CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO g “02 éorJ’CZnym
INFANRIX-IPV+Hib, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan /:%
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine cellulis ex elementis praeparatum poliomyelitidis }’7/

inqctivatum et haemophili stirpe b coniugatum adsorbatum

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztu§cowi (bezkomarkowa, ztozona), poliomyelitis
(inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana), adsorbowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka szczepionki (0,5 ml) po odtworzeniv zawiera:

Toksoid bloniczy’' nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy' nie mnigj niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis:

' Toksoid krztuscowy' 25 mikrogramow
Hemaglutynina wiokienkowa' 25 mikrograméw
Pertaktyna ' 8 mikrogramdw

Poliowirus (inaktywowany):

typ 1 (szczep Mahoney)’ 40 jednostek antygenu D
typ 2 (szezep MEF-1)* 8 jednostek antygenu D
typ 3 (szczep Saukett)’ 32 jednostki antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozorybitolu)
. Zwigzany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym 20-40 mikrogramow
- ! adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama AI"

? namnazany w hodowli komérkowej VERO

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizowany sktadnik Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma postaé biatego proszku.

Zawiesina (DTPa-IPV) zawierajaca toksoid bloniczy, toksoid tgzcowy, antygeny krztuscowe i
inaktywowany poliowirus jest biatg, metng zawicsina,

4. SZCZEGOELOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka INFANRIX-IPV-+Hib jest wskazana do czynnego uodporniania dzieci od 2. miesiaca
zycia przeciw blonicy, tgzcowi, krztuscowi, poliomyelitis i zakazeniom Haemophilus influenzae typ b.
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest rowniez zalecana jako dawka uzupetniajaca u dzieci wcezesniej
szczepionych szczepionkami DTP, polio i przeciw Haemophilus influenzae typ b.

Szczepionka nie jest wskazana u dzieci powyzej 36. miesiaca Zycia.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Szczepienie podstawowe:

Cykl szczepienia pierwotnego sklada sig z trzech dawek podanych w ciagu pierwszych 6 miesigey
Zycia i moze byé rozpoczety w drugim miesiacu zycia, Nalezy przestrzegaé odstgpdw co najmniej
jednomiesigcznych pomigdzy poszezegdlnymi dawkami.

W drugim roku zycia zaleca sig podanie dawki uzupelniajacej.

Sposdéb podawania

Szczepionka INFANRIX-TPV+Hib powinna by¢ podawana gleboko domigéniowo, w przednio-boczng
czg$é uda. Zaleca sie, aby kazda kolejna dawka byla podawana w inne miejsce.

Szczepionka INFANRIX-TPV-+Hib powinna by¢ ostroznie stosowana u pacjentéw z trombocytopenia
lub zaburzeniami krzepniecia ze wzgledu na ryzyko krwawienia po podaniu domigéniowym. U tych
pacjentéw zaleca sig zastosowanie ucisku w miejscu wstrzyknigeia (bez rozmasowania) przez co
najmniej 2 minuty.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo§é na substancje czynne i na ktérakolwiek substancjg pomocnicza 0raz neomycyne,
polimyksyne i polisorbat 80 (substancje wystgpujace w szczepionce w ilosciach §ladowych).

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest przeciwwskazana u 0séb, u ktérych wystapily reakcje
nadwrazliwosci po wezeéniejszym podaniu szezepionki przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi, polio
(inaktywowanej) lub Hib (patrz punkt 6.1).

* Szczepionka INFANRIX-IPV-+Hib jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzong encefalopatig

o nieznanej etiologii, ktéra wystapila w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny
krztusca.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki INFANRIX-IPV+Hib powinno by¢
odroczone u dzieci znajdujacych sie w okresie ostrych i cigzkich choréb goraczkowych. Lagodna
infekcja nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroinosci dotyczace stosowania

Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagaja, aby szczepienie bylo poprzedzone przeprowadzeniem
doktadnego wywiadu lekarskiego (ze szezegdlnym uwzglednieniem poprzednich szezepien i dziatan
niepozadanych, ktére mogly by¢ nimi spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia na wypadek wystapienia po szczepieniu
reakeji anafilaktycznych.

