cest (spojenému s otokem), ktery zptisobuje zavazné dechové obtize a nékdy duseni.
Bakterie také uvolnuje toxin (jed), ktery mize poskodit nervy, vyvolat srde¢ni obtize a nékdy
dokonce zpiisobit smrt.

Tetanus: Bakterie zplsobujici tetanus se dostava do téla feznymi ranami, koznimi poranénimi
nebo odérkami. Poranénimi, ktera obzvlasté usnadiuji vznik infekce, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé hlinou, prachem, konskym hnojem nebo
tiiskami. Bakterie uvoliuje toxin (jed), ktery zptisobuje tuhnuti svalt, bolestivé svalové kiece,
zachvaty a dokonce i smrt. Svalové kie¢e mohou byt tak silné, Ze mohou zpisobit zlomeniny
obratld.

Pertusse (davivy kasel): Cerny kasel je vysoce nakazlivé onemocnéni. Toto onemocnéni
postihuje dychaci cesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které mohou byt na prekazku
normalnimu dychani. Kasel je ¢asto provazen zvukem piipominajicim daveni, podle kterého je
nemoc pojmenovana. Kasel mize trvat 1 — 2 mésice i déle. Cerny kasel miize byt piicinou usni
infekce, zanétu pradusek s vleklym pribéhem, zanétu plic, zdchvatl kieci, poskozeni mozku a
dokonce smrti.

Hepatitida B: Tato nemoc je zpiisobena virem hepatitidy B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra

postizena zanétem a jsou zvétSena. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako
je krev, sperma, posevni sekret a sliny (hleny) infikovanych jedinci.
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Détska obrna (Polio): Détska obrna je virové onemocnéni s rozmanitym pribéhem. Casto
probihd v mirné formé¢, ale u nékterych jedinci mize zanechat trvalé nasledky, nebo zplsobit i
téch svall, které jsou nezbytné pro chiizi a dychani. Konéetiny postiZzené touto chorobou mohou
byt bolestivé deformované.

Haemophilus influenzae typu b (Hib): Hib infekce nejcastéji zpusobuje zanét mozku (otok).
Ten miize byt doprovazen vaznymi komplikacemi jako jsou napiiklad: duSevni zaostalost,
mozkova obrna, hluchota, epilepsie nebo ¢astecné oslepnuti. Hib infekce mohou také vyvolat
zanét v krku, ktery mlize vyjimeéné vést az ke smrti udusenim. Mén¢ Casté je postizeni krve,
srdce, plic, kosti, kloubd, tkdni oka a tst.

Ockovani je nejlepSim zpilisobem ochrany proti témto nemocem. Zadna ze soucasti vakciny nemuze
vyvolat infekci.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DIiTE
OCKOVANO VAKCINOU Infanrix hexa

Nepodavejte Infanrix hexa:

pokud Vase dité mélo diive jakoukoliv alergickou reakci na Infanrix hexa nebo na jakoukoliv
latku obsazenou v této vakcing. VSechny lécivé latky a pomocné latky obsazené ve vakeing
Infanrix hexa jsou vyjmenovany na konci této pribalové informace. Pfiznakem alergické reakce
mize byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvafe nebo jazyka.

pokud Vase dité mélo diive alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti zaskrtu, tetanu,
cernému (davivému) kasli, hepatitidé B, détské obrné nebo vakcing proti Haemophilus
influenzae typu b.

pokud se u Vaseho ditéte projevily do 7 dnd po pfedchozim ockovani vakcinou proti ¢ernému
(davivému) kasli nezddouci uc¢inky postihujici nervovy systém.

pokud mé Vase dit€ zavazné infekéni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38°C). Mirna infekce,
jako je naptiklad nachlazeni, by nemé¢la byt ptekazkou pro ockovani, ale ptesto o tom vzdy
informujte 1ékare.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Infanrix hexa je zapotrebi:

pokud Vase dité mélo jiz dtive zdravotni problémy po piedchozim o¢kovani vakcinou Infanrix
hexa nebo jinou vakcinou proti ¢ernému (davivému) kasli, jako jsou zejména:

¢ horecka ( vyssi 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 oc¢kovani

