PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Infanrix hexa, prasok a suspenzia na injek¢nu suspenziu.

Ockovacia latka proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis (acelularna zlozka) (Pa), hepatitide B (rDNA)
(HBV), poliomyelitide (inaktivovana) (IPV) a Haemophilus influenzae typ b (konjugovana,
adsorbovand) (Hib).

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstiticii obsahuje:

Diftériovy toxoid! nie menej ako 30 medzinarodnych jednotiek (IU)
Tetanovy toxoid! nie menej ako 40 medzinarodnych jednotiek (IU)
Antigény Bordetella pertussis

Pertusovy toxoid (PT)! 25 mikrogramov

Filament6zny pertusovy hemaglutinin (FHA)! 25 mikrogramov

Pertaktin (PRN)! 8 mikrogramov
Povrchovy antigén hepatitidy B (HBs)** 10 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany) (IPV)

typ 1 (kmeti Mahoney)* 40 jednotiek D antigénu

typ 2 (kmeit MEF-1)* 8 jednotiek D antigénu

typ 3 (kmen Saukett)* 32 jednotiek D antigénu
Polysacharid Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramov
(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid, PRP)?
konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosic priblizne 25 mikrogramov
'adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity (AI(OH)s3) 0,5 miligramu AI**
2yyrabany na kulture buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae) technologiou rekombinantnej DNA
‘adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (AIPOs) 0,32 miligramu AI**

‘pomnozeny na bunkach VERO

Tato ockovacia latka moze obsahovat’ stopové mnozstva formaldehydu, neomycinu a polymyxinu,
ktoré sa pouzivaju v procese vyroby (pozri Cast’ 4.3).

Pomocné latky so znamym téinkom
Tato oc¢kovacia latka obsahuje 0,057 nanogramov 4-aminobenzoovej kyseliny v davke
a 0,0298 mikrogramov fenylalaninu v davke (pozri ¢ast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a suspenzia na injek¢énu suspenziu.

Zlozka diftéria, tetanus, pertussis (acelularna zlozka), hepatitida B, inaktivovana poliomyelitida
(DTPa-HBV-IPV) je biela zakalena suspenzia.

Lyofilizovana Haemophilus influenzae typ b (Hib) zlozka je biely prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie



Infanrix hexa je uréeny na zakladné o¢kovanie a aplikaciu posiliiovacej davky doj¢atam vo veku od
6 tyzdiov a batol'atam proti diftérii, tetanu, pertussis, hepatitide B, poliomyelitide a pred ochorenim,
ktoré sposobuje Haemophilus influenzae typ b.

Pouzitie ockovacej latky Infanrix hexa ma byt v stilade s oficialnymi odporaéaniami.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Zakladné ockovanie

Zakladna ockovacia schéma pozostava z dvoch alebo troch (0,5 ml) davok, ktoré sa maji podat’
podl’a oficialnych odporucani (v tabul’ke niZSie v tejto Casti a v Casti 5.1 st uvedené schémy hodnotené
v klinickych skasaniach).

Rozsireny program imunizacie (vo veku 6, 10, 14 tyzdiov) sa méze pouzit' len vtedy, ak bola davka
ockovacej latky proti hepatitide B podana hned’ po narodeni.

Kde bola davka ockovacej latky proti hepatitide B podana hned’ po narodeni:
e Infanrix hexa sa mdze pouzit’ ako nahrada doplnkovych davok ockovacej latky proti
hepatitide B od Sest’ tyzdnov veku Zivota.. Ak sa druhd davka ockovacej latky proti hepatitide B
vyzaduje pred tymto vekom, mdze sa pouzit monovalentna ockovacia latka proti hepatitide B.
e Infanrix hexa sa mdze pouzit’ v programe zakladného ockovania zmieSanou
pentavalentnou/hexavalentnou o¢kovacou latkou v sulade s oficialnymi odporacaniami.

Maju sa dodrziavat’ lokalne zavedené imunoprofylaktické opatrenia proti hepatitide B.

Infanrix hexa sa mo6Zze nahradit’ podanim pentavalentnej ockovacej latky subezne s ockovacou latkou
proti hepatitide B.

Podanie posiliiovacej davky

Po 2-davkovom alebo 3-davkovom zakladnom ockovani Infanrixom hexa sa ma podat’ posiliiovacia
davka Infanrixu hexa aspon 6 mesiacov po poslednej davke zakladného oCkovania (v tabul’ke nizsie

v tejto Casti a v Casti 5.1 st uvedené schémy hodnotené v klinickych skuSaniach).

Infanrix hexa sa moéze pouzit’ ako posiliiovacia davka u osob, ktoré pocas zakladného oc¢kovania
dostali in1 hexavalentnti ockovaciu latku alebo pentavalentni DTPa-IPV+Hib ockovaciu latku spojenu
s monovalentnou o¢kovacou latkou proti hepatitide B.

Ak nie je dostupna posiliiovacia davka hexavalentnej ockovacej latky obsahujucej DTPa (diftéria,
tetanus a pertussis (aceluldrna zlozka)), musi sa podat’ minimalne davka Hib ockovacej latky.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ ockovacej latky Infanrix hexa u deti starSich ako 36 mesiacov neboli

stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Zakladné Podanie VSeobecné hPadiska
oc¢kovanie posiliiovacej
davky
Uplne donosené dojéati
3-davkoveé Posiliovacia davka | ¢  Medzi podanim davok zakladného ockovania ma
sa musi podat’. uplynut’ aspoil 1 mesiac.
e Posiliiovacia davka sa ma podat’ aspoii 6 mesiacov
po poslednej davke zakladného okovania a
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najlepsie pred dosiahnutim veku 18 mesiacov.

2-davkové Posiliovacia davka | ¢  Medzi podanim davok zékladného ockovania maju

sa musi podat’. uplynuat asponi 2 mesiace.

e Posiliiovacia davka sa ma podat’ aspoii 6 mesiacov
po poslednej davke zakladného ockovania a
najlepsie vo veku medzi 11 a 13 mesiacmi.

Pred¢asne narodené dojcata, ktoré sa narodili aspoii po 24 tyZdiioch gestacného veku

3-davkové Posilfiovacia davka | ¢  Medzi podanim davok zékladného ockovania ma

sa musi podat’. uplynat aspon 1 mesiac.

e Posiliiovacia davka sa ma podat’ aspoii 6 mesiacov
po poslednej davke zakladného oc¢kovania a
najlepsie pred dosiahnutim veku 18 mesiacov.

Sp6sob podavania

Infanrix hexa je urceny na hlboku intramuskuldrnu aplikaciu, d’alSie injekcie prednostne do roznych
miest (do opacnej koncatiny).

Pokyny na rekonstitaciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
alebo na formaldehyd, neomycin a polymyxin.

Precitlivenost’ po predchadzajucej aplikacii ockovacich latok proti diftérii, tetanu, pertussis,
hepatitide B, polio alebo Hib ockovacej latky.

Infanrix hexa je kontraindikovany u dojciat alebo batoliat s encefalopatiou neznamej etiologie, ktora
sa objavila do 7 dni po predchadzajicom o¢kovani s o¢kovacou latkou obsahujtiicou pertusovt zlozku.
Za tychto okolnosti sa musi o¢kovanie proti pertussis prerusit’ a moze pokracovat’ o¢kovacia schéma
diftéria-tetanus, hepatitida B, polio a Hib ockovacimi latkami.

Podobne ako pri inych ockovacich latkach sa aplikécia Infanrix hexa musi odlozit’ u jedincov
so zavaznym akatnym horuckovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie sa nepovazuje
za kontraindikaciu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacatim ockovania je potrebné urobit’ podrobni anamnézu (najmé s ohl'adom na predchadzajuce
ockovanie a na mozny vyskyt neziaducich G¢inkov) a klinické vysetrenie ockovaného.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke sa ochranna imunitna odpoved nemusi vytvorit’ u vetkych
ockovanych (pozri cast’ 5.1).

Infanrix hexa nechrani pred ochorenim spdsobenym patogénmi inymi ako Corynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus hepatitidy B, poliovirus alebo Haemophilus
influenzae typ b. Je v§ak mozné ocakavat’, ze imunizacia bude chranit’ aj pred hepatitidou D, pretoze
hepatitida D (spdsobena pévodcom delta) sa nevyskytuje pri nepritomnosti infekcie virusom
hepatitidy B.

Ak dojde v casovej suvislosti s aplikdciou ockovacej latky obsahujticej pertusovt zlozku k niektore;j
z d’alej popisanych reakecii, je nutné d’alSie podanie davok ockovacich latok obsahujucich pertusovia
zlozku riadne uvazit’:
. Teplota > 40,0 °C do 48 hodin po ockovani s nepreukazanou inou stvislost’ou.
] Kolaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizoda) pocas 48 hodin
po o¢kovani.



. Trvaly, neutiSitel'ny plac trvajuci > 3 hodiny v priebehu 48 hodin po oc¢kovani.

] Kice s horuckou alebo bez nej pocas 3 dni po ockovani.
Za urcitych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte pertussis, vSak potencialne vyhody o¢kovania mézu
prevazit’ mozné rizika.

