Sp. zn. sukls40985/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Infanrix injeké¢ni suspenze
Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez bude Vase dité o¢kovano.

- Ponechte si pribalovou informaci, pro pripad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tato vakcina byla ptedepsana vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Infanrix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité otkovano vakcinou Infanrix
3. Jak se Infanrix podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Infanrix uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Infanrix a k ¢emu se pouziva

Infanrix je vakcina, ktera se podava détem od véku 2 mésici k ochrané pied tfemi nemocemi: zaskrtu
(difterii), tetanu a davivému (Cernému) kasli (pertusi). Infanrix poméha ditéti, aby se pted infekci
chranilo samo (tvorbou protilatek). Ty budou chranit Vase dité proti uvedenym onemocnénim.

. Difterie (zaskrt) - Postihuje predevsim dychaci cesty a nékdy také kizi. Obvykle dochazi
k zanétu dychacich cest (spojenému s otokem), ktery zptisobuje zdvazné dechové obtize a n¢kdy
dusSeni. Bakterie také uvolnuje toxin (jed), ktery mize poskodit nervy, vyvolat srde¢ni obtize
a nékdy dokonce zplsobit umrti.

. Tetanus - Bakterie zplsobujici tetanus se dostava do téla feznymi ranami, koznimi poranénimi
nebo odérkami. Poranénimi, ktera jsou obzvlasté spojena s rizikem vzniku infekce, jsou
popaleniny, zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé hlinou, prachem, koniskym trusem
nebo tfiskami. Bakterie uvolituje toxin (jed), ktery zpisobuje tuhnuti svall, bolestivé svalové
ktece, zachvaty a dokonce i umrti. Svalové kie€e mohou byt tak silné, Ze mohou zpisobit
zlomeniny obratld.

° Pertuse (davivy kasel) — Cerny (davivy) kasel je vysoce nakazlivé onemocnéni. Toto
onemocnéni postihuje dychaci cesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které¢ mohou byt na
prekazku normalnimu dychani. Kasel je Casto provazen zvukem pfipominajicim daveni, podle
kterého je nemoc pojmenovana. Kasel mize trvat jeden az dva mésice, nékdy i déle. Davivy
kasel mize byt pfi¢inou usni infekce, zanctu dolnich cest dychacich s vleklym pribéhem, kieci,
poskozeni mozku a dokonce umrti.

Ockovani je nejlepsim zpuisobem ochrany proti témto nemocem. Zadna z komponent vakciny neni
infek¢ni.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité ofkovano vakcinou Infanrix
Nepodavejte Infanrix
. Pokud je Vase dit¢ alergické na Infanrix nebo na kteroukoli dal$i slozku obsaZzenou v této

vakcing (uvedenou v bod¢€ 6) nebo formaldehyd. Pfiznakem alergické reakce mize byt svédiva
kozni vyrazka, dusnost a otok tvare nebo jazyka.

. Pokud se u Vaseho ditéte projevila alergicka reakce po ptfedchozim ockovani vakcinou proti
zaskrtu, tetanu nebo davivému kasli.
. Pokud se u Vaseho ditéte projevily do 7 dnt po pfedchozim ockovani vakcinou proti davivému

kasli nezddouci u€inky postihujici nervovy systém.
Upozornéni a opatieni

. Pokud ma Vase dit¢ zdvazné infekéni onemocnéni doprovazené horeckou (vyssi nez 38 °C), je
tteba zvlastni opatrnosti. Mirn4 infekce, jako je napiiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou
pro ockovani, ale presto o tom vzdy informujte 1ékate.

. Opatrnosti je také tieba, pokud Vase dit€¢ mélo jiz diive zdravotni problémy po pfedchozim
ockovani vakcinou Infanrix nebo jinou vakcinou proti davivému kasli, jako jsou zejména:
¢ horecka (vyssi nez 40 °C) béhem 48 hodin po o¢kovani;
¢ kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po oc¢kovani;
¢ neustupujici pla¢ trvajici 3 hodiny nebo déle v prubéhu 48 hodin po o¢kovani;
¢ kiece/zachvaty s horeCkou nebo bez ni v pritbéhu prvnich 3 dnti po ockovani;

. Jestlize Vase dit¢ trpi jakymkoliv onemocnénim mozku nebo nekontrolovanou epilepsii.
Vakcinu Ize podat, az se nemoc dostane pod kontrolu.

. Opatrnosti je tieba, pokud ma Vase dité sklon ke kie¢im/zachvatim pii horecce nebo je tomu
tak u n¢kterého z clenti rodiny.

. Opatrnosti je tieba, pokud ma Vase dité problémy se srazenim krve nebo se mu snadno tvoii
krevni podlitiny.

