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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix Penta, Zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV) oraz poliomyelitis (inaktywowana) (IPV)
(adsorbowana).

W
©
1 dawka (0,5 ml) zawiera: 60

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Toksoid bloniczy' nie mniej niz 30 ero
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40@Fm.
Antygeny Bordetella pertussis \\
Toksoid krztuscowy' 25 mi ramow
Hemaglutynina wiokienkowa' 25 mikrogramow
Pertaktyna' ikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> d mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) g
typ 1 (szczep Mahoney)’ nostek antygenu D
typ 2 (szczep MEF-1)* (0' jednostek antygenu D
typ 3 (szczep Saukett)* Q 32 jednostki antygenu D

'adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (A1(O (b 0,5 miligrama A’
*uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomya@erevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

*adsorbowany na fosforanie glinu (AIPO,) /\/$
O

0,2 miligrama AI’*

“namnazany w hodowli komérek Vero

Pelny wykaz substancji pomocniczych, p&@punkt 6.1.
<

3. POSTAC FARMACEU';g\fSNA

Zawiesina do wstrzykiwan $
Infanrix Penta jest biata 1@ q zawiesing.

4. SZCZE@N E DANE KLINICZNE

4.1 W@;ia do stosowania

Szc %&lka Infanrix Penta jest wskazana do szczepienia pierwotnego i uzupeniajacego dzieci
p Wko blonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B oraz poliomyelitis.

OQ.Z Dawkowanie i sposéb podawania

Qﬁ
Dawkowanie

Szczepienie pierwotne:

Schemat szczepienia pierwotnego sktada sig z trzech dawek po 0,5 ml (podawanych: w 2, 3, 4
miesiacu; 3, 4, 5 miesiacu lub 2, 4, 6 miesiacu) albo dwoch dawek (podawanych w 3, 5 miesiacu).
Nalezy przestrzega¢ co najmniej jednomiesi¢gcznych odstepow pomigdzy poszczegdlnymi dawkami.



Q¥

Jezeli planuje si¢ podanie szczepionki Infanrix Penta wedlug schematu EPI (Expanded Program on
Immunisation w 6, 10, 14 tygodniu zycia), nalezy poda¢ noworodkowi szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B tuz po urodzeniu.

Szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B powinno zostaé przeprowadzone
zgodnie z lokalnie obowigzujacymi zaleceniami.

Jesli dziecko zostato zaszczepione dawka szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B tuz po urodzeniu, Infanrix Penta moze by¢ podany od szdstego tygodnia zycia zamiast
kolejnych dawek szczepionki przeciwko WZW typu B. Jesli podanie drugiej dawki przeciwko

W

wirusowemu zapaleniu watroby typu B wymagane jest przed osiagni¢ciem tego wieku, nalezy \Q\O
O

zastosowac szczepionkg monowalentng przeciwko hepatitis B.

Szczepienie uzupelniajace: 60

*

r

Po szczepieniu dwiema dawkami szczepionki Infanrix Penta (np. w 3, 5 miesiacu), nalezl@dac
dawke uzupetniajaca, co najmniej 6 miesigcy po ostatniej dawce szczepienia pierwopi}@b, najlepiej
migdzy 11. a 13. miesiacem zycia. ,\/C)

Po szczepieniu trzema dawkami szczepionki Infanrix Penta (np. w 2, 3, 4 miesigCu; 3, 4, 5 miesiacu;
2, 4, 6 miesiacu), nalezy poda¢ dawke uzupetniajaca, co najmniej 6 miesi 0 ostatniej dawce
szczepienia pierwotnego, najlepiej przed ukonczeniem 18. miesigcy.

Dawki uzupetniajace powinny by¢ podawane zgodnie z oﬁcjalny@@leceniami.

Podanie szczepionki Infanrix Penta jako dawki uzupehiaj q@moie by¢ rozwazane, jesli sktad
szczepionki odpowiada lokalnym oficjalnym zalecenion@noénie szczepienia uzupetniajacego.

Dzieci i mlodziez /\§
Brak dostepnych danych o stosowaniu Infanr@ exa u dzieci powyzej 36 miesigcy.
Sposob podawania Q)@

Szczepionka Infanrix Penta pow'}éﬁlé podawana gleboko domigsniowo. Zaleca sig, aby kazda
kolejna dawka byta podawan@ ne miejsce.

4.3 Przeciwwskazani@ll/

Q

Nadwrazliwos¢ nz}ﬁs‘[ancj e czynne lub na ktorakolwiek substancjg pomocniczg lub neomycyng i
polimyksyneg. ,
O

Nadwrazlj Qna po wczesniejszym podaniu szczepionek przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi,
wirus& zapaleniu watroby typu B lub polio.

