CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INFANRIX-DTPa, zawiesina do wstrzykiwan
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine cellulis ex elementis praeparatum adsorbatum

Szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomoérkowa, ztozona), adsorbowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5ml) szczepionki zawiera:

Toksoid BIONICZY” ... ..ovveee e, nie mniej niz 30 j.m.
TOKSOId tEZCOWY" ... vvv e e e e e nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid KrZtuSCOWY" ... .. eeveen e 25 mikrograméw
Hemaglutynina wiokienkowa® ................cccoeeviiiiiinnnnnn, 25 mikrogramow
Pertaktyna b.. ... ..o e 8 mikrogramow
'adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama Al*®

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan

INFANRIX-DTPa jest metna, biatg zawiesing.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka INFANRIX-DTPa jest wskazana:

—do czynnego uodparniania przeciwko btonicy, t¢zcowi i1 krztuScowi dzieci od 2 miesigca zycia
(szczepienie podstawowe);

—jako dawka przypominajgca u dzieci w szdstym roku zycia, ktore wczeSniej otrzymaty
3 lub 4 dawki szczepionki przeciwko blonicy, tezcowi i krztu$cowi acelularnej (DTPa) lub
szczepionki przeciwko blonicy, t¢zcowi i krztuscowi zawierajacej cate komorki krztusca (DTPw).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Schemat szczepienia powinien by¢ zgodny z Programem Szczepien Ochronnych.

Schemat szczepienia podstawowego sktada si¢ z trzech dawek po 0,5 ml (szczepienie pierwotne) oraz
dawki uzupetniajacej (0,5 ml) w drugim roku zycia. Dawka przypominajgca powinna by¢ podana

w szostym roku zycia.

Spos6b podawania

Szczepionka INFANRIX-DTPa powinna by¢ podawana gleboko domiesnmiowo. Zaleca si¢, aby
kolejna dawka byta podawana w inne miejsce.



4.3 Przeciwwskazania

Szczepionka INFANRIX-DTPa jest przeciwwskazana u dzieci z nadwrazliwoscia na ktorykolwiek ze
sktadnikow szczepionki, a takze u dzieci, u ktorych wystapity objawy nadwrazliwosci po
wezesniejszym zastosowaniu szczepionki przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi acelularnej (DTPa),
szczepionki przeciwko btonicy i tgezcowi (DT) lub szczepionki przeciwko blonicy, tezcowi
i krztuscowi pelnokomoérkowej (DTPw).

Szczepionka INFANRIX-DTPa jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzong encefalopatig
o nieznanej etiologii, ktora wystapita w ciggu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajgcej antygeny
krztusca. U tych dzieci nalezy przerwaé szczepienie przeciwko krztuscowi i kontynuowac szczepienie
szczepionkami przeciwko btonicy i tezcowi.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepionka INFANRIX-DTPa nie powinna by¢ podawana
osobom w okresie ostrych i cigzkich chordb gorgczkowych. tagodna infekcja nie jest
przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

Szczepionka INFANRIX-DTPa nie powinna by¢ stosowana u dzieci powyzej siddmego roku zycia,
poniewaz w tym wieku zaleca si¢ podawanie mniejszej dawki toksoidu btoniczego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

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

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zaleznosci czasowej z podaniem

szczepionki zawierajgcej sktadnik krztuscowy nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzj¢ o podaniu nastgpne;j

dawki szczepionki, zawierajacej sktadnik krztuscowy:

* Qorgczka > 40,0°C (mierzona w odbytnicy) w ciggu 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 Sszczepieniu;

=  Przewlekly, nieustanny placz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin po
szczepieniu;

=  Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzysci moga przewazyc¢ ryzyko.

Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzys¢
z podania szczepionki INFANRIX-DTPa lub odroczenia tego szczepienia u niemowlat i dzieci
z obecnie rozpoznanym lub postgpujacym ciezkim zaburzeniem neurologicznym.

Podane w wywiadzie drgawki goraczkowe oraz drgawki zglaszane w wywiadzie rodzinnym nie
stanowig przeciwwskazania.

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

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystgpienia po szczepieniu
reakcji anafilaktycznych.

Zaszczepione dziecko powinno pozostawa¢ pod opieka medyczng przez 30 minut po szczepieniu.



Omdlenie moze wystgpi¢ po lub nawet przed kazdym szczepieniem, jako reakcja psychogenna na
uktlucie iglag. W zwigzku z tym nalezy podja¢ dzialania zapobiegajace ewentualnym urazom
w nastgpstwie upadku.

Szczepionka INFANRIX-DTPa powinna by¢ ostroznie stosowana u oséb z trombocytopenig lub
zaburzeniami krzepnig¢cia. Po podaniu domigsniowym szczepionki moze u nich wystapi¢ krwawienie.

INFANRIX-DTPa w Zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany dozylnie.

Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnos$ci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegoélnie dotyczy to dzieci,
u ktorych wystgpowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac
ze szczepienia ani go odraczac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

INFANRIX-DTPa moze by¢ zastosowany jednoczesnie z innymi szczepionkami pediatrycznymi lub
w dowolnym odstepie czasu od ich podania.

