CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INFANRIX-IPV+Hib, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (bezkomdrkowa, ztozona) (Pa),
poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i haemophilus typ b (Hib) (skoniugowana), adsorbowana
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I dawka szczepionki (0,5 ml) po rekonstytucji zawiera:

Toksoid bloniczy' nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis:
Toksoid krztuscowy (PT)! 25 mikrograméw
Hemaglutynina widkienkowa (FHA)! 25 mikrogramow
Pertaktyna (PRN)! 8 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 Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozorybitolu) (PRP)
zwiazany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym okoto 25 mikrogramow
!adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama Al"

% namnazany w hodowli komérkowej VERO

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Liofilizowany sktadnik Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma postaé biatego proszku.

Zawiesina (DTPa-IPV) zawierajaca toksoid bloniczy, toksoid tezcowy, antygeny krztuscowe i
inaktywowany poliowirus jest biala, metng zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest wskazana do czynnego uodporniania dzieci od 2. miesigca
zycia przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i zakazeniom Haemophilus influenzae typ b.
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest rowniez zalecana jako dawka uzupetniajaca u dzieci wezesniej

szczepionych szczepionkami DTP, polio i przeciw Haemophilus influenzae typ b.

Szczepionka nie jest wskazana u dzieci powyzej 36. miesigca zycia.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe:

Cykl szczepienia pierwotnego sktada si¢ z trzech dawek podanych w ciggu pierwszych 6 miesigcy
zycia i moze by¢ rozpoczety w drugim miesigcu zycia. Nalezy przestrzegaé odstepéw co najmniej
jednomiesigcznych pomigdzy poszczegdlnymi dawkami.

W drugim roku zycia zaleca si¢ podanie dawki uzupehiajace;j.

Sposéb podawania

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib powinna by¢ podawana gleboko domig$niowo, w przednio-boczng
cze¢$¢ uda. Zaleca sig, aby kazda kolejna dawka byta podawana w inne miejsce.

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib powinna by¢ ostroznie stosowana u pacjentéw z trombocytopenia
lub zaburzeniami krzepnigcia ze wzglgdu na ryzyko krwawienia po podaniu domige$niowym. U tych
pacjentow zaleca si¢ zastosowanie ucisku w miejscu wstrzyknigcia (bez rozmasowania) przez co
najmniej 2 minuty.

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

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona w
punkcie 6.1 oraz na neomycyne, polimyksyne i polisorbat 80 (substancje wystepujace w szczepionce
w ilosciach sladowych).

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest przeciwwskazana u osob, u ktorych wystapily reakcje
nadwrazliwos$ci po wezesniejszym podaniu szczepionki przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi, polio
(inaktywowanej) lub Hib (patrz punkt 6.1).

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzong encefalopatia
0 nieznanej etiologii, ktéra wystapila w ciggu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny
krztusca.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki INFANRIX-IPV+Hib powinno by¢
odroczone u dzieci znajdujacych si¢ w okresie ostrych i ciezkich choréb przebiegajacych z goraczka.
Lagodna infekcja nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagaja, aby szczepienie byto poprzedzone przeprowadzeniem
doktadnego wywiadu lekarskiego (ze szczegdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan
niepozadanych, ktére mogly by¢ nimi spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwos$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia na wypadek wystapienia po szczepieniu
reakcji anafilaktycznych.

Omdlenie moze wystgpi¢ po lub nawet przed kazdym szczepieniem, jako reakcja psychogenna na
uklucie igla. W zwiazku z tym nalezy podja¢ dzialania zapobiegajace ewentualnym urazom w
nastgpstwie upadku.



Jesli ktérykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zaleznosci czasowej ze szczepieniem
szczepionka zawierajacg skladnik krztuscowy, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzj¢ o podaniu
nastepnej dawki szczepionki zawierajacej sktadnik krztuscowy:

e (Gorgczka > 40,0°C (mierzona w odbytnicy) w ciggu 48 godzin po podaniu szczepionki,
niewywotana przez jakikolwiek, mozliwy do zidentyfikowania czynnik;

e Zapasc lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno — hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin
po szczepieniu,

e Przewlekly, nieustanny placz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciaggu 48 godzin po
szczepieniu;

e Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

W pewnych okolicznosciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzysci moga przewazy¢ ryzyko zwlaszcza, jesli komplikacje nie wiaza si¢ z trwalymi nastgpstwami.
Zgodnie z dostgpnymi danymi klinicznymi ryzyko wystapienia powyzszych objawow jest mniejsze

w przypadku szczepienia szczepionka zawierajaca bezkomoérkowy sktadnik krztusca w poréwnaniu ze
szczepionka z pelnokomérkowym sktadnikiem krztusca.

Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysé z
podania szczepionki INFANRIX-IPV+Hib lub odroczenia tego szczepienia u niemowlat i dzieci z
obecnie rozpoznanym lub postgpujacym cigzkim zaburzeniem neurologicznym.

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib nie zabezpiecza przed infekcja wywotang innymi serotypami
Haemophilus influenzae, ani przed zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych wywolanym przez inne
drobnoustroje.

Podane w wywiadzie drgawki goraczkowe, oraz zglaszane w wywiadzie rodzinnym drgawki lub
zespot naglej Smierci niemowlat (Sudden Infant Death Syndrome - SIDS), a takze inne dziatania
niepozadane po szczepieniu DTP, IPV i (lub) Hib w wywiadzie rodzinnym, nie stanowig
przeciwwskazania.

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania.

U pacjentow z zaburzeniami odpornosci lub poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze nie
pojawi¢ si¢ prawidtowa odpowiedZ immunologiczna.

U pacjentdéw otrzymujacych szczepionki przeciwko Hib opisywano wydalanie w moczu
polisacharydowego antygenu otoczkowego. Z tego powodu wykrywanie antygenu u pacjentéw
podejrzanych o zakazenie Haemophilus influenzae typ b w okresie 1 — 2 tygodni po zaszczepieniu
moze nie mie¢ wartosci diagnostycznej.

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib w Zadnym przypadku nie powinna byé podawana dozylnie.
Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz koniecznos¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzatym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u

ktorych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac
ze szczepienia ani go odraczac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib moze by¢ stosowana jednoczesnie z innymi szczepionkami, ale
nalezy podawac je w inne miejsca ciala.



U pacjentéw z zaburzeniami odpornosci lub poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze nie
pojawi¢ si¢ prawidtowa odpowiedz immunologiczna.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Szczepionka nie jest przeznaczona do stosowania u 0sob dorostych, a wigc nie sa dostgpne dane
kliniczne na temat stosowania szczepionki u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig. Nie sa rOwniez
dostepne wyniki badan na zwierzetach dotyczace wptywu szczepionki na rozrodczos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie ma zastosowania.

4.8 Dzialania niepozadane
e Badania kliniczne:

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenistwa opiera si¢ na danych pochodzacych z badan klinicznych
obejmujacych ponad 3 500 dzieci.

Podobnie jak obserwowano w przypadku wszystkich szczepionek DTPa oraz szczepionek
skojarzonych zawierajacych sktadnik DTPa, po szczepieniu uzupeiniajacym szczepionka INFANRIX-
[PV+Hib zgtaszano zwiekszong reaktogennos¢ w miejscu podania oraz wystgpowanie goraczki niz po
szczepieniu pierwotnym.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podano jako:

Bardzo czesto: >1/10

Czesto: > 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

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Niezbyt czesto: zakazenie gornych drég oddechowych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Niezbyt czgsto: uogdélnione powigkszenie weztdw chionnych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania;
Bardzo czesto: utrata taknienia

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo czgsto: rozdraznienie, nietypowy placz, niepokdj

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo czesto: sennos¢

Zaburzenia ukladu oddechowego. klatki piersiowe] i $rodpiersia:
Niezbyt czgsto: kaszel, zapalenie oskrzeli, wyciek wodnisty z nosa

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt czgsto: wysypka, pokrzywka




Rzadko: $wiad, zapalenie skory

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Bardzo czgsto: odczyny w miejscu podania takie jak bol i zaczerwienienie, zlokalizowany obrzek w
miejscu podania (< 50 mm), gorgczka > 38°C

Czgsto: odczyny w miejscu podania w tym stwardnienie, zlokalizowany obrzgk w miejscu podania
(> 50 mm)’

Niezbyt czesto: goraczka’? >39,5°C, zmeczenie, rozlany obrzek konczyny, w ktora podano
szczepionke, obejmujacy czasami sgsiadujacy staw!

e Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu:

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia:
Bezdech® [informacje dotyczace bezdechu u bardzo niedojrzatych wczesniakéw (urodzonych < 28.
tygodnia cigzy) patrz punkt 4.4]

