LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Infanrix hexa, injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten.

Difteria (D), tetanus (T), pertussis (soluton, komponentti) (Pa), B-hepatiitti {DNA) (HBV)
poliomyeliitti (inaktivoitu) (IPV) ja konjugoitu Haemophilus influenzae tyyppi b —rokote (Hib)
(adsorboitu).

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kayttoon valmistuksen jilkeen 1 annos (0,5 ml) siséltaa:

Difteriatoksoidi' vahintddn 30 kansainvilistd yksikkoa (IU)
Tetanustoksoidi' vahintddn 40 kansainvilistd yksikkoa (IU)
Bordetella pertussis antigeenit
Pertussistoksoidi (PT)! 25 mikrogrammaa
Filamenttihemagglutiniini (FHA)' 25 mikrogrammaa
Pertaktiini (PRN)! 8 mikrogrammaa
Hepatiitti B -pinta-antigeeni (HBs) >* 10 mikrogrammaa
Poliovirus (inaktivoitu) (IPV)
tyyppi 1 (Mahoney-kanta)* 40 D-antigeeniyksikkod
tyyppi 2 (MEF-1-kanta)* 8 D-antigeeniyksikkoi
tyyppi 3 (Saukett-kanta)* 32 D-antigeeniyksikkoa
Haemophilus influenzae tyyppi b:n polysakkaridi 10 mikrogrammaa
(polyribosyyliribitolifosfaattia, PRP)?
tetanustoksoidiin konjugoituna (kantajaproteiini) noin 25 mikrogrammaa
! imeytetty alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (A1(OH)s) 0,5 milligrammaa AI**
2 tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae -soluissa
3 imeytetty alumiinifosfaattiin (AIPO4) 0,32 milligrammaa AI**

4 tuotettu VERO soluissa

Rokote siséltdd valmistusprosessista perdisin olevia formaldehydi-, neomysiini- ja polymyksiinijaamia
(ks. kohta 4.3).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Tédma rokote sisdltdd 0,057 nanogrammaa para-aminobentsoehappoa per annos ja
0,0298 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos (ks. kohta 4.4).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten.

Difteria, tetanus, soluton pertussis, B-hepatiitti, inaktivoitu poliomyeliitti (DTPa-HBV-IPV)-
komponentti on sameanvalkoinen suspensio.

Lyofilisoitu Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) -komponentti on valkoinen jauhe.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet
Infanrix hexa on tarkoitettu vahintddn 6 viikon ikdisten vauvojen ja pikkulasten perus- ja

tehosterokotukseen difteriaa, tetanusta, pertussista, B-hepatiittia, poliota ja Haemophilus influenzae
tyyppi b:n aiheuttamaa sairautta vastaan.



Infanrix hexa rokotetta tulee kéyttad virallisten suositusten mukaan.
4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Perusrokotus

Perusrokotussarja koostuu kahdesta tai kolmesta annoksesta (0,5 ml), jotka tulee antaa virallisten
suositusten mukaan (ks. alla oleva taulukko téssd kohdassa ja kohta 5.1, johon on koottu kliinisissa
ladketutkimuksissa tutkitut aikataulut).

EPI-ohjelman (Expanded Program on Immunisation 6, 10, 14 viikon iéssd) mukainen rokotus voidaan
antaa vain, jos syntyessé on annettu B-hepatiittirokoteannos.

Jos hepatiitti B -rokote annetaan syntymén yhteydessa:

o Infanrix hexaa voidaan kéyttdé hepatiitti B -rokotteen lisdannosten sijaan kuuden viikon iésté
alkaen. Jos ennen tétd ikéa tarvitaan toinen hepatiitti B -annos, on kéytettava erillista
hepatiitti B -rokotetta.

o Infanrix hexaa voidaan kéyttidd viranomaissuositusten mukaisena
pentavalenttina/heksavelenttina yhdistelmérokotteena primaarisen immunisaatioaikataulun
mukaisesti.

B-hepatiitin osalta noudatetaan kansallisia immuuniprofylaksitoimenpiteita.

Infanrix hexa voidaan korvata antamalla pentavalenttia rokotetta yhdessa hepatiitti B -rokotteen
kanssa.

Tehosterokotus

Infanrix hexalla annetun 2- tai 3-annoksisen perusrokotesarjan jélkeen Infanrix

hexa -tehosterokoteannos on annettava aikaisintaan kuuden kuukauden kuluttua viimeisesta
perusrokoteannoksesta (ks. alla oleva taulukko tdssé kohdassa ja kohta 5.1, johon on koottu kliinisissa
ladketutkimuksissa tutkitut aikataulut).

Infanrix hexaa voidaan kéyttié tehosterokotteena henkildille, jotka ovat aiemmin saaneet
perusrokotesarjassa muun heksavalentin rokotteen tai pentavalentin DTPa-IPV+Hib-rokotteen ja
monovalentin hepatiitti B -rokotteen.

Jos heksavalenttia DTPa:ta (difteria, tetanus ja soluton pertussis) siséltdvai tehosterokotetta ei ole
saatavilla, on annettava ainakin Hib-rokoteannos.

Pediatriset potilaat

Infanrix hexan turvallisuutta ja tehoa yli 36 kuukauden ikéisilla lapsilla ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.



Perusrokotus | Tehosterokotus | Yleistd huomioitavaa

Taysiaikaiset lapset
3 annosta Tehosteannos on e Perusrokotusannosten vilin on oltava vahintddn
annettava 1 kuukausi.
e Tehosteannos on annettava vahintdin
6 kuukauden kuluttua viimeisimmaésti
perusrokotusannoksesta ja mieluiten ennen
18 kuukauden ik&a.
2 annosta Tehosteannos on e Perusrokotusannosten vilin on oltava vahintddn
annettava 2 kuukautta.

e Tehosteannos on annettava viahintdin
6 kuukauden kuluttua viimeisimmasta
perusrokotusannoksesta ja mieluiten 11—
13 kuukauden idssa.

Keskoset, jotka ovat syntyneet aikaisintaan 24 viikkoa kestineen raskauden jéilkeen

3 annosta Tehosteannos on e Perusrokotusannosten vélin on oltava vdhintddn

annettava 1 kuukausi.

e Tehosteannos on annettava vahintddn
6 kuukauden kuluttua viimeisimmasta
perusrokotusannoksesta ja mieluiten ennen
18 kuukauden 1kéaa.

Antotapa

Infanrix hexa annetaan pistoksena syville lihakseen, perdkkéiset injektiot mieluiten eri kohtiin.
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen rokotteen antoa.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai formaldehydille,
neomysiinille ja polymyksiinille.

Yliherkkyys aikaisemmalle difteria-, tetanus-, pertussis-, hepatiitti B-, polio- tai Hib-rokotukselle.

Infanrix hexa -rokote on vasta-aiheinen vauvoilla tai pikkulapsilla, joilla on 7 vrk:n kuluessa edellisen
pertussiskomponentin siséltdvin rokotteen antamisesta ilmennyt tuntemattomasta syysta johtunut
enkefalopatia. Téllaisessa tapauksessa pertussisrokotus keskeytetéén ja rokotussarjaa jatketaan
difteria-tetanus-, hepatiitti B-, polio- ja Hib-rokotteella.

Infanrix hexa -rokotteen antamista, kuten rokottamista yleensékin, tulee lykéti, jos potilaalla on vaikea
akuutti kuumetauti. Lievé infektio ei ole vasta-aihe.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Potilaalta otetaan ennen rokottamista anamneesi (selvitetddn etenkin aiemmat rokotukset ja
mahdolliset haittavaikutukset) ja tehdian kliininen tutkimus.

Kuten kaikkien muidenkin rokotteiden kohdalla, suojaavaa vasta-ainetasoa ei ehké saavuteta kaikilla
rokotetuilla (ks. kohta 5.1).

Infanrix hexa ei suojaa muiden patogeenien kuin Corynebacterium diphtheriaen, Clostridium tetanin,
Bordetella pertussiksen, hepatiitti B -viruksen, polioviruksen tai Haemophilus influenzae tyyppi b:n
aiheuttamilta taudeilta. Voidaan kuitenkin olettaa, ettd hepatiitti D voidaan ehkéisti rokotuksella, silla
hepatiitti D (delta-tekijén aiheuttama) infektiota esiintyy vain hepatiitti B -infektion yhteydessa.



Mikali jonkin alla mainituista tapahtumista tiedetddn olleen ajallisesti yhteydessa
pertussiskomponentin sisaltdvain rokotukseen, tulee pertussisrokotteen jatkoannoksia harkita
tarkkaan.

= >40,0 °C kuume 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta ilman muuta ilmeistd syyta.

=  Tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotonis-hyporesponsiivinen episodi)

2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

=  Pitkdén jatkuva, tyyntyméton itku > 3 tunnin ajan 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

= Kouristuksia, joihin voi liittyd kuumetta, 3 pédivin kuluessa rokotuksesta.
Tietyissa oloissa, kuten pertussisinsidenssin ollessa korkea, odotettavissa oleva hyoty voi olla
suurempi kuin mahdolliset haitat.

Kuten yleensdkin, kun rokotus annetaan pistoksena, potilasta on seurattava harvinaisten anafylaktisten
reaktioiden varalta rokotuksen antamisen jélkeen ja asianmukaisesta hoitovalmiudesta on
huolehdittava.

