PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Infanrix hexa, prasek a suspenze pro injekéni suspenzi.

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA)
(HBV), poliomyelitidé (inaktivovana) (IPV) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b (Hib), (adsorbovana).

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum! ne mén¢ nez 30 mezinarodnich jednotek (IU)
Tetani anatoxinum' ne mén¢ nez 40 mezinarodnich jednotek (IU)
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum (PT)! 25 mikrogramu
Pertussis haemagglutininum filamentosum (FHA)! 25 mikrogramt
Pertactinum (PRN)! 8 mikrogramu
Antigenum tegiminis hepatitidis B (HBs)*? 10 mikrogrami
Virus poliomyelitidis inactivatum (IPV)
typus 1 (kmen Mahoney)* 40 D jednotek antigenu
typus 2 (kmen MEF-1)* 8 D jednotek antigenu
typus 3 (kmen Saukett)* 32 D jednotek antigenu
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum
(Polyribosylribitoli phosphas) 10 mikrogramu
conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein pfiblizné 25 mikrogramu
! adsorbovéano na hydroxid hlinity, hydratovany (Al(OH);) 0,5 miligramd AI>*

2 vyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultuie kvasinkovych bunék (Saccharomyces
cerevisiae)

3 adsorbovano na fosfore¢nan hlinity (AIPO.) 0,32 miligramd AI**
4pomnozeno na VERO buiikach

Tato vakcina mtze obsahovat stopy formaldehydu, neomycinu a polymyxinu, které se pouzivaji
v pribéhu vyrobniho procesu (viz bod 4.3).

Pomocné latky se znadmym ucinkem
Tato vakcina obsahuje 0,057 nanogramu kyseliny 4-aminobenzoové v jedné davce
a 0,0298 mikrogramu fenylalaninu v jedné davce (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a suspenze pro injekéni suspenzi.

Slozky vakciny proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni), hepatitidé B a poliomyelitid¢ (inaktivovana)
(DTPa-HBV-IPV) tvoii bilou zakalenou suspenzi.

Lyofilizovana slozka vakciny proti Haemophilus influenzae typ b (Hib) je bily prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Infanrix hexa je ur¢en pro zakladni o¢kovani a pfeo¢kovani kojencti a batolat proti difterii, tetanu,
pertusi, hepatitidé B, poliomyelitid€ a onemocnénim zplsobenym Haemophilus influenzae typu b.



Pouziti vakciny Infanrix hexa ma byt v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Zakladni ockovaci schéma spociva v podani dvou nebo tfi davek (0,5 ml), které maji byt podany

v souladu s oficialnimi doporucenimi (v tabulce nize a v bod¢€ 5.1 jsou uvedena schémata hodnocena
v klinickych studiich).

Pfeockovani ma byt provedeno v souladu s oficialnimi doporucenimi, v kazdém pripadé musi byt

podana alespon davka konjugované vakciny proti Hib. Vakcina Infanrix hexa mtze byt pouzita
k preockovani v ptipadé, ze obsah antigenti odpovida oficialnim doporuc¢enim.

Zakladni ockovani | Preockovani Obecné pokyny

DonoSeni kojenci

3 davky Pieockovani je e Mezi jednotlivymi ddvkami zakladniho ockovani

nutné ma byt zachovan interval nejméné 1 mésic.

e Pfeockovani ma byt provedeno nejdiive 6 mésicti
po posledni davce zakladniho ofkovani a nejlépe
pred dovrsenim veéku 18 mésict.

2 davky Pfeockovani je e Mezi jednotlivymi davkami zakladniho o¢kovani

nutné ma byt zachovan interval nejméné 2 mésice.

e Pfeockovani ma byt provedeno nejdiive 6 mésicti
po posledni davce zakladniho ofkovani a nejlépe
mezi 11. a 13. mésicem véku.

PiedCasné narozeni kojenci, nejméné po 24 tydnech téhotenstvi

3 davky Pteockovani je e Mezi jednotlivymi davkami zakladniho ockovani

nutné ma byt zachovan interval nejméné 1 mésic.

e Pfeockovani ma byt provedeno nejdiive 6 mésicti
po posledni davce zakladniho ofkovani a nejlépe
pred dovrsenim veéku 18 mésict.

Podle ,,Rozsifeného programu imunizace* (Expanded Program on Immunisation) Ize k o¢kovani
pouzit i schéma, kdy se vakcina podava v 6., 10. a ve 14. tydnu véku; mize vSak byt pouzito pouze
tehdy, pokud byla pfi narozeni provedena vakcinace proti hepatitidé B.

JestliZe je pfi narozeni podana prvni davka vakciny proti hepatitidé B, mize byt od véku 6 tydni

k podani dalsich davek vakciny proti hepatitidé B pouzita vakcina Infanrix hexa. Pokud se druha
davka vakciny proti hepatitidé B podava pred dosazenim tohoto véku, je nutné pouzit monovalentni
vakcinu proti hepatitidé B.

Maji byt dodrZzovéana mistné platna imunoprofylakticka opatfeni proti hepatitidé B.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny Infanrix hexa u déti starSich 36 mésicti nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Infanrix hexa je ur¢en k hluboké intramuskularni aplikaci. Dalsi davky je vhodné podavat vzdy do
jiného mista, nez byla podéana ptedchozi davka.



Instrukce tykajici se rekonstituce 1é¢ivého ptipravku pied podanim viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
formaldehyd, neomycin a polymyxin.

Hypersenzitivita po pedchozi aplikaci vakcin proti difterii, tetanu, pertusi, hepatitidé B,
poliomyelitidé nebo Hib.

Infanrix hexa je kontraindikovan u kojenci a batolat, u nichz se do sedmi dnti po predchozim
ockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku vyskytla encefalopatie neznamé etiologie.

V takovych ptipadech se musi ockovani proti pertusi prerusit a dale se ockuje jen vakcinami proti
difterii-tetanu, hepatitidé B, poliomyelitid¢ a Hib.

Podobneé jako u jinych vakcein i aplikace vakciny Infanrix hexa musi byt odlozena u osob trpicich
vaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce vSak neni povazovana za
kontraindikaci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pred zahajenim ockovani je tieba sestavit podrobnou anamnézu (zejména s ohledem na predchozi
ockovani a na mozny vyskyt nezddoucich ucinkt1) a provést klinické vysetfeni ockovaného.

Podobné¢ jako u jinych vakcin nemusi byt u v§ech o¢kovanych jedincti vyvolana ochranna imunitni
odpoveéd’ (viz bod 5.1).

Vakcina Infanrix hexa neochrani o¢kované jedince proti nemocem vyvolanym jinymi patogeny, nez
jsou Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus hepatitidy B,
poliovirus nebo Haemophilus influenzae typu b. Nicméné lze predpokladat, ze oc¢kovani ochrani i proti
infekci hepatitidou D (vyvolané delta Cinitelem), protoze hepatitida D se nevyskytuje bez pfitomnosti
hepatitidy B.

Jestlize dojde v casové souvislosti s aplikaci vakciny obsahujici pertusovou slozku k n€které z dale
popsanych reakci, je nutné fadné zvazit podani dalsich davek vakcin, které pertusovou slozku
obsahuyji:

= teplota > 40,0 °C béhem 48 hodin po ockovani s neprokdzanou jinou souvislosti;

= kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporesponzivni epizoda) béhem 48 hodin po

oc¢kovani;

= trvaly neutiSitelny plac trvajici > 3 hodiny béhem 48 hodin po o¢kovani;

= kieCe s horeCkou nebo bez ni béhem prvnich 3 dnti po ockovani.
Za urcitych podminek, naptiklad v ptipadé vysokého vyskytu davivého kasle, vSak ocekavany piinos
imunizace pfevazi mozna rizika.

Stejné jako u jinych injekcnich vakein musi byt i po aplikaci této vakciny pro ptipad rozvoje
anafylaktického Soku okamzité k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Podobné jako u jiného o¢kovani by se mél peclivé zvazit prospéch a riziko imunizace vakcinou
Infanrix hexa nebo jeji odklad u kojencti nebo u déti trpicich nastupem nové ataky nebo progresi
zavazné neurologické poruchy.

Nemocnym s trombocytopenii a s poruchami srazlivosti krve musi byt vakcina Infanrix hexa
aplikovéana se zvySenou opatrnosti, nebot’ po intramuskuldrnim podéni miZze dojit ke krvaceni.

Nepodavejte vakcinu Infanrix hexa intravaskularné nebo intradermalné.



Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze ditéte, vyskyt febrilnich kie¢i nebo vyskyt syndromu nahlého
umrti ditéte (SIDS) v rodinné anamnéze neni kontraindikaci pro pouziti vakciny Infanrix hexa.
Ockovang jedince, u nichz se v anamnéze febrilni kiece vyskytly, je tieba peclive sledovat, protoze se
tyto nezadouci uc¢inky mohou objevit béhem 2 az 3 dnti po ockovani.

Lékar si ma byt védom skutecnosti, Ze pokud je vakcina Infanrix hexa podavana soucasné

s pneumokokovou konjugovanou vakcinou (PCV7, PCV10, PCV13), nebo soucasné s vakcinou proti
spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a planym nestovicim (MMRYV), je vyskyt febrilnich reakei castéjsi
nez pti podavani samotné vakciny Infanrix hexa. VétSinou se jednalo o reakce stfedné zavazné
(horecka 39 °C nebo mén¢) a prechodné (viz body 4.5 a 4.8).

Pti sou¢asném podani vakciny Infanrix hexa a vakciny Prevenar 13 byl pozorovan zvySeny pocet
hlasenych kieci (s horeckou nebo bez horecky) a hypotonicko-hyporesponzivnich epizod (HHE) (viz
bod 4.8).

Profylaktické podani antipyretik pred aplikaci vakciny nebo bezprostiedné po aplikaci mize snizit
vyskyt a intenzitu postvakcinacnich febrilnich reakci. Z klinickych udaja ziskanych s pouzitim
paracetamolu a ibuprofenu vyplyva, ze profylaktické podani paracetamolu muiZe snizit vyskyt
horecky, pti profylaktickém podani ibuprofenu byl v§ak prokazan pouze omezeny ucinek na snizeni
vyskytu horecky.

Profylaktické podani antipyretickych léCivych ptipravki se doporucuje u déti s epilepsii nebo u déti
s febrilnimi kfeCemi v anamnéze.

Antipyreticka 1écba by méla byt zahajena v souladu s mistnimi terapeutickymi smérnicemi.

Zv1astni populace

Infekce HIV neni povazovana za kontraindikaci. U imunosuprimovanych pacientti nemusi byt po
ockovani dosazeno o¢ekavané imunitni odpovédi.

Klinické udaje naznacuji, Ze vakcinu Infanrix hexa je mozné podat pfedCasné narozenym kojenciim,
nicmén¢ dle ofekavani byla v této populaci pozorovana nizsi imunitni odpovéd’ na nékteré antigeny
(viz body 4.8 a 5.1).

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 — 72 hodin je tfeba zvazit pti
podavani davek zakladniho o¢kovani velmi pfed¢asné narozenym détem (narozené ve < 28. tydnu
téhotenstvi) a zvlaste t€m, v jejichz pfedchozi anamnéze byla respiracni nezralost.

Protoze prospéch ockovani je u téchto déti vysoky, nemélo by se ockovani odmitat ani oddalovat.

Interference s laboratornimi testy

Protoze se kapsularni polysacharidovy antigen Hib vyluc¢uje do moce, mize byt v obdobi 1 az 2 tydni
po oc¢kovani pozitivni test na prikaz kapsularniho polysacharidu Hib v mo¢i. V tomto obdobi je proto
treba k prikazu Hib infekce pouzit jiné testy.

Pomocné latky se znamym ucéinkem

Infanrix hexa obsahuje kyselinu 4-aminobenzoovou. Muze zptisobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné) a vyjimeéné bronchospasmus (zizeni pradusek).

Vakcina obsahuje 0,0298 mikrogramu fenylalaninu v jedné davce. Fenylalanin mtze byt Skodlivy pro
jedince s fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, ptfi kterém se v téle hromadi
fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

Vakcina obsahuje méné¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
sodiku®.

Vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
drasliku®.



Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vakcina Infanrix hexa mtize byt podavana soucasné s pneumokokovymi konjugovanymi vakcinami
(PCV7, PCV10, PCV13), s konjugovanou vakcinou proti meningokoktim séroskupiny C (konjugaty
CRM,g7 a TT), s konjugovanou vakcinou proti meningokoktim séroskupin A, C, W-135 a Y (konjugat
TT), s vakcinou proti meningokokiim séroskupiny B (MenB), s peroralni vakcinou proti rotavirim

a vakcinou proti spalnickam, pfiuS$nicim, zardénkam a planym nestovicim (MMRYV).

Nebylo prokazano klinicky relevantni ovlivnéni protilatkové odpovédi na zadny z jednotlivych
antigend, ale pfi sou¢asném podavani s vakcinou Synflorix byla pozorovana nekonzistentni
protilatkova odpoveéd’ na poliovirus typu 2 (séroprotekce byla v rozmezi 78 % az 100 %) a mira
imunitni odpovédi na PRP (Hib) antigen ve vakciné Infanrix hexa po 2 davkach podanych ve 2

a 4 mésicich veéku byly vyssi v ptipadé soucasného podavani s pneumokokovou nebo
meningokokovou vakcinou konjugovanou na tetanicky toxoid (viz bod 5.1). Klinicky vyznam téchto
zjisténi neni znam.

Pti souc¢asném podavani vakciny Infanrix hexa s vakcinou MenB a pneumokokovymi konjugovanymi
vakcinami byly mezi jednotlivymi studiemi pozorovany nekonzistentni vysledky v odpovédich na
inaktivovany poliovirus typu 2, konjugovany pneumokokovy antigen sérotypu 6B a antigen
pertusového pertaktinu. Tyto udaje ale nenaznacuji klinicky vyznamné interference.

Udaje z klinickych studii naznacuji, ze pokud je vakcina Infanrix hexa podavana sougasné

s pneumokokovymi konjugovanymi vakcinami, je vyskyt febrilnich reakci Castéjsi nez pti podavani
samotné vakciny Infanrix hexa. Udaje z jedné klinické studie naznacuji, Ze pokud je vakcina Infanrix
hexa podavana soucasné s vakcinou MMRYV, je vyskyt febrilnich reakci ¢astéjsi nez pti podavani
samotné vakciny Infanrix hexa a podobny jako pfi podavani samotné MMRYV vakciny (viz body 4.5
a 4.8). Imunitni odpovédi nebyly ovlivnény.

Vzhledem ke zvySenému riziku vyskytu horecky, bolesti v mist€ vpichu, ztraty chuti k jidlu

a podrazdénosti pti sou¢asném podavani vakciny Infanrix hexa s vakcinou Men B a 7valentni
pneumokokovou konjugovanou vakcinou, mé byt, pokud je to mozné, zvazeno samostatné podani
téchto vakcin.

Podobné jako u jinych vakcin lze ocekévat, ze u pacientl podstupujicich imunosupresivni terapii
nemusi byt po ockovani dosazeno odpovidajici imunitni odpovédi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k tomu, Ze Infanrix hexa neni urcen k o¢kovani dosp€lych, nejsou uidaje o bezpecnosti
vakciny pfi aplikaci béhem téhotenstvi a laktace, ani odpovidajici idaje z reprodukénich studii
provadénych na zvitatech k dispozici.

Id

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Podobné jako u DTPa vakcin a kombinovanych vakcin obsahujicich DTPa byla po posilovaci davce
vakciny Infanrix hexa pozorovana vys$i mistni reaktogenita a horecka nez po zakladnim oc¢kovani.

Souhrn neZadoucich udinki v tabulce

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci t€inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Cetnost nezadoucich ucinkt vztazena na davku je definovana nasledujicim zptisobem:

Velmi Casté: (= 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Méné Casté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné: (< 1/10 000)

Nize uvedeny bezpecnostni profil nezadoucich ucinki je zaloZzen na tdajich ziskanych v klinickych
studiich (adaje od vice nez 16 000 jedincti) a v prabéhu postmarketingového sledovani.

Trida organovych systémii Cetnost Nezadouci ucinky
Infekce a infestace M¢éng¢ Casté Infekce hornich cest dychacich
Poruchy krve a lymfatického systému Vzécné Lymfadenopatie?, trombocytopenie?
Poruchy imunitniho systému Vzicné Anafylaktické reakce?, anafylaktoidni

reakce (v&etné kopiivky)?, alergické
reakce (v&etné pruritu)?

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi Casté

Nechutenstvi

Psychiatrické poruchy Velmi Casté Neobvykla plactivost, podrazdénost,
neklid
Casté Nervozita
Poruchy nervového systému Velmi Casté Somnolence
Vzacné Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-

hyporesponzivni epizoda)?

Velmi vzacné

Kiece (s horeckou nebo bez horecky)

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Méneé Casté

Kasel

Vzacné

Bronchitida, apnoe? [viz bod 4.4 apnoe
u velmi piedcasné narozenych déti
(narozenych ve < 28. tydnu
té¢hotenstvi)]

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Prlijem, zvraceni

Poruchy ktize a podkozni tkané

Vzacné

Vyréazka, angioedém?

