I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Infanrix hexa, pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavosanai.

Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (acelulars komponents) (Pa), B hepatita (rDNS)
(HBV), poliomielita (inaktivéta) (IPV) un b tipa Haemophilus influenzae (Hib) konjugata vakcina
(adsorbeta).

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

------

Difterijas toksoidu' ne mazak par 30 starptautiskajam vienibam (SV)
Tetanusa toksoidu! ne mazak par 40 starptautiskajam vienibam (SV)
Bordetella pertussis antigénus:
gara klepus toksoidu (PT)' 25 mikrogramus
filamento hemaglutininu (FHA)' 25 mikrogramus
pertaktinu (PRN)! 8 mikrogramus
B hepatita virusa virsmas antigénu (HBs)** 10 mikrogramus
Poliovirusu (inaktivétu) (IPV):
1.tipa (Mahoney celmu)* 40 D-antigéna vienibas
2.tipa (MEF-1 celmu)* 8 D-antigéna vienibas
3.tipa (Saukett celmu) 32 D-antigéna vienibas
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 10 mikrogramus
(poliribozilribitola fosfatu, PRP)?3,
kas konjuggts ar tetanusa toksoidu ka nesgjproteinu apméram 25 mikrogramiem
! adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida (Al(OH)s) 0,5 miligrami AI**
? razots rauga §Unas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju
3 adsorbéts uz aluminija fosfata (AIPOy) 0,32 miligrami AI**

4 pavairots VERO §linas

Vakcina var saturét formaldehida, neomicina un polimiksina, ko izmanto razo$anas procesa, paliekas
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Vakcina satur 0,057 nanogramus paraaminobenzoskabes katra deva un 0,0298 mikrogramus
fenilalanina katra deva (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavoSanai.

Difterijas, stingumkrampju, acelulars gara klepus, B hepatita, inaktivéta poliomielita (DTPa-HBV-
IPV) komponents ir dulkaina, balta suspensija.

Liofilizetais b tipa Haemophilus influenzae (Hib) komponents ir balts pulveris.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Infanrix hexa ir indicéts zidainu no 6 ned€lu vecuma un mazu b&rnu primarai vakcinacijai un
revakcinacijai pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, B hepatitu, poliomielitu un slimibu, ko
izraisa b tipa Haemophilus influenzae.

Infanrix hexa jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Primara vakcindcija

Primaras vakcinacijas sh€ma sastav no divam vai trim devam (pa 0,5 ml), kuras jaievada saskana ar
oficialajam rekomendacijam (informaciju par shémam, kas vértétas kliniskajos p&tijumos, skatit talak
Saja apaksSpunkta esosaja tabula un 5.1. apakSpunkta).

Paplasinato imunizacijas programmu (6, 10, 14 ned€lu vecuma) var izmantot tikai tad, ja B hepatita
vakcina zidainim ir ievadita talit p&c dzimsanas.

Ja B hepatita vakcinas deva ir ievadita tiilit péc dzimSanas:

e Infanrix hexa var tikt izmantots ka papildus B hepatita vakcinas devu aizvietotajs, sakot no sesu
ned€lu vecuma. Ja otra B hepatita vakcinas deva ir nepiecieSama agrak par §o vecumu, ir
jaizmanto monovalenta B hepatita vakcina.

e Infanrix hexa var izmantot primarai imunizacijai ar jauktu pentavalentu/heksavalentu vakcmu
saskana ar oficialiem ieteikumiem.

Jaievero vietgjie B hepatita imtnprofilakses pasakumu noteikumi.

Infanrix hexa var aizstat ar pentavalentas vakcinas un B hepatita vakcinas vienlaicigu ievadiSanu.
Revakcinacija

P&c primaras vakcinacijas ar 2 vai 3 Infanrix hexa devam Infanrix hexa revakcinacijas deva ir jaievada
vismaz 6 ménesus pec pedgjas primaras vakcinacijas devas (informaciju par kltniskajos petijjumos
veértétajam shemam skatit tabula turpmak $aja apakspunkta un 5.1. apaksSpunkta).

Infanrix hexa ka revakcinacijas devu drikst ievadit individiem, kuriem iepriek§ primara vakcinacija
veikta ar citu heksavalentu vakcinu vai ar pentavalentu DTPa-IPV+Hib vakcinu un monovalentu B

hepatita vakcinu.

Ja revakcinacijas devas ievadiSana ar heksavalentu DTPa (difetrijas, stingumkrampju un acelularu gara
klepus) vakcinu nav iesp&jama, jaievada vismaz Hib vakcinas deva.

Pediatriska populacija

Infanrix hexa droSums un efektivitate b&rniem péc 36 ménesu vecuma nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Primara vakcinacija | Revakcinacija | Visparéji noradijumi
Iznesati zidaini
3 devas Jaievada e Primaras vakcinacijas devas jaievada ar vismaz
revakcinacijas 1 ménesa intervalu.
deva. e Revakcinacijas deva jaievada vismaz 6 méneSus
pec primaras vakcinacijas pédejas devas
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ievadiSanas, vélams lidz 18 ménesSu vecumam.

2 devas Jaievada e Primaras vakcinacijas devas jaievada ar vismaz
revakcinacijas 2 ménesu intervalu.
deva. e Revakcinacijas deva jaievada vismaz 6 méneSus

péc primaras vakcinacijas pédejas devas
ievadiSanas, veélams 11 —13 ménesu vecuma.

Priekslaikus, vismaz péc 24 gestacijas nedelu vecuma dzimusi zidaini

3 devas Jaievada e Primaras vakcinacijas devas jaievada ar vismaz
revakcinacijas 1 ménesa intervalu.
deva. e Revakcinacijas deva jaievada vismaz 6 mé&neSus

péc primaras vakcinacijas pédejas devas
ievadiSanas, vélams lidz 18 ménesSu vecumam.

IevadiSanas veids

Infanrix hexa ir jaievada dzilas intramuskularas injekcijas veida, katru nakamo injekciju vélams veikt
cita kermena vieta.

Ieteikumus par $o zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam, vai formaldehidu, neomicinu un polimiksinu.

Paaugstinata jutiba péc ieprieksejas vakcinacijas ar difterijas, stingumkrampju, gara klepus, B hepatita,
poliomielita vai Hib vakcinam.

Infanrix hexa ir kontrindicéts, ja zidainim vai mazam bérnam 7 dienu laika p&c ieprieksgjas
vakcinacijas ar gara klepus komponentu saturo$u vakcinu ir bijusi neskaidras etiologijas
encefalopatija. Sada gadijuma vakcinacija pret garo klepu ir japartrauc un vakcinacijas kurss jaturpina
ar difterijas- stingumkrampju, B hepatita, poliomielita un Hib vakcinam.

Infanrix hexa, tapat ka citu vakcinu ievadiSana ir jaatliek uz veélaku laiku akiitu smagu slimibu
gadijuma, kas noris ar paaugstinatu temperattru. Tacu maznozimiga infekcija nav kontrindikacija
imunizacijai.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms vakcinacijas pacients ir kltniski jaizmeklI€ un jaiepazistas ar vina medicinisko vesturi, uzmanibu
pieverSot ieprieksgjai vakcinacijai un iespgjamam blakusparadibam.

Tapat ka ar jebkuru vakcinu, ne visam vakcin€tajam personam var rasties aizsargajosa imiinreakcija
(skatit 5.1. apakSpunktu).

Infanrix hexa pasarga tikai no slimibam, ko izraisa $adi patogeni: Corynebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, B hepatita viruss, polioviruss vai b tipa Haemophilus
influenzae. Tomér var gaidit, ka ar So imunizaciju pacients tiks pasargats no D hepatita, jo D hepatits
(ko izraisa delta izraisitajs) rodas tikai B hepatita infekcijas gadijuma.

Ja ir zinas par to, ka pacientam hronologiska saistiba ar gara klepus komponentu saturosas vakcinas
ievadiSanu ir radusies turpmak noraditie simptomi, Iémums par imunizacijas turpinasanu ar vakcinam,
kas satur gara klepus komponentu, ir riipigi jaizverte:
= 48 stundu laika p&c vakcinacijas bija 240°C temperatiira, kurai nevargja noteikt citu c€loni;
= 48 stundu laika p&c vakcinacijas bija kolapss vai Sokam lidzigs stavoklis (hipotoniska-
hiporeaktiva epizode);




= 48 stundu laika p&c vakcinacijas bija neapturama, nepartraukta raudasana 3 stundas vai ilgak;

= 3 dienu laika p&c vakcinacijas bija krampji ar paaugstinatu temperatiiru vai bez tas.
DaZzos gadijumos, piemé&ram, pie lielas saslimstibas ar garo klepu, iespg€jamais pozitivais vakcinacijas
ieguvums kompens€ iesp&jamo risku.