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie, zriedkavo sa vyskytujicej po podani ockovacej latky, vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajuca liecba a lekarsky dohlad.

Podobne ako pri kazdom o¢kovani, u doj¢at’a alebo u diet’at’a trpiaceho novovzniknutou tazkou
neurologickou poruchou alebo progresiou tazkej neurologickej poruchy sa musi dékladne zvazit
riziko-prinos imunizacie s Infanrix hexa alebo odloZenie tohto o¢kovania.

Jedincom s trombocytopéniou alebo s poruchami zrazanlivosti krvi sa musi Infanrix hexa aplikovat’
s0 zvySenou opatrnost’'ou, pretoze po intramuskularnom podani mdze u tychto jedincov nastat’
krvécanie.

Tuto ockovaciu latku nepodévajte intravendzne ani intradermalne.

Febrilné kice v anamnéze, v rodinnej anamnéze sa vyskytujuce stavy s ki¢mi alebo syndrém nahleho
umrtia diet'at’a (SIDS) sa nepovazuju za kontraindikaciu pouzitia Infanrix hexa. O¢kovani jedinci

s febrilnymi kif¢mi v anamnéze sa maju prisne sledovat, pretoze takéto neziaduce €inky sa mozu
vyskytnut’ v priebehu 2 az 3 dni po oc¢kovani.

Lekar si ma byt vedomy toho, ze vyskyt febrilnych reakcii je vyssi, ked’ sa Infanrix hexa podava
subezne s pneumokokovou konjugovanou ockovacou latkou (PCV7, PCV10, PCV13) alebo

s o¢kovacou latkou proti osypkam, priusniciam, ruzienke a ov¢im kiahniam
(measles-mumps-rubella-varicella, MMRYV) v porovnani s vyskytom febrilnych reakcii po podani
samotnej ockovacej latky Infanrix hexa. Tieto reakcie boli vi¢Sinou stredne zdvaznej intenzity (mensie
alebo rovné 39 °C) a prechodné (pozri Casti 4.5 a 4.8.).

Pri subeznom podavani ockovacich latok Infarix hexa a Prevenar 13 sa pozoroval zvySeny vyskyt
hlaseni kfc¢ov (s hortckou alebo bez nej) a hypotonicko-hyporeaktivnej epizody (HHE) (pozri
Cast’ 4.8).

Profylaktické podanie antipyretik pred podanim ockovacej latky alebo bezprostredne po jej podani
moze znizit' vyskyt a intenzitu febrilnych reakcii po ockovani. Klinické udaje ziskané pri pouziti
paracetamolu a ibuprofénu svedcia o tom, Ze profylaktické pouzitie paracetamolu moéze znizit’ vyskyt
hortucky, kym pri profylaktickom pouziti ibuprofénu sa preukdzal obmedzeny vplyv na znizenie
vyskytu hortacky.

Pouzitie profylaktickych antipyretik sa odporaca u deti so zachvatovymi poruchami alebo s febrilnymi
zachvatmi v predchadzajicej anamnéze.

Liecba antipyretikami sa ma zacat’ podl'a miestnych odportcani pre liecbu.

Osobitné skupiny pacientov

HIV infekcia nie je povazovana za kontraindikaciu. O¢kovanie imunosupresivnych pacientov nemusi
vyvolat’ o¢akavanu imunologicku odpoved’.

Klinické tdaje svedcia o tom, ze Infanrix hexa sa moze podat’ pred¢asne narodenym dojc¢atam, ale, tak
ako sa ocakavalo v tejto populacii, pozorovala sa niz§ia imunitna odpoved’ na niektoré antigény (pozri
Casti4.8a 5.1).

Pri podavani zakladnych imuniza¢nych davok vel'mi predcasne narodenym dojc¢atam (narodené do
a vratane 28. tyzdna gravidity) a obzvlast’ doj¢atam, ktoré¢ maja v predchadzajiicej anamnéze nezrelost’



dychacej sustavy, sa ma zvazit’ potencialne riziko apnoe a potreba monitorovania dychacich funkcii
pocas 48 - 72 h.

Vzhl'adom na to, Ze prinos ockovania je u tychto dojciat vysoky, ockovanie sa nema odopriet’ alebo
odlozit’.

Interferencia s laboratornymi testami

KedZe sa antigén kapsularneho polysacharidu Hib vylu¢uje mo¢om, mdze sa pozorovat’ pozitivny
vysledok testu na antigén v moci pocas 1 — 2 tyzdiov po o¢kovani. Pocas tejto doby sa na potvrdenie
infekcie Hib maju vykonat’ iné testy.

Pomocné latky so znamym u¢inkom

Infanrix hexa obsahuje 4-aminobenzoovu kyselinu. Mdoze vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené) a vynimocne bronchospazmus.

Tato ockovacia latka obsahuje 0,0298 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin moze
byt skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkava
geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo draslika.

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Infanrix hexa sa moéZe podat’ subezne s pneumokokovymi konjugovanymi o¢kovacimi latkami (PCV7,
PCV10 a PCV13), s konjugovanou ockovacou latkou proti meningokokom séroskupiny C (CRM o7

a TT konjugaty), s ockovacou latkou proti meningokokom séroskupiny B (MenB), s konjugovanou
ockovacou latkou proti meningokokom séroskupin A, C, W-135 a Y (TT konjugat), s peroralnou
ockovacou latkou proti rotavirusom a s o¢kovacou latkou proti osypkam, priusniciam, ruzienke

a ov¢im kiahnam (MMRYV).

Udaje nepreukazali klinicky vyznamni interferenciu v tvorbe protilatok proti kazdému jednotlivému
antigénu, hoci sa pozorovala nekonzistentna tvorba protilatok proti poliovirusu typu 2 pri subeznom
podavani Synflorixu (séroprotekcia v rozmedzi od 78 % do 100 %) a vyskyt imunitnej odpovede

na PRP (Hib) antigén ockovacej latky Infanrix hexa po 2 davkach podanych vo veku 2 a 4 mesiace bol
vy$si, ak sa podavala subezne s ockovacou latkou proti pneumokokom alebo meningokokom
konjugovanou na tetanovy toxoid (pozri ¢ast’ 5.1). Klinicky vyznam tychto zisteni zostava neznamy.

Ked’ sa ockovacia latka Infanrix hexa podala subezne s ockovacou latkou proti meningokokom
séroskupiny B a s pneumokokovymi konjugovanymi ockovacimi latkami, medzi Studiami sa
pozorovali nekonzistentné vysledky tykajice sa odpovede na inaktivovany poliovirus typu 2, na
pneumokokovy konjugovany antigén sérotypu 6B a na pertusovy antigén pertaktin, ale tieto udaje
nesvedcia o klinicky vyznamnej interferencii.



Udaje z klinickych $tadii poukazujt na to, Ze ked’ sa Infanrix hexa podava stibezne s
pneumokokovymi konjugovanymi o¢kovacimi latkami, vyskyt febrilnych reakcii je vyssi v porovnani
s vyskytom febrilnych reakcii po podani samotnej oékovacej latky Infanrix hexa. Udaje z jednej
klinickej Stiidie poukazuju na to, Ze ked’ sa Infanrix hexa podava siibezne s MMRYV ockovacou latkou,
vyskyt febrilnych reakcii je vy$si v porovnani s vyskytom febrilnych reakcii po podani samotne;j
ockovacej latky Infanrix hexa a podobny vyskytu febrilnych reakcii po podani samotnej MMRV
ockovacej latky (pozri Casti 4.4 a 4.8). Imunitné odpovede neboli ovplyvnené.

Vzhl'adom na zvySené riziko horac¢ky, bolesti v mieste vpichu, nechutenstva a podrazdenosti, ked’ sa
ockovacia latka Infanrix hexa podavala subezne s ockovacou latkou proti meningokokom séroskupiny
B a so 7-valentnou pneumokokovou konjugovanou ockovacou latkou, sa moéze zvazit samostatné

podavanie ockovacich latok, ked’ je to mozné.

Podobne ako pri inych ockovacich latkach je mozné oCakéavat, Ze u pacientov s imunosupresivnou
terapiou sa nemusi dosiahnut’ adekvatna reakcia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Kedze Infanrix hexa nie je uréeny na ockovanie dospelych, adekvatne humanne udaje tykajice sa
pouzitia pocas gravidity a laktacie a adekvatne reprodukéné stadie so zvieratami nie su dostupné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Tak ako bolo pozorované pri DTPa a DTPa-obsahujticich kombinaciach, po aplikacii booster davky
Infanrix hexa bola v porovnani so zékladnou ockovacou schémou hlasend zvysena lokalna
reaktogenita a hortacka.

Tabul'’kovy suhrn neziaducich reakcii

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti.

Frekvencie na davku su definované nasledovne:

Vel'mi Casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Menej Casté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)

Nasledujtice neziaduce reakcie suvisiace s lickom boli hlasené v klinickych Stadiach (tidaje ziskané
od viac ako 16 000 osob) a v ramci sledovania po uvedeni lieku na trh.