S \ﬁionka Infanrix Penta jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzona encefalopatia o nieznane;j
iblogii, ktora wystapila w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca. U
ch dzieci nalezy przerwac szczepienie przeciwko krztuscowi i dalej kontynuowaé szczepienie

szczepionkami przeciwko btonicy, tezcowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B i poliomyelitis.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepienie szczepionka Infanrix Penta powinno by¢
odroczone u 0s6b w okresie ostrych i cigzkich chorob goraczkowych. Lagodna infekcja nie jest

przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktore mogty by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow wystapil w zalezno$ci czasowej ze szczepieniem
zawierajacym komponentg krztuscowa, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzj¢ o podaniu nastgpnej dawki
szczepionki, zawierajacej sktadnik krztuscowy:
o Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywolana przez
jakikolwiek, mozliwy do zidentyfikowania czynnik.
o Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno — hiporeaktywny) w ciagu 48 O\'
godzin po szczepieniu. \QK
o Przewlekty, nieustanny ptacz trwajacy > 3 godzin, wystepujacy w ciagu 48 godzin po )

szczepieniu. i ®)

o Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepi
W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec ‘;@Encj alne
korzy$ci moga przewazy¢ ryzyko. Q)Q
Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy doktadnie rozwazy¢ potencjal ko i korzys¢ z
podania szczepionki Infanrix Penta lub odroczenia tego szczepienia u niemow]dbl zieci z obecnie
rozpoznanym lub postepujacym ci¢zkim zaburzeniem neurologicznym. QQ

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstr: 1€¢, nalezy zapewnic
pacjentom mozliwos$¢ obserwacji i odpowiedniego natychmiastowe@,leczenia w przypadku
wystapienia po szczepieniu reakcji anafilaktycznych.

Szczepionka Infanrix Penta powinna by¢ ostroznie stosow, \u 0s6Ob z trombocytopenia lub
zaburzeniami krzepnigcia. Po podaniu domigsniowym pionki moze u nich wystapi¢ krwawienie.

Infanrix Penta w zadnym przypadku nie powiniewﬁ podawany donaczyniowo lub §rodskornie.

Szczepionka Infanrix Penta nie chroni przed &robami wywolanymi przez patogenny inne niz
Corynebacterium diphtheriae, Clostridi tani, Bordetella pertussis, wirus hepatitis B, poliowirus.
Jednakze mozna si¢ spodziewac, ze sz nie moze chroni¢ przed wirusowym zapaleniem watroby
typu D ze wzgledu na to, ze WZW, ywotywane przez czynnik delta) nie wystepuje bez
wspotistniejacej infekcji WZW Bb'

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze si¢ zdarzy¢, ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskajq
ochronng odpowiedz @ﬁogiczma{ (patrz punkt 5.1).

Podane w wywia Téslrgawki goraczkowe, drgawki zglaszane w wywiadzie rodzinnym lub zesp6t
nagtej Smiercis &wla{c (Sudden Infant Death Syndrome - SIDS) nie stanowia przeciwwskazania do
zastosowar@zepionki Infanrix Penta. Zaszczepieni, z drgawkami goraczkowymi w wywiadzie,
powinni hy¢poddani uwaznej obserwacji ze wzgledu na to, ze takie dziatania niepozadane moga
WystQK@V ciagu 2-3 dni po szczepieniu.

Z \%nie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze u pacjentow z zaburzeniami
d orno$ci moze nie wystapi¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

Q& Nalezy wziaé pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegodlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.
Z uwagi na znaczne korzys$ci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowaé
ze szczepienia ani go odraczac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



4

Badania kliniczne wykazaty, ze Infanrix Penta moze by¢ podawany jednoczes$nie ze szczepionkami
przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typ b. W badaniach tych podawano szczepionki w
rézne miejsca.

Nie ma danych odnos$nie bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego podawania szczepionki
Infanrix Penta i skojarzonej szczepionki przeciwko odrze, $wince i roézyczce.

Tak jak w przypadku innych szczepien, u pacjentdw otrzymujacych leki immunosupresyjne moze nie
wystapi¢ prawidtowa odpowiedZ immunologiczna.
O

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje \Q\O
Szczepionka Infanrix Penta nie jest przeznaczona do stosowania u 0so6b dorostych, stad nie ma O
odpowiednich danych klinicznych na temat stosowania szczepionki w okresie ciazy i karmieniélersia[
oraz odpowiednich badan na zwierzgtach dotyczacych wpltywu na czynnos$ci rozrodcze. - \@

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn ,\/
Nieistotny. %/1/

4.8 Dzialania niepozadane

° Badania kliniczne (0'

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ danychbzyskanych od ponad 10 000
badanych. Prawie we wszystkich przypadkach, Infanrix Pel@}byi podawany jednocze$nie ze

szczepionka Hib. O\Q)

Podobnie jak w przypadku szczepionek DTPa lub,@eraja(cych DTPa, zaobserwowano zwigkszona
reaktogennos$¢ miejscowq oraz wystgpowanie Qg ki po szczepieniu uzupetniajacym szczepionka
Infanrix Penta w poréwnaniu do szczepienia éwotnego.

