Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Infanrix ®, vakcina protiv difterije, tetanusa i pertusisa (aelularna), adsorbovana
suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom $gcu, 1 x 0,5ml

Proizvaiat: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Adresa: 89, rue de I'Institut, 1330 Rixensart, Belgija
Podnosilac zahteva:PredstavniStvo GlaxoSmithKline Export Limited Beograd
Adresa: Omladinskih brigada 88, 11 070 Novi Beograd, Repulia Srbija
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Zasti¢eno ime, j&ina, farmaceutski oblik

Infanrix ©, suspenzija za injekciju u napunjenom injekciononspricu
INN

vakcina protiv difterija, tetanusa i pertusisa @celularna), adsorbovana

PaZzljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego Sto pénete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sauvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovoditate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekifarmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davatiidragMoZe da im Skodgak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbilingiimetite neko neZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome edidie svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu prctitaéete:

1. Sta je vakcina Infanrfki ¢emu je namenjena?

2. Sta treba da znate pre nego $to Vase dete pririnuaknfanrix’?
3. Kako se primenjuje vakcina Infanfi®

4. Moguéa nezeljena dejstva

5. Kako ¢uvati vakcinu Infanri®?

6. Dodatne informacije
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1. STA JE VAKCINA INFANRIX ©1 CEMU JE NAMENJENA?
Vakcinalnfanrix® je kombinovana vakcina protiv difterije, pertusisatanusa koja se koristi za vakcinaciju dece
poc¢evsi od drugog meseca Zivota.

Vakcinalnfanrix® je indikovana za aktivnu imunizaciju dece protiftatije, pertusisa i tetanusadevsi od
drugogo meseca Zivota.
Takade je indikovana i za revakcinaciju dece starostbdmdina.

2.STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO VASE DETE PRIMI VAK CINU INFANRIX ©?

Vakcinu Infanrix ® ne treba primeniti:

- ukoliko su se kod VaSeg deteta javili znaci prgisesti nakon prethodne primene vakcina protivetife,
tetanusa ili pertusisa ili ukoliko je aleégb na bilo koju poménu supstancu vakcine Infanrix Aktivhe supstance
i ostali sastojci vakcine Infanftmavedeni su na kraju Uputstva. Znaci alergijskeékege mogu da uklj€uju

koZni osip préen svrabom, kratak dah i otok lica ili jezika.

- ukoliko su se kod Va3eg deteta unutar perioda daha nakon prethodne vakcinacije vakcinom protiv
velikog kaslja (pertusis) javili problemi koji safavatili nervni sistem (encefalopatija)

-ukolikoVase dete ima progresivno oboljenje nervamstema ukljgujuéi i infantiine spazme, netenu ili
neadekvatno tEenu epilepsiju i progresivnu encefalopatiju. Vakcprotiv pertusisa ne treba primeniti osobama
sa ovakvim stanjima sve dok nije ustanovljena i@astanje stabilizovano.

- ukoliko VaSe dete ima poviSenu telesnu temperafatekajte da se se zdrvastveno stanje VaSeg deteta
poboljSa pre nego 3to VaSe dete primi vakcinu.

Vakcinu Infanrix¥ ne treba primeniti kod dece starije od 5 godinatévU navedenoj starosnoj grupi potrebno je
izostaviti primenu pertusis komponente

Kada vakcina Infanrix ® treba da bude primenjena, posebno vodite Runa:

Obavestite Vaseg lekara:

- ukoliko se kod VaSeg deteta javila reakcija nakattpdne vakcinacije

- ukoliko Vase dete boluje od trombocitopenije ilrpme&aja koagulacije. U navedenom &ju vakcinu je
potrebni primeniti subkutano, jer intramuskularat primene moZze dovesti do krvarenja

- ukoliko Vase dete boluje od nedijagnostikovanogitigresivhog oboljenja mozga ili nekontrolisane
epilepsije. (videti Odeljakakcinu InfanriX’ ne treba primeniti)

- ukoliko VaSe dete \ekoristi druge lekove, u navedenomdglju praitajte Odeljak Primena drugih lekove
Posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutormpg® $to Vase dete primi vakcinu Infafirixkoliko:

« su se nakon prethodne primene vakcine Inf&rifixorimene bilo koje DTP vakcine kod VaSeg deteta
javili zdravstveni problemi, posebno:

- poviSena temperatura (preko 40°C) unutar paramti48 sati nakon vakcinacije

- kolaps ili stanje &tio Soku unutar perioda od 48 sati nakon vakcinacije

- uporan ptau trajanju od 3 sata ili duZe unutar perioda odd@tBnakon vakcinacije

- konvulzije/gevi praeni povisenom temperaturom ili bez nje unutar mkriod 3 dana nakon
primene vakcine

Vakcina se ne sme primeniti intravaskularno jer enddvesti do pojave anafilaékiog Soka.