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego:
Trombocytopenia*

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczne® i anafilaktoidalne

Zaburzenia ukfadu nerwowego:
Drgawki (z goraczka lub bez goraczki), zapas¢ lub stan podobny do wstrzgsu (epizod hipotensyjno —

hiporeaktywny)

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej:
Obrzek naczyniowo-nerwowy*

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Obrzek catej koficzyny, w ktorg podano szczepionke!, pecherzyki w miejscu podania

! Wystapienie obrzgku po dawce uzupetniajgcej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, ktérym jako
szczepienie pierwotne podano szczepionk¢ z bezkomorkowa sktadowa krztusca, w poréwnaniu z
dzie¢mi zaszczepionymi szczepionka zawierajgca pelnokomoérkowa sktadowa krztusca. Odczyny te
ustepowaly samoistnie bez zadnych nastepstw srednio po 4 dniach.

2 zglaszane czesto po szczepieniu uzupetniajagcym

3 zglaszane po szczepieniu szczepionkami GlaxoSmithKline zawierajacymi sktadnik DTPa
4 zglaszane po szczepionkach przeciwbtoniczych (D) i przeciwtezcowych (T)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatann Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa; btonica-Haemophilus
influenzae B-krztusiec-poliomyelitis-t¢zec, kod ATC JO7CA06.

INFANRIX-IPV+Hib zawiera toksoid bloniczy, toksoid tezcowy, trzy oczyszczone antygeny krztusca
[toksoid krztuscowy (PT), hemaglutynina widkienkowa (FHA) i pertaktyna (biatko blony zewngtrznej
o masie 69 kiloDaltonéw - 69kDa OMP)] adsorbowane na wodorotlenku glinu. Szczepionka zawiera
réwniez trzy typy inaktywowanego wirusa polio (typ 1: szczep Mahoney; typ 2: szczep MEF-1; typ 3:
szczep Saukett) oraz oczyszczony fosforan polirybozorybitolu (PRP) polisacharydu otoczkowego
Haemophilus influenzae typ b (Hib), zwiazany kowalencyjnie z toksoidem t¢zcowym.

Toksoidy bloniczy i tezcowy sg otrzymywane przez inaktywacj¢ i oczyszczanie toksyn
produkowanych przez Corynebacterium diphtheriae i Clostridium tetani. Bezkomodrkowe sktadniki
pateczki krztusca (PT, FHA i pertaktyna) sa przygotowywane z Bordetella pertussis w | fazie wzrostu
przez ekstrakcje, oczyszczenie i inaktywacje. FHA i pertaktyna poddane sa dziataniu formaldehydu,
za$ PT dzialaniu glutaraldehydu i formaldehydu w celu trwatej inaktywacji. Trzy wirusy polio sa
hodowane w ciagtej linii komérek VERO, naste¢pnie oczyszczane i inaktywowane za pomoca
formaldehydu.

Polisacharyd otoczkowy Hib przygotowuje si¢ z Haemophilus influenzae typ b szczep 20,752, a
nastepnie sprzgga z toksoidem tezcowym. Po oczyszczeniu koniugat poddaje sig liofilizacji w

obecnosci laktozy jako stabilizatora.

INFANRIX-IPV+Hib spetnia wymagania WHO dotyczace produkeji substancji biologicznych oraz

szczepionek przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi, szczepionek skojarzonych, a takze
inaktywowanych szczepionek polio oraz sprzezonych szczepionek Hib.

Wyniki dotyczace odpowiedzi immunologicznej, w odniesieniu do kazdego sktadnika szczepionki,
uzyskane w badaniach klinicznych przedstawiono w ponizszych tabelach.

Odsetek badanych, ktorzy uzyskali miano przeciwcial > od poziomu odcigcia po szczepieniu
pierwotnym szczepionka INFANRIX-IPV+Hib:

3-5 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
Przeciwciala miesigc miesigc miesigc miesigc miesigc miesigc
(poziom odciecia) N=86 N= 62 N=337 N=624 N=127 N=198
(1 badanie) | (1 badanie) | (3 badania) | (6 badan) | (2 badania) | (1 badanie)
%o % % %o % %
Przeciw blonicy 94,1 100 98,8 99.3 94,4 99,5
(0,1 j.m./ml)*
Przeciw tezcowi 100,0** 100 99,7 99,8 99,2 100
(0,1 j.m./ml)*
Przeciw PT 09,5** 100 99,4 100 98,4 100
(5 j. EL/ml)
Przeciw FHA 99, 7%* 100 100 100 100 100
(5 j.EL/ml)
Przeciw PRN 99,0** 100 100 100 100 100
(5 j.EL/ml)