- Zestawienie tabelaryczne dziaia@))oiacdanych (badania kliniczne):

Kolejnos¢ dziatan niepoZa‘danchaZdej grupie czesto$ci uwzglednia zmniejszajacy si¢ stopien
ciezkosci dziatan niepoZa‘dan@

Czestos¢ wystegpowania @Jniesieniu do dawek podano jako:

Bard t §\0(>1/10)
ardzo czesto: /\/ >

Czgsto: . (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czqs@ (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko: |, (>1/10 000 do <1/1 000)
Bard oédko: (<1/10 000)

Z&;\rienia uktadu nerwowego:

@i‘&byt czgsto: sennos¢
ardzo rzadko: drgawki (z goraczka lub bez)
<

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Niezbyt czgsto: kaszel

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czgsto: biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Niezbyt czgsto: zapalenie skory, wysypka




Bardzo rzadko: pokrzywka

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Bardzo czesto: utrata apetytu

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: goraczka > 38°C, zlokalizowany obrzek w miejscu podania (< 50 mm), zmeczenie, bol,
zaczerwienienie

Czesto: goraczka >39,5°C, zlokalizowany obrzek w miejscu podania (> 50 mm)*, reakcje w miejscu Q
podania, w tym stwardnienie 6\'
Niezbyt czgsto: rozlany obrzek konczyny, w ktéra podano szczepionke, czasem z objeciem \
sasiadujacego stawu* \Q

Zaburzenia psychiczne éo
Bardzo czgsto: nietypowy ptacz, drazliwosc¢, niepokoj @
Czesto: nerwowosé @Q\

o Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu: 0/\/

A%
Zaburzenia uktadu nerwowego Q
Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno — hiporeakt @

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia (q
Bezdech [informacje dotyczace bezdechu u bardzo medOJrzalychQs

tygodnia cigzy) patrz punkt 4.4]
Q)

$niakow (urodzonych < 28.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Obrzek catej konczyny, w ktora podano szczepionkgo

Zaburzenia uktadu immunologicznego: /\/
Reakcje alergiczne w tym reakcje anaﬁlaktyc@ 1 reakcje anafilaktoidalne

. Dane dotyczace szczepionki przeg(o wirusowemu zapaleniu watroby typu B

W niezwykle rzadkich przypadk dnotowano wystgpowanie takich objawow jak: porazenie,
neuropatia, zespot Guillain-Bast¢y encefalopatia, zapalenie opon mozgowych i mézgu. Nie ustalono

zwiazku przyczynowego epionka.

Po szczepieniu przeciw \@mowemu zapaleniu watroby typu B odnotowano wystgpowanie
matoptytkowosci (troﬁ@cytopenu)

* Wystqpienie.oqgﬂm po dawce uzupehniajacej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, ktorym jako
szczepienie otne podano szczepionke z acelularng sktadowa krztusca, w poréwnaniu z dzie¢mi
zaszczepi 1 szczepionka zawierajaca pelnokomorkowa sktadowa krztusca. Odczyny te ustepuja

sredn\@ dniach.

Przedawkowanle

K()%w zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC: JO7CA12



Odpowiedzi na kazdy sktadnik szczepionki uzyskane u dzieci w przeprowadzonych badaniach
klinicznych przedstawione zostaly ponizej:

Odsetek badanych z mianem przeciwcial > poziomu odcig¢cia po 1 miesigcu od szczepienia
pierwotnego szczepionkg Infanrix Penta

3-5 6-10-14 | 1.5-3.5-6 | 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4.5-6
Przeciwciala miesigc tydzien miesigc miesigc miesigc miesigc miesigc
(poziom odciecia) | N=168 | N=362 N=55 N=326 | N=1146 | N=884 | N=5
Przeciw blonicy 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3
(0,1 TU/ml) ¥ <\
Przeciw teicowi 99,4 100 100 100 100 99,4 (¥ 100
(0,1 IU/ml) ¥ NO)
Przeciw PT 100 99,7 100 100 99,7 99%4> 100
(5 EL.U/ml) 4\
Przeciw FHA 100 99,4 100 100 100 Q>\"99,5 100
(5 EL.U/ml) A¥Y
Przeciw PRN 100 100 100 100 99125)' 99,5 100
(5 EL.U/ml) K
Przeciw HBs 96,8 98,7* 100 98,4 N9 4 98,2 99,6
(10 mIU/ml) \ Q
Przeciw wirusowi 97,4 99,4 NO 99,60 | 99,7 99,5 100
Polio typu 1
(1/8 rozworu) T A
Przeciw wirusowi 94,7 99,2 NO Q*U’ 97,1 99,6 99,5 100
Polio typu 2 (%)
(1/8 rozworu) T . N
Przeciw wirusowi 99,3 99,4 SN0 99,6 99,9 99,5 100
Polio typu 3 )/\/
(1/8 rozworu) T 0\

N = liczba badanych
NO = nie okreslono

* w podgrupach dzieci, ktore nie qtr@iy szczepienia przeciw WZW B zaraz po urodzeniu, u 80,2%

badanych poziom przeciwcial angy-
1 poziom odcigcia - przyjety @

ochronny

s wynosit > 10 mIU/ml

Odsetek badanych z mi@llﬁ przeciwcial > poziomu odcigcia po 1 miesigcu od szczepienia
uzupelniajacego szcﬂ@onkq Infanrix Penta

-

Przeciwciala . ¢,V

(poziom odci@‘&%’
&

w N

" Dawka uzupehiajaca w

wieku 11/12 miesigcy po
szczepieniu pierwotnym
w 3-5 miesigcu

Dawka uzupehiajaca w
drugim roku zycia po

tréjdawkowym

szczepieniu pierwotnym

<<

(5 EL.U/ml)

