CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Infanrix-IPV, zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

Szczepionka przeciw blonicy, t¢zcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy! nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy! nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy! 25 mikrogramow
Hemaglutynina wtokienkowa! 25 mikrograméw
Pertaktyna! 8 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
! adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama Al**

? namnazane w hodowli komorkowej VERO

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilo$ci formaldehydu, neomycyny i polimyksyny, ktore sg
uzywane w procesie wytwarzania (patrz punkt 4.3).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Szczepionka zawiera < 0,07 nanograma kwasu para-aminobenzoesowego w kazdej dawce 1 0,036
mikrograma fenyloalaniny w kazdej dawce (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

Infanrix-IPV jest m¢tna, biatg zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka jest wskazana do szczepienia uzupetniajgcego i przypominajacego przeciwko btonicy,
tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis u dzieci w wieku od 16 miesiecy do 13 lat wlacznie, ktore

otrzymaty uprzednio szczepienie pierwotne przeciw tym chorobom.

Stosowanie szczepionki Infanrix-IPV powinno by¢ zgodne z oficjalnie obowiazujagcymi zaleceniami.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nalezy poda¢ pojedynczg dawke (0,5 ml) szczepionki.

Infanrix-IPV moze by¢ stosowany u dzieci, ktére wezesniej otrzymaty szczepionki zawierajace
pelnokomorkowa lub acelularng sktadowg krztusca oraz szczepionki przeciwko poliomyelitis doustne
zawierajace zywe, atenuowane wirusy lub w postaci wstrzyknie¢ zawierajace inaktywowane wirusy

(patrz rowniez punkty 4.8 15.1).

Sposéb podawania

Infanrix-IPV powinien by¢ podawany domigsniowo w mig¢sien naramienny, ale u bardzo matych
dzieci szczepionke mozna podawac w przednio-boczng cz¢sé uda.

Nie podawaé donaczyniowo.
4.3 Przeciwwskazania

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

Nadwrazliwos¢ po uprzednim podaniu szczepionek przeciw btonicy, t¢zcowi, krztuscowi lub polio.

Stosowanie szczepionki Infanrix-IPV jest przeciwwskazane u dzieci ze stwierdzona encefalopatig o
nieznanej etiologii, ktora wystapita w ciggu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny
krztu$ca. W takim przypadku nalezy zrezygnowac ze szczepienia przeciw krztuscowi i stosowaé
szczepionki przeciw blonicy i t¢zcowi oraz polio.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Infanrix-IPV powinno by¢ odroczone
u 0sob w okresie ostrych i cigzkich chorob przebiegajacych z goraczka. Lagodna infekcja nie jest
przeciwwskazaniem do szczepienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, pacjentom nalezy
zapewni¢ mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystapienia reakcji
anafilaktycznej po szczepieniu.

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegolnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i wystepujacych dziatan niepozadanych).
Zgtaszane w wywiadzie rodzinnym drgawki lub zespot naglej $mierci niemowlat (Sudden Infant
Death Syndrome — SIDS) nie stanowig przeciwwskazania.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zwiazku czasowym ze szczepieniem

szczepionkg zawierajaca sktadnik krztuscowy, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu

nastepnej dawki szczepionki, zawierajacej 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 hipotensyjno — hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin
po szczepieniu;

- dhlugotrwaty, nieustanny ptacz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin po
szczepieniu,



- drgawki przebiegajace z goraczka lub bez gorgczki, wystepujace w ciggu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzys$ci moga przewazyc¢ ryzyko.

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

Szczepionke Infanrix-IPV nalezy ostroznie stosowaé u dzieci z trombocytopenia lub zaburzeniami
krzepnigcia, poniewaz po podaniu domig¢§éniowym szczepionki moze u nich wystapi¢ krwawienie.

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze u pacjentow z zaburzeniami
odporno$ci moze nie pojawic si¢ prawidtowa odpowiedz immunologiczna.

U dzieci otrzymujacych leki immunosupresyjne (kortykosteroidy, chemioterapig, itp.) zaleca sig¢
odtozenie szczepienia do czasu zakonczenia leczenia.

Szczepionki Infanrix-IPV w zadnym przypadku nie wolno podawaé¢ donaczyniowo.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegolnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uklucie iglta. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajgce zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomno$ci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikna¢ urazéw podczas omdlen.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Infanrix-IPV zawiera kwas para-aminobenzoesowy. Moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Szczepionka zawiera 0,036 mikrograma fenyloalaniny w kazdej dawce. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonurig (PKU), rzadka chorobg genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,wolng od sodu”.

