ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi (T), krztu§cowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b (Hib) skoniugowana (adsorbowana).

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po rozpuszczeniu, 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 mikrogramow
Pertaktyna' 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 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
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)®
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20-40 mikrograméw
" adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH);) 0,95 miligrama A’
* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA
* adsorbowany na fosforanie glinu (AIPO,) 1,45 miligrama A1

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

Komponenta (DTPa-HBV-IPV) zawierajaca toksoid btoniczy, toksoid tgzcowy, antygeny krztuscowe,
antygen wirusa zapalenia watroby typu B i inaktywowany wirus poliomyelitis jest biata mgtna
zawiesing.

Liofilizowana komponenta Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma posta¢ bialego proszku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Infanrix hexa jest wskazana do szczepienia pierwotnego i uzupetniajacego dzieci
przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i
zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae typ b.

Infanrix hexa nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci powyzej 36 miesiaca zycia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania



Dawkowanie

Szczepienie pierwotne:

Schemat szczepienia pierwotnego sktada si¢ z trzech dawek po 0,5 ml (podanych w jednym ze
schematéw: w 2, 3, 4 miesiacu; w 3, 4, 5 miesigcu; w 2, 4, 6 miesiacu) lub z dwu dawek (podanych w
3, 5 miesiacu). Nalezy przestrzega¢ co najmniej jednomiesi¢cznych odstepow pomigdzy
poszczegdlnymi dawkami.

Jezeli planuje si¢ podanie szczepionki Infanrix hexa wedlug schematu EPI (Expanded Program on
Immunisation w 6, 10, 14 tygodniu zycia), nalezy poda¢ noworodkowi szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B tuz po urodzeniu.

Szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B powinno zosta¢ przeprowadzone
zgodnie z lokalnie obowiazujacymi zaleceniami.

Jesli dziecko zostato zaszczepione dawka szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby

typu B tuz po urodzeniu, Infanrix hexa moze by¢ podany w széstym tygodniu zycia jako druga dawka.
Jesli podanie drugiej dawki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby (WZW) typu B wymagane jest
przed osiagnigciem tego wieku, nalezy zastosowac szczepionkg monowalentna przeciwko WZW

typu B.

Szczepienie uzupelniajace:

Po szczepieniu 2 dawkami (np. w 3 i 5 miesiacu zycia) szczepionki Infanrix hexa, dawka
uzupetniajaca musi by¢ podana w odstgpie co najmniej 6 miesigcy od ostatniej dawki, najlepiej
pomigdzy 11. a 13. miesiacem zycia.

Po szczepieniu 3 dawkami (np. w 2, 3, 4 miesiacu; w 3, 4, 5 miesiacu; w 2, 4, 6 miesiacu) szczepionki
Infanrix hexa dawka uzupetniajaca musi by¢ podana w odstgpie co najmniej 6 miesigcy od ostatniej
dawki, najlepiej przed 18 miesiacem zycia.

Szczepienie uzupetniajace powinno zosta¢ przeprowadzone zgodnie z obowiazujacymi zaleceniami,
jednakze musi ono obejmowac podanie przynajmniej komponenty skoniugowanej Hib.

Infanrix hexa moze by¢ zastosowany jako dawka uzupelniajaca, jesli jego sktad odpowiada oficjalnym
zaleceniom dotyczacym szczepien.

Sposob podawania

Szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ podawana glteboko domig$niowo. Zaleca si¢, aby kazda
kolejna dawka byta podawana w inne miejsce.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza lub neomycyng i
polimyksyng.

Nadwrazliwos$¢ po wezesniejszym podaniu szczepionek przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi,
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, polio lub Hib.

Szczepionka Infanrix hexa jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzona encefalopatia o nieznanej
etiologii, ktoéra wystapita w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca. U
tych dzieci nalezy przerwac szczepienie przeciwko krztuscowi i dalej kontynuowac szczepienie
szczepionkami przeciwko blonicy, tezcowi, wirnsowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i
Hib.



Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepionka Infanrix hexa nie powinna by¢ podawana
osobom w okresie ostrych i cigzkich chorob goraczkowych. Lagodna infekcja nie jest
przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegolnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktore mogly by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zaleznos$ci czasowej ze szczepieniem
szczepionka zawierajaca komponente krztuscowa, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu
nastgpnej dawki szczepionki, zawierajacej sktadnik krztuscowy:
Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotana przez jakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania czynnik.
Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno — hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin
po szczepieniu.
Przewlekty, nieustanny ptacz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin po
szczepieniu.
Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystgpujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzy$ci moga przewazy¢ ryzyko.

Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzys¢ z
podania szczepionki Infanrix hexa Iub odroczenia tego szczepienia u niemowlat i dzieci z obecnie
rozpoznanym lub postgpujacym cigzkim zaburzeniem neurologicznym.

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

Szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ ostroznie stosowana u 0sob z trombocytopenia lub
zaburzeniami krzepnigcia poniewaz po podaniu domig$niowym szczepionki moze u nich wystapic¢
krwawienie.

Infanrix hexa w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany dozylnie.

Sktadnik szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B zawarty w szczepionce nie
chroni przed zakazeniem powodowanym innymi wirusami hepatotropowymi takimi jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C czy typu E oraz innymi patogenami powodujacymi zakazenia
watroby.

Komponenta Hib szczepionki nie chroni przed chorobami wywotywanymi przez serotypy otoczkowe
inne niz Haemophilus influenzae typ b, ani przed zapaleniem opon mézgowych wywotanym przez
inne drobnoustroje.

Podane w wywiadzie drgawki goraczkowe wymagaja zachowania szczeg6lnej ostroznosci. Drgawki
zglaszane w wywiadzie rodzinnym lub zespot naglej $mierci niemowlat (Sudden Infant Death
Syndrome - SIDS) w wywiadzie rodzinnym nie stanowia przeciwwskazania.

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze u pacjentow z zaburzeniami
odpornosci moze nie pojawi¢ si¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

U pacjentéw otrzymujacych szczepionki przeciwko Hib opisywano wydalanie w moczu
polisacharydowego antygenu otoczkowego. Z tego powodu wykrywanie antygenu u pacjentow
podejrzanych o zakazenie Haemophilus influenzae typ b w okresie 1 — 2 tygodni po zaszczepieniu
moze nie mie¢ warto$ci diagnostyczne;j.



W przypadku rownoczesnego podawania szczepionek Infanrix hexa i Prevenar (szczepionka
pneumokokowa sacharydowa skoniugowana, adsorbowana), lekarz powinien wzia¢ pod uwagg, ze
dane uzyskane w badaniach klinicznych wskazuja na czgstsze wystgpowanie reakcji goraczkowych
niz po stosowaniu tylko samej szczepionki Infanrix hexa. Reakcje te byty w wigkszo$ci umiarkowane
(temperatura mniejsza lub rowna 39°C) i przemijajace (patrz punkt 4.8).

Leczenie przeciwgoraczkowe powinno by¢ wiaczone zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegodlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystgpowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysSci
wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zbadano bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego podawania szczepionki Infanrix hexa i
skojarzonej szczepionki przeciwko odrze, §wince i rozyczce.

Dane dotyczace jednoczesnego podawania szczepionek Infanrix hexa i Prevenar (szczepionka
pneumokokowa sacharydowa skoniugowana, adsorbowana) w szczepieniu pierwotnym ztozonym z 3
dawek nie wykazuja klinicznie istotnej interferencji w odpowiedzi przeciwciat na kazdy z
poszczegdlnych antygenow.

Tak jak w przypadku innych szczepien, u pacjentow z zaburzeniami odpornosci lub otrzymujacych
leki immunosupresyjne moze nie pojawic si¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

4.6 Ciazailaktacja

Szczepionka Infanrix hexa nie jest przeznaczona do stosowania u 0séb dorostych, dlatego nie ma
odpowiednich danych klinicznych na temat stosowania szczepionki w okresie ciazy i karmienia piersia
oraz odpowiednich badan na zwierz¢tach dotyczacych wptywu na czynnosci rozrodcze.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdo6w mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane
. Badania kliniczne:

Przeprowadzone badania kliniczne objety ponad 4 500 zdrowych dzieci, ktorym podano wigcej niz

13 500 dawek szczepionki Infanrix hexa jako szczepienie pierwotne od 6 tygodnia zycia. Ponad 2 300
dzieci w wieku od 12 do 24 miesiaca zycia otrzymato szczepionke Infanrix hexa jako szczepienie
uzupetniajace.

Nie stwierdzono roznicy w czgstosci wystgpowania ani nasileniu dziatan niepozadanych po kolejnych
dawkach szczepienia pierwotnego.

Podobnie jak w przypadku szczepionek DTPa lub zawierajacych DTPa, zaobserwowano zwigkszona
reaktogennos¢ po szczepieniu uzupekniajacym szczepionka Infanrix hexa w poréwnaniu ze

szczepieniem pierwotnym; jednakze czgsto$¢ dziatan niepozadanych uznanych za powazne byta mata.

o Badania kliniczne dotyczace jednoczesnego podawania:



Przy jednoczesnym podaniu szczepionek Infanrix hexa i Prevenar odnotowano wystgpowanie goraczki
>38°C u od 28,3% do 48,3% niemowlat w grupie szczepionych jednoczesnie szczepionkami Infanrix
hexa i Prevenar w poréwnaniu z 15,6% do 23,4% niemowlat w grupie szczepionych tylko szczepionka
6-walentna. Goraczka wyzsza od 39,5°C po podaniu kazdej dawki byta obserwowana u od 0,6% do
2,8% niemowlat otrzymujacych Prevenar i Infanrix hexa (patrz punkt 4.4).

o Tabelaryczne zestawienie zdarzen niepozadanych:

Dziatania niepozadane stwierdzone w badaniach klinicznych (dotyczacych szczepienia pierwotnego
lub szczepienia uzupetniajacego) oraz odnotowane podczas post-marketingowego monitorowania
dziatan niepozadanych sa wymienione z podzialem na uktady anatomiczne. W odniesieniu do dziatan
niepozadanych stwierdzonych zard6wno w badaniach klinicznych, jak i w post-marketingowym
monitorowaniu dziatan niepozadanych, niezmiennie najwigksza czgstos¢ wystgpowania stwierdzano w
warunkach kontrolowanego badania klinicznego.

