sp. zn. sukls163424/2017

Piibalova informace: informace pro uZivatele
(DTPa-IPV: predplnéna injekeéni strikacka, Hib: injekeni lahvicka)

Infanrix-IPV+Hib prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi
Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), poliomyelitide
(inaktivovand) (IPV) a konjugovand vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib),
(adsorbovanad)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vasemu ditcti. Nedavejte ji nikomu jinému.

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A e

Co je Infanrix-IPV+Hib a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Infanrix-IPV+Hib
Jak se Infanrix-IPV+Hib podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Infanrix-IPV+Hib uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Infanrix-IPV+Hib a k ¢emu se pouZiva

Infanrix-IPV+Hib je vakcina, ktera se podava détem k ochrané pred nasledujicimi péti nemocemi:

Zaskrt - zavazna bakterialni infekce, ktera postihuje predevsim dychaci cesty a nekdy také
kazi. Dochazi k otoku dychacich cest, ktery zptisobuje zavazné dechové obtize. Bakterie také
uvolnuje toxin (jed), ktery mtize poskodit nervy, vyvolat srde¢ni obtize a dokonce zptsobit

1 smrt.

Tetanus - bakterie zptsobujici tetanus se dostava do t€la feznymi ranami, koznimi poranénimi
nebo odérkami. Poranénimi, ktera jsou obzvlasté spojena s rizikem vzniku infekce, jsou
popaleniny, zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé hlinou, prachem, konskym trusem
nebo triskami. Bakterie uvoliiuje toxin (jed), ktery zptsobuje tuhnuti svalt, bolestivé svalové
kiece, zachvaty a dokonce i smrt. Svalové kieCe mohou byt tak silné, ze mohou zpisobit
zlomeniny obratl1.

Pertuse (davivy kasSel, ¢erny kaSel) — vysoce nakazlivé onemocnéni, které postihuje dychaci
cesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které mohou byt na piekazku normalnimu dychani.
Kasel je casto provazen zvukem piipominajicim daveni, podle kterého je nemoc pojmenovana.
Kasel mtize trvat jeden az dva mésice, n€kdy i déle. Davivy kaSel mtize byt pfi¢inou usni
infekce, zanétu dolnich cest dychacich s vleklym pribéhem, kie¢i, poskozeni mozku a dokonce
smrtl.

Vv

zpusobit paralyzu (ochrnuti) svalt, v¢éetné téch svald, které jsou nezbytné pro chiizi a dychani.
Koncetiny postizené touto chorobou mohou byt bolestivé deformované.



o Haemophilus influenzae typu b (Hib) - nejcast&ji zptisobuje zanét mozku (otok). Ten muze byt
doprovazen vaznymi komplikacemi, jako jsou napiiklad: duSevni zaostalost, mozkova obrna,
hluchota, epilepsie nebo Castecné oslepnuti. Hib infekce mohou také vyvolat otok dychacich
cest, ktery mize vyjimecn¢ vést az ke smrti udusenim. Mén¢ Casté jsou infekce krve, srdce, plic,
kosti, kloubi, tkani oka a 1st.

Infanrix-IPV-+Hib je uren détem od 2 mésict do 3 let. Vakcina neni vhodna pro déti starsi 3 let.

Jak vakcina chrani
Infanrix-IPV+Hib pomaha ditéti, aby se pied infekei chranilo samo (tvorbou protilatek). Ockovani
ochrani Vase dité proti vyse uvedenym nemocem.

Vice o ochrané vakcinou Infanrix-IPV+Hib

Infanrix-IPV+Hib chrani pouze proti infekcim patogeny, proti kterym byla vakcina vyvinuta.
Podobné jako vSechny vakciny nemusi Infanrix-IPV+Hib plné€ ochranit v§echny ockované déti.
U déti s oslabenym imunitnim systémem (jako naptiklad v disledku HIV infekce) nemusi byt
dosazen plny ptinos o¢kovani vakcinou Infanrix-IPV+Hib.

