CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
INFANRIX-IPV+Hib, proszek i zawiesina do spadzania zawiesiny do wstrzykida

Szczepionka przeciw btonicy (Dgztowi (T), krztscowi (bezkomdrkowa, zimna) (Pa),
poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i haemophilugpty (Hib) (skoniugowana), adsorbowana

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 dawka szczepionki (0,5 ml) po rekonstytuciji zaaie

Toksoid btoniczy nie mniej ni 30 j.m.
Toksoid tzcowy! nie mniej ni 40 j.m.
AntygenyBordetella pertussis:
Toksoid krztgcowy (PT} 25 mikrogramoéw
Hemaglutynina wtékienkowa (FHA) 25 mikrogramow
Pertaktyna (PRN) 8 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) (IPV):
typ 1 (szczep Mahoney) 40 jednostek antygenu D
typ 2 (szczep MEF-%) 8 jednostek antygenu D
typ 3 (szczep Saukett) 32 jednostki antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 nogramow
(fosforan polirybozorybitolu) (PRP)
Zwigzany z toksoidenetcowym jako nénikiem biatkowym okoto 25 mikrogramow
1 adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym nBijfgrama Al

2 namnaany w hodowli komérkowej VERO

Szczepionka mie zawiera sladowe ilgci formaldehydu, neomycyny i polimyksyny,
wykorzystywanych w procesie wytwarzania (patrz guhBi).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Szczepionka zawiera < 0,07 nanograma kwasu panashemzoesowego na dayvbraz 0,036
mikrograma fenyloalaniny na dawkpatrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i zawiesina do spgdzania zawiesiny do wstrzykida

Liofilizowany sktadnikHaemophilus influenzae typ b (Hib) ma postabiatego proszku.
Zawiesina (DTPa-IPV) zawiergja toksoid btoniczy, toksoigicowy, antygeny krztcowe i
inaktywowany poliowirus jest big} metng zawiesin.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania



Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest wskazana do czgga uodporniania dzieci od 2. migsa
zycCia przeciw bfonicy,dzcowi, krztiscowi, poliomyelitis i zakaeniomHaemophilusinfluenzae typ b.
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest rowniezalecana jako dawka uzupetnizg u dzieci wczaiej
szczepionych szczepionkami DTP, polio i przekEimemophilus influenzae typ b.

Szczepionka nie jest wskazana u dzieci p@y$6. miesjicazycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe:

Cykl szczepienia pierwotnego sklada sitrzech dawek podanych wagu pierwszych 6 miesty
zycia i maze by¢ rozpoczty w drugim miesicu zycia. Naley przestrzegaodstpow co najmniej
jednomiesicznych pomgdzy poszczegblinymi dawkami.

W drugim rokuzycia zaleca gipodanie dawki uzupetniggej.

Sposéb podawania

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib powinna bypodawana gboko domésniowo, w przednio-boczn
czes¢ uda. Zaleca gj aby kada kolejna dawka byta podawana w inne miejsce.

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib powinna byostraznie stosowana u pacjent@trombocytopeni
lub zaburzeniami krzepggia ze wzgkdu na ryzyko krwawienia po podaniu de@dmiowym. U tych
pacjentow zalecagizastosowanie ucisku w miejscu wstrzylaih (bez rozmasowania) przez co
najmniej 2 minuty.

Instrukcja dotyczca rekonstytuciji produktu leczniczego przed podanigatrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kt@lwiek substangjpomocnica wymieniory w
punkcie 6.1 oraz na formaldehyd, neomygciub polimyksyr (substancje wyspujace w
szczepionce w ikziachsladowych).

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest przeciwwskazanasob, u ktérych wyspity reakcje
nadwrealiwos$ci po wczéniejszym podaniu szczepionki przeciwko btoni@gcbwi, krztuscowi, polio
(inaktywowanej) lub Hib (patrz punkt 6.1).

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest przeciwwskazandaieci ze stwierdzanencefalopatj
0 nieznanej etiologii, ktéra wygtita w ciggu 7 dni po podaniu szczepionki zawigcaj antygeny
krztusca.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanigeionki INFANRIX-IPV+Hib powinno by
odroczone u dzieci znajdigych s¢ w okresie ostrych i ¢ikich chordb przebiegagych z gogczks.
tagodna infekcja nie jest przeciwwskazaniem doasastiania szczepionki.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagapby szczepienie byto poprzedzone przeprowadzeniem

doktadnego wywiadu lekarskiego (ze szczegdinym ugdrgeniem poprzednich szczepiedziataa
niepazadanych, ktére mogty ynimi spowodowane) oraz badaniem lekarskim.



Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanyéhigkcjach naley zapewnt pacjentom
moaozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia na wypagekpienia po szczepieniu
reakcji anafilaktycznych.

Omdlenie mae wystpi¢ po lub nawet przed kdym szczepieniem, jako reakcja psychogenna na
uktucie igh. W zwiagzku z tym naley podpé¢ dziatania zapobieggje ewentualnym urazom w
nastpstwie upadku.

Jesli ktérykolwiek z nizej wymienionych objawoéw pojawit siw zaleznoici czasowej ze szczepieniem
szczepionk zawierajcg skladnik krztycowy, naley doktadnie rozway¢ decyzg o podaniu
nastpnej dawki szczepionki zawiesag) sktadnik krztécowy:

* Gorgczka> 40,0°C (mierzona w odbytnicy) wagu 48 godzin po podaniu szczepionki,
niewywolana przez jakikolwiek, nibwy do zidentyfikowania czynnik;

» Zapac¢ lub stan podobny do wstzu (epizod hipotensyjno — hiporeaktywny) wgti 48 godzin
po szczepieniu;

* Przewlekly, nieustanny ptacz trvgay > 3 godzin, pojawiajcy sk w ciaggu 48 godzin po
szczepieniu;

« Drgawki przebiegajce z gogczka lub bez, wysfpujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

W pewnych okolicznétiach, takich jak wysokie natenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzysci mogp przewayc¢ ryzyko zwiaszcza, @ komplikacje nie waza sie z trwatymi nasgpstwami.
Zgodnie z dogpnymi danymi klinicznymi ryzyko wyspienia powyszych objawow jest mniejsze

w przypadku szczepienia szczepigawierajca bezkomdrkowy sktadnik krzésa w poréwnaniu ze
szczepionk z petnokomorkowym sktadnikiem krzia.

Tak jak w przypadku kalego szczepienia, naledokiadnie rozway¢ potencjalne ryzyko i korzag¢ z
podania szczepionki INFANRIX-IPV+Hib lub odroczenégo szczepienia u niemawl dzieci z
obecnie rozpoznanym lub pegujacym ckzkim zaburzeniem neurologicznym.

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib nie zabezpiecza pragfégkcjg wywotarg innymi serotypami
Haemophilus influenzae, ani przed zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych efgmym przez inne
drobnoustroje.

Podane w wywiadzie drgawki gmzkowe, oraz zgtaszane w wywiadzie rodzinnym drgdmk
zespot nagtegmierci niemowit (Sudden Infant Death Syndrome - SIDS), a¢akne dziatania
niepazadane po szczepieniu DTP, IPV i (lub) Hib w wywiaglrddzinnym, nie stanowi
przeciwwskazania.

Zakaenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania.

U pacjentéw z zaburzeniami odpogoblub poddawanych leczeniu immunosupresyjnemuemoe
pojawi si¢ prawidtowa odpowiezdlimmunologiczna.

U pacjentéw otrzymucych szczepionki przeciwko Hib opisywano wydalamienoczu
polisacharydowego antygenu otoczkowego. Z tego pdowaykrywanie antygenu u pacjentéw
podejrzanych o zakanieHaemophilus influenzae typ b w okresie 1 — 2 tygodni po zaszczepieniu
moze nie mi€ wartasci diagnostycznej.

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib w zadnym przypadku nie powinna by podawana daylnie.

Nalezy wzia¢ pod uwag ryzyko wysgpienia bezdechu oraz koniecZaononitorowania czynriei
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku padéwdawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzatym wczéniakom (urodzonynx 28. tygodnia cizy), szczegolnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystpowaty objawy niedojrzakei ukladu oddechowego.

Z uwagi na znaczne kor&i wynikajgce ze szczepienia tej grupy niemgtyvhie naley rezygnowa
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Ze szczepienia ani go odraéza

Substancje pomochicze 0 znanym dziataniu

INFANRIX-IPV+Hib zawiera kwas para-aminobenzoesowyze powodowa reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pznego) i wyptkowo skurcz oskrzeli.