. Pokud ma Vase dité¢ problémy s dychanim, porad’te se se svym Ié¢kafem. Tento problém se

Castéji vyskytuje v pribeéhu prvnich tii dnii po ockovani u ptedcasne narozenych déti
(narozenych pied 28. tydnem nebo ve 28. tydnu téhotenstvi).

. Pti kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pred nim mitize dojit k mdlobam, proto informujte
1ékare nebo zdravotni sestru, pokud Vase dité jiz nékdy pti injekci omdlelo.

Pokud se nektery z vyse uvedenych piiznakl tyka VaSeho ditéte [nebo si nejste jist(d)], porad’te se s
Iékafem, nebo 1ékarnikem, nez bude Vase dité€ ockovano vakcinou Infanrix.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Infanrix
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo nebo které

mozna bude uzivat.

Vakcina Infanrix mize byt podana Vasemu ditéti ve stejnou dobu s jinymi béZzn¢ doporu¢enymi
vakcinami, jako je vakcina proti meningitidé zptisobené bakterii Haemophilus influenzae typu b.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,»bez sodiku®.
3. Jak se Infanrix podava

Jaké mnoZstvi vakciny se podava
Lékar poda Vasemu ditéti doporucenou davku vakciny Infanrix.



Obvykle budou Vasemu ditéti pti zakladnim ofkovani podany 3 davky vakciny v odstupu nejméné
jednoho mésice mezi davkami (napi. mésic 2, 3, 4; mésic 3, 4, 5 nebo mésic 2, 4, 6). Ockovani za¢ina
nejdiive v dobé od zapocatého devatého tydne Zivota. Ctvrta davka zakladniho oékovani bude Vagemu
ditéti podana nejdiive 6 mésict po podani tfeti davky zdkladniho ockovani, nejpozdeji vSak pred
dovrSenim 18. mésice véku ditéte.

Pfeockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provede ockovaci latkou proti témto infekcim od
dovrseni patého do dovrseni Sestého roku zivota Vaseho ditéte. Dalsi preockovani proti zaskrtu, tetanu
a davivému kasli s acelularni pertusovou slozkou spolu s aplikaci paté davky inaktivované ockovaci
latky proti pfenosné détské obrné se provede od dovrseni desatého do dovrSeni jedendctého roku véku
Vaseho ditéte. Bylo-li Vase dité ockovano proti tetanu mezi 10. a 11. rokem, pfeockovani se provadi
od dovrseni 25 let do dovrseni 26 let veku. Dalsi pfeockovani proti tetanu se provede 10 az 15 let po
predchozim pieoCkovani.

Ockovaci schéma se fidi oficialnimi narodnimi doporuc¢enimi.
Budete vzdy informovan(a), kdy mate piijit s ditétem k podani dalsi davky.

Jak se vakcina podava
o Infanrix se vzdy podava do svalu formou injekce.
e Obvyklym mistem podani je vné&jsi strana stehna.
e Vakcina se nesmi podat do krevnich cév.

V ptipadé€ rozvinuti anafylaktického Soku (t€zka alergicka reakce) musi byt k dispozici prostiedky
k jeho zvladnuti. Z tohoto diivodu musi pacient ztstat 30 minut po o¢kovani pod lékatskym dohledem.

JestliZze Vase dité nedostalo poZadovanou davku
o Jestlize Vase dit¢ nedostalo davku dle planu, kontaktujte svého 1ékafe a domluvte s nim
nahradni termin.
¢ Dbejte na to, aby Vase dité dokoncilo o¢kovaci schéma. Pokud se tak nestane, nemusi byt
ochrana Vaseho ditéte pired nemocemi dostatecna.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tato vakcina nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Pti tomto ockovani se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:

Alergické reakce

Vyskytnou-li se u Vaseho ditéte znamky alergické reakce, ihned vyhledejte 1ékaie. Pfiznaky mohou
zahrnovat:

otok obliceje;

pokles krevniho tlaku;

potize s dychanim;

modrani kuze;

ztratu védomi.

Tyto ptiznaky se objevuji zahy po podani vakciny. Z tohoto diitvodu musi pacient ztstat 30 minut po
vakcinaci pod lékafskym dohledem.

Pokud by se néktery z téchto pfiznakl u Vaseho ditéte vyskytl po opusténi zdravotnického zatizeni,
neprodlené vyhledejte nejblizsi 1ékarskou pomoc. Alergické reakce se vyskytuji velmi vzacné (mohou
se vyskytnout méné nez u 1 z 10 000 davek vakciny).



Pokud se u Vaseho ditéte objevi néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinku, ihned
vyhledejte 1ékai‘e (mohou se objevit 2 azZ 3 dny po ockovani):

e kolaps;

e ztrata védomi;

e stav bezvédomi;

o kiece.
Tyto nezadouci ucinky jsou velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 davek
vakciny).