Tapat ka p&c jebkuras injicgjamas vakcinas ievadiSanas, jabut atri piecjamai atbilstoSai mediciniskai
palidzibai un pacienta uzraudzibai gadijumam, ja p&c vakcinacijas rodas reti sastopamas anafilaktiskas
reakcijas.

Tapat ka jebkuras vakcinacijas gadijuma, imunizacijas ar Infanrix hexa riska un ieguvuma attieciba vai
vakcinacijas atlikSana rtpigi jaizverte zidainiem vai be&rniem, kam ir radusies vai progresé smagi
neirologiski traucgjumi.

Infanrix hexa piesardzigi jaievada cilvékiem ar trombocitop@niju vai asinsreces traucgumiem, jo pec
vakcinas intramuskularas ievadiSanas Siem cilvékiem var rasties asinosana.

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari vai intradermali.

Febrilie krampji pacienta anamn@zg, krampji vai zidaina peksnas naves sindroms (Sudden Infant

Death Syndrome — SIDS) gimenes anamné&zg€ nav kontrindikacija Infanrix hexa lietoSanai. Rupigi

janovero vakcing&tas personas ar febriliem krampjiem anamnézg, jo $ada blakusparadiba var rasties 2 -
3 dienu laika p&c vakcinacijas.

Arstam jazina, ka, Infanrix hexa lietojot vienlaikus ar konjugétu pneimokoku vakcinu (PCV7, PCV10,
PCV13) vai masalu-epidémiska parotita-masalinu-vejbaku (measles-mumps-rubella-varicella -
MMRV) vakcinu, febrilu reakciju biezums ir lielaks, salidzinot ar to raSanos p&c Infanrix hexa viena
pasa ievadiSanas. Vairuma gadijumu §is reakcijas bija mérenas (39°C vai mazak) un parejosas (skatit
4.5. un 4.8. apakSpunktu).

Vienlaikus lietojot Infanrix hexa un Prevenar 13, biezak zinots par krampjiem (ar drudzi vai bez ta) un
hipotonisku-hiporeaktivu epizodi (HHE) (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pretdrudza lidzeklu profilaktiska lietoSana pirms vai tiilit pec vakcinas ievadiSanas var mazinat febrilo
reakciju biezumu un intensitati p&c vakcinacijas. Klmiskie dati par paracetamola un ibuprofena
lietoSanu liecina, ka profilaktiska paracetamola lietoSana varétu mazinat drudza biezumu, bet
profilaktiskai ibuproféna lietoSanai ir maza ietekme uz drudza biezuma samazinaSanos.

Profilaktisku pretdrudza Iidzeklu lietoSana ieteicama berniem ar krampjiem vai ar ieprieks bijuSiem
febriliem krampjiem.

ArstéSana ar antipirétiskiem Iidzekliem javeic atbilsto$i vietéjam terapijas vadlinijam.

Ipasas pacientu grupas

HIV infekcija netiek uzskatita par kontrindikaciju. Pacientiem ar imiinsupresiju péc vakcinacijas var
nerasties gaidita imunologiska atbilde.

Klmiskie dati liecina, ka Infanrix hexa var ievadit neiznésatiem zidainiem. Tomér, ka sagaidams, Sai
pacientu grupa tika novérota vajaka imiinreakcija pret daZiem antigéniem (skatit 4.8. un 5.1.
apaksSpunktu).

Primarai imuniz€$anai ordingjot vakctnas loti neiznésatiem (priekslaicigi dzimusSiem) zidainiem (kas
dzimusi <28 griitniecibas nedglas), it Tpasi tiem, kuriem anamngzg ir elpoSanas sist€mas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iesp&jamais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zidaina elpoSanu
48 — 72 stundas peéc vakcinas ievadi$anas.

Vakcings$ana $adiem zidainiem sniedz lielu ieguvumu, tap&c to nedrikst atlikt vai no tas atteikties.



Ietekme uz laboratorisko izmekléjumu rezultatiem

Ta ka Hib kapsularais polisaharida antigéns izdalas urina, urina analizes tas konstat€jams 1-2 nedglas
pec vakcinacijas. Javeic citas parbaudes, lai $aja perioda apstiprinatu Hib infekciju.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Infanrix hexa satur paraaminobenzoskabi. Ta var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélinas) un
arkartgjos gadijumos - bronhospazmu.

Vakcina satur 0,0289 mikrogramus fenilalantna katra deva. Fenilalanins var bt kaitigs, ja Jums ir
fenilketontirija (FKU), kas ir reta genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo
organisms nevar to pareizi izvadit.

Vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba ta ir “natriju nesaturosa”.
Vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, - biitiba ta ir “kaliju nesaturosa”.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Infanrix hexa drikst ievadit vienlaikus ar konjuggtam pneimokoku vakcinam (PCV7, PCV10, PCV13),
konjuggtu C serogrupas meningokoku vakcinu (CRM 97 un TT konjugati), konjugétu A, C, W-135 un
Y serogrupas meningokoku vakcinu, meningokoku B serogrupas vakcinu (MenB), peroralu rotavirusu
vakcinu un masalu-epideémiska parotita-masalinu-v&jbaku (MMRYV) vakcinu.

Dati neliecina par klmiski nozimigu antivielu mijiedarbibu attieciba uz katru atsevisko antigénu, kaut
gan, lietojot vienlaikus ar Synflorix, tika noveérota nepastaviga antivielu rasanas pret 2. tipa polio
virusu (seroprotekcija robezas no 78% lidz 100%), un imtnreakcijas biezums pret PRP (Hib) antigénu
p&c Infanrix hexa 2 devu ievadiSanas 2 un 4 ménesu vecuma bija lielaks, ja vakcina tika ievadita kopa
ar tetanusa toksoida konjugata preimokoku vai meningokoku vakcinu (skatit 5.1. apak§punktu). ST
noverojuma kliniska nozime nav skaidra.

Dazados pétijumos, Infanrix hexa lietojot vienlaikus ar MenB vai konjugétam pneimokoku vakcinam,
noveroti atskirigi rezultati par atbildes reakciju uz inaktivetu 2. tipa poliovirusu, 6.B serotipa
konjuggto pneimokoku antigénu un gara klepus pertaktina antigénu, tacu Sie dati neliecina par kliniski
nozimigu mijiedarbibu.

Klinisko pétijumu dati liecina, ka, Infanrix hexa lietojot vienlaikus ar konjugétam pneimokoku
vakcinam, febrilo reakciju biezums ir lielaks neka péc Infanrix hexa viena paSa ievadiSanas. Viena
kliniska pétijuma dati liecina, ka, Infanrix hexa lietojot vienlaikus ar MMRYV vakcinu, febrilo reakciju
biezums ir lielaks neka p&c Infanrix hexa viena pasa ievadiSanas un lidzinas biezumam, kas noveérots
pec vienas paSas MMRYV vakcinas ievadiSanas (skattt 4.4. un 4.8. apak$punktu). Imiinreakcija netika
ietekméta.

Palielinata drudza, sapju injekcijas vieta, €stgribas zuduma un aizkaitinamibas riska del, lietojot
Infanrix hexa vienlaikus ar MenB vakcinu vai septinveértigu konjuggto pneimokoku vakcinu, var
apsvert atsevisku vakcinaciju, kad tas iesp&jams.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, ir paredzams, ka pacientiem, kas sanem imiinsupresivu terapiju, var
nebiit adekvatas atbildes uz imunizaciju.



4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti

Ta ka Infanrix hexa nav paredz&ts pieaugusajiem, nav pieejami dati par ta lietoSanu sievietem
gritniecibas vai zidiSanas laika, ne arT par atbilstoSiem reproduktivitates petijumiem ar dzivniekiem.

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSuma ipasibam

P&c revakcinacijas ar Infanrix hexa, tapat ka pec revakcinacijas ar DTPa un DTPa saturo$am
kombinacijam tika novérota viet€jas reaktogenitates un drudza biezuma palielinasanas, salidzinot ar
primaro vakcinacijas kursu.

Blakusparadibu kopsavilkums tabula

Katra biezuma grupa nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas to smaguma pakapes samazinajuma
seciba.

Biezums, izteikts uz vienu devu, tika apzimets $adi:

Loti biezi: (= 1/10)

Biezi: (= 1/100 Iidz < 1/10)
Retak: (= 1/1000 I1idz < 1/100)
Reti: (= 1/10 000 I1dz < 1/1000)

Lotireti: (< 1/10 000)

Par turpmak noraditajam blakusparadibam zinots kliniskajos p&tfjumos (dati par vairak neka 16 000
pétamo personu) un pécregistracijas uzraudzibas laika.