Neophodno je da odgovarajunedicinski nadzor i terapija budu na raspolagamgkon primene vakcine za
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sltaj pojave anafilaktke reakcije. Prepotuije se da VaSe dete ostane pod lekarskim nadzddamirdita
nakon vakcinacije.

Dobra klinitka praksa nalaZze da imunizaciji treba da prethoetjlpd medicinske dokumentacije VaSeg deteta (s
posebnim osvrtom na prethodne vakcinacije i ndageojavu nezeljenih dejstava) kao i kéiki pregled VaSeg
deteta.

Obratite se VaSem lekaru za savet ukoliko se télawd gore navedenog odnosi ili se odnosilo na dase

Primena drugih lekova
Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko V@ét koristi ili je do nedavno koristilo neki diuiek,
ukljuéuju¢i i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.

Vakcina InfanriX se moze koristiti kao rastvaraa rastvaranje vakcine Hibetikoja obezbéuje zastitu protiv
infekcija bakterijonHaemophilus influenzae tip b.

Vakcina Infanrix, bilo da se primenjuje sama ili kao rasteasa vakcinom Hiberi moZe se primeniti u isto
vreme sa ostalim dgim vakcinama.

Razliite vakcine koje se primenjuju injekcionim putennseraju primeniti na raalitim injekcionim mestima.
Kod pacijenata na imunosupresivnoj terapiji ili imadleficijentnih pacijenata moZe se desiti da ge nazviti

odgovarajdi imunoloski odgovor.
Uzimanje leka Infanrix® sa hranom ili piéima

Nije primenljivo.
Primena leka Infanrix® u periodu trudnoée i dojenja

Posavetujte se sa VaSim lekarom pre nego Sto uietkoji lek.
Vakcina Infanri¥ nije namenjena za primenu kod odraslih.

Uticaj leka Infanrix ® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Nije verovatno da vakcina Infanfixima uticaj na sposobnost upravljanja motornim Moz i rukovanje
masinama.
Osim toga, vakcina InfanfBnije namenjena za primenu kod odraslih.

Vazne informacije o nekim sastojcima lekdnfanrix ®
Nije primenljivo.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA VAKCINA INFANRIX ©

Vakcinu treba dobro prondkati pre upotrebe kako bi se dobila blago opalaseerela homogna suspenzija.
Vakcinu treba primeniti intramuskularno, u deltgidnsic¢ ili anterolateralnu stranu srednjeg dela bedra.

Uobicajeno je da VaSe dete primi tri doze vakcine, terwalom ne kréim od mesec dana izihe pojedingnih
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doza vakcine, uz primenu buster doze kada protgkina godina od potpune vakcinacije, a najkasmije d
navrSenih pet godina Zivota deteta i u skladu s&onalnim preporukama. Prva doza vakcine se mabeepiti
sa navrSenih dva meseca Zivota.

Vas lekarce Vas obavestiti ukoliko bude bila potrebna primdadatne ili buster doze vakcine. Vazno je imati
na umu da je potrebno kompletiratu pregenu Semu vakcinacije, jer u suprotnom VaSe dete bi¢i u
potpunosti zasteno od bolesti.

Ukoliko se vakcina Infanrfk primenjuje za rekonstituciju vakcine Hibétjxcelokupan sadrZaj vakcine Infarftix
koji se nalazi u napunjenom injekcionom 3pricu &rgbebaciti u beicu koja sadrzi vakcinu Hiberfx U
navedenom shaju, rastvaré&koji je bio namenjen za rastvaranje vakcine Hifetieba odbaciti, jer je umesto
njega upotrebljen sadrzaj vakcine InfafiriSmesu vakcina Infanfix Hiberix® treba snazno promkati kako

bi se sadrzaj vakcine Hibefixi potpunosti rastvorio. Nakon rekonstitucije valecHiberiX vakcinom

Infanrix®, vakcinu je potrebno odmah primeniti intramuskataru deltoidni migi ili anterolaternu stranu
srednjeg dela bedra.

