Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
INFANRIX-IPV+Hib, Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (bezkomoérkowa, ztozona) (Pa),
poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i haemophilus typ b (Hib) (skoniugowana), adsorbowana

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szezepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza [ub farmaceuty.

Szczepionka ta zostata przepisana scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest szczepionka INFANRIX-IPV+Hib i w jakim celu si¢ ja stosuje

INFANRIX-IPV+Hib jest szczepionka stosowana w celu zapobiegania blonicy, tezcowi, krztuscowi
(kokluszowi), poliomyelitis (polio, choroba Heinego-Medina) oraz zakazeniom wywotanym przez
Haemophilus influenzae typu b u dzieci.

Czgs¢ skladowa szczepionki przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi i polio (DTPa-IPV) jest metna,
biata zawiesing w fiolce lub amputko-strzykawce (0,5 ml).

Czgsc sktadowa szczepionki przeciwko Hib jest biatym proszkiem umieszczonym w szklanej fiolce.
Obie sktadowe szczepionki muszg by¢ zmieszane razem przed szczepieniem dziecka.

e  Blonica: Blonica jest choroba zakazng, najcz¢sciej dotyczy drog oddechowych, a czasami
skory. Zazwyczaj w drogach oddechowych dochodzi do stanu zapalnego i obrzgku, a to powoduje
powazne trudnosci w oddychaniu, a czasami nawet duszenie si¢. Bakterie blonicy wytwarzaja takze
toksyny (trucizny), ktére moga powodowac uszkodzenie nerwow, choroby serca, a nawet moga
doprowadzi¢ do zgonu.

o  Tezec: Bakterie tezca dostajg si¢ do organizmu cztowieka w miejscu przecigcia, zadrapania
lub rany skory. Obrazenia, ktore stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia tgzcem, to: oparzenia,
zlamania, rany gigbokie lub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi, drzazgami
drzewnymi. Bakterie te produkuja toksyny (trucizny), ktére moga wywotlywac sztywnos¢ miesni,
bolesne skurcze migsni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze mig$ni moga by¢ tak silne, ze prowadza
do ztamania kosci kregostupa.

e Kirztusiec (koklusz): Krztusiec jest chorobg drog oddechowych o bardzo duzej zakaznosci.
Powoduje cigzkie napady kaszlu, ktére moga utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel wystepujacy
w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - méwi sig, Ze osoby chore na krztusiec ,,zanosza
si¢ kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez 1-2 miesiagce lub dtuzej. Bakterie krztusca moga



takze wywolywa¢ zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktdre moze trwaé bardzo dlugo, zapalenie
phuc, drgawki, uszkodzenie mozgu, a nawet zgon.

e Poliomyelitis (choroba Heinego-Medina, polio): Poliomyelitis, czasami po prostu nazywane
polio, jest zakazeniem wirusowym, ktore charakteryzuje si¢ wieloma objawami. Czgsto stanowi
ono tagodnie przebiegajaca chorobe, ale u niektérych os6b moze powodowac trwate uszkodzenia, a
nawet zgon. W najciezszej postaci tej choroby dochodzi do paralizu mig$ni (migsnie nie mogg
spetniaé swoich funkcji), moze to by¢ paraliz mig$ni oddechowych lub zapewniajacych mozliwos¢
poruszania si¢ o wlasnych sitach. Konczyny dotkniete tym schorzeniem mogg by¢ znieksztatcone i
bolesne.

e Haemophilus influenzae typ b (Hib): Zakazenie Hib najczgsciej prowadzi do zapalenia i
obrzgku moézgu. Konsekwencjg przebytej infekcji Hib moze by¢ niedorozwoj umystowy, porazenie
modzgowe, ghuchota, padaczka lub czesciowa §lepota. Zakazenie Hib moze takze prowadzi¢ do
stanu zapalnego 1 obrzeku gardta. Sporadycznie moze nawet prowadzi¢ do zgonu przez uduszenie
si¢. Rzadziej dochodzi do zakazenia krwi, serca, ptuc, kosci, stawdw i tkanek w okolicy oczu oraz
ust.

Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej odpomosci (przeciwciat) przeciwko
wymienionym chorobom.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania omawianym chorobom. Zaden ze sktadnikéw
szczepionki nie jest zakazny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki INFANRIX-IPV+Hib

Kiedy nie stosowac szczepionki INFANRIX-IPV+Hib:

o Jesli dziecko ma uczulenie na INFANRIX-IPV+Hib lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6) lub na neomycyne, polimyksyne i polisorbat 80
(substancje wystepujace w szczepionce w ilosciach sladowych). Wérdd objawdw uczulenia
nalezy wymienic: swedzaca wysypke skérng, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub

Jezyka;

o Jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktoragkolwiek szczepionke
przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), polio lub zakazeniom Haemophilus
influenzae typ b;