Velmi vzacné

Dermatitida

Celkové poruchy a reakce v misté¢
aplikace

Velmi asté

Horecka > 38 °C, bolest, zarudnuti,
lokalni otok v misté vpichu (< 50 mm)

Casté

Horecka > 39,5 °C, reakce v misté
vpichu, véetn¢ indurace, lokalni otok
v misté vpichu (> 50 mm)!

Méng¢ Casté

Difuzni otok koncetiny, do které¢ byla
vakcina aplikovana, ob¢as postihujici
ptilehly kloub!, inava

Vzacné

Otok celé koncetiny, do které byla
vakcina aplikovana'?, znaéné otoky?,
zbytnéni a puchyiky v misté vpichu?




'U déti o¢kovanych v ramci zdkladni imunizace vakcinami obsahujicimi acelularni pertusovou slozku
je po pieockovani pravdépodobnéjsi vyskyt otoki ve srovnani s détmi ockovanymi celobunéénymi
vakcinami. Tyto reakce odezni primérné za 4 dny.

?Nezadouci G¢inky ziskané pfi spontannim hlasent.

o ZkuSenosti ziskané pfi soucasném podavani s jinymi vakcinami:

Pti srovnani skupin, u kterych bylo hlaSeno pouziti vakciny Infanrix hexa spolu s vakcinou

Prevenar 13, s témi, u kterych bylo hlaseno pouziti samotné vakciny Infanrix hexa, naznacuje analyza
z postmarketingovych hlaseni moznost zvyseného rizika vyskytu kieci (s horeckou nebo bez horecky)
a HHE.

V klinickych studiich, ve kterych byla souc¢asné podana vakcina Infanrix hexa s vakcinou Prevenar
(PCV7) jako posilovaci (¢tvrta) davka téchto vakein, byla zaznamenana horecka > 38 °C u 43,4 %
kojencti ockovanych soucasné vakcinou Prevenar a vakcinou Infanrix hexa, ve srovnani s 30,5 %
kojencti ockovanych samotnou hexavalentni vakcinou. Horecka > 39,5 °C byla zaznamenéana u 2,6 %
kojenc, ktefi dostali Infanrix hexa soucasné s vakcinou Prevenar a u 1,5 % kojenci, ktefi dostali
samotnou vakcinu Infanrix hexa (viz body 4.4 a 4.5). Po sou¢asném podani téchto dvou vakcin byl
zaznamenan po zakladnim ockovani nizsi vyskyt a zdvaznost horecky nez po podani posilovaci davky.

Udaje z klinickych studii ukazuji obdobny vyskyt hore¢ky pfi soudasném podani vakciny Infanrix
hexa a jiné pneumokokové sacharidové konjugované vakciny.

V klinické studii, ve které byly ne¢které oCkované déti preockovany vakcinou Infanrix hexa soucasné

s vakcinou proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a planym nestovicim (MMRYV), byl hlasen vyskyt
horecky > 38,0°C u 76,6 % déti, kterym byla podana sou¢asné MMRYV vakcina a vakcina Infanrix
hexa, v porovnani s 48 % déti, kterym byla podana samotna vakcina Infanrix hexa, a 74,7 % déti,
kterym byla podana samotna MMRYV vakcina. Horecka vy$$i nez 39,5 °C byla hlaSena u 18 % déti,
kterym byla podana vakcina Infanrix hexa sou¢asné s MMRYV vakcinou, v porovnani s 3,3 % déti,
kterym byla podana samotna vakcina Infanrix hexa a 19,3 % déti, kterym byla podana samotna
MMRY vakcina (viz body 4.4 a 4.5).

o Bezpecnost u pfed¢asné narozenych kojenci:

Vakcina Infanrix hexa byla ve studiich zakladniho o¢kovani podéana vice nez 1 000 pfed¢asné
narozenym kojenctim (narozenym po 24 az 36 tydnech té€hotenstvi) a vice nez 200 pfedcasné
narozenym détem jako preockovani ve druhém roce Zivota. Ve srovnavacich klinickych studiich byl
pozorovan podobny vyskyt piiznakti u pred¢asné narozenych i donoSenych déti (informace tykajici se
apnoe viz bod 4.4).

. Bezpecnost u kojencti a batolat, jejichz matky byly béhem téhotenstvi ockovany vakcinou dTpa:

Vakcina Infanrix hexa byla ve dvou klinickych studiich podana vice nez 500 subjektt, jejichz matky
byly ockovany dTpa (n = 341) nebo placebem (n = 346) béhem tietiho trimestru t¢hotenstvi (viz

bod 5.1). Bezpecnostni profil vakciny Infanrix hexa byl podobny bez ohledu na expozici dTpa béhem
téhotenstvi.

o ZkuSenosti ziskané pii pouzivani vakcin proti hepatitidé B:

V extrémné vzacnych ptipadech byly hlaseny alergické reakce imitujici sérovou nemoc, obrna,
neuropatie, neuritida, hypotenze, vaskulitida, lichen planus, multiformni erytém, artritida, svalova
slabost, syndrom Guillain-Barré, encefalopatie, encefalitida a meningitida. Pfi¢inné souvislost

s vakcinaci nebyla prokazana.

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky
HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
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aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: bakterialni a virové vakciny, kombinované, ATC kod: JO7CA09.
Imunogenicita

Imunogenicita vakciny Infanrix hexa byla hodnocena v klinickych studiich u déti ve véku od 6 tydnd.
Vakcina byla posuzovana pti podani v dvoudavkovych a tiidavkovych zakladnich o¢kovacich
schématech, véetné¢ schématu ,,Rozsifeného programu imunizace*, a pfi pieo¢kovani. Vysledky téchto
klinickych studii jsou shrnuty dale v nasledujicich tabulkach.

Po absolvovani tfidavkového zakladniho ockovaciho schématu se vytvorila séroprotektivni nebo
séropozitivni hladina protilatek proti vSem antigeniim obsaZenym ve vakciné nejméné u 95,7 %
kojenct. Po pfeockovani (po 4. davce) se vytvorila séroprotektivni nebo séropozitivni hladina
protilatek proti vS§em antigentim obsazenym ve vakcing nejméné u 98,4 % déti.



Podil subjektii v procentech s titry protilatek > stanoveny limit za jeden mésic po zakladnim
tridavkovém ockovani a pireoCkovani vakcinou Infanrix hexa

Protilatky Po 3. davce Po 4. davce
(cut-off hladiny) (PireoCkovani
béhem druhého
roku Zivota po
tiridavkovém
zakladnim
ockovani)
2-3-4 2-4-6 3-4-5 6-10-14
mésice mésich mésich tydnu n=2009
n=196 | n=1693 | n=1055 n =265 (12 studii)
(2 studie) | (6 studii) | (6 studii) | (1 studie)
% % % % %

Protilatky proti difterii 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9

(0,1 IU/ml)¥

Protilatky proti tetanu 100,0 100,0 100,0 99,6 99,9

(0,1 IU/ml)t

Protilatky proti PT 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9

(5 EL.U/ml)

Protilatky proti FHA 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9

(5 EL.U/ml)

Protilatky proti PRN 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5

(5 EL.U/ml)

Protilatky proti HBs 99,5 98,9 98,0 98.5* 98,4

(10 mIU/ml)+

Protilatky proti Polio 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9

typ 1

(fedeni 1/8)t

Protilatky proti Polio 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9

typ 2

(fedeni 1/8)t

Protilatky proti Polio 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9

typ3

(tfedeni 1/8)t

Protilatky proti PRP 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7**

(0,15 pg/ml)t

n = pocet subjektl

* V podskuping kojencii, kterym nebyla pfi narozeni podana vakcina proti hepatitidé B, mélo 77,7 %
subjektq titry protilatek proti HBs > 10 mIU/ml.

** Po preockovani mélo 98,4 % subjektii koncentraci protilatek proti PRP > 1 pg/ml, coz svéd¢i

o dlouhodobé ochrang.

1 cut-off hladina uznavana jako protektivni

Po absolvovani dvoudavkového zakladniho okovaciho schématu se vytvorila séroprotektivni nebo
séropozitivni hladina protilatek proti vS§em antigeniim obsaZenym ve vakcin€ nejméné u 84,3 %
kojenct. Po dokonceni ockovani sestavajiciho se z dvoudavkového zakladniho ockovani

a preockovani vakcinou Infanrix hexa se vytvofila séroprotektivni nebo séropozitivni hladina
protilatek proti vS§em antigentim obsazenym ve vakcing€ nejméné u 97,9 % subjekta.

