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1. NOME DO MEDICAMENTO

Infanrix Penta, Suspensao injectavel
Vacina (adsorvida) contra difteria (D), tétano (T), tosse convulsa (componente acelular) (Pa), hepatite
B (rADN) (HBV) e poliomielite (inactivado) (IPV).

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 dose (0,5 ml) contém: to
Toxoéide da difteria' ndo menos que 30 U,

Tox6ide do tétano' ndo menos que 4

Antigénios Bordetella pertussis *
Toxoide de tosse convulsa' 25 microgr \
Hemaglutinina filamentosa' 25 micrQg
Pertactina' 8 micrd @ 3

Antigénio de superficie da Hepatite B> 10 dma

Poliovirus (inactivado)
tipo 1 (estirpe Mahoney)* 1dades D de antigénio
tipo 2 (estirpe MEF-1)* @Jnidades D de antigénio
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tipo 3 (estirpe Saukett) * Unidades D de antigénio

'adsorvido em hidréxido de aluminio hidratado (AI(OH)3f 0,5 miligrama AI**
*produzido em células de levedura (Saccharomyces cerevi%r tecnologia de ADN recombinante
Sadsorvido em fosfato de aluminio (AIPO,) 0,2 miligrama AI**

“propagado em células VERO ‘
Lista completa de excipientes, ver secgdo 6% %

3.  FORMA FARMACEUTI(\'O
Suspensio injectavel. Q
Infanrix Penta é uma susper@ ca turva.

4. INFORMA

4.1 Indic S péuticas
InfanrixRe 4 indicado na vacinagdo primaria e de refor¢o de criangas contra difteria, tétano,
tosse a, hepatite B e poliomielite.

.Qosologia ¢ modo de administracio
osologia

Vacinacdo primaria:

O esquema de vacinacdo primaria consiste em trés doses de 0,5 ml (tal como 2, 3, 4 meses; 3, 4, 5
meses; 2, 4, 6 meses) ou duas doses (tal como 3,5 meses). Deve ser respeitado um intervalo de pelo
menos 1 més entre as doses.

O calendario de Esquema de Imunizagdo Alargada (as 6, 10 e 14 semanas de idade) apenas pode ser
utilizado se tiver sido dada uma dose de vacina contra a hepatite B a nascenca.
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Devem ser mantidas as medidas imunoprofilacticas contra a hepatite B estabelecidas localmente.

Quando ¢ administrada a nascen¢a uma dose de vacina contra a hepatite B, Infanrix Penta pode ser
utilizado como um substituto das doses suplementares da vacina contra a hepatite B, a partir das seis
semanas de idade. Se, antes desta idade, for necessaria uma segunda dose de vacina contra a hepatite
B, deve ser usada uma vacina monovalente contra a hepatite B.

Vacinacio de reforco:

Apos a vacinagdo com 2 doses (por ex. 3, 5 meses) de Infanrix Penta deve ser administrada uma do O
de reforgo pelo menos 6 meses ap6s a ultima dose primaria, preferencialmente entre os 11 e 13 me
de idade.

Ap6s a vacinagdo com 3 doses (por ex. 2, 3, 4 meses; 3, 4, 5 meses; 2, 4, 6 meses) de Infafirix Pgnta
deve ser administrada uma dose de reforco pelo menos 6 meses apos a ultima dose pri &
preferencialmente antes dos 18 meses de idade.

As doses de refor¢o devem ser administrada de acordo com as recomendaqée@

Infanrix Penta pode ser considerado para uma dose de reforco, se a sua o estiver de acordo
com as recomendagdes oficiais.

Populagéo pediatrica p O

Nao existe utilizacdo relevante de Infanrix Penta em crian mais de 36 meses de idade.

Modo de administracéo

'

Infanrix Penta destina-se a injec¢do intramu8¢u unda, preferencialmente em locais diferentes
para injec¢des subsequentes.

4.3 Contra-indicacoes \O

Hipersensibilidade as substancia§ actiyas ou a qualquer dos excipientes ou neomicina e polimixina.

Hipersensibilidade apos

r@aqﬁo prévia de vacinas contra difteria, tétano, tosse convulsa,
hepatite B, ou poliomj

Infanrix Penta estd gentia-indicado se a crianga tiver tido uma encefalopatia de etiologia desconhecida,

ocorrida nos Zsdia @ 0s vacinagdo anterior com uma vacina contendo tosse convulsa. Nestas

circunst&j&a cinagdo contra a tosse convulsa deve ser descontinuada e o curso de vacinagdo deve
0

ser continu m vacinas contra difteria-tétano, hepatite B e poliomielite.

om outras vacinas, a administracdo de Infanrix Penta deve ser adiada nos individuos que
emtem uma doenga febril aguda grave. A presenca de uma infecgdo ligeira ndao constitui uma

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

A vacinagdo deve ser precedida por uma revisao da histéria médica (especialmente no que respeita a
vacinag0des anteriores e possivel ocorréncia de acontecimentos indesejaveis) e por um exame clinico.

