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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.
Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus influenzae typ b (Hib) skoniugowana (adsorbowana).

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy" nie mniej niz 30 jednostek migdzynarodowych (j.m.)
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 jednostek mi¢dzynarodowych (j.m.)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy (PT)* 25 mikrograméw
Hemaglutynina wiokienkowa (FHA)* 25 mikrogramow
Pertaktyna (PRN)* 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B (HBs)** 10 mikrograméw
Poliowirus (inaktywowany) (IPV)
typ 1 (szczep Mahoney)* 40 jednostek antygenu D
typ 2 (szczep MEF-1)* 8 jednostek antygenu D
typ 3 (szczep Saukett)* 32 jednostki antygenu D
Polisacharyd Haemopbhilus influenzae typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu, PRP)?
zwigzany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym okoto 25 mikrogramow
‘adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH)s) 0,5 miligrama AI**

“uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

%adsorbowany na fosforanie glinu (AIPO,) 0,32 miligrama A

* namnazany w hodowli komérek Vero

I*

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu, neomycyny i1 polimyksyny, ktore sg
uzywane w procesie wytwarzania (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce.

Komponenta (DTPa-HBV-IPV) zawierajaca toksoid btoniczy, toksoid tezcowy, antygeny krztuscowe,
antygen wirusa zapalenia watroby typu B i inaktywowany wirus poliomyelitis jest biatg metng
zawiesing.

Liofilizowana komponenta Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma posta¢ biatego proszku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Szczepionka Infanrix hexa jest wskazana do szczepienia pierwotnego i uzupetniajacego dzieci

przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i
zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae typ b.



4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Schemat szczepienia pierwotnego sktada sie z dwdch lub trzech dawek (po 0,5 ml), ktore powinny by¢
podane zgodnie z oficjalnymi zaleceniami (patrz ponizsza tabela oraz punkt 5.1, dotyczace schematow
szczepien ocenianych w badaniach klinicznych).

Szczepienie uzupetniajace powinno zostaé przeprowadzone zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami,
jednakze, jako minimum, nalezy podac jedng dawke skoniugowanej szczepionki Hib. Infanrix hexa
moze by¢ zastosowany jako dawka uzupehniajaca, jesli jego sktad odpowiada oficjalnym zaleceniom
dotyczacym szczepien.

Szczepienie Szczepienie Ogolne zalecenia

pierwotne uzupelniajace

Niemowleta urodzone o czasie

3-dawkowe Dawka e Nalezy przestrzega¢ co najmniej
uzupetniajgca musi jednomiesiecznych odstepow pomigdzy dawkami
by¢ podana. szczepienia pierwotnego.

e Dawka uzupetniajgca powinna by¢ podana w
odstepie co najmniej 6 miesigcy od ostatniej dawki
szczepienia pierwotnego, najlepiej przed
ukonczeniem 18 miesiecy.

2-dawkowe Dawka e Nalezy przestrzega¢ co najmniej
uzupeliniajgca musi jednomiesigcznych odstepéw pomigdzy dawkami
by¢ podana. szczepienia pierwotnego.

e Dawka uzupetniajgca powinna by¢ podana w
odstepie co najmniej 6 miesigcy od ostatniej dawki
szczepienia pierwotnego, najlepiej w wieku
pomiedzy 11 a 13 miesigcy.

NoworodkKi urodzone przedwcze$nie, po co najmniej 24 tygodniach cigzy

3-dawkowe Dawka e Nalezy przestrzega¢ co najmniej
uzupetniajgca musi jednomiesiecznych odstepow pomiedzy dawkami
by¢ podana. szczepienia pierwotnego.

e Dawka uzupetniajgca powinna by¢ podana w
odstepie co najmniej 6 miesigcy od ostatniej dawki
szczepienia pierwotnego, najlepiej przed
ukonczeniem 18 miesiecy.

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

Jesli dziecko otrzymato jedng dawke szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B
tuz po urodzeniu, Infanrix hexa moze by¢ podany po ukonczeniu szesciu tygodni zamiast kolejnych
dawek szczepionki przeciwko WZW typu B. Jesli podanie drugiej dawki przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby (WZW) typu B wymagane jest przed osiggnigciem tego wieku, nalezy zastosowac
szczepionke monowalentng przeciwko WZW typu B.

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

Dzieci i mlodziez

Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania szczepionki Infanrix hexa u dzieci w wieku
powyzej 36 miesigCy.




Nie ma dostgpnych danych.
Spos6b podawania

Szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ podawana gltgboko domigsniowo. Zaleca si¢, aby kazda
kolejna dawka byta podawana w inne miejsce.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 lub formaldehyd, neomycyng i polimyksyng.

Nadwrazliwos¢ po wezesniejszym podaniu szczepionek przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi,
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, polio lub Hib.

Szczepionka Infanrix hexa jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzong encefalopatig o nieznanej
etiologii, ktora wystapita w ciggu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca. U
tych dzieci nalezy przerwac szczepienie przeciwko krztuscowi i dalej kontynuowac szczepienie
szczepionkami przeciwko btonicy, tezcowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i
Hib.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepionka Infanrix hexa nie powinna by¢ podawana
osobom w okresie ostrych i cigzkich choréb goraczkowych. Lagodna infekcja nie jest
przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczeg6lnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktore mogly by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze si¢ zdarzy¢, ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskaja
ochronng odpowiedz immunologiczng (patrz punkt 5.1).

Szczepionka Infanrix hexa nie chroni przed chorobami wywotanymi przez patogeny inne niz
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, wirus zapalenia watroby typu
B, poliowirus lub Haemophilus influenzae typ b. Jednakze mozna si¢ spodziewaé, ze szczepienie moze
chroni¢ przed wirusowym zapaleniem watroby typu D ze wzgledu na to, ze WZW D (wywotywane
przez czynnik delta) nie wystepuje bez wspdtistniejacej infekcji WZW B.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawdw pojawit si¢ w zaleznosci czasowej ze szczepieniem
szczepionka zawierajacg komponente krztuscowa, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu
nastepnej dawki szczepionki, zawierajgcej sktadnik krztuscowy:
= Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotana przez jakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania czynnik;
= Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno — hiporeaktywny) w ciggu 48 godzin
po szczepieniu;
= Przewlekly, nieustanny ptacz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin po
szczepieniu;
= Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystgpujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzys$ci mogg przewazy¢ ryzyko.



Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwo$¢ odpowiedniego, hatychmiastowego leczenia i nadzoru w rzadkim przypadku wystgpienia
po szczepieniu reakcji anafilaktycznej.

Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzys¢ z
podania szczepionki Infanrix hexa lub odroczenia tego szczepienia u niemowlat i dzieci z obecnie
rozpoznanym lub postepujacym cigzkim zaburzeniem neurologicznym.

Szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ ostroznie stosowana u 0so6b z trombocytopenig lub
zaburzeniami krzepnigcia poniewaz po podaniu domi¢$§niowym szczepionki moze u nich wystapic¢
krwawienie.

Szczepionki nie nalezy podawac¢ donaczyniowo lub $rodskornie.

Podane w wywiadzie drgawki goragczkowe, drgawki zglaszane w wywiadzie rodzinnym lub zesp6t
naglej $mierci niemowlat (Sudden Infant Death Syndrome - SIDS) nie stanowig przeciwwskazania do
zastosowania szczepionKi Infanrix hexa. Zaszczepieni, z drgawkami gorgczkowymi w wywiadzie,
powinni by¢ poddani uwaznej obserwacji ze wzgledu na to, ze takie dziatania niepozgdane moga
wystapi¢ w ciggu 2-3 dni po szczepieniu.

Lekarz powinien wzig¢ pod uwagg, ze w przypadku rownoczesnego podawania szczepionek Infanrix
hexa i skoniugowanej szczepionki przeciw pneumokokom (PCV7, PCV10, PCV13) lub szczepionki
przeciw odrze, $wince, rozyczce i 0spie wietrznej , wystgpowanie reakcji gorgczkowych jest czestsze
niz po zastosowaniu tylko samej szczepionki Infanrix hexa. Reakcje te byly w wigkszo$ci
umiarkowane (temperatura nizsza lub réwna 39°C) i przemijajace (patrz punkty 4.5 i 4.8).

Po rownoczesnym podaniu szczepionek Infanrix hexa i Prevenar 13 zglaszano czestsze wystgpowanie
drgawek (z goraczka lub bez) i epizodu hipotoniczno — hiporeaktywnego (HHE) (patrz punkt 4.8).

Leczenie przeciwgoraczkowe powinno by¢ wlaczone zgodnie z lokalnymi zaleceniami.
Specjalne grupy pacjentow

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze u pacjentow z zaburzeniami
odpornosci moze nie pojawi¢ si¢ prawidtowa odpowiedZ immunologiczna.

Dane kliniczne wskazuja, ze Infanrix hexa moze by¢ podany niemowletom urodzonym
przedwczesnie, jednakze w tej populacji, jak mozna si¢ spodziewaé, obserwowano stabsza odpowiedz
immunologiczna na niektore antygeny (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Nalezy wzig¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to niemowlat, u
ktérych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzy$ci wynikajace ze szczepienia tych niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze
szczepienia ani go odraczac.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Ze wzgledu na to, ze polisacharydowy antygen otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, w ciagu 1-2
tygodni po szczepieniu moze wystapi¢ pozytywny wynik badania moczu. W celu potwierdzenia
zakazenia Hib w tym okresie nalezy zastosowa¢ inne metody diagnostyczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Infanrix hexa moze by¢ podawany réwnoczesnie ze skoniugowang szczepionkg przeciw
pneumokokom (PCV7, PCV10, PCV13), skoniugowang szczepionka przeciw meningokokom typu C
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(koniugaty CRMg7 i TT), skoniugowang szczepionka przeciw meningokokom typu A, C, W-135i Y
(koniugat TT), doustng szczepionka przeciw rotawirusom i szczepionka przeciw odrze, $wince,
rézyczce i 0Spie wietrznej.

Dane z badan nie wykazaty klinicznie istotnej interferencji odpowiedzi immunologicznej na kazdy z
poszczegolnych antygendw, chociaz zaobserwowano zmienng odpowiedz immunologiczng na
poliowirusa typu 2 w przypadku rownoczesnego podawania ze szczepionka Synflorix (seroprotekcja
w zakresie od 78% do100%) a wskazniki odpowiedzi immunologicznej na antygen PRP (Hib) zawarty
w szczepionce Infanrix hexa, po dwoch dawkach podanych w wieku 2 i 4 miesiecy, bylty wyzsze w
przypadku réwnoczesnego podawania ze szczepionka przeciw pneumokokom lub meningokokom
skoniugowang z toksoidem t¢zcowym (patrz punkt 5.1). Kliniczne znaczenie tych obserwacji
pozostaje nieznane.

Dane uzyskane z badan klinicznych wskazuja, ze w przypadku réwnoczesnego podawania szczepionki
Infanrix hexa i skoniugowanej szczepionki przeciw pneumokokom, wystepowanie reakcji
goraczkowych jest czgstsze niz po zastosowaniu tylko szczepionki Infanrix hexa. Dane z jednego
badania klinicznego wskazuja, ze w przypadku rownoczesnego podawania szczepionki Infanrix hexa
i szczepionki przeciw odrze, $wince, rozyczce i 0spie wietrznej , wystepowanie reakcji gorgczkowych
jest czestsze niz po zastosowaniu tylko szczepionki Infanrix hexa i podobnie czeste jak po
zastosowaniu samej szczepionki MMRYV (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Odpowiedz immunologiczna pozostata niezmieniona.

Tak jak w przypadku innych szczepien, u pacjentow otrzymujacych leki immunosupresyjne moze nie
pojawi¢ si¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Szczepionka Infanrix hexa nie jest przeznaczona do stosowania u 0os6b dorostych, dlatego nie ma
odpowiednich danych klinicznych na temat stosowania szczepionki w okresie cigzy i karmienia piersig
oraz odpowiednich badan na zwierzetach dotyczacych wplywu na czynnosci rozrodcze.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podobnie jak w przypadku szczepionek DTPa lub zawierajacych DTPa, zaobserwowano zwigkszona
reaktogenno$¢ miejscowg oraz wystgpowanie goraczki po szczepieniu uzupetniajacym szczepionka
Infanrix hexa w poréwnaniu ze szczepieniem pierwotnym.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepoigdanych:

Kolejnos¢ dziatan niepozadanych w kazdej grupie czestosci uwzglednia zmniejszajacy si¢ stopien
ciezkosci dziatan niepozadanych.

Czesto$¢ wystepowania W odniesieniu do dawek podano jako:

Bardzo czesto: (=1/10)

Czgsto: (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto: (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko: (>1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)



Nastepujace dziatania niepozadane powigzane z podaniem szczepionki byty zgtaszane w badaniach
klinicznych (dane od ponad 16 000 oséb) i po wprowadzeniu do obrotu.

Klasa ukladowo-narzadowa Czestosé Dzialania niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czgsto | Zakazenie gornych drog oddechowych

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego Rzadko Uogolnione powiekszenie weziow
chtonnych?, matoplytkowosé
(trombocytopenia)®

Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko Reakcje anafilaktyczne ?, reakcje

anafilaktoidalne (w tym pokrzywka)?
Reakcje alergiczne (w tym $wiad)®

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto

Utrata apetytu

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto

Nietypowy placz, drazliwos¢, niepokdj

Czgsto Nerwowos$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto | Sennosé
Rzadko Zapasc¢ lub stan podobny do wstrzasu

(epizod hipotoniczno — hiporeaktywny)?