Kolejnos¢ dziatan niepozadanych w kazdej grupie czesto$ci uwzglednia zmniejszajacy sig stopien
cigzkosci dziatan niepozadanych.

Czgstos¢ wystepowania podano jako:

Bardzo czgsto: (= 1/10)

Czgsto: (>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 infestacja

Czgsto: infekcja wirusowa, drozdzyca, zapalenie ucha srodkowego, zakazenie goérnych drog
oddechowych, zapalenie gardta

Niezbyt czgsto: zakazenie

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: drazliwosé
Czgsto: nietypowy ptacz, niepokoj

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto: ospatosé
Niezbyt czgsto: sennosé¢

Zaburzenia oka
Czgsto: zapalenie spojowek

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §roédpiersia
Czgsto: zapalenie oskrzeli, kaszel, niezyt nosa
Niezbyt czgsto: spastyczny skurcz oskrzeli, zapalenie krtani, stridor

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Bardzo czgsto: zmniejszenie taknienia

Czgsto: biegunka, zapalenie jelit, niezyt zotadkowo-jelitowy
Niezbyt czesto: bol brzucha, wymioty, zaparcie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: wysypka, zapalenie skory
Niezbyt czgsto: wyprysk

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania




Bardzo czgsto: bol, zaczerwienienie, zlokalizowany obrz¢k, w miejscu podania (< 50 mm), goraczka
>38°C

Czgsto: reakcja w miejscu podania, zlokalizowany obrzgk w miejscu podania (> 50 mm)*, goraczka
>39°C

Niezbyt czgsto: rozlany obrzek konczyny, w ktora podano szczepionkg, czasem z objeciem
sasiadujacego stawu*, zmeczenie

e Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne (w tym wysypka i $wiad), reakcje anafilaktoidalne (w tym pokrzywka)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Drgawki (z goraczka lub bez), zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno —
hiporeaktywny)

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rodpiersia
Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Naciek w miejscu podania, stwardnienie w miejscu podania, obrzek catej konczyny, w ktora podano
szczepionke*

* Wystapienie obrzeku po dawce uzupetniajacej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, ktorym jako
szczepienie pierwotne podano szczepionke z acelularng sktadowa krztusca, w poréwnaniu z dzie¢mi
zaszczepionymi szczepionkg zawierajaca petnokomorkows sktadowa krztusca. Odczyny te ustgpuja
srednio po 4 dniach.

. Dane dotyczace szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B

Prawie 100 milionéw dawek szczepionki Engerix B 10 ug, przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B produkcji GlaxoSmithKline Biologicals, zostato podanych dzieciom ponizej 2 roku zycia. W
niezwykle rzadkich przypadkach odnotowano wystepowanie takich objawow jak: porazenie,
neuropatia, zespot Guillain-Barré, encefalopatia, zapalenie mozgu i zapalenie opon mézgowych. Nie
ustalono zwiazku przyczynowego ze szczepionka.

Bardzo rzadko odnotowano wystgpowanie matoptytkowosci (trombocytopenii) po szczepieniu
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC JO7CA

Toksoidy btoniczy i tezcowy sa otrzymywane przez inaktywacj¢ formaldehydem oczyszczonych
toksyn produkowanych przez Corynebacterium diphtheriae i Clostridium tetani. Acelularne sktadniki
pateczek krztu$ca sa przygotowywane z Bordetella pertussis w 1 fazie wzrostu przez ekstrakcje,
oczyszczenie i inaktywacj¢. Hemaglutynina witokienkowa i pertaktyna poddane sa dziataniu
formaldehydu, za$ toksoid krztuScowy dzialaniu glutaraldehydu i formaldehydu w celu trwalej
inaktywacji. Antygen powierzchniowy HBV uzyskiwany jest metoda inzynierii genetycznej z hodowli
komoérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae), ktorym wszczepiono gen kodujacy glowny antygen
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powierzchniowy HBV. Antygen powierzchniowy (HBsAg) jest wysoce oczyszczony. Toksoidy
btoniczy i tgzcowy, acelularne sktadniki krztuscowe oraz antygen powierzchniowy HBV sa
adsorbowane na solach glinu.

Trzy typy wirusow polio sa hodowane w ciagtej linii komoérek VERO, nastgpnie oczyszczane i
inaktywowane przy pomocy formaldehydu.

Komponenty DTPa-HBV-IPV sa zawieszone w soli fizjologiczne;j.

Polisacharyd Hib przygotowuje sig¢ z Hib, szczep 20,752. Po aktywacji bromkiem cyjanu i reakcji z
hydrazydem kwasu adypinowego jest on przytaczany do toksoidu t¢zcowego na drodze kondensacji
karbodimidowej. Po oczyszczeniu koniugat adsorbuje si¢ na solach glinu, a nastgpnie poddaje si¢
liofilizacji w obecnosci laktozy jako stabilizatora.

Infanrix hexa spetnia wymagania WHO dotyczace produkcji substancji biologicznych oraz
szczepionek przeciwko btonicy, tg¢zcowi, krztuscowi, szczepionek skojarzonych, szczepionek
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B produkowanych metoda rekombinacji DNA, a
takze inaktywowanych szczepionek polio oraz sprzgzonych szczepionek Hib.

Prowadzone sa badania, ktore dostarcza dodatkowych danych o czasie trwania ochrony po
szczepieniu.

Odpowiedz na kazdy sktadnik szczepionki uzyskana u dzieci w przeprowadzonych badaniach
klinicznych przedstawione zostaty ponize;j:

- Sktadniki DTPa:

Odpowiedz immunologiczna.

Obecnos¢ przeciwciat przeciwko tezcowi i blonicy, o mianie > 0,1 j.m./ml stwierdzano u od 98,5% do
100% dzieci zaszczepionych szczepionka Infanrix hexa, po uptywie jednego miesiaca od szczepienia
pierwotnego obejmujacego 3 dawki.

Po podaniu czwartej dawki szczepionki Infanrix hexa w drugim roku zycia u 100% dzieci miano
przeciwciat przeciwko tezcowi i blonicy wynosito > 0,1 j.m./ml.

Po miesiacu od podania trzeciej dawki szczepienia pierwotnego szczepionki Infanrix hexa odpowiedz
na kazdy z poszczegdlnych antygenow krztuscowych (toksoid krztuscowy, hemaglutynina
wiokienkowa, pertaktyna) stwierdzono odpowiednio u 97,2-99,3%; 95,2-100% 1 95,9-99,3% dzieci.

Po podaniu czwartej dawki szczepionki Infanrix hexa w drugim roku zycia odpowiedz na
poszczegodlne antygeny krztusca stwierdzono odpowiednio u 97,2%; 94,1% 1 100% zaszczepionych.

Jako ze nie istnieje korelacja pomigdzy danymi serologicznymi a ochrona przeciwko krztuscowi,
skuteczno$¢ komponenty krztuscowej opiera sig na klinicznych badaniach skutecznos$ci opisanych

ponize;j.

Skutecznosé ochronna:

Skutecznos¢ dziatania ochronnego sktadnika DTPa, przeciwko typowemu krztu§cowi okre§lono
zgodnie z kryteriami WHO (> 21 dni napadowego kaszlu) i wykazano w:

- prospektywnym, zaslepionym, srodowiskowym badaniu narazenia dotyczacym domowych
kontaktow, przeprowadzonym w Niemczech (schemat szczepienia: w 3, 4, 5 miesiacu). Opierajac
si¢ na danych uzyskanych z kontaktow domowych, gdzie obserwowano przypadki typowego
krztu$ca, skutecznos$¢ ochronna szczepionki wyniosta 88,7%.



- badaniu sponsorowanym przez NIH (National Institute of Health — USA) przeprowadzonym we
Wiloszech (schemat szczepienia: w 2, 4, 6 miesiacu). Skutecznos$¢ szczepionki stwierdzono u 84%
pacjentow. W tej samej grupie wykazano, ze skuteczno$¢ utrzymywata si¢ az do 60. miesigca od
zakonczenia szczepienia pierwotnego bez podania dawki uzupehiajacej krztusca.

- Sktadnik Hepatitis B:

Po zakonczeniu 3-dawkowego szczepienia pierwotnego Infanrix hexa, u od 98,5% do 100%
niemowlat stwierdzono przeciwciala ochronne o mianie > 10 mj.m./ml.

Po miesiacu od podania dawki uzupetniajacej u od 97% do 100% dzieci wykazano ochronne miano
przeciwciat > 10 mj.m./ml.

- Skladnik inaktywowany polio (IPV):

Po miesiacu od 3-dawkowego szczepienia pierwotnego, odsetek seroprotekcji w stosunku do kazdego
z trzech typow wirusa (typy 1, 2 1 3) wynosit odpowiednio: dla serotypu 1- od 99,2% do 100%; dla
serotypu 2 - od 94,5% do 99,0% i dla serotypu 3 - od 98,8% do 100%.

Po podaniu dawki uzupetniajacej wykazano seroprotekcj¢ w stosunku do kazdego z trzech serotypow
u odpowiednio: 98,5%; 98,5% i 100% dzieci.