Jak vyplyvé z riznych studii, imunitni odpovéd na PRP antigen obsaZeny ve vakcin€ Infanrix hexa po
dvou davkach podanych ve véku 2 a 4 mésice se lisi v pfipadé soucasného podavani s vakcinou
konjugovanou na tetanicky toxoid. Vakcina Infanrix hexa zajisti anti-PRP imunitni odpoveéd’ (cut-off
hladina > 0,15 pg/ml) nejméné u 84 % kojencii. Tento podil se zvysi na 88 % v ptipadé soucasné¢ho
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podani s pneumokokovou vakcinou obsahujici tetanicky toxoid jako nosi¢ a na 98 % v pripadé, Ze je
vakcina Infanrix hexa podana soucasné s TT konjugovanou meningokokovou vakcinou (viz bod 4.5).

Podil subjektii v procentech s titry protilatek > stanoveny limit za jeden mésic po zakladnim
dvoudavkovém oc¢kovani a pireo¢kovani vakcinou Infanrix hexa

Po 2. davce Po 3. davce
Protilatky 2-4-12 mésicti | 3-5-11 mésici 2-4-12 mésict 3-5-11 mésict
(cut-off hladiny) véku véku véku véku
n =223 n =530 n=196 n =532
(1 studie) (4 studie) (1 studie) (3 studie)
% % % %
Protilatky proti 99,6 98,0 100,0 100,0
difterii
(0,1 IU/mb¥
Protilatky proti 100 100,0 100,0 100,0
tetanu
(0,1 IU/mb)t
Protilatky proti PT 100 99,5 99,5 100,0
(5 EL.U/ml)
Protilatky proti 100 99,7 100,0 100,0
FHA
(5 EL.U/ml)
Protilatky proti 99,6 99,0 100,0 99,2
PRN
(5 EL.U/ml)
Protilatky proti 99,5 96,8 99,8 98,9
HBs
(10 mIU/ml)+
Protilatky proti 89,6 99,4 98,4 99,8
Polio typ 1
(tfedéni 1/8)F
Protilatky proti 85,6 96,3 98,4 99,4
Polio typ 2
(tfedéni 1/8)F
Protilatky proti 92,8 98,8 97,9 99,2
Polio typ 3
(fedéni 1/8)t
Protilatky proti 84,3 91,7 100,0* 99,6*
PRP
(0,15 pg/ml)t

n = pocet subjekti

1 cut-off hladina uznavana jako protektivni

* Po preockovani mélo 94,4 % subjektii ockovanych podle schématu 2-4-12 mésict a 97,0 % subjektl
ockovanych podle schématu 3-5-11 mésict koncentraci protilatek proti PRP > 1 pg/ml, coz svedci

o dlouhodobé ochrang.

Sérologické korelaty ochrany byly stanoveny pro difterii, tetanus, poliomyelitidu, hepatitidu B a Hib.
Pro pertusi neni zadny korelat ochrany. Nicméné¢, vzhledem k tomu, Ze po podani vakciny Infanrix
hexa je imunitni odpovéd’ na pertusovy antigen ekvivalentni jako po podéni vakciny Infanrix (DTPa),
povazuje se ucinnost ochrany téchto dvou vakcin za ekvivalentni.
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Ucinnost ochrany proti pertusi

Klinicka protekce pertusové slozky vakciny Infanrix (DTPa) proti typické pertusi definované podle
WHO (tj. > 21 dni paroxysmalniho kasle) byla dolozena po 3. ddvce zadkladniho ockovani ve studiich
uvedenych v tabulce nize:

Studie Zeme Ock(3vac1 Ucmr}ost Komentar

schéma vakciny
Studie kontaktt Némecko | 3., 4., 88,7 % ZalozZeno na udajich ziskanych od
v domacnosti 5. mésic sekundarnich kontaktid v domacnostech,
(prospektivni kde se vyskytl prvotni ptipad s typickou
zaslepena studie) pertusi.
Studie u¢innosti Italie 2.,4., 84 % V dalsim sledovani stejné kohorty byla
(sponzorovana 6. mésic protektivni a¢innost potvrzena az do
NIH) 60 mésict po ukonceni zakladniho

ockovani, aniz by byla podana
posilovaci davka.

Perzistence imunitni odpovédi

Perzistence imunitni odpovédi na tiidavkové zakladni o¢kovaci schéma (o¢kovani ve véku 2-3-

4 mésice, 3-4-5 mésicli nebo 2-4-6 mésict) a preockovani (ve druhém roce zZivota) vakcinou Infanrix
hexa byla hodnocena u déti ve véku 4 — 8 let. Protektivni imunita proti tfem typim polioviru a PRP
byla pozorovana nejméné u 91,0 % déti a proti difterii a tetanu nejméné u 64,7 % déti. Proti
pertusovym komponentam bylo séropozitivnich nejméné 25,4 % déti (anti-PT), nejméne 97,5 % (anti-
FHA) a 87,0 % (anti-PRN).
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Podil subjektii v procentech s titry protilatek indikujicimi séroprotekci/séropozitivitu po
zakladnim o¢kovani a po preockovani vakcinou Infanrix hexa

Protilatky Déti ve véku 4 — 5 let Déti ve véku 7 — 8 let
(cut-off hladiny) n % n %

Protilatky proti difterii %

(0.1 TU/mly 198 68,7 51 66,7
Protilatky proti tetanu

(0.1 TU/mlY 198 74,7 51 64,7
Protilatky proti PT

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

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

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

typ 1 185 95,7 145 91,0

(fedéni 1/8)

Protilatky proti Polio
typ 2 187 95,7 148 91,2
(tfedéni 1/8)

Protilatky proti Polio

typ 3 174 97,7 144 912
(fedéni 1/8)
Protilatky proti PRP 198 98,0 193 99,5

(0,15 pg/ml)

n = pocet subjekti

* Vzorky testované metodou ELISA s vyslednymi koncentracemi protilatek proti difterii < 0,1 IU/ml
byly znovu testovany s vyuzitim neutraliza¢niho testu na Vero-bunkach (limit séroprotekce

> 0,016 IU/ml): u 96,5 % subjektii byla prok4dzéana séroprotekce

§ Pocet subjekti ze 2 klinickych studii

Bylo prokazano, ze séroprotektivni koncentrace protilatek (> 10 mIU/ml) proti hepatitidé B po
absolvovani tfidavkového zékladniho ockovaciho schématu a preockovani vakcinou Infanrix hexa
pretrvava u > 85 % subjektl ve véku 4 — 5 let, u > 72 % subjektti ve véku 7 — 8 let, u> 60 % subjektt
ve véku 12 — 13 let a u 53,7 % subjektl ve véku 14 - 15 let. Kromé toho, po absolvovani
dvoudavkového zékladniho ockovaciho schématu a preockovani pretrvavala séroprotektivni
koncentrace protilatek proti hepatitidé B u > 48 % subjekti ve véku 11 — 12 let.

Imunologickd pamét pro hepatitidu B byla potvrzena u déti ve v€ku 4 az 15 let. Tyto déti byly
ockovany a preockovany vakcinou Infanrix hexa v kojeneckém véku, a kdyz byly ockovany
dodate¢nou davkou monovalentni HBV vakciny, byla protektivni imunita pozorovana nejméné u 93 %
subjekti.

Imunogenicita u kojencii a batolat, jejichz matky byly béhem téhotenstvi ockovany vakcinou dTpa

Imunogenicita vakciny Infanrix hexa u kojencti a batolat narozenych zdravym matkdm ockovanym
dTpa vakcinou mezi 27. a 36. tydnem te€hotenstvi byla hodnocena ve dvou klinickych studiich.
Vakcina Infanrix hexa byla kojenciim podana zarovein s 13valentni pneumokokovou konjugovanou
vakcinou v tfidavkovém zakladnim ockovacim schématu (n=241) v 2., 4. a 6. mésici nebo 2., 3.,

a 4. mésici, nebo v dvoudavkovém zakladnim ockovacim schématu (n = 27) v 3. a 5. mésici nebo 2.
a 4. mésici; stejnym kojencim/batolatiim byla podana jako posilovaci davka od 11. do 18. mésice
(n =229).
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Imunologicka data po zakladnim o¢kovani a po preo¢kovani neukazala zadny klinicky relevantni vliv
ockovani matky vakcinou dTpa na odpovéd’ kojenci a batolat na antigeny difterie, tetanu,
hepatitidy B, inaktivovaného polioviru, Haemophilus influenzae typu b nebo pneumokokové antigeny.