Kuten minké tahansa rokotteen kohdalla, lapsen tai pikkulapsen rokottamista tai rokottamatta
jéttdmistéd on harkittava ja riski-hyotysuhde huolellisesti punnittava, jos rokotettavalla ilmaantuu
vaikea neurologinen sairaus tai sen pahenemisvaihe.

Infanrix hexa on annettava varovasti, jos potilaalla on trombosytopenia tai vuotohdirio, koska
lihaksensisédinen anto saattaa tdlloin aiheuttaa verenvuotoa.

Infanrix hexa -rokotetta ei saa antaa suoneen eikd thonsiséisesti.

Kuumekouristusanamneesi, suvussa esiintynyt kouristelutaipumus tai kdtkytkuolema ei ole Infanrix
hexan vasta-aihe. Kuumekouristuksia aikaisemmin saanutta lasta tulee seurata huolellisesti, silld néita
haittatapahtumia saattaa ilmaantua 2—-3 pdivén kuluessa rokotuksesta.

Léékarin tulee olla tietoinen siitd, ettd kuumeisten reaktioiden yleisyys on korkeampi, kun Infanrix
hexa annetaan yhdessd pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV7, PCV10, PCV13) kanssa tai
tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko ja vesirokkorokotteen (MMRYV) kanssa, kuin yksindén.
Kuumereaktiot olivat enimmékseen kohtalaisia (kuume oli korkeintaan 39 °C tai matalampi) ja
ohimenevii (ks. kohdat 4.5 ja 4.8).

Kouristusten (kuumeettomien sekd kuumeellisten) ja hypotonis-hyporesponsiivisten episodien (HHE)
raportointifrekvensseissd havaittiin nousua, kun Infanrix hexaa annettiin samanaikaisesti
Prevenar 13:n kanssa (ks. kohta 4.8).

Rokotuksen jilkeen tulevien kuumereaktioiden esiintymisti ja voimakkuutta voi ennaltachkaista
kayttdmalld kuumetta alentavia lddkkeitd. Ladkkeitd voi antaa ennen tai vélittomaésti rokotteen annon
jilkeen. Parasetamolia ja ibuprofeenia on tutkittu kliinisesti. Kliinisen tiedon perusteella parasetamolin
ennaltaehkiiseva kdytto voi lieventdd kuumereaktiota. Ibuprofeenin ennaltaechkiisevilld kéytolla oli
vain vihdinen vaikutus kuumeen alenemiseen. Kuumetta alentavien ladkkeiden ennaltachkiisevaa
kayttod suositellaan lapsille, joilla on kouristustaipumusta tai on aiemmin ollut kuumeeseen liittyvia
kouristuskohtauksia (ns. kuumekouristuksia).

Kuumetta alentavaa hoitoa on annettava paikallisten suositusten mukaisesti.
Erityisryhmdt

HIV-infektiota ei pidetd vasta-aiheena. Odotettua immunologista vastetta ei ehké kuitenkaan saada
rokotettaessa immunosuppressiopotilaita.

Kliiniset tiedot viittaavat siihen, ettd Infanrix hexa voidaan antaa keskosille. Immuunivasteen on
kuitenkin keskosilla havaittu jadvan matalammaksi joidenkin antigeenien kohdalla, miké on odotettua
(ks. kohdat 4.8 ja 5.1).



Apnea on potentiaalinen riski annettaessa perusrokotussarja hyvin ennenaikaisesti syntyneille
vauvoille (vauvat, jotka ovat syntyneet 28. raskausviikolla tai aikaisemmin). Nailld vauvoilla tulee
harkita hengitystoiminnan seurantaa 48—72 tunnin ajan, varsinkin, jos vauvalla on esiintynyt
hengitystoiminnan kypsyméttomyytta.

Tassd lapsiryhméssa rokotuksen tuoma hyoty on korkea. Rokotuksia ei tdstd syysta tule jattaa
antamatta tai lykéata.

Vaikutus laboratoriokokeisiin

Hib kapselipolysakkaridiantigeeni erittyy virtsaan. Téstd syysté virtsatestin tulos voi olla positiivinen
1-2 viikkoa rokotuksen jilkeen. Muita testejd on kaytettavd Hib-infektion toteamiseksi ténd aikana.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Infanrix hexa siséltdd para-aminobentsochappoa. Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd) ja poikkeustapauksissa bronkospasmia.

Tédma rokote sisdltdd 0,0298 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista, jos potilaalla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa kertyy
fenyylialaniinia, koska elimisto ei kykene poistamaan sitid kunnolla.

Tama rokote siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
Tama rokote siséltdé kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan

99 99

’kaliumiton”.
Jdljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Infanrix hexa voidaan antaa samanaikaisesti pneumokokkikonjugaattirokotteiden (PCV7, PCV10 ja
PCV13), meningokokki seroryhmi C konjugaattirokotteen (CRM 97 ja TT konjugaatit), meningokokki
seroryhmd A, C, W-135 ja Y konjugaattirokotteen (TT-konjugaatti), meningokokki

seroryhmé B -rokotteen (MenB), oraalisen rotavirusrokotteen ja tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko-
ja vesirokkorokotteen (MMRYV) kanssa.

Tiedot eivét viittaa kliinisesti merkittdviin interaktioihin vasta-aineiden muodostumisessa minkéan
yksittdisen antigeenin kohdalla vaikkakin vasta-aineiden muodostus tyyppi 2 poliovirusta vastaan oli
vaihteleva, kun Synflorixia annettiin samanaikaisesti (suojan antava vasta-ainetaso vaihteli 78 %:n ja
100 %:n vélilld) ja immuunivaste Infanrix hexan PRP (Hib) antigeeneille kahden annoksen jélkeen

2 ja 4 kuukauden iéssd oli yleisempéd annettaessa yhdessé tetanustoksoidikonjugoidun pneumokokki
tai meningokokki rokotteen kanssa (ks. kohta 5.1). Havaintojen kliinistd merkitysti ei tunneta.

Kun Infanrix hexaa annettiin samanaikaisesti MenB- ja pneumokokkikonjugaattirokotteiden kanssa,
nidhtiin vaihtelevia tuloksia tutkimusvasteissa inaktivoidun tyyppi 2 polioviruksen,
pneumokokkikonjugaatin serotyyppi 6B antigeenin ja hinkuyskén pertaktiini antigeenin kohdalla.
Tiedot eivit viittaa kliinisesti merkittdviin interaktioihin.

Kliinisissa tutkimuksissa esiin tulleet tiedot viittaavat siihen, ettd kuumeisten reaktioiden yleisyys on
korkeampi, kun Infanrix hexa annetaan yhdessd pneumokokkikonjugaattirokotteiden kanssa kuin
yksinddn. Yhdessé kliinisessa tutkimuksessa saatiin viitteita siitd, ettd kuumeisten reaktioiden yleisyys
on korkeampi, kun Infanrix hexa annetaan yhdessi MMRV-rokotteen kanssa kuin yksinédan.
Esiintymistiheys oli samanlainen kuin annettaessa MMRV-rokotetta yksindédn (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).
Immuunivasteet eivit muuttuneet.



Koska riski kuumeeseen, pistoskohdan kipuun, ruokahaluttomuuteen ja artyneisyyteen oli suurentunut
kun Infanrix hexaa annettiin samanaikaisesti MenB-rokotteen ja 7-valenttisen
pneumokokkikonjugaattirokotteen kanssa, erillisid rokotuksia voidaan harkita kun mahdollista.

Immunosuppressiivista hoitoa saavilla riittdvaa vastetta ei ehka saavuteta, kuten ei muidenkaan
rokotusten yhteydessa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Koska Infanrix hexa ei ole tarkoitettu aikuisille, rokotteen kéytdstd ihmiselld raskauden tai imetyksen
aikana ei ole riittdvésti tietoa eik riittdvid lisdéntymistutkimuksia eldimillé ole tehty.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto haittavaikutuksista

Kuten DTPa-rokotteen ja DTPa:ta siséltivien yhdistelmérokotteiden yhteydessé on havaittu,
paikallisen reaktogeenisuuden ja kuumeen ilmoitettiin lisddntyneen Infanrix hexa -tehosterokotuksen
jéilkeen verrattuna perusrokotussarjaan.

Luettelo haittavaikutuksista

Haittavaikutukset on jokaisessa frekvenssiryhmaéssa esitetty alenevassa vakavuusasteessa.

Esiintymistiheydet annosta kohti mééritelldén seuraavasti:

Hyvin yleinen: (= 1/10)

Yleinen: (= 1/100, < 1/10)
Melko harvinainen: (= 1/1 000, < 1/100)
Harvinainen: (=1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen: (< 1/10 000)

Alla olevat lddkevalmisteeseen liittyneet haittavaikutukset perustuvat kliinisissd lddketutkimuksissa
(yli 16 000 henkilon tiedot) ja myyntiluvan jélkeisessé turvallisuusseurannassa raportoituihin tietoihin.



Elinjirjestelmi Esiintymistiheys Haittavaikutukset

Infektiot Melko harvinainen Yldhengitystieinfektio
Veri ja imukudos Harvinainen Lymfadenopatia?, trombosytopenia?
Immuunijarjestelma Harvinainen Anafylaktiset reaktiot?,

anafylaktoidiset reaktiot (urtikaria
mukaan lukien)?, allergiset reaktiot
(kutina mukaan lukien)?

