B. ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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)

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

- Nalezy zachowac t¢ ulotke az do ukonczenia schematu szczepien, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub 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 nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

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
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1. COTO 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 wywolanym przez Haemophilus influenzae typ b.

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

o Blonica: Blonica najczgsciej atakuje drogi oddechowe i czasami skoérg. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stanu zapalnego i obrzgku, a to powoduje powazne trudnosci w
oddychaniu, a czasami nawet duszenie si¢. Bakterie btonicy wytwarzaja takze toksyny (trucizny),
ktére moga powodowac uszkodzenie nerwow, choroby serca, a nawet moga doprowadzi¢ do
zgonu.

o Tezec: Bakterie tgzca 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), ktore moga wywolywac sztywnos¢ migsni,
bolesne skurcze migéni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze mig$ni moga by¢ tak silne, ze prowadza
do ztamania kosci kregostupa.

o Krztusiec (koklusz): Krztusiec jest choroba o bardzo duzej zakazno$ci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac cigzkie napady kaszlu, ktére 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 diuzej. Bakterie
krztusca moga takze wywotywaé zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwaé bardzo
dtugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mézgu, a nawet zgon.



o Wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu B: Choroba ta wywotywana jest przez wirusa WZW
typu B, ktoéry powoduje obrzegk zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w ptynach ustrojowych
takich jak krew, nasienie, wydzielina pochwy, §lina (plwocina) osoby zakazone;.

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

o Haemophilus influenzae typ b (Hib): Zakazenie Hib najczeSciej prowadzi do zapalenia i obrzgku
moézgu. Konsekwencja przebytej infekcji Hib moze by¢ niedorozwdj umystowy, porazenie
mozgowe, gluchota, padaczka lub czesciowa §lepota. Zakazenie Hib moze takze prowadzi¢ do
stanu zapalnego i obrzgku gardta. Sporadycznie moze nawet prowadzi¢ do zgonu przez uduszenie
si¢. Rzadziej dochodzi do zakazenia krwi, serca, ptuc, kosci, stawow i tkanek w okolicy oczu oraz
ust.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI Infanrix
hexa

Kiedy nie stosowac szczepionki Infanrix hexa:

. jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Infanrix hexa lub
ktérykolwiek sktadnik wchodzacy w sktad tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki
Infanrix hexa sa wymienione na koncu tej ulotki. Wsrod 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, t¢zcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
polio lub zakazeniom Haemophilus influenzae typ b.

. 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¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Infanrix hexa:

. jesli u dziecka, kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Infanrix hexa lub inng
szczepionka przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapity problemy zdrowotne, a w
szczegolnosci:

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

¢ Zapasc¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciagu 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 ciagu 3 dni od podania
szczepionki

jesli dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakéw,

. jesli dziecko ma sktonno$¢ 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, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty oraz o szczepionkach otrzymanych ostatnio przez dziecko.

Wazne informacje o niektérych skladnikach szczepionki Infanrix hexa
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u dziecka wystgpowaty objawy uczulenia na neomycyng i
polimyksyne (antybiotyki).

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE Infanrix hexa

Dziecko otrzyma w sumie trzy dawki w postaci wstrzyknie¢ w odstgpach, co najmniej miesigcznych
pomiedzy kolejnymi dawkami. Kazda dawka podawana jest w czasie oddzielnej wizyty. Lekarz albo
pielegniarka poinformuje, kiedy nalezy zgtosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie nastgpnej dawki.

Jezeli potrzebne bedzie podanie dodatkowych dawek lub dawki uzupetniajace;j, to lekarz poinformuje
o tym.

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

Nalezy upewni¢ sig, ze dziecko otrzymalo peilne szczepienie zlozone z trzech dawek szczepionki.
Jezeli nie, to dziecko moze nie by¢ w peli chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne
objgte 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 powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

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

lub mozna zauwazy¢:
. zaczerwienienie lub obrzek w miejscu podania.

Objawy te zazwyczaj ustepuja w ciagu kilku dni.

Inne dziatania niepozadane, jakie moga wystapié, to:

¢ utrata apetytu,

. goraczka (powyzej 38°C),

. sennosc¢, drazliwos¢, nadmierna ptaczliwos$é, niepokoj

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

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

. Swedzaca wysypka na dtoniach i stopach

. Obrzek okolicy oczu i twarzy

. Trudnos$¢ w oddychaniu i potykaniu.



Reakcje takie wystepuja 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:

. Zapas¢, utrata przytomnosci lub okresy utraty swiadomosci,

. Drgawki lub napady drgawkowe

. Twardy guzek

. Rozlany obrzek catej konczyny, w ktora podano szczepionke

Krwawienia Iub 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 dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze u dziecka nie
wystapia zadne dziatania niepozadane po szczepieniu.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE Infanrix hexa

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute 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 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 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 no$nikiem biatkowym 20-40 mikrogramow
! adsorbowanyna wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH)s) 0,95 miligrama AI*"

% uzyskiwany z hodowli komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinowanego DNA
? 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), fenoksyetanol (2,5 mg), medium 199
zawierajace glownie 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).