Szczepionka INFANRIX-DTPa nie moze by¢ mieszana w tej samej strzykawce z innymi
szczepionkami z wyjatkiem szczepionki Hiberix (przeciwko Haemophilus influenzae typ b). Rozne

szczepionki w postaci iniekcji powinny by¢ wstrzykiwane w rézne miejsca.

Tak jak w przypadku innych szczepien, u pacjentdow z zaburzeniami odpornosci lub otrzymujacych
leki immunosupresyjne moze nie pojawi¢ si¢ prawidtowa odpowiedZ immunologiczna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Szczepionka INFANRIX-DTPa nie jest przeznaczona do stosowania u 0sob dorostych, dlatego nie ma
odpowiednich danych klinicznych na temat stosowania szczepionki w okresie cigzy i karmienia piersia
oraz odpowiednich badan na zwierzetach dotyczacych wplywu na czynnosci rozrodcze.

4.7 Wpltyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

e Badania kliniczne:

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na danych pochodzgcych z badan klinicznych
obejmujacych ponad 11 400 dzieci.

Podobnie jak obserwowano w przypadku wszystkich szczepionek DTPa oraz szczepionek
skojarzonych zawierajacych sktadnik DTPa, po szczepieniu uzupehiajgcym i przypominajacym
szczepionkg INFANRIX-DTPa zglaszano zwigkszong reaktogenno$¢ W miejscu podania oraz
wystepowanie goraczki, niz po Szczepieniu pierwotnym.

Czestos¢ wystepowania w odniesieniu do dawek okreslono jako:

Bardzo czesto: >1/10
Czesto: >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

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: uogéInione powickszenie weztéw chtonnych?

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania:
Czgsto: utrata taknienia®

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo czesto: rozdraznienie
Czgsto: niepokoj?, nietypowy placz

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo cze¢sto: sennos¢
Niezbyt czesto: bl glowy'

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Niezbyt czesto: kaszel', zapalenie oskrzeli*

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: biegunka i wymioty

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej:
Czesto: swiad

Niezbyt czgsto: wysypka

Rzadko: pokrzywka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Bardzo czgsto: zaczerwienienie, zlokalizowany obrzgk w miejscu podania (< 50 mm), goraczka
>38°C

Czesto: bol?, zlokalizowany obrzek w miejscu podania (> 50 mm)®

Niezbyt czesto: odczyny w miejscu podania w tym stwardnienie, zmeczenie', goraczka > 39,1°C,
rozlany obrzek koficzyny, w ktorg podano szczepionke, obejmujacy czasami sasiadujacy staw.’

¢ Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu:

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego:
Trombocytopenia®*

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno — hiporeaktywny), drgawki (z goraczka lub
bez goraczki) w ciggu 2-3 dni po szczepieniu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Bezdech [informacje dotyczace bezdechu u bardzo niedojrzatych wcze$niakow (urodzonych < 28.
tygodnia cigzy) patrz punkt 4.4]

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Obrzgk naczyniowo-nerwowy




Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:
Obrzek catej konczyny, w ktora podano szczepionke®

! zglaszane tylko po szczepieniu uzupehiajacym/przypominajacym
2 bardzo czesto po szczepieniu uzupelniajacym/przypominajgcym

¥ Wystapienie obrzeku po dawce uzupelniajacej i przypominajacej jest bardziej prawdopodobne
u dzieci, ktorym jako szczepienie pierwotne podano szczepionke z acelularng sktadowa krztusca,
w porownaniu z dzie¢mi zaszczepionymi szczepionka zawierajaca pelnokomoérkowa skladowa
krztusca. W przypadku dawki przypominajgcej podanej pomiedzy 4 a 6 rokiem zycia obrzek
w miejscu wstrzyknigcia (> 50 mm) oraz rozlany obrzek konczyny moze wystepowaé czesciej
(odpowiednio: bardzo czgsto i czgsto). Odczyny te ustgpowaly samoistnie bez zadnych nastepstw
srednio po 4 dniach.

* zglaszane po szczepionkach przeciwbtoniczych (D) i przeciwtezcowych (T)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndil@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania zglaszano w czasie monitorowania dzialan niepozadanych po
wprowadzeniu do obrotu. Drziatania niepozadane w zwigzku z przedawkowaniem byty
niecharakterystyczne i nie roznily si¢ od zgtaszanych po podaniu szczepionki we wiasciwej dawce.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: oczyszczony antygen krztusca skojarzony z toksoidami, kod ATC
JO7AJ52.

INFANRIX-DTPa zawiera toksoid btoniczy, toksoid tezcowy i trzy oczyszczone antygeny krztusca
(toksoid krztuscowy, hemaglutyning widkienkowa i pertaktyng - bialko zewnetrznej blony o masie 69
kilodaltonéw) adsorbowane na wodorotlenku glinu.