Ta szczepionka zawiera potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionkg uznaje
si¢ za ,,wolng od potasu”.

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych szczepionka Infanrix-IPV byta podawana réwnoczesnie ze skojarzong
szczepionka przeciw odrze, §wince i rdzyczce, szczepionka przeciw ospie wietrznej oraz szczepionka
przeciwko zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae typ b. Dostepne dane nie
wskazujg na wystgpowanie klinicznie istotnej interferencji w wytwarzaniu przeciwcial na kazdy z
poszczegolnych antygenow.

Nie badano interakcji z innymi szczepionkami, produktami biologicznymi lub innymi produktami
leczniczymi. Jednakze, zgodnie z powszechnie przyjetymi wytycznymi dotyczacymi szczepien,



teoretycznie nie ma powodow, aby Infanrix-IPV, jako szczepionka inaktywowana, nie mogt by¢
podany jednoczes$nie z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami, ale w rézne miejsca ciala.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u pacjentow z zaburzeniami odporno$ci lub otrzymujacych
leki immunosupresyjne moze nie pojawi¢ si¢ prawidtowa odpowiedZ immunologiczna na jeden lub
wigce]j antygenow zawartych w szczepionce.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje

Przewiduje sig, ze stosowanie szczepionki Infanrix-IPV jedynie w rzadkich przypadkach bedzie
dotyczyto 0s6b w wieku rozrodczym.

Nie sg dostepne odpowiednie dane kliniczne na temat stosowania szczepionki u kobiet w okresie cigzy
i karmienia piersig ani nie przeprowadzono odpowiednich badan na zwierzetach dotyczacych
toksycznego wptywu na czynnosci rozrodcze. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania szczepionki w
czasie cigzy. Nalezy unika¢ podawania szczepionki w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Przewiduje sig, ze stosowanie szczepionki Infanrix-IPV jedynie w rzadkich przypadkach bedzie
dotyczylo osob prowadzacych pojazdy lub obstugujacych maszyny. Jednakze sennos¢, objaw czgsto
zglaszany po szczepieniach, moze czasowo wptynaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Ponizej opisany profil bezpieczenstwa oparty jest na danych pochodzacych od ponad 2 200 pacjentow.
Tak jak dla innych szczepionek DTPa i zawierajacych sktadowg DTPa, zaobserwowano wzrost
czestosci wystepowania reakcji w miejscu podania i goraczki po szczepieniu uzupetniajacym
szczepionkg Infanrix-IPV w stosunku do szczepienia pierwotnego.

Lista dzialan niepozgdanych

Czesto$¢ wystepowania na dawke okreslano jako:

Bardzo czgsto: (>1/10)

Czesto: (21/100 do <1/10)

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

Kolejnos¢ dziatan niepozadanych w kazdej grupie czesto$ci uwzglednia zmniejszajacy si¢ stopien
cigzkos$ci dziatan niepozadanych.

Dane pochodzgce z badan klinicznych

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
Rzadko: powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto: sennos¢, bol gtowy (w wieku 6-13 lat)




Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: zapalenie oskrzeli', kaszel'

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: biegunka, wymioty, nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: alergiczne zapalenie skory, wysypka!
Rzadko: $wiad, pokrzywka

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo czesto: utrata apetytu

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: goraczka > 38°C, bol, zaczerwienienie i obrzgk w miejscu wstrzykniecia*
Czgsto: goragczka > 39,5°C, zte samopoczucie, reakcje w miejscu podania, w tym stwardnienie,
ostabienie

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czgsto: nietypowy placz, drazliwos¢, niepokdj

* Informacje o rozleglym obrzeku konczyny, w ktorg wykonano szczepienie szczepionka Infanrix-IPV
(zdefiniowanym jako obrzgk o $rednicy > 50 mm, widoczny rozlany obrzek lub widoczne
powickszenie obwodu konczyny) byty uzyskane w dwdch badaniach klinicznych. Gdy Infanrix-IPV
byt podany jako czwarta lub pigta dawka DTPa dzieciom w wieku od 4. do 6. roku zycia, rozlegty
obrz¢k w miejscu wstrzyknigcia odnotowano odpowiednio u 13% 1 25% pacjentow. Najczesciej byt to
duzy, ograniczony obrzek (o $rednicy > 50 mm) wystepujacy wokot miejsca wstrzyknigcia. U
mniejszego odsetka dzieci (odpowiednio 3% i 6%) wystapit rozlany obrzgk konczyny, w niektorych
przypadkach obejmowat sgsiadujacy staw. Te reakcje pojawiaty si¢ w ciggu 48 godzin po szczepieniu
1 ustgpowaly samoistnie bez zadnych nastgpstw $rednio po 4 dniach.