Jesli ktérykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit sig w zaleznosci czasowej ze szczepieniem
szczepionka zawierajaca sktadnik krztuécowy, nalezy dokladnie rozwazy¢ decyzjg o podaniu

- nastgpnej dawki szczepionki zawierajacej sktadnik krztuScowy:

o Gorgczka 240,0°C (mierzona w odbytnicy) w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki,
niewywotana przez jakikolwiek, mozliwy do zidentyfikowania czynnik;
e Zapa$é lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno — hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin
PO szezepieniu,
e Przewlckly, nicustanny placz trwajacy =3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin po
szczepieniu, .
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* Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wyst¢pujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie naraZenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzysci mogg przewazy¢ ryzyko zwlaszcza, je§li komplikacje nie wiazg si¢ z trwalymi nastgpstwami.
Zgodnie z dostepnymi danymi klinicznymi ryzyko wystapienia powyzszych objawow jest mniejsze

w przypadku szczepienia szczepionkg zawierajaca bezkomorkowy skiadnik krztu$ca w pordwnaniu ze
szczepionkg z pelnokomdrkowa komponents, krztusca.

Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy dokladnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i Korzy$é z -
podania szczepionki INFANRIX-IPV+Hib lub odroczenia tego szczepienia u niemowlat i dzieci z
obecnie rozpoznanym lub postgpujacym cigzkim zaburzeniem neurologicznym.

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib nie zabezpiecza przed infekcja wywotang innymi serotypami
Haemophilus influenzae, ani przed zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych wywotanym przez inne
drobnoustroje.

Podane w wywiadzie drgawki goraczkowe, oraz zglaszane w wywiadzie rodzinnym drgawki lub
- zespol naglej $mierci niemowlat (Sudden Infant Death Syndrome - SIDS), a takze inne dziatania
niepozadane po szczepieniu DTP, IPV i (lub) Hib w wywiadzie rodzinnym, nie stanowig
przeciwwskazania.

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania.

U pacjentéw z zaburzeniami odpornoéci lub poddawanych leczeniv immunosupresyjnemu moze nie
pojawié sie 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¢ wartoéci diagnostycznej.

INFANRIX-IPV+Hib w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany dozylnie.

Nalezy wziaé pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz koniecznoé¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzatym weze$niakom (urodzonym <28. tygodnia ciazy), szezegdlnie dotyczy to dzieci, u
ktérych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

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

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib moze by¢ stosowana jednocze$nie z innymi szezepionkami, ale
nalezy podawac je w inne miejsca ciata.

U pacjentéw z zaburzeniami odpornosci lub poddawanych leczenin immunosupresyjnemu moze nie
pojawic sig prawidtowa odpowiedZ immunologiczna.

4.6 Ciaza lub laktacja

Szczepionka nie jest przeznaczona do stosowania u os6b dorostych, a wigc nie sg dostgpne dane
kliniczne na temat stosowania szczepionki u kobiet w okresie ciazy 1 karmienia piersia. Nie sq rownicz
dostepne wyniki badan na zwierzgtach dotyczace wplywu szezepionki na rozrodezosé.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu
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Nie ma zastosowania.

4.8 Dazialania niepozadane
« Badania kliniczne:

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na danych pochodzacych z badan klinicznych
obgjmujacych ponad 3500 dzieci.