¢ kitece/zachvaty s horeCkou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dnti po o¢kovani

jestlize VasSe dité trpi nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo
nekontrolovanou epilepsii. Vakcinu lze podat az se nemoc dostane pod kontrolu.

pokud mé Vase dité problémy se srazenim krve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny
pokud ma Vase dit€ sklon ke kfecim/zachvatiim pfi horecce nebo Ze je tomu tak u ne¢kterého z
¢lent rodiny

Podobné jako vsechny vakciny, nemusi Infanrix hexa plné ochranit v§echny ockované osoby.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které Vase dit€ uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo, a
to i o lécich, které dostalo bez l¢kaiského predpisu nebo o tom, jestli v nedavné dobé dostalo jakoukoli
jinou vakcinu.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Infanrix hexa
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Prosim, informujte svého Iékate, pokud se u Vaseho ditéte vyskytla alergicka reakce na neomycin a
polymyxin (antibiotika).

3. JAK SE Infanrix hexa PODAVA

Postupné budou Vasemu ditéti podany celkem 2 nebo 3 davky vakciny; mezi jednotlivymi davkami
musi byt interval nejmén¢ jeden mésic. Kazda davka bude podana pii samostatné navstéve. Lékar
nebo sestra Vam vzdy sdéli, kdy mate ptijit k podani dalsi davky.

Lékar Vam sdéli, bude-li nutné podat vice davek, nebo posilovaci davku.

Pokud Vase dité nedostane davku podle planu, kontaktujte svého 1ékafe a domluvte s nim nahradni
termin.

Dbejte na to, aby Vase dité ukoncilo zakladni ockovani a dostalo v8echny tfi davky vakciny. Pokud se
tak nestane, nemusi byt ochrana pifed nemocemi uplna.

Vakcinu Infanrix hexa bude 1ékat aplikovat do svalu formou injekce.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do krevnich cév nebo do kuze.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Infanrix hexa nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podobné¢ jako u jinych injek¢nich vakcein, existuje i zde velmi malé nebezpeci vzniku zavaznych
alergickych reakci (anafylaktickych nebo anafylaktoidnich reakci). Znamkami zavaznych alergickych
reakci mohou byt:

e vyrazky, které jsou svédivé nebo puchyrkovité

e otoky kolem o¢i a otoky obliceje

e potize s dychanim nebo polykanim

e nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi

K témto reakcim zpravidla dochazi jesté predtim, nez opustite ordinaci Iékare. Nicméng, pokud by se
nekteré tyto priznaky u Vaseho ditéte vyskytly, musite neprodlen¢ vyhledat 1ékafskou pomoc.

Podobneé jako u jinych vakcin proti pertusi (¢ernému kasli) se mohou velmi vzécné objevit béhem 2 az
3 dntl po ockovani nésledujici nezddouci ucinky:

o kolaps nebo stavy bezvédomi nebo ztrata védomi

o zachvaty nebo kiece s nebo bez teploty

Pokud by se u Vaseho ditéte tyto nezadouci ucinky vyskytly, musite neprodlen¢ vyhledat Iékatskou
pomoc.

Dalsi nezédouci tc¢inky, které byl hlaSeny:

Velmi ¢asté (Mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
. ztrata chuti k jidlu

horecka 38°C a vyssi

otoky, bolest, zarudnuti v misté vpichu vakciny

unava

neobvykly pla¢, podrazdénost, neklid

Casté (Mohou se objevit az 1x z 10 davek vakciny):
o prijem, zvraceni
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o horecka vyssi nez 39,5°C
. otok v misté vpichu vakciny vétsi jak 5 cm, zatvrdnuti v misté vpichu vakciny
. nervozita

Méné ¢asté (Mohou se objevit az 1x ze 100 davek vakciny):

o ospalost
o kasel
. rozsahly otok cel¢ koncetiny, do které byla vakcina aplikovana

Vzacné (Mohou se objevit az 1x z 1000 davek vakciny):
e vyrazka

Velmi vzacné (Mohou se objevit az 1x z 10000 davek vakciny):

e  zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo v slabinach (lymfadenopatie)

e U velmi pfed¢asné narozenych déti (v 28. tydnu téhotenstvi nebo dfive) se mohou béhem 2 az 3
dnti po oc¢kovani objevit del$i pauzy mezi jednotlivymi dechy.

e  docasné zastaveni dychani (apnoe)

e otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo krku, ktery mtize byt pfi¢inou obtizi pfi polykéani nebo
dychani (angioneuroticky edém)

e  dermatitida (zanét ktize)

e otok koncetiny, do které byla vakcina aplikovana, puchyiky v misté vpichu vakciny

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€¢inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK Infanrix hexa UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Infanrix hexa po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).