Organu sistemu klasifikacija BieZums Nevelamas blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas Retak Augsgjo elpcelu infekcija

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi Reti Limfadenopatija®, trombocitopenija’
Imunas sisteémas traucgjumi Reti Anafilaktiskas reakcijas?®, anafilaktoidas

reakcijas (tai skaita natrene)?
Alergiskas reakcijas (tai skaita nieze)?

Vielmainas un uztures traucgjumi

Loti biezi

Estgribas zudums

Psihiskie traucgjumi

Loti biezi

Patologisks rauduligums, uzbudinamiba,

nemierigums
Biezi Nervozitate
Nervu sisteémas traucgjumi Loti biezi Miegainiba

Reti

Kolapsam vai Sokam Iidzigs stavoklis
(hipotoniska-hiporeaktiva epizode) 2

Loti reti Krampiji (ar drudzi vai bez ta)
ElpoSanas sistemas traucgjumi, kriiSu kurvja | Retak Klepus
un videnes slimibas Reti Bronhits, apnoja® [informaciju par apnoju
loti priekslaicigi dzimuSiem zidainiem (< 28
griitniecibas nedelas) skatit
4.4. apakSpunkta]
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Biezi Caureja, vemsSana
Adas un zemadas audu bojajumi Reti Izsitumi, angioedéma
Loti reti Dermatits

Vispargji traucgjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Loti biezi

Drudzis > 38°C, sapes, apsartums, vietgjs
pietikums injekcijas vieta (< 50 mm)

Biezi

Drudzis > 39,5°C, reakcijas injekcijas vieta,
tai skaita saciet&jums, vietgjs pietikums
injekcijas vieta (> 50 mm)!

Retak

Diftizs ekstremitates, kura veikta injekcija,
pietiikums, kas dazkart skar blakusesoso
locitavu', nespeks

Reti

Visas ekstremitates, kura veikta injekcija,
pietikums %, plasas pietikuma reakcijas?,
veidojums injekcijas vieta?, puslisi
injekcijas vieta?

! Bérniem, kuri ir vakcingti ar acelularam gara klepus vakcinam, péc revakcinacijas ir liclaka
pietikuma reakciju raSanas iesp&ja neka berniem, kuri vakcingti ar pilnstinu vakcmam. Sis reakcijas

izzlid apméram péc 4 dienam.

2 Blakusparadibas no spontanas zino$anas sistémas.

. Pieredze ar vienlaicigu lietoSanu

P&cregistracijas zinojumu bieZuma analize liecina par iesp&jami palielinatu krampju (ar drudzi vai bez
ta) un HHE risku, salidzinot grupas, kuras zinots par Infanrix hexa lietoSanu kopa ar Prevenar 13, un
grupas, kuras zinots tikai par Infanrix hexa lietoSanu.

Klmiskajos p&tijumos, kuros dazi no pacientiem sanéma Infanrix hexa vienlaicigi ar Prevenar (PCV7)
ka abu vakcinu revakcinacijas (4.) devu, par drudzi > 38,0°C tika zinots 43,4% gadijumu, kad zidainis
vienlaicigi san€ma Prevenar un Infanrix hexa, un 30,5% gadijumu zidainiem, kad zidainis sanéma
tikai heksavalento vakcinu. Drudzis > 39,5°C tika noverots 2,6% un 1,5% zidainu, kuri sanéma
Infanrix hexa attiecigi ar Prevenar vai bez ta (skatit 4.4. un 4.5. apaksSpunktu). Péc abu vakcinu
vienlaicigas ievadiSanas primara vakcinacijas kursa laika drudza biezums un smagums bija mazaks
neka péc revakcinacijas.

Klmisko petijumu dati liecina par lidzigu drudza sastopamibu, Infanrix hexa lietojot vienlaikus ar citu
konjuggtu pneimokoku saharidu vakcinu.



Kliniskaja pétijuma, kura dazam vakcingjamam personam Infanrix hexa revakcinacijas deva tika
ievadita vienlaikus ar masalu-epidémiska parotita-masalinu-véjbaku (MMRYV) vakcinu, drudzis >
38,0°C tika zinots 76,6% beérnu, kas vienlaikus sangma MMRYV vakcinu un Infanrix hexa, salidzinot ar
48% bernu, kas sanéma tikai Infanrix hexa, un 74,7% bé&rnu, kas sanéma tikai MMRYV vakciu. Par
39,5°C lielaka kermena temperatiira bija 18% b&rnu, kas vienlaikus sanéma Infanrix hexa un MMRV
vakcinu, salidzinot ar 3,3% bérnu, kas sanéma tikai Infanrix hexa, un 19,3% bérnu, kas sanéma tikai
MMRYV vakcinu (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

o DroSums priekslaicigi dzimuSiem zidainiem

Infanrix hexa lietots vairak neka 1000 priekslaicigi dzimuSiem zidainiem (dzimusi péc 24-36 ned€lu
gestacijas perioda) primaras vakcinacijas petijumos un vairak neka 200 priekslaicigi dzimusiem
zidainiem, lietojot revakcinacijas devu otraja dzives gada. SalidzinoSos kliniskajos p&tijumos novérots
lidzigs simptomu biezums priekslaicigi dzimusiem un laikus dzimusiem zidainiem (skatit 4.4.
apakSpunkta informaciju par apnoju).

. DroSums zidainiem un maziem bérniem, kas dzimusi mateém, kuras griitniecibas laika
vakcingétas ar dTpa

Divos kliniskajos pétijumos Infanrix hexa ievadits vairak neka 500 p&tijuma dalibnieku, kas dzimusi
matém, kuras griitniecibas tresa trimestra laika vakcingtas ar dTpa (n=341) vai placebo (n=346) (skatit
5.1. apakSpunktu). Infanrix hexa droSuma profils nemainijas atkariba no dTpa ievadiSanas vai
neievadiSanas griitniecibas laika.

. Pieredze par B hepatita vakcinas lietosanu:

Arkartigi retos gadijumos ir zinots par seruma slimibai Iidzigam alergiskam reakcijam, paralizi,
neiropatiju, neiritu, hipotensiju, vaskulitu, lichen planus, erythema multiforme, artritu, muskulu
vajumu, Guillain-Barré sindromu, encefalopatiju, encefalitu un meningitu. Tomer céloniska saistiba ar
vakcinu nav pieradita.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: bakterialas vakcinas un virusu vakcinas, kombinacijas; ATK kods:
JO7CAO09.

Imunogenitate

Infanrix hexa imunogenitate verteta kliniskajos p&tijumos, sakot no bérnu 6 nedélu vecuma. Vakcina
vértéta 2 devu un 3 devu primaras vakcinacijas shémas, ietverot paplasinato imunizacijas programmu,
un revakcinacija. Sajos klmiskajos petijumos iegiitie rezultati apkopoti zemak dotajas tabulas.



P&c 3 devu primaras vakcinacijas sheémas vismaz 95,7% zidainu attistijas seroprotektivs vai
seropozitivs antivielu limenis pret katru no vakcinas antigéniem. P&c revakcinacijas (péc 4. devas)
vismaz 98,4% bernu attistijas seroprotektivs vai seropozitivs antivielu Iimenis pret katru no vakcinas
antigéniem.
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vienu ménesi pec primaras vakcinacijas ar 3 devam un revakcinacijas ar Infanrix hexa

Antiviela
(robezvertiba)

Péc 3. devas

Péc 4. devas
(revakcinacija
otraja dzives
gada péec
primaras
vakcinacijas 3
devu kursa)

2-3-4 ménesi | 2-4-6 ménesi | 3-4-5 ménesi 6-10-14
N=196 N=1693 N=1055 nedéelas N=2009
(2 petijumi) | (6 petijumi) | (6 pétijumi) N=265 (12 pétijumi)
(1 petijums)
% % % % %
Antivielas pret 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9
difteriju
(0,1 SV/ml) T
Antivielas pret 100,0 100,0 100,0 99,6 99.9
stingumkrampjiem
(0,1 SV/ml) t
Antivielas pret 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9
gara klepus
toksordu
(5 EL.V/ml)
Antivielas pret 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9
FHA
(5 EL.V/ml)
Antivielas pret 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5
PRN
(5 EL.V/ml)
Antivielas pret 99,5 98,9 98,0 98,5* 98,4
HBs
(10 mSV/ml) 1
Antivielas pret 1. 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9
tipa poliovirusu
(1/8 atskaidijums) T
Antivielas pret 2. 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9
tipa poliovirusu
(1/8 atSkaidijums) T
Antivielas pret 3. 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9
tipa poliovirusu
(1/8 atSkaidijums) T
Antivielas pret 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7**

PRP
(0,15 pg/ml) T

N = personu skaits

* z1dainu apakSgrupa, kam uzreiz pec dzimsanas netika ievadita B hepatita vakcina, 77,7% pacientu
antivielu pret HBs titri bija > 10 mSV/ml
** pec revakcinacijas 98,4% pacientu antivielu pret PRP koncentracija bija > 1 pg/ml, kas liecina par

ilgstoSu aizsardzibu

T pienemta robezvertiba, kas liecina par aizsardzibu

P&c 2 devu primaras vakcinacijas shemas vismaz 84,3% zidainu attistijas seroprotektivs vai
seropozitivs antivielu limenis pret katru no vakcinas antigéniem. P&c vakcinacijas pabeigSanas

1"




atbilstosi 2 devu primaras vakcinacijas un revakcinacijas shemai ar Infanrix hexa vismaz 97,9%
pacientu attistijas seroprotektivs vai seropozitivs antivielu Iimenis pret katru no vakcinas antigé€niem.