No caso de se ter conhecimento da ocorréncia de algum dos acontecimentos a seguir indicados, em
relacdo temporal com a administragdo de uma vacina contendo tosse convulsa, a decisdo de
administrar mais doses de vacinas contendo tosse convulsa deve ser cuidadosamente ponderada:

e Temperatura > 40,0°C nas 48 horas seguintes, ndo provocada por outra causa identificavel,
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e Colapso ou estado semelhante ao estado de choque (episodio de hiporeactividade e hipotonia)
nas 48 horas seguintes a vacinagio;
e Choro persistente, incontrolavel, com durac¢ao > 3 horas, nas 48 horas que se seguem a
vacinagao;
e Convulsdes acompanhadas ou nao de febre, que ocorram no periodo de 3 dias apds a
vacinagao.
Podem existir circunstancias, tais como uma elevada incidéncia de tosse convulsa, em que os
potenciais beneficios excedam os possiveis riscos.

com Infanrix Penta ou do seu adiamento num lactente ou crianga sofrendo de um novo episédio o

Tal como para qualquer vacina, deve ser avaliado cuidadosamente o risco-beneficio da imunizacao
u
progressao de uma doenca neuroldgica grave.

Tal como com todas as vacinas injectaveis, deve ter-se disponivel de imediato tratamento %@
apos

adequado e supervisdo médica para os raros casos de reacc¢ao anafilactica que possam 0\

administrag¢do da vacina. K
1!

Infanrix Penta deve administrado com precaucdo a individuos com trombocit '@ problemas da
coagulagdo, dado que nestes individuos pode ocorrer hemorragia apds uma i acao
intramuscular.

Infanrix Penta ndo deve ser administrado por via intravascular ou por @adérmica em
circunstancia alguma.

Infanrix Penta ndo ira prevenir a doenca causada por outre atogénicos, além de
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordete ssis, virus da hepatite B, poliovirus
ou Haemophilus influenzae tipo b. No entanto pode-sgfes que a hepatite D seja prevenida pela

imunizagdo, visto a hepatite D (causada pelo a*nte delta) nao ocorrer na auséncia de infeccao pelo
virus da hepatite B.
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Tal como com qualquer vacina, uma resposta imwnitaria protectora pode ndo ser obtida em todos os
individuos vacinados (ver sec¢do 5.1).

A infeccdo pelo viruSida VIH ndo € considerada como uma contra-indicag@o. A resposta imunoldgica
esperada pode ni tida apds vacinacao de doentes imunodeprimidos.

O potepdt co)de apneia e a necessidade de monitorizagdo respiratoria durante 48-72 horas devem
ser consie 0s quando se administra a primo-imuniza¢ao em lactentes muito prematuros (nascidos <
Shde gestacdo) e particularmente nos que apresentam historia prévia de imaturidade

d.
beneficio da vacinagdo € elevado neste grupo de lactentes, a vacinacdo ndo deve ser suspensa
diada.

4.5 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao
Estudos clinicos demonstraram que Infanrix Penta pode ser administrado simultaneamente com
vacinas contra Haemophilus influenzae tipo b. Nestes estudos clinicos, as vacinas injectaveis foram

administradas em locais de injeccao diferentes.

Nao existem dados relativamente a eficacia e seguranga da administracdo simultanea de Infanrix Penta
e da vacina contra Sarampo-Papeira-Rubéola.



Tal como acontece com outras vacinas, nos doentes que estejam a fazer terap€utica imunossupressora,
pode ndo ser possivel obter uma resposta adequada.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Uma vez que Infanrix Penta ndo se destina a ser utilizado em adultos, ndo existe informagao
disponivel nos humanos sobre o uso durante a gravidez ou aleitamento nem estudos adequados de

reprodu¢do em animais.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

N3o relevante. b
4.8 Efeitos indesejaveis @
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° Ensaios clinicos: \

O perfil de seguranga, a seguir apresentado, baseia-se nos dados de mais de 1Q. &duos.
Virtualmente em todos os casos, Infanrix Penta foi administrado ao mesmo t a vacina de Hib.

na reactogenicidade local e febre apds a vacinagdo de refor¢co com In nta, relativamente a

Tal como tem sido observado para o DTPa e combinagdes contendo D @E imotificado um aumento
vacinacao primaria.