Vakcina nemize zptisobit onemocnéni, pred kterymi Vase dit¢ chrani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vase dité o¢kovano vakcinou Infanrix-
IPV+Hib

Nepodavejte Infanrix-IPV+Hib:

o pokud je Vase dit¢ alergické na Infanrix-IPV+Hib nebo na jakoukoli dalsi slozku této vakciny
(uvedenou v bodé 6) nebo neomycin, polymyxin (druhy antibiotik) nebo polysorbat 80.
Vsechny 1é¢ivé latky a pomocné latky obsazené ve vakcing Infanrix-IPV-+Hib jsou
vyjmenovany na konci této pfibalové informace. Pfiznakem alergické reakce miize byt svédiva
kozni vyrazka, dusnost a otok tvare nebo jazyka;

o pokud se u Vaseho ditéte projevily do 7 dnil po predchozim ockovani vakcinou proti pertusi
(davivému kasli) nezadouci ucinky postihujici nervovy systém,;
o pokud ma Vase dité zavazné infekéni onemocnéni doprovazené horeckou (vyssi nez 38 °C).

Mirna infekce, jako je napiiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro oc¢kovani, ale presto
o tom vzdy informujte 1ékare.

Pokud se nektery z vyse uvedenych ptiznaki tyka Vaseho ditéte, nema se ockovat vakcinou
Infanrix-IPV+Hib. Nejste-li si né¢im jist(a), zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika pied tim, nez bude
Vase dité ockovano vakcinou Infanrix-IPV+Hib.

Upozornéni a opatieni

Pied o¢kovanim vakcinou Infanrix-IPV+Hib se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

o pokud Vase dité mélo jiz dive zdravotni problémy po pfedchozim ockovani vakcinou
Infanrix-IPV+Hib nebo jinou vakcinou proti pertusi (davivému kasli), jako jsou zejména:
¢ horecka (vyssi 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 ockovani;
¢ kiece/zachvaty s horeckou nebo bez ni v prubéhu prvnich 3 dnt po ockovani;

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

o pokud ma Vase dité problémy se srazenim krve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny;

o pokud ma Vase dité sklon ke kie¢im/zachvatiim pii horecce nebo je tomu tak u nékterého

z ¢lent rodiny.

Pokud se nektery z vyse uvedenych piiznakl tyka Vaseho ditéte [nebo si nejste jist(a)], porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez bude Vase dit¢ ockovano vakcinou Infanrix-IPV+Hib.



Pti kazdém injek¢nim podavani 1é¢iva nebo i pied nim mtize dojit k mdlobam. Informujte proto 1ékare
nebo zdravotni sestru, pokud Vase dité jiz nékdy pfi injekci omdlelo.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Infanrix-IPV+Hib
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva nebo v neddvné dobé
uzivalo, nebo které mozna bude uzivat.

Zvlaste informujte svého lékare nebo 1ékéarnika, pokud Vase dité uziva:
e [éCiva uzivana k 1é¢b¢ infekci, ktera ovliviiuji imunitni systém. Pokud Vase dit€ uziva tato
1é¢iva, nemusi vakcina Infanrix-IPV+Hib pln¢ ptlisobit.

Vakcina Infanrix-IPV+Hib mize byt podana soucasné s jinymi détskymi vakcinami. Pfi podani musi byt
kazda z vakcin aplikovéana do jiného mista.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Tehotné nebo kojici Zeny nebudou oc¢kovany vakcinou Infanrix-IPV+Hib, jelikoz jde o vakcinu
urcenou détem.

Infanrix-IPV+Hib obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Infanrix-IPV+Hib podava

Jaké mnoZzstvi vakciny se podava
e Lékat poda doporucenou davku vakciny Infanrix-IPV+Hib Vasemu ditéti.
e Obvykle budou Vasemu ditéti podany 2 nebo 3 davky vakciny v odstupu 1 mésice. Zavisi to na
oficialnim doporuceni. Prvni davka vakciny mize byt podana ve 2 mésicich véku ditéte.
e Budete vzdy informovan(a), kdy mate piijit s ditétem k podani dalsi davky.
o Pokud bude zapotiebi podat dalsi posilovaci davku, 1ékai Vas bude informovat. Tyto posilovaci
davky budou podany v odstupu nejméné 6 mésict po posledni injekci zdkladniho ockovani.

Jak se vakcina podava
o Infanrix-IPV+Hib se vzdy podava do svalu formou injekce.
e Obvyklym mistem podani je stehno.
e Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do krevnich cév.