Przeciw wirusowi 93,0
Polio typu 1
(rozcienczenie 1/8)*

NO 99,1

99,5 100 100

Przeciw wirusowi 95,3
Polio typu 2
(rozcieficzenie 1/8)*

NO 95,7

99,0 99,2 100

Przeciw wirusowi 98,8
Polio typu 3
(rozcienczenie 1/8)*

NO 100

100 99,2 99,4

Przeciw PRP (Hib) 83,7
(0,15 pg/mhy*

100 98,5

98,5 100 98,4

Przeciw PRP (Hib) 51,2
(1,0 pg/ml)

87,1 68,5

76,0 97,6 81,2

N = liczba pacjentéw
NO = nie okreslano

* poziom odcigcia przyjety jako wskaznik ochrony
** po drugiej dawce — dane z badan, w ktorych szczepionka DTPa-HB-IPV/Hib byta podawana
wedtug schematu 3, 5 i 11 miesiac zycia.

Odsetek badanych, ktérzy uzyskali miano przeciwciat > od poziomu odcigcia po szczepieniu
uzupetniajagcym szczepionka INFANRIX-IPV+Hib:

Przeciwciala
(poziom odciecia)

Dawka uzupelniajaca w
11/12 miesigcu zycia po
szczepieniu pierwotnym

Dawka uzupelniajgca w drugim roku
zycia po szczepieniu pierwotnym wg
schematu tréjdawkowego

wg schematu 3-5 miesigc N=1326
N =184 (9 badan)
(1 badanie) %
Yo
Przeciw blonicy 100 99,8
(0,1 j.m./ml)*
Przeciw tezcowi 99,9%* 99,9
(0,1 j.m./mD)*
Przeciw PT 99,9%** 99,7
(5 j.EL/ml)
Przeciw FHA 99,9%* 100
(5j.EL/ml)
Przeciw PRN 99,5%* 99,9
(5 j.EL/ml)
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
(rozcienczenie 1/8)*
Przeciw PRP (Hib) 100 100
(0,15 pg/mly*
Przeciw PRP (Hib) 96,7 99,2
(1,0 pg/ml)

N = liczba pacjentow

* poziom odcigcia przyjety jako wskaznik ochrony
** po trzeciej dawce — dane z badan, w ktorych szczepionka DTPa-HB-IPV/Hib byta podawana
wedtug schematu 3, 5 i 11 miesigc zycia.




Skutecznos$¢ ochronna sktadnika Hib zawartego w szczepionkach GlaxoSmithKline Biologicals (w
skojarzeniu z DTPa, DTPa-IPV, DTPa-HBV-IPV) byla przedmiotem badania post-marketingowego
prowadzonego w Niemczech. W okresie ponad 4,5 letnim, skutecznos¢ DTPa+Hib i DTPa-IPV+Hib
byta na poziomie 96,7% w przypadku petnego cyklu szczepienia pierwotnego oraz 98,5% po dawce
uzupelniajacej (niezaleznie od szczepienia pierwotnego). Podczas siedmioletniej obserwacji,
skutecznos¢ sktadnika Hib dwdch szczepionek szeSciowalentnych wynosita 89,6% w przypadku
peinego cyklu szczepienia pierwotnego i 100% po pelnym szczepieniu pierwotnym i dawce
uzupetniajacej (niezaleznie od szczepionki Hib podanej w ramach szczepienia pierwotnego).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa,
tolerancji miejscowej i toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie ujawniaja wystgpowania
szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek Hib:
Laktoza

Zawiesina INFANRIX-IPV:

Sodu chlorek

Podtoze 199 zawierajace aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan.

Adiuwant i adsorbent patrz punkt. 2

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ szczepionki INFANRIX-IPV+Hib w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami.
6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Jezeli szczepionka ulegnie zamrozeniu, nie nalezy jej podawac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek Hib:
Fiolka ze szkfa (typ I) z korkiem z gumy bromobutylowe;.