Bardzo rzadko

Drgawki (z goraczka lub bez gorgczki)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki | Niezbyt czesto | Kaszel

piersiowej i srodpiersia Rzadko Zapalenie oskrzeli, bezdech? [informacje
dotyczace bezdechu u bardzo
niedojrzatych wczesniakéw (urodzonych
< 28. tygodnia cigzy) patrz punkt 4.4]

Zaburzenia zotadka 1 jelit Czgsto Biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Rzadko Wysypka, obrzek naczynioruchowy

Bardzo rzadko

Zapalenie skory

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Bardzo czesto

Gorgczka > 38°C, zlokalizowany obrzek
w miejscu podania (< 50 mm),
zmeczenie, bol, zaczerwienienie

Czesto

Goraczka >39.5°C, reakcje w miejscu
podania, w tym stwardnienie,

zlokalizowany obrzgk w miejscu podania
(>50 mm) *

Niezbyt czgsto

Rozlany obrzek konczyny, w ktora
podano szczepionke, czasem z objgciem
sasiadujacego stawu

Rzadko

Obrzek catej konczyny, w ktora podano
szczepionke™ 2, rozlegly obrzek?, naciek
w miejscu podania’, pecherzyki w
miejscu podania

! Wystapienie obrzeku po dawce uzupehiajacej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, ktorym jako
szczepienie pierwotne podano szczepionke z acelularng sktadowg krztu$ca, w poréwnaniu z dzie¢mi
zaszczepionymi szczepionkg zawierajacg pelnokomorkows sktadows krztusca. Odczyny te ustepuja

srednio po 4 dniach.

? Dziatania niepozadane z raportdw spontanicznych

o Dos$wiadczenia dotyczace jednoczesnego podawania:

Analizy zgloszen po wprowadzeniu do obrotu wskazuja na potencjalne zwigkszone ryzyko
wystgpienia drgawek (z gorgczkg lub bez) i HHE w grupach, w ktérych podawano szczepionke
Infanrix hexa ze szczepionka Prevenar 13 w poréwnaniu do grup, w ktérych podawano jedynie

szczepionke Infanrix hexa.




W badaniach klinicznych, podczas ktorych czesé¢ szczepionych dzieci otrzymata Infanrix hexa
réwnoczesnie ze szczepionka Prevenar (PCV7), jako dawke uzupehniajaca (czwarta) obu szczepionek,
goraczke > 38,0°C odnotowano w przypadku 43,4% niemowlat, ktore otrzymaty Infanrix hexa i
Prevenar rownocze$nie, w porownaniu z 30,5% dzieci, ktorym podano tylko Infanrix hexa. Goraczke
> 39,5°C obserwowano w przypadku 2,6% oraz 1,5% dzieci, ktore otrzymaty odpowiednio Infanrix
hexa ze szczepionkg Prevenar lub bez niej (patrz punkty 4.4 i 4.5). Czesto$¢ wystepowania i nasilenie
goraczki po rbwnoczesnym stosowaniu obu szczepionek podczas szczepienia pierwotnego byty
mniejsze od obserwowanych w przypadku dawki uzupetniajace;.

Dane z badan klinicznych wskazuja na podobng czestos¢ wystgpowania goraczki, gdy szczepionka
Infanrix hexa podawana jest rOwnocze$nie z innymi skoniugowanymi polisacharydowymi
szczepionkami przeciw pneumokokom.

W badaniu klinicznym, w ktérym czes$¢ zaszczepionych pacjentdw otrzymato dawke uzupetniajaca
szczepionki Infanrix hexa rownoczesnie ze szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce i ospie
wietrznej, obserwowano gorgczke wyzszg lub réwng 38°C u 76,6% dzieci, ktérym podano
rownoczesnie szczepionke MMRYV 1 Infanrix hexa, w pordwnaniu do 48% dzieci, ktore otrzymaty
tylko szczepionke Infanrix hexa i 74,7% dzieci, ktore zaszczepiono tylko szczepionka MMRV.
Goraczke wyzsza niz 39,5°C obserwowano u 18% dzieci, ktore otrzymaty szczepionke Infanrix hexa
rownoczesnie ze szczepionka MMRYV, w porownaniu do 3,3% dzieci, ktérym podano tylko
szczepionke Infanrix hexa i 19,3% dzieci, ktore zaszczepiono tylko szczepionka MMRYV (patrz punkty
4.4i145).

o Bezpieczenstwo stosowania u niemowlat urodzonych przedwczesnie:

Szczepionke Infanrix hexa podano ponad 1000 niemowletom urodzonym przedwczesnie (urodzonym
po 24 do 36 tygodni cigzy), w ramach szczepienia pierwotnego oraz u ponad 200 wczesniakow, jako
szczepienie uzupehniajgce w drugim roku zycia. W pordwnawczych badaniach klinicznych
stwierdzono podobng czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych u wcze$niakdw oraz niemowlat
urodzonych o czasie (patrz informacje o bezdechu w punkcie 4.4).

o Dane dotyczace szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B:

W niezwykle rzadkich przypadkach odnotowano wystepowanie takich objawow jak: reakcje
alergiczne przypominajgce chorobe posurowiczg, porazenie, neuropatia, zapalenie nerwow,
niedocis$nienie, zapalenie naczyn, liszaj ptaski, rumien wielopostaciowy, zapalenie stawow, ostabienie
miesni, zespot Guillain-Barré, encefalopatia, zapalenie mézgu i zapalenie opon mozgowych. Nie
ustalono zwigzku przyczynowego ze szczepionka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51  Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC JO7CA09
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Immunogennos¢

Immunogennos¢ szczepionki Infanrix hexa oceniano w badaniach klinicznych u dzieci w wieku od 6
tygodni. Szczepionke oceniano w 2-dawkowym i 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego, w
tym w schemacie EPI (Expanded Program on Immunisation) oraz jako dawke uzupetniajacg. Dane

uzyskane z tych badan klinicznych przedstawione zostaty w tabelach ponize;j:

Po 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego u co najmniej 95,7% niemowlat stwierdzono
ochronne poziomy przeciwciat lub seropozytywnos¢ wobec kazdego z antygenow szczepionkowych.
Po szczepieniu uzupetniajacym (po czwartej dawce) u co najmniej 98,4% dzieci uzyskano ochronny
poziom przeciwcial lub seropozytywno$¢ wobec kazdego z antygenéw szczepionkowych.

Odsetek badanych z mianem przeciwcial > poziomu odcigcia po 1 miesiacu po szczepieniu
pierwotnym szczepionka Infanrix hexa w schemacie 3-dawkowym i po szczepieniu
uzupelniajacym szczepionkq Infanrix hexa

Przeciwciala
(Poziom odciecia)

Po trzeciej dawce

Po czwartej dawce
(Szczepienie
uzupelniajace w
drugim roku zycia
po 3-dawkowym

schemacie
szczepienia
pierwotnego)
2-3-4 2-4-6 3-4-5 6-10-14
miesiecy miesiecy miesiecy tygodni N=2009
N= 196 N= 1693 N= 1055 N= 265 (12 badan)
(2 badania) | (6 badan) (6 badan) (1
badanie)
% % % % %
Przeciw blonicy 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9
(0,2 1U/ml) t
Przeciw tezcowi 100,0 100,0 100,0 99,6 99,9
(0,2 1U/ml) t
Przeciw PT 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9
(5 EL,U/ml)
Przeciw FHA 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9
(5 EL,U/ml)
Przeciw PRN 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5
(5 EL,U/ml)
Przeciw HBs 99,5 98,9 98,0 98,5* 98,4
(10 mIU/ml) 1
Przeciw wirusowi 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9
Polio typu 1
(miano1/8) T
Przeciw wirusowi 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9
Polio typu 2
(miano1/8) T
Przeciw wirusowi 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9
Polio typu 3
(miano1/8) T
Przeciw-PRP 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7**

(0,15 pg/ml) T

N — liczba badanych




* w podgrupach dzieci, ktore nie otrzymaly szczepienia przeciw WZW B zaraz po urodzeniu, u 77,7%
badanych poziom przeciwciat anty-HBs wynosit > 10 mIU/ml

** po dawce uzupetniajacej u 98,4% badanych poziom przeciwciat przeciw PRP wynosit > 1 pug/ml,
co wskazuje na dtugotrwata ochrong

+ poziom odcigcia — przyjety poziom ochronny

Po 2-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego, u co najmniej 84,3% niemowlat stwierdzono
ochronny poziom przeciwciat lub seropozytywno$¢ wobec kazdego z antygendw szczepionkowych.
Po pelnym szczepieniu zgodnie ze schematem 2-dawkowym wraz z dawka uzupetniajacg, u co
najmniej 97,9% badanych uzyskano ochronny poziom przeciwciat lub seropozytywno$é wobec
kazdego z antygendw szczepionkowych.

Wedhug innych badan, odpowiedZ immunologiczna na zawarty w szczepionce Infanrix hexa antygen
PRP, po podaniu dwoch dawek, w wieku dwdch i czterech miesiecy, bedzie rézna w przypadku
réwnoczesnego podania ze szczepionka zawierajgcg koniugat toksoidu tezcowego. Szczepionka
Infanrix hexa wywotuje odpowiedz immunologiczng na antygen PRP (poziom odcigcia > 0,15ug/ml)
u co najmniej 84% niemowlat. Odsetek ten wzrasta do 88% w przypadku réwnoczesnego podania
szczepionki przeciwko pneumokokom, zawierajacej toksoid tezcowy jako nosnik i do 98%, jesli
szczepionka Infanrix hexa jest podawana rownoczesnie ze szczepionka przeciwko meningokokom,
zawierajacg koniugat TT (patrz punkt 4.5).

Odsetek badanych z mianem przeciwcial > poziomu odcigcia po 1 miesiacu po szczepieniu
pierwotnym szczepionka Infanrix hexa w schemacie 2-dawkowym i szczepieniu uzupelniajacym
szczepionka Infanrix hexa

Po drugiej dawce Po trzeciej dawce

Przeciwciala 2-4-12 miesiecy 3-5-11 miesiecy 2-4-12 miesiecy 3-5-11 miesiecy
(Poziom odcigcia) N=223 N=530 N=196 N=532

(1 badanie) (4 badania) (1 badanie) (3 badania)

% % % %

Przeciw blonicy 99,6 98,0 100,0 100,0
0,2 1U/ml) T
Przeciw tezcowi 100 100,0 100,0 100,0
0,2 1U/ml) T
Przeciw PT 100 99,5 99,5 100,0
(5 EL,U/ml)
Przeciw FHA 100 99,7 100,0 100,0
(5 EL,U/ml)
Przeciw PRN 99,6 99,0 100,0 99,2
(5 EL,U/ml)
Przeciw HBs 99,5 96,8 99,8 98,9
(10 mIU/ml) 1
Przeciw wirusowi 89,6 99,4 98,4 99,8
Polio typu 1
(miano 1/8) T
Przeciw wirusowi 85,6 96,3 98,4 99,4
Polio typu 2
(miano 1/8)
.'.
Przeciw wirusowi 92,8 98,8 97,9 99,2
Polio typu 3
(miano 1/8) 1
Przeciw-PRP 84,3 91,7 100.0* 99,6*
(0,15 pg/ml) T

N — liczba badanych
+ poziom odcigcia — przyjety poziom ochronny
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* po dawce uzupetniajacej, u 94,4% badanych, ktorzy otrzymali szczepienie w schemacie 2-4-12
miesigcy i u 97,0% badanych, ktorzy otrzymali szczepienie w schemacie 3-5-11 miesigcy, poziom
przeciwciat przeciw PRP wynosit > 1 ug/ml, co wskazuje na dtugotrwata ochrone

Okreslono serologiczne wskazniki ochrony dla btonicy, tezca, polio, WZW typu B i Hib. Dla krztusca
nie ustalono korelacji pomiedzy poziomem przeciwciat a stopniem ochrony. Jednak ze wzgledu na to,
ze odpowiedz immunologiczna na antygeny krztusca po szczepieniu szczepionka Infanrix hexa jest
rownowazna odpowiedzi na szczepieni€ szczepionka Infanrix, mozna si¢ spodziewac, ze skutecznos¢
ochronna obu szczepionek bedzie taka sama.

Skutecznosé ochronna wobec krztusca

Skutecznos¢ ochronnego dziatania sktadnika krztuscowego szczepionki Infanrix, przeciwko
typowemu krztuscowi definiowanemu zgodnie z kryteriami WHO (> 21 dni napadowego kaszlu)
wykazano po 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego w badaniach wymienionych w tabeli
ponizej:

Badanie Paristwo | Schemat | SKutecznosé Dodatkowe informacje
szczepionki

Prospektywne, Niemcy 3,45 88,7% W oparciu o dane dotyczace

zaslepione, miesiecy wtornych kontaktow domowych z

srodowiskowe badanie przypadkami typowego krztusca.

narazenia W kontaktach

domowych

Badanie skutecznosci Wiochy 2,4,6 84% W obserwacji tej samej grupy

sponsorowane przez miesigcy wykazano, ze skutecznosé¢

NIH (National Institute utrzymywata si¢ az do 60.

of Health — USA) miesigca od zakonczenia
szczepienia pierwotnego bez
podania dawki uzupehiajacej
krztusca.

Diugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej

Dlugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej po 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego (w
wieku 2-3-4, 3-4-5 lub 2-4-6 miesiecy) oraz dawce uUzupetniajacej (w drugim roku zycia) szczepionKi
Infanrix hexa, oceniano u dzieci w wieku od 4 do 8 lat. Ochronng odpowiedz immunologiczna
przeciw trzem typom wirusa polio i PRP zaobserwowano u co najmniej 91,0% dzieci, a przeciw
btonicy i tezcowi, u co najmniej 64,7% dzieci. Co najmniej 25,4% ( przeciwciata przeciw PT), 97,5%
(przeciwciala przeciw FHA) 1 87,0% (przeciwciata przeciw PRN) dzieci byto seropozytywnych wobec
antygenow krztusca.
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Odsetek badanych z mianami przeciwcial wskazujacymi na seroprotekcje/seropozytywnosé
po szczepieniu pierwotnym i uzupelniajacym szczepionkq Infanrix hexa

Przeciwciala Dzieci w wieku 4-5 lat Dzieci w wieku 7-8 lat
(poziom odcigcia) N % N %
Przeciw blonicy -

(0.1 1U/ml) 198 68,7 51 66,7
Przeciw tezcowi

(0,1 1U/ml) 198 74,7 51 64,7
Przeciw PT

(5 EL,U/ml) 197 25,4 161 32,3
Przeciw FHA

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

(5 EL,U/ml) 198 90,9 162 87,0
Przeciw HBs 2508 85,3 2078 72,1
(10 miU/ml) 1718 86,4 149§ 77,2
Przeciw wirusowi

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

Przeciw wirusowi

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

Przeciw wirusowi

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

Przeciw PRP

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

N = liczba badanych

* Prébki, w ktorych uzyskano w tescie ELISA st¢zenie przeciwciat p/bloniczych <0,11U/ml oceniano
ponownie testem neutralizacji na komoérkach Vero (poziom odciecia 0,016 1U/ml): 96,5 % badanych
mialo ochronne poziomy p/ciat.

§ Liczba badanych z dwdch badan klinicznych

W odniesieniu do WZW B, ochronna odpowiedz immunologiczna (=10 mIU/ml) po 3-dawkowym
schemacie szczepienia pierwotnego i dawce uzupelniajacej, utrzymywata si¢ u > 85% badanych w
wieku 4-5 lat oraz u > 72% badanych w wieku 7-8 lat. Dodatkowo, po 2-dawkowym schemacie
szczepienia pierwotnego i dawce uzupetniajacej, ochronna odpowiedZ immunologiczna utrzymywata
si¢ u > 48% badanych w wieku 11-12 lat.

Potwierdzono istnienie pami¢ci immunologicznej wobec WZW B u dzieci w wieku od 4 do 12 lat.
Dzieci te otrzymaty szczepionke¢ Infanrix hexa jako szczepienie pierwotne i dawke uzupetniajacg w
okresie niemowlecym. Po podaniu dodatkowej dawki monowalentnej szczepionki przeciw WZW typu
B, co najmniej 96,8% badanych wytworzyto ochronng odpowiedZ immunologiczna.

Immunogennos¢ u dzieci urodzonych przedwczesnie

Immunogenno$¢ szczepionki Infanrix hexa oceniono w trzech badaniach obejmujacych okoto 300
weczesniakow (urodzonych po 24 do 36 tygodniach cigzy), po zastosowaniu 3-dawkowego schematu
szczepienia pierwotnego w wieku 2, 4 i 6 miesi¢cy. Immunogenno$¢ po podaniu dawki uzupetniajace;j
w wieku od 18 do 24 miesiecy byla oceniana u okoto 200 wezesniakow.

Miesigc po szczepieniu pierwotnym, U O najmniej 98,7% zaszczepionych stwierdzono ochronny
poziom przeciwciat przeciw btonicy, tezcowi oraz wirusowi Polio typu 1 i 2; co najmniej 90,9%
uzyskato ochronny poziom przeciwciat przeciw WZW typu B, PRP oraz wirusowi Polio typu 3;
wszyscy zaszczepieni byli seropozytywni wobec FHA i PRN, a 94,9% miato przeciwciata anty-PT.
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Miesigc po szczepieniu uzupetniajacym co najmniej 98,4% zaszczepionych miato ochronne poziomy
przeciwciat lub byto seropozytywnych wobec wszystkich antygendw oprécz PT (co najmniej 96,8%)
oraz WZW typu B (co najmiej 88,7%).

Odpowiedz na dawke uzupetniajaca okreslong jako zwigkszenie stezenia przeciwciat (od 15 do 235
razy) wskazuje na odpowiednig odpowiedZ immunologiczng po Szczepieniu pierwotnym u niemowlat
urodzonych przedwczes$nie, w stosunku do wszystkich antygendw szczepionki Infanrix hexa.

W badaniu typu follow-up, przeprowadzonym u 74 dzieci, w okresie okoto 2,5 do 3 lat po podaniu
dawki uzupehiajacej 85,3% dzieci nadal wykazywato ochronny poziom przeciwciat przeciw WZW

typu B i co najmniej 95,7% miato ochronny poziom przeciwcial przeciw trzem typom poliowirusa
oraz PRP.

Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu

Wyniki dlugoterminowych badan przeprowadzonych w Szwecji wykazaty, ze acelularne szczepionki
przeciw krztuscowi sg skuteczne u dzieci po podaniu w cyklu szczepienia pierwotnego zgodnie ze
schematem 3-5 miesiecy z dawka uzupetniajaca w wieku ok. 12 miesiecy. Jednakze dane wskazuja, ze
po szczepieniu w schemacie 3-5-12 miesiecy, w wieku 7-8 lat ochrona przeciw krztuscowi moze
ulega¢ ostabieniu. Dlatego u dzieci zaszczepionych wedlug tego schematu konieczna jest dawka
przypominajgca szczepionki przeciw krztuscowi w wieku 5-7 lat.

Efektywno$¢ sktadnika Hib szczepionki Infanrix hexa byta przedmiotem badan w przeprowadzanym
badaniu post-marketingowym w Niemczech. W okresie siedmioletnim efektywnos¢ komponenty Hib
zawartej w dwoch szczepionkach sze§ciowalentnych, z ktorych jedng byt Infanrix hexa, byta na
poziomie 89,6% w przypadku petnego cyklu szczepienia pierwotnego oraz 100% po pelnym cyklu
szczepienia pierwotnego oraz dawce uzupehiajgcej (niezaleznie od szczepionki Hib podanej w
ramach szczepienia pierwotnego).

Wyniki narodowego nadzoru prowadzonego we Wtoszech wykazuja, ze szczepionka Infanrix hexa,
podawana zgodnie ze schematem szczepienia pierwotnego 3-5 miesiecy, z dawka uzupetniajaca
podawang w wieku okoto 11 miesiecy, jest skuteczna w zapobieganiu chorobie wywotanej przez Hib
u niemowlat. W okresie ponad 6-letniej obserwacji (od roku 2006), kiedy szczepionka Infanrix hexa
byta podstawowg szczepionka zawierajaca sktadnik Hib, przy poziomie wyszczepialno$ci > 95%,
inwazyjna choroba wywotywana przez Hib byta dobrze kontrolowana. W ramach biernego nadzoru
odnotowano cztery potwierdzone przypadki Hib u dzieci w wieku ponizej 5 lat we Wtoszech.

5.2  WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Ocena wiasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne dane, opierajace si¢ na konwencjonalnych badaniach bezpieczenstwa, swoistej
toksycznosci, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i zgodnosci poszczegolnych sktadnikow,
nie wykazujg zadnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek Hib:
Laktoza bezwodna

Zawiesina DTPa-HBV-IPV:
Sodu chlorek (NaCl)
Podtoze 199 zawierajace glownie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
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Woda do wstrzykiwan.
Adiuwanty, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.

Zaleca si¢ zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji. Jakkolwiek po rekonstytucji szczepionka zachowuje
trwato$¢ do 8 godzin w temperaturze 21°C .

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze sktadniki szczepionki sg stabilne w temperaturze do 25°C
przez 72 godziny. Z koncem tego okresu szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ zuzyta lub
zniszczona. Dane te maja utatwié postepowanie pracownikom ochrony zdrowia jedynie w przypadku
czasowych wahan temperatury.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (butylowym).

0,5 ml zawiesiny w amputkostrzykawce (ze szkla typu I) z zatyczka (butylowa).

Opakowania po 1, 10,20 i 50 z lub bez igiet i opakowanie zbiorcze zawierajace 5 opakowan, kazde po
10 fiolek i1 10 amputkostrzykawek, bez igiet.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

W trakcie przechowywania w ampulkostrzykawce zawierajacej zawiesing DTPa-HBV-IPV mozna
zaobserwowac pojawienie si¢ przezroczystego ptynu i biatego osadu.

Jest to prawidtowe zjawisko.

Amputkostrzykawka nalezy wstrzasng¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny.
Szczepionke nalezy przygotowac poprzez dodanie calej objetosci zawiesiny do fiolki zawierajacej
proszek. Po rekonstytucji, przed podaniem szczepionki, nalezy wstrzasa¢ fiolka az do catkowitego
rozpuszczenia proszku.

Rozpuszczona szczepionka moze by¢ nieznacznie bardziej metna niz zawiesina sktadnikow DTPa-

HBV-IPV. Jest to prawidtowe zjawisko.
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Zawiesina powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed i po rekonstytucji w celu wykrycia obcych
czgstek i/lub zmian wygladu szczepionki. W przypadku zaobserwowania powyzszych
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy zniszczyc.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé w sposéob
zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

EU/1/00/152/001
EU/1/00/152/002
EU/1/00/152/003
EU/1/00/152/004
EU/1/00/152/005
EU/1/00/152/006
EU/1/00/152/007
EU/1/00/152/008
EU/1/00/152/021

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 23 pazdziernika 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31 sierpnia 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus influenzae typ b (Hib) skoniugowana (adsorbowana).

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy" nie mniej niz 30 jednostek miedzynarodowych (j.m.)
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 jednostek miedzynarodowych (j.m.)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy (PT)* 25 mikrogramow
Hemaglutynina wikienkowa (FHA)! 25 mikrogramow
Pertaktyna (PRN)* 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B (HBs)** 10 mikrograméw
Poliowirus (inaktywowany) (IPV)
typ 1 (szczep Mahoney)* 40 jednostek antygenu D
typ 2 (szczep MEF-1)* 8 jednostek antygenu D
typ 3 (szczep Saukett)* 32 jednostki antygenu D
Polisacharyd Haemopbhilus influenzae typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu, PRP)?
zwigzany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym okoto 25 mikrogramow
‘adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH)s) 0,5 miligrama AI**

“uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

%adsorbowany na fosforanie glinu (AIPO,) 0,32 miligrama A

* namnazany w hodowli komérek Vero

I*

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu, neomycyny 1 polimyksyny, ktore sg
uzywane w procesie wytwarzania (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Komponenta (DTPa-HBV-IPV) zawierajaca toksoid btoniczy, toksoid tezcowy, antygeny krztuscowe,
antygen wirusa zapalenia watroby typu B i inaktywowany wirus poliomyelitis jest biatg metna
zawiesing.

Liofilizowana komponenta Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma posta¢ biatego proszku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Infanrix hexa jest wskazana do szczepienia pierwotnego i uzupetniajacego dzieci
przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i
zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae typ b.
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4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Schemat szczepienia pierwotnego sktada sie z dwoch lub trzech dawek (po 0,5 ml), ktére powinny by¢
podane zgodnie z oficjalnymi zaleceniami (patrz ponizsza tabela oraz punkt 5.1, dotyczace schematow
szczepien ocenianych w badaniach klinicznych).

Szczepienie uzupetniajace powinno zostaé przeprowadzone zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami,
jednakze, jako minimum, nalezy poda¢ jedna dawke skoniugowanej szczepionki Hib. Infanrix hexa
moze by¢ zastosowany jako dawka uzupehiajaca, jesli jego sktad odpowiada oficjalnym zaleceniom
dotyczacym szczepien.

Szczepienie Szczepienie Ogolne zalecenia

pierwotne uzupelniajace

Niemowleta urodzone o czasie

3-dawkowe Dawka e Nalezy przestrzega¢ co najmniej
uzupetniajgca musi jednomiesiecznych odstepow pomigdzy dawkami
by¢ podana. szczepienia pierwotnego.

e Dawka uzupetniajgca powinna by¢ podana w
odstepie co najmniej 6 miesigcy od ostatniej dawki
szczepienia pierwotnego, najlepiej przed
ukonczeniem 18 miesiecy.

2-dawkowe Dawka e Nalezy przestrzega¢ co najmniej
uzupeliniajgca musi jednomiesigcznych odstepow pomigdzy dawkami
by¢ podana. szczepienia pierwotnego.

e Dawka uzupetniajgca powinna by¢ podana w
odstepie co najmniej 6 miesigcy od ostatniej dawki
szczepienia pierwotnego, najlepiej w wieku
pomiedzy 11 a 13 miesigcy.

Noworodki urodzone przedwcze$nie, po co najmniej 24 tygodniach ciazy

3-dawkowe Dawka e Nalezy przestrzega¢ co najmniej
uzupetniajaca musi jednomiesiecznych odstepow pomi¢dzy dawkami
by¢ podana. szczepienia pierwotnego.

e Dawka uzupetniajgca powinna by¢ podana w
odstepie co najmniej 6 miesigcy od ostatniej dawki
szczepienia pierwotnego, najlepiej przed
ukonczeniem 18 miesiecy.