Dalsi nezadouci ucinky, které byly hlaseny:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny):

e  podrazdénost;

spavost;

zarudnuti a otok v misté vpichu vakciny (do 5 cm);

horecka (> 38,0 °C), méteno v kone¢niku, po preockovani se objevuje velmi Casto.

asté (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 davek vakciny):
ztrata chuti k jidlu;
neklid, neobvykla plactivost;
prjem, zvraceni;
svédéni;
bolest a otok v misté vpichu vakciny (vEtsi nez 5 cm).

o o 0o o o

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny):

bolest hlavy;

kasel, zanét pradusek (bronchitida);

vyrazka;
zatvrdnuti v misteé vpichu vakciny;

unava, horecka (> 39,1 °C, méfeno v konecniku);

otok celé koncetiny, do které byla vakcina podana, postihujici i ptilehly kloub.

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 davek vakciny):
e  kopfivka.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 davek vakciny):
e zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo ve slabinach (lymfadenopatie);

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny dal$i nezddouci ucinky:

e U velmi pfed¢asné narozenych déti (ve 28. tydnu t€hotenstvi nebo diive) se mohou béhem 2 az
3 dnti po ockovani objevit delsi pauzy mezi jednotlivymi dechy nebo do¢asna zastava dychani.

e Snadné krvéaceni nebo tvorba krevnich podlitin.

Posilovaci davky vakciny Infanrix mohou zvysit riziko vzniku nezéddoucich G€inkt v misté vpichu
vakciny. Tyto reakce zahrnuji otok v misté vpichu injekce, otok celé dolni nebo horni koncetiny, do
které byla vakcina podana a nékdy i otok nejblizsiho kloubu. Tyto nezadouci G¢inky obvykle nastupuji
behem 2 dnti po podani vakciny a odezni v priméru po 4 dnech.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich acinku, sd€lte to 1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci U€¢inky miZete hlasit také pfimo na niZe uvedenou adresu.



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Infanrix uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem. Vakcinu, ktera zmrzla, je nutno vytadit z pouziti!

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte Infanrix po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

e Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje pripravek Infanrix

Jedna davka vakciny (0,5 ml) obsahuje tyto 1écivé latky:

Diphtheriae anatoxinum* ne méné nez 30 [U
Tetani anatoxinum* ne mén¢ nez 40 [U
Pertussis anatoxinum* (PT) 25 mikrogramt
Pertussis haemaglutininum filamentosum* (FHA) 25 mikrogramt
Pertactinum* (PRN, 69kD) 8 mikrogramti
* adsorbovano na hydroxid hlinity celkem: 0,5 miligrama

Pomocnymi latkami jsou: hydroxid hlinity, chlorid sodny, voda pro injekci.
Jak pripravek Infanrix vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je lehce zakalena suspenze dodavana v predplnénych injekcnich stiikackach s jehlou nebo bez
jehly.

Infanrix je dostupny v balenich:
1 pfedplnéna injekeni stiikacka

10 predplnénych injekénich strikacek

1 pfedplnéna injekeni stfikacka + 1 jehla
10 predplnénych injekénich strikacek + 10 jehel

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I’Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 4. 2023.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcinu je nutné pied pouzitim fadn¢€ protiepat, aby vznikla homogenni bila zakalena suspenze.
Vakcina ptipravena k aplikaci musi byt pfed pouzitim opticky zkontrolovana na ptitomnost
makroskopicky patrmych cizorodych ¢éstic a na netypické zmény vzhledu. Pti jakékoliv vizualné

zjisténé odchylce musi byt vakcina vytazena.

Vakcina Infanrix se miize misit s vakcinou Hiberix. V tomto pfipadé se rozpoustédlo dodavané
v baleni vakciny Hiberix nahrazuje pfipravkem Infanrix.

Lahvicku s rozpoustédlem z baleni vakciny Hiberix zlikvidujte. Kombinované vakcina musi byt
rekonstituovana piidanim celého objemu vakciny Infanrix obsazeného v predplnéné injekéeni stiikacce
do injekeni lahvicky s lyofilizovanym praskem vakciny Hiberix.

S takto pripravenou smési se zachazi stejné jako s vakcinou Infanrix.

Pokyny pro pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky

Adaptér Luer Lock Drzte injekéni stiikacku za télo, ne za pist injekéni
| stiikacky.

Odsroubujte kryt injekeni stiikacky ota¢enim proti

Pist sméru hodinovych rucicek.

stiikacky ~ T€lo
stiikacky Kryt
stiikacky

Pripevnéte jehlu k injekéni stiikacece jemnym piipojenim
koncovky jehly k adaptéru Luer Lock a pootocte o Ctvrt
otacky ve sméru hodinovych rucicek, dokud nepocitite,
Ze zapadla.

e Koncovka jehly P

AN |

4

Nevytahujte pist stiikacky z téla stiikacky. Pokud
k tomu dojde, vakcinu nepodavejte.

Likvidace:
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