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyvin yleinen Ruokahaluttomuus
Psyykkiset hairiot Hyvin yleinen Epétavallinen itku, drtyneisyys,
levottomuus
Yleinen Hermostuneisuus
Hermosto Hyvin yleinen Uneliaisuus
Harvinainen Kollapsi tai shokinkaltainen tila
(hypotonis-hyporesponsiivinen
episodi)’
Hyvin harvinainen Kouristukset (joihin voi liittyd
kuumetta)
Hengityselimet, rintakehé ja Melko harvinainen Yski
valikarsina Harvinainen Keuhkoputkitulehdus, apnea? hyvin

ennenaikaisesti syntyneilld
vauvoilla (vauvat, jotka ovat
syntyneet 28. raskausviikolla tai
aikaisemmin) (ks. kohta 4.4).

Ruoansulatuselimistd Yleinen Ripuli, oksentelu
lho ja ihonalainen kudos Harvinainen Thottuma, angioedeema’
Hyvin harvinainen Dermatiitti
Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Kuume > 38 °C, injektiokohdan
todettavat haitat kipu, punoitus ja paikallinen
turvotus (< 50 mm)
Yleinen Kuume > 39,5 °C, injektiokohdan

reaktio, kovettuma mukaan lukien,
pistoskohdan paikallinen turvotus
(> 50 mm)'

Melko harvinainen Pistetyn raajan diffuusi turvotus,
joka joskus on ulottunut ldheiseen
niveleen!, visymys

Harvinainen Koko pistetyn raajan turvotus'~,
laajalle levinneet turvotukset?,
injektiokohdan massaZ,
injektiokohdan rakkulat®

! Lapset, jotka aikaisemmin ovat saaneet solutonta pertussis-rokotetta saavat tehosteannoksen jilkeen
herkemmin turpoamisreaktiota kuin kokosolu-pertussis-rokotetta saaneet lapset. Nama reaktiot
havidvat keskiméadrin 4 paivan kuluessa.

2 Spontaanisti raportoidut haittavaikutukset

. Samanaikainen rokotus:

Markkinoille tulon jélkeisissé raportointifrekvensseissé on viitteitd siitd, ettd kouristusten (joihin voi
liitty& kuumetta) ja hypotonis-hyporesponsiivisten episodien mahdollinen riski kasvaa, kun Infanrix
hexaa ja Prevenar 13:sta samanaikaisesti kiayttdneiden ryhméaa verrataan pelkkdan Infanrix hexaa
kayttdneeseen ryhmaén.

Kliinisissa tutkimuksissa, joissa jotkut lapset saivat Infanrix hexaa samanaikaisesti Prevenarin (PCV7)
kanssa kummankin rokotteen tehosteannoksena (neljis annos), > 38,0 °C kuumetta raportoitiin
43,4 %:lla lapsista, jotka saivat Infanrix hexaa ja Prevenaria samanaikaisesti verrattuna 30,5 %:iin



lapsista, jotka saivat pelkéstddn heksavalenttista rokotetta. > 39,5 °C kuumetta raportoitiin 2,6 %:lla
lapsista, jotka saivat Infanrix hexaa yhdessd Prevenarin kanssa, ja 1,5 %:lla lapsista, jotka saivat
pelkkéa Infanrix hexaa (ks. kohdat 4.4 ja 4.5). Kuumeen insidenssi ja vaikeusaste oli matalampi, kun
rokotteet annettiin samanaikaisesti perusrokotuksena verrattuna samanaikaiseen antoon
tehosterokotuksena.

Kliinisissa tutkimuksissa kuumeen ilmaantuvuus on samanlainen, kun Infanrix hexa annettiin
samanaikaisesti muiden pneumokokkisakkaridikonjugaattirokotteiden kanssa.

Eradssé kliinisessd tutkimuksessa, jossa jotkut rokotetuista saivat tehosteannoksen Infanrix hexaa
samanaikaisesti tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- ja vesirokkorokotteen (MMRYV) kanssa,
kuumetta > 38,0 °C raportoitiin 76,6 %:1la lapsista, jotka saivat MMRV-rokotteen samanaikaisesti
Infanrix hexan kanssa. Pelkkéé Infanrix hexaa saaneilla lapsilla kuumetta raportoitiin 48 %:lla ja
pelkkédda MMRV-rokotetta saaneilla lapsilla 74,7 %:lla. Y1i 39,5 °C kuumetta raportoitiin 18 %:lla
lapsista, jotka saivat Infanrix hexaa yhdessa MMRV-rokotteen kanssa. Pelkkdé Infanrix hexaa
saaneilla yli 39,5 °C kuumetta raportoitiin 3,3 %:1la lapsista ja pelkkdd MMRV-rokotetta saaneilla
19,3 %:lla lapsista (ks. kohta 4.4 ja 4.5).

. Turvallisuus keskosilla

Infanrix hexaa on annettu perusrokotustutkimuksissa yli 1 000 keskoselle, jotka olivat syntyneet
24-36 viikkoa kestineen raskauden jélkeen, ja tehosteannoksena yli 200 keskoselle toisena
ikdvuotena. Vertailevissa kliinisissa tutkimuksissa oireiden esiintymistiheydessa ei havaittu eroja
keskosten ja tdysiaikaisten pikkulasten valilla (ks. kohta 4.4. koskien apneaa).

o Turvallisuus vauvoilla ja pikkulapsilla, joiden didit on rokotettu DTPa-rokotteella raskauden
aikana

Kahdessa kliinisessd tutkimuksessa Infanrix hexaa on annettu yli 500 henkildlle, joiden &didit on
rokotettu DTPa-rokotteella (n = 341) tai lumelddkkeelld (n = 346) kolmannen raskauskolmanneksen
aikana (ks. kohta 5.1). Infanrix Hexan turvallisuusprofiili pysyi samana riippumatta henkilon
altistumisesta DTPa:lle raskauden aikana.

o Hepatiitti B -rokotteella saatu kokemus:

Erittdin harvinaisissa tapauksissa on ilmoitettu seerumitaudin kaltaisia allergisia reaktioita, paralyysia,
neuropatiaa, neuriittia, hypotensiota, vaskuliittia, lichen planusta, erythema multiformea, artriittia,
lihasheikkoutta, Guillain—Barrén oireyhtyméa, enkefalopatiaa, enkefaliittia ja meningiittid. Syy-
yhteytté rokotteeseen ei ole vahvistettu.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole ilmoitettu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: bakteeri- ja virusrokotteet yhdistelméavalmisteina, ATC-koodi JO7CA09


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Immunogeenisuus

Infanrix hexan immunogeenisuutta on tutkittu kliinisissé tutkimuksissa lapsilla 6 viikon idstd alkaen.
Rokotetta annettiin kahden ja kolmen annoksen perusrokotussarjoissa, mukaan lukien Expanded
Program on Immunisation rokotusohjelmalla, ja tehosteannoksena. Tulokset on esitetty alla olevissa
taulukoissa.

Kolmen annoksen perusrokotussarjan jalkeen suojaavat/seropositiiviset vasta-ainetasot rokotteen
jokaiselle antigeenille olivat kehittyneet vahintdan 95,7 %:lle lapsista. Tehosterokotuksen jalkeen

(4. annoksen jélkeen) suojaavat/seropositiiviset vasta-ainetasot rokotteen jokaiselle antigeenille olivat
kehittyneet vihintdén 98,4 %:lle lapsista.

Niiden henkildiden prosentuaalinen osuus, joilla vasta-ainetitterit viittasivat suojaavaan vasta-
ainetasoon/seropositiivisuuteen kuukauden kuluttua Infanrix hexan kolmen annoksen
perusrokotussarjan ja tehosteannoksen jéilkeen

Vasta-aine Kolmen annoksen jéilkeen Neljin annoksen
(cut-off) jilkeen
(Tehosteannos
toisena ikédvuotena,
kun aikaisemmin
oli annettu kolmen
annoksen
perusrokotussarja)
2-3-4 2-4-6 3-4-5 6-10-14
kuukautta | kuukautta | kuukautta viikkoa N =2 009
N =196 N=1693 N=1055 N =265 (12 tutkimusta)
2 (6 (6 a
tutkimusta) | tutkimusta) | tutkimusta) | tutkimus)
% % % % %

Anti-difteria 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9

(0,1 IU/ml)

Anti-tetanus 100,0 100,0 100,0 99,6 99,9

(0,1 IU/ml)

Anti-PT 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9

(5 EL.U/ml)

Anti-FHA 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9

(5 EL.U/ml)

Anti-PRN 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5

(5 EL.U/ml)

Anti-HBs 99,5 98,9 98,0 98,5* 98,4

(10 mIU/ml)

Anti-Polio tyyppi 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9

1

(1/8 laimennos) T

Anti-Polio tyyppi 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9

2

(1/8 laimennos) ¥

Anti-Polio tyyppi 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9

3

(1/8 laimennos) T

Anti-PRP 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7%*

(0,15 mikrog/ml)

T

N = henkil6iden lukuméaira
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* alaryhmaéssé, jossa pikkulapsille ei annettu hepatiitti B -rokotusta syntyméhetkelld, 77,7 %:lla
henkiloisti anti-HBs titterit olivat > 10 mIU/ml

** Tehosteannoksen jilkeen 98,4 %:lla anti-PRP-pitoisuudet olivat > 1 mikrog/ml, miké viittaa
pitkdaikaiseen suojaan

T cut-off hyvéksytty suojatehon indikaattorina

Kahden annoksen perusrokotussarjan jialkeen suojaavat/seropositiiviset vasta-ainetasot rokotteen
jokaiselle antigeenille olivat kehittyneet véhintddn 84,3 %:lle lapsista. Téyden Infanrix hexa
rokotussarjan jdlkeen, johon kuului kahden annoksen perusrokotussarja seké tehosterokotus,
suojaavat/seropositiiviset vasta-ainetasot rokotteen jokaiselle antigeenille olivat kehittyneet vahintddn
97,9 %:lle lapsista.