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

Jesli dziecko otrzymato jedng dawke szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B
tuz po urodzeniu, Infanrix hexa moze by¢ podany po ukonczeniu szesciu tygodni zamiast kolejnych
dawek szczepionki przeciwko WZW typu B. Jesli podanie drugiej dawki przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby (WZW) typu B wymagane jest przed osiggnigciem tego wieku, nalezy zastosowac
szczepionke monowalentng przeciwko WZW typu B.

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

Dzieci i mlodziez

Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania szczepionki Infanrix hexa u dzieci w wieku
powyzej 36 miesigcy.

17




Nie ma dostgpnych danych.
Spos6b podawania

Szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ podawana gleboko domie$niowo. Zaleca si¢, aby kazda
kolejna dawka byta podawana w inne miejsce.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub formaldehyd, neomycyng i polimyksyne.

Nadwrazliwos$¢ po wezesniejszym podaniu szczepionek przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi,
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, polio Iub Hib.

Szczepionka Infanrix hexa jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzong encefalopatig o nieznanej
etiologii, ktoéra wystapita w ciggu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca. U
tych dzieci nalezy przerwac szczepienie przeciwko krztuscowi i dalej kontynuowac szczepienie
szczepionkami przeciwko btonicy, tezcowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i
Hib.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepionka Infanrix hexa nie powinna by¢ podawana
osobom w okresie ostrych i cig¢zkich choréb goragczkowych. Lagodna infekcja nie jest
przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczeg6lnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dzialan niepozadanych, ktére mogty by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze si¢ zdarzy¢, ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskaja
ochronng odpowiedz immunologiczng (patrz punkt 5.1).

Szczepionka Infanrix hexa nie chroni przed chorobami wywotanymi przez patogeny inne niz
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, wirus zapalenia watroby typu
B, poliowirus lub Haemophilus influenzae typ b. Jednakze mozna si¢ spodziewaé, ze szczepienie moze
chroni¢ przed wirusowym zapaleniem watroby typu D ze wzgledu na to, z2 WZW D (wywotywane
przez czynnik delta) nie wystepuje bez wspdtistniejacej infekcji WZW B.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawdw pojawit si¢ w zaleznosci czasowej ze szczepieniem
szczepionka zawierajacg komponente krztuscowa, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu
nastepnej dawki szczepionki, zawierajgcej sktadnik krztuscowy:
= Goraczka > 40,0°C w ciggu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywolana przez jakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania czynnik;
= Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno — hiporeaktywny) w ciggu 48 godzin
po szczepieniu;
= Przewlekly, nieustanny ptacz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciggu 48 godzin po
szczepieniu;
= Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystgpujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzys$ci mogg przewazy¢ ryzyko.
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Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwo$¢ odpowiedniego, hatychmiastowego leczenia i nadzoru, w rzadkim przypadku wystapienia
po szczepieniu reakcji anafilaktycznej.

Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzys¢ z
podania szczepionki Infanrix hexa lub odroczenia tego szczepienia u niemowlat i dzieci z obecnie
rozpoznanym lub postgpujacym ciezkim zaburzeniem neurologicznym.

Szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ ostroznie stosowana u 0séb z trombocytopenig lub
zaburzeniami krzepnigcia poniewaz po podaniu domi¢$§niowym szczepionki moze u nich wystapic¢
krwawienie.

Szczepionki nie nalezy podawa¢ donaczyniowo lub $rodskornie.

Podane w wywiadzie drgawki gorgczkowe, drgawki zglaszane w wywiadzie rodzinnym lub zespo6t
nagtej $mierci niemowlat (Sudden Infant Death Syndrome - SIDS) nie stanowig przeciwwskazania do
zastosowania szczepionki Infanrix hexa. Zaszczepieni z drgawkami goragczkowymi w wywiadzie
powinni by¢ poddani uwaznej obserwacji ze wzgledu na to, ze takie dziatania niepozadane moga
wystapi¢ w ciggu 2-3 dni po szczepieniu.

Lekarz powinien wzig¢ pod uwagg, ze w przypadku rownoczesnego podawania szczepionek Infanrix
hexa i skoniugowanej szczepionki przeciw pneumokokom (PCV7, PCV10, PCV13) lub szczepionki
przeciw odrze, $wince, rozyczce i 0spie wietrznej , wystgpowanie reakcji gorgczkowych jest czestsze
niz po zastosowaniu tylko samej szczepionki Infanrix hexa. Reakcje te byty w wigkszosci
umiarkowane (temperatura nizsza lub réwna 39°C) i przemijajace (patrz punkty 4.5 i 4.8).

Po rownoczesnym podaniu szczepionek Infanrix hexa i Prevenar 13 zglaszano czestsze wystgpowanie
drgawek (z goraczka lub bez) i epizodu hipotoniczno — hiporeaktywnego (HHE) (patrz punkt 4.8).

Leczenie przeciwgoraczkowe powinno by¢ wlaczone zgodnie z lokalnymi zaleceniami.
Specjalne grupy pacjentow

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze u pacjentow z zaburzeniami
odpornosci moze nie pojawi¢ si¢ prawidtowa odpowiedZ immunologiczna.

Dane kliniczne wskazuja, ze Infanrix hexa moze by¢ podany niemowletom urodzonym
przedwczesnie, jednakze w tej populacji, jak mozna si¢ spodziewac, obserwowano stabszg odpowiedz
immunologiczna na niektore antygeny (patrz punkty 4.8 i 5.1).

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzatym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegblnie dotyczy to niemowlat, u
ktorych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

7 uwagi na znaczne korzy$ci wynikajace ze szczepienia tych niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze
szczepienia ani go odraczac.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Ze wzgledu na to, ze polisacharydowy antygen otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, w ciagu 1-2
tygodni po szczepieniu moze wystapi¢ pozytywny wynik badania moczu. W celu potwierdzenia
zakazenia Hib w tym okresie nalezy zastosowa¢ inne metody diagnostyczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Infanrix hexa moze by¢ podawany réwnoczesnie ze skoniugowang szczepionka przeciw
pneumokokom (PCV7, PCV10, PCV13), skoniugowang szczepionka przeciw meningokokom typu C
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(koniugaty CRMg7 i TT), skoniugowang szczepionka przeciw meningokokom typu A, C, W-135i Y
(koniugat TT), doustng szczepionka przeciw rotawirusom i szczepionkg przeciw odrze, Swince,
roézyczce i ospie wietrzne;j.

Dane z badan nie wykazaty klinicznie istotnej interferencji odpowiedzi immunologicznej na kazdy z
poszczegolnych antygendw, chociaz zaobserwowano zmienng odpowiedz immunologiczng na
poliowirusa typu 2 w przypadku rownoczesnego podawania ze szczepionka Synflorix (seroprotekcja
w zakresie od 78% do100%) a wskazniki odpowiedzi immunologicznej na antygen PRP (Hib) zawarty
w szczepionce Infanrix hexa, po dwoch dawkach podanych w wieku 2 i 4 miesiecy, bylty wyzsze w
przypadku rownoczesnego podawania ze szczepionkg przeciw pneumokokom lub meningokokom
skoniugowang z toksoidem t¢zcowym (patrz punkt 5.1). Kliniczne znaczenie tych obserwacji
pozostaje nieznane.

Dane uzyskane z badan klinicznych wskazuja, ze w przypadku rownoczesnego podawania szczepionki
Infanrix hexa i skoniugowanej szczepionki przeciw pneumokokom, wystgpowanie reakcji
goraczkowych jest czgstsze niz po zastosowaniu tylko szczepionki Infanrix hexa. Dane z jednego
badania klinicznego wskazuja, ze w przypadku rownoczesnego podawania szczepionki Infanrix hexa
i szczepionki przeciw odrze, $wince, rozyczce i 0Spie wietrznej , wystepowanie reakcji gorgczkowych
jest czestsze niz po zastosowaniu tylko szczepionki Infanrix hexa i podobnie czeste jak po
zastosowaniu samej szczepionki MMRYV (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Odpowiedz immunologiczna pozostata niezmieniona.

Tak jak w przypadku innych szczepien, u pacjentow otrzymujacych leki immunosupresyjne moze nie
pojawi¢ si¢ prawidtowa odpowiedz immunologiczna.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Szczepionka Infanrix hexa nie jest przeznaczona do stosowania u osob dorostych, dlatego nie ma
odpowiednich danych klinicznych na temat stosowania szczepionki w okresie cigzy i karmienia piersig
oraz odpowiednich badan na zwierzetach dotyczacych wplywu na czynnosci rozrodcze.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podobnie jak w przypadku szczepionek DTPa lub zawierajacych DTPa, zaobserwowano zwigkszona
reaktogenno$¢ miejscowg oraz wystgpowanie goraczki po szczepieniu uzupetniajacym szczepionka
Infanrix hexa w poréwnaniu ze szczepieniem pierwotnym.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepoigdanych:

Kolejnos¢ dziatan niepozadanych w kazdej grupie czgstosci uwzglednia zmniejszajacy si¢ stopien
ciezkosci dziatan niepozadanych.

Czgsto$¢ wystepowania w odniesieniu do dawek podano jako:

Bardzo czesto: (=1/10)

Czgsto: (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto: (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko: (>1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)
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Nastepujace dziatania niepozadane powigzane z podaniem szczepionki byty zglaszane w badaniach
klinicznych (dane od ponad 16 000 oséb) i po wprowadzeniu do obrotu.

Klasa ukladowo-narzadowa Czestosé Dzialania niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czesto | Zakazenie gornych drog oddechowych

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego Rzadko Uogolnione powiekszenie weziow
chtonnych?, matoplytkowosé
(trombocytopenia)®

Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko Reakcje anafilaktyczne ?, reakcje

anafilaktoidalne (w tym pokrzywka)?
Reakcje alergiczne (w tym $wiad)®

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto

Utrata apetytu

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto

Nietypowy ptacz, drazliwos¢, niepokoj

Czgsto Nerwowos$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto | Sennosé
Rzadko Zapasc¢ lub stan podobny do wstrzasu

(epizod hipotoniczno — hiporeaktywny)?

Bardzo rzadko

Drgawki (z goraczka lub bez gorgczki)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki | Niezbyt czesto | Kaszel

piersiowej i srodpiersia Rzadko Zapalenie oskrzeli, bezdech? [informacje
dotyczace bezdechu u bardzo
niedojrzatych wczesniakéw (urodzonych
< 28. tygodnia cigzy) patrz punkt 4.4]

Zaburzenia zotadka 1 jelit Czgsto Biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Rzadko Wysypka, obrzek naczynioruchowy

Bardzo rzadko

Zapalenie skory

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Bardzo czesto

Gorgczka > 38°C, zlokalizowany obrzek
w miejscu podania (< 50 mm),
zmeczenie, bol, zaczerwienienie

Czesto

Goraczka >39.5°C, reakcje w miegjscu
podania, w tym stwardnienie,
zlokalizowany obrzgk w miejscu podania
(>50 mm) *

Niezbyt czgsto

Rozlany obrzegk konczyny, w ktorg
podano szczepionke, czasem z objgciem
sasiadujacego stawu

Rzadko

Obrzek catej konczyny, w ktora podano
szczepionke™ 2, rozlegly obrzek?, naciek
w miejscu podania’, pecherzyki w
miejscu podania

1 * Wystapienie obrzeku po dawce uzupetniajacej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, ktorym jako
szczepienie pierwotne podano szczepionke z acelularng sktadowg krztu$ca, w porownaniu z dzie¢mi
zaszczepionymi szczepionkg zawierajaca pelnokomoérkowa sktadowa krztusca. Odczyny te ustepuja
srednio po 4 dniach.

? Dziatania niepozadane z raportdw spontanicznych

o Doswiadczenia dotyczace jednoczesnego podawania:

Analizy zgtoszen po wprowadzeniu do obrotu wskazuja na potencjalne zwigkszone ryzyko
wystgpienia drgawek (z gorgczkg lub bez) i HHE w grupach, w ktorych podawano szczepionke
Infanrix hexa ze szczepionka Prevenar 13 w poréwnaniu do grup, w ktérych podawano jedynie

szczepionke Infanrix hexa.
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W badaniach klinicznych, podczas ktorych czesé¢ szczepionych dzieci otrzymata Infanrix hexa
réwnoczesnie ze szczepionka Prevenar (PCV7), jako dawke uzupetniajaca (czwarta) obu szczepionek,
goraczke > 38,0°C odnotowano w przypadku 43,4% niemowlat, ktore otrzymaty Infanrix hexa i
Prevenar rownocze$nie, w porownaniu z 30,5% dzieci, ktorym podano tylko Infanrix hexa. Goraczke
> 39,5°C obserwowano w przypadku 2,6% oraz 1,5% dzieci, ktore otrzymaty odpowiednio Infanrix
hexa ze szczepionkg Prevenar lub bez niej (patrz punkty 4.4 i 4.5). Czesto$¢é wystepowania i nasilenie
goraczki po rbwnoczesnym stosowaniu obu szczepionek podczas szczepienia pierwotnego byty
mniejsze od obserwowanych w przypadku dawki uzupetniajace;.

Dane z badan klinicznych wskazuja na podobng czestos¢ wystepowania goraczki, gdy szczepionka
Infanrix hexa podawana jest rOwnoczes$nie z innymi skoniugowanymi polisacharydowymi
szczepionkami przeciw pneumokokom.