Zmeska-li Vase dité ockovani
e Jestlize Vase dit¢ nedostalo davku dle planu, kontaktujte svého 1ékate a domluvte s nim
nahradni termin.
¢ Dbejte na to, aby Vase dité dokoncilo o¢kovaci schéma. Pokud se tak nestane, nemusi byt
ochrana Vaseho ditéte pi‘ed nemocemi uplna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, nebo
l1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tato vakcina nezddouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pfi tomto o¢kovani se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:



Alergické reakce

Vyskytnou-li se u Vaseho ditéte znamky alergické reakce, ihned vyhledejte 1ékare. Piznaky mohou
zahrnovat:

otok obliceje;

pokles krevniho tlaku;

potize s dychanim,;

modrani kiuze;

ztratu védomi.

Tyto ptiznaky se objevuji zahy po podani vakciny. Pokud by se n€ktery z téchto ptiznakl u Vaseho
ditéte vyskytl po opusténi zdravotnického zatizeni, neprodlene vyhledejte nejblizsi Iékaiskou pomoc.
Alergické reakce se vyskytuji velmi vzacn€ (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 davek vakciny).

Pokud se u Vaseho ditéte objevi néktera z nasledujicich zavaznych nezadoucich reakci, ihned
vyhledejte lékaie:

e kolaps;

e ztrata védomi;

e stav bezvédomi;

o kiece.
Pozorujete-li néktery z vySe uvedenych piiznakt, ihned vyhledejte 1ékate. Tyto reakce jsou velmi
vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 davek vakciny).

Dalsi nezadouci ucinky, které byly hlaseny:

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

e  horecka 38 °C a vyssi;
e  otoky, bolest, zarudnuti v misté vpichu vakciny;
e neobvykly plac;
e neklid;

e  podrazdénost;
e  ospalost.

prijem nebo nevolnost (zvraceni);
ztvrdnuti v misté vpichu vakeiny;

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 davek vakciny):
[ ]
[ ]
o velky otok v misté vpichu vakciny.

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 ze 100 davek vakciny):

zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo ve slabinach (lymfadenopatie);
kasel, infekce dychacich cest (bronchitida) nebo vytok z nosu;

infekce hornich cest dychacich, jako je ryma, angina nebo zanét hrtanu;
vyrazka, kopftivka;

unava;

otok celé koncetiny a nékdy i nejblizsiho kloubu;

horecka 39,5 °C nebo vyssi.

Vzacné (mohou se objevit azu 1 z 1 000 davek vakciny):
e  vyrazka;
e  svédeéni.

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

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

e docasné zastaveni dychani (apnoe);

e  otok celé koncetiny, do které byla vakcina aplikovana;



e  puchyiky v misté vpichu vakciny.

Posilovaci davky vakciny Infanrix-IPV+Hib mohou zvysit riziko vzniku reakci 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 ptiznaky obvykle nastupuji béhem
2 dnil po podani vakciny a odezni po 4 dnech.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Infanrix-IPV+Hib uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

e Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek Infanrix-IPV+Hib
- Lécivymi latkami jsou:

Diphtheriae anatoxinum' ne méné nez 30 mezinarodnich jednotek (IU) (25 Lf)
Tetani anatoxinum! ne mén¢ nez 40 mezinarodnich jednotek (IU) (10 Lf)
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum' 25 mikrograma
Pertussis haemagglutininum filamentosum! 25 mikrogrami
Pertactinum! 8 mikrogramii
Virus poliomyelitis (inaktivovany)
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 mikrogramii
(polyribosylribitoli phosphas)
conjugata cum tetani anatoxinum jako nosnym proteinem ptiblizné 25 mikrogramu
ladsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany (Al(OH)s;) 0,5 miligrami AI**

’pomnozeno na VERO bufikach

Hydroxid hlinity obsazeny ve vakcin€ pusobi jako adjuvans. Adjuvancia jsou latky obsazené v jistych
vakcinach, aby urychlily, zlepsily a/nebo prodlouzily ochranny ucinek takové vakceiny.


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

Dalsi pomocné latky: laktdza, chlorid sodny (viz také bod 2, Infanrix-IPV+Hib obsahuje sodik),
kultiva¢ni medium 199 (obsahujici pfedevsim aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy), voda pro
injekci.

Jak pripravek Infanrix-IPV+Hib vypada a co obsahuje toto baleni

e Slozka vakciny Infanrix-IPV ve vakcin€ Infanrix-IPV+Hib je bila, slabé mlé¢né€ zakalena
kapalina v pfedplnéné injekéni stiikacee (0,5 ml).