Szczepionka zawiera 0,036 mikrograma fenyloalanengawlg. Fenyloalanina miae by¢ szkodliwa
dla pacjentéw z fenyloketonar{PKU), rzadlg choroly genetyczg, w ktérej fenyloalanina gromadzi
si¢ w organizmie, poniewaorganizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera mniegrli mmol (23 mg) sodu na dagko znaczy szczepiogluznaje s
za ,wolm od sodu”.

Ta szczepionka zawiera potas, mnigj himmol (39 mg) potasu na dagyko znaczy szczepiognk
uznaje s za ,wolmg od potasu”.

Identyfikowalng¢

W celu poprawienia identyfikowaldoi biologicznych produktéw leczniczych najeczytelnie
zapis& nazw i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib mge by¢ stosowana jednocgae z innymi szczepionkami, ale
naley podawa je w inne miejsca ciata.

U pacjentéw z zaburzeniami odpogoblub poddawanych leczeniu immunosupresyjnemuemoe
pojawi¢ sie prawidtowa odpowietdlimmunologiczna.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Szczepionka nie jest przeznaczona do stosowarsaludorostych, a wt nie g dostpne dane
kliniczne na temat stosowania szczepionki u kobiekresie cizy i karmienia piergi. Nie g rowniez
dostpne wyniki bada na zwiergtach dotyczce wptywu szczepionki na rozrodézo

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Nie ma zastosowania.

4.8 Dzialania niepazgdane
» Badania kliniczne:
Podsumowanie profilu bezpiecizstwa

Przedstawiony pownej profil bezpieczéistwa opiera sina danych pochodeych z bada klinicznych
obejmupcych ponad 3 500 dzieci.

Podobnie jak obserwowano w przypadku wszystkichzegzionek DTPa oraz szczepionek
skojarzonych zawieragych sktadnik DTPa, po szczepieniu uzupehugn szczepionkINFANRIX-
IPV+Hib zgtaszano zwkszory reaktogenn& w miejscu podania oraz wygowanie gagczki niz po
szczepieniu pierwotnym.

Lista dziatai niepaigdanych

Czestaé¢ wyskpowania dziata niepazadanych podano jako:
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Bardzo czsto: >1/10

Czsto: >1/100 do < 1/10
Niezbyt czsto: >1/1 000 do < 1/100
Rzadko: >1/10 000 do < 1/1 000
Bardzo rzadko: <1/10 000

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze:
Niezbyt czsto: zakaenie gérnych drég oddechowych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Niezbyt czsto: uogdlnione powkszenie wztéw chtonnych

Zaburzenia metabolizmu i egwiania:
Bardzo czsto: utrata taknienia

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo czsto: rozdranienie, nietypowy ptacz, niepokgj

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo czsto: senn

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiovéepdpiersia:
Niezbyt czsto: kaszel, zapalenie oskrzeli, wyciek wodnishoza




Zaburzeniaotadka i jelit:
Czesto: biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Niezbyt czsto: wysypka, pokrzywka
Rzadko:$wiad, zapalenie skory

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Bardzo czsto: odczyny w miejscu podania takie jak bél i zawdenienie, zlokalizowany obgk w
miejscu podania(50 mm), gogczka> 38°C

Czesto: odczyny w miejscu podania w tym stwardniealekalizowany obrgk w miejscu podania
(> 50 mm}

Niezbyt czsto: gonczka > 39,5°C, zmczenie, rozlany obek konczyny, w ktég podano
szczepionk, obejmujcy czasamigsiadupcy staw

* Monitorowanie dziatan niepazadanych po wprowadzeniu do obrotu:

Zaburzenia uktadu oddechoweqgo, klatki piersiovéepdpiersia:
Bezdech [informacje dotycgce bezdechu u bardzo niedojrzatych wokakéw (urodzonycke 28.
tygodnia cizy) patrz punkt 4.4]

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyézranafilaktoidalne

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Drgawki (z goaczka lub bez gaaczki), zapdcé lub stan podobny do wstzu (epizod hipotensyjno —
hiporeaktywny)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Obrzk naczyniowo-nerwowy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Obrzk catej kaiczyny, w ktén podano szczepiork pecherzyki w miejscu podania

1 Wystgpienie obrzku po dawce uzupetnigjej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, ktérykoja
szczepienie pierwotne podano szczepioakbezkomorkow sktadowe krztusca, w poréwnaniu z
dzietmi zaszczepionymi szczepiankawierajca petnokomorkow skltadows krztusca. Odczyny te
ustpowaly samoistnie beadnych nasgpstwsrednio po 4 dniach.