) N=168 N =350
gﬁw blonicy 100 100
71 IU/ml) T
) Przeciw tezcowi 100 100
(0,1 TU/ml) T
Przeciw PT 100 99,7
(5 EL.U/ml)
Przeciw FHA 100 99,7
(5§ EL.U/ml)
Przeciw PRN 100 99,7




Przeciw HBs 100 98,8
(10 mIU/ml)

Przeciw wirusowi 100 99,7
Polio typu 1
(1/8 rozworu) T

Przeciw wirusowi 100 100
Polio typu 2

(1/8 rozworu) T

Przeciw wirusowi 100 100

Polio typu 3

W

©
(1/8 rozworu) T 60

N = liczba badanych
1 poziom odcigcia - przyjety poziom ochrony e}O

. . y . . , . . * .
Ze wzgledu na to, ze odpowiedZ immunologiczna na antygeny krztusca po szczepieniu s&lonka(
Infanrix Penta jest rownowazna odpowiedzi na szczepieniu szczepionka Infanrix, moZ@ ie
spodziewac, ze skuteczno$¢ ochronna obu szczepionek bedzie taka sama. S

krztuscowi okre§lono zgodnie z kryteriami WHO (= 21 dni napadowego k i wykazano w:

- prospektywnym, zalepionym, srodowiskowym badaniu narazenia @ycza‘cym domowych
kontaktow, przeprowadzonym w Niemczech (schemat szczepigdi@ w 3, 4, 5 miesiacu). Opierajac
si¢ na danych uzyskanych z kontaktow domowych, gdzie oiBe owano przypadki typowego

Skutecznos¢ ochronnego dziatania sktadnika krztuscowego szczepionki Inwrzeciwko typowemu

krztusca, skutecznos$¢ ochronna szczepionki wyniosta 88,746

- badaniu sponsorowanym przez NIH (National Insti&egf Health — USA) przeprowadzonym we
Wioszech (schemat szczepienia: w 2, 4, 6 miesigew). " Skutecznos¢ szczepionki stwierdzono u 84%
pacjentow. W tej samej grupie wykazano, ze cznos$¢ utrzymywata si¢ az do 60. miesiaca od
zakonczenia szczepienia pierwotnego bez Q ia dawki uzupehiajacej krztusca.

Wyniki dtugoterminowych badan przepr&lzonych w Szwecji wykazaly, ze acelularne szczepionki
przeciw krztuscowi sa skuteczne u dziéés po podaniu w cyklu szczepienia pierwotnego w 3. i 5.
miesiacu zycia z dawka uzupehnia ikw wieku ok. 12 miesigcy. Jednakze dane wskazuja, ze po
szczepieniu w schemacie 3-5-1 @1 siac, w wieku 7-8 lat ochrona przeciw krztuscowi moze ulegac
ostabieniu. Dlatego u dzieci zepionych wedlug tego schematu konieczna jest dawka
przypominajaca przeciw Scowi w wieku 5-7.

Stwierdzono, ze pozi pochronny przeciwcial przeciw WZW B utrzymuje si¢, co najmniej przez 3,5
roku u ponad 90%’@2 ci zaszczepionych czterema dawkami skojarzonej szczepionki zawierajacej ten
sam antygen @o Infanrix Penta. Poziomy przeciwciat nie r6znily si¢ od obserwowanych w
analogiczng{/&pulacji dzieci zaszczepionych 4 dawkami monowalentnej szczepionki przeciw WZW
B.

SQ{l\Wlaéciwoéci farmakokinetyczne

O@cena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, specyficznej toksycznosci, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym
1 zgodno$ci poszczegodlnych sktadnikow, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
ludzi.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek (NaCl)

Podtoze 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty, patrz punkt 2. \'0,
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne \éo

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mi 6: z
innymi lekami. 8

6.3  Okres waznoSci Q
WV

3 lata. ,\/C)

Po wyjeciu z lodowki szczepionka zachowuje trwalos¢ do 8 godzin w temp ze 21°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania 60

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Q(b
Nie zamrazac. . (b
N\

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochr&@ przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania /\§

0,5 ml zawiesiny w amputkostrzykawce (ze s@a typu I) z zatyczka (butylowa).
Wielkosci opakowan po 1, 10, 20 i 50,@% bez igiet.

Nie wszystkie rodzaje opakowar'}ghaza‘ znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki @@noéci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do st(@ ania

W trakcie przech(pBE‘\rania powstaje biaty osad i przezroczysty ptyn powyzej.
Jest to praw1d];0@ nie zmniejsza dziatania szczepionki.

Ampulko%b&?awkq nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny.