Saskana ar dazadiem petfjumiem, imtina atbilde pret PRP antigénu p&c 2 devu ievadiSanas 2 un 4
meénesu vecuma atskiras, ja Infanrix hexa ievadits vienlaikus ar tetanusa toksoida konjugata vakcinu.
Infanrix hexa izraisa imtino atbildi pret PRP (robezvertiba > 0,15pg/ml) vismaz 84% zidainu. Imtinas
atbildes biezums palielinas 11dz 88% tetanusa toksoidu ka nesg€ju saturoSas pneimokoku vakcinas
lietoSanas gadijuma, un Iidz 98%, kad Infanrix hexa ievadits vienlaikus ar TT konjug&tu meningokoku
vakcinu (skatit 4.5. apak$punktu).

vienu ménesi pec primaras vakcinacijas ar 2 devam un revakcinacijas ar Infanrix hexa

Péc 2. devas Pec 3. devas
Antiviela 2-4-12 meén. 3-5-11 mén. 2-4-12 meén. 3-5-11 mén.
(robezvertiba) vecums vecums vecums vecums
N=223 N=530 N=196 N=532
(1 pétijums) (4 petijumi) (1 pétijums) (3 pétijumi)
% % % %
Antivielas pret 99,6 98,0 100,0 100,0
difteriju
(0,1 SV/ml) t
Antivielas pret 100 100,0 100,0 100,0
stingumkrampjiem
(0,1 SV/ml) t
Antivielas pret 100 99,5 99,5 100,0
gara klepus
toksoidu
(5 EL.V/ml)
Antivielas pret 100 99,7 100,0 100,0
FHA
(5 EL.V/ml)
Antivielas pret 99,6 99,0 100,0 99,2
PRN
(5 EL.V/ml)
Antivielas pret 99,5 96,8 99,8 98,9
HBs
(10 mSV/ml) ¥
Antivielas pret 1. 89,6 99,4 98,4 99,8
tipa poliovirusu
(1/8 atskaidijums)
Antivielas pret 2. 85,6 96,3 98,4 994
tipa poliovirusu
(1/8 atSkaidijums)
Antivielas pret 3. 92,8 98,8 97,9 99,2
tipa poliovirusu
(1/8 atSkaidijums) T
Antivielas pret 84,3 91,7 100,0* 99,6*
PRP
(0,15 pg/ml)

N = personu skaits

T pienemta robezvertiba, kas liecina par aizsardzibu

* pec revakcinacijas 94,4% pacientu 2-4-12 ménesu shema un 97,0% pacientu 3-5-11 méneSu shéma
antivielu pret PRP koncentracija bija > 1 pg/ml, kas liecina par ilgstoSu aizsardzibu.
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Serologiskas aizsardzibas atbilstiba tika konstatéta pret difterijas, stingumkrampju, poliomielita, B
hepatita un Hib ierosinatajiem. Pret gara klepus ierosinataju nav serologiskas aizsardzibas atbilstibas.
Tacu, ta ka imtina atbilde pret gara klepus antigéniem pé&c Infanrix hexa ievadiSanas ir lidzvertiga, ka
lietojot Infanrix (DTPa), sagaidams, ka So divu vakcinu aizsargajosa iedarbiba ir lidzvertiga.

Efektivitate, nodro$inot aizsardzibu pret garo klepu

Infanrix (DTPa) gara klepus komponenta p&c trisdevu primaras imunizacijas sniegta kliniska
aizsardziba pret Pasaules Veselibas organizacijas defingto tipisko garo klepu (> 21 dienu ilgs
paroksismals klepus) tika pieradita zemak tabula apkopotajos kliniskajos pétijumos:

[Nacionalo Veselibas
institlitu sponsoréets)

- ~ Vakecinas _ .
Petijums Valsts Shema efektivitate Apsvérumi
Sadzives kontaktu Vacija 3-4-5 88,7%  |Pamatojoties uz datiem, kas iegiiti no
pEtijums ménesu sekundariem sadzives kontaktiem ar
(prospektivs, pacientu, kas slimoja ar tipisku garo klepu.
mask®ets)
Efektivitates Italija 2-4-6 84% Sis pasas kohortas novéro$anas turpinjuma
pEtijums (ASV ménesu vakcinas efektivitati apstiprinaja lidz 60

ménesiem p&c primara vakcinacijas kursa
pabeigsanas, neievadot gara klepus vakcinas

revakcinacijas devu.

Imiunas reakcijas pastaviba

Imiinreakcijas pastaviba péc 3 devu primaras vakcinacijas (2-3-4, 3-4-5 vai 2-4-6 ménesu vecuma) un
revakcinacijas (otraja dzives gada) sheémas ar Infanrix hexa tika verteta 4-8 gadus veciem berniem.
Aizsargajosa imunitate pret trTs poliovirusa tipiem un PRP tika novérota vismaz 91,0% bernu, bet pret
difteriju un stingumkrampjiem — vismaz 64,7% b&rnu. Vismaz 25,4% (pret gara klepus toksoidu),
97,5% (pret FHA) un 87,0% (pret PRN) bérnu bija seropozitivi pret gara klepus komponentiem.
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un revakcinacijas ar Infanrix hexa, procentualais daudzums

Antiviela 4-5 gadus veci bérni 7-8 gadus veci bérni

(robezvertiba) N % N %

Antivielas pret
difteriju 198 68,7* 51 66,7
(0,1 SV/ml)

Antivielas pret
stingumkrampjiem 198 74,7 51 64,7
(0,1 SV/ml)

Antivielas pret
gara klepus
toksoidu

(5 EL.V/ml)

197 254 161 32,3

Antivielas pret
FHA 197 97,5 161 98,1
(5 EL.V/ml)

Antivielas pret
PRN 198 90,9 162 87,0
(5 EL.V/ml)

Antivielas pret
HBs
(10 mSV/ml)

250§ 85,3 207§ 72,1
171§ 86,4 149§ 77,2

Antivielas pret 1.
tipa poliovirusu 185 95,7 145 91,0
(1/8 atSkaidijums)

Antivielas pret 2.
tipa poliovirusu 187 95,7 148 91,2
(1/8 atSkaidijums)

Antivielas pret 3.
tipa poliovirusu 174 97,7 144 97,2
(1/8 atSkaidijums)

Antivielas pret
PRP 198 98,0 193 99,5
(0,15 pg/ml)

N = personu skaits

* Ar ELISA metodi parbauditie paraugi, kuros konstatéta antivielu pret difteriju koncentracija bija
<0,1 SV/ml, tika velreiz parbauditi ar Vero $tinu neitralizacijas testu (seroprotekcijas robezvertiba >
0,016 SV/ml): 96,5% personu bija seroprotekcija

§ personu skaits 2 kliniskos pétijumos

Attieciba uz B hepatitu pieradits, ka seroprotektivas antivielu koncentracijas (=10 mSV/ml) p&c

3 devu primaras vakcinacijas un revakcinacijas shémas ar Infanrix hexa saglabajas > 85% 4-5 gadus
vecu bernu, >72% 7-8 gadus vecu bérnu, >60% 12-13 gadus vecu bérnu un 53,7% 14 — 15 gadus vecu
bérnu. Turklat pec 2 devu primaras vakcinacijas un revakcinacijas shémas seroprotektivas antivielu
koncentracijas pret B hepatitu saglabajas > 48% 11-12 gadus vecu bérnu.

Imunologiska atmina pret B hepatitu tika apstiprinata 4—15 gadus veciem b&rniem. Sie bérni bija
sanémusi Infanrix hexa primaraja vakcinacija un revakcinacija zidaina vecuma, un péc monovalentas
HBYV vakcinas papilddevas sanemsanas aizsargajoSa imunitate tika novérota vismaz 93% personu.