Podobnie jak obserwowano w przypadku wszystkich szczepionek DTPa oraz szczepionek
skojarzonych zawierajacych sktadnik DTPa, po szczepieniu uzupelniajacym szczepionkg INFANRIX-
IPV+Hib zglaszano zwiekszona reaktogennoéé w micjscu podania oraz wystgpowanie goraczki niz po
szczepieniu pierwotnym. -

Czesto$é 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: < }/106 000

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Niezbyt czgsto: zakazenie gornych drog oddechowych

Zaburzenia krwi 1 uktadu chionnego:;
Niezbyt czesto: uogélnione powiekszenie weztéw chionnych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania;
Bardzo czesto: utrata taknienia

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo czesto: rozdraznicnie, nietypowy placz, nicpokdj

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Bardzo czesto: sennosé

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowe i srodpiersia;
Niezbyt czgsto: kaszel, zapalenie oskrzeli, wyciek wodnisty z nosa

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czesto: biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Niezbyt czesto: wysypka, pokrzywka
Rzadko: $wiad, zapalenie skéry

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: odczyny w miejscu podania takie jak bél i zaczerwienienie, zlokalizowany obrzgk w
miejscu podania (<50 mm), goraczka =38°C

Czesto: odczyny w miejscu podania w tym stwardnienie, zlokalizowany obrzgk w migjscu podania
(> 50 mm)'

Niezbyt czgsto: gorag:zka2 >39,5° C, zmeezenie, rozlany obrzgk koficzyny, w kiora podano
szczepionkg, obejmujacy czasami sasiadujacy staw’

M[NISTERSTWG ZDROWIA
5 Departament Polityki Lekowej i Farmacj;

00-852 Warszawa
ul. Miodowa 15



e Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu:

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowei i Srodpiersia.
Bezdech?® [informacje dotyczace bezdechu u bardzo niedojrzatych wezesniakéw (urodzonych <28.
tygodnia cigzy) patrz punkt 4.4]

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
Trombocytopenia®*

Zaburzenia ukladu immunplogicznego:
Reakeje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczne’ i anafilaktoidalne

Zaburzenia ukladu nerwowego:;
Drgawki (z goraczka lub bez goraczki), zapasé lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno —
hiporeaktywny)

Zaburzenia skory 1 tkanki podskérnei:
Obrzek naczyniowo-nerwowy”

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania;. _
Obrzek calej konczyny, w ktéra podano szczepionke', pecherzyki w miejscu podania

I Wystapienie obrzeku po dawce uzupelniajacej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, ktérym jako
szczepienie picrwotne podano szczepionke z bezkomorkowa sktadowq krztusca, w poréwnaniu z
dzieémi zaszczepionymi szczepionka zawierajaca pelnokomérkows skladowa krztusca. Odezyny te
ustepowaty samoistnie bez zadnych nastgpstw $rednio po 4 dniach.

? zglaszane czesto po szczepieniu uzupelniajacym

3 zgtaszane po szczepieniu szczepionkami GlaxoSmithKline zawierajacymi sktadnik DTPa

* zgtaszane po szczepionkach przeciwbloniczych (D} i przeciwtgzcowych (M

4,9 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5. WEASCITWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwoscei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, blonica-hemophilus

influenzae B-krztusicc-poliomyelitis-tezec, kod ATC JO7TCAQ6.

INFANRIX-IPV+Hib zawiera toksoid bloniczy, toksoid tezcowy, trzy oczyszczone antygeny krztusca
[toksoid krztuscowy (PT), hemaglutynina widkienkowa (FHA) i pertaktyna (biatko blony zewngtrznej
o masie 69 kiloDaltonéw - 69kDa OMP)] adsorbowane na wodorotlenku glinu. Szczepionka zawicra
réwnicz trzy typy inaktywowanego wirusa polio (typ 1: szczep Mahoney; typ 2: szczep MEF-1; typ 3:
szezep Saukett) oraz oczyszczony fosforan polirybozorybitelu (PRP) polisacharydu otoczkowego
Haemophilus influenzae typ b (Hib), zwigzany kowalencyjnie z toksoidem tezcowymnl.