Zavg(eE}na DTPa-HBV-IPV powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku
] olwiek zmian dotyczacych koloru lub postaci szczepionki nie nalezy jej podawac.

q/szelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
Qﬁ lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/153/001
EU/1/00/153/002
EU/1/00/153/003
EU/1/00/153/004
EU/1/00/153/005
EU/1/00/153/006
EU/1/00/153/007

EU/1/00/153/008 60

EU/1/00/153/009
EU/1/00/153/010 éo

.\@
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN}&)%
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA O

Q‘}oy
60

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMLQ{Q TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEW
N

Q
$0\
$

Szczegbdtowa informacja o tym produkcie jes@stqpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu QCD

A
\@
/\/

Data wydania pierwszego pozwolenia: 23 pazdziernika 2000
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 pazdziernika 2005
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A.  WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(éw) substancii biologicznie czynnej(ych)

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

Belgia KO
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG 60

Emil-von-Behring-Str. 76,
D-35041 Marburg éo

Niemcy .\@

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego za zwolnienie serii /\/Q

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. %/1/
Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart OQQ

Belgia 6

(\Q}

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE \%) OBROTU

)

e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI O\
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. ,\§

O
e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Nie dotyczy. ./\/(\Q)
(

. INNE WARUNKI

System nadzoru nad bez enstwem stosowania produktéw leczniczych
Podmiot odpowiedzi musi zapewnic, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczw, opisany w wersji 3.06 przedstawionej w Module 1.8.1 wniosku o

dopuszczenie c\ otu, jest zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po
dopuszczer}'i/:@r duktu leczniczego do obrotu.

PSU
P(@i'o odpowiedzialny bedzie przedstawial raporty o bezpieczenstwie produktu leczniczego (PSUR)
c a lata.

Kogodmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisje

Europejska o planach zwiazanych z obrotem produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
mocy tej decyzji.

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, oficjalne
zwolnienie serii zostanie przeprowadzone przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium

wyznaczone do tego celu.

Podmiot odpowiedzialny bedzie przedstawial coroczne raporty o bezpieczenstwie produktu
leczniczego (PSUR).
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
1 AMPULKOSTRZYKAWKA BEZ IGLY

10 AMPULKOSTRZYKAWEK BEZ IGIEL
20 AMPULKOSTRZYKAWEK BEZ IGIEL
50 AMPULKOSTRZYKAWEK BEZ IGIEL

1 AMPULKOSTRZYKAWKA Z 1 1IGLA

10 AMPULKOSTRZYKAWEK Z 10 IGEAMI
20 AMPULKOSTRZYKAWEK Z 20 IGLAMI
50 AMPULKOSTRZYKAWEK Z 50 IGLAMI
1 AMPULKOSTRZYKAWKA Z 2 IGLAMI
10 AMPULKOSTRZYKAWEK Z 20 IGEAMI

9
M

e}O

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ”\\@

\\
Infanrix Penta, Zawiesina do wstrzykiwan @
Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztu§cowi (komponenta acel gl& (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (tDNA) (HBV) oraz poliomyelitis (ir@ﬁg owana) (IPV)

(adsorbowana)
N

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCHJO
o

1 dawka (0,5 ml): ‘\(b

Toksoid btoniczy' \Q)Q >30j.m.
Toksoid tezcowy' @) >40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis $

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wlékien]@lldl, Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> Q 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 (@) 40, 8, 32 jednostek antygenu D
! adsorbowany na Al(OH); (\Q) 0,5 miligrama AI**
2 adsorbowany na AIPO, ’ 0,2 miligrama NG

$’0

A
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek
Podloze 199 za '/1éjqce glownie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do Ws@klwaﬁ

N4)

4. % _POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Q¥

wiesina do wstrzykiwan
1 amputkostrzykawka
1 dawka (0,5 ml)

10 amputkostrzykawek
10 x 1 dawka (0,5 ml)

20 ampulkostrzykawek
20 x 1 dawka (0,5 ml)

50 amputkostrzykawek

15



50 x 1 dawka (0,5 ml)

1 amputkostrzykawka + 1 igta
1 dawka (0,5 ml)

10 amputkostrzykawek + 10 igiet
10 x 1 dawka (0,5 ml)

20 ampultkostrzykawek + 20 igiet
20 x 1 dawka (0,5 ml)

50 amputkostrzykawek + 50 igiet
50 x 1 dawka (0,5 ml)

1 amputkostrzykawka + 2 igty
1 dawka (0,5 ml)

10 amputkostrzykawek + 20 igiet
10 x 1 dawka (0,5 ml)

N3
: R

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA N
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku Q
Do podawania domig$niowego ‘\
Przed uzyciem wstrzasnac Q

N

O

™

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZE )WYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I N DOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostqp@ i niewidocznym dla dzieci

)
A

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPFCJALNE, JESLI KONIECZNE

a4

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin WaZno‘s'%/lilﬂ(’): MM/RRRR
)

=

9. \\@{{'UNKI PRZECHOWYWANIA

P \ﬁowywac' w lodowce
¢ zamrazac
&O rzechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/153/001- 1 amputkostrzykawka bez igty
EU/1/00/153/002 - 10 amputkostrzykawek bez igiet
EU/1/00/153/003 - 20 amputkostrzykawek bez igiet
EU/1/00/153/004 - 50 ampultkostrzykawek bez igiet
EU/1/00/153/005 - 1 amputkostrzykawek z 1 igla
EU/1/00/153/006 - 10 amputkostrzykawek z 10 igtami
EU/1/00/153/007 - 20 amputkostrzykawek z 20 igtami
EU/1/00/153/008 - 50 amputkostrzykawek z 50 igtami
EU/1/00/153/009 - 1 amputkostrzykawka z 2 igtami
EU/1/00/153/010 - 10 amputkostrzykawek z 20 igtami