- Tabela resumo das reac¢des adversas (ensaios clina O

Os efeitos indesejaveis sdo apresentados em ordem d de gravidade dentro de cada classe de

frequéncia. ‘

As frequéncias por dose sdo referidas do se 'n@o:

Muito frequentes: (>1/10)

Frequentes: (>1/100, <1/%O

Pouco frequentes: (>1/1.000,

Raros: .000)
Muito raros:

Doencas do sistema

Pouco frequentes: sofiplénegia

Muito raros: co BeSHcom ou sem febre)

1as toracicas e do mediastino:
. tosse

D strointestinais:
tes: diarreia, vomitos

feccOes dos tecidos cutdneos e subcutaneos:
Pouco frequentes: dermatite, erupcao cutanea
Muito raros: urticaria

Doencas do metabolismo e da nutricdo:
Muito frequentes: perda de apetite

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragdo
Muito frequentes: febre > 38°C, inchago no local de injec¢ao (< 50 mm), fadiga, dor, vermelhidao




Frequentes: febre> 39,5°C, inchago no local de injecgdo (> 50 mm)*, reacgdes no local de injecgdo,
incluindo endurecimento

Pouco frequentes: inchago difuso no membro onde foi administrada a injec¢ao, algumas vezes

envolvendo a articulagdo adjacente™

Perturbacdes do foro psiquiatrico

Muito frequentes: choro nio habitual, irritabilidade, agitacdo

Pouco frequentes: nervosismo

o Farmacovigilancia pés-comercializagdo:

Doencas do sistema nervoso

Colapso ou estado semelhante ao estado de choque (episddio de hiporreactividade e h1poton1a

Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino:

Apneia [ver sec¢do 4.4 para apneia em lactentes muito prematuros (< 28 semanas de

Perturbacgdes gerais e alteracoes no local de administragdo

Inchago de todo 0 membro onde foi administrada a injecgao*

Doencas do sistema imunitario:

Reaccdes alérgicas, incluindo reacgdes anafilaticas e anafilactoides

. Experiéncia com a vacina da hepatite B:

Em casos extremamente raros, t€ém sido reportados casos
Guillain-Barré, encefalopatias, encefalites € meningit

vacina.

Tem sido notificada trombocitopneia apds a vaci
L 2

* As criancas imunizadas com vacinas conte

manifestarem reac¢des de inchago apo

criangas imunizadas com vacinas ¢

fim de 4 dias.

4.9 Sobredosagem

Nao foram descritos s obredosagem.
5.  PROP, ES FARMACOLOGICAS
2
51 \ ades farmacodinimicas
G acoterapéutico: vacinas combinadas bacterianas e virais, codigo ATC: JO7TCA12

QQ

O

(o

&
O
S

estabelecida relagdo causal com a

ontra a hepatite B.

d@sia, neuropatia, sindrome de

n se convulsa acelular tém maior probabilidade de
inisfracdo da dose de refor¢o, comparativamente as
da a célula. Estas reacc¢des resolveram-se em média ao

esultados obtidos nos estudos clinicos para cada um dos componentes sdo resumidos nas tabelas a

guir:

Percentagem de individuos com titulos de anticorpos > ao ponto de corte do ensaio um més apos
a primo-vacina¢ao com Infanrix Penta

O

Anticorpo

(ponto de corte)

3-5 6-10-14 | 1.5-3.5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4.5-6
meses | semanas | meses meses meses meses meses
N=168 | N=362 N=55 N=326 N=1146 N=884 | N=554

Y% % Y% Y% Y% Y% Y%




Anti-difteria 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
(0,1 Ul/ml)

Anti-tétano 99,4 100 100 100 100 99,4 100
(0,1 Ul/ml)

Anti-PT 100 99,7 100 100 99,7 99,4 100
(5 U EL./ml)

Anti-FHA 100 99,4 100 100 100 99,5 100
(5 U EL./ml)

Anti-PRN 100 100 100 100 99,8 99,5 100
(5 U EL./ml)

Anti-HBs 96,8 98,7 100 98,4 99,4

(10 mUl/ml)

Anti-Polio tipo 1 97,4 99,4 ND 99,6 99,7

(diluicdo de 1/8)

Anti-Polio tipo 2 94,7 99,2 ND 97,1 99,6

(diluicdo de 1/8) T

Anti-Polio tipo 3 99,3 994 ND 99.6 99,9

(dilui¢do de 1/8) T

N= nimero de individuos

ND= nao determinado Q

“num subgrupo de lactentes em que a vacina da hepatite B ndo foi ad a nascenca, 80,2% dos
individuos apresentaram titulos anti-HBs > 10 mUI/ml

1 ponto de corte aceite como indicativo de protec¢ao

Percentagem de individuos com titulos de anticorpos _J de corte do ensaio um més apés

a vacinacao de refor¢co com Infanrix Penta Q
Anticorpo Vacinagio de reforco aps 11/12"% Vacinaciio de refor¢o durante o

n
(ponto de corte) meses de idade apos,o %a segundo ano de vida apos o
de primo-vacinacaotaosy3¢5 esquema de primo-vacinacio de
: trés doses
N=350
%
Anti-difteria 100
(0,1 Ul/ml)
Anti-tétano 100
(0,1 Ul/ml)
Anti-PT 100 99,7
(5 U EL. /ml)
Anti-FHA 100 99,7
100 99,7
100 98,9
i-Polio tipo 1 100 99,7
iluigdo del/8) T
Anti-Polio tipo 2 100 100
(diluigdo del/8) T
Anti-Polio tipo 3 100 100
(diluicdo del/8)