Izuzetak su pacijenti sa trombocitopenijom (nedmaokolicina komponenti krvi koje se nazivaju krvne §itee

i koje imaju bitnu ulogu u zgruavanju krvi) ili tmefilijom, kod kojih se preportuje primena vakcine Infanfix
same ili u smesi sa vakcinom Hibétisubkutanim putem.

Vakcina InfanriX sama ili u smesi sa vakcin8riliberix se ni pod kojim uslovima ne sme primeititravenski
Ako ste uzeli vise leka InfanrixX nego $to je trebalo

Uukoliko je Vase dete primilo ¢& dozu vakcine Infanrfkod preportiene, obavestite Vaseg lekara ili
farmaceuta.

Ako ste zaboravili da uzmete lek InfanrixX

Ukoliko je VaSe dete propustilo da primi preptenu dozu vakcine, obavestite VaSeg lekara i dogievee za
slede&i termin posete.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Infanri

U navedenom sliaju VasSe dete 1ée biti u potpunosti zagno od oboljenja protiv kojih vakcina Inafntix
obezbduje zastitu.
Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi vakcine Inffi, obratite se Vasem lekaru,

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i kod ostalih vakcine, i nakon primene vakdim@nrix® moZe déi do pojave neZeljenih dejstava, mada se
ona née javiti kod svih vakcinisanih.

Ucestalost javljanja neZeljenih dejstava prikazanzgjsledé nain:

Veomacesta:=>1/10
Cesta:>1/100, <1/10
Povremena: 21/1000, <1/100
Retka:>1/10000, <1/1000
Veoma retka: <1/10000
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Navedena neZeljena dejstva su zabeleZena tokoKifirstudija:

OpsSti poreméaju i reakcije na mestu primene
Veomacesta: bol, poviSena temperata@8°C (rektalno)
Cesta: crveni pti (>2cm), otok (>2cm),

Povremena: povisena temperatird9,5°C (rektalno)

Psihijatrijski poreméaji
Veomacdesta: nesanica, uznemirenost
Cesta: nuoliiajeni pla&

Gastrointestinalni porenayi
Veomacesta: dijareja
Cesta: povréanje

Poreméaji metabolizma i ishrane
Veomacesta: gubitak apetita

Poreméaji nervnog sistema
Veomacesta: pospanost

Dodatni podaci o primarnoj imunizaciji i primenidiar doza dostupni su iz ostalih studija. Navedtoeije
potvrduju sigurnosni profil vakcine Infanfixkao $to je sumirano.

Izvedene su Kliike studije sa ciljem utdivanja incidence pojave ragiiih reakcija lokalnog otoka nakon
primene buster doze.dgdstalost javljanja navedenih reakcija prikazansgjsledé natin:

Veomacesta & 10%): lokalni otok na mestu primene vakcig&@ mm)
Cesta £ 1/100 i < 1/10): lokalni otok na mestu primeréaine (>50 mm)
Povremenax 1/1.000, < 100): difuzni otok (koji zahvata i sdee zglobove)*

*Deca kod kojih je primarna imunizacija kompletieasa acelularnom vakcinom protiv pertusisa bilpcd
vecim rizikom od pojave reakcije otoka nakon primenstbr doze nego deca kod koje je primenjena celular
vakcina protiv pertusisa.

Pojava lokalnog otoka na mestu primene vakcine (B0 i difuznog otoka bila jge&a (veomaesto i¢esto,
respektivno) prilikom primene buster doze vakciamadiu 4. i 6. godine Zivota. Navedene reakcije su se
povltile, u proseku, nakon 4 dana.

Neasekivana neZeljena dejstva navedena u daljem tekgavljena su nakon primene vakcine Infafirbilo u
okviru primarne imunizacije (ukupno 11.406 zabetélieloza) ili kao buster doze nakon primarne imaaije
vakcinom InfanriX (ukupno 2.363 zabeleZenih doza) ili kao busteedwkon primarne imunizacije celularnom
DTP vakcinom (ukupno 606 zabeleZenih doza).

