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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Infanrix Polio
injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka (adsorbovand) proti zaSkrtu, tetanu, pertussis (acelularna zlozka) a poliomyelitide
(inaktivovana)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tuto o¢kovaciu

latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato oCkovacia latka bola predpisana len vaSmu diet'atu. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Infanrix Polio a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet'a dostane Infanrix Polio
Ako sa Infanrix Polio podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Infanrix Polio

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Infanrix Polio a na ¢o sa pouZiva

Infanrix Polio je o¢kovacia latka pouZivana ako posiliiovacia davka na ochranu vasho dietat’a pred
tymito 4 ochoreniami:
e Zaskrt - zavazna bakterialna infekcia, ktora postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu.
Dychacie cesty opuchni, ¢o sposobuje vazne dychacie problémy a niekedy udusenie.
Baktéria taktiez uvoliiuje jed. Ten moze sposobit’ nervové posSkodenie, srdcové problémy
a dokonca smirt’.

e Tetanus - baktéria tetanu prenika do tela cez Skrabnutia, odreniny alebo rany v kozi. Rany,
do ktorych sa dostane infekcia skor, st popaleniny, zlomeniny, hlboké rany alebo rany,
v ktorych je pdda, prach, konsky trus alebo drevené triesky. Baktéria uvolnuje jed. Ten
moze spdsobit’ svalovi tuhost’, bolestivé svalové kice, zachvaty a dokonca smrt’. Svalové
kt¢e mozu byt také silné, Ze spdsobia zlomeniny kosti chrbtice.

e Davivy kaSel’ (pertussis) - vysoko infekéné ochorenie, ktoré postihuje dychacie cesty.
Spdsobuje tazky kasel, ktory moze viest’ k problémom s dychanim. Kasel’ ma ¢asto
hvizdajtci/davivy zvuk. KaSel’ moze trvat’ 1-2 mesiace alebo dlhsie. Davivy kaSel’ moze
taktiez spdsobit” infekcie usi, zapal priedusiek (bronchitidu), ktory méze trvat’ dlhy ¢as,
zapal pl'ic (pneumoniu), zachvaty, poSkodenie mozgu a dokonca smrt’.

e Poliomyelitida (detska obrna) - virusova infekcia. Polio je ¢asto len mierne ochorenie. Niekedy
vSak moze byt vel'mi vaZne a moze sposobit’ trvalé poskodenie alebo dokonca smrt’. Polio moze
sposobit’ neschopnost’ svalov hybat’ sa (paralyzu svalov). Medzi ne patria svaly, ktoré s potrebné
pre dychanie a chddzu. Ramena alebo nohy postihnuté tymto ochorenim moézu byt bolestivo
vykratené (zdeformovangé).

Infanrix Polio je uréeny pre deti vo veku od 16 mesiacov do 13 rokov vratane. Nie je uréeny pre osoby
star§ie ako 14 rokov.
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Ako Infanrix Polio a¢inkuje

e Infanrix Polio pomaha telu vasho dietata vytvarat’ si svoju vlastnu ochranu (protilatky). Tym
bude chranit’ vaSe diet'a pred tymito ochoreniami.

e  Ockovacia latka nemoze spdsobit’ ochorenia, pred ktorymi chrani vase diet’a.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Infanrix Polio
Infanrix Polio sa nesmie podat’

e Ak je vase diet’a alergické na ktorukol'vek zo zloziek obsiahnutych v tejto ockovacej latke
(uvedenych v Casti 6) alebo na neomycin alebo polymyxin (druhy antibiotik) alebo
formaldehyd. Prejavy alergickej reakcie mozu zahifiat’ svrbivé kozné vyrazky,
dychavicnost’ a opuch tvare alebo jazyka.

e Ak vase dieta malo alergicku reakciu na ktorukol'vek o¢kovaciu latku proti zaskrtu, tetanu,

davivému kasl'u alebo poliu (detska obrna).

e Ak vase dieta malo problémy nervového systému (encefalopatia) do 7 dni po

predchadzajicom o¢kovani o¢kovacou latkou proti davivému kaslu.

e Ak vase dieta ma vaznu infekciu s vysokou teplotou (had 38 °C). Slaba infekcia ako

napriklad nadcha by nemala byt problémom, ale porozpravajte sa najskor s vasim lekarom.