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

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

Szczepionka Infanrix hexa dostgpna jest w opakowaniach po 1, 10, 20 i 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 szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ sig¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: + 322656 21 11 Tél/Tel: + 322656 21 11

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36-1-2255300

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Malta

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 225736

info@glaxosmithkline.dk

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: +47 2270 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

E)L6d0, Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnAi: + 30210 68 82 100 Tel: +43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline S.A. GSK Commercial Sp. z.0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33 13917 84 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: + 351 21 41295 00
FL.PT@gsk.com

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.0.

Tel: +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

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 22 89 9501 Tel: +46 31 67 09 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

Data zatwierdzenia ulotki:

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

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

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

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

Szczepionke nalezy przygotowac poprzez dodanie calej objetosci zawiesiny do fiolki zawierajace;j
proszek Hib. Nalezy delikatnie wstrzasa¢ az do catkowitego rozpuszczenia proszku Hib.

Rozpuszczona szczepionka jest nieznacznie bardziej metna niz zawiesina DTPa-HBV-IPV. Jest to
prawidtowe 1 nie zmniejsza dziatania szczepionki. W przypadku wystapienia innego rodzaju
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy zniszczy¢.



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko btonicy (D), tgzcowi (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¢ tg ulotke az do ukonczenia schematu szczepien, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

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

- Szczepionka ta zostala przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywaé innym.

- Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest szczepionka Infanrix hexa i w jakim celu sig¢ ja stosuje
2 Zanim zastosuje si¢ szczepionkg Infanrix hexa

3 Jak stosowac szczepionke Infanrix hexa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5 Jak przechowywac szczepionke Infanrix hexa

6 Inne informacje

1. 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 sze$ciu 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.

e Blonica: Blonica najczesciej atakuje drogi oddechowe i czasami skorg. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stanu zapalnego i obrzgku, a to powoduje powazne trudnosci w
oddychaniu, a czasami nawet duszenie si¢. Bakterie btonicy wytwarzaja takze toksyny (trucizny),
ktore moga powodowaé uszkodzenie nerwow, choroby serca, a nawet moga doprowadzi¢ do
zgonu.

o Tezec: Bakterie tgzca dostaja si¢ do organizmu cztowieka w miejscu przecigcia, zadrapania lub
rany skory. Obrazenia, ktore stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia tezcem, to: oparzenia,
ztamania, rany glebokie lub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi, drzazgami
drzewnymi. Bakterie te produkuja toksyny (trucizny), ktéore moga wywolywac sztywno$¢ migéni,
bolesne skurcze migéni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze mig$ni moga by¢ tak silne, ze prowadza
do ztamania kosci kregostupa.

o Kirztusiec (koklusz): Krztusiec jest choroba o bardzo duzej zakaznosci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac cigzkie napady kaszlu, ktére moga utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel
wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - méwi sig, ze osoby chore na krztusiec
,Zanosza si¢ kaszlem”. Kaszel moze utrzymywaé si¢ przez 1-2 miesiace lub diuzej. Bakterie
krztusca moga takze wywotywaé zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwaé bardzo
dtugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mézgu, a nawet zgon.



2.

Wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu B: Choroba ta wywolywana jest przez wirusa WZW
typu B, ktoéry powoduje obrzegk 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. Czgsto stanowi ono tagodnie
przebiegajaca chorobg, ale u niektorych osob moze powodowac trwale uszkodzenia, a nawet zgon.
W najcigzszej postaci tej choroby dochodzi do paralizu migéni (mig$nie nie moga spetnia¢ swoich
funkcji), moze to by¢ paraliz mig$ni oddechowych lub zapewniajacych mozliwo$¢ poruszania si¢ o
wlasnych sitach. Konczyny dotknigte tym schorzeniem moga by¢ znieksztatcone i bolesne.

Haemophilus influenzae typ b (Hib): Zakazenie Hib najczgsciej prowadzi do zapalenia i obrzegku
moézgu. Konsekwencja przebytej infekcji Hib moze by¢ niedorozwdj umystowy, porazenie
mozgowe, gluchota, padaczka lub czesciowa §lepota. Zakazenie Hib moze takze prowadzi¢ do
stanu zapalnego i obrzgku gardta. Sporadycznie moze nawet prowadzi¢ do zgonu przez uduszenie
si¢. Rzadziej dochodzi do zakazenia krwi, serca, ptuc, kosci, stawow i tkanek w okolicy oczu oraz
ust.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI Infanrix
hexa

Kiedy nie stosowac szczepionki Infanrix hexa:

jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Infanrix hexa Iub
ktorykolwiek sktadnik wchodzacy w sktad tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki
Infanrix hexa sa wymienione na koncu tej ulotki. Wsréd 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 btonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
polio lub zakazeniom Haemophilus influenzae typ b.