- Sktadnik Hib:

Po miesiacu od zakonczenia 3-dawkowego szczepienia pierwotnego srednia geometryczna st¢zenia
przeciwcial (GMC) wynosita od 1,52 do 3,53 ug/ml, a od 93,5% do 100% zaszczepionych osiagng¢to
miano przeciwciat > 0,15 pg/ml.

Po miesiacu od podania dawki uzupetniajacej w drugim roku zycia, GMC wynosita pomiedzy 19,1 a
94,0 ug/ml, a od 99,5% do 100% zaszczepionych osiagngto miano przeciwcial > 0,15 pg/ml.

Wartosci GMC sa nizsze w stosunku do uzyskanych przy osobnym podaniu sktadnika Hib, ale nie
r6znia si¢ od danych uzyskanych po uzyciu licencjonowanych szczepionek DTPa/Hib oraz DTPa-
IPV/Hib.

Humoralna odpowiedz immunologiczna (badana jako poziom przeciwcial w surowicy) jest
uzupetniana indukcja pamigci immunologicznej odpowiedzi komodrkowe;j, ktorej obecno$¢ wykazano
najwczesniej po czterech miesigcach od zakonczenia szczepienia pierwotnego szczepionka Infanrix
hexa. Badania przeprowadzone w Wielkiej Brytanii wykazaty, ze skuteczno$¢ ochronna po
szczepionce Hib utrzymuje si¢ na wysokim poziomie, przez co najmniej 6 lat po szczepieniu
pierwotnym, pomimo niskiego poziomu przeciwciat w surowicy oraz niepodania dawki
uzupekiajacej. Uwaza sig, ze pami¢¢ immunologiczna stanowi wazny mechanizm zapewniajacy
dlugotrwata ochrong przeciwko zakazeniom Hib, co zaobserwowano w tych badaniach.

Skutecznos¢ ochronna sktadnika Hib produkcji GlaxoSmithKline Biologicals (w szczepionkach
skojarzonych z DTPa lub DTPa-IPV) byla i jest przedmiotem badan w przeprowadzanym badaniu
post-marketingowym w Niemczech. W okresie dwuletnim skuteczno$¢ szczepienia pierwotnego
ztozonego z trzech dawek DTPa/Hib lub DTPa-IPV/Hib byla na poziomie 98,8%.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wiasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Niekliniczne dane, opierajace si¢ na konwencjonalnych badaniach bezpieczenstwa, swoistej
toksycznosci, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i zgodnos$ci poszczegodlnych sktadnikow,
nie wykazuja zadnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek Hib:
Laktoza bezwodna,

Zawiesina DTPa-HBV-IPV:

Sodu chlorek (NaCl)

Medium 199 zawierajace gtownie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan.

Adiuwanty, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszaé z
innymi lekami.

6.3  OKkres trwalo$ci
3 lata.

Zaleca si¢ zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu. Jakkolwiek szczepionka w temperaturze 21°C
zachowuje trwalos¢ do 8 godzin po rozpuszczeniu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazad.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Proszek w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (butylowym).
0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szkla typu 1) z zatyczka (butylowa).

Wielkosci opakowan po 1, 10, 20 1 50 z lub bez igiet.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Amputko-strzykawka nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny.

Zawiesina DTPa-HBV-IPV powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku
jakichkolwiek zmian koloru i/lub postaci szczepionki nie nalezy jej podawac.
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Szczepionkg nalezy przygotowac poprzez dodanie calej objgtosci zawiesiny do fiolki zawierajace;j
proszek Hib. Po dodaniu zawiesiny DTPa-HBV-IPV do proszku nalezy wstrzasac fiolka az do
catkowitego rozpuszczenia proszku.

Rozpuszczona szczepionka jest nieznacznie bardziej me¢tna niz zawiesina DTPa-HBV-IPV. Jest to
prawidtowe i nie zmniejsza dziatania szczepionki. W przypadku wystapienia innego rodzaju
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy zniszczyc¢.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/001
EU/1/00/152/002
EU/1/00/152/003
EU/1/00/152/004
EU/1/00/152/005
EU/1/00/152/006
EU/1/00/152/007
EU/1/00/152/008

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 23/10/2000
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23/10/2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b (Hib) skoniugowana (adsorbowana).

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bloniczy' nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy' 25 mikrogramow
Hemaglutynina wiokienkowa' 25 mikrogramow
Pertaktyna' 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 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 mikrogramoéw
(fosforan polirybozylorybitolu)®
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20-40 mikrogramow
! adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH)s;) 0,95 miligrama AI’*
? uzyskiwany z hodowli komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA
3 adsorbowany na fosforanie glinu (AIPO,) 1,45 miligrama A1™

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

Komponenta (DTPa-HBV-IPV) zawierajaca toksoid btoniczy, toksoid tezcowy, antygeny krztuscowe,
antygen wirusa zapalenia watroby typu B i inaktywowany wirus poliomyelitis jest biala me¢tna
zawiesing.

Liofilizowana komponenta Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma posta¢ bialego proszku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Infanrix hexa jest wskazana do szczepienia pierwotnego i uzupehniajacego dzieci
przeciwko blonicy, t¢zcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i
zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae typ b.

Infanrix hexa nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci powyzej 36 miesiaca zycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
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Szczepienie pierwotne:

Schemat szczepienia pierwotnego sktada sig z trzech dawek po 0,5 ml (podanych w jednym ze
schematéw: w 2, 3, 4 miesiacu; w 3, 4, 5 miesigcu; w 2, 4, 6 miesiacu) lub z dwu dawek (podanych w
3, 5 miesiacu). Nalezy przestrzega¢ co najmniej jednomiesi¢cznych odstgpow pomiedzy
poszczegblnymi dawkami.

Jezeli planuje si¢ podanie szczepionki Infanrix hexa wedlug schematu EPI (Expanded Program on
Immunisation w 6, 10, 14 tygodniu Zycia), nalezy poda¢ noworodkowi szczepionkg przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B tuz po urodzeniu.

Szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B powinno zostaé przeprowadzone
zgodnie z lokalnie obowigzujacymi zaleceniami.

Jesli dziecko zostalo zaszczepione dawka szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby

typu B tuz po urodzeniu, Infanrix hexa moze by¢ podany w szostym tygodniu zycia jako druga dawka.
Jesli podanie drugiej dawki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby (WZW) typu B wymagane jest
przed osiagnigciem tego wieku, nalezy zastosowac szczepionke monowalentng przeciwko WZW

typu B.

Szczepienie uzupelniajace:

Po szczepieniu 2 dawkami (np. w 3 i 5 miesiacu zycia) szczepionki Infanrix hexa, dawka
uzupeiajaca musi by¢ podana w odstgpie co najmniej 6 miesigey od ostatniej dawki, najlepiej w
wieku pomigdzy 11. a 13. miesiacem zycia.

Po szczepieniu 3 dawkami (np. w 2, 3, 4 miesiacu; w 3, 4, 5 miesiacu; w 2, 4, 6 miesiacu) szczepionki
Infanrix hexa dawka uzupetniajaca musi by¢ podana w odstgpie, co najmniej 6 miesigcy od ostatnigj
dawki, najlepiej przed 18 miesiacem zycia.

Szczepienie uzupehiajace powinno zosta¢ przeprowadzone zgodnie z obowiazujacymi zaleceniami,
jednakze musi ono obejmowac podanie przynajmniej komponenty skoniugowanej Hib.

Infanrix hexa moze by¢ zastosowany jako dawka uzupetiajaca, jesli jego sktad odpowiada oficjalnym
zaleceniom dotyczacym szczepien.

Sposob podawania

Szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ podawana glgboko domigéniowo. Zaleca sig, aby kazda
kolejna dawka byta podawana w inne miejsce.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza lub neomycyne i
polimyksyneg.

Nadwrazliwo$¢ po wezesniejszym podaniu szczepionek przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi,
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, polio lub Hib.

Szczepionka Infanrix hexa jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzong encefalopatia o nieznanej
etiologii, ktora wystapita w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca. U
tych dzieci nalezy przerwaé szczepienie przeciwko krztuscowi i dalej kontynuowac szczepienie
szczepionkami przeciwko blonicy, tezcowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i
Hib.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepionka Infanrix hexa nie powinna by¢ podawana
osobom w okresie ostrych i cigzkich choréb goraczkowych. Lagodna infekcja nie jest
przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegolnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktore mogly by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zaleznos$ci czasowej ze szczepieniem
szczepionka zawierajaca komponente krztuscowa, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu
nastgpnej dawki szczepionki, zawierajacej sktadnik krztuscowy:
Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotana przez jakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania czynnik.
Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno — hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin
po szczepieniu.
Przewlekty, nieustanny ptacz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin po
szczepieniu.
Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystgpujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzy$ci moga przewazy¢ ryzyko.

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

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewnic¢ pacjentom
mozliwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystapienia po szczepieniu
reakcji anafilaktycznej.

Szczepionka Infanrix hexa powinna by¢ ostroznie stosowana u 0sob z trombocytopenia lub
zaburzeniami krzepnigcia poniewaz po podaniu domig$niowym szczepionki moze u nich wystapic¢
krwawienie.

Infanrix hexa w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany dozylnie.

Sktadnik szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B zawarty w szczepionce nie
chroni przed zakazeniem powodowanym innymi wirusami hepatotropowymi, takimi jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C czy typu E oraz innymi patogenami powodujacymi zakazenia
watroby.

Komponenta Hib szczepionki nie chroni przed chorobami wywotywanymi przez serotypy otoczkowe
inne niz Haemophilus influenzae typ b, ani przed zapaleniem opon mézgowych wywotanym przez
inne drobnoustroje.