Zawiesina DTPa-IPV:
Ampuiko-strzykawka ze szkta (typ 1) z zatyczkg ttoka z gumy butylowej, z igtami dotaczonymi do
opakowania lub bez igiet, albo fiolka ze szkla (typ I) z korkiem z gumy butylowe;j.
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Opakowania:

1 fiolka po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 1 fiolka z proszkiem (Hib)
10 fiolek po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 10 fiolek z proszkiem (Hib)
25 fiolek po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 25 fiolek z proszkiem (Hib)

1 amputko-strzykawka bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 1 fiolka z proszkiem (Hib)
10 amputko-strzykawek bez igty po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 10 fiolek z proszkiem (Hib)
25 ampulko-strzykawek bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 25 fiolek z proszkiem (Hib)

1 amputko-strzykawka bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 1 fiolka z proszkiem (Hib) +

2 igly dotaczone do opakowania

10 amputko-strzykawek bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 10 fiolek z proszkiem (Hib) +
20 igiel dotagczonych do opakowania

25 ampulko-strzykawek bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 25 fiolek z proszkiem (Hib) +
50 igiet dolaczonych do opakowania

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

W trakcie przechowywania zawiesiny moze powstawac bialy osad i przezroczysty ptyn powyzej. Jest
to zjawisko prawidlowe i nie wptywa na dziatanie szczepionki.

Przed rekonstytucja szczepionki, amputko-strzykawka (lub fiolka) zawierajaca zawiesing DTPa-IPV
nalezy dobrze wstrzasnaé, aby uzyska¢ jednorodng zawiesine.

Zawiesina DTPa-IPV w ampuiko-strzykawce lub fiolce, proszek Hib w fiolce, jak rowniez
szczepionka po rekonstytucji powinny zosta¢ obejrzane przed podaniem pod katem obecnosci
Jjakichkolwiek zanieczyszczen i (lub) nieprawidtowego wygladu. W przypadku zaobserwowania
powyzszych nieprawidtowosci, szczepionke nalezy zniszczy¢.

Szczepionke nalezy przygotowac poprzez dodanie catej zawiesiny DTPa-IPV do fiolki z proszkiem
Hib. Szczepionke nalezy poda¢ niezwlocznie po rekonstytucji. Szczepionka po rekonstytucji jest
bardziej metna niz zawiesina DTPa-IPV. Po rekonstytucji szczepionki i nabraniu zawiesiny do
strzykawki moze wystapi¢ rozdzielenie zawiesiny na faze¢ przezroczysta i faz¢ o konsystencji zelowej.
Nie jest to oznaka obnizenia warto$ci szczepionki. W przypadku wystapienia takiego zjawiska,
przed podaniem nalezy ponownie energicznie wstrzasnaé zawartoscia strzykawki.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek innych zmian wygladu zawiesiny, szczepionke nalezy
zniszczy¢.

Szczegbdtowa instrukcja przygotowania szczepionki znajduje si¢ ponizej:

Jesli zawiesina DTPa-IPV znajduje si¢ w amputko-strzykawce nalezy:

1.  Wstrzasna¢ ampultko-strzykawka zawierajacg zawiesing DTPa-IPV;

2. Zatozy¢ igle na amputko-strzykawke z zawiesing DTPa-IPV i wprowadzi¢ jej zawartos¢ do fiolki
z proszkiem Hib;

Nie wyjmujac igly, wstrzasna¢ energicznie fiolka i sprawdzi¢, czy nastapito rozpuszczenie;
Nabra¢ mieszaning z powrotem do amputko-strzykawki;

Zmieni¢ zatozong igle na igle do wstrzykiwan i niezwlocznie poda¢ szczepionke;

Jezeli szczepionka nie zostala podana natychmiast po rekonstytucji, przed podaniem nalezy
ponownie energicznie wstrzgsnac zawarto$cia ampulko-strzykawki.

Al

Jesli zawiesina DTPa-IPV znajduje sie w fiolce nalezy:
1. Wstrzasnac fiolka zawierajaca zawiesing DTPa-IPV;
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2. Zatozy¢ igle na pusta strzykawke, pobrac¢ zawartosc fiolki zawierajacej zawiesing DTPa-IPV

i wprowadzi¢ do fiolki zawierajacej proszek Hib;

Nie wyjmujac igly, wstrzasnac energicznie fiolka i sprawdzié, czy nastapito rozpuszczenie;
Nabraé cata zawartos¢ fiolki z powrotem do strzykawki;

Zmieni¢ zatozong igl¢ na igle do wstrzykiwan i niezwtocznie podaé szczepionke;

Jezeli szczepionka nie zostala podana natychmiast po rekonstytucji, przed podaniem nalezy
ponownie energicznie wstrzasnac zawartoscig strzykawki.

AR S

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

% 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

8916

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 21 sierpnia 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 czerwca 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2017

Druki zatwierdzone dnia

OH07/6407

w ramach procedury

/)E//// Y21

£

11