° Jesli u dziecka doszto do jakichkolwiek zaburzen uktadu nerwowego w ciagu 7 dni po

uprzednim podaniu szczepionki przeciwko krztuscowi (kokluszowi);

o Jesli dziecko ma wysoka goraczke (powyzej 38,0°C). Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania szczepionki INFANRIX-IPV+Hib nalezy omowic to z lekarzem:
. Jesli u dziecka, kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka INFANRIX-IPV+Hib lub
inng szczepionkg przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapity problemy zdrowotne, a w
szczegblnoscei:
- wysoka goraczka (> 40,0°C) w ciagu 48 godzin od podania szczepionki,
- zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciagu 48 godzin od podania szczepionki,
- przewlekly, nieustanny placz trwajacy co najmniej trzy godziny w ciagu 48 godzin po
podaniu szczepionki,
- drgawki lub napady drgawek z towarzyszaca goraczka lub bez w ciagu 3 dni od podania
szczepionki,



° Jesli dziecko choruje na niezdiagnozowang lub postepujaca chorobe mdzgu albo na
niepoddajacg si¢ leczeniu padaczke. Szczepionka powinna by¢ podana po opanowaniu choroby;

° Jesli dziecko ma sktonnoé¢ do drgawek zwigzanych z goraczka, lub takie przypadki miaty
miejsce w rodzinie;

° Jesli dziecko miewa krwawienia lub fatwo dochodzi u niego do powstawania siniakéw.

W takich przypadkach lekarz zdecyduje o wlasciwym terminie i sposobie przeprowadzenia
szczepienia u dziecka.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia. W
zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u dziecka wystapito omdlenie
podczas podawania zastrzyku.

Stosowanie szczepionki INFANRIX-IPV+Hib u pacjentow z zaburzeniami odpornosci
U dzieci, u ktorych wystepuja problemy zdrowotne wynikajace z zaburzen odpornosci, odpowiedz na
szczepienie moze by¢ ostabiona. Infekcja HIV nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia.

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio oraz o
wykonanych szczepieniach.

U dzieci, u ktorych stosowane sa leki obnizajace odpornosé, odpowiedz na szczepienie moze by¢
ostabiona.

Roézne szczepionki pediatryczne powinny byé podawane w rézne miejsca ciata.

Ciaza i karmienie piersig
Ze wzgledu na fakt, iz szczepionka przeznaczona jest dla dzieci, nie ma odpowiednich danych
odnosnie stosowania w czasie ciazy i karmienia piersia u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy

3. Jak stosowac szczepionke INFANRIX-IPV+Hib

Dziecko powinno otrzyma¢ w sumie 3 dawki szczepionki w odstgpach, co najmniej miesigcznych.
Pierwsza dawka moze by¢ podana w drugim miesigcu zycia, a pelny cykl szczepienia powinien by¢
ukonczony w ciggu pierwszych 6 miesiecy zycia.

Zalecane jest podanie dawki uzupetniajacej w drugim roku zycia.

Kazda dawka podawana jest w czasie oddzielnej wizyty. Lekarz albo pielggniarka poinformuje, kiedy
nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie nastgpnej dawki.

Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawia¢ z lekarzem i umdéwi¢ kolejna wizyte.

Nalezy upewni¢ sig, ze dziecko otrzymalo petne szczepienie ztozone z trzech dawek szczepionki,
poniewaz w innym przypadku moze nie by¢ w petni chronione przed chorobami zakaZznymi objg¢tymi
szczepieniem.

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib bedzie podana jako wstrzyknigcie domigsniowe.

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana dozylnie.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, INFANRIX-IPV+Hib moze powodowaé dziatania niepozadane chociaz nie u
kazdego dziecka one wystapia.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢ po szczepieniu:
¢  Bardzo czesto (moga wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czgsciej):
e Utrata apetytu
e Rozdraznienie, nietypowy ptacz, niepokdj
e Sennos¢
e BOl, zaczerwienienie i zlokalizowany obrzek (< 50 mm) w miejscu podania,
e Gorgczka (> 38°C)
* Czesto (rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
e  Wymioty, biegunka
e Twardy guzek lub zlokalizowany obrzek (> 50 mm) w miejscu podania
¢ Niezbyt czesto (rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
Zakazenie gornych drég oddechowych
Obrzgk weztéw chionnych szyjnych, pachowych i pachwinowych
Kaszel, zapalenie oskrzeli, katar
Wysypka, pokrzywka
Goraczka (> 39,5°C)
Zmeczenie
Rozlany obrzgk koficzyny, w ktora podano szczepionke, obejmujgcy czasami sgsiadujacy
staw
¢  Rzadko (rzadziej niz 1 przypadku na 1 000 dawek szczepionki):
e Swiad, zapalenie skory
* Bardzo rzadko (rzadziej niz w 1 przypadku na 10 000 dawek szczepionki):
Dzialania niepozadane, ktére wystepowaly bardzo rzadko po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki INFANRIX-IPV+Hib lub innych szczepionek zawierajacych skladnik bloniczy,
tezcowy lub krztuscowy obejmowaty:
e Przemijajacy bezdech (ustanie oddechu)
e U bardzo niedojrzalych wezesniakoéw (urodzonych przed lub w 28. tygodniu ciazy) w ciagu
2-3 dni po szczepieniu moga wystapi¢ dluzsze niz normalnie odstgpy pomiedzy oddechami.
e Krwawienia lub latwiejsze niz zwykle powstawanie siniakdéw
e Reakcje alergiczne. Tak jak w przypadku innych szczepionek w postaci wstrzyknieé, istnieje
bardzo male ryzyko wystapienia reakcji alergicznych (uczuleniowych). Stan taki mozna
rozpozna¢ na podstawie nastgpujacych objawow:
- swedzaca wysypka na dtoniach i stopach,
- obrzek okolicy oczu i twarzy,
- trudnosci w oddychaniu i potykaniu.
Objawy takie wystepujg zazwyczaj przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym
takim przypadku nalezy natychmiast podjaé leczenie.
e Drgawki (z goragczka lub bez gorgczki), zapasé, zaburzenia swiadomosci lub utrata
przytomnosci
e Ograniczony obrzek najczesciej zlokalizowany w obrebie gtowy i szyi (obrzek naczyniowo-
nerwowy)
Obrzek calej konczyny, w ktdra podano szczepionke
Pecherzyki w miejscu podania