Trieda organovych systémov Frekvencia NezZiaduce reakcie

Infekcie a ndkazy Menej Casté Infekcia hornych dychacich ciest
Poruchy krvi a lymfatického systému Zriedkavé Lymfadenopatia?, trombocytopénia’
Poruchy imunitného systému Zriedkavé Anafylaktické reakcie?, anafylaktoidné

reakcie (vratane urtikarie)?
Alergické reakcie (vratane pruritu)?

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Vel'mi Casté

Nechutenstvo

Psychické poruchy

Vel'mi Casté

Nezvycajny plac, podrazdenost’, nepokoj

Casté

Nervozita

Poruchy nervového systému

Velmi ¢asté

Somnolencia

Zriedkavé Kolaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-
hyporeaktivna epizoda)>
Velmi Kic¢e (s horackou alebo bez nej)
zriedkavé
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a Menej Casté Kasel
mediastina Zriedkavé Bronchitida, apnoe? [pozri Cast’ 4.4 pre
apnoe u vel'mi pred¢asne narodenych
doj¢iat (do a vratane 28. tyzdia
gravidity)]
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Hnacka, vracanie
Poruchy koZe a podkozného tkaniva Zriedkavé Vyrazka, angioedém?
Velmi Dermatitida
zriedkavé

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Vel'mi Casté

Horuacka > 38 °C, bolest’, zaCervenanie,
lokalny opuch v mieste vpichu
(<50 mm)

Casté

Horucka > 39,5 °C, reakcie v mieste
vpichu vratene induracie, lokalneho
opuchu v mieste vpichu (> 50 mm)!

Mene;j Casté

Difuzny opuch ockovanej kon@iatiny,
niekedy postihujuci susedny klb', inava

Zriedkavé

Opuch celej ockovanej koncatiny'2,
reakcie s rozsiahlym opuchom?,
zdurenina v mieste vpichu?, pluzgieriky
v mieste vpichu?

'U deti so zakladnym ockovanim s o¢kovacimi latkami obsahujicimi acelularnu pertusovt zlozku je
po aplikacii booster davky pravdepodobnejsi vyskyt reakcii s opuchom v porovnani s detmi
so zakladnom ockovani s celobunkovymi ockovacimi latkami. Tieto reakcie zmizna pocas priemerne

4 dni.

2 Neziaduce reakcie zo spontannych hlaseni.

o Skusenosti ziskané pri sucasnom podavani:

Analyza vyskytu neziaducich ti¢inkov hlasenych v obdobi po uvedeni lieku na trh poukazuje
na potencialne zvySené riziko kicov (s horackou alebo bez nej) a HHE, ked’ sa porovnali skupiny,
v ktorych sa hlasilo pouzitie ockovacej latky Infanrix hexa s Prevenarom 13, so skupinami, v ktorych

sa hlasilo pouzitie samotnej ockovacej latky Infanrix hexa.




V klinickych $tadiach, v ktorych sa niektorym o¢kovanym podal Infanrix hexa sti¢asne s Prevenarom
(PCV7) ako booster (Stvrta) davka oboch oc¢kovacich latok, bola horacka > 38 °C hlasena

u 43,4 % dojciat, ktorym sa Prevenar a Infanrix hexa podali sti¢asne, v porovnani s 30,5 % doj¢iat,
ktorym sa hexavalentna o¢kovacia latka podala samostatne. Horacka > 39,5 °C sa pozorovala

u 2,6 % dojciat, ktorym sa Infanrix hexa podal spolu s Prevenarom a u 1,5 % dojciat, ktorym sa
Infanrix hexa podal bez Prevenaru (pozri ¢asti 4.4 a 4.5). Vyskyt a zavaznost” hori¢ky po su¢asnom
podani tychto dvoch ockovacich latok v ramci zakladnej imunizacie bol nizsi ako vyskyt horucky
pozorovany po aplikacii booster davky.

Udaje z klinickych $tadii ukazuju podobny vyskyt horucky, ked sa Infanrix hexa podava stbeZne
s inou pneumokokovou sacharidovou konjugovanou oc¢kovacou latkou.

V klinickej $tadii, v ktorej sa niektorym o¢kovanym podala posiliiovacia (booster) davka o¢kovacej
latky Infanrix hexa stibezne s o¢kovacou latkou proti osypkam, priusniciam, ruzienke a ovéim
kiahnam (MMRYV), bola horucka > 38,0 °C hlasena u 76,6 % deti, ktorym sa MMRYV ockovacia latka
a Infanrix hexa podali sti€asne, v porovnani so 48 % deti, ktorym sa podala samotna ockovacia latka
Infanrix hexa a so 74,7 % deti, ktorym sa podala samotnd MMRYV ockovacia latka. Horucka vyssia
ako 39,5 °C bola hlasena u 18 % deti, ktorym sa ockovacia latka Infanrix hexa podala spolu s MMRV
ockovacou latkou, v porovnani s 3,3 % deti, ktorym sa podala samotna ockovacia latka Infanrix hexa
as 19,3 % deti, ktorym sa podala samotnd MMRYV ockovacia latka (pozri Casti 4.4 a 4.5).

o Bezpecnost’ u predCasne narodenych dojciat:

Ockovacia latka Infanrix hexa sa podala viac ako 1 000 pred¢asne narodenym dojc¢atam (narodenym
po 24 az 36 tyzdnoch gravidity) v stidiach overujicich zdkladné ockovanie a viac ako 200 pred¢asne
narodenym dojcatam sa podala ako posiliiovacia davka v druhom roku Zivota. V komparativnych
klinickych stidiach sa u pred¢asne narodenych dojciat a u uplne donosenych dojciat pozoroval
podobny vyskyt priznakov (informécie o apnoe, pozri Cast’ 4.4).

o Bezpecnost u dojciat a batoliat narodenych matkam, ktoré boli ockované dTpa pocas gravidity

V dvoch klinickych studiach sa ockovacia latka Infanrix hexa podala viac ako 500 osobam narodenym
matkam, ktoré boli ockované dTpa (n = 341), alebo placebom (n = 346) v tretom trimestri gravidity
(pozri Cast’ 5.1). Bezpec¢nostny profil ockovacej latky Infanrix hexa bol podobny bez ohl'adu

na expoziciu/nepritomnost’ expozicie dTpa pocas gravidity.

. Skusenosti s ockovacou latkou proti hepatitide B:

V extrémne zriedkavych pripadoch boli hlasené alergické reakcie napodobiiujuce sérovu chorobu,
paralyza, neuropatia, neuritida, hypotenzia, vaskulitida, lichen planus, multiformny erytém, artritida,
svalova slabost’, Guillainov-Barrého syndrom, encefalopatia, encefalitida a meningitida. Kauzalna
stvislost’ s o€kovacou latkou sa nedokazala.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predadvkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Farmakoterapeuticka skupina: Kombinované bakterialne a virusové o¢kovacie latky, ATC kod:

JO7CA09

Imunogenita

Imunogenita ockovacej latky Infanrix hexa sa hodnotila v klinickych $tudiach u 0oséb vo veku

od 6 tyzdnov. Tato oc¢kovacia latka sa hodnotila v 2-davkovej a 3-davkovej zakladnej ockovacej
schéme, zahfiajicej schému pre rozSireny program imunizacie, a ako posiliiovacia davka. Vysledky
tychto klinickych $tudii su zhrnuté nizsie v tabul’kach.

Po 3-davkovej zakladnej ockovacej schéme sa hladiny protilatok proti kazdému antigénu
obsiahnutému v ockovacej latke sved¢iace o séroprotekceii alebo séropozitivite vytvorili aspon

u 95,7 % dojciat. Po podani posiliiovacej davky (po podani 4. davky) sa hladiny protilatok

proti kazdému antigénu obsiahnutému v ockovacej latke svedciace o séroprotekcii alebo séropozitivite
vytvorili aspoil u 98,4 % dojciat.

Percento osob s titrami protilitok sved¢iacimi o séroprotekcii/séropozitivite jeden mesiac
po zakladnom oc¢kovani 3 davkami a po podani posiliiovacej davky ockovacej latky

Infanrix hexa

Protilatky Po podani 3. Davky Po podani 4. davky

(hrani¢na (Podanie

hodnota) posiliiovacej davky
pocas druhého roku
Zivota po 3-davkovej
zakladnej o¢kovacej

schéme)
2-3-4 2-4-6 3-4-5 6-10-14
mesiace mesiacov mesiacov tyzdiov N=2009
N=196 N=1693 N=1055 N =265 (12 stadii)
(2 stadie) (6 Studii) (6 studii) (1 $tiadia)
% % % % %

Proti diftérii 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9

(0,1 TU/ml) T

Proti tetanu 100,0 100,0 100,0 99,6 99,9

(0,1 TU/ml) T

Proti PT 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9

(5 EL.U/ml)

Proti FHA 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9

(5 EL.U/ml)

Proti PRN 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5

(5 EL.U/ml)

Proti HBs 99,5 98,9 98,0 98,5%* 98,4

(10 mIU/ml)

Proti poliovirusu 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9

typu 1

(1/8 zriedenie) T

Proti poliovirusu 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9

typu 2

(1/8 zriedenie)

Proti poliovirusu 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9

typu 3

(1/8 zriedenie)

Proti PRP 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7**

(0,15 pg/ml)

N = pocet 0sdb
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* v podskupine dojciat, ktorym o¢kovacia latka proti hepatitide B nebola podana hned’ po narodenti,
malo 77,7 % osob titre proti HBs > 10 mIU/ml

** Po podani posiliiovacej davky malo 98,4 % osob koncentraciu protilatok proti PRP > 1 pg/ml, ¢o
svedcilo o dlhodobej ochrane.