\)év
| 13. NUMER SERII O
o
Nr serii (LOT)
, D
| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI O
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza &O
. OO
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA el |
. g
| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM |
&U’
Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
@V
&
%
\Z
&
&O
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Infanrix Penta

Zawiesina do wstrzykiwan
DTPa-HBV-IPV

im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA R
S
— - -
| 3. TERMIN WAZNOSCI %
&
EXP
X
fo.N
4. NUMER SERII QY
%
LOT Q
N
RS
5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODA\I}\[‘EM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK O
1 dawka (0,5 ml) QO
%,
A
6. INNE Y
Ny
oV
N
&
,\/0
O
\Z
Ny
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Infanrix Penta, Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (tDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV)

(adsorbowana)
Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki. 0
. Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac. 6\'
. Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa \é

informacja. @)
o Szczepionka ta zostata przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywac innyr)
o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek obj a\i&
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg. ‘\®

Spis tresci ulotki: /\/Q)
Co to jest szczepionka Infanrix Penta i w jakim celu si¢ ja stosuje /\/C)

1.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Infanrix Penta

3. Jak stosowac szczepionkg Infanrix Penta Q
4. Mozliwe dziatania niepozadane OQ

5. Jak przechowywac¢ szczepionke Infanrix Penta 6

6.  Inne informacje (b,

R

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA INFANRIX PE]EQ& W JAKIM CELU SIE JA
STOSUJE \
O

Infanrix Penta jest szczepionka stosowana u dzieo'r\?/&elu zapobiegania pigciu chorobom:

o Blonica: powazna choroba bakteryjn ,Q)ra najczegsciej atakuje drogi oddechowe i czasami
skorg. W drogach oddechowych d dzi do obrzeku, a to powoduje powazne trudnosci w
oddychaniu, a czasami duszenie@ig~Bakterie blonicy wytwarzaja takze toksyny. Moga one
powodowac uszkodzenie n , choroby serca, a nawet moga doprowadzi¢ do zgonu.

o Tezec: bakterie tgzca d@)q si¢ do organizmu czlowieka w miejscu przecigcia, zadrapania lub
rany skory. Obrazenid, ktore stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia t¢zcem, to: oparzenia,
ztamania, rany @(ie lub rany zawierajace glebe, kurz, odchody konskie, drzazgi drzewne.

Bakterie te produkuja toksyny. Moga one wywolywaé sztywnos¢ migsni, bolesne skurcze
migséni, Qg@, a nawet zgon. Skurcze mig$ni moga by¢ tak silne, ze prowadza do ztamania
p

kosci k a.
o Krélﬁec (koklusz): choroba o bardzo duzej zakaznosci, ktoraatakuje drogi oddechowe.
oduje cigzki kaszel, ktéry moze utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel wystgpujacy w tej
\{:\,c orobie jest bardzo charakterystyczny - mowi si¢, ze osoby chore na krztusiec ,,zanosza si¢
0 kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez jeden do dwoch miesigey lub dtuzej. Krztusiec
6 moze takze powodowac zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktéore moze trwac bardzo dtugo,
Q&O zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mozgu, a nawet zgon.

. Wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu B: wywotywane jest przez wirus WZW typu B.
Powoduje oneobrzek zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w ptynach ustrojowych takich
jak wydzielina z pochwy, krew, nasienie, §lina (plwocina) osoby zakazone;.

o Poliomyelitis (Polio): zakazeniewirusowe. Czgsto stanowi ono tagodnie przebiegajaca chorobg,

ale u niektorych os6b moze powodowac trwale uszkodzenia, a nawet zgon. Polio moze
spowodowac¢, ze migsnie nie beda mogly spetnia¢ swoich funkcji (paraliz). Moze to dotyczy¢
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migs$ni oddechowych lub zapewniajacych mozliwo$¢ poruszania si¢. Rece lub nogi dotknigte
tym schorzeniem moga by¢ znieksztatcone i bolesne.

Jak dziala szczepionka

. Infanrix Penta pomaga organizmowi wytworzy¢ wilasna odpornos¢ (przeciwciala). Beda one
chroni¢ dziecko przed tym chorobami.

o Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Infanrix Penta moze nie w peli chronic¢
wszystkie zaszczepione dzieci.

o Szczepionka nie powoduje chorob przed ktoérymi chroni. \'0.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI 60

INFANRIX PENTA 60

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki Infanrix Penta: ‘\Q

N\
o jesli u dziecka wystepuje reakcja alergiczna (uczuleniowa) na /\/Q)
- Infanrix Penta lub jej ktorykolwiek sktadnik (wymienione w punkcic;é')
- neomycyng lub polimyksyng (antybiotyki).
Wsrdod objawdéw uczulenia nalezy wymieni¢: swedzaca wysygé skorna, trudnosci w
oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka. @)
o jesli u dziecka wystapita reakcja alergiczna na ktorakolwiek Qzepionkq przeciwko blonicy,
tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu w@by typu B lub polio.