Hib slozka vakciny je bily prasek v oddélené sklenéné injekéni lahviccee.

Tésné pred podanim vakciny Vasemu ditéti musi byt ob€ slozky vakciny smiseny.
Infanrix-IPV+Hib je dostupny v balenich po 1, 10, 20, 25, 40, 50 a 100 davkach s jehlami nebo
bez jehel.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de |'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Tento pripravek byl registrovan v ¢lenskych zemich EEA pod nasledujicimi nazvy:

Infanrix-IPV+Hib: Ceska republika, Bulharsko, Némecko, Recko, Rakousko, Portugalsko, Slovenska
republika, Velka Britanie

INFANRIX-IPV+Hib: Chorvatsko

Infanrix Polio+Hib: Finsko
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 12. 2017

Dalsi zdroj informaci
Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uloZeny na webovych strankach www.sukl.cz

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Infanrix-IPV+Hib se nemd misit ve stejné stiikacce s jinymi vakcinami, nebo 1écivymi ptipravky.

V predplnéné injekéni stiikacce obsahujici DTPa-IPV suspenzi lze pii uchovavani pozorovat bily
sediment a Ciry supernatant. Neni to vSak znamkou znehodnoceni vakciny.

Obsah predplnéné injekéni stiikaCky musi byt dobie protfepan, aby vznikla homogenni zakalena bila
suspenze. Pied podanim musi byt DTPa-IPV suspenze v predplnéné stiikacce, Hib prasek a rekonstituovana
vakcina vizualn€ zkontrolovany na pritomnost makroskopicky patrnych cizorodych ¢astic a/nebo na
netypické zmény vzhledu. Pti jakékoliv vizualng€ zjisténé odchylce musi byt vakcina vyfazena.

Vakcina se pripravuje k pouziti tak, Ze se pfida obsah predplnéné injekéni stiikacky se suspenzi
DTPa-IPV do injekéni lahvicky obsahujici prasek Hib slozky. Smés se musi dobte protiepat, aby se
prasek uplné rozpustil. Pokud by nedoslo k okamzitému pouziti, je za délku a podminky uchovavani
vakciny pied aplikaci zodpoveédny ten, kdo vakcinu aplikuje. Normalné se vakcina nema uchovavat
déle nez 8 hodin pii teplote +2 °C az +8 °C (v chladnicce).

Uplny navod na rekonstituci vakciny je nasledujici:
1. Protfepejte predplnénou injekéni stiikacku obsahujici suspenzi DTPa-1PV.


http://www.sukl.cz/

2. Nasad'te jehlu na pfedplnénou injekéni stiikacku se suspenzi DTPa-IPV a injikujte cely obsah
stiikac¢ky do injek¢ni lahvicky s praskem Hib.

3. Hib injekéni lahvicku se stale zasunutou jehlou fadné protepejte a zkontrolujte, zda se obsah
uplné rozpustil.

4. Natahnéte plny obsah smési zpét do injekeni stiikacky.

5. Vyméiite soucasnou jehlu za jehlu piislusné velikosti k injekénimu podani a aplikujte vakcinu.

6. Pokud neni vakcina aplikovana ihned, suspenze se ma pied pouZzitim znovu fadné protfepat.

Predplnéna injekéni stiikacka mize byt dodavana bud’ se zakoncenim bez zavitu (CCT - ceramic
coated treatment) nebo se zavitem (luer lock adaptér s PRTC - plastic rigid tip cap).

) Pokyny k pouziti predplnéné injekcni stitkacky se zavitem (luer lock adaptér s PRTC)

Jehla

N

Ochranny kryt jehly

;

/

Pist injekendi stiikacky
Kryt injekéni stiikacky
T¢lo injekeni stiikacky

1. 'V jedné ruce drzte télo injekeni stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a kryt injekeni stiikacky
odsroubujte ota¢enim proti smeru hodinovych rucicek.

2. Jehlu k injekéni sttikacce pripevnite tak, Ze budete jehlou nasazenou na injek¢ni stfikacku otacet

po sméru hodinovych rucicek, dokud se nezamkne (viz obrazek).

Pak odstraiite ochranny kryt jehly, coz mize jit nékdy ponékud ztuha.

4. Rekonstituyjte vakcinu tak, jak je popsano vyse.

98]

Nepouzita vakcina nebo odpadni material se ma zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.