+ hrani¢na hodnota akceptovana ako hodnota sved¢iaca o ochrane

Po 2-davkovej zédkladnej ockovacej schéme sa hladiny protilatok proti kazdému antigénu
obsiahnutému v ockovacej latke sved¢iace o séroprotekcii alebo séropozitivite vytvorili aspon

u 84,3 % dojciat. Po kompletnom o¢kovani podla 2-davkovej zakladnej oc¢kovacej schémy

a po podani posiliiovacej davky ockovacej latky Infanrix hexa sa hladiny protilatok proti kazdému
antigénu obsiahnutému v ockovacej latke sved¢iace o séroprotekcii alebo séropozitivite vytvorili
aspon u 97,9 % dojciat.

Podl'a r6znych $tadii sa imunitné odpoved’ na PRP antigén obsiahnuty v ockovacej latke Infanrix hexa
po dvoch davkach podanych vo veku 2 a 4 mesiace bude lisit", ak sa poda subezne s o¢kovacou latkou
konjugovanou na tetanovy toxoid. Infanrix hexa vyvola tvorbu protilatok proti PRP (hrani¢na

hodnota > 0,15 pg/ml) aspon u 84 % dojciat. Percento doj¢iat, u ktorych sa vytvoria protilatky

proti PRP, sa zvysi na 88 % v pripade subezného pouzitia pneumokokovej ockovace;j latky
obsahujuce;j tetanovy toxoid ako nosi¢ a na 98 %, ked’ sa Infanrix hexa poda stibezne s o¢kovacou
latkou proti meningokokom konjugovanou na TT (pozri Cast’ 4.5).

Percento osob s titrami protilatok svedciacimi o séroprotekcii/séropozitivite jeden mesiac
po zakladnom o¢kovani 2 divkami a po podani posiliiovacej davky ofkovacej latky
Infanrix hexa

Po podani 2. davky Po podani 3. davky
Protilatky 2-4-12 mesiacov | 3-5-11 mesiacov | 2-4-12 mesiacov | 3-5-11 mesiacov
(hrani¢na veku veku veku veku
hodnota) N=223 N =530 N=196 N =532
(1 stadia) (4 stadie) (1 stadia) (3 studie)
% % % %
Proti diftérii 99,6 98,0 100,0 100,0
(0,1 TU/ml) T
Proti tetanu 100 100,0 100,0 100,0
(0,1 TU/ml) T
Proti PT 100 99,5 99,5 100,0
(5 EL.U/ml)
Proti FHA 100 99,7 100,0 100,0
(5 EL.U/ml)
Proti PRN 99,6 99,0 100,0 99,2
(5 EL.U/ml)
Proti HBs 99,5 96,8 99,8 98,9
(10 mIU/ml)
Proti poliovirusu 89,6 99,4 98,4 99,8
typu 1
(1/8 zriedenie) T
Proti poliovirusu 85,6 96,3 98,4 99,4
typu 2
(1/8 zriedenie) T
Proti poliovirusu 92,8 98,8 97,9 99,2
typu 3
(1/8 zriedenie) T
Proti PRP 84,3 91,7 100,0* 99,6*
(0,15 pg/ml)

N = pocet 0séb

1"




+ hrani¢na hodnota akceptovana ako hodnota sved¢iaca o ochrane

* Po podani posiliiovacej davky malo 94,4 % o0s6b ockovanych podl'a schémy 2-4-12 mesiacov
a 97,0 % o0sob ockovanych podl'a schémy 3-5-11 mesiacov koncentraciu protilatok proti

PRP > 1 pg/ml, sved¢iacu o dlhodobej ochrane.

Sérologické korelaty ochrany sa potvrdili pri diftérii, tetane, poliomyelitide, hepatitide B a Hib.
Sérologické korelaty ochrany pred pertussis neexistuju. Ale ked’Zze imunitna odpoved’ na pertusové
antigény po aplikacii Infanrix hexa je rovnaka ako po aplikacii Infanrix (DTPa), ocakava sa, Ze
ucinnost’ ochrany tychto dvoch ockovacich latok je rovnaka.

Ucdinnost’ pri ochrane pred pertussis

Klinicka ochrana navodena pertusovou zlozkou Infanrix (DTPa) pred typickou pertussis definovanou
WHO (= 21 dni paroxyzmatického kasl'a) bola preukazana po 3-davkovej zdkladnej imunizacii
v §tadiach uvedenych v nasledujucej tabul’ke:

Ut¢innost’

Stadia Krajina Schéma ockovacej HPadiska

latky

Stadia kontaktov | Nemecko | 3-4-5 88,7 % Na zaklade zozbieranych tidajov od

v domécnostiach mesiacov sekundarnych kontaktov

(prospektivna, v doméacnostiach, kde sa ako u prvého

zaslepend) zistila typicka pertussis (index case).

Stadia Géinnosti | Taliansko | 2-4-6 84 % Pri d’alSom sledovani tej istej skupiny

(sponzorovana mesiacov 0s6b sa potvrdilo, ze GCinnost’

NIH) pretrvavala az 60 mesiacov po ukonéeni
zakladného ockovania bez podania
booster davky ockovacej latky proti
pertussis.

Pretrvavanie imunitnej odpovede

Pretrvavanie imunitnej odpovede vyvolanej po 3-davkovom zakladnom oc¢kovani (vo veku 2-3-4,
3-4-5 alebo 2-4-6 mesiacov) a po podani posilitovacej davky (v druhom roku zivota) ockovacej latky
Infanrix hexa sa hodnotilo u deti vo veku 4 - 8 rokov. Protektivna imunita proti trom typom
poliovirusu a PRP sa pozorovala aspoii u 91,0 % deti a proti diftérii a tetanu aspon u 64,7 % deti.
Séropozitivita na pertusové zlozky sa udrzala aspon u 25,4 % (proti PT), 97,5 % (proti FHA) a 87,0 %
(proti PRN) deti.
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Percento osob s titrami protilatok sved¢iacimi o séroprotekcii/séropozitivite po zakladnom
oCkovani a po podani posiliiovacej davky o¢kovacej latky Infanrix hexa

Protilatky Deti vo veku 4 - 5 rokov Deti vo veku 7 - 8 rokov
(hrani¢na hodnota) N % N %
Proti diftérii "

(0,1 TU/ml) 198 68,7 51 66,7
Proti tetanu

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

(5 EL.U/ml) 197 254 161 32,3
Proti FHA

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

(5 EL.U/ml) 198 90,9 162 87,0
Proti HBs 250§ 85,3 207§ 72,1
(10 mIU/ml) 171§ 86,4 149§ 77,2
Proti poliovirusu

typu 1 185 95,7 145 91,0
(1/8 zriedenie)

Proti poliovirusu

typu 2 187 95,7 148 91,2
(1/8 zriedenie)

Proti poliovirusu

typu 3 174 97,7 144 97,2
(1/8 zriedenie)

Proti PRP

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

N = pocet 0séb

* Vzorky, v ktorych sa pomocou ELISA testu zistili koncentracie protilatok proti diftérii < 0,1 IU/ml,
sa znovu otestovali pomocou neutraliza¢ného testu na bunkach Vero (hrani¢na hodnota

séroprotekcie > 0,016 IU/ml): 96,5 % os6b malo v sére pritomné ochranné hladiny protilatok

§ Pocet 0s6b z 2 klinickych $tadii

Pokial’ ide o hepatitidu B, preukazalo sa, Ze séroprotektivne koncentracie protilatok (= 10 mIU/ml) po
3-davkovom zakladnom ockovani a po podani posiliiovacej davky ockovacej latky Infanrix hexa
pretrvavali u> 85 % o0s6b vo veku 4 - 5 rokov, u > 72 % o0sdb vo veku 7 - 8 rokov, u > 60 % osob

vo veku 12 - 13 rokov a u 53,7 % o0s6b vo veku 14 - 15 rokov. Okrem toho sa zistilo, Ze
séroprotektivne koncentracie protilatok proti hepatitide B po 2-davkovom zakladnom ockovani a po
podani posilnovacej davky pretrvavali u> 48 % o0s6b vo veku 11 - 12 rokov.

Imunologickéa pamét na virus hepatitidy B sa potvrdila u deti vo veku od 4 do 15 rokov. Tymto detom
bola ockovacia latka Infanrix hexa podana v ramci zékladného ockovania a ako posiliiovacia davka

v dojcenskom veku a ked’ im bola podana d’al§ia davka monovalentnej ockovacej latky proti HBV,
protektivna imunita bola pozorovana asponi u 93 % 0sob.