. jesli u dziecka doszto do jakichkolwiek zaburzen ukt nerwowego w ciagu 7 dni od
uprzedniego podania szczepionki przeciwko krztus’covtf@okluszowi).

o jesli dziecko ma wysoka goraczke (powyzej 38°C) odna infekcja, jak np. przezigbienie, nie
powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepigiid; ale najpierw nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi. $
d

W powyzszych sytuacjach szczepionka Infang@xa nie powinna by¢ podana. W przypadku
watpliwosci przed zastosowaniem szczepi(8(1 fanrix hexa nalezy skonsultowac sig z lekarzem Iub

farmaceuta. q
<

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostrgt'/%c' stosujac szczepionke Infanrix Penta:
Nalezy skonsultowac si¢ z leka;em lub farmaceuta przed przyjgciem szczepionki przez dziecko jesli:

o u dziecka, kie%@lwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Infanrix Penta lub inng
szczepionka przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapily problemy zdrowotne, a w
szczeg6lnosdi;

- Wysc oraczka (powyzej 40°C) w ciagu 48 godzin od podania szczepionki
- lub stan podobny do wstrzasu w ciagu 48 godzin od podania szczepionki
- _(@jcustajacy placz lub krzyk trwajacy trzy godziny lub dluzej w ciagu 48 godzin od podania
\Q)szczepionki
\{:\. drgawki z towarzyszaca goraczka lub bez w ciagu 3 dni od podania szczepionki
dziecko ma niezdiagnozowana lub postepujaca chorobe moézgu albo niepoddajaca si¢ leczeniu
06 padaczke. Szczepionka moze by¢ podana po opanowaniu choroby.
L o dziecko miewa krwawienia lub fatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow
Q o dziecko ma sktonno$¢ do drgawek zwiazanych z goraczka, lub takie przypadki miaty miejsce w
rodzinie
W powyzszych sytuacjach (lub w przypadku watpliwos$ci) przed zastosowaniem szczepionki Infanrix
Penta nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie szczepionki Infanrix Penta z innymi lekami lub szczepionkami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty oraz o szczepionkach otrzymanych ostatnio przez dziecko.
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Q\

Wazne informacje o niektorych skltadnikach szczepionki Infanrix Penta
Szczepionka zawiera neomycyng i polimyksyng (antybiotyki). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u
dziecka wystgpowaty objawy uczulenia na te sktadniki.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE INFANRIX PENTA

Ile dawek otrzyma dziecko \'0,
o Dziecko otrzyma w sumie dwie lub trzy dawki w postaci wstrzyknie¢ w odstgpach co najmni KO
miesiecznych pomigdzy kolejnymi dawkami. @)

. Lekarz albo pielegniarka poinformuje, kiedy nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na @nie
nastepnej dawki. 8
o Jezeli potrzebne bedzie podanie dodatkowych dawek lub dawki uzupetniajacej, to‘@arz 0 tym

poinformuje.
<
v

Jak podawana jest szczepionka

o Szczepionka Infanrix Penta bedzie podana jako wstrzyknigcie domig§niavg

o Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo lub $rods ic.

Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki 60

o Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki w @znaozonym terminie, to nalezy
koniecznie umowic¢ kolejna wizyte.

. Nalezy upewnié si¢, ze dziecko otrzymalo pelny ’&@ szczepienia. Jezeli nie, to dziecko
moze nie by¢ w pekli chronione przed zac@%aniem na choroby zakaZne objete
szczepieniem. \

O
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADM‘§

Jak kazdy lek, szczepionka Infanrix Pent; &Ze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia. Moga wystapi¢ @uj ace dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne p/ QQ)

Jezeli wystapi reakcja alergic 1@ alezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem. Moze ona si¢
objawiac:

e wysypka, ktéra moze bﬁg, swedzaca lub z pecherzami

e obrzgkiem okolic i twarzy

e trudnosciami w, % chaniu i potykaniu

e naglym spa;gv‘ iSnienia krwi i utrata przytomnosci.

Objawy takie-Wystepuja zazwyczaj zaraz po podaniu szczepionki. Jezeli wystapia po opuszczeniu
gabinetu lekY/ iego nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nal ngézzwiocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia nastgpujacych cigzkich
0“1&. oW niepozadanych:

6 zapasé
okresy utraty przytomnosci lub swiadomosci
e drgawki z towarzyszaca goraczka lub bez goraczki
Te objawy wystgpowaty bardzo rzadko po podaniu innych szczepionek przeciwko krztuscowi
(kokluszowi). Zwykle wystepowaly w ciagu 2-3 dni po szczepieniu.

