
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

INFANRIX-IPV+Hib, proszek i zawiesina do sporządzania zawiesiny do wstrzykiwań 

Szczepionka przeciw błonicy (D), tężcowi (T), krztuścowi (bezkomórkowa, złożona) (Pa), 
poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i haemophilus typ b (Hib) (skoniugowana), adsorbowana 

2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 

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

Toksoid błoniczy1 

Toksoid tężcowy1 

Antygeny Bordetella pertussis: 
Toksoid krztuścowy (PT)1 

Hemaglutynina włókienkowa (FHA)1 

Pertaktyna (PRN)1 

Poliowirus (inaktywowany) (IPV): 
typ 1 (szczep Mahoney)2 

typ 2 (szczep MEF-1)2 

typ 3 (szczep Saukett)2 

Polisacharyd Haemophilus typ b 
(fosforan polirybozorybitolu) (PRP) 
związany z toksoidem tężcowym jako nośnikiem białkowym 

1 adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym 
2 namnażany w hodowli komórkowej VERO 

Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek i zawiesina do sporządzania zawiesiny do wstrzykiwań. 

Liofilizowany składnik Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma postać białego proszku. 

Zawiesina (DTPa-IPV) zawierająca toksoid błoniczy, toksoid tężcowy, antygeny krztuścowe i 
inaktywowany poliowirus jest białą, mętną zawiesiną. 

4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 

4.1 Wskazania do stosowania 

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest wskazana do czynnego uodporniania dzieci od 2. miesiąca 
życia przeciw błonicy, tężcowi, krztuścowi, poliomyelitis i zakażeniom Haemophilus influenzae typ b. 
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest również zalecana jako dawka uzupełniająca u dzieci wcześniej 
szczepionych szczepionkami DTP, polio i przeciw Haemophilus influenzae typ b. 

nie mniej niż 30 j.m. 
nie mniej niż 40 j.m. 

25 mikrogramów 
25 mikrogramów 
8 mikrogramów 

40 jednostek antygenu D 
8 jednostek antygenu D 

32 jednostki antygenu D 
10 mikrogramów 

około 25 mikrogramów 

0,5 miligrama Al+3 

Szczepionka nie jest wskazana u dzieci powyżej 36. miesiąca życia. 



4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

Dawkowanie 

Szczepienie podstawowe: 

Cykl szczepienia pierwotnego składa się z trzech dawek podanych w ciągu pierwszych 6 miesięcy 
życia i może być rozpoczęty w drugim miesiącu życia. Należy przestrzegać odstępów co najmniej 
jednomiesięcznych pomiędzy poszczególnymi dawkami. 

W drugim roku życia zaleca się podanie dawki uzupełniającej. 

Sposób podawania 

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib powinna być podawana głęboko domięśniowo, w przednio-boczną 
część uda. Zaleca się, aby każda kolejna dawka była podawana w inne miejsce. 

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib powinna być ostrożnie stosowana u pacjentów z trombocytopenią 
lub zaburzeniami krzepnięcia ze względu na ryzyko krwawienia po podaniu domięśniowym. U tych 
pacjentów zaleca się zastosowanie ucisku w miejscu wstrzyknięcia (bez rozmasowania) przez co 
najmniej 2 minuty. 

Instrukcja dotycząca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6. 

4.3 Przeciwwskazania 

Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w 
punkcie 6.1 oraz na neomycynę, polimyksynę i polisorbat 80 (substancje występujące w szczepionce 
w ilościach śladowych). 

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest przeciwwskazana u osób, u których wystąpiły reakcje 
nadwrażliwości po wcześniejszym podaniu szczepionki przeciwko błonicy, tężcowi, krztuścowi, polio 
(inaktywowanej) lub Hib (patrz punkt 6.1). 

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzoną encefalopatią 
o nieznanej etiologii, która wystąpiła w ciągu 7 dni po podaniu szczepionki zawierającej antygeny 
krztuśca. 

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki INFANRIX-IPV+Hib powinno być 
odroczone u dzieci znajdujących się w okresie ostrych i ciężkich chorób przebiegających z gorączką. 
Łagodna infekcja nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki. 

4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 

Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagają, aby szczepienie było poprzedzone przeprowadzeniem 
dokładnego wywiadu lekarskiego (ze szczególnym uwzględnieniem poprzednich szczepień i działań 
niepożądanych, które mogły być nimi spowodowane) oraz badaniem lekarskim. 

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach należy zapewnić pacjentom 
możliwość odpowiedniego natychmiastowego leczenia na wypadek wystąpienia po szczepieniu 
reakcji anafilaktycznych. 

Omdlenie może wystąpić po lub nawet przed każdym szczepieniem, jako reakcja psychogenna na 
ukłucie igłą. W związku z tym należy podjąć działania zapobiegające ewentualnym urazom w 
następstwie upadku. 


