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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Infanrix Polio

injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢énej strickacke

Ockovacia latka (adsorbovanad) proti diftérii, tetanu, pertussis (acelularna zlozka) a poliomyelitide
(inaktivovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diftericky toxoid* najmenej 30 IU
Tetanovy toxoid! najmenej 40 IU
Antigény Bordetella pertussis
Pertusovy toxoid? 25 mikrogramov
Filamentozny hemaglutinin® 25 mikrogramov
Pertaktin® 8 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany)?
typ 1 (kment Mahoney) 40 jednotiek D antigénu
typ 2 (kment MEF-1) 8 jednotiek D antigénu
typ 3 (kmen Saukett) 32 jednotiek D antigénu
tadsorbovany na hydroxid hlinity 0,5 miligramu AI®*

Zkultivovany na bunkach VERO

Tato ockovacia latka méze obsahovat’ stopové mnozstvo formaldehydu, neomycinu a polymyxinu
ktoré sa pouzivaju pocas vyrobného procesu (pozri Cast’ 4.3).

Pomocné latky so znamym uéinkom
Tato ockovacia latka obsahuje < 0,07 nanogramov kyseliny para-aminobenzoovej v kazdej davke
a 0,036 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InjekEna suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke.

Infanrix Polio je zakalena biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tato ockovacia latka je urcena na aplikaciu booster davky proti diftérii, tetanu, pertussis

a poliomyelitide jedincom vo veku od 16 mesiacov do 13 rokov vratane, ktori predtym dostali sériu

primarnej imunizacie proti tymto ochoreniam.

Aplikacia Infanrix Polio sa ma zakladat’ na oficiadlnych odportéaniach.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Ma sa aplikovat’ 0,5 ml jednorazova davka.

Infanrix Polio sa méze aplikovat’ jedincom, ktori v minulosti dostali o¢kovacie latky obsahujuce
celobunkovu alebo aceluldrnu pertusovu zlozku a peroralnu ziva oslabenu alebo injekéne aplikovanu
inaktivovant oc¢kovaciu latku proti poliomyelitide. (Pozri tiez Casti 4.8 a 5.1).

Sposob podavania

Ockovacia latka je ur€ena na intramuskularnu injekciu, zvyc¢ajne do deltového svalu. U velmi
mladych jedincov sa v§ak mdze pouzit’ anterolateralna strana stehna, pokial’ sa jej ddva prednost.

Neaplikujte intravendzne.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1. alebo na
neomycin, polymyxin alebo formaldehyd.

Precitlivenost’ po predoslej aplikacii o¢kovacich latok proti diftérii, tetanu, pertussis alebo poliu.

Infanrix Polio je kontraindikovany, ak diet’a prekonalo encefalopatiu nezname;j etiologie, ktora sa
objavila do 7 dni po predchadzajtcej vakcinacii s o¢kovacou latkou obsahujicou pertusovi zlozku.
Za tychto okolnosti sa ma ockovanie proti pertussis prerusit’ a ma sa pokracovat’ S ockovacimi latkami
proti zaskrtu - tetanu a poliu.

Podobne ako pri inych o¢kovacich latkach sa aplikacia Infanrix Polio musi odlozit’ u jedincov so
zavaznym akttnym horuckovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie sa nepovazuje za
kontraindikaciu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Podobne ako pri podavani vSetkych ockovacich latok musi byt’ pre pripad anafylaktickej reakcie,
zriedkavo sa vyskytujucej po aplikacii o¢kovacej latky, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajlica
terapia a lekarsky dohl’ad.

Pred zacatim ockovania je potrebné urobit’ podrobni anamnézu (najmi s ohladom na predchadzajuce
ockovanie a na mozny vyskyt neziaducich uc¢inkov). V rodinnej anamnéze sa vyskytujice stavy
S kr¢mi alebo syndrom nahleho umrtia dietat’a (SIDS) sa nepovazuji za kontraindikaciu.

Ak dojde v Casovej suvislosti s aplikaciou ockovacej latky obsahujticej pertusova zlozku k niektorej

z d’alej popisanych reakcii, d’alSie podanie davok ockovacej latky obsahujucej pertusovu zlozku sa
musi dokladne uvazit:

- teplota > 40,0 °C do 48 hodin s nepreukazanou inou suvislost'ou,

- kolaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizoda) pocas 48 hodin po o¢kovani,

- trvaly, neutiSite'ny pla¢ trvajici > 3 hodiny v priebehu 48 hodin po oc¢kovani,

- krée s horackou alebo bez nej pocas 3 dni po ockovani.