Toksoidy bloniczy i tezcowy sa otrzymywane przez inaktywacjg i oczyszczanie toksyn
produkowanych przez Corynebacterium diphtheriae i Clostridium tetani. Bezkomorkowe skiadniki
paleczki krztuéca (PT, FHA i pertaktyna) sa przygotowywane z Bordetella pertussis w I fazie wzrostu
przez ekstrakcjg, oczyszezenie i inaktywacj¢. FHA i pertaktyna poddane sa dziataniu formaldehydu,
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za$ PT dziataniu glutaraldehydu i formaldehydu w celu trwalej inaktywacji. Trzy wirusy polio sa

hodowane w ciaglej linii komorek VERO, nastepnie oczyszcezane i inaktywowane za pomocg

formaldehydu.

Polisacharyd otoczkowy Hib przygotowuje sie z Haemophilus influenzae typ b szezep 20,752, a

nastepnie sprzega z toksoidem tezcowym. Po oczyszczeniu koniugat poddaje sig liofilizacji w

obecnosci laktozy jako stabilizatora.

INFANRIX-IPV+Hib spelnia wymagania WHO dotyczace produkeji substancji biologicznych oraz
szczepionek przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi, szczepionek skojarzonych, a takze
inaktywowanych szczepionek polio oraz sprzgzonych szczepionek Hib.

Wyniki dotyczace odpowiedzi immunologicznej, w odniesieniu do kazdego sktadnika szczepionki,
uzyskane w badaniach klinicznych przedstawiono w poniZszych tabelach.

Qdsetek badanych, ktérzy uzyskali miano przeciwcial =od poziomu odcigeia po szezepieniv
pierwotnym szczepionka INFANRIX-IPV+Hib:

(1,0 pg/ml)

35 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
Przeciwciala miesiac miesigc miesiac miesigc miesigc miesige
{poziom odcigcia) N=86 N=62 N=1337 N= 624 N=127 N=198
(1 badanie) | (1 badanie) | (3 badania) | (6 badan) | (2 badania) | (1 badanie)
] % %o %o % %o %
Przeciw blonicy 94,1 100 98,8 99,3 94,4 99,5
(0,1 IU/ml)* '
Przeciw tezcowi 100,0%* 100 99,7 99,8 99,2 100
(0,1 IU/mly*
Przeciw PT 99,5 100 99,4 100 98,4 100
(5 EL.U/ml)
Przeciw FHA 09, 7% 100 100 100 100 100
1 (5 EL.U/ml)
Przeciw PRN 99,0** 100 100 100 100 100
(5 EL.U/ml)
Przeciw wirusowi 93,0 NO 99,1 99,5 100 100
Polio typu 1
(rozcienczenie 1/8)*
Przeciw wirusowi 95,3 NO 95,7 99.0 99,2 100
Polio typu 2 '
(rozcienczenie 1/8)*
Przeciw wirusowi 98,8 NO 160 100 99,2 994
Polio typu 3 '
(rozcienczenie 1/8)*
Przeciw PRP (Hib) 83,7 100 98,5 98,5 100 98,4
(0,15 pg/mi)*
Przeciw PRP (Hib) 51,2 87,1 68,5 76,0 97.6 81,2

* poziom odcigeia przyjety jako wskaznik ochrony
** po drugiej dawce — dane z badan, w ktérych szczepionka DTPa-HB-IPV/Hib byta podawana w
schemacie 3, 51 11 miesiac Zycia.
NO — nie okredlano
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Odsetek badanych, ktérzy uzyskali miano przeciwcial =od poziomu odcigeia po szczepieniu
uzupeiniajacym szezepionka INFANRIX-TPV+Hib:

Przeciwciala Dawka uzupehiajaca w | Dawka uzupelniajaca w drugim roku
(poziom odci¢cia) 11/12 miesiacu zycia po Zycia po szczepieniu pierwotnym w
szczepieniu pierwotnym w schemacie tréjdawkowym
schemacie 3-5 miesigc N=1326
N =184 (9 badan)
(1 badanie) Yo
Yo
Przeciw blonicy 100 99,8
(0,1 TU/mly* . :
Przeciw tezcowi 99, g% 99,9
(0,1 TU/mly*
Przeciw PT 99,9%* 99,7
(5 EL.U/ml)
Przeciw FHA 9G,9%* 100
(5 EL.U/ml)
Przeciw PRN 99,5%% 99,6
(5 EL.U/ml)
Przeciw wirusowi Polio 99,4 99.9
typul
(rozcienczenie 1/8)*
Przeciw wirusowi Polio : 100 100
typu 2
(rozciefczenie 1/8)*
Przeciw wirusowi Polio 09,4 100
typu 3
(rozcienczenie 1/8)*
Przeciw PRP (EHib) 100 100
(0,15 pg/mh)*
1 Przeciw PRP (Hib) 96,7 99,2
(1,0 pg/ml)

* poziom odciecia przyjety jako wskaznik ochrony
** no trzeciej dawee — dane z badan, w ktérych szczeplonka DTPa-HB-IPV/Hib byla podawana w
schemacie 3, 51 11 miesigc Zycia.

Skutecznoéé ochronna skladnika Hib zawartego w szczepionkach GlaxoSmithKline Biologicals (w
skojarzeniu z DTPa, DTPa-IPV, DTPa-HBV-IPV) byla i jest przedmiotem badan w prowadzonym

badaniu post- marketmgowym w Niemczech. W okresie ponad 4,5 letnim skutecznoé¢é DTPa/Hib i

DTPa-IPV/Hib byla na poziomie 96,7% w przypadku petnego cyklu szezepienia pierwotnego oraz

- 98,5% dla dawki uzupeliajacej (niczaleznie od szczepienia pierwotnego). W okresie ponad 3 letnim
skuteczno$é szezepionek szesciowalentnych byta na poziomie 92,8% w przypadku petnego cyklu

'szczepienia pierwotnego oraz 100% dla dawki uzupetniajace;.

5.2 Wlhasciwosci farmakokinetyczne
Ocena wiagciwosei farmakokinetycznych nic jest wymagana dla szczepionek.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie maja zastosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek Hib:
Laktoza

Zawiesina INFANRIX-IPV:

Sodu chlorek

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

Adiuwant i adsorbent patrz pkt. 2
6.2 Niezgodnosci fai’maceutyczne

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib nie powinna by¢ mieszana w tej samej strzykawce
z innymi szczepionkami.

6.3 Okres waznosci

3 lata

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzié termin waznoéci podany na opakowaniu, nie stosowac po
terminie waznosci.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce).
Zawiesiny DTPa-IPV nie wolno zamrazac. Jezeli ulegnie ona zamrozeniu nie nalezy jei podawac.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Proszek Hib:
Fiolka ze szkla (typ I) z korkiem z gumy bromobutylowej.

Zawiesina DTPa-IPV:
Amputko-strzykawka ze szkta (typ 1) z zatyczka thoka z gumy butylowej, z iglami dolaczonymi do

‘opakowania lub bez igiel, albo fiolka ze szkla (typ I) z korkiem z gumy butylowe;.

Opakowania:

] fiolka po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 1 fiolka z proszkiem (Hib)
10 fiolek po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 10 fiolek z proszkiem (Hib)
25 fiolek po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 25 fiolek z proszkiem (Hib)

1 amputko-strzykawka bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 1 fiolka z proszkiem (Hib)
10 amputko-strzykawek bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 10 fiolek z proszkiem (Hib)
25 ampulko-strzykawek bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-TPV) + 25 fiolek z proszkiem (Hib)

1 amputko-strzykawka bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 1 fiolka z proszkiem (Hib) +

2 ighy dotaczone do opakowania

10 amputko-strzykawek bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 10 fiolek z proszkiem (Hlb) +
20 igiet dotaczonych do opakowania

25 amputko-strzykawek bez igty po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 25 fiolek z proszkiem (Hib) +
50 igiel dolaczonych do opakowania

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sig w obrocie.
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6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci :

W trakcie przechowywania zawiesiny moze powstawaé biaty osad 1 przezroczysty plyn powyzej. Jest
to zjawisko prawidlowe i nie wplywa na dzialanie szczepionki.