Imunogenitate zidainiem un maziem bérniem, kas dzimus$i matém, kuras gritniecibas laika vakcinétas
ar dTpa

Infanrix hexa imunogenitate zidainiem un maziem b&miem, kas dzimusi veselam matem, kuras
gritniecibas 27.-36. nedgélas laika vakcinétas ar dTpa, vertéta divos kltiskajos petijumos.
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Infanrix hexa zidainiem ievadija kopa ar 13-vértigo pneimokoku konjugata vakcinu 2, 4 un 6 ménesu
vecuma vai 2, 3 un 4 ménesu vecuma tris devu primaras vakcinacijas shéma (n=241), vai ar1 3 un 5
meénesu vecuma vai 2 un 4 ménesu vecuma divu devu primaras vakcinacijas shema (n=27); tie pasi
zidaini vai mazi b&rni 11-18 m&nesu vecuma sanéma revakcinacijas devu (n=229).

Imunologiskie dati péc primaras vakcinacijas un revakcinacijas neliecinaja par to, ka mates
vakcinacijai ar dTpa biitu kliniski nozimiga ietekme uz zidainu vai mazu bérnu atbildes reakciju pret
difterijas, stingumkrampju, B hepatita, inaktivéta poliomielita virusa, b tipa Haemophilus influenzae
vai pneimokoku antigéniem.

Zidainiem un maziem b&rniem, kas bija dzimu$i matém, kuras griitniecibas laika bija vakcingtas ar
dTpa, novéroja zemaku antivielu koncentraciju pret gara klepus antigéniem peéc primaras vakcinacijas
(PT, FHA un PRN) un péc revakcinacijas (PT, FHA). Antivielu pret garo klepu koncentracijas reizes
pieaugums, salidzinot stavokli tiesi pirms un vienu ménesi p&c revakcinacijas, zidainiem un maziem
b&rniem, kas bija dzimus$i matém, kuras bija vakcingtas ar dTpa vai kuras bija sanémusas placebo,
ieklavas viena un taja pasa diapazona, kas liecina par imtnsisteémas efektivu sagatavosanu. Ta ka nav
pieejami korelati par aizsardzibu pret garo klepu, So noveérojumu kliniska nozime v&l nav pilniba
noskaidrota. Tomér paslaik pieejamie epidemiologiskie dati par garo klepu neliecina, ka $ai ietekmei
uz imiino atbildes reakciju ir kada kliiska nozime.

Imunogenitate priekslaicigi dzimuSiem zidainiem

Infanrix hexa imunogenitate verteta trs petijumos, kuros bija ieklauti apméram 300 priekslaicigi
dzimusi zidaini (dzimusi pec 24-36 nedelu gestacijas perioda), pec primaras vakcinacijas kursa ar

3 devam 2, 4 un 6 ménesu vecuma. Revakcinacijas devas imunogenitate 18—24 ménesu vecuma tika
verteta apméram 200 priekslaicigi dzimuSiem zidainiem.

Vienu ménesi péc primaras vakcinacijas vismaz 98,7% pacientu bija seroprotekcija pret difteriju,
stingumkrampjiem un 1. un 2. tipa poliomielita virusu; vismaz 90,9% bija seroprotektivs antivielu
Iimenis pret B hepatitu, PRP un 3. tipa poliomielita virusa antigéniem; visi pacienti bija seropozitivi
pret FHA un PRN, bet 94,9% bija seropozitivi pret gara klepus ierosinataju.

Vienu ménesi pec revakcinacijas devas ievadisanas vismaz 98,4% pacientu bija seroprotektivs vai
seropozitivs antivielu Iimenis pret katru antigénu, iznemot gara klepus ierosinataju (vismaz 96,8%) un
B hepatitu (vismaz 88,7%). Atbildes reakcija pret revakcinacijas devu vairakas reizes palielinaja
antivielu koncentraciju (15 — 235 reizes), un tas liecina, ka priekslaicigi dzimuSiem zidainiem
atbilstoSa reakcija pret visiem Infanrix hexa antigéniem radas p&c primaras vakcinacijas.

Noverojuma pétijuma, kas tika veikts ar 74 bérniem, apméram 2,53 gadus péc revakcinacijas 85,3%
bérnu joprojam bija seroprotekcija pret B hepatitu un vismaz 95,7% bija seroprotekcija pret trim

poliovirusa tipiem un PRP.

Pécregistracijas pieredze

Ilgstosa novérosana Zviedrija iegiitie rezultati liecina, ka acelularas gara klepus vakcinas ir efektivas
zidainiem, ja tas ievaditas saskana ar 3 un 5 ménesu primara vakcinacijas kursa shému, un
revakcinacija veikta apmeéram 12 meénesu vecuma. Tomér dati liecina, ka, izmantojot So 3-5-12
meénesu shému, 7-8 gadu vecuma aizsardziba pret garo klepu var samazinaties. Tade|l beérniem 5-7
gadu vecuma, kas ieprieks vakcingéti atbilstosi Sai shémai, jasanem gara klepus vakcinas otra
revakcinacijas deva.

Infanrix hexa Hib komponenta efektivitate tika pétita plasa pécregistracijas uzraudzibas pétijjuma
Vacija. Septinus gadus ilga novérosanas perioda Hib komponenta efektivitate divas heksavalentas
vakcinas, no kuram viena bija Infanrix hexa, bija 89,6% pé&c pilna primara kursa un 100% pé&c pilna
primara kursa un revakcinacijas (neatkarigi no primarai vakcinacijai izmantotas Hib vakcinas).
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Nepartrauktas nacionalas uzraudzibas standartprogrammas rezultati Italija liecina, ka Infanrix hexa ir
efektivs Hib slimibas kontrolésana zidainiem, vakcinéSanu veicot atbilsto$i 3 un 5 ménesSu primaras
vakcinacijas sh€mai un revakcinaciju veicot aptuveni 11 ménesu vecuma. Sesu gadu laika no

2006. gada, kad Infanrix hexa bija galvena lietota Hib saturosa vakcina un vakcinacijas aptvere
parsniedza 95%, invaziva Hib slimiba tika labi kontrol&ta, un Italijas bérniem lidz 5 gadu vecumam
pasivaja uzraudziba tika zinots par Cetriem pieraditiem Hib gadijumiem.

5.2. Farmakokinégtiskas Tpasibas

Farmakokingtisko Tpasibu novertésana vakcinam nav nepiecieSama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, specifisko toksicitati,
atkartotu devu toksicitati un sastavdalu saderibu neliecina par Ipasu risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Hib pulveris:
Bezudens laktoze

DTPa-HBV-IPV suspensija:

Natrija hlorids (NaCl)

Vide 199 (ka stabilizators, kas satur aminoskabes (ieskaitot fenilalaninu), mineralsalus (ieskaitot
natriju un kaliju), vitaminus (ieskaitot paraaminobenzoskabi) un citas vielas)

Udens injekcijam

Papildvielas skatit 2. punkta.

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalem.
6.3. UzglabaSanas laiks

4 gadi.

P&c sagatavoSanas ievadiSanai ieteicams izlietot tilit. Tomer ir pieradits, ka pec $kidinasanas vakcina
ir stabila 8 stundas 21°C temperatura.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Stabilitates dati liecina, ka vakcinas sastavdalas temperatiira [idz 25°C ir stabilas 72 stundas. ST laika
posma beigas Infanrix hexa ir jaizlieto vai jaiznicina. Sie dati ir paredz€ti veselibas apriipes specialistu

ricibas noteikSanai tikai 1slaicigu temperattiras svarstibu gadijuma.

Uzglabasanas nosacijumus péc zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pulveris 1 devai flakona (I klases stikls) ar aizbazni (butilgumija) un 0,5 ml suspensijas pilnslircé
(I klases stikls) ar virzula aizbazni (butilgumija) un gumijas uzgali.

Piln§lirces uzgalis un gumijas virzula aizbaznis, un flakona aizbaznis izgatavots no sintétiskas
gumijas.

Iepakojumi pa 1 un 10 ar adatam vai bez tam, un vairaku kastiSu iepakojums ar 5 iepakojumiem, no
kuriem katra ir 10 flakoni un 10 piln§lirces bez adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi noradijumi par riko$anos

Uzglabasanas laika pilnslirce, kas satur DTPa-HBV-IPV suspensiju, var noverot dzidru skidrumu un
baltas nogulsnes. Tas ir normals novérojums.

Piln§lirce ir labi jasakrata, lai iegiitu homogeénu, dulkainu, baltu suspensiju.