Za urc¢itych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte pertussis, v§ak potencialne vyhody ockovania mézu
prevazit mozné rizika.
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Podobne ako pri kazdom ockovani, u doj¢at’a alebo u diet’at’a trpiaceho novovzniknutou tazkou
neurologickou poruchou alebo progresiou tazkej neurologickej poruchy sa musi dokladne zvazit
pomer rizika a prinosu imunizacie s Infanrixom Polio alebo odlozenie tohto o¢kovania.

Jedincom s trombocytopéniou alebo s poruchami zrazanlivosti krvi sa musi Infanrix Polio aplikovat’
so zvysenou opatrnost’'ou, pretoze po intramuskuldrnom podani moéZze u tychto jedincov nastat’
krvacanie.

HIV infekcia nie je povazovand za kontraindikaciu. Ockovanie imunosupresivnych pacientov nemusi
vyvolat’ o¢akavani imunologick odpoved'.

U deti s imunosupresivnou lie¢bou (kortikosteroidovou lie¢bou, antimitotickou chemoterapiou, atd’.)
sa odporuca odlozit’ o¢kovanie az do konca liecby.

Infanrix Polio sa nesmie za Ziadnych okolnosti aplikovat’ intravenozne.

Synkopa (strata vedomia) sa méze vyskytnut’ po, alebo dokonca pred akymkolI'vek oCkovanim zvlast
u dospievajucich ako psychogénna odpoved’ na vpich ihlou. M6ze to byt sprevadzané viacerymi
neurologickymi symptomami ako je prechodna vizualna porucha, parestézia a tonicko-klonické
pohyby koncatin pocas zotavovania. Je dolezité, aby sa zaviedli postupy na predchadzanie zranenia
z0 straty vedomia.

Pomocné latky so znamym ucéinkom

Infanrix Polio obsahuje kyselinu para-aminobenzoovi. Méze vyvolat alergické reakcie (mozno
oneskorené) a vynimoc¢ne bronchospazmus.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje 0,036 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin mdze byt
Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavil geneticka
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe teo ju nevie spravne odstranit’.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) Vv jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo draslika.

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

V klinickych stadiach sa Infanrix Polio aplikoval sicasne s o¢kovacou latkou proti
osypkam-mumpsu-rubeole, s o¢kovacou latkou proti ov¢im kiahfiam alebo s o¢kovacou latkou proti
Hib. Udaje, ktoré st k dispozicii, nedokazali ziadnu klinicky vyznamni interferenciu v protilatkovej
odpovedi na kazdy jednotlivy antigén.

Neuskutocnili sa interakéné $tadie s inymi o¢kovacimi latkami, biologickymi pripravkami alebo
terapeutickymi liekmi. V sulade so vSeobecne akceptovanymi odpori¢aniami pre imunizaciu, pretoze
Infanrix Polio je inaktivovanym pripravkom, v8ak neexistuje Ziadny teoreticky dovod, preco by sa
nemal aplikovat’ siiCasne s inymi ockovacimi latkami alebo imunoglobulinmi do ré6znych miest.

Podobne ako pri inych ockovacich latkach je mozné ocakavat’, Ze u pacientov s imunosupresivnou
terapiou alebo u pacientov s imunodeficienciou sa nemusi dosiahnut’ ochranna imunitna odpoved’ na
jeden alebo viaceré antigény ockovacej latky.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Predpoklada sa, ze Infanrix Polio bude len vel'mi zriedkavo aplikovany zenam, ktoré by mohli byt

tehotné. Nie su k dispozicii dostatoéné I'udské udaje o pouziti Infanrix Polio pocas gravidity a laktacie

a Stadie reprodukcne;j toxicity na zvieratdch neboli vykonané. Pouzitie tejto kombinovanej ockovace;j

latky pocas gravidity sa preto neodporuca. Je lepSie vyhnut’ sa pouzitiu tejto ockovacej latky pocas

laktacie.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Predpoklada sa, Ze Infanrix Polio bude len vel'mi zriedkavo aplikovany jedincom, ktori by viedli

vozidla alebo obsluhovali stroje. Somnolencia, ¢asto hldsena po vakcinécii, v§ak mdze docasne

ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

e Zhrnutie bezpecnostného profilu

Nizsie uvedeny bezpe¢nostny profil vychadza z udajov ziskanych od viac ako 2 200 jedincov.

Tak ako bolo pozorované u DTPa a DTPa-obsahujucich kombinacii, po aplikacii booster davky
Infanrix Polio bola v suvislosti so zakladnou vakcina¢nou schémou hlasena zvySena lokalna

reaktogenita a horucka.

Zoznam neZiaducich reakcii

Frekvencie na davku su definované nasledovne:

Velmi Casté: (= 1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)
Menej Casté: (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé: (>1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajicej
zavaznosti.