Imunogenita u dojéiat a batoliat narodenych matkam, ktoré boli o¢kované dTpa pocas gravidity

Imunogenita ockovacej latky Infanrix hexa u dojciat a batoliat narodenych zdravym matkam, ktoré
boli ockované dTpa v 27. - 36. tyzdni gravidity, sa hodnotila v dvoch klinickych studiach.
Ockovacia latka Infanrix hexa bola podana subezne s 13-valentnou pneumokokovou konjugovanou
ockovacou latkou dojcatam vo veku 2, 4 a 6 mesiacov alebo 2, 3 a 4 mesiacov v ramci trojdavkove;j
zakladnej ockovacej schémy (n = 241), alebo vo veku 3 a 5 mesiacov alebo 2 a 4 mesiacov v rdmci
dvojdavkovej zakladnej o¢kovacej schémy (n = 27); a tym istym doj¢atam/batol’'atam sa podala
posilnovacia davka vo veku od 11 do 18 mesiacov (n = 229).
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Imunologické tdaje ziskané po zakladnom ockovani a po podani posiliiovacej davky nepreukazali
klinicky vyznamnu interferenciu o¢kovania matiek dTpa v odpovediach dojcCiat a batoliat na diftériovy
toxoid, tetanovy toxoid, antigén hepatitidy B, inaktivovany poliovirus, Haemophilus influenzae typu b
alebo pneumokokové antigény.

U doj¢iat a batoliat narodenych matkam, ktoré boli ockované dTpa pocas gravidity, boli pozorované
nizsie koncentracie protilatok proti pertusovym antigénom po zakladnom ockovani (PT, FHA a PRN)
a po podani posiliovacej davky (PT, FHA). Nasobok zvySenia koncentracii protilatok proti pertussis
v ¢ase pred podanim posiliiovacej davky a v ¢ase 1 mesiac po podani posiliovacej davky bol u dojciat
a batoliat narodenych matkam, ktoré boli o¢kované dTpa, v rovnakom rozsahu ako u dojciat a batoliat
narodenych matkam, ktoré boli o¢kované placebom, ¢o poukazuje na efektivnu indukciu imunitného
systému. Ked’Ze neexistuju korelaty ochrany pred pertussis, klinicky vyznam tychto zisteni este nie je
uplne objasneny. Aktualne epidemiologické idaje o ochoreni pertussis po zavedeni dTpa imunizacie
u matiek vSak nesvedcia o klinickom vyzname tejto imunitnej interferencie.

Imunogenita u pred¢asne narodenych dojciat

Imunogenita ockovacej latky Infanrix hexa sa hodnotila v troch $tadiach zahfiajtcich priblizne

300 predcasne narodenych dojéiat (narodenych po 24 az 36 tyzdioch gravidity) po zakladnej
ockovacej schéme 3 davkami podanymi vo veku 2, 4 a 6 mesiacov. Imunogenita posiliiovacej davky
podanej vo veku 18 az 24 mesiacov sa hodnotila priblizne u 200 pred¢asne narodenych dojciat.

Jeden mesiac po zdkladnom ockovani sa aspoil u 98,7 % o0sob dosiahla séroprotekcia proti diftérii,
tetanu a poliovirusu typov 1 a 2; aspoii 90,9 % malo v sére ochranné hladiny protilatok

proti antigénom hepatitidy B, PRP a poliovirusu typu 3; a vSetky osoby boli séropozitivne

na protilatky proti FHA a PRN, kym 94,9 % bolo séropozitivnych na protilatky proti PT.

Jeden mesiac po podani posilnovacej davky sa aspoii u 98,4 % o0s6b vytvorili hladiny protilatok proti
kazdému z antigénov, s vynimkou hladin protilatok proti PT (aspon 96,8 % 0sob) a proti hepatitide B
(aspoii 88,7 % 0s0b), svedcCiace o séroprotekcii alebo séropozitivite. Odpoved na podanie posiliiovacej
davky v zmysle nasobného zvySenia koncentracii protilatok (15- az 235-nasobné zvysenie) svedci

o tom, ze predcasne narodené dojcata dostali adekvatne zakladné ockovanie proti vSetkym antigénom
obsiahnutym v ockovacej latke Infanrix hexa.

V observacnej Studii vykonanej u 74 deti sa zistilo, Ze priblizne 2,5 az 3 roky po podani posiliiovace;j
davky malo 85,3 % deti v sére stale pritomné ochranné hladiny protilatok proti hepatitide B a aspon

95,7 % malo v sére stale pritomné ochranné protilatky proti trom typom poliovirusu a PRP.

Skusenosti ziskané v obdobi po uvedeni lieku na trh

Vysledky dlhodobého sledovania vykonaného vo Svédsku preukazuji, Ze otkovacie latky obsahujiice
acelularnu pertusovu zlozku su u¢inné u dojciat, ked’ sa podavaju podl'a zakladnej o¢kovacej schémy
3-5 mesiacov s booster davkou podanou priblizne v 12 mesiacoch. Udaje vak poukazuji na to, Ze pri
pouziti o¢kovacej schémy 3-5-12 mesiacov mdze v 7. — 8 rokoch Zivota dochadzat’ k poklesu ochrany
pred pertussis. Preto je u deti vo veku 5 — 7 rokov, ktoré boli v minulosti ockované podla tejto

konkrétnej ockovacej schémy, potrebné podanie druhej booster davky o¢kovacej latky proti pertussis.

Ucinnost’ Hib zlozky Infanrix hexa bola skiimana prostrednictvom rozsiahlej postmarketingovej
pozorovacej Studie vykonavanej v Nemecku. Pocas viac ako sedemro¢nej doby sledovania bola
ucinnost’ Hib zloziek dvoch hexavalentnych ockovacich latok, jednou z nich bol Infanrix hexa, 89,6 %
po kompletnej zakladnom ockovani a 100 % po aplikacii kompletného zakladného ockovania

a booster davky (bez ohl'adu na ockovaciu latku proti Hib pouzitu pri zakladnom o¢kovani).

Vysledky pokracujucj narodnej surveillance v Taliansku poukazujt na to, Ze Infanrix hexa je 4¢inny
v udrziavani vyskytu ochorenia sposobené¢ho Hib pod kontrolou, ked’ sa podava podl'a zékladnej
ockovacej schémy 3-5 mesiacov s booster davkou podanou priblizne v 11 mesiacoch. Pocas
Sestro¢ného obdobia zacinajuceho v roku 2006, v rdmci ktorého bol Infanrix hexa hlavnou ockovacou
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latkou obsahujucou Hib zlozku pouzivanou pri celoplosnom ockovani presahujucom 95 %, bol vyskyt
invazivneho ochorenia spdsobeného Hib stale udrziavany pod dostato¢nou kontrolou, pricom boli
hlasené Styri potvrdené pripady ochorenia spdsobeného Hib u talianskych deti mladsich ako 5 rokov
prostrednictvom pasivnej surveillance.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre o¢kovacie latky nevyzaduje.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii bezpecnosti, Specifickej toxicity, toxicity
po opakovanom podavani a kompatibility zloziek neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hib prasok:
bezvoda laktoza

DTPa-HBV-IPV suspenzia:

chlorid sodny (NaCl)

médium 199 (ako stabilizator obsahujici aminokyseliny (vratane fenylalaninu), mineralne soli
(vratane sodika a draslika), vitaminy (vratane 4-aminobenzoovej kyseliny) a d’alSie zlozky)

voda na injekcie

Adjuvans, pozri ¢ast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

4 roky.

Po rekonstitucii: odporuca sa okamzité pouzitie. Po rekonstitticii sa dokazala stabilita 8 hodin
pri teplote 21 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Udaje o stabilite ukazuju, Ze zlozky otkovacej latky su stabilné pri teplote do 25 °C poéas 72 hodin.
Na konci tejto doby sa ma Infarix hexa pouzit’ alebo zlikvidovat’. Tieto tidaje slizia na usmernenie
zdravotnickych pracovnikov len pre pripad docasnej teplotnej odchylky.

Podmienky na uchovévanie po rekonstittcii lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Prasok v injekénej liekovke (sklo typu I) obsahujucej 1 davku so zatkou (butylkauc¢uk) a 0,5 ml
suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (butylkaucuk) a gumenym
uzaverom na hrote.

Uzaver na hrote a gumena piestova zatka naplnenej injekénej striekacky a zatka injekénej liekovky st
vyrobené zo syntetického kaucuku.

Velkosti balenia 1 a 10 s ihlami alebo bez nich a multibalenie pozostavajice z 5 baleni, kazdé
obsahuje 10 injekénych liekoviek a 10 naplnenych injekénych striekaciek, bez ihiel.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pri skladovani sa mdze v naplnenej injekénej strickacke obsahujucej DTPa-HBV-IPV suspenziu
vytvorit’ ¢ira tekutina a biely sediment. Je to normalny nalez.

Naplnena injekéna strickacka sa musi dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala homogénna, biela, zakalena
suspenzia.