N= ntimero de individuos
T ponto de corte aceite como indicativo de proteccdo

Como a resposta imunoldgica aos antigénios da tosse convulsa apos administragdo de Infanrix Penta
¢ equivalente a de Infanrix, é expectavel que a eficacia protectora das duas vacinas seja equivalente.
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A eficacia clinica protectora do componente relativo a tosse convulsa do Infanrix, contra a tosse
convulsa tipica definida pela OMS (> 21 dias de tosse paroxistica) foi demonstrada em:

- um estudo prospectivo de contactos domésticos, conduzido em ocultagao, realizado na
Alemanha (esquema de administragdo de 3, 4, 5 meses)
Com base em dados recolhidos de contactos secundarios em agregados domésticos onde havia
um caso indice com tosse convulsa tipica, a eficacia protectora da vacina foi de 88,7%.

- num estudo de eficacia patrocinado pelo NIH, efectuado em Italia (esquema de administragao de
2, 4, 6 meses), a eficacia da vacina foi de 84%. Num seguimento da mesma populagdo inclui
no estudo, a eficacia da vacina foi confirmada até aos 60 meses apds conclusdo da vacinaca
primaria sem administracdo da dose de refor¢o de tosse convulsa.

Os resultados de um seguimento a longo prazo na Suécia demonstraram que as vacinagrde’tosse

convulsa acelular sdo eficazes nos lactentes quando administradas de acordo com o e a

vacinagdo primaria aos 3 ¢ 5 meses, com uma dose de reforgo administrada aproxim &e ¢ aos 12

¢ iminuida aos 7-
s€cunda dose de

ram previamente

meses. Contudo, os dados indicam que a proteccdo contra a tosse convulsa p
8 anos de idade com o esquema aos 3-5-12 meses. Isto sugere que € necessarj
refor¢o da vacina contra a tosse convulsa em criangas com 5-7 anos de idade

vacinadas seguindo este esquema particular de vacinacgao. &
rsi

anos em mais de 90% das criancas com a administragdo de 4 dgfes @e Infanrix Penta. Os niveis de

Foi demonstrado que os anticorpos protectores contra a hepatite B pe durante pelo menos 3,5
anticorpos ndo foram diferentes do que foi observado nur%lelo, onde foram administradas 4

doses de vacina monovalente contra a hepatite B.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

A avaliagdo das propriedades farmacocinéti® @equerida para as vacinas.

de seguranga, toxicidade especi icidade de dose repetida e compatibilidade dos componentes.

)

6. INFORMACQ ACEUTICAS

5.3 Dados de seguranca pré-clinico
Os dados nao clinicos ndo revel@( risco para o ser humano, segundo estudos convencionais
a’

6.1 Lista dos ientes

Cloretq &, sadio (NaCl)
Meio 199,¢c do principalmente aminoacidos, sais minerais, vitaminas
@ eparacdes injectaveis.

@uvantes, ver seccao 2.

2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade
3 anos.

Apds remocdo do frigorifico, a vacina mantém-se estavel durante 8 horas a 21°C.

8

O



6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C)
Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
6.5 Natureza e contetido do recipiente

0,5 ml de suspensdo em seringa pré-cheia (vidro tipo I) com travdo de émbolo (butilo). t O

Embalagens de 1, 10, 20 e 50 unidades com ou sem agulhas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes. 2 \mi

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Durante o armazenamento, pode ser observado um deposito branco e sobren &Qsparente. Tal
ndo constitui um sinal de deterioragao. 6

A seringa deve ser bem agitada, de modo a obter-se uma suspensio br@wa homogeénea.

A suspensdo de DTPa-HBV-IPV deve ser inspeccionada vi ual para detecgdo de qualquer
particula estranha e/ou a alteragdo do aspecto fisico. Na e dade de se observar uma destas
situagdes, rejeitar a vacina.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devean ser e@dcs de acordo com as exigéncias locais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE ODUCAO NO MERCADO

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

B-1330 Rixensart, Q
Bélgica @

8. NUMERO(SDAWUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/00/153

EU/1/00M 0

EU/1/00;

/00/153/006
1/00/153/007
U/1/00/153/008
EU/1/00/153/009
EU/1/00/153/010

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 23 de Outubro de 2000
Data da tltima renovacdo: 23 de Outubro de 2005
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Informagdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXO I1
O

FABRICANTES DAS SUBSTAN%\CTIVAS DE
ORIGEM BIOLOGICAE T A AUTORIZACAO
DE FABRICO RESPONSAVER PELA LIBERTACAO DO
LOTE .