Podane w wywiadzie drgawki goraczkowe wymagaja zachowania szczeg6lnej ostroznosci. Drgawki
zglaszane w wywiadzie rodzinnym lub zespot naglej $mierci niemowlat (Sudden Infant Death
Syndrome - SIDS) w wywiadzie rodzinnym nie stanowia przeciwwskazania.

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze u pacjentow z zaburzeniami
odpornosci moze nie pojawi¢ si¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

U pacjentéw otrzymujacych szczepionki przeciwko Hib opisywano wydalanie w moczu
polisacharydowego antygenu otoczkowego. Z tego powodu wykrywanie antygenu u pacjentow
podejrzanych o zakazenie Haemophilus influenzae typ b w okresie 1 — 2 tygodni po zaszczepieniu
moze nie mie¢ warto$ci diagnostyczne;j.

W przypadku rownoczesnego podawania szczepionek Infanrix hexa i Prevenar (szczepionka
pneumokokowa sacharydowa skoniugowana, adsorbowana), lekarz powinien wzia¢ pod uwagg, ze
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dane uzyskane w badaniach klinicznych wskazuja na czgstsze wystgpowanie reakcji goraczkowych
niz po stosowaniu tylko samej szczepionki Infanrix hexa. Reakcje te byty w wigkszo$ci umiarkowane
(temperatura mniejsza lub rowna 39°C) i przemijajace (patrz punkt 4.8).

Leczenie przeciwgoraczkowe powinno by¢ wiaczone zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegodlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystgpowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysSci
wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zbadano bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego podawania szczepionki Infanrix hexa i
skojarzonej szczepionki przeciwko odrze, §wince i rozyczce.

Dane dotyczace jednoczesnego podawania szczepionek Infanrix hexa i Prevenar (szczepionka
pneumokokowa sacharydowa skoniugowana, adsorbowana) w szczepieniu pierwotnym ztozonym z 3
dawek nie wykazuja klinicznie istotnej interferencji w odpowiedzi przeciwciat na kazdy z
poszczegdlnych antygenow.

Tak jak w przypadku innych szczepien, u pacjentow z zaburzeniami odpornosci lub otrzymujacych
leki immunosupresyjne moze nie pojawic si¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

4.6 Ciazailaktacja
Szczepionka Infanrix hexa nie jest przeznaczona do stosowania u 0séb dorostych, dlatego nie ma
odpowiednich danych klinicznych na temat stosowania szczepionki w okresie ciazy i karmienia piersia

oraz odpowiednich badan na zwierz¢tach dotyczacych wptywu na czynnosci rozrodcze.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdé6w mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

o Badania kliniczne:

Przeprowadzone badania kliniczne objety ponad 4 500 zdrowych dzieci, ktorym podano wigcej niz

13 500 dawek szczepionki Infanrix hexa jako szczepienie pierwotne od 6 tygodnia zycia. Ponad 2 300
dzieci w wieku od 12 do 24 miesiaca zycia otrzymato szczepionke Infanrix hexa jako szczepienie

uzupetniajace.

Nie stwierdzono roznicy w czgstosci wystgpowania ani nasileniu dziatan niepozadanych po kolejnych
dawkach szczepienia pierwotnego.

Podobnie jak w przypadku szczepionek DTPa lub zawierajacych DTPa, zaobserwowano zwigkszona
reaktogennos¢ po szczepieniu uzupekniajacym szczepionka Infanrix hexa w poréwnaniu ze
szczepieniem pierwotnym; jednakze czgsto$¢ dziatan niepozadanych uznanych za powazne byta mata.

o Badania kliniczne dotyczace jednoczesnego podawania:

Przy jednoczasowym podawaniu szczepionek Infanrixu hexa i Prevenar odnotowano wystgpowanie
goraczki > 38°C u od 28,3% do 43,8% niemowlat w grupie szczepionych jednocze$nie szczepionkami
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Infanrix hexa i Prevenar w poréwnaniu z 15,6% do 23,4% niemowlat w grupie szczepionych tylko
szczepionka Infanrix hexa. Goraczka wyzsza od 39,5°C po podaniu kazdej dawki byta obserwowana u
od 0,6% do 2,8% niemowlat otrzymujacych Prevenar i Infanrix hexa (patrz punkt 4.4).

o Tabelaryczne zestawienie zdarzen niepozadanych:

Dziatania niepozadane stwierdzone w badaniach klinicznych (dotyczacych szczepienia pierwotnego
lub szczepienia uzupetniajacego) oraz odnotowane podczas post-marketingowego monitorowania
dziatan niepozadanych sa wymienione z podzialem na uktady anatomiczne. W odniesieniu do dziatan
niepozadanych stwierdzonych zard6wno w badaniach klinicznych, jak i w post-marketingowym
monitorowaniu dziatan niepozadanych, niezmiennie najwigksza czgstos¢ wystgpowania stwierdzano w
warunkach kontrolowanego badania klinicznego.

Kolejnos¢ dziatan niepozadanych w kazdej grupie czesto$ci uwzglednia zmniejszajacy sig stopien
cigzkosci dziatan niepozadanych.

Czgstos¢ wystgpowania podanojako:

Bardzo czgsto: (= 1/10)

Czgsto: (>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 infestacja

Czgsto: infekcja wirusowa, drozdzyca, zapalenie ucha srodkowego, zakazenie goérnych drog
oddechowych, zapalenie gardta

Niezbyt czgsto: zakazenie

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: drazliwosé
Czgsto: nietypowy ptacz, niepokoj

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto: ospatosé
Niezbyt czgsto: sennos¢

Zaburzenia oka
Czgsto: zapalenie spojowek

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §roédpiersia
Czgsto: zapalenie oskrzeli, kaszel, niezyt nosa
Niezbyt czgsto: spastyczny skurcz oskrzeli, zapalenie krtani, stridor

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Bardzo czgsto: zmniejszenie taknienia

Czgsto: biegunka, zapalenie jelit, niezyt zotadkowo-jelitowy
Niezbyt czesto: bol brzucha, wymioty, zaparcie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: wysypka, zapalenie skory
Niezbyt czgsto: wyprysk

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo czgsto: bdl, zaczerwienienie, zlokalizowany obrzgk w miejscu podania (< 50 mm), goraczka
>38°C
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Czgsto: reakcja w miejscu podania zlokalizowany obrzek w miejscu podania (> 50 mm)*, goraczka
>39°C

Niezbyt czgsto: rozlany obrzek konczyny, w ktora podano szczepionkg, czasem z objeciem
sasiadujacego stawu*, zmeczenie

e Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne (w tym wysypka i $wiad), reakcje anafilaktoidalne (w tym pokrzywka)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Drgawki (z goraczka lub bez), zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno —
hiporeaktywny)

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rodpiersia
Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Naciek w miejscu podania, stwardnienie w miejscu podania, obrzek catej konczyny, w ktora podano
szczepionke*

* Wystapienie obrzeku po dawce uzupetniajacej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, ktorym jako
szczepienie pierwotne podano szczepionke z acelularng sktadowa krztusca, w poréwnaniu z dzie¢mi
zaszczepionymi szczepionkg zawierajaca petnokomorkows sktadowa krztusca. Odczyny te ustgpuja
srednio po 4 dniach.

. Dane dotyczace szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B

Prawie 100 milionéw dawek szczepionki Engerix B 10 ug, przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B produkcji GlaxoSmithKline Biologicals, zostato podanych dzieciom ponizej 2 roku zycia. W
niezwykle rzadkich przypadkach odnotowano wystepowanie takich objawow jak: porazenie,
neuropatia, zespot Guillain-Barré, encefalopatia, zapalenie mozgu i zapalenie opon mézgowych. Nie
ustalono zwiazku przyczynowego ze szczepionka.

Bardzo rzadko odnotowano wystgpowanie matoptytkowosci (trombocytopenii) po szczepieniu
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC JO7CA.

Toksoidy btoniczy i tezcowy sa otrzymywane przez inaktywacj¢ formaldehydem oczyszczonych
toksyn produkowanych przez Corynebacterium diphtheriae i Clostridium tetani. Acelularne sktadniki
pateczek krztu$ca sa przygotowywane z Bordetella pertussis w 1 fazie wzrostu przez ekstrakcje,
oczyszczenie i inaktywacj¢. Hemaglutynina wiokienkowa i pertaktyna poddane sa dziataniu
formaldehydu, za$ toksoid krztuscowy dziataniu glutaraldehydu i formaldehydu w celu trwalej
inaktywacji. Antygen powierzchniowy HBV uzyskiwany jest metoda inzynierii genetycznej z hodowli
komoérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae), ktorym wszczepiono gen kodujacy glowny antygen
powierzchniowy HBV. Antygen powierzchniowy (HBsAg) jest wysoce oczyszczony. Toksoidy
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btoniczy i tgzcowy, acelularne sktadniki krztuscowe oraz antygen powierzchniowy HBV sa
adsorbowane na solach glinu.

Trzy typy wirusow polio sa hodowane w ciagtej linii komoérek VERO, nastgpnie oczyszczane i
inaktywowane przy pomocy formaldehydu.

Komponenty DTPa-HBV-IPV sa zawieszone w soli fizjologiczne;j.

Polisacharyd Hib przygotowuje sig¢ z Hib, szczep 20,752. Po aktywacji bromkiem cyjanu i reakcji z
hydrazydem kwasu adypinowego jest on przytaczany do toksoidu t¢zcowego na drodze kondensacji
karbodimidowej. Po oczyszczeniu koniugat adsorbuje si¢ na solach glinu, a nastgpnie poddaje si¢
liofilizacji w obecnosci laktozy jako stabilizatora.