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 zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Infanrix hexa:

jesli u dziecka, kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Infanrix hexa Iub inng

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

szczegblnosci:

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

¢ Zapasc¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciagu 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 ciagu 3 dni od podania
szczepionki

dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow,

dziecko ma sktonno$¢ do drgawek zwigzanych z goraczka, lub takie przypadki miaty miejsce w

rodzinie.

Stosowanie szczepionki Infanrix hexa z innymi lekami lub szczepionkami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty oraz o szczepionkach otrzymanych ostatnio przez dziecko.
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Wazine informacje o niektérych skladnikach szczepionki Infanrix hexa
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u dziecka wystgpowaly objawy uczulenia na neomycyng i
polimyksyng (antybiotyki).

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE Infanrix hexa

Dziecko otrzyma w sumie trzy dawki w postaci wstrzyknie¢ w odstgpach, co najmniej miesigcznych
pomigdzy kolejnymi dawkami. Kazda dawka podawana jest w czasie oddzielnej wizyty. Lekarz albo
pielggniarka poinformuje, kiedy nalezy zgtosic si¢ z dzieckiem na podanie nastgpnej 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 umoéwi¢ kolejna wizyte.

Nalezy upewni¢ sig, ze dziecko otrzymalo peilne szczepienie ztozone z trzech dawek szczepionki.
Jezeli nie, to dziecko moze nie by¢ w pelni chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne
objete szczepieniem.

Szczepionka Infanrix hexa begdzie podana przez lekarza jako wstrzyknigcie domigsniowe.

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana dozylnie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

lub mozna zauwazy¢:
. zaczerwienienie lub obrz¢k 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$¢, drazliwos¢, nadmierna ptaczliwo$é, niepokoj

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

Tak jak w przypadku innych szczepionek w postaci wstrzyknigé, 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,
. Trudno$¢ w oddychaniu i potykaniu.
Reakcje takie wystepuja zazwyczaj przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym takim
przypadku nalezy podja¢ natychmiastowe leczenie.
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Inne dziatania niepozadane, ktore wystepowaty bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek
szczepionki) po podaniu szczepionki Infanrix hexa:

. Zapas¢, utrata przytomnosci lub okresy utraty $wiadomosci,

. Drgawki lub napady drgawkowe

. Twardy guzek

. Rozlany obrzek catej konczyny, w ktoéra podano szczepionke

Krwawienia lub fatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow stwierdzano bardzo rzadko po
stosowaniu szczepionek zawierajacych skladnik 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
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE Infanrix hexa

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postegpowanie moze chronié
srodowisko.
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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 mikrograméw
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 tezcowym jako nos$nikiem biatkowym 20-40 mikrogramow
" adsorbowanyna wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH)5) 0,95 miligrama AI’*

% uzyskiwany z hodowli komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinowanego DNA
3 adsorbowanyna fosforanie glinu (AIPOy) 1,45 miligrama AI’*

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

Zawiesina DTPa-HBV-IPV: sodu chlorek (NaCl), fenoksyetanol (2,5 mg), 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

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

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

Czgs¢ sktadowa szczepionki przeciwko Hib jest bialym proszkiem umieszczonym w szklanej fiolce z
Biosetem®.

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

Szczepionka Infanrix hexa dostgpna jest w opakowaniach po 1, 10, 20 i 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
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ sig¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: + 322656 21 11 Tél/Tel: + 322656 21 11

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36-1-2255300

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Malta

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 225736

info@glaxosmithkline.dk

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: +47 2270 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

E)L6d0, Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnAi: + 30210 68 82 100 Tel: +43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline S.A. GSK Commercial Sp. z.0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33 13917 84 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: + 351 21 41295 00
FL.PT@gsk.com

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.0.

Tel: +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
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Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 22 89 9501 Tel: +46 31 67 09 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

Data zatwierdzenia ulotki:

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

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

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

Amputko-strzykawka nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej megtne;j, 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.

Bioset® jest specjalng nasadka utatwiajaca rozpuszczanie. Zasady dobrej praktyki klinicznej
wymagaja zeby podawac szczepionke dopiero, gdy osiagnie ona temperaturg¢ pokojowa. Ponadto w
temperaturze pokojowej 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
potaczeniem z amputko-strzykawka i rozpuszczaniem szczepionki. W celu rozpuszczenia nalezy
odkrecié¢ 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 nakrecenie jej i lekko docisnaé,
tak aby amputko-strzykawka ,klikneta” 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® odkrecajac i zaopatrzy¢ w igle do podania szczepionki.
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Rozpuszczona szczepionka jest nieznacznie bardziej metna niz zawiesina DTPa-HBV-IPV. Jest to
prawidlowe i nie zmniejsza dziatania szczepionki. W przypadku wystapienia innego rodzaju
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy zniszczyc¢.
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