CONDICOES DA AU ZACAO DE INTRODUCAO

NO MERCAD(O
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A. FABRICANTES DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes das substincias activas de origem bioldgica

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

Bélgica éo
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG

Emil-von-Behring-Str. 76,

D-35041 Marburg . <v

Alemanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote \OK

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

1330 Rixensart %
Bélgica

B. CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRO@O NO MERCADO

e CONDICOES OU RESTRICOES RE ATI\@O FORNECIMENTO E UTILIZACAO
IMPOSTAS AO TITULAR DA AUT CAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Medicamento sujeito a receita médica.

. CONDICOES OU RESTR@M RELACAO A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ

DO MEDICAMENTO Q
Nio aplicavel. @

. OUTRAS CO S

Sistema de farm 11&ncia
O Titular da @ 30 de Introducdo no Mercado deve assegurar que o sistema de

farmacgVigilncid) tal como descrito na versdo 3.06 apresentada no Modulo 1.8.1. da Autorizagdo de
Introd X
merca

ercado, esta implementado e em funcionamento antes e enquanto o produto estiver no

itular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ira submeter os RPSs de 2 em 2 anos.

O Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado deve informar a Comissdo Europeia sobre os
planos de comercializagdo do medicamento autorizado pela presente deciséo.

Libertagdo oficial do lote: nos termos do artigo 114.° da Directiva 2001/83/EC, com as altera¢des que

lhe foram introduzidas, a libertacdo oficial do lote sera feita por um laboratorio estatal ou um
laboratdrio designado para esse efeito.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
1 SERINGA PRE-CHEIA SEM AGULHA

10 SERINGAS PRE-CHEIAS SEM AGULHAS

20 SERINGAS PRE-CHEIAS SEM AGULHAS

50 SERINGAS PRE-CHEIAS SEM AGULHAS

1 SERINGA PRE-CHEIA COM 1 AGULHA

10 SERINGAS PRE-CHEIAS COM 10 AGULHAS
20 SERINGAS PRE-CHEIAS COM 20 AGULHAS
50 SERINGAS PRE-CHEIAS COM 50 AGULHAS
1 SERINGA PRE-CHEIA COM 2 AGULHAS

10 SERINGAS PRE-CHEIAS COM 20 AGULHAS

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

-

Infanrix Penta, Suspensdo injectavel \
Vacina (adsorvida) contra difteria (D), tétano (T), tosse convulsa (component&éc (Pa), hepatite
B (rADN) (HBV) e poliomielite (inactivado) (IPV)

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) %
1 dose (0,5 ml): a O
Toxoéide da difteria’ ® >30 Ul
Toxdide do tétano' >40 Ul
Antigénios Bordetella pertussis

(Toxoide de tosse convulsa', Hemaglutinina fil tosa , Pertactinal) 25,25, 8 microgramas
Antigénio de superficie da Hepatite B ¢ 10 microgramas

Poliovirus (inactivado) tipo 1, 2, 3 40, 8,32 UD

'adsorvido em Al(OH), O 0,5 miligramas AI**
*adsorvido em AIPO, Q 0,2 miligramas de AI’*

3. LISTA DOS EX ES

Cloreto de sédio
Meio 199 conte incipalmente aminoacidos, sais minerais, vitaminas

Agua para p@ s injectaveis
2

m& A FARMACEUTICA E CONTEUDO
[/

efisdo injectavel
ringa pré-cheia
dose (0,5 ml)

10 seringas pré-cheias
10 x 1 dose (0,5 ml)

20 Seringas pré-cheias
20 x 1 dose (0,5 ml)

50 seringas pré-cheias
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50 x 1 dose (0,5 ml)

1 seringa pré-cheia + 1 agulha
1 dose (0,5 ml)

10 seringas pré-cheias + 10 agulhas
10 x 1 dose (0,5 ml)

20 seringas pré-cheias + 20 agulhas
20 x 1 dose (0,5 ml)

50 seringas pré-cheias + 50 agulhas
50 x 1 dose (0,5 ml)

1 seringa pré-cheia + 2 agulha * E
1 dose (0,5 ml) \

10 seringas pré-cheias + 20 agulhas é
10 x 1 dose (0,5 ml) \

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar a O

Via intramuscular
Agitar antes de usar Q

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QU EDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VIST IANCAS

Manter fora do alcance e da vista ds
| 7. OUTRAS ADVERTE S ESPECIAIS, SE NECESSARIO |
8. PRAZODE ADE |

VAL: MM/ @'

2
9, ONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
@ar no frigorifico
congelar

onservar na embalagem de origem para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL
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11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/00/153/001 — 1 seringa pré-cheia sem agulha
EU/1/00/153/002 — 10 seringas pré-cheias sem agulhas
EU/1/00/153/003 — 20 seringas pré-cheias sem agulhas
EU/1/00/153/004 — 50 seringas pré-cheias sem agulhas
EU/1/00/153/005 — 1 seringa pré-cheia com 1 agulha
EU/1/00/153/006 — 10 seringas pré-cheias com 10 agulhas
EU/1/00/153/007 — 20 seringas pré-cheias com 20 agulhas
EU/1/00/153/008 — 50 seringas pré-cheias com 50 agulhas
EU/1/00/153/009 — 1 seringa pré-cheia com 2 agulhas
EU/1/00/153/010 — 10 seringas pré-cheias com 20 agulhas

