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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Infanrix injek¢ni suspenze
Vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka vakciny (0,5 ml) obsahuje tyto 1é¢ivé latky:

Diphtheriae anatoxinum* >3010
Tetani anatoxinum* >401U
Pertussis anatoxinum* (PT) 25 mikrogramt
Pertussis haemaglutininum filamentosum* (FHA) 25 mikrogramt
Pertactinum* (PRN, 69 kD) 8 mikrogramui
* adsorbovano na hydroxid hlinity celkem: 0,5 miligrami

Infanrix obsahuje diftericky anatoxin, tetanicky anatoxin a tii purifikované pertusové antigeny:
pertusovy anatoxin (PT), filamentovy hemaglutinin (FHA) a protein zevni membrany 69 kD
(pertaktin, PRN). VSechny slozky jsou adsorbované na soli hliniku. Vakcina je natfedéna
fyziologickym roztokem.

Diftericky a tetanicky anatoxin se ziskavaji z kultur Corynebacterium diphtheriae a Clostridium
tetani, dale jsou detoxikovany a purifikovany. Acelularni pertusové komponenty (PT, FHA

a PRN) se ptipravuji z ristové faze I bakteridlniho kmene Bordetella pertussis extrakci, purifikaci
a inaktivaci formaldehydem. PT je ireverzibilné detoxikovan.

Infanrix odpovida pozadavkim WHO pro vyrobu biologickych ptipravka a ockovacich latek proti
difterii a tetanu. Pfi vyrob¢ nejsou pouzity Zzadné materialy lidského ptivodu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze

Popis piipravku: bila opalescentni suspenze

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Infanrix je urcen k aktivni imunizaci déti od véku 2 mésicti proti difterii, tetanu a pertusi

a k preoc¢kovani déti, které jiz byly o¢kovany tfemi nebo ¢tyfmi davkami bud’ acelularni (DTPa),
nebo celobunécné (DTPw) vakciny.



4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Jedna davka kombinované vakciny je 0,5 ml.

Zékladni ockovani proti zasSkrtu, tetanu a davivému kasli se provadi u ditéte v dob¢ od zapocatého
devatého tydne Zivota tfemi davkami ockovaci latky v intervalech nejméné jednoho mésice mezi
davkami (napt. mesic 2, 3, 4; mesic 3, 4, 5 nebo mésic 2, 4, 6). Ctvrta davka zakladniho o¢kovani
se podava nejméné 6 mésicti po podani tieti davky zakladniho o¢kovani, nejpozdéji vSak pred
dovrsenim 18. mésice veku ditéte.

Ptreockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provede od dovrSeni patého do dovrSeni
Sestého roku zivota ditéte.

Dalsi preockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli s acelularni pertusovou slozkou spolu

s aplikaci paté davky inaktivované oCkovaci latky proti pienosné détské obrné se provede od
dovrseni desatého do dovrSeni jedenactého roku veéku ditéte. Pro déti oCkované proti tetanu mezi
10. a 11. rokem se pieockovani provadi od dovrSeni 25 let do dovrseni 26 let véku. Dalsi
preockovani proti tetanu se provede 10 az 15 let po pfedchozim pieockovani.

Zpisob podani

Infanrix je urcen k hluboké intramuskularni aplikaci, nejlépe do vnéjsi strany stehna.

Dalsi davky je vhodné podévat vzdy do opacné koncetiny, nez byla poddna ptedchozi davka.
Jedinciim s trombocytopenii nebo poruchami srazlivosti krve se musi Infanrix podavat opatrné,
nebot’ u nich po intramuskularni aplikaci mtze dojit ke krvaceni. V takovém ptipadé se ma na
misto vpichu pfilozit na dobu nejméne dvou minut tlakovy obvaz (bez mnuti a otirani).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypersenzitivita po piedchozi aplikaci vakcin proti difterii, tetanu, pertusi.

Aplikace vakciny Infanrix je kontraindikovana u déti, u nichz se do sedmi dni po predchozim
ockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku vyskytla encefalopatie neznamé etiologie.