Eri tutkimusten mukaan immuunivaste Infanrix hexan PRP antigeenille vaihtelee, jos samanaikaisesti
annetaan tetanustoksoidikonjugaattirokotetta, kun Infanrix hexaa annetaan kahtena annoksena

2 ja 4 kuukauden idssd. Infanrix hexa aikaansaa anti-PRP immuunivasteen (cut-off > 0,15 mikrog/ml)
véahintddn 84 %:lle lapsista. Vaste nousee 88 %:iin, jos samanaikaisesti annetaan
pneumokokkirokotetta, joka sisdltdd tetanustoksoidikantajaa, ja 98 %:iin, jos samanaikaisesti Infanrix
hexan kanssa annetaan meningokokkirokotetta, joka on konjugoitu tetanustoksoidikantajaan (ks.
kohta 4.5).

Niiden henkiloiden prosentuaalinen osuus, joilla vasta-ainetitterit viittasivat suojaavaan vasta-
ainetasoon/seropositiivisuuteen kuukauden kuluttua Infanrix hexan kahden annoksen
perusrokotussarjan ja tehosteannoksen jéilkeen

Kahden annoksen jéilkeen Kolmen annoksen jéilkeen
Vasta-aine 2-4-12 3-5-11 2-4-12 3-5-11
(cut-off) kuukauden kuukauden kuukauden kuukauden iiissa
idssa idssi idssi N =532
N=223 N =530 N=196 (3 tutkimusta)
(1 tutkimus) (4 tutkimusta) (1 tutkimus)
% % % %
Anti-difteria 99,6 98,0 100,0 100,0
(0,1 IU/ml)
Anti-tetanus 100 100,0 100,0 100,0
(0,1 TU/ml)
Anti-PT 100 99,5 99,5 100,0
(5 EL.U/ml)
Anti-FHA 100 99,7 100,0 100,0
(5 EL.U/ml)
Anti-PRN 99,6 99,0 100,0 99,2
(5 EL.U/ml)
Anti-HBs 99,5 96,8 99,8 98,9
(10 mIU/ml)
Anti-Polio tyyppi 89,6 99,4 98,4 99,8
1
(1/8 laimennos) T
Anti-Polio tyyppi 85,6 96,3 98,4 99,4
2
(1/8 laimennos) T
Anti-Polio tyyppi 92,8 98,8 97,9 99,2
3
(1/8 laimennos) T
Anti-PRP 84,3 91,7 100,0* 99,6*
(0,15 mikrog/ml)
T
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N = henkil6iden lukumaéra

1 cut-off hyvéksytty suojatehon indikaattorina

* Tehosteannoksen jilkeen 94,4 %:1la henkil6istd 2-4-12 kuukauden rokotusohjelmassa ja 97,0 %:1la
3-5-11 kuukauden rokotusohjelmassa anti-PRP-pitoisuudet olivat > 1 mikrog/ml, miké viittaa
pitkdaikaiseen suojaan.

Suojan serologiset korrelaatit on vahvistettu difterialle, tetanukselle, poliolle, hepatiitti B:lle ja Hib:lle.
Pertussikselle ei ole suojan serologista korrelaattia. Koska Infanrix hexan aikaansaama immuunivaste
pertussisantigeeneille on samanlainen kuin Infanrixin (DTPa), voidaan olettaa, ettd molempien
rokotteiden suojateho on samanlainen.

Teho pertussista vastaan
Infanrixin (DTPa) Pa-komponentin antama kliininen suoja WHO:n mééritelmén mukaista pertussista

vastaan (= 21 péivéaé puuskittaista yskéd) todettiin kolmen annoksen perusrokotuksen jélkeen alla
olevissa, taulukoiduissa tutkimuksissa:

Tutkimus Maa Rol_(otus- Rokotteen Paitelmiit

ohjelma teho
Prospektiivisessa | Saksa 3,4, 88,7 % Tyypillistéd pertussista sairastavan
sokkoutetussa 5 kuukautta indeksitapauksen kanssa samassa
samassa taloudessa asuvilta
taloudessa eldvien sekundaarikontakteilta kerdtyn tiedon
tutkimuksessa perusteella
National Institutes | Italia 2,4, 84 % Saman kohortin seurannassa tehon
of Healthin 6 kuukautta vahvistettiin séilyvan 5 vuotta
(NIH:in) perusrokotussarjan paattymisesta iman
teettdmassa teho- pertussista vastaan annettavaa
tutkimuksessa tehosteannosta.

Immuunivasteen sdilyminen

Infanrix hexan kolmen annoksen perusrokotussarjan (2-3-4 tai 3-4-5 tai 2-4-6 kuukauden idssd) ja
tehosterokotuksen (toisena ikdvuotena) aikaansaaman immuunivasteen sdilymisté arvioitiin 4—8-
vuotiailla lapsilla. Suojaava immuunivaste polioviruksen kolmea tyyppié ja PRP:td vastaan havaittiin
vihintddn 91,0 %:lla lapsista. Suojaava vaste difteriaa ja tetanusta vastaan havaittiin vahintdén

64,7 %:lla. Pertussiskomponentteja vastaan seropositiivisuus oli lapsilla seuraava: anti-PT vdhintddn
25,4 %:lla, anti-FHA véhintdaan 97,5 %:lla ja anti-PRN vahintdan 87,0 %:lla.
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Niiden henkiloiden prosentuaalinen osuus, joilla vasta-ainetitterit viittasivat suojaavaan vasta-
ainetasoon/seropositiivisuuteen Infanrix hexa perusrokotuksen ja tehosterokotuksen jilkeen

Vasta-aine 4-5 vuoden ikiiset lapset 7—8 vuoden ikiiset lapset
(cut-off) N % N %
Anti-difteria %

(0.1 TU/ml) 198 68,7 51 66,7
Anti-tetanus

(0.1 TU/ml) 198 74,7 51 64,7
Anti-PT

(5 EL.U/ml) 197 25,4 161 32,3
Anti-FHA

(5 EL.U/ml) 197 97,5 161 98,1
Anti-PRN

(5 EL.U/ml) 198 90,9 162 87,0
Anti-HBs 2508 85,3 207§ 72,1
(10 mIU/ml) 171§ 86,4 149§ 77,2
Anti-Polio tyyppi I | ¢4 95,7 145 91,0
(1/8 laimennos)

Anti-Polio tyyppi 2 | o5 95,7 148 91,2
(1/8 laimennos)

Anti-Polio tyyppi 3 | |, 97,7 144 97,2
(1/8 laimennos)

Anti-PRP

(0.15 mikrog/ml) 198 98,0 193 99,5

N = henkil6iden lukumaéra

* ELISA-menetelmaélld tutkittu ndyte, jonka anti-difteria vasta-ainepitoisuus oli < 0,1 IU/ml, tutkittiin
uudestaan Vero-cell neutralisaatiomenetelmaélld (suojaava vasta-ainetaso cut-off > 0,016 IU/ml):

96,5 %:1la henkilGisti oli suojaavat vasta-ainetasot

§ Kahteen kliiniseen tutkimukseen osallistuneiden henkil6iden maara

Infanrix hexan kolmen annoksen perusrokotussarjan ja tehosterokotuksen aikaansaaman suojaavan
vasta-aine pitoisuuden hepatiitti B:td vastaan (> 10 mIU/ml) on osoitettu sdilyvan > 85 %:1la 4-5-
vuotiaista, > 72 %:lla 7-8-vuotiaista, > 60 %:lla 12—13-vuotiaista ja 53,7 %:1la 14—15-vuotiaista.
Liséksi kahden annoksen perusrokotussarjan ja tehosterokotuksen aikaansaama suojaava vasta-aine
pitoisuus hepatiitti B:td vastaan sdilyi > 48 %:1la 11-12-vuotiaista.

Immunologinen muisti hepatiitti B:t4 kohtaan vahvistettiin 4—15-vuotiailla lapsilla. Ndma lapset olivat
saaneet Infanrix hexan perusrokotussarjan ja tehosterokotuksen lapsuusidssid. Kun heille annettiin
lisdannos monovalenttista HBV-rokotetta, suojaava immuniteetti havaittiin vahintaan 93 %:lla.