@V

13. NUMERO DO LOTE 6

LOTE: a%

*

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DIS%A:A%I’JBLICO

Medicamento sujeito a receita médica

| 15. INSTRUCOES DE UTI

| 16. INFORMA(:AO)&ILLE
Na

Foi aceite a Justlﬁcagao J)ara nao incluir a informag¢do em Braille

6\0
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO ‘

Infanrix Penta
Suspensdo injectavel

DTPa-HBV-IPV O
" 6

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

4

N\

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL. 0
4. NUMERO DO LOTE @

LOTE: ? 0
‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME (%2 UN%E

*

1 dose (0,5 ml) \

| 6. OUTRAS

O
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Infanrix Penta, Suspensao injectavel

Vacina (adsorvida) contra difteria (D), tétano (T), tosse convulsa (componente acelular) (Pa), hepatite

B (rADN) (HBV) e poliomicelite (inactivado) (IPV)

Leia atentamente este folheto antes da crianca receber esta vacina.

R N

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Esta vacina foi receitada para a crianga. Nao deve da-la a outros.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto: ¢ $
. Que ¢ Infanrix Penta e para que ¢ utilizado K\

Antes da crianga receber Infanrix Penta
Como ¢ administrado Infanrix Penta O
Efeitos secundarios possiveis 0

Como conservar Infanrix Penta

Outras informagdes %

O QUE E INFANRIX PENTA E PARA QUE E HI‘IO

Infanrix Penta ¢ uma vacina usada para proteger a crian: cinco doencas:

Difteria: uma infeccdo bacteriana gravegque afecta principalmente as vias aéreas e, por vezes, a
pele. As vias aéreas ficam inchadas, provgcando problemas respiratorios graves e, por vezes,
asfixia (falta de ar). A bactéria tambémili uma toxina. Isto pode causar lesdes nervosas,
problemas no coragdo (cardiacos) e mesnig,a morte.

Tétano: a bactéria do tétanom rganismo através de cortes, arranhdes ou feridas na pele.

As feridas com maior pro i de ficar infectadas com tétano s@o as queimaduras,
fracturas, feridas profu u feridas com terra, p6, excrementos de cavalo ou farpas de
madeira no interior. 5r1a liberta uma toxina. Isto pode causar rigidez nos musculos
(muscular), espas ulares dolorosos, convulsdes e até a morte. Os espasmos musculares
podem ser sufi emente fortes para causar fracturas dos ossos da coluna vertebral.

Tosse cov@(pertussis): uma doenga altamente infecciosa que afecta as vias aéreas. Causa
pegiodds d se grave que podem levar a problemas com a respiracdo. Normalmente a tosse é
aco

X a por ruido. A tosse pode durar um ou dois meses ou mais. A tosse convulsa
ambemy pode causar otites, infecgdes toracicas (bronquites) que podem ser prolongadas,
% 0es nos pulmoes (pneumonia), convulsoes, lesdo no cérebro (cerebral) e até a morte.

Qlepatite B ¢ causada pelo virus da hepatite B. Causa inchago do figado. O virus é encontrado

nos fluidos corporais, tais como secregdes vaginais, sangue, sémen, ou saliva das pessoas
infectadas.

Poliomielite (Polio): uma infecgdo viral. Muitas vezes a poliomielite € apenas uma doenga
ligeira. Mas, por vezes, pode ser muito grave e causar lesdo permanente ou mesmo morte. A
poliomielite pode fazer com que nio se consiga mover os musculos (paralisia). Isto inclui os
musculos necessarios para respirar ou andar. Os bragos ou as pernas afectados por esta doenga
podem sofrer distor¢ao (deformacao) dolorosa.

Como funciona a vacina
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2.

Infanrix Penta ajuda o organismo da crianca a produzir a sua propria proteccdo (anticorpos). Isto ira

proteger a crianga contra estas doengas.

Tal como com todas as vacinas, Infanrix Penta podera ndo proteger inteiramente todas as criancas
vacinadas.

A vacina ndo pode causar as doengas contra as quais protege a crianga.

ANTES DA CRIANCA RECEBER INFANRIX PENTA

Infanrix Penta nao deve ser administrado se:

a crianga tem alergia (hipersensibilidade) a

- Infanrix Penta, ou a qualquer outro componente de Infanrix Penta (listados na Secgado 6

- neomicina ou polimixina (antibi6ticos).
Os sinais de uma reacgao alérgica podem incluir erupgio cutdnea com comichad? dificildade em
respirar e inchago da face ou da lingua.
a crianga ja teve uma reaccao alérgica a qualquer vacina contra difteria, tét e convulsa,
hepatite B ou poliomielite.
a crianga ja teve problemas neurologicos nos 7 dias seguintes a adminigtr
contendo um componente contra a tosse convulsa.
a crianga tiver uma infec¢do grave com temperatura elevada (aci °C).
Uma infecgdo ligeira, tal como uma constipagdo, ndo deve ser u lema mas fale primeiro
com o médico.