V takovych ptipadech se doporucuje prerusit ockovani proti pertusi a dale oCkovat jen vakcinami
proti zaSkrtu a tetanu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pied zahajenim ockovani je tfeba sestavit podrobnou anamnézu (zejména s ohledem na predchozi
ockovani a na mozny vyskyt nezadoucich ucinki) a klinické vysetfeni ockovaného.

Podobné jako u jinych vakcin i aplikace vakciny Infanrix musi byt odlozena u osob trpicich
zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce v§ak neni povazovana za
prekazku v oCkovani.

Jestlize dojde v ¢asové souvislosti s aplikaci vakcin obsahujicich DTPa nebo DTPw slozky
k nékterému z dale popsanych nezadoucich tcinki, je nutné fadn¢ zvazit dalsi preoCkovani
vakcinou obsahujici pertusovou slozku. Za urcitych okolnosti, jako je napfiklad vysoka incidence

davivého kasle, vsak o¢ekavany pfinos imunizace pfevazi mozna rizika, a to zvlasté tehdy, nejsou-
li nezadouci ucinky spojeny s trvalymi nasledky.



Nasledujici piiklady nezadoucich u¢inku se piivodné povazovaly za kontraindikace pro o¢kovani
DTP vakcinami, nyni jsou vSak povazovany za obecna varovani:

— teplota > 40,5 °C béhem 48 hodin po o¢kovani s neprokazanou jinou souvislosti;

— kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) béhem 48 hodin po ockovani;
— trvaly, neutiSitelny pla¢ trvajici > 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po ockovani;

— kiece s horeckou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dnti po oc¢kovani.

U déti s progresivnimi neurologickymi poruchami, jako jsou infantilni spasmy, nekontrolovana
epilepsie nebo progresivni encefalopatie, je lepsi odlozit ockovani proti davivému kasli, dokud se
jejich stav nekoriguje ¢i nestabilizuje. Rozhodnuti o podéni vakciny proti pertusi musi byt
provedeno individudlné po peclivém zvazeni prospéchu a moznych rizik ockovani.

Vyskyt febrilnich kfe¢i nebo v roding se vyskytujici stavy s kieCemi nejsou povazovany za
kontraindikace.

HIV infekce neni kontraindikaci o¢kovani. O¢kovani imunodeficitnich pacientll vSak nemusi
vyvolat ocekdvanou odpoved.

Podobné¢ jako u jinych injek¢nich vakcin musi byt pro piipad rozvoje anafylaktického Soku po
podani této vakciny vzdy k okamzité dispozici odpovidajici terapie. Z tohoto divodu musi zlstat
ockovani jedinci jesteé 30 minut po aplikaci vakciny pod lékaiskym dohledem.

Infanrix je, podobné jako vSechny ostatni DTP vakciny, urcen k hluboké intramuskularni aplikaci.
Je doporucovano stiidani mist aplikace, dalsi davky je vhodné podavat vzdy do opacné koncetiny,
nez byla podana ptedchozi davka.

Nemocnym s trombocytopenii nebo s poruchami srazlivosti krve musi byt vakcina Infanrix
aplikovana se zvySenou opatrnosti, nebot’ po intramuskularnim podani u nich mize dojit ke
krvéceni.

Infanrix nesmi byt v zddném piipad¢ aplikovan intraven6zné.

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 — 72 hodin by se mély zvazit pii
podavani davek zakladniho ockovani velmi pfedcasné narozenym détem (narozené ve < 28. tydnu
tehotenstvi) a zvlasté t€ém, v jejichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost. Protoze
prospéch oc¢kovani je v této skupiné déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

Podobné jako u jakékoliv injek¢ni aplikace se miize po podani vakciny Infanrix nebo i pred nim
vyskytnout vazovagalni synkopa jako psychogenni reakce na injek¢ni jehlu. Je dilezité zajistit,
aby pii ev. mdlob¢ nedoslo k urazu.

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

Infanrix mtize byt aplikovan bud’ samostatn¢, nebo soucasné s jinymi vakcinami, ale do riznych
mist.

Infanrix mtze byt misen v téZe injek¢ni stiikacce pouze s vakcinou Hiberix. Ostatni vakciny musi
byt aplikovany do riznych mist, nelze je misit v jedné injeke¢ni sttikacce.