Dane pochodzgce z okresu po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
Trombocytopenia®

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno - hiporeaktywny), drgawki (z goraczka lub
bez) w ciggu 2 do 3 dni od szczepienia

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Bezdech!

Zaburzenia skoéry 1 tkanki podskorne;j
Obrzek naczynioruchowy!

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Pecherzyki w miejscu podania

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne' i anafilaktoidalne

! odnotowano po podaniu szczepionek GSK ze skiadnikiem DTPa
2 odnotowano po podaniu szczepionek ze sktadnikami Di T
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki podania wigkszej dawki szczepionki niz zalecana podczas monitorowania
dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu. Zglaszane dziatania niepozadane nie byty
specyficzne i byly podobne do zglaszanych po podaniu prawidtowej dawki szczepionki.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC: JO7CAO02.
Odpowiedz immunologiczna po szczepieniu uzupelniajacym i przypominajacym szczepionka
Infanrix-IPV byta oceniana u 917 zaszczepionych osob. Stwierdzono, ze odpowiedz immunologiczna
bylta niezalezna od liczby dawek i rodzaju szczepionek podanych wczesniej (DTPw lub DTPa, OPV

lub IPV). Dane przedstawiono w ponizszych tabelach.

Odpowiedz immunologiczna po jednym miesigcu od szczepienia u dzieci w wieku od 15 do 26
miesigcy:

Poprzednie szczepienie 3 dawki DTPw + IPV 3 dawki DTPa + IPV
Antygen historia/schemat 2-3-4 miesigc zycia 2-3-4/2-4-6 / 3-4-5 lub
(N = liczba pacjentow) (N=37) 3-4,5-6 miesiagc zycia
(N=252)

Odsetek zaszczepionych,

ktérzy osiggneli miana 100 99,6
>0,1 jm./ml

w tescie ELISA*

Odsetek zaszczepionych,

ktérzy osiggneli miana 100 100
>0,1 j.m./ml

w teScie ELISA*




Krztusiec Odsetek zaszczepionych,

Toksoid krztuscowy ktorzy osiagneli miana 100 100
Hemaglutynina widkienkowa 25 J: ELIESIﬁ/S rgl 100 100
Pertaktyna W tescte 100 100
Polio

Typ 1 Odsetek zaszczepionych, 100 100
Typ 2 ktérzy osiggneli miana 100 100
Typ 3 > 8 w tescie neutralizacji* 100 100

*Miana te uznawane sg za ochronne

Odpowiedz immunologiczna po jednym miesigcu od szczepienia u dzieci w wieku od 4 do 7 lat:

Antygen

Poprzednie
szczepienie
historia/schemat
(N = liczba
pacjentow)

3 dawki DTPw
+ 1PV
3-5-11 miesigc zycia
(N=128)

3 dawki DTPa
+IPV lub OPV

3-5-(11-12) miesiac

zycia
(N=208)

4 dawki DTPw
+ 1PV
2-3-4+(16-18)
miesigc zycia
(N=73)

4 dawki DTPa
+ IPV lub OPV
2-4-6+18 miesiac
zycia
(N=166)

Btonica

Odsetek
zaszczepionych,
ktorzy osiggneli

miana
>0,1 jm./ml
w teScie ELISA*

100

99,0

100

100

Tezec

Odsetek
zaszczepionych,
ktorzy osiggneli

miana
>0,1 jm./ml
w teScie ELISA*

100

100

100

100

Krztusiec:
Toksoid
krztuscowy

Hemaglutynina
wlokienkowa

Pertaktyna

Odsetek
zaszczepionych,
ktorzy osiggneli

miana
>5j. ELISA/ml
w tescie ELISA

98,3
100

100

100
100

100

95,5
100

100

99,4
100

100

Polio
Typ 1
Typ 2
Typ 3

Odsetek
zaszczepionych,
ktérzy osiagneli

miana > 8

w tescie

neutralizacji*

100
100
100

100
100
99,5

100
100
100

100
100
100

*Miana te uznawane sg za ochronne

Odpowiedz immunologiczna po jednym miesigcu od szczepienia u dzieci i mtodziezy w wieku od 10

do 13 lat:




Poprzednie szczepienie 4 dawki DTPw + IPV w 2-3-4 + (16-18)
Antygen historia/schemat miesigcu zycia oraz 1 dawka DT-IPV w (5-6)
(N = liczba pacjentow) roku zycia
(N=53)
Odsetek zaszczepionych, ktorzy

osiggneli miana
Btonica > 0,! j.m./ml 100

w tescie ELISA*

Odsetek zaszczepionych, ktorzy
Tezec osiagneli miana 100
>0,1 jm./ml

w tescie ELISA*
Krztusiec: Odsetek zaszczepionych, ktorzy
Toksoid krztuscowy osiggneli miana 100
Hemaglutynina wtokienkowa =5 j. ELISA/ml 100
Pertaktyna w tescie ELISA 100
Polio
Typ 1 Odsetek zaszczepionych, ktorzy 100
Typ 2 osiagneli miana 100
Typ 3 > 8 w tescie neutralizacji* 100

*Miana te uznawane sg za ochronne

Po szczepieniu, u> 99% wszystkich pacjentow stwierdzono ochronne miana przeciwciat przeciwko
btonicy, krztuscowi, tezcowi i trzem typom poliowirusa.

Nie okreslono korelacji pomigdzy mianem przeciwciat, a wlasciwos$ciami ochronnymi w przypadku
krztusca. Miana przeciwciat dla trzech antygenow krztusca byty we wszystkich przypadkach wyzsze
niz te obserwowane po szczepieniu podstawowym z zastosowaniem skojarzonej szczepionki
zawierajgcej bezkomorkowy skladnik krztusca (DTPa, Infanrix), ktorej skuteczno$¢ zostata wykazana
w badaniu wykonanym wsrdd osob z kontaktow domowych. Na podstawie tego porownania mozna
oczekiwac, ze Infanrix-IPV bedzie zapewniat ochrone przeciwko krztuscowi, jednak stopien i czas
trwania ochrony wywotanej ta szczepionka nie zostaly okreslone.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wtasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, swoistej toksycznosci oraz zgodnosci sktadnikow nie ujawniaja zadnego szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Medium 199 (jako stabilizator, zawierajace aminokwasy (w tym fenyloalaning), sole mineralne (w
tym sdd i potas), witaminy (w tym kwas para-aminobenzoesowy) i inne substancje)
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Woda do wstrzykiwan.
Adiuwanty, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Z powodu braku badan zgodno$ci szczepionki tej nie wolno miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi
produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputkostrzykawce (ze szkla typu I) z zatyczka (z gumy butylowej) oraz z
gumowg nasadka na koncowke.

Nasadka na koncéwke i gumowa zatyczka ttoka amputkostrzykawki sa wytworzone z gumy
syntetyczne;j.

Wielkosci opakowan po 1 lub 10, z igtami lub bez igiet.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

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

W trakcie przechowywania moze powstac biaty osad i przezroczysty ptyn powyze;j. Jest to zjawisko
prawidtowe i1 nie zmniejsza dziatania szczepionki.

Amputkostrzykawka nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny.

Przed podaniem zawiesing nalezy obejrze¢, czy nie wystepuja czasteczki stale i (lub) zmiany fizyczne.
W przypadku jakichkolwiek zmian koloru i (lub) postaci szczepionki nie nalezy jej podawac.



Instrukcije dotyczace amputkostrzykawki

Adapter Nalezy trzymac’ amputkostrzykawke za
korpus, a nie za ttok.

typu Luer Lock

Nalezy odkreci¢ nasadke
ampulkostrzykawki poprzez przekrecenie
jej w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

Nasadka
Nasadka igly Nalezy przymocowacd igle do ampultkostrzykawki
poprzez przylaczenie nasadki iglty do adaptera
. P i Luer Lock (ang. Luer Lock Adaptor, LLA) i
RN | ‘.‘ sl obrocenie jej ¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym
\ \ 'V z ruchem wskazowek zegara, do chwili az

poczuje si¢ zablokowanie igly.

_UH_'

3 Nie wolno wyciagaé ttoka z korpusu
g ", amputkostrzykawki. Jesli tak si¢ stanie, nie
nalezy podawaé szczepionki.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11884

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.11.2005
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.06.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2023

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
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