Lai sagatavotu vakcinu lietoSanai, visu pilnslirces saturu ieslircina flakona, kura ir pulveris. Pirms

______

Gatavas vakcinas suspensija izskatas nedaudz dulkainaka neka tas skidrais komponents viens pats. Tas
ir normals noveérojums.

Pirms un péc vakcinas sagatavoSanas lietosanai ir japarbauda, vai vakcinas suspensija nav redzamas
sikas sveSkermenu dalinas un/vai nav mainijies tas fizikalais izskats. Ja pamanat kaut ko no mingta,

vakcinu nedrikst ievadit.

Noradijumi pilnslircei

Luer tipa adapters

Turiet $lirci aiz korpusa, nevis aiz virzula.

Noskriivgjiet Slirces uzgali, griezot to pretgji

ol A
Virzulis pulkstenraditaja virzienam.

Korpuss  yzgalis
: e Adatas pamatne” Lai piestiprinatu adatu, savienojiet tas pamatni
+ 'xl 7 ar Luer tipa adapteri un pagrieziet
N W ¢ ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja virziena,

11dz jutat, ka ta ir nofikseta.

T
s

Iz8kidiniet vakcinu, ka aprakstits ieprieks.

i S Nevelciet §lirces virzuli ara no korpusa. Ja ta
notiek, neievadiet vakcinu.
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Likvidé$ana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2000. gada 23. oktobris

P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 31. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS (-I)
UN RAZOTAJS (-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

19



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

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

1330 Rixensart

Belgija

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

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

Belgija

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

Singaptra

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

Vacija

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

Ungarija

RaZotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

1330 Rixensart

Belgija

B. IZSNIEGngNAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.
. Oficiala serijas izlaide
Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita $im mérkim apstiprinata laboratorija.
C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)
So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
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kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piem&rojams.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

1 FLAKONS UN 1 PILNSLIRCE BEZ ADATAS
1 FLAKONS UN 1 PILNSLIRCE AR 2 ADATAM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Infanrix hexa, pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnslirce

Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (acelulars komponents) (Pa), B hepatita (rfDNS)
(HBV), poliomielita (inaktivéta) (IPV) un b tipa Haemophilus influenzae (Hib) konjugata vakcina
(adsorbgta)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

------

Difterijas toksoidu' >30SV
Tetanusa toksoidu' >40 SV
Bordetella pertussis antigénus

(gara klepus toksoidu', filamento hemaglutininu', pertaktinu') 25, 25, 8 mikrogramus
B hepatita virusa virsmas antigénu 2 10 mikrogramus
Poliovirusa (inaktivéta) 1., 2., 3. tipu 40, 8, 32 D-vienibas
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 10 mikrogramus
(poliribozilribitola fosfatu),

kas konjuggts ar tetanusa toksoidu ka nes&jproteinu apméram 25 mikrogramiem
! adsorbéts uz AI(OH); 0,5 miligrami AI**
2 adsorbéts uz AIPO4 0,32 miligrami AI**

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Beziidens laktoze

Natrija hlorids

Vide 199, kas galvenokart satur aminoskabes, mineralsalus, vitaminus
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavosanai pilnslircé
Flakons: pulveris
Piln§lirce: suspensija

1 flakons un 1 pilnslirce
1 deva (0,5 ml)

1 flakons un 1 pilnslirce + 2 adatas
1 deva (0,5 ml)

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas labi sakratit

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.

DERIGUMA TERMINS

EXP: MM/GGGG

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/152/001 — 1flakons 1 piln§lirce bez adatas
EU/1/00/152/005 — 1 flakons un 1 pilnslirce ar 2 adatam

13. SERIJAS NUMURS
Lot:
‘ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

10 FLAKONI UN 10 PILNSLIRCES BEZ ADATAM
10 FLAKONI UN 10 PILNSLIRCES AR 20 ADATAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Infanrix hexa, pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnslirce

Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (acelulars komponents) (Pa), B hepatita (rfDNS)
(HBV), poliomielita (inaktivéta) (IPV) un b tipa Haemophilus influenzae (Hib) konjugata vakcina
(adsorbgta)

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) UN DAUDZUMS(I)

------

Difterijas toksoidu! >30 SV
Tetanusa toksoidu' >40 SV
Bordetella pertussis antigénus

(gara klepus toksoidu', filamento hemaglutininu', pertaktinu') 25, 25, 8 mikrogramus
B hepatita virusa virsmas antigénu 2 10 mikrogramus
Poliovirusa (inaktivéta) 1., 2., 3. tipu 40, 8, 32 D-vienibas
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 10 mikrogramus
(poliribozilribitola fosfatu),

kas konjuggts ar tetanusa toksoidu ka nes&jproteinu apméram 25 mikrogramiem
! adsorbéts uz AI(OH); 0,5 miligrami AI**
2 adsorbéts uz AIPO4 0,32 miligrami AI**

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Beziidens laktoze

Natrija hlorids

Vide 199, kas galvenokart satur aminoskabes, mineralsalus, vitaminus
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN IEPAKOJUMA SATURS

Pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnslirce
Flakons: pulveris
Piln§lirce: suspensija

10 flakoni un 10 pilnslirces
10 x 1 deva (0,5 ml)

10 flakoni un 10 pilnslirces + 20 adatas
10 x 1 viena deva (0,5 ml)

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas labi sakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP: MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/152/002 - 10 flakoni un 10 pilnslirces bez adatam
EU/1/00/152/006 - 10 flakoni un 10 pilnslirces ar 20 adatam

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS AR 10 FLAKONIEM UN 10 PILNSLIRCEM BEZ ADATAM VAIRAKU
KASTISU IEPAKOJUMAM PA 50 (5 X 10) (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Infanrix hexa, pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavosanai pilnslircé

Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (acelulars komponents) (Pa), B hepatita (rfDNS)
(HBV), poliomielita (inaktiveta) (IPV) un b tipa Haemophilus influenzae (Hib) konjugata vakcina
(adsorbéta)

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) UN DAUDZUMS(I)

------

Difterijas toksoidu' >30SV
Tetanusa toksoidu! >40 SV
Bordetella pertussis antigénus

(gara klepus toksoidu', filamento hemaglutininu', pertaktinu') 25, 25, 8 mikrogramus
B hepatita virusa virsmas antigénu > 10 mikrogramus
Poliovirusa (inaktivéta) 1., 2., 3. tipu 40, 8, 32 D-vienibas
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 10 mikrogramus
(poliribozilribitola fosfatu),

kas konjuggts ar tetanusa toksoidu ka nes&jproteinu apméram 25 mikrogramiem
! adsorbéts uz AI(OH); 0,5 miligrami AI**
2 adsorbéts uz AIPO4 0,32 miligrami AI**

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Beziidens laktoze

Natrija hlorids

Vide 199, kas galvenokart satur aminoskabes, mineralsalus, vitaminus
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN IEPAKOJUMA SATURS

Pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnslirce
Flakons: pulveris
Piln§lirce: suspensija

Vairaku kastiSu iepakojums sastav no 5 iepakojumiem, no kuriem katra ir 10 flakoni un 10 pilnslirces
bez adatam

10 flakoni un 10 pilnslirces
10 x 1 deva (0,5 ml)

Katru atseviSko iepakojumu nedrikst pardot atseviski
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5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas labi sakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP: MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/152/021 — iepakojums pa 50 (5 X 10) bez adatam

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA
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‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS PA 50 (5 X 10) (AREJA APTINAMA ETIKETE UZ
CAURSPIDIGAS FOLIJAS, AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Infanrix hexa, pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavosanai pilnslircé

Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (acelulars komponents) (Pa), B hepatita (rfDNS)
(HBV), poliomielita (inaktiveta) (IPV) un b tipa Haemophilus influenzae (Hib) konjugata vakcina
(adsorbéta)

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) UN DAUDZUMS(I)

------

Difterijas toksoidu' >30SV
Tetanusa toksoidu! >40 SV
Bordetella pertussis antigénus

(gara klepus toksoidu', filamento hemaglutininu', pertaktinu') 25, 25, 8 mikrogramus
B hepatita virusa virsmas antigénu > 10 mikrogramus
Poliovirusa (inaktivéta) 1., 2., 3. tipu 40, 8, 32 D-vienibas
b tipa Haemophilus influenzae polisaharidu 10 mikrogramus
(poliribozilribitola fosfatu),

kas konjuggts ar tetanusa toksoidu ka nes&jproteinu apméram 25 mikrogramiem
! adsorbéts uz AI(OH); 0,5 miligrami AI**
2 adsorbéts uz AIPO4 0,32 miligrami AI**

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Beziidens laktoze

Natrija hlorids

Vide 199, kas galvenokart satur aminoskabes, mineralsalus, vitaminus
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN IEPAKOJUMA SATURS

Pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnslirce
Flakons: pulveris
Piln§lirce: suspensija

Vairaku kastiSu iepakojums sastav no 5 iepakojumiem, no kuriem katra ir 10 flakoni un 10 pilnslirces
bez adatam
50 x 1 deva (0,5 ml)

Katru atsevisko iepakojumu nedrikst pardot atseviski

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietosanai
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Pirms lietoSanas labi sakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP: MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/152/021 - iepakojums pa 50 (5 X 10) bez adatam

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

34



16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR HIB PULVERI

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Hib — Infanrix hexa
Pulveris injekciju suspensijas pagatavoSanai
Lm.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE AR DTPA HBV IPV SUSPENSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

DPTa HBV IPV — Infanrix hexa
Suspensija injekciju suspensijas pagatavosanai
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Infanrix hexa, pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavosanai pilnSlircé
Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (acelulars komponents) (Pa), B hepatita (rDNS)

(HBV), poliomielita (inaktivéta) (IPV) un b tipa Haemophilus influenzae (Hib) konjugata vakcina

(adsorbéta).