Infanrix hexa spetnia wymagania WHO dotyczace produkcji substancji biologicznych oraz
szczepionek przeciwko btonicy, t¢zcowi, krztuscowi, szczepionek skojarzonych, szczepionek
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B produkowanych metoda rekombinacji DNA, a
takze inaktywowanych szczepionek polio oraz sprzgzonych szczepionek Hib.

Prowadzone sa badania, ktore dostarcza dodatkowych danych o czasie trwania ochrony po
szczepieniu.

Odpowiedz na kazdy sktadnik szczepionki uzyskana u dzieci w przeprowadzonych badaniach
klinicznych przedstawione zostaty ponize;j:

- Sktadniki DTPa:

Odpowiedz immunologiczna.

Obecnos¢ przeciwciat przeciwko tezcowi i blonicy, o mianie > 0,1 j.m./ml stwierdzano u od 98,5% do
100% dzieci zaszczepionych szczepionka Infanrix hexa, po uptywie jednego miesiaca od szczepienia
pierwotnego obejmujacego 3 dawki.

Po podaniu czwartej dawki szczepionki Infanrix hexa w drugim roku zycia u 100% dzieci miano
przeciwciat przeciwko tezcowi i blonicy wynosito > 0,1 j.m./ml.

Po miesiacu od podania trzeciej dawki szczepienia pierwotnego szczepionki Infanrix hexa odpowiedz
na kazdy z poszczegdlnych antygenow krztuscowych (toksoid krztuscowy, hemaglutynina
wiokienkowa, pertaktyna) stwierdzono odpowiednio u 97,2-99,3%; 95,2-100% 1 95,9-99,3% dzieci.

Po podaniu czwartej dawki szczepionki Infanrix hexa w drugim roku zycia odpowiedz na
poszczegodlne antygeny krztusca stwierdzono odpowiednio u 97,2%; 94,1% 1 100% zaszczepionych.

Jako ze nie istnieje korelacja pomigdzy danymi serologicznymi a ochrona przeciwko krztuscowi,
skutecznos¢ komponenty krztuscowej opiera sig na klinicznych badaniach skutecznos$ci opisanych

ponize;j.

Skutecznosé ochronna:

Skutecznos$¢ dziatania ochronnego sktadnika DTPa, przeciwko typowemu krztu§cowi okre§lono
zgodnie z kryteriami WHO (> 21 dni napadowego kaszlu) i wykazano w:

- prospektywnym, zaslepionym, srodowiskowym badaniu narazenia dotyczacym domowych
kontaktow, przeprowadzonym w Niemczech (schemat szczepienia: w 3, 4, 5 miesiacu). Opierajac
si¢ na danych uzyskanych z kontaktow domowych, gdzie obserwowano przypadki typowego
krztu$ca, skutecznos$¢ ochronna szczepionki wyniosta 88,7%.
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- badaniu sponsorowanym przez NIH (National Institute of Health — USA) przeprowadzonym we
Wiloszech (schemat szczepienia: w 2, 4, 6 miesiacu). Skutecznos$¢ szczepionki stwierdzono u 84%
pacjentow. W tej samej grupie wykazano, ze skuteczno$¢ utrzymywata si¢ az do 60. miesigca od
zakonczenia szczepienia pierwotnego bez podania dawki uzupehiajacej krztusca.

- Sktadnik Hepatitis B:

Po zakonczeniu 3-dawkowego szczepienia pierwotnego Infanrix hexa, u od 98,5% do 100%
niemowlat stwierdzono przeciwciala ochronne o mianie > 10 mj.m./ml.

Po miesiacu od podania dawki uzupetniajacej u od 97% do 100% dzieci wykazano ochronne miano
przeciwciat > 10 mj.m./ml.

- Skladnik inaktywowany polio (IPV):

Po miesiacu od 3-dawkowego szczepienia pierwotnego, odsetek seroprotekcji w stosunku do kazdego
z trzech typow wirusa (typy 1, 2 1 3) wynosit odpowiednio: dla serotypu 1- od 99,2% do 100%; dla
serotypu 2 - od 94,5% do 99,0% i dla serotypu 3 - od 98,8% do 100%.

Po podaniu dawki uzupetniajacej wykazano seroprotekcj¢ w stosunku do kazdego z trzech serotypow
u odpowiednio: 98,5%; 98,5% i 100% dzieci.

- Sktadnik Hib:

Po miesiacu od zakonczenia 3-dawkowego szczepienia pierwotnego srednia geometryczna st¢zenia
przeciwcial (GMC) wynosita od 1,52 do 3,53 ug/ml, a od 93,5% do 100% zaszczepionych osiagng¢to
miano przeciwciat > 0,15 pg/ml.

Po miesiacu od podania dawki uzupetniajacej w drugim roku zycia, GMC wynosita pomiedzy 19,1 a
94,0 ug/ml, a od 99,5% do 100% zaszczepionych osiagngto miano przeciwcial > 0,15 pg/ml.

Wartosci GMC sa nizsze w stosunku do uzyskanych przy osobnym podaniu sktadnika Hib, ale nie
r6znia si¢ od danych uzyskanych po uzyciu licencjonowanych szczepionek DTPa/Hib oraz DTPa-
IPV/Hib.

Humoralna odpowiedz immunologiczna (badana jako poziom przeciwcial w surowicy) jest
uzupetniana indukcja pamigci immunologicznej odpowiedzi komodrkowe;j, ktorej obecno$¢ wykazano
najwczesniej po czterech miesigcach od zakonczenia szczepienia pierwotnego szczepionka Infanrix
hexa. Badania przeprowadzone w Wielkiej Brytanii wykazaty, ze skuteczno$¢ ochronna po
szczepionce Hib utrzymuje si¢ na wysokim poziomie przez co najmniej 6 lat po szczepieniu
pierwotnym, pomimo niskiego poziomu przeciwciat w surowicy oraz niepodania dawki
uzupekiajacej. Uwaza sig, ze pami¢¢ immunologiczna stanowi wazny mechanizm zapewniajacy
dlugotrwata ochrong przeciwko zakazeniom Hib, co zaobserwowano w tych badaniach.

Skutecznos¢ ochronna sktadnika Hib produkcji GlaxoSmithKline Biologicals (w szczepionkach
skojarzonych z DTPa lub DTPa-IPV) byla i jest przedmiotem badan w przeprowadzanym badaniu
post-marketingowym w Niemczech. W okresie dwuletnim wykazato ono skuteczno$¢ szczepienia
pierwotnego ztozonego z trzech dawek DTPa/Hib lub DTPa-IPV/Hib na poziomie 98,8%.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wiasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Niekliniczne dane, opierajace si¢ na konwencjonalnych badaniach bezpieczenstwa, swoistej
toksycznosci, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i zgodnos$ci poszczegodlnych sktadnikow,
nie wykazuja zadnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek Hib:
Laktoza bezwodna,

Zawiesina DTPa-HBV-IPV:

Sodu chlorek (NaCl)

Medium 199 zawierajace gtownie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszaé z
innymi lekami.

6.3  OKkres trwalosci
3 lata.

Zaleca sig zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu. Jakkolwiek szczepionka w temperaturze 21°C
zachowuje trwatos¢ do 8 godzin po rozpuszczeniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Proszek w fiolce (ze szkla typu I) z Biosetem® z korkiem (butylowym).
0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szkta typu 1) z zatyczka (butylowa).

Wielko$ci opakowan po 1, 10, 20 1 50, z lub bez igiet.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Ampultko-strzykawka nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej megtnej, bialej zawiesiny.

Zawiesina DTPa-HBV-IPV powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku
jakichkolwiek zmian koloru i/lub postaci szczepionki nie nalezy jej podawac.
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Szczepionkg nalezy przygotowac poprzez dodanie calej objgtosci zawiesiny do fiolki zawierajace;j
proszek Hib. Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagaja zeby podawac szczepionkg dopiero, gdy
osiagnie ona temperatur¢ pokojowa. Ponadto w temperaturze pokojowej jest zachowana odpowiednia
elastycznos$¢ gumowego zamknigcia, co minimalizuje odrywanie si¢ gumowych czastek od korka
podczas rekonstytucji. W tym celu, fiolkg nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej (25 = 3 °C)
przez co najmniej 5 minut przed potaczeniem z amputko-strzykawka i rozpuszczaniem szczepionki. W
celu rozpuszczenia nalezy odkreci¢ i usunac plastykowa pokrywke z Biosetu® i usunac zatyczke z
ampulko-strzykawki. Przed przytaczeniem amputko-strzykawki do Biosetu® nalezy upewnic sig, ze
oba elementy sa w jednej linii (patrz Rysynek 1). Nastepnie nalezy potaczy¢ ampultko-strzykawke z
Biosetem® przez nakrecenie jej i1 lekko docisna¢ tak, aby amputko-strzykawka ,.klikneta”. Wstrzyknac
zawiesing do fiolki i delikatnie wstrzasa¢ az do catkowitego rozpuszczenia proszku Hib.
Rozpuszczona szczepionka powinna by¢ zaaspirowana z powrotem do amputko-strzykawki.
Ampultko-strzykawke nalezy odtaczy¢ od Biosetu® odkrgcajac i zaopatrzy¢ w iglte do podania
szczepionki.

Rozpuszczona szczepionka jest nieznacznie bardziej metna niz zawiesina DTPa-HBV-IPV. Jest to
prawidtowe i nie zmniejsza dziatania szczepionki. W przypadku wystapienia innego rodzaju
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy zniszczyc.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/009
EU/1/00/152/010
EU/1/00/152/011
EU/1/00/152/012
EU/1/00/152/013
EU/1/00/152/014
EU/1/00/152/015
EU/1/00/152/016
EU/1/00/152/017
EU/1/00/152/018
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 23/10/2000
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23/10/2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ANEKS II
WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(ow) substancji biologicznie czynnej(ych)

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgium

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG
Emil-von-Behring-Str. 76,

D-35041 Marburg

Germany

Nazwa i1 adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgium

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
o KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

o WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Nie dotyczy.