Immunogeenisuus vauvoilla ja pikkulapsilla, joiden didit on rokotettu dTpa-rokotteella raskauden
aikana

Infanrix hexan immunogeenisuutta tutkittiin kahdessa kliinisessa tutkimuksessa vauvoilla ja
pikkulapsilla, joiden terveet &idit oli rokotettu dTpa-rokotteella 27—36 raskausviikon kohdalla.
Infanrix hexa annettiin vauvoille yhdessd 13-valenttisen pneumokokkikonjugaattirokotteen kanssa
kolmen annoksen perusrokotussarjana 2, 4 ja 6 kuukauden iéssi tai 2, 3 ja 4 kuukauden iédssd (n = 241)
tai kahden annoksen perusrokotussarjana 3 ja 5 kuukauden tai 2 ja 4 kuukauden idssd (n = 27).
Samoille vauvoille/pikkulapsille annettiin tehosteannos 11-18 kuukauden idssa (n = 229).

Perusrokotuksen ja tehosterokotuksen jalkeiset immunologiset tiedot eivét osoittaneet didin dTpa-
rokotuksella olevan kliinisesti merkittdvaa interferenssid vauvan tai pikkulapsen vasteeseen difterian,
tetanuksen, B-hepatiitin, inaktivoidun polioviruksen, Haemophilus influenzae tyyppi b:n tai
pneumokokkiantigeenien kohdalla.
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Pertussisantigeeneille kehittyneiden vasta-aineiden pitoisuudet olivat pienemmat perusrokotuksen (PT,
FHA ja PRN) ja tehosterokotuksen (PT, FHA) jdlkeen vauvoilla ja pikkulapsilla, joiden didit oli
rokotettu dTpa-rokotteella raskauden aikana. Pertussisantigeenien vasta-ainepitoisuuksien
moninkertaistumiset tehosterokotusta edeltévésté ajankohdasta kuukauteen 1 tehosterokotuksen
jéalkeen olivat samalla alueella vauvoilla ja pikkulapsilla, joiden didit oli rokotettu dTpa-rokotteella tai
lumelddkkeelld. Tama osoittaa, ettd immuunijéarjestelméédn kohdistuva vaikutus on tehokas.
Pertussikselle ei ole suojan korrelaatteja, joten havaintojen kliinistd merkitysté ei tunneta téysin.
Tamanhetkiset epidemiologiset tiedot didin dTpa-rokotuksen jélkeisestd pertussistaudista eivit
kuitenkaan viittaa siihen, ettd tilld immunologisella interferenssilld olisi kliinistd merkitysta.

Immunogeenisuus keskosilla

Infanrix hexan immunogeenisuus on tutkittu kolmessa tutkimuksessa, joihin osallistui noin

300 keskosta, jotka olivat syntyneet 24—36 viikkoa kestineen raskauden jalkeen. Keskosille annettiin
kolmen annoksen perusrokotussarja 2, 4 ja 6 kuukauden idssd. Tehosteannoksen immunogeenisuus
arvioitiin noin 200 keskosella. Tehosteannos annettiin 18—24 kuukauden idssé.

Yhden kuukauden kuluttua perusrokotussarjan jalkeen suojaavat vasta-ainetasot difteriaa, tetanusta ja
poliovirus tyyppejé 1 ja 2 vastaan havaittiin véhintdin 98,7 %:lla tutkittavista. Suojaavat vasta-
ainetasot hepatiitti B-, PRP- ja poliovirus tyyppi 3-antigeeneille havaittiin véhintdin 90,9 %:lla.
Kaikki tutkittavat olivat seropositiivisia FHA ja PRN vasta-aineiden suhteen ja 94,9 % anti-PT vasta-
aineiden suhteen.

Yhden kuukauden kuluttua tehosteannoksesta suojaavat tai seropositiiviset vasta-ainetasot jokaiselle
antigeenille havaittiin vahintddn 98,4 %:lla tutkittavista, paitsi PT:lle (vdhintdin 96,8 %:lla) ja
hepatiitti B:1le (vahintdén 88,7 %:1la). Vaste tehosteannokselle mitattuna vasta-aineiden pitoisuuksien
nousuna (15-235-kertainen nousu) viittaa siihen, ettd keskoset olivat saaneet asianmukaisen
perusvasteen Infanrix hexan jokaiselle antigeenille.

Noin 2,5-3 vuoden kuluttua tehosteannoksen jidlkeen suojaavat vasta-ainetasot hepatiitti B:td vastaan
havaittiin 85,3 %:lla ja kaikkia kolmea poliovirusta sekd PRP:a vastaan vihintddn 95,7 %:lla.
Seurantatutkimus tehtiin 74 lapsella.

Mypyntiluvan jdilkeinen turvallisuusseuranta

Ruotsissa tehdyn pitkdaikaisen seurantatutkimuksen tulokset osoittavat, ettd soluttomat
pertussisrokotteet ovat tehokkaita lapsilla, kun ne annetaan 3 ja 5 kuukauden iéssé perusrokotussarjana
janoin 12 kuukauden idssé tehosteannoksena. Tulokset kuitenkin myos osoittavat, etti suoja
pertussista vastaan voi hiipua 7-8 vuoden idssé tdmén 3-5-12 kuukauden rokotusohjelman jélkeen.
Tama viittaa sithen, ettd timén rokotussarjan saaneet tarvitsevat toisen tehosteannoksen
pertussisrokotetta 5—7 vuoden idssa.

Infanrix hexan Hib-komponentin teho tutkittiin laajassa post-marketing surveillance-
tutkimuksessa Saksassa. Seitsemin vuoden seurantatutkimuksessa kahden heksavalenttisen
rokotteen (joista toinen oli Infanrix hexa) Hib-komponenttien teho oli 89,6 % taydellisen
perusrokotussarjan jilkeen ja 100 % tdydellisen perusrokotussarjan ja tehosteannoksen jilkeen
(perusrokotussarjassa kdytetystd Hib-rokotteesta riippumatta).

Tulokset Italiassa meneillddn olevasta kansallisesta rutiiniseurannasta osoittavat, ettd Infanrix hexa on
tehokas Hib-taudin kontrolloimisessa, kun rokote annetaan 3 ja 5 kuukauden idssd perusrokotuksena,
jota seuraa tehosteannos noin 11 kuukauden idssd. Vuonna 2006 alkaneessa yli kuuden vuoden
seurannassa Infanrix hexa oli padasiallisin kdytossa oleva Hib-komponenttia siséltéva rokote.
Rokotuskattavuus oli yli 95 %. Invasiivinen Hib-tauti oli seurannan aikana hyvin hallinnassa, silld
passiivisessa seurannassa raportoitiin nelja vahvistettua Hib-tapausta alle 5 vuoden ik&isilla
italialaislapsilla.
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5.2 Farmakokinetiikka
Farmakokineettisia tutkimuksia ei vaadita rokotteilta.
5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Turvallisuutta, spesifistd toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja aineosien
yhteensopivuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Hib-jauhe:
Vedeton laktoosi

DTPa-HBV-IPV-suspensio:

Natriumkloridi (NaCl)

Medium 199 (toimii stabilointiaineena siséltden aminohappoja (mukaan lukien fenyylialaniini),
kivenndissuoloja (mukaan lukien natrium ja kalium), vitamiineja (mukaan lukien para-
aminobentsoehappo) ja muut aineet)

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Apuaineet, ks. kohta 2.
6.2  Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
4 vuotta.

Kayttoon valmistamisen jélkeen: Suositellaan kdytettdviksi heti. Rokotteen on kuitenkin osoitettu
sdilyvan stabiilina 8 tuntia 21 °C:ssa kdyttoon valmistamisen jalkeen.

6.4 Siilytys

Sdilyti jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Sadilyvyystutkimustulokset osoittavat, ettd rokotteen komponentit sdilyvit korkeintaan 25 °C:een
lampdtilassa 72 tuntia. Timén sdilytysjakson lopussa Infanrix hexa tulee kayttda tai havittdd. Nama
tiedot on tarkoitettu terveydenhuollon henkilokunnan ohjeeksi vain tapauksissa, jossa rokotetta on
tilapdisesti séilytetty korkeammissa ldmpétiloissa.

Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Yksi annos jauhetta injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa tulppa (butyylikumia) ja 0,5 ml suspensiota
esitiytetyssd ruiskussa (tyypin I lasia), jossa ménnén tulppa (butyylikumia) ja kuminen kéarkikorkki.
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Esitdytetyn ruiskun kdrkikorkki ja kuminen ménnén tulppa seka injektiopullon tulppa ovat valmistettu
synteettisestd kumista.

Pakkauskoot: 1 ja 10, neuloilla tai ilman. Kerrannaispakkaus, jossa 5 pakkausta, joissa kussakin
10 injektiopulloa ja 10 esitdytettyd ruiskua, ilman neuloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

DTPa-HBV-IPV-suspensiota siséltivéin esitdytettyyn ruiskuun voi varastoitaessa muodostua
valkoinen sedimentti ja kirkas pintakerros. Tdma on normaalia.

Esitaytettyé ruiskua on ravistettava hyvin, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen suspensio.

Rokote saatetaan kéayttokuntoon lisddmalld esitdytetyn ruiskun koko sisiltd jauhetta siséltdvain
injektiopulloon. Seosta ravistetaan kunnes jauhe on téysin liuennut.

Kayttovalmis rokote on hiukan sameampi suspensio kuin alkuperdinen nestemdinen
rokotekomponentti. Tdma on normaalia.

Rokotesuspensio tarkistetaan silmdmaééréisesti ennen kiyttokuntoon saattamista ja sen jialkeen
vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten muutosten varalta. Jos jompaakumpaa havaitaan, rokotetta ei saa

kiyttia.