U kojencii a batolat, jejichz matky byly béhem téhotenstvi ockovany vakcinou dTpa, byly pozorovany
niz§i koncentrace protilatek proti antigeniim pertuse po zakladnim ockovani (PT, FHA a PRN) a po
pteockovani (PT, FHA). Nasobné zvySeni koncentraci protilatek proti pertusi mezi dobou pted
pfeockovanim a 1 mésicem po pieoCkovani byla u kojenct a batolat, jejichz matkam byla podana
vakcina dTpa nebo placebo, ve stejném rozmezi, ¢imz se prokazala Gi¢inna aktivace imunitniho
systému. Vzhledem k absenci korelati ochrany proti pertusi neni zatim plny klinicky vyznam téchto
pozorovani znam. Nicméné soucasna epidemiologicka data ohledn€ pertuse po zavedeni dTpa
imunizace matek nenaznacuji zadny klinicky vyznam této imunitni interference.

Imunogenicita u predcasné narozenych kojencii

Imunogenicita vakciny Infanrix hexa byla hodnocena v ramci tii klinickych studii u pfiblizné

300 predcasné narozenych kojencti (narozenych po 24 az 36 tydnech téhotenstvi) po tiidavkovém
zékladnim o¢kovani ve 2, 4 a 6 mésicich véku. Imunogenicita preockovani v 18 az 24 mésicich véku
byla hodnocena u piiblizn¢€ 200 pted¢asné narozenych déti.

Jeden mésic po zakladnim ockovani mélo nejméné 98,7 % subjekth séroprotektivni hladiny protilatek
proti difterii, tetanu a polioviru typu 1 a 2; nejméné 90,9 % subjektti proti hepatitidé B, PRP

a polioviru typu 3; a vSechny subjekty byly séropozitivni na protilatky proti FHA a PRN, zatimco na
protilatky proti PT bylo séropozitivnich 94,9 % subjekta.

Jeden mésic po preockovani melo nejméné 98,4 % subjektl séroprotektivni nebo séropozitivni hladiny
protilatek proti vSem antigeniim s vyjimkou antigenti PT (kde tento podil byl nejméné 96,8 %)

a hepatitidy B (nejmén¢ 88,7 %). Odpoveéd’ na pfeockovani ve smyslu nadsobného nartistu koncentraci
protilatek (15 az 235nasobny narist) ukazuje, ze pred¢asné narozeni kojenci adekvatné odpovédeli na
zékladni ockovani proti vS§em antigeniim obsazenym ve vakcing Infanrix hexa.

V nasledné studii provedené u 74 déti piiblizné 2,5 az 3 roky po pteockovani melo 85,3 % déti
séroprotektivni hladiny protilatek proti hepatitidé B a nejméné 95,7 % proti tiem typim polioviru
a PRP.

Postmarketingové zkuSenosti

Vysledky dlouhodobého sledovani ve Svédsku ukazuji, Ze pokud jsou acelularni vakeiny proti pertusi
podavany podle zakladniho ockovaciho schématu ve 3. a v 5. mésici s posilovaci davkou piiblizn€ ve
12. mésici, jsou u déti ucinné. Nicméné, udaje naznacuji, ze po tomto ockovacim schématu

3 — 5 - 12 mésicti miize byt ochrana proti pertusi ve véku 7 — 8 let netuplna. To nasvédcuje tomu, Ze
druha posilovaci davka vakciny proti pertusi u déti ve véku 5 — 7 let, které byly diive oCkovany podle
tohoto konkrétniho schématu, je opravnéna.

Ucinnost Hib slozky ptipravku Infanrix hexa byla ovéfena rozsahlymi postmarketingovymi studiemi
provadénymi v Némecku. V nich byla pfi sledovani vice nez sedm let po zédkladnim ockovani ucinnost
Hib slozky dvou hexavalentnich vakcin, z nichzZ jedna byla Infanrix hexa, 89,6 % po uplném
zakladnim ockovani a 100 % po Gplném zakladnim oc¢kovani a podani posilovaci davky (bez ohledu
na vakcinu proti Hib pouzitou pro zékladni ockovani).

Vysledky probihajiciho narodniho rutinniho sledovani v Italii ukazuji, Ze vakcina Infanrix hexa je
ucinnd v kontrole onemocnéni Hib u kojencii, kdyz je ockovani provedeno podle primarniho
ockovaciho schématu ve 3. a v 5. mésici s posilovaci davkou podanou pfiblizn€ v 11. mésici. Po
Sestileté obdobi od roku 2006, kdy byla vakcina Infanrix hexa hlavni vakcinou obsahujici Hib slozku
uzitou k o¢kovani pokryvajicimu vice nez 95 %, bylo invazivni onemocnéni Hib dobte kontrolovano
se Ctyfmi potvrzenymi Hib piipady hlaSenymi u italskych déti mladsich nez 5 let pii pasivnim
sledovani.

14



5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vyhodnocovani farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, specifické
toxicity, toxicity po opakovaném podavani a kompatibility slozek neodhalily zadné zvlastni riziko pro
Cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek Hib:
laktdza

Suspenze DTPa-HBV-IPV:

chlorid sodny (NaCl)

kultiva¢ni médium M 199 (jako stabilizator, obsahuje aminokyseliny (v¢etné fenylalaninu), mineralni
soli (v€etné sodiku a drasliku), vitaminy (v€etné kyseliny 4-aminobenzoove¢) a dalsi latky)

voda pro injekci

Adjuvancia viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
1écivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

Po rekonstituci: doporucuje se pouzit vakcinu ihned. Bylo vSak prokézano, Ze vakcina je stabilni pfi
21 °C jeste 8 hodin po rekonstituci.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite ped mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Stabilitni data ukazuji, Ze slozky vakciny jsou pii teploté do 25 °C stabilni az 72 hodin. Po tomto
¢asovém obdobi ma byt vakcina Infanrix hexa podana nebo zlikvidovana. Tato data slouzi pouze jako
navod pro zdravotnické pracovniky v pfipad¢ doCasnych teplotnich odchylek pti skladovani.
Podminky uchovévani rekonstituovaného lé¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prések v injekéni lahviccee (sklo tiidy 1) s butylpryzovou zétkou.

0,5 ml suspenze v predplnéné injekeni stfikacce (sklo tfidy I) s pistem a uzaviraci zatkou (butylpryz).
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Velikost baleni: 1 a 10 davek, s jehlami nebo bez jehel a vicecetné baleni sestavajici z 5 baleni, z nichz
kazdé obsahuje 10 injekénich lahvicek a 10 predplnénych injekénich stiikacek bez jehel.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pti uchovavani muze byt v predplnéné injek¢ni stiikacce obsahujici DTPa-HBV-IPV suspenzi
pozorovana ¢ira kapalina a bily sediment. To je normalni vzhled.

Obsah predplnéné injekeni stiikacky musi byt dobfe protfepan, aby vznikla homogenni zakalen4 bila
suspenze.

Vakcina se ptipravuje k pouZiti tak, Ze se ptida cely obsah pfedplnéné injekeni stfikacky do injekéni
lahvi¢ky s praskem. Vznikla smés se musi dobfe protepat, aby se pied podanim prasek uplné
rozpustil.

Rekonstituovana vakcina se jevi jako o néco vice zakalena suspenze nez kapalna slozka vakciny pred
rekonstituci. Toto je normalni vzhled.

Suspenze vakciny musi byt pfed rekonstituci i po rekonstituci opticky zkontrolovana na pfitomnost
makroskopicky patrnych cizorodych ¢astic a/nebo na netypické zmény vzhledu. Pti jakékoliv vizualné

zjisténé odchylce nesmi byt vakcina podéna.

Predplnéna injekeni stitkacka mtize byt dodavana bud’ se zakoncenim bez zavitu (CCT - ceramic
coated treatment) nebo se zavitem (luer lock adaptér s PRTC - plastic rigid tip cap).

. Pokyny k pouZiti piedplnéné injekcni stiikacky se zavitem (luer lock adaptér s PRTC)

Jehla

N

Ochranny kryt jehly

\

L)

Pist injek¢ndi stifkacky

Kryt injekéni stiikacky
Télo injekénti stiikacky

1.V jedné ruce drzte télo injek¢ni stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a kryt injekéni stiikacky
odsroubujte otaCenim proti sméru hodinovych rucicek.

2. Jehlu k injekéni stiikacce pripevnite tak, Ze budete jehlou nasazenou na injekéni stiikacku otacet
po sméru hodinovych ru¢i¢ek, dokud se nezamkne (viz obrazek).