€ uma vacina

Infanrix Penta ndo deve ser administrado se alguma das ¢ §cs"anteriores se aplicar a crianga. Se
ndo tiver a certeza, fale com o seu médico ou farmacéuti da administracdo de Infanrix Penta a
crianga.

Tome especial cuidado com Infanrix Penta

Confirme com o seu médico ou farmacéutico anfes da administra¢do da vacina a crianca se:

apos administragdo anterior Penta ou outra vacina contra a tosse convulsa , a crianca
teve quaisquer problemas ctalmente:

- temperatura elevada ( e 40°C) nas 48 horas seguintes a vacinagao
- um colapso ou estad@\hante ao estado de choque nas 48 horas seguintes a vacinagdo
¢

- choro persistente 30 de 3 horas ou mais, nas 48 horas seguintes a vacinagdo

- convulsodes, ¢ set temperatura, ocorridas no periodo de 3 dias ap6s vacinagdo
a crianga t doenga nao diagnosticada ou progressiva do cérebro ou de epilepsia, que ndo
se encont olada. Apds o controlo da doenga a vacina pode ser administrada.

a griarnca t ualquer problema de coagulagdo do sangue ou se faz ndodoas negras com
i
tem tendéncia a fazer convulsdes devido a febre ou se existe historia familiar desta
encia.
a das condi¢des anteriores se aplicar a crianga (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu
0 ou farmacéutico antes da administra¢do de Infanrix Penta a crianca.

o utilizar com outros medicamentos ou vacinas

Informe o seu médico se a crianga estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, ou se recentemente recebeu outra vacina.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Infanrix Penta
Esta vacina contém neomicina e polimixina (antibidticos). Informe o seu médico se a crianga ja teve
uma reacg¢fo alérgica a estes componentes.
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3. COMO E ADMINISTRADO INFANRIX PENTA

Qual a quantidade administrada
e A crianga ird receber um total de duas ou trés injec¢des (doses), com um intervalo de pelo
menos 1 més entre cada injecg@o (dose).
e O médico ou o enfermeiro irdo informa-lo(a) sobre quando a crianga deve regressar para as
injecgoes (doses) seguintes.
o Se forem necessarias injecgoes (doses) adicionais (“reforgos”), o médico ira informa-lo(a).

Como é administrada a vacina O
o [nfanrix Penta serd administrada como uma injec¢do num musculo.
# A vacina nunca devera ser administrada num vaso sanguineo ou dentro da pele.

Se a crianca faltar a uma dose
e Sec a crianca faltar a uma injec¢do programada, ¢ importante que marque outra cOnsultd.
e Certifique-se que a crianca completa o esquema de vacinac¢iao. Caso contrﬁ anca

podera nao ficar completamente protegida contra as doencas. O

Como todos os medicamentos, Infanrix Penta pode causar efeitos secu @ 0S, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas. Podem ocorrer os seguintes efgiteg secundarios com esta vacina:

Reaccoes alérgicas e
Se a crianga tiver uma reac¢do alérgica, consulte imec@@ 0 médico. Os sinais podem incluir:
lh

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

e crupgdo cutanea que podem ser com comichao ou

e inchaco dos olhos e face |

e dificuldade em respirar ou em engolir ¢ @

e queda subita na pressao sanguinea e perdatde‘edghsciéncia

Estes sinais geralmente tém inicio poucgsdepois dg a injeccao ser administrada. Fale imediatamente
com um médico se ocorrerem depoi 0 consultorio.

Consulte imediatamente o médico sua crianca apresentar algum dos seguintes efeitos
secundarios graves:

e colapso

e alturas em que perd€ a @gnsciéncia ou tem falta de conhecimento

e convulsdes — po orrer quando tem febre

Estes efeitos secufidarios verificam-se muito raramente com outras vacinas contra a tosse convulsa.
Ocorrem geralmcnte a0 prazo de 2 a 3 dias apds a vacinagdo.

2
Os out % secundarios incluem:

uentes (estes podem ocorrer em mais de 1 em cada 10 doses da vacina)
emsacao de cansago
o N perda de apetite
temperatura elevada, de 38°C ou mais
e inchaco, dor e vermelhidao no local onde a injec¢@o foi administrada
e choro fora do habitual
e sentir-se irritavel ou inquieto.

Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em cada 10 doses da vacina)
e diarreia

e sentir-se doente (vOmitos)

e temperatura elevada, superior a 39,5°C
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e inchaco superior a 5 cm ou ndédulo duro no local onde a injecg¢do foi administrada.