Ockovacia latka sa rekonstituuje pridanim celého obsahu naplnenej injekénej striekacky do injekéne;j
liekovky obsahujucej prasok. Zmes treba pred podanim riadne pretrepat, az pokial’ sa prasok tuplne
nerozpusti.

Rekonstituovana oc¢kovacia latka vyzera ako trochu viac zakalena suspenzia nez samostatna tekuta
zloZka. Je to normalny nalez.

Suspenzia ockovacej latky sa pred rekonstitiiciou a po rekonstiticii musi opticky skontrolovat’
na pritomnost’ cudzich ¢astic a /alebo abnormalny fyzikalny vzhl'ad. V pripade ich vyskytu sa

ockovacia latka nema podat’.

Navod pre naplnent injeként striekacku

Drzte injekénu striekacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injekcnej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Uzaver

Pripojte ihlu tak, ze priloZite jej hlavicku k Luer Lock
adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v smere hodinovych
ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

Hiavicka ihly -~
iy

L // 7/ . Nevytahujte piest injek¢nej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Rekonstituujte ockovaciu latku, ako je popisané vyssie.
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Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLA

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.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23. oktobra 2000

Datum posledného prediZenia registracie: 31. augusta 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcov biologickych lie¢iv

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

1330 Rixensart

Belgicko

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

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

Belgicko

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

Singapur

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

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

Mad’arsko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratdrium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

NeaplikovateI'né.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
1 INJEKCNA LIEKOVKA A 1 NAPLNENA} INJEKCNA STRIEKACKA BEZ IHLY
1 INJEKCNA LIEKOVKA A 1 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S 2 THLAMI

| 1.  NAZOV LIEKU

Infanrix hexa — Prasok a suspenzia na injek¢éni suspenziu naplnena v injekénej strickacke
Ockovacia latka proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis (acelularna zlozka) (Pa), hepatitide B (rDNA)
(HBYV), poliomyelitide (inaktivovana) (IPV) a Haemophilus influenzae typ b (konjugovana,
adsorbovana) (Hib)

2.  LIECIVA

Po rekonstitucii, 1 davka (0,5 ml):

Diftériovy toxoid! >301IU
Tetanovy toxoid! >40 U
Antigény Bordetella pertussis

(Pertusovy toxoid!, Filament6zny pertusovy hemaglutinin', Pertaktin') 25, 25, 8 mikrogramov

Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany) typ 1, 2, 3 40, 8,32 DU
Polysacharid Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramov
(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid)?

konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosic priblizne 25 mikrogramov
ladsorbovany na Al(OH); 0,5 miligramu AI**
%adsorbovany na AIPO4 0,32 miligramu AI**

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

bezvoda laktoza

chlorid sodny

médium 199 obsahujice hlavne aminokyseliny, mineralne soli, vitaminy
voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a suspenzia na injekéntl suspenziu naplnena v injekcne;j striekacke
Injekenad liekovka: prasok
Naplnena injek¢na striekacka: suspenzia

1 injek¢na liekovka a 1 naplnend injekéna striekacka
1 davka (0,5 ml)

1 injekcna liekovka a 1 naplnena injekéna striekacka + 2 ihly
1 davka (0,5 ml)
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5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela
Na vnutrosvalové pouZitie
Pred pouzitim riadne pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/152/001 - 1 injekéna liekovka a 1 naplnena injekéna striekacka bez ihly
EU/1/00/152/005 - 1 injekéna liekovka a 1 naplnena injekéna striekacka s 2 ihlami

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 INJEKCNYCH LIEKOVIEK A 10 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK
BEZ IHIEL

10 INJEKCNYCH LIEKOVIEK A 10 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK
S 20 ITHLAMI

1. NAZOV LIEKU

Infanrix hexa — Prasok a suspenzia na injek¢nu suspenziu naplnena v injekénej striekacke
Ockovacia latka proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis (acelularna zlozka) (Pa), hepatitide B (rDNA)
(HBYV), poliomyelitide (inaktivovana) (IPV) a Haemophilus influenzae typ b (konjugovana,
adsorbovana) (Hib)

2. LIECIVA

Po rekonstitucii, 1 davka (0,5 ml):

Diftériovy toxoid! >301U
Tetanovy toxoid! > 40 IU
Antigény Bordetella pertussis

(Pertusovy toxoid', Filamentozny pertusovy hemaglutinin', Pertaktin') 25, 25, 8 mikrogramov

Povrchovy antigén hepatitidy B2 10 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany) typ 1, 2, 3 40, 8,32 DU
Polysacharid Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramov
(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid)?

konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosic priblizne 25 mikrogramov
'adsorbovany na Al(OH); 0,5 miligramu AI**
2adsorbovany na AIPO4 0,32 miligramu AI**

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

bezvoda laktoza

chlorid sodny

médium 199 obsahujtice hlavne aminokyseliny, mineralne soli, vitaminy
voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a suspenzia na injek¢énu suspenziu naplnena v injekcnej strickacke
Injek¢na liekovka: prasok
Naplnena injekéna striekacka: suspenzia

10 injek¢énych lickoviek a 10 naplnenych injekénych striekaciek
10 x 1 davka (0,5 ml)

10 injekénych liekoviek a 10 naplnenych injekénych striekaciek + 20 ihiel
10 x 1 davka (0,5 ml)

26



5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela
Na vnutrosvalové pouZitie
Pred pouzitim riadne pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/152/002 - 10 injekénych lickoviek a 10 naplnenych injekénych striekaciek bez ihiel
EU/1/00/152/006 - 10 injek¢énych lickoviek a 10 naplnenych injekénych striekaciek s 20 ihlami

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE 10 INJEKCNYCH LIEKOVIEK A 10 NAPLNENYCH
INJEKCNYCH STRIEKACIEK PRE MULTIBALENIE POZOSTAVAJUCE Z 50 KS (5 X 10)
(BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Infanrix hexa — Prasok a suspenzia na injek¢nu suspenziu naplnena v injekénej striekacke
Ockovacia latka proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis (acelularna zlozka) (Pa), hepatitide B (rDNA)
(HBV), poliomyelitide (inaktivovana) (IPV) a Haemophilus influenzae typ b (konjugovana,
adsorbovana) (Hib)

2.  LIECIVA

Po rekonstitucii, 1 davka (0,5 ml):

Diftériovy toxoid! >301U
Tetanovy toxoid! >40 U
Antigény Bordetella pertussis

(Pertusovy toxoid', Filamentozny pertusovy hemaglutinin', Pertaktin') 25, 25, 8 mikrogramov

Povrchovy antigén hepatitidy B? 10 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany) typ 1, 2, 3 40, 8,32 DU
Polysacharid Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramov
(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid)?

konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosic priblizne 25 mikrogramov
'adsorbovany na Al(OH); 0,5 miligramu AI**
%adsorbovany na AIPO4 0,32 miligramu AI**

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

bezvoda laktoza

chlorid sodny

médium 199 obsahujtice hlavne aminokyseliny, mineralne soli, vitaminy
voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a suspenzia na injekéntl suspenziu naplnena v injekcne;j striekacke
Injek¢na liekovka: prasok
Naplnena injek¢na striekacka: suspenzia

Stcast’ multibalenia pozostavajiceho z 5 baleni, kazdé obsahuje 10 injekénych liekoviek
a 10 naplnenych injekénych striekacéiek bez ihiel

10 injekénych liekoviek a 10 naplnenych injekénych striekaciek
10 x 1 davka (0,5 ml)

Jednotlivé balenia sa nesmu predavat’ samostatne.
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5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela
Na vnutrosvalové pouzitie
Pred pouZitim riadne pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/152/021 — 50 ks balenie (5 X 10) bez ihiel

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
MULTIBALENIE OBSAHUJUCE 50 KS (5 X 10) (STITOK NA PRIEHZADNEJ FOLII,
OBAHUJUCI BLUE BOX)

| 1.  NAZOV LIEKU

Infanrix hexa — Prasok a suspenzia na injek¢ni suspenziu naplnena v injekénej strickacke
Ockovacia latka proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis (acelularna zlozka) (Pa), hepatitide B (rDNA)
(HBYV), poliomyelitide (inaktivovana) (IPV) a Haemophilus influenzae typ b (konjugovana,
adsorbovana) (Hib)

2.  LIECIVA

Po rekonstitucii, 1 davka (0,5 ml):

Diftériovy toxoid! >301IU
Tetanovy toxoid! >40 U
Antigény Bordetella pertussis

(Pertusovy toxoid!, Filament6zny pertusovy hemaglutinin', Pertaktin') 25, 25, 8 mikrogramov

Povrchovy antigén hepatitidy B 10 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany) typ 1, 2, 3 40, 8,32 DU
Polysacharid Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramov
(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid)?

konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosic priblizne 25 mikrogramov
ladsorbovany na Al(OH); 0,5 miligramu AI**
%adsorbovany na AIPO4 0,32 miligramu AI**

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

bezvoda laktoza

chlorid sodny

médium 199 obsahujice hlavne aminokyseliny, mineralne soli, vitaminy
voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a suspenzia na injekéntl suspenziu naplnena v injekcne;j striekacke
Injekenad liekovka: prasok
Naplnena injek¢na striekacka: suspenzia

Multibalenie pozostavajuce z 5 baleni, kazdé obsahuje 10 injekEnych liekoviek a 10 naplnenych
injekénych striekaciek bez ihiel
50 x 1 davka (0,5 ml)

Jednotlivé balenia sa nesmu predavat’ samostatne.
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5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela
Na vnutrosvalové pouzitie
Pred pouZitim riadne pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/152/021 — 50 ks balenie (5 X 10) bez ihiel

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA S HIB PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Hib pre Infanrix hexa
Prasok na injek¢ént suspenziu
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S DTPA HBV IPV SUSPENZIOU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

DTPa HBV IPV pre Infanrix hexa
Suspenzia na injek¢ént suspenziu
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

\ 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Infanrix hexa, PraSok a suspenzia na injekénu suspenziu naplnena v injekénej striekacke

Ockovacia latka proti zaskrtu (D), tetanu (T), pertussis (acelularna zlozka) (Pa), virusovej hepatitide B
(rDNA) (HBV), detskej obrne (inaktivovana) (IPV) a ochoreniam vyvolanym Haemophilus influenzae

typ b (konjugovand, adsorbovand) (Hib).