J INNE WARUNKI

Podmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisjg
Europejska o planach zwiazanych z obrotem produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
mocy tej decyzji.

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, oficjalne
zwolnienie serii zostanie przeprowadzone przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium

wyznaczone do tego celu.

Podmiot odpowiedzialny bgdzie przedstawial coroczne raporty o bezpieczenstwie produktu
leczniczego (PSUR).
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 1 FIOLKA I 1 AMPULKO-STRZYKAWKA BEZ IGLY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)®

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow

" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka: proszek

Amputko-strzykawka: zawiesina

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 10 FIOLEK I 10 AMPULKO-STRZYKAWEK BEZ IGLY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b (Hib) skoniugowana (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrograméw
" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

10 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 20 FIOLEK I 20 AMPULKO-STRZYKAWEK BEZ IGLY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow

" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

20 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 50 FIOLEK I 50 AMPULKO-STRZYKAWEK BEZ IGLY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)®

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow

" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

50 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/004

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 1 FIOLKA I 1 AMPULKO-STRZYKAWKA Z IGLA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow

" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

Igly

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/005

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 10 FIOLEK I 10 AMPULKO-STRZYKAWEK Z IGLA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow
" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

Igly

10 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/006

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 20 FIOLEK I 20 AMPULKO-STRZYKAWEK Z IGLA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow
" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

Igly

20 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/007

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
PAKOWANIE: 50 FIOLEK I 50 AMPULKO-STRZYKAWEK Z IGLA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow

" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

Igly

50 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamrazaé
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/008

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA.

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 1 FIOLKA Z BIOSETEM I 1 AMPULKO-STRZYKAWKA BEZ IGLY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow

" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka z Biosetem®: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/009

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 10 FIOLEK Z BIOSETEM 1 10 AMPULKO-STRZYKAWEK BEZ IGLY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow
" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka z Biosetem®: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

10 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/010

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 20 FIOLEK Z BIOSETEM 1 20 AMPULKO-STRZYKAWEK BEZ IGLY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna')25, 25, 8 mikrogramow

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow

" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka z Biosetem®: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

20 x dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/011

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 50 FIOLEK Z BIOSETEM 1 50 AMPULKO-STRZYKAWEK BEZ IGLY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow
" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka z Biosetem®: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

50 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/012

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 1 FIOLKA Z BIOSETEM I 1 AMPULKO-STRZYKAWKA Z 1 IGLA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow

" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka z Biosetem®: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

Igta

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/013

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 10 FIOLEK Z BIOSETEM 1 10 AMPULKO-STRZYKAWEK Z 1 IGLA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow
" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka z Biosetem®: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

Igta

10 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/014

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 20 FIOLEK Z BIOSETEM 1 20 AMPULKO-STRZYKAWEK Z 1 IGLA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid bloniczy' >30j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wtokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)®

zwiazany z toksoidem tg¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow

" adsorbowany na Al(OH); 0,95 mg AP

? uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA
3 adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al"

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gldéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka z Biosetem®: proszek

Amputko-strzykawka: zawiesina Igta

20 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig§niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/015

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 50 FIOLEK Z BIOSETEM 1 50 AMPULKO-STRZYKAWEK Z 1 IGLA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrograméw

" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka z Biosetem®: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

Igta

50 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/016

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 1 FIOLKA Z BIOSETEM I 1 AMPULKO-STRZYKAWKA Z 2 IGLAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow

(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow

" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka z Biosetem®: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

Igly

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/017

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE: 10 FIOLEK Z BIOSETEM 1 10 AMPULKO-STRZYKAWEK Z 2 IGLAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infanrix hexa - Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 230 j.m.
Toksoid tezcowy' 240 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis

(Toksoid krztuscowy', Hemaglutynina wiokienkowa', Pertaktyna') 25, 25, 8 mikrograméw

Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
Poliowirus (inaktywowany) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 jednostek antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrograméw
(fosforan polirybozylorybitolu)’

zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20 — 40 mikrogramow
" adsorbowany na AI(OH); 0,95 mg A’

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA
* adsorbowany na AIPO, 1,45 mg Al

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza bezwodna

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka z Biosetem®: proszek

Ampuiko-strzykawka: zawiesina

Igly

10 x 1 dawka

1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/152/018

| 13. NUMER SERII

Nr serii (lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z PROSZKIEM HIB

FIOLKA Z BIOSETEM Z PROSZKIEM HIB

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

HIB do Infanrix hexa
Proszek 1 zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
AMPULKO-STRZYKAWKA Z ZAWIESINA DTPA HBV IPV

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

DTPa HBV IPV do Infanrix hexa
Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana).

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

Nalezy zachowac t¢ ulotke az do ukonczenia cyklu szczepienia, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sig do lekarza Iub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada Iub dodatkowa
informacja.

Szczepionka ta zostala przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywac innym.
Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

A o

1.

Co to jest szczepionka Infanrix hexa i w jakim celu sig ja stosuje
Zanim zastosuje si¢ szczepionke¢ Infanrix hexa

Jak stosowac szczepionke Infanrix hexa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Infanrix hexa

Inne informacje

CO TO JEST SZCZEPIONKA Infanrix hexa I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC JO7CA

Infanrix hexa jest szczepionka stosowana u dzieci w celu zapobiegania szesciu chorobom: btonicy,
tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis (polio) oraz
zakazeniom wywotanym przez Haemophilus influenzae typ b.

Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej odpornosci (przeciwcial) przeciwko
wymienionym chorobom.

Blonica: Btlonica najczesciej atakuje drogi oddechowe i czasami skorg. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stanu zapalnego i obrzeku, a to powoduje powazne trudno$ci 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.

Tezec: Bakterie tgzca dostaja si¢ do organizmu czlowieka w miejscu przecigcia, zadrapania lub
rany skory. Obrazenia, ktére stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia tgzcem, to: oparzenia,
ztamania, rany gl¢bokie lub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi, drzazgami
drzewnymi. Bakterie te produkuja toksyny (trucizny), ktére moga wywolywaé sztywnos¢ migéni,
bolesne skurcze migséni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze migsni moga by¢ tak silne, ze prowadza
do ztamania kos$ci kregostupa.

Krztusiec (koklusz): Krztusiec jest choroba o bardzo duzej zakaznosci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac cigzkie napady kaszlu, ktore moga utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel
wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - mowi sig, ze osoby chore na krztusiec
»zanosza si¢ kaszlem”. Kaszel moze utrzymywaé si¢ przez 1-2 miesiace lub dluzej. Bakterie
krztu§ca moga takze wywolywaé zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwa¢ bardzo
dtugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mézgu, a nawet zgon.
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e Wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu B: Choroba ta wywotywana jest przez wirus WZW
typu B, ktory powoduje obrzgk zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w ptynach ustrojowych
takich jak krew, nasienie, wydzielina pochwy, $lina (plwocina) osoby zakazone;.

e Poliomyelitis (Polio): Poliomyelitis, czasami po prostu nazywane polio, jest zakazeniem
wirusowym, ktore charakteryzuje si¢ wieloma objawami. Czesto stanowi ono tagodnie
przebiegajaca chorobg, ale u niektorych os6b moze powodowaé trwate uszkodzenia, a nawet zgon.
W najcigzszej postaci tej choroby dochodzi do paralizu migsni (migsnie nie moga spetnia¢ swoich
funkcji), moze to by¢ paraliz mig¢$ni oddechowych lub zapewniajacych mozliwo$¢ poruszania si¢ o
wlasnych sitach. Konczyny dotknigte tym schorzeniem moga by¢ znieksztalcone i bolesne.

e Haemophilus influenzae typ b (Hib): Zakazenie Hib najczgsciej prowadzi do zapalenia i obrzgku
mozgu. Konsekwencja przebytej infekcji Hib moze by¢ niedorozwdj umystowy, porazenie
mozgowe, ghuchota, padaczka lub czgsciowa Slepota. Zakazenie Hib moze takze prowadzi¢ do
stanu zapalnego i obrzeku gardta. Sporadycznie moze nawet prowadzi¢ do zgonu przez uduszenie
si¢. Rzadziej dochodzi do zakazenia krwi, serca, pluc, kosci, stawow i tkanek w okolicy oczu oraz
ust.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI Infanrix
hexa

Kiedy nie stosowaé szczepionki Infanrix hexa:

o jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Infanrix hexa lub
ktorykolwiek sktadnik wchodzacy w sklad tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki
Infanrix hexa sa wymienione na koncu tej ulotki. Wsrdéd objawow uczulenia nalezy wymienic:
swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

. jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktérakolwiek szczepionke
przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
polio lub zakazeniom Haemophilus influenzae typ b.

o jesli u dziecka doszto do jakichkolwiek zaburzen uktadu nerwowego w ciagu 7 dni od
uprzedniego podania szczepionki przeciwko krztuscowi (kokluszowi).