Pirms Jiisu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

O LB L U

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz&s parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

St vakcina ir parakstita tikai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Infanrix hexa un kadam noliikam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Infanrix hexa
Ka lietot Infanrix hexa

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Infanrix hexa

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Infanrix hexa un kadam nolukam to lieto

Infanrix hexa ir vakcina, ko lieto, lai pasargatu Jiisu bernu no sesam slimibam:

Difterija: nopietna bakteriala infekcija, kas skar galvenokart elpcelus, bet dazreiz ar1 adu, izraisot
nopietnus elpoSanas trauc€jumus, dazreiz nosmaksanu. Bakt@rijas ari izdala indi. Ta var izraisit
nervu bojajumus, sirdsdarbibas trauc€jumus un pat navi.

Stingumkrampji: stingumkrampju baktgrijas, kas biezi sastopamas augsne, puteklos, zirgu méslos
un koku skaidas, iekliist organisma caur iegriezumiem, skrambam vai briicem ada un izdala indi.
Ta var izraistt muskulu stivumu, sapigus muskulu krampjus, 1€kmes un pat navi.

Garais klepus: loti lipiga bakteriala infekcija, kas skar elpcelus, izraisot ilgstosu klepu, ko biezi
pavada svelpjosSs troksnis. Ta var izraisit arT ausu infekciju, kriskurvja infekciju (bronhitu), plausu
infekciju (pneimoniju), Iekmes, smadzenu bojajumu un pat navi.

B hepatits: izraisa B hepatita viruss, kas uzbrik aknam. Viruss var izraisit infekciju miza garuma,
aknu cirozi un aknu vézi.

Poliomielits: virusa infekcija, kas dazreiz izraisa nervu traumu un paliekosu bojajumu, kuras
rezultata var izzust muskulu, tai skaita muskulu, kuri nepiecieSami elposanai un ieSanai, sp&ja
kustgties (var iestaties paralize). Tas var izraisit pastavigus bojajumus vai pat navi.

b tipa Haemophilus influenzae (Hib): bakteriala infekcija. Ta var izraistt meningttu (galvas
smadzenu iekaisumu), kas var radit garigu atpalicibu (retardaciju), cerebralu paralizi, kurlumu,
epilepsiju vai dalgju aklumu. Tas var izraisit ar1 rikles pietikumu, kura rezultata var iestaties nave
nosmokot. Bakt€rijas var infic€t arT asinis, sirdi, plausas, kaulus, locitavas un acu un mutes audus.
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Ka Infanrix hexa darbojas

o Infanrix hexa palidz bérna organismam radit savu aizsardzibu (antivielas). Tas aizsargas Jisu
b&rnu pret STm slimibam.

. Tapat ka visas vakcinas, arT Infanrix hexa nevar pasargat pilnigi visus vakcinétos b&rnus.

. Vakcina nevar izraisit slimibas, no kuram ta aizsarga bernu.

2.  Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Infanrix hexa
Infanrix hexa nedrikst ievadit §ados gadijumos:

. ja Jasu bérnam ir alergija pret:
- Infanrix hexa vai kadu citu (6. punkta mingto) $1s vakcinas sastavdalu,
- formaldehidu,
- neomicinu vai polimiksinu (antibiotikas).
Alergiskas reakcijas pazimes var bt adas nieze, elpas trikums un sejas vai méles taska.

o ja Jasu bérnam ir bijusi alergiska reakcija uz kadu citu vakcinu pret difteriju,
stingumkrampjiem, garo klepu, B hepatitu, poliomielitu vai b tipa Haemophilus influenzae.

o ja Jusu bernam 7 dienu laika p&c iepriek$&jas vakcinacijas pret garo klepu bija nervu sist€mas
traucgjumi.

o ja Jusu bérnam ir smaga infekcijas slimiba ar augstu temperattiru (vairak par 38°C).

Maznozimiga infekcija, piem&ram, saaukstéSanas, parasti nav iemesls vakcinacijas atlikSanai,
tomer vispirms konsultgjieties ar arstu.

Infanrix hexa nedrikst ievadit, ja kaut kas no mingta attiecas uz Jusu bernu. Neskaidribu gadijuma
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms bérnam tiek ievadits Infanrix hexa.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jusu bérnam tiek ievadita Infanrix hexa, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

o ja agrak, lietojot Infanrix hexa vai kadu citu vakcinu pret garo klepu, Jusu bérnam bija kadi
veselibas sarezgTjumi, it seviski tad, ja:
- 48 stundu laika péc vakcinacijas bérnam bija augsta temperatiira (vairak par 40°C)
- 48 stundu laika p&c vakcinacijas beérnam bija kolapss vai Sokam Iidzigs stavoklis
- 48 stundu laika p&c vakcinacijas berns 3 stundas vai ilgak nepartraukti raudaja
- 3 dienu laika p&c vakcinacijas beérnam bija krampju lekmes ar augstu temperatiiru vai bez

tas

o ja Jisu bérnam ir nediagnosticeta vai progresg€josa smadzenu slimiba vai epilepsija, kas nav
kontroléta. Vakcinu var ievadit, kad panakta slimibas kontrole;

o ja Jusu bérnam ir asinsreces trauc€jumi vai viegli rodas zilumi;

o ja Jusu bérnam vai gimenes anamné&zg ir nosliece uz krampjiem paaugstinatas temperattras
gadijuma;

. ja Jusu bérns pec vakcinacijas parstaj reagét uz kairinagjumiem vai ja vinam rodas krampji,
lidzam nekavgjoties sazinaties ar arstu. Skatit arT 4. punktu "lesp&jamas blakusparadibas";

. ja Jasu bérns ir dzimis loti neiznésats (griitniecibas 28. ned€la vai agrak), 2—-3 dienas péc

vakcinacijas ir iesp&jamas ilgakas atstarpes starp ieelpam neka normali. Sadiem b&rniem var biit
nepiecieSams uzraudzit elposanu 48 — 72 stundas péc Infanrix hexa pirmo divu vai tris devu
ievadiSanas.

Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jusu bérnu (vai neskaidribu gadijuma), pirms b&rnam tiek ievadits
Infanrix hexa, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
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Citas zales vai vakcinas un Infanrix hexa

Arsts var liigt Jis pirms vai talit péc Infanrix hexa ievadisanas dot bernam drudzi mazinogas zales
(piem@ram, paracetamolu). Tas var palidzet mazinat dazas no Infanrix hexa blakusparadibam
(reakcijas ar drudzi).

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém vai vakcinam, kuras Jisu bérns lieto pedgja laika, ir
lietojis vai var€tu lietot.

Infanrix hexa satur neomicinu, polimiksinu, paraaminobenzoskabi, fenilalaninu, natriju un
kaliju

S1 vakcina satur neomicinu un polimiksinu (antibiotikas). Pastastiet arstam, ja Jiisu bérnam ir bijusi
alergiska reakcija pret $im sastavdalam.

Infanrix hexa satur paraaminobenzoskabi. Ta var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélinas) un
arkartgjos gadijumos - bronhospazmu.

Vakcina satur 0,0289 mikrogramus fenilalantna katra deva. Fenilalanins var bt kaitigs, ja Jums ir
fenilketontirija (FKU), kas ir reta genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo
organisms nevar to pareizi izvadit.

Vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba ta ir “natriju nesaturosa”.
Vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, - biitiba ta ir “kaliju nesaturosa”.

3. Ka lietot Infanrix hexa

Cik daudz tiek ievadits

. Jusu bérns sanems pavisam divas vai tris injekcijas ar, attiecigi, vismaz 2 vai 1 ménesi ilgu
starplaiku starp injekcijam.

o Arsts vai medicinas masa informés, kad Jums ar beérnu biis jaierodas sanemt nakamo injekciju.

o Ja bils nepiecieSamas papildus injekcijas (revakcinacija), arsts Jums par to pazinos.