Udaje  klinickych skiisani

Poruchy krvi a lymfatického systému
Zriedkavé: lymfadenopatia

Poruchy nervového systemu
Vel'mi ¢asté: somnolencia, bolest’ hlavy (vekové rozpitie 6-13 rokov)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé: bronchitida?, kasel®

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: hnacka, vracanie, nauzea

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej ¢asté: alergicka dermatitida, vyrazka®
Zriedkavé: pruritus, urtikaria
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Poruchy metabolizmu a vyzivy
Velmi Casté: znizend chut’ do jedla

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Velmi ¢asté: horucka > 38,0 °C, bolest, zacervenanie a opuch v mieste vpichu injekcie*
Casté: hortc¢ka > 39,5 °C, malatnost’, reakcie v mieste vpichu injekcie vratane induracie, asténia

Psychické poruchy
Velmi Casté: neobvykly pla¢, podrazdenost’, nepokoj

* Informacie o rozsiahlom opuchu ockovanej konc¢atiny (definovany ako opuch s priemerom > 50 mm,
pozorovatel'ny difizny opuch alebo pozorovatel'né zvicSenie obvodu koncatiny) vyskytujicom sa po
Infanrix Polio boli aktivne sledované v dvoch klinickych stadiach. Ked’ bol Infanrix Polio aplikovany
bud’ ako $tvrta davka, alebo piata davka DTPa detom vo veku 4-6 rokov, rozsiahly opuch v mieste
vpichu bol hlaseny s vyskytom 13 % a 25 % (v uvedenom poradi). Najc¢astej$imi reakciami bol velky,
lokalizovany opuch (priemer > 50 mm) vyskytujuci sa v blizkosti miesta vpichu. MensSie percento deti
(3% a 6 % v uvedenom poradi) ma difazny opuch oc¢kovanej koncatiny, niekedy postihujuci pril'ahly
kib. Tieto reakcie zvy&ajne zacali do 48 hodin po o¢kovani a spontanne ustupili v priemere pocas 4 dni
bez nasledkov.

Udaje 7 postmarketingového pozorovania:

Poruchy krvi a lymfatického systému
Trombocytopénia?

Poruchy nervového systému
Kolaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizoda), kice (s horickou alebo bez nej)
v priebehu 2 az 3 dni po oCkovani.

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina
Apnoe!

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Angioneuroticky edém

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Pluzgieriky v mieste vpichu injekcie

Poruchy imunitného systemu
Alergické reakcie vratane anafylaktickych'® a anafylaktoidnych reakcii

'hlasené s ockovacimi latkami spolo¢nosti GlaxoSmithKline obsahujucimi DTPa
%hlasené s ockovacimi latkami D a T

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pocas postmarketingového pozorovania sa hlasili pripady predavkovania. Neziaduce ucinky, ktoré sa
hlasili, nie st $pecifické, ale podobné neziaducim G¢inkom hlasenym pri obvyklom podani ockovacej
latky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinované bakterialne a virusové ockovacie latky, ATC kod:

JO7CA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imunitna odpoved’ po aplikacii booster davky s Infanrix Polio bola hodnotena u 917 zaockovanych

jedincov. Pozorovana imunitna odpoved’ bola nezavisla od po¢tu davok a typu okovacich latok
aplikovanych v minulosti (DTPw alebo DTPa, OPV alebo IPV) ako je znazornené v tabulkach nizsie.

Jeden mesiac po vakcinacii deti vo veku 15 az 26 mesiacov boli imunitné odpovede nasledovné:

Priebeh/schéma minulej
vakcinécie

3 davky DTPw + I[PV
2, 3, 4 mesiace

3 davky DTPa + I[PV
2,3,4/2,4,6/3,4,5

(Pocet jedincov) (N=37) alebo 3, 4,5; 6 mesiacov
(N =252)
Antigén
Diftéria % zaockovanych s 100 99,6
titrami > 0,1 1U/ml
pomocou ELISA*
Tetanus % zaockovanych s 100 100
titrami > 0,1 1U/ml
pomocou ELISA*
Pertussis
Pertusovy toxoid % zaockovanych s 100 100
Filamentézny hemaglutinin titrami > 5 EL.U/ml 100 100
Pertaktin pomocou ELISA 100 100
Polio
typ 1l % zaockovanych s 100 100
typ 2 titrami > 8 pomocou 100 100
typ 3 neutralizacie* 100 100

* Tieto hladiny sa povazuju za ochranné

Jeden mesiac po vakcinacii deti vo veku 4-7 rokov boli imunitné odpovede nasledovné:

Priebeh/schéma minulej 3 davky DTPw + 3 davky DTPa + 4 davky DTPw + 4 davky DTPa +
vakcinacie IPV IPV alebo OPV IPV IPV alebo OPV
(Pocet jedincov) 3,5, 11 mesiacov | 3,5, 11-12 2,3,4+16-18 2,4,6+18
(N =128) mesiacov mesiacov mesiacov
(N =208) (N=73) (N = 166)
Antigén
Diftéria % zaockovanych s 100 99,0 100 100
titrami > 0,1 1U/ml
pomocou ELISA*
Tetanus % zaockovanych s 100 100 100 100
titrami > 0,1 1U/ml
pomocou ELISA*
Pertussis
Pertusovy toxoid % zaockovanych s 98,3 100 95,5 99,4
Filament6zny hemaglutinin titrami > 5 EL.U/ml 100 100 100 100
Pertaktin pomocou ELISA 100 100 100 100
Polio
typ 1 % zaockovanych s 100 100 100 100
typ 2 titrami > 8 pomocou 100 100 100 100
typ 3 neutralizacie* 100 99,5 100 100

* Tieto hladiny sa povazuju za ochranné
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Jeden mesiac po vakcinacii deti/mladistvych vo veku 10-13 rokov boli imunitné odpovede nasledovné:

Priebeh/schéma minulej vakcinacie | 4 davky DTPw+IPV po 2, 3, 4 + 16-18 mesiacoch
(Pocet jedincov) + 1 davka DT-IPV po 5-6 rokoch
(N =53)
Antigén
Diftéria % zaockovanych s titrami 100
> 0,1 IU/ml pomocou ELISA*
Tetanus % zaockovanych s titrami 100
> 0,1 IU/ml pomocou ELISA*
Pertussis
Pertusovy toxoid % zaoCkovanych s titrami 100
Filament6zny hemaglutinin | > 5 EL.U/ml pomocou ELISA 100
Pertaktin 100
Polio
typ 1 % zaockovanych s titrami 100
typ 2 > 8 pomocou neutralizacie* 100
typ 3 100

* Tieto hladiny sa povazuju za ochranné

Po vakcinacii malo > 99 % vsetkych jedincov ochranné hladiny protilatok proti diftérii, tetanu a trom
typom poliovirusu.

Pre pertusové antigény nebol definovany ziadny sérologicky korelat ochrany. Titre protilatok proti
trom pertusovym zlozkam boli vo vsetkych pripadoch vyssie ako titre pozorované po zakladne;j
vakcinacii s detskou kombinovanou o¢kovacou latkou obsahujucou acelularnu pertusovia zlozku
(DTPa, Infanrix™), ktorej t¢innost’ bola preukazana v §tadii ucinnosti U jedincov v domacom
kontakte. Na zaklade tychto porovnani je preto mozné predpokladat’, ze Infanrix Polio poskytne
ochranu proti pertussis, aj ked’ stupeii a dlzka trvania ochrany poskytnutej o¢kovacou latkou nie su
urcené.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa u o¢kovacich latok nevyzaduje.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické tidaje na zaklade obvyklych §tadii bezpeénosti, $pecifickej toxicity a kompatibility
zloziek neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

médium 199 (ako stabilizator obsahujuci aminokyseliny (vratane fenylalaninu), mineralne soli
(vratane sodika a draslika), vitaminy (vratane kyseliny para-aminobenzoovej) a iné latky)

voda na injekcie

Adjuvans, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (Vv chladnicke).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej strickacke (sklo typu 1) s piestovou zatkou (butylkaucuk)
a gumenym uzaverom na hrote.

Uzaver na hrote a gumena piestova zatka naplnenej injekénej strickacky su vyrobené zo syntetického
kaucuku.

Verkosti balenia po 1 a 10 s ihlami alebo bez ihiel.
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu alebo iné zaobchadzanie

Pri skladovani sa méze vytvorit’ biely sediment a ¢iry supernatant. Nepovazuju sa za znak
znehodnotenia.

Injek¢nd striekacka sa musi dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala homogénna biela zakalena suspenzia.

Suspenzia sa musi opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich Castic a/alebo abnormalny fyzikalny
vzhlad. V pripade ich vyskytu sa musi o¢kovacia latka vyradit’.

Navod pre naplnenu injekénu striekacku

Luer Lock adapter ~ Drzte injekénu striekacku za valec, nie za piest.

'~ \ Odskrutkujte uzaver injekénej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.
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— Pripojte ihlu tak, Ze prilozite jej hlavicku k Luer Lock
e lHlaviléka ihly adaptéru a otocite ju o stvrt’ otacky v smere hodinovych
R “ " ' ~ ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

Nevytahujte piest injekénej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACI|I

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

59/0417/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. augusta 2008

Datum posledného predlzenia registracie: 27. decembra 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv http://www.sukl.sk.
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