Esitaytetty ruisku toimitetaan, joko keraamisesti paallystetylla (CCT) luer-kérjella tai muovisella
kovalla korkilla (PRTC) ja luer lock adapterilla varustettuna.

Esitiytetyn ruiskun kéyttoohje

Luer Lock -adapteri

Pidé kiinni ruiskun sylinteristé, ei ménnasta.
Poista ruiskun korkki kiertdmalld vastapdivaan.

Neula kiinnitetdén ruiskuun yhdistdmélld neulan
Neulan kanta ~_— kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertdmalla
neulaa neljanneskierros myotapédivadn, kunnes
neula tuntuu kiinnittyvén ruiskuun.

Saata rokote kéyttokuntoon ylld kuvatun
mukaisesti.

Ali vedi ruiskun méntii ulos sylinteristi. Jos
ménti irtoaa sylinteristd, 414 anna rokotetta.

Havitys

Kayttdméton ldékevalmiste tai jdte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/152/001

EU/1/00/152/002

EU/1/00/152/005

EU/1/00/152/006

EU/1/00/152/021

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myOntdmisen paivaméadra: 23. lokakuuta 2000

Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 31. elokuuta 2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu
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LIITE 1I

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT
JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimet ja osoitteet

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Parc de la Noire Epine 20, rue Fleming,
1300 Wavre

Belgia

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
10, Tuas South Avenue 8
Singapore 637421

Singapore

GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76,
D-35041 Marburg

Saksa

GlaxoSmithKline Biologicals Kft
Homoki Nagy Istvan utca 1.
H-2100 Godollo

Unkari

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptildéke.

. Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tdhdn tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

° Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisiltdvissi

luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myShemmissé paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.
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D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Ei sovelleta.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

1 INJEKTIOPULLO JA 1 ESITAYTETTY RUISKU ILMAN NEULAA
1 INJEKTIOPULLO JA 1 ESITAYTETTY RUISKU 2 NEULALLA

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Infanrix hexa — Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten, esitdytetty ruisku

Difteria (D)-, tetanus (T)-, pertussis- (soluton, komponentti) (Pa), hepatiitti B- (rDNA) (HBV), polio-

(inaktivoitu) (IPV) ja konjugoitu Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) —rokote (adsorboitu)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kayttoon valmistamisen jélkeen, 1 annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' >30 10U
Tetanustoksoidi! >401U
Bordetella pertussis antigeenit

(Pertussistoksoidi', Filamenttihemagglutiniini', Pertaktiini' 25, 25, 8 mikrogrammaa

Hepatiitti B -pinta-antigeeni 2

Poliovirus (inaktivoitu) tyyppi 1, 2, 3
Haemophilus influenzae tyyppi b:n polysakkaridi
(polyribosyyliribitolifosfaattia)?

10 mikrogrammaa
40, 8,32 DU
10 mikrogrammaa

tetanustoksoidiin konjugoituna (kantajaproteiini) noin 25 mikrogrammaa
Uimeytetty AI(OH);:iin 0,5 milligrammaa AI**
2 imeytetty AIPO4:iin 0,32 milligrammaa AI**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Vedeton laktoosi
Natriumkloridi

Medium 199, joka sisdltdd padasiassa aminohappoja, kivenndissuoloja, vitamiineja

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten, esitdytetty ruisku
Injektiopullo: jauhe
Esitaytetty ruisku: suspensio

1 injektiopullo ja 1 esitéytetty ruisku
1 annos (0,5 ml)

1 injektiopullo ja 1 esitdytetty ruisku + 2 neulaa
1 annos (0,5 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lihakseen
Ravistettava hyvin ennen kayttoa
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: KK/VVVV

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/152/001 — 1 injektiopullo ja 1 esitaytetty ruisku ilman neulaa
EU/1/00/152/005 — 1 injektiopullo ja 1 esitéytetty ruisku 2 neulalla

13. ERANUMERO

Lot:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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Vapautettu pistekirjoituksesta

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLISET TUNNISTEET — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

10 INJEKTIOPULLOA JA 10 ESITAYTETTYA RUISKUA ILMAN NEULOJA
10 INJEKTIOPULLOA JA 10 ESITAYTETTYA RUISKUA 20 NEULALLA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Infanrix hexa — Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten, esitdytetty ruisku
Difteria (D)-, tetanus (T)-, pertussis- (soluton, komponentti) (Pa), hepatiitti B- (rDNA) (HBV), polio-
(inaktivoitu) (IPV) ja konjugoitu Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) —rokote (adsorboitu)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kayttoon valmistamisen jédlkeen, 1 annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' >301U
Tetanustoksoidi' >401U
Bordetella pertussis antigeenit

(Pertussistoksoidi', Filamenttihemagglutiniini', Pertaktiini' 25, 25, 8 mikrogrammaa
Hepatiitti B -pinta-antigeeni 2 10 mikrogrammaa
Poliovirus (inaktivoitu) tyyppi 1, 2, 3 40, 8,32 DU
Haemophilus influenzae tyyppi b:n polysakkaridi 10 mikrogrammaa
(polyribosyyliribitolifosfaattia)?

tetanustoksoidiin konjugoituna (kantajaproteiini) noin 25 mikrogrammaa
! imeytetty AI(OH)s:iin 0,5 milligrammaa AI**
2 imeytetty AIPO4:iin 0,32 milligrammaa AI**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Vedeton laktoosi

Natriumkloridi

Medium 199, joka sisiltéé padasiassa aminohappoja, kivenndissuoloja, vitamiineja
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten, esitdytetty ruisku
Injektiopullo: jauhe
Esitaytetty ruisku: suspensio

10 injektiopulloa ja 10 esitdytettyd ruiskua
10 x 1 annosta (0,5 ml)

10 injektiopulloa ja 10 esitdytettya ruiskua + 20 neulaa
10 x 1 annosta (0,5 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa
Lihakseen
Ravistettava hyvin ennen kéyttod
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: KK/VVVV

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa
Ei saa jaitya
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/152/002 — 10 injektiopulloa ja 10 esitdytettya ruiskua ilman neuloja
EU/1/00/152/006 — 10 injektiopulloa ja 10 esitdytettyd ruiskua 20 neulalla

13. ERANUMERO

Lot:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLISET TUNNISTEET — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN 50 (5 X 10) OSA, JOSSA 10 INJEKTIOPULLOA JA 10
ESITAYTETTYA RUISKUA ILMAN NEULOJA (ILMAN BLUE BOX-TIETOJA)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Infanrix hexa — Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten, esitdytetty ruisku
Difteria (D)-, tetanus (T)-, pertussis- (soluton, komponentti) (Pa), hepatiitti B- (rDNA) (HBV), polio-
(inaktivoitu) (IPV) ja konjugoitu Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) —rokote (adsorboitu)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kéyttoon valmistamisen jélkeen, 1 annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' >301IU
Tetanustoksoidi! >401U
Bordetella pertussis antigeenit

(Pertussistoksoidi', Filamenttihemagglutiniini', Pertaktiini' 25, 25, 8 mikrogrammaa
Hepatiitti B -pinta-antigeeni 2 10 mikrogrammaa
Poliovirus (inaktivoitu) tyyppi 1, 2, 3 40, 8,32 DU
Haemophilus influenzae tyyppi b:n polysakkaridi 10 mikrogrammaa
(polyribosyyliribitolifosfaattia)?

tetanustoksoidiin konjugoituna (kantajaproteiini) noin 25 mikrogrammaa
Uimeytetty AI(OH);:iin 0,5 milligrammaa AI**
2 imeytetty AIPO4:iin 0,32 milligrammaa AI**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Vedeton laktoosi

Natriumkloridi

Medium 199, joka siséltda padasiassa aminohappoja, kivenndissuoloja, vitamiineja
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten, esitdytetty ruisku
Injektiopullo: jauhe
Esitaytetty ruisku: suspensio

Kerrannaispakkauksen osa. Pakkauksessa 5 pakkausta, joissa kussakin 10 injektiopulloa ja 10
esitdytettyé ruiskua, ilman neuloja.

10 injektiopulloa ja 10 esitdytettyd ruiskua
10 x 1 annosta (0,5 ml)

Kerrannaispakkauksen osa, ei voida myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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Lihakseen.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: KK/VVVV

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/152/021 — 50 (5 x 10) pakkaus ilman neuloja

13. ERANUMERO

Lot:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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Vapautettu pistekirjoituksesta
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN 50 (5 X 10) ULKONIMILIPPU, JOKA TULEE
LAPINAKYVAN FOLION PAALLE (BLUE BOX-TIEDOILLA)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Infanrix hexa — Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten, esitdytetty ruisku
Difteria (D)-, tetanus (T)-, pertussis- (soluton, komponentti) (Pa), hepatiitti B- (rDNA) (HBV), polio-
(inaktivoitu) (IPV) ja konjugoitu Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) —rokote (adsorboitu)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kéyttoon valmistamisen jilkeen, 1 annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' >301IU
Tetanustoksoidi! >401U
Bordetella pertussis antigeenit

(Pertussistoksoidi', Filamenttihemagglutiniini', Pertaktiini' 25, 25, 8 mikrogrammaa
Hepatiitti B -pinta-antigeeni 2 10 mikrogrammaa
Poliovirus (inaktivoitu) tyyppi 1, 2, 3 40, 8,32 DU
Haemophilus influenzae tyyppi b:n polysakkaridi 10 mikrogrammaa
(polyribosyyliribitolifosfaattia)?

tetanustoksoidiin konjugoituna (kantajaproteiini) noin 25 mikrogrammaa
Uimeytetty AI(OH);:iin 0,5 milligrammaa AI**
2 imeytetty AIPO4:iin 0,32 milligrammaa AI**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Vedeton laktoosi

Natriumkloridi

Medium 199, joka sisdltdd padasiassa aminohappoja, kivenndissuoloja, vitamiineja
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten, esitdytetty ruisku
Injektiopullo: jauhe
Esitaytetty ruisku: suspensio

Kerrannaispakkaus. Pakkauksessa 5 pakkausta, joissa kussakin 10 injektiopulloa ja 10 esitéytettya
ruiskua, ilman neuloja.