3. Pak odstrante ochranny kryt jehly, coz muze jit nékdy ponékud ztuha.

4. Vakcinu ptipravte k pouziti tak, jak je popsano vyse.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

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 PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23. fijna 2000

Datum posledniho prodlouzeni: 31. srpna 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCI BIpLOGICKE LE(“:IV]{: LATKY/LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

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

1330 Rixensart

Belgie

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

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

Belgie

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

Singapore

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

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

Mad’arsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeti odpovédnych za propousténi Sarzi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

e Ufedni propousténi SarZi

Podle ¢lanku 114 smémice 2001/83/ES bude tfedni propousténi Sarzi provadet nektera statni laboratof
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.
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D. I,’ODMiI,\IKY NEBO O,MEZENI: S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU o
1 INJEKCNI LAHVICKA A 1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA BEZ JEHLY
1 INJEKCNI LAHVICKA A 1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA SE 2 JEHLAMI

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Infanrix hexa, prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA)
(HBYV), poliomyelitid¢ (inaktivovana) (IPV) a konjugovand vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b (Hib), (adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' >3010
Tetani anatoxinum' > 401U
Antigeny Bordetelly pertussis:

(Pertussis anatoxinum', Pertussis haemagglutininum filamentosum!, Pertactinum')25,25,8 mikrogramt

Antigenum tegiminis hepatitidis B2 10 mikrogramu
Virus poliomyelitidis inactivatum, typus 1,2,3 40, 8,32 DU
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum

(Polyribosylribitoli phosphas)? 10 mikrogramu
conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein priblizné 25 mikrogramt
'adsorbovéano na AI(OH); 0,5 miligrama AI**
2 adsorbovano na AIPO;4 0,32 miligrama AI**

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Laktdza

Chlorid sodny

Kultiva¢ni médium M 199 obsahujici hlavné aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy
Voda pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injek¢ni stiikacce
Injekeni lahvicka: prasek
Predplnéna injekéni stiikacka: suspenze

1 injekéni lahvicka a 1 predplnéna injekeni stiikacka
1 davka (0,5 ml)

1 injek¢ni lahvicka a 1 predplnéna injekéni stiikacka + 2 jehly
1 davka (0,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intramuskulérni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepat.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/00/152/001 — 1 injek¢ni lahvicka a 1 predplnéna injekeni stiikacka
EU/1/00/152/005 — 1 injekeéni lahvicka a 1 predplnéna injekeénti stiikacka se 2 jehlami

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU ] ] ]

10 INJEKCNICH LAHVICEK A 10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK BEZ
JEHEL

10 INJEKCNICH LAHVICEK A 10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK

S 20 JEHLAMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Infanrix hexa, prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injekeni stiikacce

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA)
(HBV), poliomyelitidé (inaktivovana) (IPV) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b (Hib), (adsorbovana)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum! >301U
Tetani anatoxinum' >401U
Antigeny Bordetelly pertussis:

(Pertussis anatoxinum', Pertussis haemagglutininum filamentosum', Pertactinum')25,25,8 mikrogrami

Antigenum tegiminis hepatitidis B2 10 mikrogramu
Virus poliomyelitidis inactivatum, typus 1,2,3 40, 8, 32 DU
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum

(Polyribosylribitoli phosphas)? 10 mikrogramu
conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein priblizné 25 mikrogramu
!'adsorbovano na Al(OH); 0,5 miligrami A%
2 adsorbovano na AIPO;4 0,32 miligrama AI**

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Laktoza

Chlorid sodny

Kultivaéni médium M 199 obsahujici hlavné aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a suspenze pro injekeni suspenzi v predplnéné injekeéni stfikacce
Injek¢ni lahvicka: prasek
Predplnéna injekéni stiikacka: suspenze

10 injek¢nich lahvicek a 10 predplnénych injekénich stiikacek
10x 1 davka (0,5 ml)

10 injekénich lahvicek a 10 predplnénych injekénich strikacek + 20 jehel
10x 1 davka (0,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
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Intramuskularni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepat.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Prasek a suspenze se pied podanim musi rekonstituovat

+

gé

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie
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12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/00/152/002 — 10 injekénich lahvicek a 10 predplnénych injekénich stiikacek
EU/1/00/152/006 — 10 injekénich lahvicek a 10 predplnénych injekénich stiikacek s 20 jehlami

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UYADENE NA VNEJSiM OBALU - o
10 INJEKCNICH LAHVICEK A 10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK BEZ
JEHEL PRO VICECETNE BALENI 50 (5X 10) (BEZ BLUE BOX)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Infanrix hexa, prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA)
(HBYV), poliomyelitid¢ (inaktivovana) (IPV) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b (Hib), (adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' >3010
Tetani anatoxinum' > 401U
Antigeny Bordetelly pertussis:

(Pertussis anatoxinum!, Pertussis haemagglutininum filamentosum!, Pertactinum!) 25, 25,

8 mikrogramu

Antigenum tegiminis hepatitidis B 10 mikrogramu
Virus poliomyelitidis inactivatum, typus 1,2,3 40, 8,32 DU
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum

(Polyribosylribitoli phosphas)? 10 mikrogramu
conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein priblizné 25 mikrogramt
'adsorbovéano na AI(OH); 0,5 miligrami AI**
2 adsorbovano na AIPO;4 0,32 miligramd AI**

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Laktéza

Chlorid sodny

Kultiva¢ni médium M 199 obsahujici hlavné aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a suspenze pro injekeni suspenzi v predplnéné injekeni stikacce
Injekeni lahvicka: prasek
Predplnéna injekéni stiikaCka: suspenze

Vicecetné baleni sestavajici z 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 10 injek¢nich lahvicek
a 10 ptedplnénych injekenich stiikacek.

10 injekénich lahvicek a 10 predplnénych injekénich strikacek

10x 1 davka (0,5 ml)

Jednotliva baleni nesmi byt prodavana separatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
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Intramuskularni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepat.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Prasek a suspenze se pied podanim musi rekonstituovat

+

gé

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/00/152/021 = baleni po 50 (5x 10) bez jehel
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13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtiivodnéni pfijato.
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l'I],)AJE UVA,DENE NA VNEJSIM OBALU ]
VICECETNE BALENI 50 (5X 10) (STITEK NA PRUHLEDNE FOLIL VCETNE BLUE BOX)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Infanrix hexa, prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA)
(HBV), poliomyelitidé (inaktivovana) (IPV) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b (Hib), (adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum! >301IU
Tetani anatoxinum' >40IU
Antigeny Bordetelly pertussis:

(Pertussis anatoxinum', Pertussis haemagglutininum filamentosum', Pertactinum') 25, 25,
8 mikrogramu

Antigenum tegiminis hepatitidis B2 10 mikrogramu
Virus poliomyelitidis inactivatum, typus 1, 2, 3 40, 8,32 DU
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum

(Polyribosylribitoli phosphas)? 10 mikrogramu
conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein priblizné 25 mikrogramt
'adsorbovéano na AI(OH); 0,5 miligrami AI**
2 adsorbovano na AIPO;4 0,32 miligrama AI**

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Laktdza

Chlorid sodny

Kultiva¢ni médium M 199 obsahujici hlavné aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injek¢ni stiikacce
Injekeni lahvicka: prasek
Predplnéna injekeni stiikacka: suspenze

Vicecetné baleni sestavajici z 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 10 injek¢nich lahvicek
a 10 ptredplnénych injekénich stiikacek s jehlami.
50x 1 davka (0,5 ml)

Jednotliva baleni nesmi byt prodavana separatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intramuskulérni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepat.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/00/152/021 = baleni po 50 (5x 10) bez jehel

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMAL,Ni UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU
INJEKCNI LAHVICKA OBSAHUJICi PRASEK HIB

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Infanrix hexa

Hib pro Infanrix hexa
Prasek pro injekéni suspenzi
im.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE
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MINIMALNI l:IDAJE UVA,DENIEI NA MALEM VNITRNiM OBALU
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA OBSAHUJICI SUSPENZI DTPA HBV IPV

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Infanrix hexa

DTPa HBV IPV pro Infanrix hexa
Suspenze pro injekéni suspenzi
Lm.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

37



Pribalova informace: informace pro uZivatele

Infanrix hexa, prasek a suspenze pro injekéni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA)
(HBV), poliomyelitidé (inaktivovana) (IPV) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae

typu b (Hib), (adsorbovana).

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoze
obsahuje pro Vase dité diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci, pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte ji Zadné dalsi osobé.