W badaniu klinicznym, w ktérym cze$¢ zaszczepionych pacjentéw otrzymato dawke uzupetniajaca
szczepionki Infanrix hexa rownoczes$nie ze szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce i ospie
wietrznej, obserwowano gorgczke wyzszg lub rowng 38°C u 76,6% dzieci, ktbrym podano
rownoczesnie szczepionke MMRYV 1 Infanrix hexa, w pordwnaniu do 48% dzieci, ktére otrzymaty
tylko szczepionke Infanrix hexa i 74,7% dzieci, ktore zaszczepiono tylko szczepionka MMRV.
Gorgczke wyzsza niz 39,5°C obserwowano u 18% dzieci, ktore otrzymaty szczepionke Infanrix hexa
rownoczesnie ze szczepionkga MMRYV, w poréwnaniu do 3,3% dzieci, ktérym podano tylko
szczepionke Infanrix hexa i 19,3% dzieci, ktére zaszczepiono tylko szczepionkg MMRYV (patrz punkty
4.4i45).

o Bezpieczenstwo stosowania u niemowlat urodzonych przedwczesnie:

Szczepionke Infanrix hexa podano ponad 1000 niemowletom urodzonym przedwczesnie (urodzonym
po 24 do 36 tygodni cigzy), w ramach szczepienia pierwotnego oraz u ponad 200 wcze$niakow, jako
szczepienie uzupetniajace w drugim roku zycia. W poréwnawczych badaniach klinicznych
stwierdzono podobng czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych u wczesniakow oraz niemowlat
urodzonych o czasie (patrz informacje o bezdechu w punkcie 4.4).

o Dane dotyczace szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B:

W niezwykle rzadkich przypadkach odnotowano wystepowanie takich objawoOw jak: reakcje
alergiczne przypominajgce chorobe posurowiczg, porazenie, neuropatia, zapalenie nerwow,
niedoci$nienie, zapalenie naczyn, liszaj ptaski, rumiefn wielopostaciowy, zapalenie stawdw, oslabienie
miesni, zespot Guillain-Barré, encefalopatia, zapalenie mézgu i zapalenie opon mozgowych. Nie
ustalono zwigzku przyczynowego ze szczepionka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51  Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC JO7CA09
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Immunogennos¢

Immunogennos¢ szczepionki Infanrix hexa oceniano w badaniach klinicznych u dzieci w wieku od 6
tygodni. Szczepionke oceniano w 2-dawkowym i 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego, w
tym w schemacie EPI (Expanded Program on Immunisation) oraz jako dawke uzupetniajacg. Dane

uzyskane z tych badan klinicznych przedstawione zostaty w tabelach ponize;j:

Po 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego u co najmniej 95,7% niemowlat stwierdzono
ochronne poziomy przeciwcial lub seropozytywnos¢ wobec kazdego z antygenow szczepionkowych.
Po szczepieniu uzupethiajacym (po czwartej dawce) u co najmniej 98,4% dzieci uzyskano ochronny
poziom przeciwcial lub seropozytywnos$¢ wobec kazdego z antygendéw szczepionkowych.

Odsetek badanych z mianem przeciwcial > poziomu odcigcia po 1 miesiacu po szczepieniu
pierwotnym szczepionka Infanrix hexa w schemacie 3-dawkowym i po szczepieniu
uzupelniajacym szczepionka Infanrix hexa

Przeciwciala
(Poziom odciecia)

Po trzeciej dawce

Po czwartej dawce
(Szczepienie
uzupelniajace w
drugim roku zycia
po 3-dawkowym

schemacie
szczepienia
pierwotnego)
2-3-4 2-4-6 3-4-5 6-10-14
miesiecy miesiecy miesiecy tygodni N=2009
N= 196 N= 1693 N= 1055 N= 265 (12 badan)
(2 badania) | (6 badan) (6 badan) (1
badanie)
% % % % %
Przeciw blonicy 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9
(0,2 1U/ml) t
Przeciw tezcowi 100,0 100,0 100,0 99,6 99,9
(0,2 1U/ml) t
Przeciw PT 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9
(5 EL,U/ml)
Przeciw FHA 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9
(5 EL,U/ml)
Przeciw PRN 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5
(5 EL,U/ml)
Przeciw HBs 99,5 98,9 98,0 98,5* 98,4
(10 mIU/ml) 1
Przeciw wirusowi 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9
Polio typu 1
(miano1/8) T
Przeciw wirusowi 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9
Polio typu 2
(miano1/8) T
Przeciw wirusowi 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9
Polio typu 3
(miano1/8) T
Przeciw-PRP 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7**
(0,15 pg/ml) T

N — liczba badanych
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* w podgrupach dzieci, ktore nie otrzymaty szczepienia przeciw WZW B zaraz po urodzeniu, u 77,7%
badanych poziom przeciwciat anty-HBs wynosit > 10 mlU/ml

** po dawce uzupetniajacej u 98,4% badanych poziom przeciwciat przeciw PRP wynosit > 1 pug/ml,
co wskazuje na dtugotrwata ochrong

+ poziom odcigcia — przyjety poziom ochronny

Po 2-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego, u co najmniej 84,3% niemowlat stwierdzono
ochronny poziom przeciwciat lub seropozytywno$¢ wobec kazdego z antygenow szczepionkowych.
Po pelnym szczepieniu zgodnie ze schematem 2-dawkowym wraz z dawka uzupeniajaca, u co
najmniej 97,9% badanych uzyskano ochronny poziom przeciwciat lub seropozytywno$¢ wobec
kazdego z antygenow szczepionkowych.

Wedhug innych badan, odpowiedZ immunologiczna na zawarty w szczepionce Infanrix hexa antygen
PRP, po podaniu dwoch dawek, w wieku dwoch i czterech miesigcy, bedzie rozna w przypadku
roOwnoczesnego podania ze szczepionka zawierajaca koniugat toksoidu tgzcowego. Szczepionka
Infanrix hexa wywoluje odpowiedz immunologiczng na antygen PRP (poziom odcigcia > 0,15ug/ml)
u co najmniej 84% niemowlat. Odsetek ten wzrasta do 88% w przypadku rownoczesnego podania
szczepionki przeciwko pneumokokom, zawierajacej toksoid t¢zcowy jako nosnik i do 98%, jesli
szczepionka Infanrix hexa jest podawana rownoczesnie ze szczepionka przeciwko meningokokom,
zawierajacg koniugat TT (patrz punkt 4.5).

Odsetek badanych z mianem przeciwcial > poziomu odcigcia po 1 miesiacu po szczepieniu
pierwotnym szczepionka Infanrix hexa w schemacie 2-dawkowym i szczepieniu uzupekiajacym
szczepionka Infanrix hexa

Po drugiej dawce Po trzeciej dawce

Przeciwciala 2-4-12 miesiecy 3-5-11 miesiecy 2-4-12 miesiecy 3-5-11 miesiecy
(Poziom odcigcia) N=223 N=530 N=196 N=532

(1 badanie) (4 badania) (1 badanie) (3 badania)

% % % %

Przeciw blonicy 99,6 98,0 100,0 100,0
0,2 1U/ml) T
Przeciw tezcowi 100 100,0 100,0 100,0
0,2 1U/ml) T
Przeciw PT 100 99,5 99,5 100,0
(5 EL,U/ml)
Przeciw FHA 100 99,7 100,0 100,0
(5 EL,U/ml)
Przeciw PRN 99,6 99,0 100,0 99,2
(5 EL,U/ml)
Przeciw HBs 99,5 96,8 99,8 98,9
(10 mIU/ml) 1
Przeciw wirusowi 89,6 99,4 98,4 99,8
Polio typu 1
(miano 1/8) T
Przeciw wirusowi 85,6 96,3 98,4 99,4
Polio typu 2
(miano 1/8)
.'.
Przeciw wirusowi 92,8 98,8 97,9 99,2
Polio typu 3
(miano 1/8) 1
Przeciw-PRP 84,3 91,7 100.0* 99,6*
(0,15 pg/ml) T

N — liczba badanych

+ poziom odcigcia — przyjety poziom ochronny
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*po dawce uzupetniajacej, u 94,4% badanych, ktorzy otrzymali szczepienie w schemacie 2-4-12
miesiecy i u 97,0% badanych, ktdrzy otrzymali szczepienie w schemacie 3-5-11 miesigcy, poziom
przeciwciat przeciw PRP wynosit > 1 ug/ml, co wskazuje na dtugotrwata ochrone

Okreslono serologiczne wskazniki ochrony dla btonicy, tezca, polio, WZW typu B i Hib. Dla krztu$ca
nie ustalono korelacji pomi¢dzy poziomem przeciwciat a stopniem ochrony. Jednak ze wzgledu na to,
ze odpowiedz immunologiczna na antygeny krztus$ca po szczepieniu szczepionkg Infanrix hexa jest
rownowazna odpowiedzi na szczepienie szczepionkg Infanrix, mozna si¢ spodziewac, ze skutecznosé
ochronna obu szczepionek bedzie taka sama.

Skutecznosc¢ ochronna wobec krztusca

Skutecznos¢ ochronnego dziatania sktadnika krztuscowego szczepionki Infanrix, przeciwko
typowemu krztuscowi definiowanemu zgodnie z kryteriami WHO (> 21 dni napadowego kaszlu)
wykazano po 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego w badaniach wymienionych w tabeli
ponizej:

Badanie Pafistwo | Schemat | Srutecznosé Dodatkowe informacje
szczepionki

Prospektywne, Niemcy 3,45 88,7% W oparciu o dane dotyczace

zaslepione, miesigcy wtdrnych kontaktow domowych z

srodowiskowe badanie przypadkami typowego krztusca.

narazenia W kontaktach

domowych

Badanie skuteczno$ci Wiochy 2,4,6 84% W obserwacji tej samej grupy

sponsorowane przez miesigcy wykazano, ze skutecznosé¢

NIH (National Institute utrzymywata sie az do 60.

of Health — USA) miesigca od zakonczenia
szczepienia pierwotnego bez
podania dawki uzupetniajacej
krztusca.

Dtugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej

Dlugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej po 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego (w
wieku 2-3-4, 3-4-5 lub 2-4-6 miesig¢cy) oraz dawce uzupetniajacej (w drugim roku zycia) szczepionki
Infanrix hexa, oceniano u dzieci w wieku od 4 do 8 lat. Ochronng odpowiedz immunologiczng
przeciw trzem typom wirusa polio i PRP zaobserwowano u co najmniej 91,0% dzieci, a przeciw
btonicy i tezcowi, u co najmniej 64,7% dzieci. Co najmniej 25,4% ( przeciwciala przeciw PT), 97,5%
(przeciwciala przeciw FHA) 1 87,0% (przeciwciata przeciw PRN) dzieci byto seropozytywnych wobec
antygenow krztusca.
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Odsetek badanych z mianami przeciwcial wskazujacymi na seroprotekcje/seropozytywnosé
po szczepieniu pierwotnym i uzupelniajacym szczepionkq Infanrix hexa

Przeciwciala Dzieci w wieku 4-5 lat Dzieci w wieku 7-8 lat
(poziom odcigcia) N % N %
Przeciw blonicy -

(0.1 1U/ml) 198 68,7 51 66,7
Przeciw tezcowi

(0,1 1U/ml) 198 74,7 51 64,7
Przeciw PT

(5 EL,U/ml) 197 25,4 161 32,3
Przeciw FHA

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

(5 EL,U/ml) 198 90,9 162 87,0
Przeciw HBs 2508 85,3 2078 72,1
(10 miU/ml) 1718 86,4 149§ 77,2
Przeciw wirusowi

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

Przeciw wirusowi

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

Przeciw wirusowi

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

Przeciw PRP

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

N = liczba badanych

* Prébki, w ktorych uzyskano w tescie ELISA st¢zenie przeciwciat p/bloniczych <0,11U/ml oceniano
ponownie testem neutralizacji na komérkach Vero (poziom odciecia 0,016 1U/ml): 96,5 % badanych
mialo ochronne poziomy p/ciat.

§ Liczba badanych z dwdch badan klinicznych

W odniesieniu do WZW B, ochronna odpowiedz immunologiczna (=10 mIU/ml) po 3-dawkowym
schemacie szczepienia pierwotnego i dawce uzupelniajacej, utrzymywata si¢ u > 85% badanych w
wieku 4-5 lat oraz u > 72% badanych w wieku 7-8 lat. Dodatkowo, po 2-dawkowym schemacie
szczepienia pierwotnego i dawce uzupetniajacej, ochronna odpowiedZ immunologiczna utrzymywata
si¢ u > 48% badanych w wieku 11-12 lat.

Potwierdzono istnienie pami¢ci immunologicznej wobec WZW B u dzieci w wieku od 4 do 12 lat.
Dzieci te otrzymaty szczepionke Infanrix hexa jako szczepienie pierwotne i dawke uzupetniajacg w
okresie niemowlecym. Po podaniu dodatkowej dawki monowalentnej szczepionki przeciw WZW typu
B, co najmniej 96,8% badanych wytworzyto ochronng odpowiedZ immunologiczna.

Immunogennos¢ u dzieci urodzonych przedwczesnie

Immunogenno$¢ szczepionki Infanrix hexa oceniono w trzech badaniach obejmujacych okoto 300
wczesniakow (urodzonych po 24 do 36 tygodniach ciazy), po zastosowaniu 3-dawkowego schematu
szczepienia pierwotnego w wieku 2, 4 i 6 miesi¢gcy. Immunogenno$¢ po podaniu dawki uzupetniajace;j
w wieku od 18 do 24 miesigcy byla oceniana u okoto 200 wczesniakow.