2 zgtaszane €Bto po szczepieniu uzupetnjiaym
3 zgtaszane po szczepieniu szczepionkami Glaxo®iiith zawierajcymi sktadnik DTPa
4 zgtaszane po szczepionkach przeciwbtoniczych (dyeciwtzcowych (T)

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieparadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunetgest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczydo ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw 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

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W ramach monitorowania dzialaniepazgdanych po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przyipadk
podania wgkszej dawki szczepionki hi zalecana. Dziatania niepglane zglaszane po
przedawkowaniu byly podobne do dziatmiepazadanych obserwowanych po podaniu zalecanej
dawki szczepionki INFANRIX-IPV+Hib.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepididtderyjno-wirusowa; btonica-Haemophilus
influenzae B-krztusiec-poliomyelitiggec, kod ATC JO7CAOQ6.

INFANRIX-IPV+Hib zawiera toksoid btoniczy, toksotgzcowy, trzy oczyszczone antygeny krata
[toksoid krztdcowy (PT), hemaglutynina widkienkowa (FHA) i pertiyaha (biatko btony zewgtrznej

0 masie 69 kiloDaltonéw - 69kDa OMPydsorbowane na wodorotlenku glinu. Szczepionkaezaw
réwniez trzy typy inaktywowanego wirusa polio (typ 1: sepaMahoney; typ 2: szczep MEF-1; typ 3:
szczep Saukett) oraz oczyszczony fosforan polirghydrtolu (PRP) polisacharydu otoczkowego
Haemophilus influenzae typ b (Hib), zwazany kowalencyjnie z toksoiderztowym.

Toksoidy btoniczy i¢zcowy g otrzymywane przez inaktywacj oczyszczanie toksyn
produkowanych prze€orynebacterium diphtheriae i Clostridiumtetani. Bezkomorkowe skfadniki
pateczki krztgca (PT, FHA i pertaktynajprzygotowywane Bordetella pertussisw | fazie wzrostu
przez ekstrakej oczyszczenie i inaktywagjFHA i pertaktyna poddang siziataniu formaldehydu,
z& PT dziataniu glutaraldehydu i formaldehydu w delatej inaktywacji. Trzy wirusy polioas
hodowane w eaigtej linii komorek VERO, nagpnie oczyszczane i inaktywowane za pomoc
formaldehydu.

Polisacharyd otoczkowy Hib przygotowuje giHaemophilus influenzaetyp b szczep 20,752, a
nastpnie sprega z toksoidemgzcowym. Po oczyszczeniu koniugat poddagdlisfilizacji w
obecndci laktozy jako stabilizatora.

INFANRIX-IPV+Hib spetnia wymagania WHO dotygze produkcji substancji biologicznych oraz
szczepionek przeciwko btonicyztowi, krztuscowi, szczepionek skojarzonych, azak
inaktywowanych szczepionek polio oraz sponych szczepionek Hib.

Wyniki dotyczce odpowiedzi immunologicznej, w odniesieniu dadego sktadnika szczepionki,
uzyskane w badaniach klinicznych przedstawiono nizszych tabelach.

Odsetek badanych, ktérzy uzyskali miano przeciweiadl poziomu odecia po szczepieniu
pierwotnym szczepiorkINFANRIX-IPV+Hib:

3-5 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
Przeciwciata miesiac miesiac miesiac miesiac miesiac miesiac
(poziom odckcia) N= 86 N= 62 N= 337 N= 624 N= 127 N=198
(1 badanie)| (1 badanie) | ( 3 badania) | (6 badai) | (2 badania) | (1 badanie)
% % % % % %
Przeciw btonicy 94,1 100 98,8 99,3 94,4 99,5
(0,1j.m./ml)*




Przeciw tezcowi
(0,1j.m./ml*

100,0**

100 99,7

99,8

99,2 100

Przeciw PT
(5j. EL/mI)