. 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.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$¢ stosujac szczepionke Infanrix hexa:

o jesli u dziecka, kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Infanrix hexa lub inna
szczepionka przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapilty problemy zdrowotne, a w
szczegoblnosci:

¢ Wysoka goraczka (powyzej 40,0°C) w ciagu 48 godzin od podania szczepionki
¢ Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciagu 48 godzin od podania szczepionki
¢ Nieustajacy placz trwajacy co najmniej trzy godziny w ciagu 48 godzin od podania
szczepionki
¢ Drgawki lub napady drgawek z towarzyszaca goraczka lub bez w ciagu 3 dni od podania
szczepionki
o jesli dziecko choruje na niezdiagnozowana lub postepujaca chorobg mézgu albo na
niepoddajaca si¢ leczeniu padaczke. Szczepionka powinna by¢ podana po opanowaniu choroby
. jesli dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow

o jesli dziecko ma sklonno$¢ do drgawek zwiazanych z goraczka, lub takie przypadki miaty
miejsce w rodzinie
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Stosowanie szczepionki Infanrix hexa z innymi lekami lub szczepionkami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty oraz o szczepionkach otrzymanych ostatnio przez dziecko.

Wazne informacje o niektorych skladnikach szczepionki Infanrix hexa
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u dziecka wystgpowaly objawy uczulenia na neomycyne i
polimyksyn¢ (antybiotyki).

3.  JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE Infanrix hexa
Dziecko otrzyma w sumie trzy dawki w postaci wstrzykni¢¢ w odstgpach co najmniej miesigcznych
pomigdzy kolejnymi dawkami. Kazda dawka podawana jest w czasie oddzielnej wizyty. Lekarz albo

pielegniarka poinformuje, kiedy nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie nastgpnej dawki.

Jezeli potrzebne bedzie podanie dodatkowych dawek lub dawki uzupehniajacej, to lekarz poinformuje
o tym.

Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawiac z lekarzem i umoéwié kolejng wizyte.

Nalezy upewnicC sig, ze dziecko otrzymato pelne szczepienie zlozone z trzech dawek szczepionki.
Jezeli nie, to dziecko moze nie by¢ w pelni chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne
objete szczepieniem.

Szczepionka Infanrix hexa bedzie podana przez lekarza jako wstrzyknigcie domigsniowe.

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana dozylnie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Infanrix hexa moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Dziecko moze czu¢:
. bol albo dyskomfort w miejscu podania

lub mozna zauwazy¢:
* zaczerwienienie lub obrzgk w miejscu podania.

Objawy te zazwyczaj ustepuja w ciagu kilku dni.

Inne dziatania niepozadane, jakie moga wystapic, to:

¢ utrata apetytu

* goraczka (powyzej 38°C)

. sennos$¢, drazliwosé, nadmierna ptaczliwo$é, niepokoj

Jezeli objawy te przediuzaja sig lub nasilaja, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Tak jak w przypadku innych szczepionek w postaci wstrzyknig¢, istnieje bardzo mate ryzyko
wystapienia reakcji alergicznych (uczuleniowych). Stan taki mozna rozpozna¢ na podstawie
nastepujacych objawow:

. Swedzaca wysypka na dtoniach i stopach

. Obrzek okolicy oczu i twarzy
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. Trudno$¢ w oddychaniu i potykaniu
Reakcje takie wystepuja zazwyczaj przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym takim
przypadku nalezy podja¢ natychmiastowe leczenie.

Inne dziatania niepozadane, ktére wystgpowaty bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek
szczepionki) po podaniu szczepionki Infanrix hexa:

* Zapa$¢, utrata przytomnosci lub okresy utraty swiadomosci

. Drgawki lub napady drgawkowe

. Twardy guzek

. Rozlany obrzgk calej konczyny, w ktora podano szczepionke

Krwawienia lub tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow stwierdzano bardzo rzadko po
stosowaniu szczepionek zawierajacych sktadnik przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Nie nalezy si¢ niepokoi¢ ta lista mozliwych dzialan niepozadanych. Mozliwe, ze u dziecka nie
wystapia zadne dziatania niepozadane po szczepieniu.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE Infanrix hexa

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ szczepionki Infanrix hexa po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Lekoéw nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie moze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Infanrix hexa

- Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Toksoid btoniczy' nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy' 25 mikrogramow
Hemaglutynina wiokienkowa' 25 mikrogramow
Pertaktyna' 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 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
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)®
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 20-40 mikrogramow

72



" adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH)s) 0,95 miligrama AI’*

? uzyskiwany z hodowli komoérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinacji DNA

3 adsorbowany na fosforanie glinu (AIPO,) 1,45 miligrama AI*

- Inne sktadniki szczepionki Infanrix hexa to:
Proszek Hib: laktoza bezwodna

Zawiesina DTPa-HBV-IPV: sodu chlorek (NaCl), medium 199 zawierajace gtownie
aminokwasy, sole mineralne, witaminy i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Infanrix hexa i co zawiera opakowanie

Proszek 1 zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

Czes$¢ sktadowa szczepionki przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi acelularna, wirusowemu
zapaleniu watroby typu B oraz polio inaktywowana (DTPa-HBV-IPV) jest bialym, lekko mlecznym
ptynem w amputko-strzykawce (0,5 ml).

Czes¢ sktadowa szczepionki przeciwko Hib jest biatym proszkiem umieszczonym w szklanej fiolce.

Obie sktadowe szczepionki musza by¢ zmieszane razem przed szczepieniem dziecka. Po zmieszaniu
powstaje bialy, lekko mleczny plyn.

Szczepionka Infanrix hexa dostgpna jest w opakowaniach po 1, 10, 20 1 50 z igtami lub bez igiet.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
Buarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. lumutsp ManoB 61.10 Tel.: +36-1-2255300
Codus 1408

Tem. +3592953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.0. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +4202220011 11 Tel: +356 21 225736
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
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info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 4722 70 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALGda Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z.0.0.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: +34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: +351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

France Romainia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com www.gsk.ro

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 1 280 25 00
gqq41253@glaxowellcome.co.uk

Island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 2289 95 01 Tel: + 46 (0) 8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 264 90 00
info.lt@gsk.com
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Data zatwierdzenia ulotki

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

W trakcie przechowywania moze powstawac biaty osad i przezroczysty pltyn powyze;j.
Jest to prawidlowe i nie zmniejsza dzialania szczepionki.

Amputko-strzykawka nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej megtnej, bialej zawiesiny.

Zawiesina DTPa-HBV-IPV powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku
jakichkolwiek zmian koloru i/lub postaci szczepionki nie nalezy jej podawac.

Szczepionkg nalezy przygotowac poprzez dodanie calej objgtosci zawiesiny do fiolki zawierajace;j
proszek Hib. Nalezy delikatnie wstrzasac¢ az do catkowitego rozpuszczenia proszku Hib.

Rozpuszczona szczepionka jest nieznacznie bardziej me¢tna niz zawiesina DTPa-HBV-IPV. Jest to

prawidtowe i nie zmniejsza dziatania szczepionki. W przypadku wystapienia innego rodzaju
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy zniszczyc.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i
przeciwko Haemophilus typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana).

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

1
2
3.
4.
5
6

1.

Nalezy zachowac t¢ ulotke az do ukonczenia cyklu szczepienia, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sig do lekarza Iub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Szczepionka ta zostala przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywac innym.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Infanrix hexa i w jakim celu si¢ ja stosuje
Zanim zastosuje si¢ szczepionke Infanrix hexa

Jak stosowac szczepionke Infanrix hexa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke Infanrix hexa

Inne informacje

CO TO JEST SZCZEPIONKA Infanrix hexa I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC JO7CA

Infanrix hexa jest szczepionka stosowana u dzieci w celu zapobiegania szesciu chorobom: blonicy,
tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis (polio) oraz
zakazeniom wywolanym przez Haemophilus influenzae typ b.

Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej odpornosci (przeciwcial) przeciwko
wymienionym chorobom.

Blonica: Btonica najczg$ciej atakuje drogi oddechowe i czasami skoére. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stanu zapalnego i obrzeku, a to powoduje powazne trudnosci w
oddychaniu, a czasami nawet duszenie si¢. Bakterie blonicy wytwarzaja takze toksyny (trucizny),
ktore moga powodowaé uszkodzenie nerwdw, choroby serca, a nawet moga doprowadzi¢ do
zgonu.

Tezec: Bakterie t¢zca dostaja si¢ do organizmu cztowieka w miejscu przecigcia, zadrapania lub
rany skory. Obrazenia, ktore stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia t¢zcem, to: oparzenia,
ztamania, rany glebokie lub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi, drzazgami
drzewnymi. Bakterie te produkuja toksyny (trucizny), ktére moga wywotywac sztywnos$¢ migséni,
bolesne skurcze migéni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze mig$ni moga by¢ tak silne, ze prowadza
do ztamania ko$ci kregostupa.

Krztusiec (koklusz): Krztusiec jest choroba o bardzo duzej zakaznosci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac cigzkie napady kaszlu, ktore moga utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel
wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - mowi sig, ze osoby chore na krztusiec
»zanosza si¢ kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez 1-2 miesiace lub dluzej. Bakterie
krztu§ca moga takze wywolywaé zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwac¢ bardzo
dtugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mézgu, a nawet zgon.
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2.

Wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu B: Choroba ta wywolywana jest przez wirus WZW
typu B, ktory powoduje obrzek zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w ptynach ustrojowych
takich jak krew, nasienie, wydzielina pochwy, $lina (plwocina) osoby zakazone;.

Poliomyelitis (Polio): Poliomyelitis, czasami po prostu nazywane polio, jest zakazeniem
wirusowym, ktore charakteryzuje si¢ wieloma objawami. Czesto stanowi ono tagodnie
przebiegajaca chorobg, ale u niektorych os6b moze powodowaé trwate uszkodzenia, a nawet zgon.
W najcigzszej postaci tej choroby dochodzi do paralizu migsni (migsnie nie moga spetnia¢ swoich
funkcji), moze to by¢ paraliz mig¢$ni oddechowych lub zapewniajacych mozliwo$¢ poruszania si¢ o
wlasnych sitach. Konczyny dotknigte tym schorzeniem moga by¢ znieksztalcone i bolesne.

