Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Infanrix-IPV, zawiesina do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce

Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona) 1 poliomyelitis

(inaktywowana), adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

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

Szczepionka Infanrix-IPV jest stosowana do szczepienia uzupetniajacego i przypominajacego u dzieci
w celu zapobiegania czterem chorobom:

Blonica - ci¢zka choroba bakteryjna, ktora najczesciej atakuje drogi oddechowe i czasami
skorg. W drogach oddechowych dochodzi do obrzeku, co powoduje powazne trudnosci w
oddychaniu, a czasami duszenie si¢. Bakterie blonicy wytwarzaja takze toksyny, ktére moga
powodowac uszkodzenie nerwow, choroby serca, a nawet zgon.

Tezec - bakterie tezca dostajg si¢ do organizmu czlowieka w miejscu przecigcia, zadrapania
lub rany skory. Obrazenia, ktore stwarzajg najwigksze ryzyko zakazenia t¢zcem, to: oparzenia,
ztamania, rany glebokie Iub rany, zanieczyszczone ziemia, kurzem, odchodami konskimi,
drzazgami. Bakterie te produkujg toksyny, ktore moga wywotywacé sztywno$¢ miesni, bolesne
skurcze migsni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze migsni mogg by¢ tak silne, ze prowadza do
ztamania kosci kregostupa.

Krztusiec (koklusz) - choroba o bardzo duzej zakaznosci, ktéra atakuje drogi oddechowe.
Powoduje ciezkie napady kaszlu, ktore moga powodowaé problemy z oddychaniem. 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 miesigce lub duze;.
Bakterie krztusca moga tez powodowac zapalenie ucha, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwac
bardzo dlugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mdzgu, a nawet zgon.

Poliomyelitis (Polio) - jest zakazeniem wirusowym. Polio czesto przebiega tagodnie. Jednak u
niektorych osob moze mie¢ cigzki przebieg i powodowac trwale uszkodzenia, a nawet zgon.
Moze spowodowaé paraliz mig$ni (migsnie nie moga spetlnia¢ swoich funkcji). Moze on
obejmowa¢ migsnie oddechowe lub zapewniajace mozliwo$¢ poruszania si¢ o wilasnych
sitach. Konczyny dotknigte tym schorzeniem moga by¢ znieksztatcone i bolesne.

Szczepionka Infanrix-IPV jest przeznaczona dla dzieci w wieku od 16 miesigcy do 13 lat wigcznie.
Nie jest przeznaczona dla os6b powyzej 14 lat.

Jak dziala szczepionka Infanrix-IPV:

Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej odpornosci (przeciwcial). Beda
one chroni¢ zaszczepiong osobe¢ przed wymienionymi chorobami.
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o Szczepionka nie powoduje chorob, przed ktorymi chroni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Infanrix-IPV

Kiedy nie stosowaé szczepionki Infanrix-IPV

e jesli dziecko ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikoéw wchodzacych w sktad szczepionki

Infanrix-IPV (sktadniki wymienione sg w punkcie 6)
— lub neomycyne, polimyksyne¢ (antybiotyki)
— lub formaldehyd.
Objawy uczulenia mogg obejmowaé swegdzaca wysypke skorng, trudnosci w oddychaniu, obrzek
twarzy lub jezyka.

o jesli wystapita reakcja alergiczna na ktorgkolwiek szczepionke przeciw btonicy, tezcowi,
krztu$cowi lub polio

o jesli wystgpito jakiekolwiek zaburzenie ukladu nerwowego (encefalopatia) w ciggu 7 dni od
uprzedniego podania szczepionki przeciwko krztu§cowi

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

W powyzszych przypadkach szczepionki Infanrix-IPV nie nalezy podawaé. W razie watpliwosci
nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem przez dziecko szczepionki Infanrix-
IPV.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjeciem przez dziecko szczepionki Infanrix-IPV, nalezy poinformowaé lekarza lub
farmaceutg:
e jesli kiedykolwiek po szczepieniu szczepionka Infanrix-IPV lub inng szczepionky przeciw
krztu§cowi wystapity problemy zdrowotne, a w szczegdlnosci:
— wysoka gorgczka (powyzej 40 °C) w ciagu 48 godzin od podania szczepionki
— zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciggu 48 godzin od podania szczepionki
— nieustajacy placz trwajacy co najmniej trzy godziny w ciggu 48 godzin od podania
szczepionki
— drgawki lub napady drgawek z towarzyszaca goraczka lub bez w ciggu 3 dni od podania
szczepionki
e  jesli dziecko choruje na niezdiagnozowana lub postepujaca chorobe mézgu albo na niepoddajaca
si¢ leczeniu padaczke. Szczepionka powinna by¢ podana po opanowaniu choroby
e  jesli wystepuja krwawienia lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow
e jesli wystepuja sktonnosci do drgawek zwigzanych z gorgczka lub takie przypadki miaty miejsce
w rodzinie
e jesli z roznych przyczyn, wystepuja zaburzenia odpornosci (w tym zakazenie wirusem HIV). W
takich przypadkach szczepionka Infanrix-IPV moze zosta¢ podana, jednak zaszczepieni pacjenci
moga nie uzyskac tak dobrej ochrony przeciw zakazeniom.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia
(szczegoblnie u nastolatkow). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystgpito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