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN S

Co je Infanrix hexa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Infanrix hexa
Jak se Infanrix hexa podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Infanrix hexa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Infanrix hexa a k ¢emu se pouZiva

Infanrix hexa je vakcina, ktera se podava k ochrané déti proti Sesti nemocem:

Zaskrt (difterie): zavaznd bakterialni infekce, ktera postihuje predevsim dychaci cesty a nékdy
také ktzi. Dochazi k otoku dychacich cest, ktery zptisobuje zavazné dechové problémy a n¢kdy
az uduseni. Bakterie rovnéz uvoliuji jed. Tento jed mize zplsobit poskozeni nervil, srdecni
problémy a dokonce smrt.

Tetanus: bakterie vyvolavajici tetanus pronika do téla odérkami, feznymi a jinymi ranami

v ktzi. Rany, které se pravdépodobnéji mohou infikovat bakteriemi tetanu, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany, které obsahuji hlinu, prach, kofnisky hniij nebo dievéné trisky. Bakterie
uvolnuje jed. Ten mlize zpisobit svalovou ztuhlost, bolestivé svalové kiece, zachvaty az smrt.
Svalové kie¢e mohou byt tak silné, ze mohou zapfi¢init zlomeniny obratld.

Pertuse (davivy kasSel, ¢erny kasel): vysoce nakazlivé infekéni onemocnéni, které postihuje
dychaci cesty. Zpusobuje tézké zachvaty kasle, které mohou vést k problémim s dychanim.
Kasel byva casto doprovazen ,,davivymi‘ zvuky. Kasel miize trvat jeden az dva mésice, i déle.
Cerny kasel mize byt pfi¢inou usni infekce, zandtu pradusek (bronchitidy) s vleklym priabéhem,
zanétu plic (pneumonie), zadchvati kieci, poskozeni mozku a dokonce smirti.

Hepatitida B: je zplisobena virem hepatitidy B. Zptisobuje zanét jater. Virus se vyskytuje
v télnich tekutinach napt. v posevnim sekretu, krvi, semeni nebo slinach (hlenech) infikovanych
jedinct.

Polio (détska obrna): virova infekce. Polio ¢asto probiha jen jako mirné onemocnéni. Avsak
nékdy mize mit velmi zavazny prabch a mize zanechat trvalé ndsledky nebo zpisobit i smirt.
Polio mlze zamezit pohybu (zpisobit paralyzu) svalti. Mlze zasahnout i svaly, které jsou
nezbytné pro chiizi a dychani. Horni a dolni koncetiny postiZzené touto chorobou mohou byt
bolestivé stocené (deformované).
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o Haemophilus influenzae typu b (Hib): miZze zplsobit zdnét mozkovych blan (meningitidu).
Ten mize byt doprovazen vaznymi problémy, jako jsou naptiklad: duSevni zaostalost
(retardace), mozkova obrna, hluchota, epilepsie nebo ¢aste¢né oslepnuti. Mlize také vyvolat
otok krku (pfiklopky hrtanové — epiglotitidu). Ten mlze vést az ke smrti uduSenim. Méné¢ Casto
mohou bakterie infikovat krev, srdce, plice, kosti, klouby, tkan¢ oka a tst.

Jak Infanrix hexa chrani

o Infanrix hexa pomaha ditéti, aby se pted infekci chranilo samo tvorbou protilatek. Ty budou
chranit Vase dit€ proti uvedenym onemocnénim.
o Podobné jako vSechny vakciny nemusi Infanrix hexa plné€ ochranit v§echny o¢kované osoby.
o Vakcina nemize zpisobit onemocnéni, pfed kterymi Vase dité chrani.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vase dité ockovano vakcinou Infanrix
hexa

NepouZzivejte Infanrix hexa

o jestlize je Vase dit¢ alergické na:
- Infanrix hexa nebo na jakoukoliv slozku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6);
- formaldehyd;
- neomycin nebo polymyxin (antibiotika).
K ptiznaktim alergické reakce mohou patfit svédiva kozni vyrazka, dechové obtize a otok
obli¢eje nebo jazyka.

. jestlize Vase dit¢ melo alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti zaskrtu, tetanu, cernému
(d&vivému) kasli, hepatitidé B, détské obrné nebo vakcing€ proti Haemophilus influenzae typu b.

. jestlize se u Vaseho ditéte projevily do 7 dnti po o¢kovani vakcinou proti cernému (davivému)
kasli nezddouci u€inky postihujici nervovy systém.

. jestlize ma Vase dit¢ zadvazné infek¢ni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). Mirna infekce,

jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt piekazkou pro ockovani, ale ptesto o tom vzdy
informujte 1ékarte.

Pokud se nektery z vySe uvedenych piiznakl tyka Vaseho ditéte, nemélo by byt ockovano vakcinou
Infanrix hexa. Nejste-li si né¢im jist(a), zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika, nez bude Vase dite
ockovéno vakcinou Infanrix hexa.

Upozornéni a opatieni
Pted oCkovanim Vaseho ditéte vakcinou Infanrix hexa se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

. jestlize Vase dité mélo jiz diive zdravotni problémy po pfedchozim ockovani vakcinou Infanrix
hexa nebo jinou vakcinou proti ¢ernému (davivému) kasli, jako jsou zejména:
- vysoka teplota (pies 40 °C) béhem 48 hodin po o¢kovani;
- kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po ockovani;
- neustupujici plac trvajici déle nez 3 hodiny béhem 48 hodin po oc¢kovani;
- zéchvaty s vysokou teplotou nebo bez teploty béhem 3 dnl po o¢kovani.

. jestlize Vase dité trpi nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo
epilepsii, ktera neni pod kontrolou. Vakcina mize byt podana, az se nemoc dostane pod
kontrolu.

. jestlize ma Vase dité problémy se srazenim krve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny.

. jestlize ma VasSe dit¢ sklon k zachvatim pfi horecce nebo tomu tak je u n€kterého z ¢leni
rodiny.

. jestlize by po ockovani Vase dité prestalo reagovat nebo mélo kiece (zaskuby), prosim, ihned
kontaktujte svého 1ékare. Viz rovnéz bod 4 Mozné nezadouci ucinky.

. jestlize je Vase dité velmi piedCasné narozené (ve 28 tydnu téhotenstvi nebo diive), mohou se

u n¢j béhem 2 az 3 dnti po ockovani objevit del§i pauzy mezi jednotlivymi dechy. U téchto déti
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muze byt nutné sledovani dechovych funkei po dobu 48 — 72 hodin po podani prvnich dvou
nebo tii davek vakciny Infanrix hexa.

Pokud se nektery z vyse uvedenych piiznakt tyka Vaseho ditéte (nebo si nejste jist(a)), predtim, nez
bude Vase dit¢ ockovano vakcinou Infanrix hexa, se zeptejte svého lékaie nebo 1ékarnika.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Infanrix hexa

Lékar Vas muze pozadat, abyste svému ditéti pied podanim vakciny Infanrix hexa nebo bezprostredné
po podani vakciny Infanrix hexa dal(a) 1ék snizujici horeCku (jako je paracetamol). Miize to pomoci
omezit nékteré nezadouci u€inky (febrilni reakce) vakciny Infanrix hexa.

Informujte 1€kafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé€ uzivalo
nebo které mozna bude uzivat, nebo pokud bylo v nedavné dobé ockovano jinou vakcinou.

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

Tato vakcina obsahuje neomycin a polymyxin (antibiotika). Informujte 1¢kate, pokud se u Vaseho
ditéte vyskytla alergicka reakce na tyto latky.

Infanrix hexa obsahuje kyselinu paraaminobenzoovou. Miize zpisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdeéné) a vyjimecne bronchospasmus (zuzeni prudusek).

Vakcina obsahuje 0,0298 mikrogramu fenylalaninu v jedné davce. Fenylalanin pro Vés miize byt
Skodlivy, pokud mate fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v téle
hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

Vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ddvce, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
sodiku®.

Vakcina obsahuje méné¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
drasliku®.

3. Jak se Infanrix hexa podava

Kolik davek se podava

o Vase dité dostane celkem dvé injekce s casovym odstupem nejméné 2 meésice nebo tfi injekce
s Casovym odstupem nejméné 1 mesic.
o Lékar nebo zdravotni sestra Vam sdéli, kdy se ma Vase dit€ znovu dostavit k dalsi injekci.

o Lékai Vam sdéli, bude-li nutné podat dalsi davky (“posilovaci davky™).

Jak se vakcina podava
. Vakcina Infanrix hexa se podava formou injekce do svalu.
. Tato vakcina nikdy nesmi byt aplikovéna do krevni cévy ani do ktize.