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

Chraite pifed mrazem. Zmrazenim se vakcina zni¢i.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomdhaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje pripravek Infanrix hexa

- Lécivymi latkami jsou:

Diphtheriae anatoxinum ' ne méné nez 30 U
Tetani anatoxinum ' ne méné nez 40 IU
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum ' 25 mikrogrami
Haemagglutininum filamentosum ' 25 mikrogrami
Pertactinum ' 8 mikrogrami
Antigenum tegiminis hepatitidis B > 10 mikrogramt

Virus poliomyelitis (inaktivovany)
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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
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum 10 mikrogrami
(polyribosylribitoli phosphas) *
conjugata cum tetani anatoxinum jako nosnym proteinem 20-40 mikrogramu
" adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany (A1(OH);) 0,5 miligrama Al

% yyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultufe kvasinkovych bungk
(Saccharomyces cerevisiae)

* adsorbovano na fosforenan hlinity (AIPOy) 0,32 miligramt Al
* pomnozeno na VERO buiikach

- Pomocnymi latkami v pfipravku Infanrix hexa jsou:
Prasek Hib: bezvoda laktoza

Suspenze DTPa-HBV-IPV: chlorid sodny (NaCl), zivna ptda M 199 obsahujici hlavné
aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy a voda na injekci

Jak pripravek Infanrix hexa vypada a co obsahuje toto baleni
Prasek a suspenze pro ptipravu injek¢éni suspenze.

Slozka vakciny proti zaSkrtu, tetanu, davivému kasli, hepatitidé B a détské obrn¢ (DTPa-HBV-IPV) je
bil4, slabé¢ mlécn¢ zakalena tekutina ve sklenéné lahvicce (0,5 ml).

Hib slozka vakciny je bily praSek ve sklenéné lahvicce.

Pted podanim vakciny Vasemu ditéti musi byt ob¢ slozky vakciny smiseny. Smés je bila, slab¢
mlécné zakalend tekutina.

Infanrix hexa je dostupny v balenich po 1 a 50 davkach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: + 322 656 21 11
Bnarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKiaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi1. Jumutsp Manos 61.10 Tel.: +36-1-2255300
Coous 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.0. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
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gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Teél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 390 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 6 7312687
lv-epasts@gsk.com
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Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com


mailto:nlinfo@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

V lahvicce obsahujici DTPa-HBV-IPV suspenzi 1ze pti uchovavani pozorovat bily sediment a ¢iry
supernatant; Neni to v§ak zndmkou znehodnoceni vakciny.

DTPa-HBV-IPV suspenze musi byt dobfe rozmichdna, aby vytvotila homogenni zakalenou bilou
suspenzi a musi byt vizualn€ zkontrolovana na pfitomnost makroskopicky patrnych cizorodych castic
a na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem nevyhovuje, je tieba ji vytadit.

Vakcina se pripravuje k pouziti tak, Ze se pfida obsah lahvicky obsahujici DTPa-HBV-IPV suspenzi
injekeni stiikackou do lahvicky obsahujici Hib slozku v prasku. Po ptidani vakciny DTPa-HBV-IPV
do Hib prasku se musi smes dobie protiepat, aby se prasek tiplné rozpustil.

Rekonstituovana vakcina je o néco vice zakalena suspenze nez kapalna slozka vakciny pied
rekonstituci. Jde o normalni jev, ktery nikterak neomezuje pouzitelnost vakciny. Pokud by byly

pozorovany jiné odchylky ve vzhledu vakciny, je nutné ji vytadit.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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