Miesigc po szczepieniu pierwotnym, U O najmniej 98,7% zaszczepionych stwierdzono ochronny
poziom przeciwcial przeciw blonicy, tezcowi oraz wirusowi Polio typu 1 i 2; co najmniej 90,9%
uzyskato ochronny poziom przeciwciat przeciw WZW typu B, PRP oraz wirusowi Polio typu 3;
wszyscy zaszczepieni byli seropozytywni wobec FHA i PRN, a 94,9% miato przeciwciata anty-PT.
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Miesiac po szczepieniu uzupetniajgcym co najmniej 98,4% zaszczepionych miato ochronne poziomy
przeciwciat lub byto seropozytywnych wobec wszystkich antygendw oprécz PT (co najmniej 96,8%)
oraz WZW typu B (co najmiej 88,7%).

Odpowiedz na dawkg uzupetniajaca okreslong jako zwigkszenie stezenia przeciwciat (od 15 do 235
razy) wskazuje na odpowiednig odpowiedZ immunologiczng po szczepieniu pierwotnym u niemowlat
urodzonych przedwczes$nie, w stosunku do wszystkich antygendw szczepionki Infanrix hexa.

W badaniu typu follow-up, przeprowadzonym u 74 dzieci, w okresie okoto 2,5 do 3 lat po podaniu

dawki uzupehiajacej 85,3% dzieci nadal wykazywato ochronny poziom przeciwciat przeciw WZW
typu B i co najmniej 95,7% miato ochronny poziom przeciwcial przeciw trzem typom poliowirusa

oraz PRP.

Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu

Wyniki dlugoterminowych badan przeprowadzonych w Szwecji wykazaty, ze acelularne szczepionki
przeciw krztuscowi sa skuteczne u dzieci po podaniu w cyklu szczepienia pierwotnego zgodnie ze
schematem 3-5 miesi¢cy z dawka uzupetniajaca w wieku ok. 12 miesiecy. Jednakze dane wskazuja, ze
po szczepieniu w schemacie 3-5-12 miesiecy, w wieku 7-8 lat ochrona przeciw krztuscowi moze
ulega¢ ostabieniu. Dlatego u dzieci zaszczepionych wedlug tego schematu konieczna jest dawka
przypominajaca szczepionki przeciw krztuscowi w wieku 5-7 lat.

Efektywno$¢ sktadnika Hib szczepionki Infanrix hexa byta przedmiotem badan w przeprowadzanym
badaniu post-marketingowym w Niemczech. W okresie siedmioletnim efektywnos¢ komponenty Hib
zawartej w dwoch szczepionkach sze$ciowalentnych, z ktorych jedng byt Infanrix hexa, byta na
poziomie 89,6% w przypadku petnego cyklu szczepienia pierwotnego oraz 100% po pelnym cyklu
szczepienia pierwotnego oraz dawce uzupehniajgcej (niezaleznie od szczepionki Hib podanej w
ramach szczepienia pierwotnego).

Wyniki narodowego nadzoru prowadzonego we Wloszech wykazuja, ze szczepionka Infanrix hexa,
podawana zgodnie ze schematem szczepienia pierwotnego 3-5 miesiecy, z dawka uzupetniajaca
podawana w wieku okoto 11 miesiecy, jest skuteczna w zapobieganiu chorobie wywotanej przez Hib
u niemowlat. W okresie ponad 6-letniej obserwacji (od roku 2006), kiedy szczepionka Infanrix hexa
byta podstawowg szczepionka zawierajaca sktadnik Hib, przy poziomie wyszczepialnosci > 95%,
inwazyjna choroba wywotywana przez Hib byta dobrze kontrolowana. W ramach biernego nadzoru
odnotowano cztery potwierdzone przypadki Hib u dzieci w wieku ponizej 5 lat we Wtoszech.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne dane, opierajace si¢ na konwencjonalnych badaniach bezpieczenstwa, swoistej
toksycznosci, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym i zgodnosci poszczegolnych sktadnikow,
nie wykazuja zadnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek Hib:
Laktoza bezwodna

Zawiesina DTPa-HBV-IPV:
Sodu chlorek (NaCl)
Podloze 199 zawierajace gtdwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
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Woda do wstrzykiwan.
Adiuwanty, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.

Zaleca si¢ zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji. Jakkolwiek po rekonstytucji szczepionka zachowuje
trwato$¢ do 8 godzin w temperaturze 21°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze sktadniki szczepionki sg stabilne w temperaturze do 25°C
przez 72 godziny. Z koncem tego okresu szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ zuzyta lub
zniszczona. Dane te maja utatwié postepowanie pracownikom ochrony zdrowia jedynie w przypadku
czasowych wahan temperatury.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (butylowym).

0,5 ml zawiesiny w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (butylowym).

Wielkosci opakowan po 11 50.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

W trakcie przechowywania w fiolce zawierajacej zawiesing DTPa-HBV-IPV moze powstaé
przezroczysty ptyn i biaty osad.
Jest to prawidtowe zjawisko.

Fiolka zawierajaca zawiesing DTPa-HBV-IPV nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej
metnej, bialej zawiesiny.

Szczepionke nalezy przygotowaé poprzez dodanie przy pomocy strzykawki catej zawartosci fiolki
zawierajacej zawiesing DTPa-HBV-IPV do fiolki zawierajacej proszek. Po rekonstytucji, przed
podaniem szczepionki, mieszaning nalezy wstrzasna¢ az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.
Rozpuszczona szczepionka moze by¢ nieznacznie bardziej metna niz zawiesina sktadnikow DTPa-
HBV-IPV. Jest to prawidlowe zjawisko.
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Zawiesina powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed i po rekonstytucji w celu wykrycia obcych
czgstek i/lub zmian wygladu szczepionki. W przypadku zaobserwowania powyzszych
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy zniszczyc.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé w sposéb

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

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

EU/1/00/152/019

EU/1/00/152/020

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 23 pazdziernika 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31 sierpnia 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11

WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A WYTWQRCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcéw biologicznych substancji czynnych

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

1330 Rixensart

Belgia

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Parc de la Noire Epine 20, rue Flemming
1300 Wavre

Belgia

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG
Emil-von-Behring-Str. 76,

D-35041 Marburg

Niemcy

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

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

1330 Rixensart

Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA |
STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.
o Oficjalne zwalnianie serii
Zgodnie z Artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/EC, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane
przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.
C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania
Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okre§lonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktérym mowa w art.

107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Nie dotyczy
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

32



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

1 FIOLKA 11 AMPULKOSTRZYKAWKA BEZ IGLY

10 FIOLEK 110 AMPULKOSTRZYKAWEK BEZ IGIEL

20 FIOLEK I 20 AMPULKOSTRZYKAWEK BEZ IGIEL

50 FIOLEK I 50 AMPULKOSTRZYKAWEK BEZ IGIEL

1 FIOLKAT1 AMPULKOSTRZYKAWKA Z 2 IGLAMI

10 FIOLEK 1 10 AMPULKOSTRZYKAWEK Z 20 IGLAMI
20 FIOLEK 120 AMPULKOSTRZYKAWEK Z 40 IGEAMI
50 FIOLEK I 50 AMPULKOSTRZYKAWEK Z 100 IGLAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Szczepionka przeciwko btonicy (D), tgzcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus influenzae typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid bloniczy" >30j.m.
Toksoid tezcowy" > 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy’, Hemaglutynina wtokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B 10 mikrograméw
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)?

zwigzany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym okoto 25 mikrograméw
‘adsorbowany na Al(OH), 0,5 miligrama AI**
Zadsorbowany na AIPO, 0,32 miligrama AI**

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Podloze 199 zawierajace gtdwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Fiolka: proszek
Amputkostrzykawka: zawiesina

1 fiolka i 1 amputkostrzykawka
1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek i 10 ampulkostrzykawek
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10 x 1 dawka (0,5 ml)

20 fiolek i 20 amputkostrzykawek
20 x 1 dawka (0,5 ml)

50 fiolek i 50 amputkostrzykawek
50 x 1 dawka (0,5 ml)

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

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

20 fiolek i 20 amputkostrzykawek + 40 igiet
20 x 1 dawka (0,5 ml)

50 fiolek i 50 amputkostrzykawek + 100 igiet
50 x 1 dawka (0,5 ml)

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Do podawania domig¢$niowego
Przed uzyciem wstrzasnac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

35



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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/001- 1 fiolka i 1 ampultkostrzykawka bez igty
EU/1/00/152/002 - 10 fiolek i 10 amputkostrzykawek bez igiet
EU/1/00/152/003 - 20 fiolek i 20 amputkostrzykawek bez igiet
EU/1/00/152/004 - 50 fiolek i 50 amputkostrzykawek bez igiet
EU/1/00/152/005 - 1 fiolka i 1 amputkostrzykawka z 2 igtami
EU/1/00/152/006 - 10 fiolek i 10 amputkostrzykawek z 20 igtami
EU/1/00/152/007 - 20 fiolek i 20 amputkostrzykawek z 40 igtami
EU/1/00/152/008 - 50 fiolek i 50 amputkostrzykawek ze 100 igtami

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE PO 10 FIOLEK I 10 AMPULKOSTRZYKAWEK BEZ IGIEL
WCHODZACE W SKEAD OPAKOWANIA ZBIORCZEGO PO 50 (5 X 10) BEZ BLUE BOX

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus influenzae typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid bloniczy" >30j.m.
Toksoid tezcowy' >40j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B 10 mikrograméw
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramdéw
(fosforan polirybozylorybitolu)?

zwigzany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym okoto 25 mikrograméw
‘adsorbowany na Al(OH), 0,5 miligrama AI**
Zadsorbowany na AIPO, 0,32 miligrama AI**

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Podloze 199 zawierajace gtdwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Fiolka: proszek
Ampuikostrzykawka: zawiesina

Sktadnik opakowania zbiorczego, obejmujacego 5 opakowan, kazde po 10 fiolek i 10
amputkostrzykawek bez igiet

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

Pojedyncze opakowania nie mogg by¢ sprzedawane oddzielnie

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

37




Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Do podawania domig¢$niowego
Przed uzyciem wstrzasnac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/021 — 50 sztuk (5 x 10) bez igiet

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE 50 SZTUK (5 X 10) (ETYKIETA ZEWNETRZNA DO
PRZYKLEJENIA NA PRZEZROCZYSTA FOLIE, ZAWIERA BLUE BOX

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus influenzae typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid bloniczy" >30j.m.
Toksoid tezcowy' >40j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B 10 mikrograméw
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramdéw
(fosforan polirybozylorybitolu)?

zwigzany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym okoto 25 mikrograméw
‘adsorbowany na Al(OH), 0,5 miligrama AI**
Zadsorbowany na AIPO, 0,32 miligrama AI**

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Podloze 199 zawierajace gtdwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Fiolka: proszek
Ampuikostrzykawka: zawiesina

Opakowanie zbiorcze: 5 opakowan, kazde po 10 fiolek i 10 amputkostrzykawek bez igiet
50 x 1 dawka (0,5 ml)

Pojedyncze opakowania nie mogg by¢ sprzedawane oddzielnie

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Do podawania domig¢$niowego
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Przed uzyciem wstrzasnac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/021 — 50 sztuk (5 x 10) bez igiet

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

1 FIOLKA I 1 FIOLKA
50 FIOLEK |1 50 FIOLEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus influenzae typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid bloniczy" >30j.m.
Toksoid tezcowy' >40j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wtokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméow

Antygen powierzchniowy Hepatitis B 10 mikrograméw
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramdéw
(fosforan polirybozylorybitolu)?

zwigzany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym okoto 25 mikrogramow
‘adsorbowany na Al(OH), 0,5 miligrama AI**
Zadsorbowany na AIPO, 0,32 miligrama AI**

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Podloze 199 zawierajace gtdwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka: proszek
Fiolka: zawiesina

1 fiolka i 1 fiolka
1 dawka (0,5 ml)

50 fiolek i 50 fiolek
50 x 1 dawka (0,5 ml)

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku
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Do podawania domig¢$niowego
Przed uzyciem wstrzasnac

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamraza¢
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/019 - 1 fiolka i 1 fiolka
EU/1/00/152/020 - 50 fiolek i 50 fiolek

13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z PROSZKIEM HIB

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Hib do Infanrix hexa
Proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
AMPULKOSTRZYKAWKA Z ZAWIESINA DTPA HBV IPV

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

DTPa HBV IPV do Infanrix hexa
Zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4, NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z ZAWIESINA DTPA HBV IPV

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

DTPa HBV IPV do Infanrix hexa
Zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4, NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w
ampulkostrzykawce
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),

wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i

przeciwko Haemophilus influenzae typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana).

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceutys,.
Szczepionka ta zostata przepisana okreslonemu dziecku. Nie nalezy jej przekazywaé innym.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ourLNE

1.

Co to jest szczepionka Infanrix hexa i w jakim celu sig¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa
Jak stosowac szczepionke Infanrix hexa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Infanrix hexa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest szczepionka Infanrix hexa i w jakim celu si¢ ja stosuje

Infanrix hexa jest szczepionka stosowana u dzieci w celu zapobiegania szesciu chorobom:

Blonica: powazna choroba bakteryjna, ktéra najczgsciej atakuje drogi oddechowe i czasami
skore. W drogach oddechowych dochodzi do obrzgku, a to powoduje powazne trudnos$ci w
oddychaniu, a czasami duszenie si¢. Bakterie blonicy wytwarzaja takze toksyny. Moga one
powodowac uszkodzenie nerwow, choroby serca, a nawet mogg doprowadzi¢ do zgonu.