W powyzszych przypadkach lub w przypadku watpliwosci, nalezy porozmawiac z lekarzem lub

farmaceuta przed przyjeciem przez dziecko szczepionki Infanrix-IPV.

Szczepionka Infanrix-IPV a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje si¢ dziecku podac.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli dziecko przyjmuje:

e leki wplywajace na uktad immunologiczny lub bylo poddane radioterapii. W takim przypadku
szczepionka moze zosta¢ podana, jednak moze nie zadziata¢ tak dobrze. Jesli to mozliwe nalezy
poda¢ szczepionke po zakonczeniu leczenia.

e inne szczepionki: Infanrix-IPV moze by¢ podawany jednocze$nie z innymi szczepionkami.
Nalezy jednak podawac je w r6zne miejsca ciata.

Ciaza i karmienie piersig

Podanie szczepionki Infanrix-IPV kobietom, ktore sa w cigzy lub karmig piersig jest bardzo mato
prawdopodobne. Wynika to z tego, ze szczepionka ta przeznaczona jest do stosowania u dzieci w
wieku od 16 miesiecy do 13 lat (wiacznie).

Nie zaleca si¢ podawania szczepionki podczas cigzy lub karmienia piersia.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjmowaniem jakichkolwiek lekow.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Podanie szczepionki Infanrix-IPV osobom, ktére beda prowadzi¢ pojazdy i obstugiwac¢ maszyny jest
bardzo mato prawdopodobne. Wynika to z tego, ze szczepionka ta przeznaczona jest do stosowania u
dzieci wieku od 16 miesiecy do 13 lat (wlacznie).

Po szczepieniu dziecko moze czu¢ si¢ $piace. Jesli tak si¢ stanie, dziecko nie powinno prowadzi¢
pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani obslugiwa¢ maszyn i narzgdzi.

Szczepionka Infanrix-IPV zawiera neomycyne, polimyksyne (antybiotyki), kwas para-
aminobenzoesowy, fenyloalaning, s6d, potas i formaldehyd.

Nie nalezy przyjmowac szczepionki w przypadku uczulenia na ktoérykolwiek z tych sktadnikéw.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u dziecka wystgpita kiedykolwiek reakcja alergiczna na te
sktadniki.

Infanrix-IPV zawiera kwas para-aminobenzoesowy. Moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Szczepionka zawiera 0,036 mikrograma fenyloalaniny w kazdej dawce. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonurig (PKU), rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,wolng od sodu”.

Ta szczepionka zawiera potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje
si¢ za ,,wolng od potasu”.

3. Jak stosowaé szczepionke Infanrix-IPV
Kiedy zostanie podana szczepionka Infanrix-IPV
o Lekarz Iub pielegniarka poinformuja o tym, kiedy dziecko powinno otrzymaé szczepionke.

Zalezy to od oficjalnych zalecen.

W jaki sposob jest podawana szczepionka Infanrix-IPV

. Dziecko otrzyma jedng dawke szczepionki.

o Szczepionka Infanrix-IPV jest zawsze podawana domig$niowo.

o Szczepionka jest zwykle podawana w migsien ramienia. Jednak u matych dzieci moze by¢
podana w udo.

. Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Szczepionka moze spowodowac nastepujace dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne
W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Objawy moga obejmowac:

o wysypke skorna, ktora moze by¢ swedzaca lub pecherzowa
o obrzek okolicy oczu i twarzy

o trudno$¢ w oddychaniu i potykaniu

o nagty spadek cisnienia krwi

. utrate przytomnosci

Reakcje takie wystepuja zazwyczaj wkrétce po podaniu szczepionki. Nalezy natychmiast zwrocic si¢
do lekarza, jesli objawy wystgpia po opuszczeniu gabinetu lekarskiego. Reakcje alergiczne wystepuja
bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia nastepujacych
objawow:

o zapas¢

. utrata przytomnosci
o brak $wiadomosci

o drgawki

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia powyzszych objawow. Te
dziatania niepozadane wystapity po podaniu innych szczepionek przeciw krztuscowi. Zwykle
wystepuja w ciagu 2 do 3 dni po szczepieniu.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (cz¢sciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): sennosé, bol glowy, utrata apetytu, wysoka
goraczka (38°C i1 wyzsza), bol, zaczerwienienie i obrzek w miejscu podania, nietypowy placz,
drazliwosc¢, niepokoj.