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tito o¢kovaciu
latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tato oc¢kovacia latka bola predpisana iba vasmu diet'at'u. Nedavajte ju nikomu inému.

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekérnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

DN AL

Co je Infanrix hexa a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet'a dostane Infanrix hexa
Ako sa Infanrix hexa podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Infanrix hexa

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Infanrix hexa a na ¢o sa pouziva

Infanrix hexa je o¢kovacia latka pouzivana na ochranu vasho diet'at’a pred Siestimi ochoreniami:

Zaskrt: zavazna bakterialna infekcia, ktora postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu, ¢o
sposobuje zavazné problémy s dychanim, niekedy udusenie. Baktéria taktiez uvolnuje jed. Ten
moze spdsobit’ nervové poskodenie, srdcové problémy a dokonca smrt’.

Tetanus: baktéria tetanu Casto pritomna v pdde, prachu, konskom truse a drevenych trieskach
prenika do tela cez Skrabnutia, odreniny alebo rany v kozi a uvoliuje jed. Ten mdZze spdsobit’
svalovu strnulost’, bolestivé svalové kr¢e, zachvaty a dokonca smrt’.

Cierny kaSel’ (Pertussis): vysoko nakazliva bakterialna infekcia, ktora postihuje dychacie cesty,
sposobuje dlhotrvajuci kasel’, ktory ma Casto hvizdajtici/davivy zvuk. Moze taktiez spdsobit’
infekcie usi, zapal priedusiek (bronchitidu), zapal pl'ic (pneumoéniu), zachvaty kr¢ov, poskodenie
mozgu a dokonca smrt’.

Hepatitida B: je spdsobena virusom hepatitidy B, ktory napada pecen. Virus méze sposobit’
celozivotnl infekciu a moze viest’ k cirhdze a rakovine pecene.

Detska obrna (Poliomyelitida): virusova infekcia, ktora niekedy spdsobuje poranenie nervov a ich
trvalé poskodenie, ktoré moze spdsobit’ neschopnost’ svalov hybat’ sa (paralyza), vratane svalov,
ktoré su potrebné pre dychanie a chddzu. Moze spdsobit’ trvalé poskodenie alebo dokonca smrt’.

Haemophilus influenzae typ b (Hib): bakterialna infekcia. M6ze sposobit’ meningitidu (zapal
mozgu), ktora moze viest’ k mentalnej zaostalosti (retardacia), mozgovej obrne, hluchote, epilepsii
alebo Ciasto¢nej nevidomosti. Moze taktiez sposobit’ opuch hrdla, ktory spdsobi smrt” udusenim.
Moze taktieZ infikovat’ krv, srdce, plica, kosti, kiby a tkanivé o¢i a Gst.

Ako Infanrix hexa ucinkuje
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o Infanrix hexa pomaha telu vasho dietat’a vytvarat’ si svoju vlastnu ochranu (protilatky). Tym
bude chranit’ vase diet’a pred tymito ochoreniami.

o Tak ako vsetky ockovacie latky, Infanrix hexa nemusi uplne chranit’ vietky zaockované deti.
o Ockovacia latka nemoze sposobit’ ochorenia, pred ktorymi chrani vase dieta.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Infanrix hexa

Infanrix hexa sa nesmie podat’

. ak je vaSe diet’a alergické na:
- Infanrix hexa alebo na ktorukol'vek zo zlozZiek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6).
- formaldehyd.
- neomycin alebo polymyxin (antibiotikd).
Prejavy alergickej reakcie mozu zahiiat’ svrbivé kozné vyrazky, dychacie tazkosti a opuch
tvare alebo jazyka.

o ak vaSe dieta malo alergicku reakciu na akukol'vek o¢kovaciu latku proti zaskrtu, tetanu,
¢iernemu kasl'u, hepatitide B, detskej obrne alebo proti Haemophilus influenzae typ b.

. ak vaSe dieta malo problémy nervového systému do 7 dni po predos§lom ockovani o¢kovacou
latkou proti ¢iernemu kasl'u.

. ak vaSe dieta malo vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C).

Slaba infekcia ako napriklad nddcha by nemala byt problémom, ale porozpravajte sa najskor
s va$im lekérom.

Infanrix hexa sa nesmie podat’, ak sa vasho diet’at’a tyka niektoré z vyssie uvedeného. Ak si nie ste
niec¢im isty, porozpravajte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako vase dieta dostane
Infanrix hexa.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako vase diet’a dostane Infanrix hexa, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

. ak vase dieta malo po predchadzajicom ockovani s Infanrix hexa alebo inou ockovacou latkou
proti ¢iernemu kasl'u akékol'vek problémy, najma:
- vysoku teplotu (nad 40 °C) v priebehu 48 hodin po o¢kovani
- kolaps alebo Sokovy stav v priebehu 48 hodin po ockovani
- dlho trvajuci, neutiSiteI'ny plac trvajuci 3 a viac hodin v priebehu 48 hodin po oc¢kovani
- zachvaty kf¢ov s vysokou teplotou alebo bez nej v priebehu 3 dni po okovani

. ak vase dieta ma nediagnostikované alebo progresivne ochorenie mozgu alebo epilepsiu, ktora
nie je kontrolovana. Ockovacia latka m6ze byt podana po zvladnuti ochorenia.

° ak vaSe diet'a ma problémy so zrazanim krvi alebo ak sa mu I'ahko tvoria modriny.

. ak vasSe diet’a je nachylné na zachvaty ki¢ov, ked’ ma hortcku, alebo ak tieto sa vyskytuju
v rodinnej anamnéze.

. ak vase diet’a po o¢kovani prestane reagovat’ na podnety alebo bude mat’ zachvaty kicov (kice),
bezodkladne sa skontaktujte, prosim, so svojim lekarom. Pozrite si aj ¢ast’ 4 Mozné vedl'ajsie
ucinky.

. ak sa vaSe diet’a narodilo vel'mi pred¢asne (do a vratane 28. tyzdia tehotenstva), v priebehu

2 - 3 dni po ofkovani sa u neho mézu vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle.
U tychto deti m6ze byt potrebné sledovanie dychania poc¢as 48 — 72 hodin po podani prvych
dvoch alebo troch davok Infanrix hexa.

Ak sa vasho dietat’a tyka niektoré z vyssie uvedeného (alebo si nie ste niec¢im isty), porozpravajte sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vase dieta dostane Infanrix hexa.
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Iné lieky a Infanrix hexa

Vas lekar vas moze poziadat, aby ste vaSmu dietat'u dali uzit liek, ktory znizuje hora¢ku (napriklad
paracetamol) pred podanim ockovacej latky Infanrix hexa alebo bezprostredne po jej podani. Moze to
pomdct’ znizit’ vyskyt a intenzitu niektorych vedlajsich uc¢inkov (horickovych reakcii) ockovacej latky
Infanrix hexa.

Ak vase diet’a teraz uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky alebo
v poslednom c¢ase dostalo eSte ini o¢kovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Infanrix hexa obsahuje neomycin, polymyxin, 4-aminobenzooviu Kyselinu, fenylalanin, sodik a
draslik

Tato o¢kovacia latka obsahuje neomycin a polymyxin (antibiotikd). Ak vase dieta malo alergicku
reakciu na tieto zlozky, ozndmte to svojmu lekarovi.

Infanrix hexa obsahuje 4-aminobenzoovu kyselinu. Mdze vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené) a vynimocne bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

Tato ockovacia latka obsahuje 0,0298 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin moze
byt skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkava
geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.
Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnoZzstvo draslika.