Tezec: bakterie t¢zca dostaja si¢ do organizmu cztowieka w miejscu przecigcia, zadrapania lub
rany skory. Obrazenia, ktore stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia t¢zcem, to: oparzenia,
ztamania, rany glebokie lub rany zawierajace glebe, kurz, odchody konskie, drzazgi drzewne.
Bakterie te produkujg toksyny. Moga one wywolywaé sztywno$¢ migsni, bolesne skurcze
miesni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze migéni mogg by¢ tak silne, ze prowadza do ztamania
kosci kregostupa.

Krztusiec (koklusz): choroba o bardzo duzej zakaznosci, ktdra atakuje drogi oddechowe.
Powoduje cig¢zki kaszel, ktory moze utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel wystepujacy w tej
chorobie jest bardzo charakterystyczny - mowi sie, ze osoby chore na krztusiec ,,zanosza si¢
kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez jeden do dwoch miesiecy lub dluzej. Krztusiec
moze takze powodowaé zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwaé bardzo dtugo,
zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mozgu, a nawet zgon.

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

Poliomyelitis (Polio): zakazenie wirusowe. Czesto stanowi ono tagodnie przebiegajaca
chorobg, ale u niektorych os6b moze powodowac trwate uszkodzenia, a nawet zgon. Polio moze
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spowodowaé, ze mie$nie nie bedg mogly spetnia¢ swoich funkcji (paraliz). Moze to dotyczy¢
mig¢éni oddechowych lub zapewniajacych mozliwo$¢ poruszania si¢. Rece lub nogi dotknigte
tym schorzeniem moga by¢ znieksztatcone i bolesne.

o Haemophilus influenzae typ b (Hib): moze prowadzi¢ do zapalenia i obrzeku mézgu. To moze
powodowa¢ powazne problemy: niedorozw6éj umyslowy, porazenie mozgowe, ghluchote,
padaczke lub czesciowa Slepote. Moze takze prowadzi¢ do stanu zapalnego i obrzeku gardta. To
moze by¢ przyczyng zgonu przez uduszenie si¢. Rzadziej dochodzi do zakazenia krwi, serca,
ptuc, kosci, stawow i tkanek w okolicy oczu oraz ust.

Jak dziala szczepionka Infanrix hexa

. Infanrix hexa pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasng odpornos$¢ (przeciwciata). Beda one
chroni¢ dziecko przed tymi chorobami.
° Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Infanrix hexa moze nie w pelni chroni¢

wszystkie zaszczepione dzieci.
o Szczepionka nie powoduje chordéb przed ktérymi chroni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Infanrix hexa:
o jesli u dziecka wystepuje reakcja alergiczna na:
- szczepionke Infanrix hexa lub jej ktorykolwiek sktadnik (wymienione w punkcie 6).
- formaldehyd
- neomycyng lub polimyksyne (antybiotyki).
Wsroéd objawow  uczulenia nalezy wymieni¢: swedzaca wysypke skorng, trudnosci w
oddychaniu, obrzgk twarzy lub jezyka.

o jesli u dziecka wystapila reakcja alergiczna na ktérgkolwiek szczepionke przeciwko blonicy,
tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B, polio lub
zakazeniom Haemophilus influenzae typ b.

o jesli u dziecka doszto do jakichkolwiek zaburzen uktadu nerwowego w ciaggu 7 dni od
uprzedniego podania szczepionki przeciwko krztuscowi (kokluszowi).

o jesli dziecko ma wysoka goraczke (powyzej 38,0°C). Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi.

W powyzszych sytuacjach szczepionka Infanrix hexa nie powinna by¢ podana. W przypadku
watpliwosci przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa u dziecka nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub

farmaceuty jesli:

o u dziecka, kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionkg Infanrix hexa lub inng
szczepionkg przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapity problemy zdrowotne, a w
szczegodlnosci:

- wysoka goraczka (powyzej 40,0°C) w ciagu 48 godzin od podania szczepionki

- zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciggu 48 godzin od podania szczepionki

- nieustajacy placz trwajacy co najmniej trzy godziny w ciagu 48 godzin od podania
szczepionKi

- drgawki z towarzyszaca gorgczka lub bez w ciggu 3 dni od podania szczepionki

. dziecko ma niezdiagnozowana lub postepujaca chorobe mézgu albo
niepoddajacg si¢ leczeniu padaczke. Szczepionka moze by¢ podana po opanowaniu choroby.

. dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow
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o dziecko ma sktonnos$¢ do drgawek zwigzanych z goraczka, lub takie przypadki mialy miejsce w
rodzinie.

o jesli dziecko przestanie reagowaé¢ na bodzce lub wystapig drgawki po szczepieniu nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane.

o U bardzo niedojrzatych wczesniakow (urodzonych przed/lub w 28. tygodniu ciazy) w ciagu 2-3
dni po szczepieniu moga wystapi¢ dluzsze niz normalnie odstgpy pomigdzy oddechami.
U takich dzieci moze by¢ konieczne monitorowanie oddechu przez 48-72 godziny po podaniu
pierwszych dwdch lub trzech dawek szczepionki Infanrix hexa.

W powyzszych sytuacjach (lub w przypadku watpliwosci) przed zastosowaniem szczepionki Infanrix
hexa nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Inne leki i szczepionka Infanrix hexa
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie, ostatnio, lub
ktore dziecko moze zacza¢ stosowac oraz 0 Szczepionkach otrzymanych ostatnio przez dziecko.

Infanrix hexa zawiera neomycyne i polimyksyne
Szczepionka zawiera neomycyn¢ i polimyksyne (antybiotyki). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u
dziecka wystepowaty objawy uczulenia na te sktadniki.

3.  Jak stosowac szczepionke Infanrix hexa

Ile dawek otrzyma dziecko

o Dziecko otrzyma w sumie dwie lub trzy dawki w postaci wstrzyknig¢ w odstgpach co najmnie;j
miesi¢cznych pomigdzy kolejnymi dawkami.

o Lekarz albo pielggniarka poinformuje, kiedy nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie
nastepnej dawki.

o Jezeli potrzebne begdzie podanie dodatkowych dawek lub dawki uzupetniajacej, to lekarz 0 tym
poinformuje.

Jak podawana jest szczepionka
o Szczepionka Infanrix hexa bedzie podana jako wstrzykniecie domie$niowe.
. Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo lub §rodskornie.

Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki

o Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie, to nalezy
koniecznie uméwic kolejng wizyte.

. Nalezy upewni¢ sie, ze dziecko otrzymalo pelny cykl szczepienia. Jezeli nie, to dziecko
moze nie by¢ w pelni chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne objete
szczepieniem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne

Jezeli wystapi reakcja alergiczna nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze si¢ ona
objawiac:

e wysypka, ktora moze by¢ swedzaca lub z pecherzami

e obrzeckiem okolicy oczu i twarzy

e trudnosciami w oddychaniu i polykaniu

e naglym spadkiem ci$nienia krwi i utratg przytomnosci.
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Reakcje takie wystepuja zazwyczaj zaraz po podaniu szczepionki. Jezeli wystgpia po opuszczeniu
gabinetu lekarskiego nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy bezzwlocznie skontaktowaé sie¢ z lekarzem w przypadku wystapienia nastepujacych
ciezkich objawow niepozadanych:

e zapasci

o  okresOw utraty przytomnos$ci lub $wiadomosci

e drgawek z goraczka lub bez gorgczki

Te objawy wystepowaly bardzo rzadko po podaniu szczepionki Infanrix hexa, jak i po podaniu innych
szczepionek przeciwko krztuscowi (kokluszowi). Zwykle wystgpowaty w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu.

Inne zglaszane dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ 1 na 10 dawek szczepionki lub czgéciej):
zmegczenie

utrata apetytu

gorgczka rowna lub wyzsza niz 38°C

obrzek, bol, zaczerwienienie w miejscu podania

nietypowy ptacz

drazliwos¢, niepokd;j.

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

e biegunka

e wymioty

e gorgczka powyzej 39,5 °C

e obrzek w miejscu podania powyzej S5 cm, twardy guzek w miejscu podania
e nerwowos¢

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e zakazenie gornych drog oddechowych

sennos¢

kaszel

rozlegly obrzek konczyny, w ktéra podano szczepionke

Rzadko (rzadziej niz 1 na 1 000 dawek szczepionki):

o zapalenie oskrzeli

e wysypka

e obrzgk weztéw chlonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych (uogélnione powickszenie
wezlow chlonnych)

e krwawienie lub fatwe powstawanie siniakow (matoptytkowos¢)
u bardzo niedojrzatych wczesniakow (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciggu 2-3 dni
po szczepieniu mogg wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstepy pomiedzy oddechami

e przemijajace zatrzymanie oddechu (bezdech)

e obrzek twarzy, warg, jezyka, lub gardla mogacy spowodowac trudnosci w przelykaniu lub
oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

e obrzek catej konczyny, w ktorg podano szczepionke

e pecherzyki

Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki):
e $wiad (zapalenie skory)

Dane dotyczace szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B
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W niezwykle rzadkich przypadkach obserwowano nastepujace dziatania niepozadane po podaniu

szczepionki przeciw WZW typu B.

e paraliz

e dretwienie lub ostabienie rak i ndg (neuropatia)

e  zapalenie nerwow, z mozliwym wystgpowaniem mrowienia lub z utratg czucia albo mozliwosci
normalnego poruszania si¢ (zesp6t Guillain-Barreé)

e  obrzek lub zakazenie mOzgu (encefalopatia, zapalenie mézgu)

e  zakazenie mozgu albo zakazenie bton otaczajacych mozg (zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych)

Nie ustalono zwigzku przyczynowego ze szczepionka.

Po podaniu szczepionki przeciw WZW typu B obserwowano krwawienia lub tatwiejsze powstawanie

siniakow (obnizona liczba ptytek krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V*.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Infanrix hexa

e Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Infanrix hexa

- Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Toksoid btoniczy" nie mniej niz 30 jednostek migdzynarodowych (j.m.)
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 jednostek miedzynarodowych (j.m.)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy" 25 mikrograméw
Hemaglutynina wiokienkowa® 25 mikrogramow
Pertaktyna 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 10 mikrograméw
Poliowirus (inaktywowany)
typ 1 (szczep Mahoney)* 40 jednostek antygenu D
typ 2 (szczep MEF-1)* 8 jednostek antygenu D
typ 3 (szczep Saukett)* 32 jednostki antygenu D
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)?
zwigzany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym okoto 25 mikrogramow
‘adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH)s) 0,5 miligrama AI**
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2uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem

technologii rekombinacji DNA
Sadsorbowany na fosforanie glinu (AIPO,)
* namnazany w hodowli komérek Vero

Ponadto szczepionka zawiera:
Proszek Hib: laktoza bezwodna

0,32 miligrama AI**

Zawiesina DTPa-HBV-IPV: sodu chlorek (NaCl), podtoze 199 zawierajace gldwnie aminokwasy, sole

mineralne, witaminy i wode do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Infanrix hexa i co zawiera opakowanie

o (Czgs¢ sktadowa szczepionki przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi acelularna, wirusowemu
zapaleniu watroby typu B oraz polio inaktywowana (DTPa-HBV-IPV) jest biatym, lekko
mlecznym ptynem w ampultkostrzykawce (0,5 ml).

o (Cze$¢ sktadowa szczepionki przeciwko Hib jest biatym proszkiem umieszczonym w szklanej

fiolce.

e Obie sktadowe szczepionki sg mieszane razem tuz przed szczepieniem dziecka. Po zmieszaniu

powstaje biaty, lekko mleczny ptyn.

e Szczepionka Infanrix hexa dostgpna jest w opakowaniach po 1, 10, 20 i 50 z igtami lub bez igiet
I opakowaniach zbiorczych zawierajacych 5 opakowan, kazde po 10 fiolek i 10

ampultkostrzykawek, bez igiet.

o Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

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

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 108552 00

Bbnarapus
I'nakcoCmutKnaitn EOO/]
Ten. +3592 95310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
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Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

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

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV



Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti ) Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 472270 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

E)dda Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33(0) 139178444 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: +351 214129500

FI.LPT@gsk.com

Hrvatska Romaénia

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

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

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

Island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+390459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 2239 70 00 Tel: + 46 (0) 8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 6 7312687 Tel: +44 (0)800 221 441

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Inne Zrdédia informacji

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

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W trakcie przechowywania w amputkostrzykawce zawierajacej zawiesing DTPa-HBV-IPV moze
powstawaé przezroczysty ptyn i biaty osad. Jest to prawidtowe zjawisko.

Amputkostrzykawka nalezy wstrzasng¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny.
Szczepionke nalezy przygotowac poprzez dodanie calej objetosci zawiesiny do fiolki zawierajacej
proszek. Po rekonstytucji, przed podaniem szczepionki mieszaning nalezy wstrzgsa¢ az do

catkowitego rozpuszczenia proszku.

Rozpuszczona szczepionka moze by¢ nieznacznie bardziej metna niz zawiesina sktadnikow DTPa-
HBV-IPV. Jest to prawidtowe zjawisko.

Zawiesina powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed i po rekonstytyucji w celu wykrycia obcych
czastek i/lub zmian wygladu szczepionki. W takim wypadku szczepionke nalezy zniszczy¢.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi (T), krztu§cowi (komponenta acelularna) (Pa),

wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i

przeciwko Haemophilus influenzae typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana).

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceutys,.