Podobné¢ jako u jinych vakcin lze oCekavat, Ze u pacientii podstupujicich imunosupresivni terapii
nebo u imunodeficitnich pacienti nemusi byt po ockovani dosazeno odpovidajici imunitni
odpoveédi.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Jelikoz vakcina Infanrix neni urcena k ockovani dospélych, odpovidajici tidaje o bezpecnosti
vakciny pfi aplikaci béhem téhotenstvi ani odpovidajici reprodukéni studie provadéné na zvitatech
nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Infanrix neni ur¢en k ockovani dospélych, proto nejsou tyto tidaje uvadény.

4.8 Nezadouci ucinky

Udaje z klinickych studii:

Nize uvedeny bezpecnostni profil je zalozen na udajich ziskanych u vice nez 11 400 subjekta.
Podobné¢ jako u DTPa vakcin a kombinovanych vakcin obsahujicich DTPa byla po posilovaci
davce vakciny Infanrix pozorovéana vyssi reaktogenita v misté vpichu a Castéjsi horecka nez po
zakladnim ockovani.

Cetnost nezadoucich uc¢inkil vztazena na davku je definovana nasledujicim zpisobem:

Yelmi dasté:  >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
Méné ¢asté: >1/1 000 az < 1/100
Vzacné: >1/10 000 az < 1/1 000

Velmi vzacné: < 1/10 000

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzécné: lymfadenopatie!.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Casté: nechutenstvi?.

Psychiatrické poruchy
Velmi ¢asté: podrazdénost.
Casté: neklid?, atypicka plactivost.

Poruchy nervového systému
Velmi ¢asté: spavost.
Méné Casté: bolest hlavy'.

Respirac¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy
M¢éné Casté: kaSel', zanét pradusek’.

Gastrointestinalni poruchy
Casté: gastrointestinalni poruchy jako prijem a zvraceni.

Poruchy kiize a podkozni tkdné
Casté: svédéni.

Méné Casté: vyrazka.

Vzacné: koptivka.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi ¢asté: zarudnuti, otok v misté aplikace injekce (< 50 mm), horecka > 38,0 °C.




Casté: bolest?, otok v misté aplikace injekce (> 50 mm)>.
M¢éné Casté: reakce v mistné vpichu, v&etné zatvrdnuti, inava!, horecka > 39,1 °C, difizni otok
koncetiny po podani injekce, n&kdy postihujici ptilehly kloub’.

Postmarketingové tdaje:

Poruchy krve a lymfatického systému
Trombocytopenie®,

Poruchy imunitniho systému
Alergickeé reakce, véetné€ anafylaktickych a anafylaktoidnich reakei.

Poruchy nervového systému
Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda), kie€e (s horeckou nebo bez
horecky) béhem 2 az 3 dnti po ockovani.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Apnoe [viz bod 4.4 apnoe u velmi pfed¢asné narozenych déti (narozenych ve < 28. tydnu
téhotenstvi)].

Poruchy kiize a podkozni tkané
Angioneuroticky edém.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Otok celé koncetiny, do které byla vakcina aplikovéana®.

! Hl43eno pouze po posilovaci davce.

2Velmi Casté pro posilovaci davku vakeiny.

3U déti ockovanych v ramci zdkladni imunizace vakcinami obsahujicimi acelularni pertusovou
slozku je po preockovani pravdépodobnéjsi vyskyt otokil ve srovnani s détmi ockovanymi v ramci
zékladni imunizace celobunécnymi vakcinami. Vyskyt otokl v misté aplikace injekce (> 50 mm)
a diftiznich otokd miize byt castéjsi (velmi Casty, resp. Casty), kdyz se podava posilovaci davka
mezi 4 a 6 roky. Tyto reakce odezni priméme za 4 dny.

* HlaSené s D a T vakcinami.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umozinuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V prubéhu postmarketingového sledovani byly hlaSeny ptipady nahodného predavkovani.
Nezadouci ucinky, pokud byly hlaseny, nebyly specifické, ale odpovidaly nezddoucim Gcinktim
hlasenym po normalnim ockovani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: bakterialni vakciny. ATC kod: JO7AJ52.