Ka vakcinu ievada
o Infanrix hexa ievadis injekcijas veida muskuli.
° So vakcinu nedrikst ievadit asinsvada vai ada.

Ja Juisu bérnam izlaista devas ievadiSana

o Ja Jusu bernam izlaista paredz&ta injekcija, svarigi to izdarit cita reize.

. Parliecinieties, lai Jusu bernam tiktu pabeigts vakcineéSanas kurss. Ja ta nenotiek, Jiisu
beérns var nebiit pilnigi pasargats no slimibam.

4. lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lietojot So
vakcinu, var rasties §adas blakusparadibas:

Alergiskas reakcijas

Ja Jasu bérnam ir alergiska reakcija, nekavéjoties versieties pie arsta. Pazimes var bt $adas:
niezo$i vai pusliSveida izsitumi;

acu un sejas tiska;

apgritinata elpoSana vai risana;

peksna asinsspiediena pazeminasanas un samanas zudums.

Sis pazimes parasti sakas loti driz p&c injekcijas ievadiSanas. Uzreiz vérsieties pie arsta, ja tas rodas
pec arsta apmekl&juma.

Uzreiz dodieties pie arsta, ja bérnam ir kada no $im nopietnajam blakusparadibam:
o kolapss,
o samanas zudums vai apzinas zudums,
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o krampji — kopa ar drudzi vai bez ta.
Sis blakusparadibas bijusas loti reti, lietojot Infanrix hexa, tapat ka citas vakcinas pret garo klepu. Tas
parasti rodas 2 — 3 dienu laika p&c vakcinéSanas.

Citas blakusparadibas:

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 gadijuma no 10 vakcinas devam): miegainiba, Estgribas zudums,
38°C vai augstaka kermena temperatiira, tiiska, sapes un apsartums injekcijas vieta, neparasts
rauduligums, uzbudinamiba vai nemiera sajita.

BiezZi (var rasties 11dz 1 gadijumam no 10 vakcinas devam): caureja, slikta disa (vemsana), 39,5°C vai
augstaka kermena temperattira, par 5 cm lielaks pietikums vai saciet€§jums injekcijas vieta,
nervozitates sajiita.

Retak (var rasties I1dz 1 gadijumam no 100 vakcinas devam): augsgjo elpcelu infekcija, nogurums,
klepus, liels pietiikums ekstremitatg, kura veikta injekcija.

Reti (var rasties Iidz 1 gadijumam no 1000 vakcinas devam): bronhits, izsitumi, kakla, padusu vai
cirk$na limfmezglu palielinasanas (limfadenopatija), pastiprinata nosliece uz asino$anu vai zilumu
veidosanos (trombocitopenija), loti neiznésatiem zidainiem (kuri dzimusi gritniecibas 28. ned€la vai
agrak) 2-3 dienas pé&c vakcinacijas iesp&jamas ilgakas atstarpes starp ieelpam neka normali, 1slaiciga
elposanas apstasanas (apnoja), sejas, lipu, mutes, méles vai rikles tiiska, kas var izraisit apgriitinatu
risanu vai elposanu (angioedéma), pietikums visa ekstremitate, kura veikta injekcija, pusliSveida
izsitumi.

Loti reti (var rasties 11dz 1 gadijumam no 10 000 vakcinas devam): nieze (dermatits).
Pieredze ar B hepatita vakcinu

Arkartigi retos gadijumos, lietojot B hepatita vakcinu, zinots par $adam blakusparadibam: paralize,
roku un kaju nejutigums vai vajums (neiropatija), dazu nervu iekaisums; var biit ar tirpSanas sajitu vai
nejutigumu un normalu kustibu zudumu (Gijéna-Bare sindroms), smadzenu tiiska vai infekcija
(encefalopatija, encefalits), smadzenu apvalku iekaisums (meningits).

Celonsakariba ar vakcinas lietoSanu nav pieradita.

Lietojot B hepatita vakcinas, biezak neka parasti zinots par asinoSanu vai zilumu veido$anos
(trombocitopenija).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5.  Ka uzglabat Infanrix hexa

o Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu p&c deriguma termina beigam, kas noraditas uz iepakojuma. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldét. Sasaldésana iznicina vakcinu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Infanrix hexa satur

Aktivas vielas ir:

Difterijas toksoids! ne mazak par 30 starptautiskajam vienibam (SV)
Tetanusa toksoids! ne mazak par 40 starptautiskajam vienibam (SV)
Bordetella pertussis antigeni:
gara klepus toksoids! 25 mikrogrami
filamentais hemaglutinins' 25 mikrogrami
pertaktins' 8 mikrogrami
B hepatita virusa virsmas antigéns*? 10 mikrogrami
Polioviruss (inaktivets):
1.tipa (Mahoney celms)* 40 D-antigéna vienibas
2.tipa (MEF-1 celms)* 8 D-antigéna vienibas
3.tipa (Saukett celms)* 32 D-antigéna vienibas
b tipa Haemophilus influenzae polisaharids 10 mikrogrami
(poliribozilribitola fosfats)?,
kas konjuggts ar tetanusa toksoidu ka nes&jproteinu apméram 25 mikrogramiem
! adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida (Al(OH);) 0,5 miligrami AI**
2 razots rauga §inas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju
3 adsorbéts uz aluminija fosfata (AIPO,) 0,32 miligrami AI**

4 pavairots VERO §iinas

Citas sastavdalas ir:

Hib pulveris: beziidens laktoze

DTPa-HBV-IPV suspensija: natrija hlorids (NaCl), vide 199 (satur aminoskabes (ieskaitot
fenilalantnu), mineralsalus (ieskaitot natriju un kaliju), vitaminus (ieskaitot paraaminobenzoskabi) un
citas vielas) un tidens injekcijam

Infanrix hexa arejais izskats un iepakojums

o Difterijas, tetanusa (stingumkrampju), acelularais gara klepus, B hepatita, inaktiveta
poliomielita (DTPa-HBV-IPV) komponents pilnslirce (0,5 ml) veido baltu, pienam nedaudz
lidzigu skidrumu.

o Hib komponents ir balts pulveris, kas atrodas stikla flakona.

o Tiesi pirms injekcijas ievadiSanas abi komponenti ir jasajauc kopa. Maistjums ir balts, pienam
nedaudz lidzigs Skidrums.

o Infanrix hexa ir pieejams 1 devas flakona + pilnslircg, iepakojuma pa 1 un 10 ar atseviskam

injekcijas adatam vai bez tam, un vairaku kastiSu iepakojuma ar 5 iepakojumiem, no kuriem
katra ir 10 flakoni (1 devai) un 10 piln§lirces (1 devai) bez atseviskam adatam.
o Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §$Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/ Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. + 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

EArGoo

GlaxoSmithKline Movonpocwnn 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) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
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 o.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKlineBiologicals SA
Tel: +40 800672524



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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 371 80205045

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Uzglabasanas laika pilnslirce, kas satur DTPa-HBV-IPV suspensiju, var novérot dzidru skidrumu un
baltas nogulsnes. Tas ir normals novérojums.

Pirms ievadisanas pilnslirce labi jasakrata, lai ieglitu homoggnu viegli dulkainu, baltu suspensiju.

Vakcinu sagatavo lietoSanai, visu pilnslirces saturu pievienojot pulverim flakona. Pirms ievadiSanas
maistjums labi jasakrata, 11dz pulveris ir pilniba izskidis.

Gatava vakcinas suspensija izskatas nedaudz dulkainaka neka skidrais komponents viens pats. Tas ir
normals noveérojums.

Pirms un péc vakcinas sagatavoSanas lietoSanai ir japarbauda, vai vakcinas suspensija nav redzamas

sikas sveSkermenu dalinas un/vai nav mainijies tas fizikalais izskats. Ja pamanat kaut ko no minéta,
vakcinu nedrikst ievadit.
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Noradijumi pilnslircei

Luer tipa adapters

Virzulis

Korpuss Uzgalis

. Adatas pamatne

L

Atkritumu likvidéSana

Turiet $lirci aiz korpusa, nevis aiz virzula.

Noskriivgjiet Slirces uzgali, griezot to pretgji
pulkstenraditaja virzienam.

Lai piestiprinatu adatu, savienojiet tas pamatni
ar Luer tipa adapteri un pagrieziet
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja virziena,
l1dz jutat, ka ta ir nofikseta.

Iz8kidiniet vakcinu, ka aprakstits ieprieks.

Nevelciet §lirces virzuli ara no korpusa. Ja ta
notiek, neievadiet vakcinu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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