Pouco frequentes (estes podem ocorrer até 1 em cada 100 doses da vacina)
e sentir-se sonolento

tosse

comichéo (dermatite), erupgdo cutanea

grande incha¢o no membro onde foi administrada a injec¢ao

sentir-se nervoso.

Muito raros (estes podem ocorrer com até 1 em 10.000 doses da vacina) O
e nos recém-nascidos que nasceram muito prematuramente (antes ou as 28 semanas de gestacdo)
podem ocorrer falhas mais longas que o normal entre as respiracdes, 2-3 dias apos a vacinaca

e paragens respiratorias temporarias (apneia)
e ecrupgdo cutanea com nddulos (urticaria)

. . .. C *
e inchago em todo o membro onde foi administrada a injeccao. \$
&50

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secu
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR INFANRIX PENTA %0

e Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Nao utilize Infanrix Penta apds o prazo de validade i mbalagem exterior. O prazo de

validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

e Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

e Conservar na embalagem de origem para proteger da luZ.

e Nao congelar. A congelacao destréi a vaci

e Os medicamentos nio devem ser elimirfido alizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicame e que j& ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a

proteger o ambiente. O
6. OUTRA INFORMACAQ
Qual a composicao de @’enta
- As substancia$iactivas sdo:

ndo menos de 30 Ul
ndo menos de 40 Ul

§%0ide de tosse convulsa' 25 micrograma
emaglutinina filamentosa' 25 micrograma

Pertactina' 8 micrograma
ntigénio de superficie da Hepatite B** 10 micrograma
Poliovirus (inactivado)
tipo 1 (estirpe Mahoney)* 40 Unidades D de antigénio
tipo 2 (estirpe MEF-1)* 8 Unidades D de antigénio
tipo 3 (estirpe Saukett) * 32 Unidades D de antigénio
'adsorvido em hidréxido de aluminio hidratado (Al(OH);) 0,5 miligrama AI’*
*produzido em células de levedura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia de ADN
recombinante
*adsorvido em fosfato de aluminio (AIPO,) 0,2 miligrama AI’"

*propagado em células VERO
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Os outros componentes de Infanrix Penta sdo: cloreto de s6dio (NaCl), meio 199 contendo
principalmente aminoacidos, sais minerais, vitaminas e agua para preparacdes injectaveis.

Qual o aspecto de Infanrix Penta e conteudo da embalagem

e Infanrix Penta € um liquido branco, ligeiramente leitoso e apresenta-se em seringa pré-cheia (0,5
ml).

e Infanrix Penta esta disponivel em embalagens de 1, 10, 20 ¢ 50 unidades, com ou sem agulhas.

e E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante bo

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de ’Institut 89 @
B-1330 Rixensart ’\

Bélgica
Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o repre t‘cal do Titular
da Autorizacao de Introducdao no Mercado:
Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/L Q
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSrmthKhn@v
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +32.2 65 11
Boarapus
I'nmakcoCmutKiaitn EOO/]] line Kft.
yi. lumutsp Manos 611.10 : -1-2255300
Codus 1408
Ten. + 359295310 34
Ceska republika \ Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 420222 001 111 \ Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com Q
Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pha GlaxoSmithKline BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschlan % Norge
Glaxo ing/GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
Tel: + 48 60448701 TIf: +47 22 70 20 00
produ O@gsk.com firmapost@gsk.no
Osterreich
oSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
el: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
EArada Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z.0.0.
TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
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Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: +34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: +351 21412 95 00
FIL.PT@gsk.com

France Romainia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com t

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o. @

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00 * m
medical x.si@gsk.com K\

island Slovenska republika Q

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slova R

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)2 48 26 11
recepcia.sk@gsk%

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmi e Oy

Tel:+39 04 5921 81 11 Puh/Fels 0303030
Finla%info@gsk.com

Kvnpog Svegige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd ' GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357223970 00 ¢ %el: +46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com

Latvija O United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA Q GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 6 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
lv-epasts@gsk.com @ customercontactuk@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Ligtuva®AB
Tel. +370 5 264
info.lt@gsk.
L 2

Este fi N)l aprovado pela tltima vez em

I pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
a de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.cu.

informacio que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de saude:

Durante o armazenamento, pode observar-se um depdsito branco e sobrenadante limpido. Tal ndo
constitui um sinal de deterioracdo.

A seringa deve ser bem agitada, de modo a obter-se uma suspensao branca, turva ¢ homogénea.

A suspensdo de difteria, tétano, tosse convulsa acelular, hepatite B recombinante (adsorvida) e
poliomielite inactivada (DTPa-HBV-IPV) deve ser inspeccionada visualmente para detec¢ao de
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qualquer particula estranha e/ou a alteracdo do aspecto fisico. Na eventualidade de se observar uma
destas situagoes, rejeitar a embalagem.
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