99,5%*

100 99,4

100

98,4 100

Przeciw FHA
(5j.EL/ml)

99,7**

100 100

100

100 100

Przeciw PRN
(5j.EL/ml)

99,0**

100 100

100

100 100

Przeciw wirusowi
Polio typu 1
(rozcieaczeniel/8)*

93,0

NO 99,1

99,5

100 100

Przeciw wirusowi
Polio typu 2
(rozcienczenie 1/8)

95,3

NO 95,7

99,0

99,2 100

Przeciw wirusowi
Polio typu 3
(rozcienczenie 1/8)*

98,8

NO 100

100

99,2 99,4

Przeciw PRP (Hib)
(0,15 ug/mli)*

83,7

100 98,5

98,5

100 98,4

Przeciw PRP (Hib)
(1,0 pg/ml)

51,2

87,1 68,5

76,0

97,6 81,2

N = liczba pacjentow

NO = nie okrélano

* poziom odcégcia przygty jako wskanik ochrony
** po drugiej dawce — dane z bagav ktérych szczepionka DTPa-HB-IPV/Hib byla podaaa
wedtug schematu 3, 51 11 migsiycia.

Odsetek badanych, ktérzy uzyskali miano przeciweiadl poziomu odecia po szczepieniu
uzupetniagcym szczepionkINFANRIX-IPV+Hib:

Przeciwciata
(poziom odckcia)

Dawka uzupetniajaca w
11/12 miesicu zycia po
szczepieniu pierwotnym

Dawka uzupetniajgca w drugim roku
Zycia po szczepieniu pierwotnym wg
schematu tréjdawkowego

wg schematu 3-5 miegic N = 1326
N =184 (9 badan)
(1 badanie) %
%
Przeciw btonicy 100 99,8
(0,1j.m./mi)*
Przeciw tezcowi 99,9** 99,9
(0,2].m./ml)*
Przeciw PT 99,9** 99,7
(5j.EL/mI)
Przeciw FHA 99,9** 100
(5j.EL/ml)
Przeciw PRN 99,5** 99,9
(5j.EL/mI)
Przeciw wirusowi Polio 99,4 99,9
typu 1
(rozcienczenie 1/8)
Przeciw wirusowi Polio 100 100
typu 2
(rozcienczenie 1/8)
Przeciw wirusowi Polio 99,4 100

typu 3
(rozcieaczenie 1/8)*




Przeciw PRP (Hib) 100 100
(0,25pg/mli)*

Przeciw PRP (Hib) 96,7 99,2
(1,0 pg/ml)

N = liczba pacjentow

* poziom odcégcia przygty jako wskanik ochrony

** po trzeciej dawce — dane z badav ktorych szczepionka DTPa-HB-IPV/Hib byta podaaa
wedtug schematu 3, 51 11 migsiycia.

Skuteczné¢ ochronna sktadnika Hib zawartego w szczepionkdelx@smithKline Biologicals (w
skojarzeniu z DTPa, DTPa-IPV, DTPa-HBV-IPV) bytagdmiotem badania post-marketingowego
prowadzonego w Niemczech. W okresie ponad 4,5netskuteczn& DTPa+Hib i DTPa-IPV+Hib
byta na poziomie 96,7% w przypadku petnego cykkzspienia pierwotnego oraz 98,5% po dawce
uzupetniagcej (niezalenie od szczepienia pierwotnego). Podczas siedmiejeibserwacii,
skutecznéc¢ skladnika Hib dwoéch szczepionek sziewalentnych wynosita 89,6% w przypadku
petnego cyklu szczepienia pierwotnego i 100% payatszczepieniu pierwotnym i dawce
uzupetniagcej (niezalenie od szczepionki Hib podanej w ramach szczepigieiavotnego).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wtaciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szicaegk.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjgreh bada dotyczcych bezpieczestwa,
tolerancji miejscowej i toksyczioi po podaniu wielokrotnym nie ujawnigyvysiepowania
szczegodlnego zagtenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek Hib:
Laktoza

Zawiesina DTPa-IPV:

Sodu chlorek

Podtaze 199 (jako stabilizator, zawiegap aminokwasy (w tym fenyloalari sole mineralne (w tym
sbd i potas), witaminy (w tym kwas para-aminobesp@g) i inne substancje)

Woda do wstrzykiwa.