Przed odtworzeniem szczepionki, amputko-strzykawka (lub fiolka) zawicrajaca zawiesing DTPa-IPV
nalezy dobrze wstrzasnaé, aby uzyskac jednorodng zawiesing.

Zawiesina DTPa-IPV w amputko-strzykawce lub fiolce, proszek Hib w fiolce, jak réwniez
odtworzona szczepionka powinny zostaé ocenione wzrokowo przed podaniem pod katem obecnosci
jakichkolwick zanicczyszezefi i (lub) nieprawidiowego wygladu. W przypadku zaobserwowania
powyzszych nieprawidtowoéci, szczepionke nalezy zniszczy¢.

Szczepionkg nalezy przygotowaé poprzez dodanie calej zawiesiny DTPa-IPV do fiolki z proszkiem
Hib. Szczepionke nalezy podaé niezwlocznie po odtworzeniu. Odtworzona szczepionka jest bardziej
metna niz zawiesina DTPa-IPV. Po odtworzeniu szczepionki i nabraniu zawiesiny do strzykawki
moze wystapi¢ rozdzielenie zawiesiny na faze przezroczysta i faze o konsystencji zelowej. Nie jest to
oznakg obniZenia wartosci szczepionki. W przypadku wystapienia takiego zjawiska, przed
podaniem nalezy ponownie energicznie wstrzasna¢ zawartoscig strzykawki.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwick innych zmian wygladu zawiesiny, szczepionkg nalezy
ZMSZCZYC.

Szczegolowa instrukcja przygotowania szczepionki znajduje sig ponizej:

Jesli zawiesina DTPa-IPV znajduje sie w ampulko-strzykawce nalezy:

1. Wstrzasna¢ ampulko-strzykawka zawierajaca zawiesing DTPa-IPV;

2. Zalozy¢ igle na amputko-strzykawke z zawiesing DTPa-IPV i wprowadzi¢ jej zawartosé do fiolki
z proszkiem Hib; '

Nie wyjmujac ighy, wstrzasna¢ energicznie fiolka i sprawdzi¢, czy nastgpilo rozpuszczenie;
Nabraé mieszanine z powrotem do amputko-strzykawki;

Zmienié zalozona igle na iglg do wstrzykiwan i poda¢ szczepionkg;

Jezeli szczepionka nie zostala podana natychmiast po odtworzeniu, przed podaniem nalezy
ponownie energicznie wstrzasna¢ zawartoscia ampulko-strzykawki.

FkwW

Jesli zawiesina DTPa-IPV znajduje sig w fiolce nalezy:

1. Wstrzasnaé fiolka zawierajaca zawiesing DTPa-IPV;

2. Zalozyé igle na pust strzykawke, pobraé zawarto$¢ fiolki zawierajacej zawiesing DTPa-IPV

i wprowadzi¢ do fiolki zawierajacej proszek Hib,

Nie wyjmujac igly, wstrzasna¢ energicznie fiolka i sprawdzi¢, czy nastapito rozpuszczenie;
Nabraé mieszanine z powrotem do strzykawki;

Zmienié zalozong igte na iglg do wstrzykiwan i poda¢ szczepionke;

Jezeli szczepionka nie zostala podana natychmiast po odtworzeniu, przed podaniem nalezy
ponownie energicznie wstrzasnaé zawartoscig strzykawki.

A A

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8916

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

21.08.2001
21.06.2006
18.06.2007
19.02.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

7000 -06- 0 &
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