Szczepionka ta zostala przepisana okreslonemu dziecku. Nie nalezy jej przekazywac innym.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ocourwE

=

Co to jest szczepionka Infanrix hexa i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa
Jak stosowac szczepionke Infanrix hexa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Infanrix hexa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest szczepionka Infanrix hexa i w jakim celu si¢ ja stosuje

Infanrix hexa jest szczepionka stosowang u dzieci w celu zapobiegania sze$ciu chorobom:

Blonica: powazna choroba bakteryjna, ktora najczgsciej atakuje drogi oddechowe i czasami
skore. W drogach oddechowych dochodzi do obrzgku, a to powoduje powazne trudnos$ci w
oddychaniu, a czasami duszenie si¢. Bakterie blonicy wytwarzajg takze toksyny Mogg one
powodowac uszkodzenie nerwow, choroby serca, a nawet moga doprowadzi¢ do zgonu.

Tezec: Bakterie tezca dostaja si¢ do organizmu cztowieka w miejscu przeciecia, zadrapania lub
rany skory. Obrazenia, ktore stwarzajg najwicksze ryzyko zakazenia t¢zcem, to: oparzenia,
ztamania, rany glebokie lub rany zawierajace glebe, kurz, odchody konskie, drzazgi drzewne.
Bakterie te produkuja toksyny. Moga one wywotywaé sztywno$¢ migséni, bolesne skurcze
mies$ni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze mig$ni mogg by¢ tak silne, ze prowadzg do ztamania
kosci kregostupa.

Krztusiec (koklusz): choroba o bardzo duzej zakaznosci, ktéra atakuje drogi oddechowe.
Powoduje cig¢zki kaszel, ktory moze utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel wystepujacy W tej
chorobie jest bardzo charakterystyczny - mowi si¢, ze osoby chore na krztusiec ,,zanosza si¢
kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez jeden do dwoch miesiecy lub diuzej. Krztusiec
moze takze powodowaé zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwaé bardzo diugo,
zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mézgu, a nawet zgon.

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

Poliomyelitis (Polio): zakazenie wirusowe. Czesto stanowi ono tagodnie przebiegajaca
chorobe, ale u niektérych os6b moze powodowac trwate uszkodzenia, a nawet zgon. Polio moze

spowodowac, ze migsnie nie beda mogly spetnia¢ swoich funkcji (paraliz). Moze to dotyczy¢
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mig¢éni oddechowych lub zapewniajagcych mozliwo$¢ poruszania si¢. Rece lub nogi dotknigte
tym schorzeniem mogg by¢ znieksztalcone i bolesne.

o Haemophilus influenzae typ b (Hib): moze prowadzi¢ do zapalenia i obrzgku mézgu. To moze
powodowa¢ powazne problemy: niedorozw6j umyslowy, porazenie moézgowe, gluchotg,
padaczke lub czesciowa Slepote. Moze takze prowadzi¢ do stanu zapalnego i obrzeku gardta. To
moze by¢ przyczyng zgonu przez uduszenie si¢. Rzadziej dochodzi do zakazenia krwi, serca,
ptuc, kosci, stawow i tkanek w okolicy oczu oraz ust.

Jak dziala szczepionka Infanrix hexa

o Infanrix hexa pomaga organizmowi wytworzy¢ wilasng odpornos¢ (przeciwciata). Beda one
chroni¢ dziecko przed tymi chorobami.
. Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Infanrix hexa moze nie w pelni chroni¢

wszystkie zaszczepione dzieci.
. Szczepionka nie powoduje choréb przed ktérymi chroni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Infanrix hexa:
o jesli u dziecka wystepuje reakcja alergiczna na:
- szczepionke Infanrix hexa lub jej ktérykolwiek sktadnik (wymienione w punkcie 6).
- formaldehyd
- neomycyng lub polimyksyne (antybiotyki)
Wsroéd objawow uczulenia nalezy wymieni¢: swedzgca wysypke skorng, trudnoSci w
oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

o jesli u dziecka wystapila reakcja alergiczna na ktorgkolwiek szczepionke przeciwko blonicy,
tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B, polio lub
zakazeniom Haemophilus influenzae typ b.

o jesli u dziecka doszto do jakichkolwiek zaburzen ukladu nerwowego w ciggu 7 dni od
uprzedniego podania szczepionki przeciwko krztuscowi (kokluszowi).

o jesli dziecko ma wysoka gorgczke (powyzej 38,0°C). Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi.

W powyzszych sytuacjach szczepionka Infanrix hexa nie powinna by¢ podana. W przypadku
watpliwosci przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa u dziecka nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty jesli:

o u dziecka, kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Infanrix hexa lub inna
szczepionka przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystgpily problemy zdrowotne, a w
szczegllnosci:

- wysoka goraczka (powyzej 40,0°C) w ciggu 48 godzin od podania szczepionki
- zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciggu 48 godzin od podania szczepionki
- nieustajacy placz trwajacy co najmniej trzy godziny w ciggu 48 godzin od podania
szczepionki
- drgawki z towarzyszaca gorgczka lub bez w ciggu 3 dni od podania szczepionki
. dziecko ma niezdiagnozowang lub postepujacg chorobe médzgu albo
niepoddajacg sie leczeniu padaczke. Szczepionka moze by¢ podana po opanowaniu choroby.

. dziecko miewa krwawienia lub fatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow
. dziecko ma sktonnos¢ do drgawek zwigzanych z goraczka, lub takie przypadki mialy miejsce w
rodzinie.
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o jesli dziecko przestanie reagowac¢ na bodzce lub wystapig drgawki po szczepieniu nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane.

o U bardzo niedojrzatych wczesniakéw (urodzonych przed/lub w 28. tygodniu cigzy) w ciggu 2-3
dni po szczepieniu moga wystapi¢ dluzsze niz normalnie odstgpy pomigdzy oddechami.
U takich dzieci moze by¢ konieczne monitorowanie oddechu przez 48-72 godziny po podaniu
pierwszych dwdch lub trzech dawek szczepionki Infanrix hexa.

W powyzszych sytuacjach (lub w przypadku watpliwosci) przed zastosowaniem szczepionki Infanrix
hexa nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Inne leki i szczepionka Infanrix hexa

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie, ostatnio, lub
ktore dziecko moze zacza¢ stosowac oraz 0 szczepionkach otrzymanych ostatnio przez dziecko.
Infanrix hexa zawiera neomycyne i polimyksyne

Szczepionka zawiera neomycyn¢ i polimyksyng (antybiotyki). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u
dziecka wystepowaty objawy uczulenia na te sktadniki.

3.  Jak stosowac szczepionke Infanrix hexa

Ile dawek otrzyma dziecko

. Dziecko otrzyma w sumie dwie lub trzy dawki w postaci wstrzyknig¢ w odstepach co najmniej
miesi¢cznych pomigdzy kolejnymi dawkami.
o Lekarz albo pielggniarka poinformuje, kiedy nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie

nastepnej dawki.
o Jezeli potrzebne bedzie podanie dodatkowych dawek lub dawki uzupetniajacej, to lekarz o tym
poinformuje.

Jak podawana jest szczepionka
o Szczepionka Infanrix hexa bedzie podana jako wstrzyknigcie domigsniowe.
o Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo lub $rodskornie.

Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki

. Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie, nalezy
koniecznie uméwi¢ kolejng wizyte.

. Nalezy upewni¢ si¢, ze dziecko otrzymalo pelny cykl szczepienia. Jezeli nie, to dziecko
moze nie by¢ w peklni chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne objete
szczepieniem.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Moga wystapi¢ nastgpujagce dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne

Jezeli wystapi reakcja alergiczna nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze ona si¢
objawiac:

e wysypka, ktora moze by¢ swedzaca lub z pgcherzami

e obrzeckiem okolicy oczu i twarzy

e trudnosciami w oddychaniu i polykaniu

e naglym spadkiem ci$nienia krwi i utratg przytomnosci.

Reakcje takie wystepuja zazwyczaj zaraz po podaniu szczepionki. Jezeli wystapia po opuszczeniu
gabinetu lekarskiego nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Nalezy bezzwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem w przypadku wystapienia nastepujacych
ciezkich objawow niepozadanych:

e zapasci

e okresOw utraty przytomnosci lub $wiadomosci

e drgawek z goraczka lub bez goraczki

Te objawy wystepowaty bardzo rzadko po podaniu szczepionki Infanrix hexa, jak i po podaniu innych
szczepionek przeciwko krztuscowi (kokluszowi). Zwykle wystgpowaty w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu.

Inne zglaszane dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ 1 na 10 dawek szczepionki lub czesciej):
zmegczenie

utrata apetytu

gorgczka rowna lub wyzsza niz 38°C

obrzgk, bol, zaczerwienienie w miejscu podania

nietypowy ptacz

drazliwos$¢, niepokd;.

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

e Dbiegunka

e wymioty

e gorgczka powyzej 39,5 °C

e obrzek w miejscu podania powyzej S5 cm, twardy guzek w miejscu podania
e nerwowosc.

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e zakazenie gornych drog oddechowych

sennos¢

kaszel

rozlegly obrzek konczyny, w ktéra podano szczepionke

Rzadko (rzadziej niz 1 na 1 000 dawek szczepionki):

e zapalenie oskrzeli

e wysypka

e obrzek wezléw chlonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych (uogdlnione powickszenie
weztow chtonnych)
krwawienie lub latwe powstawanie siniakow (matoptytkowosc)

e u bardzo niedojrzatych wezesniakoéw (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciagu 2-3 dni
po szczepieniu moga wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstepy pomiedzy oddechami

e przemijajace zatrzymanie oddechu (bezdech)

o obrzek twarzy, warg, jezyka, lub gardla mogacy spowodowac trudnosci w przelykaniu lub
oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

e obrzek calej konczyny, w ktorg podano szczepionke

e pecherzyki

Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki):
e $wiad (zapalenie skory)

Dane dotyczace szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B

W niezwykle rzadkich przypadkach obserwowano nastepujace dziatania niepozadane po podaniu
szczepionki przeciw WZW typu B.

e paraliz

e dretwienie lub ostabienie rak i ndg (neuropatia)
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e  zapalenie nerwdow, z mozliwym wystepowaniem mrowienia lub z utratg czucia albo mozliwosci
normalnego poruszania si¢ (zesp6t Guillain-Barré)

e  obrzek lub zakazenie mézgu (encefalopatia, zapalenie mézgu)

e  zakazenie mozgu albo zakazenie bton otaczajacych mozg (zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych)

Nie ustalono zwigzku przyczynowego ze szczepionka.

Po podaniu szczepionki przeciw WZW typu B obserwowano krwawienia lub tatwiejsze powstawanie

siniakdéw (obnizona liczba ptytek krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V*.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Infanrix hexa

e Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Infanrix hexa

- Substancjami czynnymi szczepionki s3:

Toksoid btoniczy" nie mniej niz 30 jednostek migdzynarodowych (j.m)
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 jednostek miedzynarodowych (j.m.)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy" 25 mikrograméw
Hemaglutynina wtokienkowa' 25 mikrograméw
Pertaktyna® 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany)
typ 1 (szczep Mahoney)* 40 jednostek antygenu D
typ 2 (szczep MEF-1)* 8 jednostek antygenu D
typ 3 (szczep Saukett)* 32 jednostki antygenu D
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 10 mikrograméw
(fosforan polirybozylorybitolu)?
zwigzany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym okoto 25 mikrogramow
‘adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH)s) 0,5 miligrama AI**

2uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinacji DNA

%adsorbowany na fosforanie glinu (AIPO,) 0,32 miligrama AI**

* namnazany w hodowli komérek Vero
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Ponadto szczepionka zawiera:
Proszek Hib: laktoza bezwodna

Zawiesina DTPa-HBV-IPV: sodu chlorek (NaCl), podtoze 199 zawierajace gldwnie aminokwasy, sole
mineralne, witaminy i wode do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Infanrix hexa i co zawiera opakowanie

o (Cze¢$¢ skladowa szczepionki przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi acelularna, wirusowemu
zapaleniu watroby typu B oraz polio inaktywowana (DTPa-HBV-IPV) jest bialym, lekko

mlecznym ptynem w fiolce (0,5 ml).

e (Czes¢ sktadowa szczepionki przeciwko Hib jest biatym proszkiem umieszczonym w szklanej

fiolce.

e Obie sktadowe szczepionki sg mieszane razem tuz przed szczepieniem dziecka. Po zmieszaniu

powstaje biaty, lekko mleczny ptyn.

e Szczepionka Infanrix hexa dostgpna jest w opakowaniach po 11 50.
e Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

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

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Bbnarapus
I'nakcoCmutKnaitn EOO/]
Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 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 Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

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

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no



EMGda Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33(0) 1391784 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: +351 214129500
FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romaénia

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

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

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

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+390459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 2239 70 00 Tel: + 46 (0) 8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 6 7312687 Tel: +44 (0)800 221 441

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédia informacji

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

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W trakcie przechowywania w fiolce zawierajacej zawiesing DTPa-HBV-IPV moze powstawac
przezroczysty ptyn i biaty osad. Jest to prawidlowe zjawisko.

Zawiesing DTPa-HBV-IPV nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny.
Szczepionke nalezy przygotowac poprzez dodanie catej objgtosci fiolki zawierajacej zawiesing do
fiolki zawierajacej proszek. Po rekonstytucji, przed podaniem szczepionki, mieszanine nalezy

wstrzasac az do catkowitego rozpuszczenia proszku.

Rozpuszczona szczepionka moze by¢ nieznacznie bardziej mgtna niz zawiesina sktadnikow DTPa-
HBV-IPV. Jest to prawidtowe zjawisko.

Zawiesina powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed i po zmieszaniu sktadnikéw w celu wykrycia
obcych czastek statych i/lub zmian wygladu szczepionki. W takim wypadku szczepionke nalezy

Zniszczy¢.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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