Haemophilus influenzae typ b (Hib): Zakazenie Hib najczgéciej prowadzi do zapalenia i obrzeku
mozgu. Konsekwencja przebytej infekcji Hib moze by¢ niedorozwdj umystowy, porazenie
mozgowe, ghuchota, padaczka lub czgsciowa Slepota. Zakazenie Hib moze takze prowadzi¢ do
stanu zapalnego i obrzeku gardta. Sporadycznie moze nawet prowadzi¢ do zgonu przez uduszenie
si¢. Rzadziej dochodzi do zakazenia krwi, serca, pluc, kosci, stawow i tkanek w okolicy oczu oraz
ust.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI Infanrix
hexa

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Infanrix hexa:

jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Infanrix hexa lub
ktorykolwiek sktadnik wchodzacy w sklad tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki
Infanrix hexa sa wymienione na koncu tej ulotki. Wérdéd objawow uczulenia nalezy wymienic:
swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktorakolwiek szczepionke
przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
polio lub zakazeniom Haemophilus influenzae typ b.

jesli u dziecka doszto do jakichkolwiek zaburzen ukladu nerwowego w ciagu 7 dni od
uprzedniego podania szczepionki przeciwko krztu§cowi (kokluszowi).

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.

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostroznos$¢ stosujac szczepionke Infanrix hexa:

jesli u dziecka, kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Infanrix hexa lub inna

szczepionka przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapity problemy zdrowotne, a w

szczegolnosci:

¢ Wysoka goraczka (powyzej 40,0°C) w ciagu 48 godzin od podania szczepionki

¢ Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciagu 48 godzin od podania szczepionki

¢ Nieustajacy placz trwajacy co najmniej trzy godziny w ciagu 48 godzin od podania
szczepionki

¢ Drgawki lub napady drgawek z towarzyszaca goraczka lub bez w ciagu 3 dni od podania
szczepionki

jesli dziecko choruje na niezdiagnozowana lub postgpujaca chorobg moézgu albo na

niepoddajaca si¢ leczeniu padaczke. Szczepionka powinna by¢ podana po opanowaniu choroby

dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow

dziecko ma sktonnos$¢ do drgawek zwiazanych z goraczka, lub takie przypadki miaty miejsce w
rodzinie

Stosowanie szczepionki Infanrix hexa z innymi lekami lub szczepionkami
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty oraz o szczepionkach otrzymanych ostatnio przez dziecko.

Wazne informacje o niektorych skladnikach szczepionki Infanrix hexa
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, je§li u dziecka wystgpowaly objawy uczulenia na neomycyne i
polimyksyng (antybiotyki).

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE Infanrix hexa

Dziecko otrzyma w sumie trzy dawki w postaci wstrzyknie¢ w odstepach co najmniej miesi¢cznych
pomigdzy kolejnymi dawkami. Kazda dawka podawana jest w czasie oddzielnej wizyty. Lekarz albo
pielegniarka poinformuje, kiedy nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie nastepnej dawki.

Jezeli potrzebne bedzie podanie dodatkowych dawek lub dawki uzupetniajacej, to lekarz poinformuje
o tym.

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

Nalezy upewni¢ si¢, ze dziecko otrzymato pelne szczepienie zlozone z trzech dawek szczepionki.
Jezeli nie, to dziecko moze nie by¢ w pelni chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne
objete szczepieniem.

Szczepionka Infanrix hexa bedzie podana przez lekarza jako wstrzyknigcie domig$niowe.

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana dozylnie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Infanrix hexa moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Dziecko moze czué:
* bol albo dyskomfort w miejscu podania

lub mozna zauwazy¢:
* zaczerwienienie lub obrzgk w miejscu podania.

Objawy te zazwyczaj ustgpuja w ciagu kilku dni.

Inne dziatania niepozadane, jakie moga wystapic, to:

L utrata apetytu

. goraczka (powyzej 38°C)

* sennos¢, drazliwos¢, nadmierna ptaczliwos$é, niepokdj

Jezeli objawy te przedluzaja si¢ lub nasilaja, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Tak jak w przypadku innych szczepionek w postaci wstrzykni¢é, istnieje bardzo mate ryzyko
wystapienia reakcji alergicznych (uczuleniowych). Stan taki mozna rozpozna¢ na podstawie
nastepujacych objawow:

* Swedzaca wysypka na dloniach i stopach

. Obrzek okolicy oczu i twarzy

. Trudno$¢ w oddychaniu i potykaniu
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Reakcje takie wystgpuja zazwyczaj przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym takim
przypadku nalezy podja¢ natychmiastowe leczenie.

Inne dziatania niepozadane, ktére wystgpowaly bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek
szczepionki) po podaniu szczepionki Infanrix hexa:

. Zapasé, utrata przytomnosci lub okresy utraty swiadomosci

. Drgawki lub napady drgawkowe

* Twardy guzek

. Rozlany obrzek calej konczyny, w ktora podano szczepionke

Krwawienia lub latwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow stwierdzano bardzo rzadko po
stosowaniu szczepionek zawierajacych sktadnik przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Nie nalezy si¢ niepokoi¢ ta lista mozliwych dzialan niepozadanych. Mozliwe, ze u dziecka nie
wystapia zadne dziatania niepozadane po szczepieniu.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE Infanrix hexa

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie moze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Infanrix hexa

- Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Toksoid btoniczy' nie mniej niz 30 j.m
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy' 25 mikrogramow
Hemaglutynina wtékienkowa' 25 mikrogramow
Pertaktyna' 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 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
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)’
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nos$nikiem biatkowym 20-40 mikrograméw
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" adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH)s) 0,95 miligrama AI’*

? uzyskiwany z hodowli komoérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinacji DNA

3 adsorbowany na fosforanie glinu (AIPO,) 1,45 miligrama A’

- Inne sktadniki szczepionki Infanrix hexa to:
Proszek Hib: laktoza bezwodna

Zawiesina DTPa-HBV-IPV: sodu chlorek (NaCl), medium 199 zawierajace gtownie
aminokwasy, sole mineralne, witaminy i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Infanrix hexa i co zawiera opakowanie

Proszek 1 zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

Czes¢ sktadowa szczepionki przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi acelularna, wirusowemu
zapaleniu watroby typu B oraz polio inaktywowana (DTPa-HBV-IPV) jest bialym, lekko mlecznym

ptynem w amputko-strzykawce (0,5 ml).

Czes¢ sktadowa szczepionki przeciwko Hib jest biatym proszkiem umieszczonym w szklanej fiolce z
Biosetem®.

Obie sktadowe szczepionki musza by¢ zmieszane razem przed szczepieniem dziecka. Po zmieszaniu
powstaje bialy, lekko mleczny plyn.

Szczepionka Infanrix hexa dostgpna jest w opakowaniach po 1, 10, 20 1 50 z igtami lub bez igiet.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +322 65621 11
Bbuarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKiraitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. Jumutsp Manos 611.10 Tel.: + 36-1-2255300
Cocus 1408

Ten. +3592953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o0. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 225736
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
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info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 4722 70 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALGda Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z.0.0.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: +34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: +351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

France Romainia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com www.gsk.ro

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 1 280 25 00
gqq41253@glaxowellcome.co.uk

Island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 2289 95 01 Tel: + 46 (0) 8 638 93 00
Info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 264 90 00
info.lt@gsk.com
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Data zatwierdzenia ulotki

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

W trakcie przechowywania moze powstac biaty osad i przezroczysty ptyn powyze;j.
Jest to prawidlowe i nie zmniejsza dzialania szczepionki.

Amputko-strzykawka nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej mgtnej, bialej zawiesiny.

Zawiesina DTPa-HBV-IPV powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku
jakichkolwiek zmian koloru i/lub postaci szczepionki nie nalezy jej podawac.

Bioset® jest specjalna nasadka utatwiajaca rozpuszczanie. Zasady dobrej praktyki klinicznej
wymagaja zeby podawac szczepionke dopiero, gdy osiagnie ona temperatur¢ pokojowa. Ponadto w
temperaturze pokojowe;j jest zachowana odpowiednia elastyczno$¢ gumowego zamknigcia, co
minimalizuje odrywanie si¢ gumowych czastek z korka podczas rekonstytucji.W zwiazku z tym,
nalezy pozostawi¢ fiolkg w temperaturze pokojowej (25 £ 3°C) przez co najmniej 5 minut przed
polaczeniem z amputko-strzykawka i rozpuszczaniem szczepionki. W celu rozpuszczenia nalezy
odkregci¢ 1 usuna¢ pokrywke z Biosetu® i usunaé zatyczke z amputko-strzykawki. Przed
przytaczeniem amputko-strzykawki do Biosetu® nalezy upewnic sig, ze oba elementy sa w jednej linii
(patrz Rysunek 1).

Nastepnie nalezy potaczy¢ amputko-strzykawke z Biosetem® przez nakrgcenie jej i lekko docisnac,
tak aby ampulko-strzykawka ,.klikngla” w tej pozycji. Wstrzykna¢ zawiesing do fiolki i delikatnie
wstrzasac az do catkowitego rozpuszczenia proszku Hib. Rozpuszczona szczepionka powinna by¢
zaaspirowana z powrotem do amputko-strzykawki. Amputko-strzykawke nalezy odtaczy¢ od
Biosetu® odkrgcajac 1 zaopatrzy¢ w igle do podania szczepionki.

Rozpuszczona szczepionka jest nieznacznie bardziej me¢tna niz zawiesina DTPa-HBV-IPV. Jest to
prawidtowe i nie zmniejsza dziatania szczepionki. W przypadku wystapienia innego rodzaju
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy zniszczyc¢.
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