50 x 1 annosta (0,5 ml)

Kerrannaispakkauksen osaa ei voida myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Lihakseen.
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Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: KK/VVVV

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Ei saa jaidtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/152/021 — 50 (5 x 10) pakkaus ilman neuloja

13. ERANUMERO

Lot:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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Vapautettu pistekirjoituksesta

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLISET TUNNISTEET — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

HIB-JAUHETTA SISALTAVA INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Hib Infanrix hexa -rokotetta varten
Injektiokuiva-aine, suspensiota varten
im.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4., ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

DTPA HBYV IPV SUSPENSIOTA SISALTAVA ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

DTPa HBV IPV Infanrix hexa -rokotetta varten
Suspensio injektionestettd varten, suspensio
Lm.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml)

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Infanrix hexa — Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten, esitiytetty ruisku
Difteria (D)-, tetanus (T)-, pertussis- (soluton, komponentti) (Pa), hepatiitti B- t{DNA) (HBV),
polio- (inaktivoitu) (IPV) ja konjugoitu Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) -rokote
(adsorboitu)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi saa téti rokotetta, sillii se sisaltia
sinulle tarkeiti tietoja.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama rokote on madratty vain lapsellesi eika sitd pidd antaa muiden kayttoon.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa.

Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

SN AL

Mitd Infanrix hexa on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin lapsesi saa Infanrix hexaa
Miten Infanrix hexa annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Infanrix hexan siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Infanrix hexa on ja mihin sita kiytetian

Infanrix hexa on lapsille tarkoitettu rokote ehkdiseméén kuutta sairautta:

Kurkkumiti (difteria): Kurkkumiti on vakava bakteeri-infektio, joka vaikuttaa padasiassa
hengitysteihin ja joskus ihoon ja aiheuttaa vakavia hengitysvaikeuksia ja joskus tukehtumisen.
Bakteereista vapautuu myds myrkkyé, joka voi aiheuttaa hermovaurioita, syddnongelmia ja jopa
kuoleman.

Jaykkiékouristus (tetanus): Jiykkékouristusbakteeria esiintyy yleisesti maaperéssi, mullassa,
hevosen lannassa ja puutikuissa, misté nditd bakteereita voi padstd elimistoon ihon haavojen,
naarmujen tai muiden vaurioiden kautta. Elimistossd bakteereista vapautuu myrkkyé, joka voi
aiheuttaa lihasjaykkyyttd, kivuliaita lihaskouristuksia, kouristuksia ja jopa kuoleman.

Hinkuyska (pertussis): Hinkuyska on erittdin tarttuva bakteeri-infektio, joka vaikuttaa
hengitysteihin ja aiheuttaa pitkdkestoisen yskén, johon liittyy usein ’hinkuva” dani.
Hinkuyskéain voi liittyd my0s korvatulehdus, keuhkoputkitulehdus, keuhkokuume, kouristuksia,
aivovaurio tai jopa kuolema.

B-hepatiitti: B-hepatiitin eli maksatulehduksen aiheuttaa maksaan vaikuttava
hepatiitti B -virus. Virus voi aiheuttaa elinikdisen tulehduksen ja voi johtaa maksakirroosin ja
maksasyovén kehittymiseen.

Polio (poliomyeliitti): Polio on virusinfektio, joka voi joskus aiheuttaa hermovaurion ja
pysyvén lihashalvauksen, my0ds hengityslihasten ja kévelyyn tarvittavien lihasten
halvaantumisen. Polio voi aiheuttaa pysyvin vammautumisen tai jopa kuoleman.

Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib): Hib-bakteeri-infektio voi aiheuttaa

aivokalvotulehduksen, jonka jilkiseurauksia voivat olla dlyllinen kehitysvammaisuus, CP-
vamma, kuurous, epilepsia tai osittainen sokeutuminen. Hib-tartunta voi aiheuttaa myds nielun
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turvotusta, joka voi johtaa tukehtumiskuolemaan. Bakteeri voi aiheuttaa tulehduksen myos
vereen, syddmeen, keuhkoihin, luihin, niveliin ja silmien ja suun kudoksiin.

Miten Infanrix hexa vaikuttaa

2.

Infanrix hexa auttaa lapsen kehoa kehittdméén omaa suojaa (vasta-aineita) ylldmainittuja tauteja
vastaan.

Kuten muutkin rokotteet, Infanrix hexa ei ehka téysin suojaa kaikkia rokotettuja.
Rokote ei voi aiheuttaa niitd tauteja, joita vastaan se suojaa.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin lapsesi saa Infanrix hexaa

Alli kiyti Infanrix hexaa, jos

lapsella on aiemmin ollut allerginen reaktio

- Infanrix hexa -rokotteelle tai timén rokotteen jollekin aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- formaldehydille

- neomysiinille tai polymyksiinille (antibiootteja).

Allergisen reaktion merkkeja voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen tai kielen
turvotus.

lapsella on aiemmin ollut allerginen reaktio jollekin kurkkumati-, jaykkékouristus-, hinkuyské-,
B-hepatiitti-, polio- tai Haemophilus influenzae tyyppi b -rokotteelle.

lapsella on ollut hermosto-oireita seitsemén pdivan kuluessa edellisen hinkuyskérokotuksen
saamisesta.

lapsella on vaikea tulehdussairaus ja korkea kuume (yli 38 °C). Lievén sairauden kuten
nuhakuumeen ei pitdisi olla ongelma, mutta puhu asiasta ensin l4ékérin kanssa.

Infanrix hexaa ei tule antaa, jos jokin ylldmainituista tilanteista koskee lastasi. Kysy lddkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoja, ennen kuin lapsesi saa Infanrix hexaa, jos olet epdvarma.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l4édkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin lapsi saa Infanrix hexaa, jos:

lapsella on ollut oireita aikaisemmin Infanrix hexan tai muun hinkuyskarokotuksen yhteydessa,
erityisesti:

- korkea kuume (yli 40 °C) 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta

- tajunnanmenetys tai shokinkaltainen tila 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta

- jatkuvaa itkua yli 3 tunnin ajan 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta

- kouristuksia ja mahdollisesti korkea kuume 3 péivin kuluessa rokotuksesta.

lapsella on diagnosoimaton tai progressiivinen aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia. Rokote
voidaan antaa, kun tauti on saatu hallintaan.

lapsella on verenvuotohdiriditd tai mustelmataipumusta.

lapsella on taipumusta kuumekouristuksiin tai kouristuksia esiintyy suvussa.

lapsesi muuttuu reagoimattomaksi tai saa kouristuksia rokotuksen jélkeen. Ota valittomasti
yhteys ladkériin (ks. my6s kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

lapsesi on syntynyt hyvin ennenaikaisesti (28. raskausviikolla tai aikaisemmin) hengitysvalit
saattavat olla normaalia pidemmaét 2—3 piivad rokotuksen jdlkeen. Néilld vauvoilla hengityksen
seuraaminen saattaa olla tarpeen 48—72 tunnin ajan kahden tai kolmen ensimmaéisen Infanrix
hexa -annoksen antamisen jalkeen.

Neuvottele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin lapsi saa Infanrix hexaa, jos jokin
yllamainituista tilanteista koskee lastasi (tai jos olet epdvarma).
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Muut laikevalmisteet ja Infanrix hexa

Ladkari voi pyytdd sinua antamaan lapsellesi kuumetta alentavaa ladkettd (kuten parasetamolia) ennen
tai vilittomaisti Infanrix Hexan annon jilkeen. Tdmaé voi auttaa vihentdméén joitakin Infanrix Hexan
haittavaikutuksia (kuumereaktiot).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan saa, on dskettdin saanut tai saattaa
saada muita ladkkeiti tai rokotteita.

Infanrix hexa sisaltii neomysiiniéi, polymyksiinii, para-aminobentsoehappoa, fenyylialaniinia,
natriumia ja kaliumia

Tédma rokote sisdltdd neomysiinid ja polymyksiinid (antibiootteja). Kerro laékérille, jos lapsesi on
saanut allergisen reaktion niistd aineista.

Infanrix hexa sisdltdéd para-aminobentsoehappoa. Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd) ja poikkeustapauksissa bronkospasmia.

Tédma rokote sisdltdd 0,0298 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista, jos lapsellasi on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa kertyy
fenyylialaniinia, koska elimisto ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

Tédma rokote sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tama rokote siséltda kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”kaliumiton”.