Inne zglaszane dzialania niepozadane obejmowaly:
Bardzo czesto (moga wystapic¢ 1 na 10 dawek szczepionki lub czgscie;j):

e zmeczenie
e utrata apetytu
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goraczka rowna lub wyzsza niz 38 °C
obrzek, bol i zaczerwienienie w miejscu podania

nietypowy ptacz
drazliwosc¢, niepoko;j.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e biegunka

e wymioty
e goraczka powyzej 39,5 °C \'0‘
e obrzegk powyzej 5 cm lub twardy guzek w miejscu podania .&O

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki):

e senno$é e}O

e kaszel Q@

e Swiad (zapalenie skory), wysypka Q\

e rozlegly obrzek konczyny, w ktora podano szczepionke <

e nerwowos¢ /\/0/\/

Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki): Q%

e ubardzo niedojrzatych wczesniakéw (urodzonych przed lub w 28. ty iu cigzy) w ciagu 2-3 dni
po szczepieniu moga wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstepy pom ddechami

e przemijajace zatrzymanie oddechu (bezdech) (0'

e pokrzywka

e obrzek catej konczyny, w ktéra podano szczepionke \(b

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych @sta‘piq jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza ) armaceute.

/\/

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZE&IS KE INFANRIX PENTA

e Przechowywaé¢ w miejscu niedost i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé szczepionki Ip @m Penta po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
kartoniku. Termin waznosci cza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodéw%& -8°C).

Przechowywac¢ w oryg@lnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamrazac. Za%?énie niszczy szczepionke.
Lekow nie nalez§ zuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceute ¢ i¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie moze chroni¢
érodowisk(ta\\o
6. _\INNE INFORMACJE

X
6%§§1wiera szczepionka Infanrix Penta

&O Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Toksoid btoniczy' nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy' 25 mikrogramow
Hemaglutynina wiékienkowa' 25 mikrogramow
Pertaktyna' 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrograméw
Poliowirus (inaktywowany)
typ 1 (szczep Mahoney)* 40 jednostek antygenu D
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typ 2 (szczep MEF-1)*
typ 3 (szczep Saukett)’

" adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH);)

8 jednostek antygenu D
32 jednostki antygenu D

0,5 miligrama AI’*

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem

technologii rekombinacji DNA

3 adsorbowany na fosforanie glinu (AIPO,)
* namnazany w hodowli komoérek Vero

Inne sktadniki szczepionki Infanrix Penta to: chlorek sodu (NaCl), podtoze 199 zawierajace gtownie
aminokwasy, sole mineralne, witaminy i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Infanrix Penta i co zawiera opakowanie

e Infanrix Penta jest biatym, lekko mlecznym ptynem w amputkostrzykawce (0,5 ml). .\@
e Szczepionka Infanrix Penta dostepna jest w opakowaniach po 1, 10, 20 i 50 z igtami
e Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

B-1330 Rixensart

Belgia

0,2 miligrama AI*"

O
<

N
e}O

bez igiet.

1%
O
A%

K

{\(b

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nal%}/récié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11

O
o

Boarapus

I'makcoCmutKmaiin EOOJ] . (\
yi. Tumutsp ManoB 61.10 @4/
Codust 1408 $

Ten. +3592953 10 34 /\/

Ceska republika \QQ
GlaxoSmithKline 8.
Tel: +4202 22 Q041 11
gsk.czmail ‘com

Dan 2@0

Gla n%}nithmim Pharma A/S
T 45363591 00
S “info@gsk.com
QK Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

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

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com
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GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

/\ﬁlxembourg/Luxemburg
O

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

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

GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z.0.0.
TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Tel: +34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.
es-ci@gsk.com Tel: +351 214129500

FL.PT@gsk.com O\\}

\QK

France Romainia @)
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL @)
Tél: +33(0)13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208 é
diam@gsk.com .\@
Ireland Slovenija ,\/Q)Q
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o. O
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00%/1/

medical.x.si@gsk.comg
Island Slovenska repubg?
GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKlj ovakia s.r.0.
Simi: +354-530 3700 Tel: +421 ( 26 11 11

recepcia, sk.com

p {@g

Italia Su %nland
GlaxoSmithKline S.p.A. \&QoSmimKline Oy
Tel:+39 04 59 21 81 11 h/Tel: +358 1030 30 30

O Finland.tuoteinfo@gsk.com

\

Kvnpog O Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd Q)Q GlaxoSmithKline AB

TnA: + 35722 39 70 00 . (\ Tel: + 46 (0)8 638 93 00

(b'/\/ info.produkt@gsk.com

Latvija $ United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia@/l( GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 ‘Q Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.co customercontactuk@gsk.com
.\0

Lietuva

GlaxoSmEgé\ne Lietuva UAB
Tel. +3@ 264 90 00
infodt@gsk.com

S

&O ata zatwierdzenia ulotki

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA): http://www.ema.europa.eu/.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
shuzby zdrowia:
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http://www.emea.europa.eu/

W trakcie przechowywania powstaje biaty osad i przezroczysty ptyn powyzej. Jest to prawidlowe i nie
zmniejsza dziatania szczepionki.

Amputkostrzykawka nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny.
Zawiesina zawierajaca komponenty blonicza, t¢zcowa, acelularng krztuscowa, wirusowego zapalenia
watroby typu B oraz inaktywowana poliomyelitis (DTPa-HBV-IPV) powinna zosta¢ oceniona

wzrokowo przed podaniem. W przypadku jakichkolwiek zmian dotyczacych koloru lub postaci
szczepionki nie nalezy jej podawac.
O
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