Imunitni odpoved’ po zakladnim ockovani vakcinou Infanrix

Jeden mésic po ukonceni zakladniho tfidavkového ockovaciho schématu béhem prvnich Sesti
mesicil zivota je u vice nez 99 % vsech ockovanych déti hodnota titru protilatek proti difterii
a tetanu vyssi nez 0,1 IU/ml. V klinickych studiich je protilatkova odpovéd’ proti acelularnim
pertusovym slozkam (PT, FHA a PRN) patrna u vice nez 95 % ockovanych.

Imunitni odpoved’ po podani posilovaci davky vakciny Infanrix

Po aplikaci ¢tvrté davky vakciny ve druhém roce zivota (v 13 — 24 mésicich) se vytvorily u vSech
déti primarné oCkovanych vakcinou Infanrix protilatky proti difterii a tetanu s hodnotou vyssi nez
0,1 TU/ml.

Protilatkova odpovéd na pertusové antigeny po ¢tvrté davce byla patrna u vice nez 96 %
z celkového poctu ockovanych déti.

Ucinnost ochrany po ockovani vakcinou Infanrix:

Uginnost ochrany vakciny Infanrix proti typické pertusi definované podle WHO (tj. > 21 dni
paroxysmalniho kasle s laboratornim ovéfenim ptivodce) byla dolozena:

e v Némecku v prospektivni zaslepené studii provedené s jedinci, kteti byli v domacnosti

v kontaktu s pertusi (o¢kovaci schéma mésic 3, 4 a 5). Na zaklad¢ udaju ziskanych od osob, které
byly v domécnosti v kontaktu s typickou pertusi, byla protektivni u¢innost ockovani 88,7%.
Ochrana proti laboratorn¢ potvrzené mirné formé nemoci, definované jako vice nez 14 dni
jakéhokoliv typu kasle, byla 73 % a 67 % pro onemocnéni definované jako 7 dni a vice
jakéhokoliv typu kasle.

o v Italii, kde probihala studie uc¢innosti sponzorovana NIH (oc¢kovaci schéma mésic 2, 4 a 6).
Utinnost vakciny byla 84%. Kdyz byla definice pertuse rozsitena tak, e zahrnovala klinicky
mirn¢jsi ptipady s ohledem na typ a trvani kasle, byla u€innost vakciny Infanrix 71% pro
onemocnéni s vice nez 7 dny trvajicim jakymkoliv kaslem a 73% pro onemocnéni s vice nez

14 dni trvajicim jakymkoliv kaslem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich studii bezpe¢nosti, specifické toxicity
a kompatibility soucasti vakciny neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity, chlorid sodny, voda pro injekci.



6.2 Inkompatibility

Vakcina nesmi byt misena s jinymi vakcinami v jedné injekéni stiikacce s vyjimkou vakciny
Hiberix.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem. Vakcinu, ktera zmrzla, je nutno vytadit z pouziti!
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu
Predplnéna sklenéna injekéni stiikacka (s jehlou nebo bez jehly)
Stiikacky jsou vyrobeny z neutralniho skla tfidy .

Velikost baleni:
1 pfedplnéna injekeni stiikacka
10 ptedplnénych injekénich stiikacek

1 pfedplnéna injekeni stfikacka + 1 jehla
10 predplnénych injekénich strikacek + 10 jehel

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Vakcina musi byt pfed pouZzitim protfepana, aby vznikla homogenni bila suspenze a opticky
zkontrolovana na pfitomnost makroskopicky patrnych cizorodych ¢astic a na netypické zmény vzhledu.
Pti jakékoliv vizualng zjisténé odchylce musi byt vakcina vyfazena.

Jak je uvedeno v bodé¢ 4.5, mize se Infanrix misit s vakcinou Hiberix. V tomto pfipad¢€ se
rozpoustédlo dodavané v baleni vakciny Hiberix nahrazuje ptipravkem Infanrix.

Lahvicku s rozpoustédlem z baleni vakciny Hiberix zlikvidujte. Kombinovana vakcina musi byt
rekonstituovana pridanim celého objemu vakciny Infanrix obsazeného v predplnéné injekeni
stiikacce do injekéni lahvicky s lyofilizovanym praskem vakciny Hiberix.

S takto pfipravenou smési se zachazi stejné jako s vakcinou Infanrix.

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