3. Ako sa Infanrix hexa podava

Korlko davok sa podava

o Vase diet’a dostane celkovo dve injekcie s casovym odstupom najmenej 2 mesiacov medzi
jednotlivymi injekciami alebo tri injekcie s Casovym odstupom najmenej 1 mesiaca medzi
jednotlivymi injekciami.

o Vas lekar alebo zdravotna sestra vam povie, kedy sa ma vase diet’a dostavit’ k d’alSiemu
ockovaniu.
o Lekar vam oznami, ak budua potrebné dodato¢né (posiliiujuce) injekcie.

Ako sa oCkovacia latka podava
o Infanrix hexa sa poda ako injekcia do svalu.
o Ockovacia latka nesmie byt nikdy podana do krvnej cievy alebo do koze.

Ak vase diet’a vynecha davku

. Ak vase dieta vynecha injekciu, ktord je povinna, je dolezité, aby ste si dohovorili d’alsiu
navstevu ordinacie.
° Uistite sa, Ze vaSe diet’a ukon¢ilo kompletnu o¢kovaciu schému. AK nie, vase diet’a nemusi

byt’ plne chranené pred ochoreniami.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tato oCkovacia latka moze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Pri tejto oCkovacej latke sa mdzu objavit’ nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Alergické reakcie
Ak ma vase diet’a alergicku reakciu, ihned’ navstivte vasho lekara. Prejavy mo6zu zahinat’:

o vyrazky, ktoré moézu byt’ svrbivé alebo pluzgierovité
o opuch o¢i a tvare

o tazkosti s dychanim alebo prehitanim

o nahly pokles krvného tlaku a stratu vedomia.
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Tieto prejavy zvycCajne zaénl vel'mi skoro po podani injekcie. Thned’ to povedzte vasmu lekarovi, ak
sa takéto priznaky objavia po tom, ako opustite ordinaciu.

Ihned’ navstivte vasho lekara, ak ma vase diet’a akykol’'vek z nasledujucich zavaznych
vedlajSich ucinkov:

o kolaps
. oslabenie alebo stratu vedomia
o zachvaty - s horckou alebo bez hortcky

Tieto vedl'ajsie ucinky sa objavili ve'mi zriedkavo pri Infanrixe hexa, ako aj pri inych ockovacich
latkach proti ¢iernemu kasl'u. Zvycajne sa objavuju v priebehu 2 az 3 dni po ockovani.

DalSie vedlajSie u¢inky zahinaju:

Vel'mi ¢asté (tieto sa mézu vyskytnut’ po viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky): ospalost,
nechutenstvo, vysoka teplota 38 °C alebo vyssia, opuch, bolest’, zaCervenanie v mieste podania
injekcie, neobvykly plaé, pocit podrazdenosti alebo nepokoja.

Casté (tieto sa mdzu vyskytniit’ po menej ako 1 z 10 davok otkovacej latky): hnacka, vracanie,
hortcka vyssia ako 39,5 °C, opuch vac¢si ako 5 cm alebo tvrda zdurenina v mieste podania injekcie,
pocit nervozity.

Menej ¢asté (tieto sa mozu vyskytnit’ po menej ako 1 zo 100 davok o¢kovacej latky): infekcia
hornych dychacich ciest, inava, kasel’, vel'’ky opuch ockovanej koncatiny.

Zriedkavé (ticto sa mozu vyskytnit’ po menej ako 1 z 1 000 davok ockovacej latky): zapal priedusiek,
vyrazka, opuchnuté uzliny na krku, v podpazusi alebo slabinach (lymfadenopatia), krvacanie alebo
'ahsia tvorba modrin ako obvykle (trombocytopénia), v priebehu 2 - 3 dni po ockovani sa u vel'mi
predcasne narodenych deti (narodené do a vratane 28. tyzdna tehotenstva) mozu vyskytovat’ dlhsie
prestavky v dychani ako obvykle, prechodné zastavenie dychania (apnoe), opuch tvare, pier, Ust,
jazyka alebo hrdla, ktory moze spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim (angioedém), opuch
celej ockovanej koncatiny, pluzgieriky.

VePmi zriedkavé (tieto sa m6zu objavit’ po menej ako 1 z 10 000 davok ockovacej latky): svrbenie
(dermatitida).

Skusenosti s o¢kovacou latkou proti hepatitide B

V mimoriadne zriedkavych pripadoch boli po podavani o¢kovacej latky proti hepatitide B hlasené
nasledujice vedl'ajsie ucinky: ochrnutie (paralyza), necitlivost’ alebo slabost’ v rukach a nohach
(neuropatia), zapal niektorych nervov, ktory moéze byt’ sprevadzany pocitom mravcenia alebo stratou
citlivosti alebo normalnej pohyblivosti (Guillainov-Barrého syndréom), opuch alebo infekcia mozgu
(encefalopatia, encefalitida), infekcia v okoli mozgu (meningitida).

Pric¢inna suvislost’ s o¢kovacou latkou sa nestanovila.
Po podavani oc¢kovacich latok proti hepatitide B bolo hladsené krvacanie alebo I'ah$ia tvorba modrin
ako zvycCajne (trombocytopénia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara

alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.
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6.

AKko uchovavat’ Infanrix hexa

Tito ofkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mrazni¢ke. Zmrznutie ockovaciu latku znici.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Infanrix hexa obsahuje

Lieciva su:

Diftériovy toxoid! nie menej ako 30 medzinarodnych jednotiek (IU)
Tetanovy toxoid! nie menej ako 40 medzinarodnych jednotiek (IU)
Antigény Bordetella pertussis
Pertusovy toxoid! 25 mikrogramov
Filament6zny pertusovy hemaglutinin! 25 mikrogramov
Pertaktin! 8 mikrogramov
Povrchovy antigén hepatitidy B** 10 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany)
typ 1 (kmett Mahoney)* 40 jednotiek D antigénu
typ 2 (kmett MEF-1)* 8 jednotiek D antigénu
typ 3 (kmeti Saukett)* 32 jednotiek D antigénu
Polysacharid Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramov
(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid)?
konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosic¢ priblizne 25 mikrogramov
'adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)3) 0,5 miligramu AP**

2yyrabany na kulture buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae) technolégiou
rekombinantnej DNA

3adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (AIPO4) 0,32 miligramu AI**
*pomnozeny na bunkach VERO

Dalsie zlozky st:

Hib prasok: bezvoda laktoza

DTPa-HBV-IPV suspenzia: chlorid sodny (NaCl), médium 199 (obsahujice aminokyseliny (vratane
fenylalaninu), mineralne soli (vratane sodika a draslika), vitaminy (vratane 4-aminobenzoovej
kyseliny) a voda na injekcie

Ako vyzera Infanrix hexa a obsah balenia

Zlozka zaskrtu, tetanu, pertussis (acelularna zlozka), hepatitidy B, inaktivovanej poliomyelitidy
(DTPa-HBV-IPV) je biela, trochu mlie¢na tekutina dodavana v naplnenej injek¢nej striekacke
(0,5 ml).

Hib zlozka je biely prasok dodavany v sklenenej injekcnej liekovke.

Priamo predtym, ako vase diet’a dostane injekciu, st obe zlozky spolu zmieSané. Vzhlad

po zmiesani je biela, trochu mliecna tekutina.

Infanrix hexa je dostupny v injek¢nej lickovke s 1 davkou + naplnenej injekénej striekacke,
velkosti balenia po 1 a 10 so samostatnymi ihlami alebo bez nich, a ako multibalenie
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pozostavajuce z 5 baleni, kazdé obsahuje 10 injek¢énych lickoviek (1 davka) a 10 naplnenych

injek¢énych striekaciek (1 davka), bez samostatnych ihiel.
o Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

EALGoo

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) 1391784 44
diam@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals 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 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 41295 00
FL.PT@gsk.com



Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

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

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

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 (Severné Irsko)
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europske;
agentlry pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len zdravotnickych pracovnikov:

Pri skladovani sa moze v naplnenej injekcnej striekacke obsahujucej DTPa-HBV-IPV suspenziu
vytvorit ¢ira tekutina a biely sediment. Je to normalny nalez.

Naplnena injek¢éna strickacka sa musi dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala homogénna, biela, zakalena
suspenzia.

Ockovacia latka sa rekonstituuje pridanim celého obsahu naplnenej injekénej striekacky do injekéne;j
liekovky obsahujucej prasok. Zmes treba pred podanim riadne pretrepat’, az pokial’ sa prasok uplne
nerozpusti.

Rekonstituovana ockovacia latka vyzera ako trochu viac zakalena suspenzia nez samostatna tekuta
zlozka. Je to normalny nalez.

Suspenzia ockovacej latky sa pred rekonstituciou a po rekonstiticii musi opticky skontrolovat
na pritomnost’ cudzich ¢astic a/alebo abnormalny fyzikalny vzhl'ad. V pripade ich vyskytu sa

ockovacia latka nema podat’.
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Navod pre naplnent injeként striekacku

Drzte injekénu striekacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injekcnej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Uzaver

Pripojte ihlu tak, ze priloZite jej hlavicku k Luer Lock
adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v smere hodinovych
ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

Rekonstituujte ockovaciu latku, ako je popisané vyssie.

Nevyt'ahujte piest injek¢énej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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