Zmeska-li Vase dité o¢kovani

o Jestlize Vase dit€ nedostalo davku dle planu, kontaktujte svého Iékate a domluvte s nim
nahradni termin.
o Zajistéte, aby Vase dité dokoncilo celé o¢kovaci schéma. Pokud se tak nestane, nemusi byt

ochrana pi‘ed nemocemi dostatecna.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Po podani vakciny se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Alergické reakce

Vyskytnou-li se u Vaseho ditéte znamky alergické reakce, ihned vyhledejte svého l1ékare. Ptiznaky
mohou zahrnovat:

e  vyrazky, které jsou svédivé nebo puchytkovite;
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e otok kolem oci a otok obliceje;

e  potize s dychanim nebo polykanim;

e  nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.

K témto reakcim zpravidla dochazi velmi rychle po podani injekce. Pokud by se tyto pfiznaky
u Vaseho ditéte vyskytly po odchodu z ordinace 1ékafe, musite neprodlené vyhledat 1ékare.

Neprodlené vyhledejte 1ékare, pokud u Vaseho ditéte pozorujete nasledujici nezadouci ucinky:
e kolaps;

e  docasné stavy bezvédomi nebo ztrata védomi;

e  zachvaty — s horeckou nebo bez ni.

Tyto nezadouci U¢inky se u vakciny Infanrix hexa vyskytly velmi vzacné, stejné jako u jinych vakcin
proti cernému kasli. Obvykle se vyskytuji béhem 2 az 3 dnti po ockovani.

Dalsi neZadouci u¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny): ospalost; ztrata chuti k jidlu; vysoka
teplota 38 °C nebo vyssi; otoky, bolest, zarudnuti v misté vpichu vakciny; neobvykla plactivost; pocit
podrazdénosti nebo neklidu.

Casté (mohou se objevit u méné nez 1 z 10 davek vakciny): prijem; nevolnost (zvraceni); vysoka
teplota vyssi nez 39,5 °C; otok v misté vpichu vakciny vétsi nez 5 cm nebo zatvrdnuti v misté vpichu
vakciny; pocit nervozity.

Méné ¢asté (mohou se objevit u méné nez 1 ze 100 davek vakciny): infekce hornich cest dychacich;
unava; kasel; rozsahly otok celé koncetiny, do které bylo ockovani aplikovano.

Vzacné (mohou se objevit u méné nez 1 z 1 000 davek vakciny): zdnét pridusek (bronchitida);
vyrazka; zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo ve slabinach (lymfadenopatie); krvaceni nebo tvorba
podlitin snadné&ji nez obvykle (trombocytopenie); u velmi predasne narozenych déti (ve 28. tydnu
téhotenstvi nebo diive) se mohou béhem 2 az 3 dnti po ockovani objevit delsi pauzy mezi jednotlivymi
dechy; doCasna zastava dechu (apnoe); otok obliCeje, rtl, ust, jazyka nebo krku, ktery mize byt
pricinou obtizi pfi polykani nebo dychani (angioneuroticky edém); otok celé koncetiny, do které byla
vakcina aplikovana; puchyiky.

Velmi vzacné (mohou se objevit u méné nez 1 z 10 000 davek vakciny): svédéni klize (dermatitida).
Zkusenosti s vakcinou proti hepatitidé B

Ve velice vzacnych ptipadech byly v souvislosti s oCkovanim vakcinou proti hepatitidé B hlaseny
nasledujici nezadouci u€inky: ochrnuti; necitlivost nebo slabost pazi nebo nohou (neuropatie); zanét
nekterych nervi, nékdy s pocity mravenceni, ztratou citlivosti nebo schopnosti normalniho pohybu
(syndrom Guillain-Barré); otok nebo infekce mozku (encefalopatie, encefalitida); zdnét mozkovych
blan (meningitida).

Pri¢inna souvislost s o¢kovanim nebyla prokazana.

V souvislosti s ockovanim vakcinami proti hepatitidé B bylo hldSeno snadnéjsi krvaceni nebo tvorba
modfin nez je obvyklé (trombocytopenie).

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢ink mtizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak Infanrix hexa uchovavat

o Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Chrante pied mrazem. Zmrazenim se vakcina znic¢i.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co vakcina Infanrix hexa obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Diphtheriae anatoxinum! ne mén¢ nez 30 mezinarodnich jednotek (IU)
Tetani anatoxinum' ne mén¢ nez 40 mezinarodnich jednotek (IU)
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum! 25 mikrogramu
Pertussis haemagglutininum filamentosum' 25 mikrogramu
Pertactinum! 8 mikrogramu
Antigenum tegiminis hepatitidis B*3 10 mikrogram
Virus poliomyelitidis inactivatum
typus 1 (kmen Mahoney)* 40 D jednotek antigenu
typus 2 (kmen MEF-1)* 8 D jednotek antigenu
typus 3 (kmen Saukett)* 32 D jednotek antigenu
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum
(Polyribosylribitoli phosphas) 10 mikrogramu
conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein priblizné 25 mikrogramu
! adsorbovéano na hydroxid hlinity, hydratovany (AI(OH)s3) 0,5 miligrami AI**

2 vyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultufe kvasinkovych bunék

(Saccharomyces cerevisiae)

3 adsorbovano na fosfore¢nan hlinity (AIPO,) 0,32 miligramd A%
4pomnozeno na VERO buiikach

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek Hib: laktoza

Suspenze DTPa-HBV-IPV: chlorid sodny (NaCl), kultivaéni médium M 199 (obsahujici
aminokyseliny (v€etné fenylalaninu), mineralni soli (véetné sodiku a drasliku), vitaminy (v€etné
kyseliny 4-aminobenzoov¢) a dalsi latky) a voda pro injekei

Jak vakcina Infanrix hexa vypada a co obsahuje toto baleni
o Slozka vakciny proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli, hepatitidé B a détské obrn¢ (DTPa-HBV-
IPV) je bila, slab¢ mlécné zakalena tekutina v predplnéné injekeni stiikacce (0,5 ml).

o Hib slozka vakciny je bily prasek ve sklenéné injekéni lahvicee.

o Tésné pted podanim vakciny Vasemu ditéti musi byt ob¢ slozky vakciny smiseny. Smés je bila,
slabé mlécné zakalena tekutina.

o Vakcina Infanrix hexa je dostupna v balenich po 1 a 10 davkach s jehlami nebo bez jehel

a vicecetném baleni sestavajicim z 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 10 injekéni lahvicek
a 10 predplnénych injekenich stiikacek.
o Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Temn.: +359 80018205

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 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

E))LGoa

GlaxoSmithKline Movonpocwomn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

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

France

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

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

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 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: + 351 21 41295 00
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524



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

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA.
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé pripravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pti uchovavani mize byt v pfedplnéné injekeni stiikacce obsahujici DTPa-HBV-IPV suspenzi
pozorovana ¢ira kapalina a bily sediment. To je normalni vzhled.

Obsah predplnéné injekeni stiikacky musi byt dobfe protfepén, aby vznikla homogenni zakalen4 bila
suspenze.

Vakcina se piipravuje k pouziti tak, ze se piida cely obsah predplnéné injekéni stiikacky do injekéni
lahvicky s praSkem. Vznikla smés se musi dobfe protfepat, aby se pted podanim prasek tiplné
rozpustil.

Rekonstituovana vakcina se jevi jako o néco vice zakalena suspenze nez kapalna slozka vakciny pted
rekonstituci. Toto je normalni vzhled.

Suspenze vakciny musi byt pfed rekonstituci i po rekonstituci opticky zkontrolovana na pfitomnost
makroskopicky patrnych cizorodych castic a/nebo na netypické zmény vzhledu.

Pti jakékoliv vizualné zjisténé odchylce nesmi byt vakcina podana.

Predplnéna injekeéni stiikacka mtze byt doddvana bud’ se zakonc¢enim bez zavitu (CCT - ceramic
coated treatment) nebo se zavitem (luer lock adaptér s PRTC - plastic rigid tip cap).
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° Pokyny k pouziti predplnéné injekcni stiikacky se zavitem (luer lock adaptér s PRTC)

Jehla

N

Ochranny kryt jehly

Pist injekéni stifkacky / /

Kryt injekéni stiikacky

Télo injekeni stitkacky

1.V jedné ruce drzte t€lo injekéni stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a kryt injek¢ni stiikacky
odsroubujte otaCenim proti sméru hodinovych rucicek.

2. Jehlu k injek¢ni stiikacee ptipevnite tak, Ze budete jehlou nasazenou na injekéni stiikacku otacet
po sméru hodinovych ru¢i¢ek, dokud se nezamkne (viz obrazek).

3. Pak odstrante ochranny kryt jehly, coz muze jit nékdy ponékud ztuha.

4. Rekonstituujte vakcinu tak, jak je popsano vyse.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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