Adiuwant i adsorbent patrz punkt. 2

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé szczepionki INFANRIX-IPV+Hib w tej samej strzykaea innymi szczepionkami.
6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2C — 8C).
Nie zamraat. Jezeli szczepionka ulegnie zaniemiu, nie nalgy jej podawa.
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6.5 Rodzajizawart@&é opakowania

Proszek w fiolce (ze szkia typu 1), zawieyagj jedra dawle, z korkiem (z gumy bromobutylowe)) i
0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szktauti)pz zatyczl tloka (z gumy butylowej) oraz z
gumowy nasadli na kacowke.

Nasadka na kacowke i gumowa zatyczka ttoka amputko-strzykawki orarekofiolki sa wytworzone
Z gumy syntetyczne;.

Wielkosci opakowa po 1 10, z igtami lub bez igiet.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W trakcie przechowywania zawiesiny peopowstawé bialty osad i przezroczysty ptyn powgj. Jest
to zjawisko prawidiowe i nie wptywa na dziataniezazpionki.

Przed rekonstytugjszczepionki, amputko-strzykawkawierajca zawiesig DTPa-IPV naley
dobrze wstrzsn&, aby uzyskéjednorodi zawiesir.

Zawiesina DTPa-IPV w ampultko-strzykawce, proszeli Wifiolce, jak rownie szczepionka po
rekonstytucji powinny zoséaobejrzane przed podaniem paddm obecnéci jakichkolwiek
zanieczyszczei (lub) nieprawidtowego wygdu. W przypadku zaobserwowania paszych
nieprawidtowdci, szczepionk nalezy zniszczy.

Szczepionk nalery przygotowa poprzez dodanie catej zawiesiny DTPa-IPV do fialkroszkiem
Hib. Szczepionk nalezy poda niezwtocznie po rekonstytuciji. Szczepionka po redtgtucji jest
bardziej igtna niz zawiesina DTPa-IPV. Po rekonstytucji szczepiomdbraniu zawiesiny do
strzykawki mae wystpi¢ rozdzielenie zawiesiny na faprzezroczysti faze o konsystencijtelowej.
Nie jest to oznakobnizenia wartdci szczepionkiW przypadku wystapienia takiego zjawiska,
przed podaniem nalgy ponownie energicznie wstrgsnaé¢ zawartosciag strzykawki.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek innych amivyghdu zawiesiny, szczepiogkalery
Zniszczy.

Szczegodtowa instrukcja przygotowania szczepionijduije s¢ ponizej:

1. Wstrzsm¢ amputko-strzykawdk zawieragca zawiesig DTPa-IPV;

2. Zatayc¢ igte na amputko-strzykawkz zawiesin DTPa-IPV i wprowadsi jej zawarté¢ do
fiolki z proszkiem Hib;

Nie wyjmupc igly, wstrzism¢ energicznie fioll i sprawdzt, czy nasfpito rozpuszczenie;
Nabr& mieszanig z powrotem do amputko-strzykawki;

Zmient zalazong igle na igk do wstrzykiwa i niezwiocznie podaszczepionk;

Jeeli szczepionka nie zostata podana natychmiasglanstytucii, przed podaniem naje
ponownie energicznie wsggmné zawartdcia amputko-strzykawki.

o gk w
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Instrukcje dotycace amputko-strzykawki

Adapter Nalezy trzyma amputko-strzykaw za
typu Luer Lock korpus, a nie za tlok.

Nalezy odkreci¢ nasadk amputko-
strzykawki poprzez przebkecenie jej w
kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

Nasadka igty Nalezy przymocowad igte do amputko-strzykawki
poprzez przyczenie nasadki igty do adaptera Luer
Lock (ang. Luer Lock Adaptor, LLA) i obrécenie jej
¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara, do chwilt poczuje sj

< ¢ “:
" — zablokowanie igly.
g ' - Nalezy dokond rekonstytucji szczepionki zgodnie z
1 N

fi

instrukcp powyze;.

Nie wolno wycihga® ttoka z korpusu amputko-
strzykawki. Jéli tak sk stanie, nie nafey podawa
szczepionki.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8916

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 21 sierpnigl200
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 21 czerwca 2011
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2023
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