3. Miten Infanrix hexa annetaan

Kuinka paljon annetaan

e Lapsesi saa kaikkiaan kaksi tai kolme pistosta véhintdédn 2 tai 1 kuukauden vilein.
e [&&kdri tai hoitaja ilmoittaa, milloin seuraava rokotus annetaan.

e Jos tarvitaan lisdannoksia (tehosterokotus), lddkari kertoo siita.

Miten rokote annetaan
o Infanrix hexa -rokote annetaan pistoksena lihakseen.
. Rokotetta ei saa antaa verisuoneen eiki thonsisdisesti.

Jos jokin rokotuskerta jii viliin

o Jos lapseltasi jai sovittu rokotuskerta véliin, sovi lddkarin kanssa uudesta kdynnista.

o Huolehdi siiti, ettii lapsesi saa koko rokotussarjan. Jos rokotussarja jia vaillinaiseksi,
lapsesi ei ehki ole tiysin suojattu tauteja vastaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa. Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmaantua tilla rokotteella:

Allergiset reaktiot

Ota heti yhteys ladkériin, jos lapsesi saa allergisen reaktion. Sen merkkeji ovat:
o ihottuma, joka voi olla kutiseva tai rakkuloilla

. silmien ja kasvojen turvotus

. hengitys- tai nielemisvaikeudet

. verenpaineen &killinen lasku ja tajunnan menetys

Yleensi tillaiset reaktiot ilmaantuvat nopeasti injektion jdlkeen. Ota heti yhteytté 1adkariin, jos lapsesi
saa jonkun niistd oireista, kun olette lahteneet vastaanotolta.
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Ota heti yhteys lidédkariin, jos lapsesi saa jonkun seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

o pyOrtyminen

o tajuttomuuskohtaukset tai poissaolokohtaukset

o kouristuskohtaukset, joihin voi liittyd kuumetta.

Naditd haittavaikutuksia on esiintynyt hyvin harvoin Infanrix hexalla ja toisilla hinkuyskarokotteilla.
Yleenséd ne ilmaantuvat 2—-3 péivén kuluessa rokotuksesta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (niité voi esiintyd useammalla kuin yhdelld 10:std rokoteannoksen saaneesta):
uneliaisuus, ruokahaluttomuus, 38 °C tai sitd korkeampi kuume, injektiokohdan turvotus, kipu,
punoitus, epatavallinen itku, drtyneisyys, levottomuus.

Yleiset (nditd voi esiintyd enintdén yhdelld 10:std rokoteannoksen saaneesta): ripuli, huonovointisuus
(oksentelu), yli 39,5 °C kuume, yli 5 senttimetrin turvotus injektiokohdassa, kovettuma
injektiokohdassa, hermostuneisuus.

Melko harvinaiset (nditd voi esiintyd enintdén yhdelld 100:sta rokoteannoksen saaneesta):
ylahengitystieinfektio, visymys, yska, pistetyn raajan turpoaminen laajalle alueelle.

Harvinaiset (niité voi esiintyd enintdén yhdelld 1 000:sta rokoteannoksen saaneesta):
keuhkoputkitulehdus, ihottuma, imusolmukkeiden turpoaminen niskassa, kainalokuopassa tai
nivusissa (lymfadenopatia), tavallista herkemmin ilmaantuva verenvuoto tai mustelma, hyvin
ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet 28. raskausviikolla tai
aikaisemmin) hengitysvélien on havaittu olevan normaalia pidemmaét 2—-3 péivaé rokotuksen jélkeen,
tilapdinen hengityskatkos (apnea), kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turpoaminen, miké voi
johtaa nielemisvaikeuksiin tai hengitysvaikeuksiin (angioedeema), koko pistetyn raajan turpoaminen,
rakkulat.

Hyvin harvinaiset (ndité voi esiintyd enintdin yhdelld 10 000:sta rokoteannoksen saaneesta): kutina
(dermatiitti).

Hepatiitti B -rokotteella saatu kokemus

Erittdin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia hepatiitti B -rokotteella:
paralyysi, raajojen puutuminen tai heikkous (neuropatia), joidenkin hermojen tulehdus, johon
mahdollisesti on liittynyt pistely4 ja puutumista tai tunnon tai normaalin litkkeen hévidmistd (Guillain-
Barrén oireyhtyma4), aivojen turvotus tai tulehdus (enkefalopatia, enkefaliitti), aivokalvotulehdus
(meningiitti).

Kausaalista syy-yhteyttd rokotteeseen ei ole vahvistettu.
Verenvuotoa tai mustelmataipumusta (trombosytopeniaa) on raportoitu hepatiitti B -rokotteilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdm& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Infanrix hexan séilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

o Al4 kiyti titd rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

o Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).
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o Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

o Ei saa jaityd. Jadtyminen tuhoaa rokotteen.

o Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteen mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Mitéi Infanrix hexa siséiltaa

Vaikuttavat aineet ovat:

Difteriatoksoidi' vahintiddn 30 kansainvalistad yksikkoa (IU)
Tetanustoksoidi' véhintdén 40 kansainvélistd yksikkod (IU)
Bordetella pertussis -antigeenit

Pertussistoksoidi' 25 mikrogrammaa
Filamenttihemagglutiniini' 25 mikrogrammaa
Pertaktiini' 8 mikrogrammaa
Hepatiitti B -pinta-antigeeni > 10 mikrogrammaa
Poliovirus (inaktivoitu)

tyyppi 1 (Mahoney-kanta)* 40 D-antigeeniyksikkod
tyyppi 2 (MEF-1-kanta)* 8 D-antigeeniyksikkoi
tyyppi 3 (Saukett-kanta)* 32 D-antigeeniyksikkoa
Haemophilus influenzae tyyppi b:n polysakkaridi 10 mikrogrammaa
(polyribosyyliribitolifosfaattia)?

tetanustoksoidiin konjugoituna (kantajaproteiini) noin 25 mikrogrammaa

! imeytetty alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (AI(OH)s3) 0,5 milligrammaa AI**

2 tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae -soluissa

3 imeytetty alumiinifosfaattiin (AIPO4) 0,32 milligrammaa AI**

4 tuotettu VERO-soluissa

Rokotteen muut aineet ovat:

Hib-jauhe: vedeton laktoosi

DTPa-HBV-IPV-suspensio: natriumkloridi (NaCl), medium 199 (joka sisdltdd aminohappoja (mukaan
lukien fenyylialaniinia), kivennéissuoloja (mukaan lukien natrium ja kalium), vitamiineja mukaan
lukien para-aminobentsoehappo) ja muut aineet) ja injektionesteisiin kaytettavad vetta.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
o Difteria, tetanus, soluton pertussis, B-hepatiitti, inaktivoitu poliomyeliitti (DTPa-HBV-IPV) -
komponentti on valkoinen, hiukan maitomainen liuos esitéytetyssé ruiskussa (0,5 ml).

o Hib-komponentti on injektiopullossa ja se on valkoinen jauhe.

o Néama kaksi komponenttia sekoitetaan keskenddn juuri ennen kuin lapsesi saa rokotuksen. Seos
on valkoinen, hiukan maitomainen neste.

o Infanrix hexa on saatavana 1 annoksen injektiopullossa + esitdytetyssé ruiskussa

1 ja 10 kappaleen pakkauksissa erillisilld neuloilla tai ilman neuloja ja kerrannaispakkauksessa,
jossa on 5 pakkausta, joissa kussakin 10 injektiopulloa (1 annoksen) ja 10 esitdytettyd ruiskua
(1 annoksen), ilman erillisia neuloja.

o Kaikki pakkauskoot eivit vilttdméttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgia
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Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Temn. : + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640
estonia@gsk.com

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 41295 00
FIL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Tédma pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU/EEA-kielilld Euroopan ladkeviraston verkkosivustolla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

DTPa-HBV-IPV-suspensiota sisdltdvdidn esitdytettyyn ruiskuun voi varastoitaessa muodostua
valkoinen sedimentti ja kirkas pintakerros. Tdmé on normaalia.

Esitdytettyd ruiskua on ravistettava hyvin, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen suspensio.

Rokote saatetaan kdyttokuntoon lisdédmélla esitidytetyn ruiskun koko sisiltd jauhetta sisdltdvaén
injektiopulloon. Seosta ravistetaan kunnes jauhe on téysin liuennut.

Kayttovalmis rokote on hiukan sameampi suspensio kuin alkuperdinen nesteméinen komponentti.
Té&ma4 on normaalia.

Rokotesuspensio tarkistetaan silmdmaééraisesti ennen kdyttokuntoon saattamista ja sen jilkeen

vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten muutosten varalta. Jos jompaakumpaa havaitaan, rokotetta ei saa
kayttaa.
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Esitiytetyn ruiskun kéyttoohje

Luer Lock -adapteri

Sylinteri

Korkki

\ | Neulan kanta

P

Havitys

Pida kiinni ruiskun sylinteristd, ei mannasta.

Poista ruiskun korkki kiertadmalld vastapdivaan.

Neula kiinnitetdén ruiskuun yhdistimalld neulan
kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertamalla
neulaa neljanneskierros myotapdivadn, kunnes
neula tuntuu kiinnittyvan ruiskuun.

Saata rokote kédyttokuntoon ylld kuvatun
mukaisesti.

Ali ved ruiskun ménté ulos sylinteristi. Jos
ménti irtoaa sylinteristd, 414 anna rokotetta.

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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