Czesto (rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki): biegunka, nudnosci, wymioty, wysoka goraczka
(39,5°C i wyzsza), zte samopoczucie, twardy guzek w miejscu podania, ostabienie.

Niezbyt czesto (rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki): alergie skorne lub wysypka.

Rzadko (rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki): obrzek weztéw chtonnych szyjnych, pachowych
lub pachwinowych (limfadenopatia), kaszel lub zapalenie oskrzeli, §wiad, guzkowata wysypka
(pokrzywka).

Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki): krwawienie lub tatwiejsze powstawanie
siniakow (trombocytopenia), dtuzsze niz normalnie odstepy pomiedzy oddechami (bezdech), obrzek
twarzy, warg, jezyka, lub gardla mogacy spowodowaé trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy), pecherzyki w miejscu podania.

Dawki przypominajgce szczepionki Infanrix-IPV moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia reakcji w

miejscu podania. Niektore z nich mogg dotyczy¢ catej konczyny, w ktoéra podano szczepionke.

Reakcje te zwykle zaczynajg si¢ w ciggu 48 godzin po podaniu szczepionki i ustgpuja w ciggu 4 dni.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

il

Jak przechowywaé szczepionke Infanrix-IPV

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).

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

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
kartonowym po (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Infanrix-1PV

— Substancjami czynnymi s3:

Toksoid btoniczy' nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy' 25 mikrogramow
Hemaglutynina wlokienkowa' 25 mikrogramow
Pertaktyna' 8 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
! adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama AI**

? namnazane w hodowli komérkowej VERO

Wodorotlenek glinu petni w tej szczepionce role adiuwantu. Adiuwanty to substancje wchodzace
w sktad niektorych szczepionek, majace za zadanie przyspieszenie, wzmocnienie i (lub)
przedtuzenie ochronnego dziatania szczepionki.



- Pozostate sktadniki to: chlorek sodu, Medium 199 (zawierajace aminokwasy (w tym
fenyloalaning), sole mineralne (w tym sdd i potas), witaminy (w tym kwas para-
aminobenzoesowy) i inne substancje), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Infanrix-IPV i co zawiera opakowanie

. Infanrix-IPV jest zawiesing do wstrzykiwan w ampultkostrzykawce (0,5 ml).

. Zawiesina jest bialym, lekko mlecznym plynem.

. Szczepionka Infanrix-IPV jest dostepna w postaci 1-dawkowej ampulkostrzykawki,
w opakowaniach po 1 lub 10 sztuk, z dotaczonymi igtami lub bez igiet.

o Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Grecja, Francja, Portugalia, Cypr: InfanrixTetra

Czechy, Estonia, Lotwa, Litwa, Norwegia, Stowacja, Szwecja: Infanrix Polio
Finlandia: Infanrix-Polio

Polska, Hiszpania: Infanrix-IPV

Wegry: Infanrix [PV

Irlandia: IPV Infanrix

Wiochy: Poliolnfanrix

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2023
Inne zrodla informacji

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

W trakcie przechowywania moze powstac biaty osad i przezroczysty plyn powyzej. Jest to zjawisko
prawidlowe i nie zmniejsza dziatania szczepionki.

Przed wstrzyknigciem, amputkostrzykawka nalezy mocno wstrzasnaé w celu uzyskania jednorodnej
metnej, biatej zawiesiny.

Zawiesine nalezy oceni¢ wzrokowo pod katem wystgpowania jakichkolwiek obcych czastek i (lub)
zmiany wygladu fizycznego szczepionki. W przypadku ich stwierdzenia, szczepionke nalezy
zniszczy¢.



Instrukcje dotyczace ampulkostrzykawki

Adapter
typu Luer Lock

Korpus

Nasadka

Nasadka igly

Usuwanie

Nalezy trzyma¢ amputkostrzykawke za
korpus, a nie za tlok.

Nalezy odkreci¢ nasadke
ampultkostrzykawki poprzez przekrecenie
jej w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

Nalezy przymocowac igle do amputkostrzykawki
poprzez przytaczenie nasadki igty do adaptera
Luer Lock (ang. Luer Lock Adaptor, LLA) i
obrdcenie jej ¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara, do chwili az
poczuje si¢ zablokowanie igly.

Nie wolno wyciagac ttoka z korpusu
amputkostrzykawki. Jesli tak si¢ stanie, nie
nalezy podawac szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.