Jezeli objawy te przedhuzaja si¢ lub nasilaja, to nalezy poinformowa¢ o tym lekarza.
Nie nalezy niepokoié si¢ ta lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze nie wystgpig zadne
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dzialania niepozadane po szczepieniu.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ szczepionke INFANRIX-IPV+Hib

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazacd.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii (Lot).

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka INFANRIX-IPV+Hib:

1 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 krztuscowe Bordetella pertussis:
Toksoid krztuscowy' 25 mikrogramow
Hemaglutynina widkienkowa' 25 mikrograméw
Pertaktyna' 8 mikrograméw
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
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)
zwigzany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym  okoto 25 mikrograméw

! adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama A1"
2 namnazany w hodowli komérkowej VERO

Pozostate sktadniki to:
laktoza, sodu chlorek, podtoze 199 zawierajace aminokwasy, sole mineralne, witaminy, woda do
wstrzykiwan.


mailto:ndI@urpl.gov.pj

Jak wyglada szczepionka INFANRIX-IPV+Hib i co zawiera opakowanie:
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 bialg, m¢tng zawiesing.

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib dostepna jest w opakowaniach po 1, 10, 25 z igtami lub bez igiet w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwaérca:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel. +48 (22) 576 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2017

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

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

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

Zawiesing DTPa-IPV w amputko-strzykawce lub fiolce, proszek Hib w fiolce, jak rowniez
szczepionke po rekonstytucji nalezy obejrze¢ przed podaniem pod katem obecnosci jakichkolwiek
zanieczyszczen i (lub) nieprawidlowego wygladu. W przypadku zaobserwowania powyzszych
nieprawidtowosci, szczepionke nalezy zniszczy¢.

Szczepionke nalezy przygotowaé poprzez dodanie catej zawiesiny DTPa-IPV do fiolki z proszkiem
Hib. Szczepionkg¢ nalezy poda¢ niezwlocznie po rekonstutucji. Szczepionka po rekonstytucji jest
bardziej metna niz zawiesina DTPa-IPV. Po rekonstytucji szczepionki i nabraniu zawiesiny do
strzykawki moze wystapic rozdzielenie zawiesiny na faz¢ przezroczysta i fazg o konsystencji zelowe;.
Nie jest to oznakg obnizenia wartosci szczepionki.



W przypadku wystgpienia takiego zjawiska, przed podaniem nalezy ponownie energicznie
wstrzasngé zawartoscig strzykawki. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek innych zmian
wygladu zawiesiny, szczepionke nalezy zniszczy¢.

Szczegbtowa instrukcja przygotowania szczepionki znajduje si¢ ponizej:

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

1.
2

N ks

Wstrzasna¢ amputko-strzykawka zawierajaca zawiesing DTPa-1PV;

Zaltozyc¢ igle na amputko-strzykawke z zawiesing DTPa-IPV i wprowadzié jej zawartos¢ do fiolki
z proszkiem Hib;

Nie wyjmujac igly, wstrzasna¢ energicznie fiolka i sprawdzié, czy nastapifo rozpuszczenie;
Nabraé mieszaning z powrotem do ampuiko-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 wstrzasnaé zawartoscia ampulko-strzykawki.

Jesli zawiesina DTPa-IPV znajduje si¢ w fiolce nalezy:

1;
2,

kW

Wstrzasnac fiolka zawierajaca zawiesing DTPa-IPV;

Zatozy¢ igle na pustg strzykawke, pobra¢ zawartos$¢ fiolki zawierajacej zawiesing DTPa-IPV i
wprowadzi¢ do fiolki zawierajacej proszek Hib;

Nie wyjmujac igly, wstrzasna¢ energicznie fiolka i sprawdzi¢, czy nastapilo rozpuszczenie;
Nabra¢ mieszaning z powrotem do 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 wstrzasna¢ zawartoscia strzykawki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

Druki Zatwierdzone dnia
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W ramach procedury
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