Poreméaji na nivou krvi i linfnog sistema
Veoma retka : limfadenopatija
Poreméaji koze i potkoznog tkiva

Cesta: dermatitis
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Respiratorni, torakalni i medijastinalni porefag

Cesta: ka3alj, rinitis, bronhitis, otezano disanje

Infekcije i infestacije

Cesta: faringitis, ostali tipovi infekcija gornjitagtija respiratornog trakta, otitis media, viralnfekcije
Poreméaji nervnog sistema

Povremena: glavobolja

Veoma retka: konvulzije ili hipotonus koji su peai potpunim i spontanim oporavkom

ImunoloSki poreméaji

Veoma retka :kao i kod ostalih vakcina, alergijsbakcije, uklj@¢ujuci anafilaktoidne reakcije

Podaci iz postmarketinskog gemja:

Poreméaji na nivou krvi i linfnog sistema

Trombocitopenija (prijavljena kod D i T vakcinagije

Imunolo8ki poreméaji

alergijske reakcije, uklituju¢i anafilakticke i anafilaktoidne reakcije

Poreméaji nervnog sistema

Kolaps ili stanje stino Soku (hipotorgino-hiporesponsivne epizode), konvulzije (sa ili peziSene temperature)
u okviru 2-3 dana od primene vakcine

Respiratorni, torakalni i medijastinalni porefag

Apnea (videti odeljak 4.4)

Poreméaji kozZe i potkoZnog tkiva

Angioneurotski edem

OpsSti poreméaji i reakcije na mestu primene

Otok ¢itavog ekstremiteta u koji je primenjena vakcinadklece primarno imunizovane vakcinom sa
acelularnom pertusis komponentdage se javljaju otoci nakon buster doze vakcine wedma decu koja su
primarno imunizovana vakcinom sa celularnom pestksmponentom; ova reakcija ¢bo traje 4 dana)

5. KAKO CUVATI LEK INFANRIX ©
Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

Rok upotrebe

3 godine.

Ne koristiti vakcinu InfanriX nakon isteka roka upotrebe nazermog na pakovanju. Vakcina Infaritigse moze
koristiti do poslednjeg dana meseca n&enag na pakovaniju.

Cuvanje
Cuvati u frizideru na temeraturi od 2°C do 8°C.
Vakcina se ne sme zamrzavati. Vakcinu je potrelati@aiti ukoliko je bila zamrznuta.

Vakcinu ne treba odlagati putem stadli otpadnih voda. Pitajte VaSeg farmaceuta kd&mdloZite vakcinu
koja Vam viSe nije potrebna. Navedene ngr@omai u otuvanju Zivotne sredine.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Infanrix®
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Jedna doza vakcine (0,5 ml) sadrzi:

Adsorbovani toksoid difterije najmanje od 30 Intcionalnih jedinica (1.J.)
Adsorbovani toksoid tetanusa najmanje od 40 Intzomalnih jedinica (1.J.)
Bordetella pertussis antigeni:

Adsorbovani toksoid pertusisa 25 mcg

Adsorbovani filamentozni hemaglutinin 25 mcg

Pertaktin (69 kDa protein  spoljaSnje 8 mcg

membrane-69K)

Adsorbovan na aluminijum-hidroksid, hidrirani 0,5 mg AR
Ostali sastojci su :
Aluminijum (kao aluminijumhidroksid)
2-fenoksietanol
Natrijum -hlorid
Voda za injekcije
Kako izgleda lek Infanrix® i sadrzaj pakovanja
Vakcina Infanri¥ je bela, opalescentna suspenzija.
Napunjeni injekcioni Spric zapremine 1ml u komenatazi zapremina od 0,5 ml vakcine
sa iglom koja moze da bude 23G1, 25G5/8, 25G1 ¥fica od sive butil gume.Napunjeni
injekcioni Spricevi na koje nije postavljena iglazastteni kapicama od sive butil gume.
Nosilac dozvole i Proizvda¢

Predstavnistvo GlaxoSmithKline Export Limited Beadjr
Omladinskih brigada 88, 11 070 Novi Beograd, Reijgalbrbija

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
89, rue de I'Institut, 1330 Rixensart, Belgija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Februar 2009.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moZe upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole:

853/2009/12 od 20.03.2009.
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