Toksoidy btoniczy i tezcowy sa otrzymywane przez inaktywacje 1 oczyszczanie toksyn
produkowanych przez Corynebacterium diphtheriae i Clostridium tetani. Acelularne sktadniki
pateczek krztusca (PT, FHA i pertaktyna) sg przygotowywane z Bordetella pertussis w | fazie wzrostu
przez ekstrakcj¢, oczyszczenie i inaktywacje. Toksoidy bloniczy, tezcowy i acelularne sktadniki
krztuscowe sa adsorbowane na solach glinu i zawieszone w soli fizjologicznej.



INFANRIX-DTPa spelia wymagania WHO dotyczace produkcji substancji biologicznych oraz
szczepionek przeciwko blonicy, t¢zcowi, krztuScowi oraz szczepionek skojarzonych.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu INFANRIX-DTPa w cyklu szczepienia pierwotnego

Po miesigcu od zakonczenia cyklu szczepienia pierwotnego w okresie pierwszych 6 miesiecy zycia,
u ponad 99,6% szczepionych niemowlat miano przeciwcial przeciw btonicy i tgzcowi wynosito ponad
0,1j.m./ml.

W badaniach Klinicznych stwierdzono, ze odpowiedz na antygeny krztusca PT, FHA i pertaktyne,
uwazane za czynniki odgrywajace istotng role¢ w ochronie przeciwko krztuscowi, uzyskato ponad 95%
szczepionych.

Odpowiedz immunologiczna po zastosowaniu INFANRIX-DTPa jako dawki uzupetniajgcej
Po zastosowaniu szczepionki INFANRIX-DTPa jako dawki uzupehniajacej w drugim roku zycia

(pomiedzy 13-24 miesigcem) u wszystkich niemowlat zaszczepionych uprzednio trzema dawkami
szczepionki INFANRIX-DTPa miano przeciwcial przeciw blonicy i tezcowi wynosito ponad
0,1j.m./ml. W tym przypadku odpowiedz na antygeny krztu$ca uzyskato ponad 96% zaszczepionych
dzieci.

Skutecznos¢ ochronna szczepionki INFANRIX-DTPa

Skutecznos¢ dziatania ochronnego po szczepieniu pierwotnym szczepionka INFANRIX-DTPa
przeciwko typowemu krztuscowi (zgodnie z normami WHO) zostala oceniona w okresie przed
podaniem dawki uzupeniajgcej, w prospektywnym, zaslepionym, srodowiskowym badaniu narazenia.
Wyniosta ona $rednio 88,7%, a przyjmujac przedziat ufnosci CI 95% mieécita si¢ w zakresie 76,6% do
94,6%.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane, opierajgce si¢ na konwencjonalnych badaniach bezpieczenstwa, specyficznej
toksycznosci, toksycznosci wynikajacej z powtarzania dawek i zgodnos$ci poszczegdlnych sktadnikow,
nie wykazujg zadnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Adsorbent patrz punkt 2.
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Szczepionka INFANRIX-DTPa nie moze by¢é mieszana w tej samej strzykawce z innymi
szczepionkami z wyjatkiem szczepionki Hiberix (przeciwko Haemophilus influenzae typ b).

6.3 Okres waznosci

3 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Jezeli szczepionka ulegnie zamroZeniu nie
nalezy jej podawac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Zawiesina do wstrzykiwan w fiolce lub amputko-strzykawce.
Fiolka ze szkta (typ ) z korkiem butylowym.
Amputko-strzykawka ze szkta (typ 1) z zatyczka ttoka z gumy butylowej.

1 fiolka po 0,5 mi

10 fiolek po 0,5 ml

25 fiolek po 0,5 ml

1 amputko-strzykawka po 0,5 ml
10 amputko-strzykawek po 0,5 mi
25 amputko-strzykawek po 0,5 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W trakcie przechowywania powstaje biaty osad i przezroczysty plyn powyzej. Jest to prawidtowe i nie
zmniejsza dziatania szczepionki.

Przed podaniem szczepionkg nalezy dokltadnie wstrzasnagé w celu uzyskania jednorodnej metnej
zawiesiny i obejrze¢.. W przypadku jakichkolwiek zmian dotyczacych koloru lub postaci szczepionki
nie nalezy jej podawac.

Jak podano w punkcie 6.2, INFANRIX-DTPa moze by¢ mieszany w tej samej strzykawce
ze szczepionka Hiberix. W tym przypadku rozpuszczalnikiem dla liofilizowanego sktadnika
szczepionki Hiberix jest szczepionka INFANRIX-DTPa.

Fiolke lub ampultko-strzykawke z niewykorzystanym rozpuszczalnikiem z opakowania szczepionki
Hiberix nalezy zniszczy¢.

Szczepionke nalezy przygotowaé poprzez dodanie catej zawartosci opakowania szczepionki
INFANRIX-DTPa do fiolki zawierajacej proszek Hib.

Tak przygotowang szczepionkg nalezy poda¢ w ten sam sposob co szczepionke INFANRIX-DTPa.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia
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