Infanrix Polio sa nesmie podat’, ak sa vasho diet’at’a tyka hociktoré z vyssie uvedeného. Ak si nie ste

S nie¢im isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez vase diet’a dostane

Infanrix Polio.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vase diet’a dostane Infanrix Polio, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
e vase dieta malo po predchadzajucom ockovani s Infanrix Polio alebo inou ockovacou
latkou proti davivému kaslu problémy, najma:
- Vvysoku teplotu (nad 40 °C) v priebehu 48 hodin po o¢kovani,
- kolaps alebo Sokovy stav V priebehu 48 hodin po oc¢kovani,
- dlhotrvajuci pla¢ trvajuci 3 a viac hodin v priebehu 48 hodin po oc¢kovanti,
- zachvaty s vysokou teplotou alebo bez nej v priebehu 3 dni po oc¢kovani.
e vasSe dieta trpi nediagnostikovanym alebo progresivnym ochorenim mozgu alebo
nekontrolovanou epilepsiou. O¢kovacia latka sa ma podat’ az po zvladnuti ochorenia.
e vaSe diet'a ma problémy so zrazanim krvi, alebo ked’ sa mu I'ahko tvoria modriny.
e vaSe diet’a je nachylné na zachvaty sposobené hortackou, alebo ked’ tieto sa vyskytujt
V rodinnej anamnéze.
e vaSe dieta ma problémy s imunitnym systémom (vratane infekcie HIV). Vase dieta mébze
byt’ o¢kované okovacou latkou Infanrix Polio, aj ked’ ochrana pred infekciami nemusi byt
taka vysoka.

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, mo6ze dojst’ k omdletiu (najmé
u dospievajucich). Povedzte preto svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak vase dieta
pri predchadzajucom oc¢kovani omdlelo.

Ak sa vasho dietat’a tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného (alebo Si nie ste nie¢im isty),
porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez vase diet’a dostane Infanrix
Polio.

Iné lieky a Infanrix Polio
Ak vase diet’a teraz uziva, vV poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Zvl1ast svojmu lekarovi alebo lekarnikovi oznamte, ak vase diet’a uziva niektoré

Z nasledujuceho:

o lieky alebo iné liecby (ako napr. radioterapia), ktoré ovplyviluji imunitny systém. Vase
dieta moze stale dostat’ Infanrix Polio. Infanrix Polio v§ak nemusi G¢inkovat tak dobre. Ak
je to mozné, ockovacia latka sa ma podat’ po skonceni tejto lieCby.

e iné ockovacie latky. Infanrix Polio mozno aplikovat’ v rovnakom c¢ase ako iné o¢kovacie
latky. Pre kazdu oc¢kovaciu latku sa mé pouzit’ iné miesto vpichu.

Tehotenstvo a dojéenie
Je nepravdepodobné, Ze by sa Infanrix Polio mohol podat’ Zenam, ktoré su tehotné alebo
dojciace, ked’ze je ureny len na pouzitie u deti od 16 mesiacov do 13 rokov vratane.

Pouzitie tejto ockovacej latky pocas tehotenstva alebo dojcenia sa neodportca.
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by sa Infanrix Polio mohol podat’ osobam, ktoré vedu vozidla alebo
obsluhuju stroje, ked’Ze je urCeny len na pouzitie u deti od 16 mesiacov do 13 rokov vratane.

Vase diet'a sa moze po tomto ockovani citit’ ospanlivo. Ak sa tak stane, vase diet'a by nemalo
viest’ vozidla, jazdit’ na bicykli, alebo obsluhovat’ akékol'vek nastroje alebo stroje.

Infanrix Polio obsahuje neomycin, polymyxin (antibiotika), kyselinu para-aminobenzoovu,
fenylalanin, sodik, draslik a formaldehyd

Vasmu diet'at'u sa nesmie podat’ Infanrix Polio ak je alergické na ktortikol'vek z tychto zloziek.
Oznamte svojmu lekarovi, ak vase diet’a niekedy malo alergicku reakciu na tieto zlozky.

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

Tato oc¢kovacia latka obsahuje 0,036 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin méze byt
Skodlivy, ak mate fenylketontriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavi geneticka
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telu ju nevie spravne odstranit’.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) V 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
zanedbatelné mnozstvo draslika.

3. Ako sa Infanrix Polio podava

Kedy sa ockovacia latka bude podavat’
eV zavislosti 0d oficidlnych odporacani vam vas lekar alebo zdravotna seStra oznami, kedy
ma vase diet'a dostat’ tuto ockovaciu latku.

Ako sa Infanrix Polio podava

e  Vage dieta dostane jednorazov injekciu Infanrix Polio.

e Infanrix Polio sa aplikuje vzdy do svalu.

e  Zvyc¢ajne do svalu ramena. U malych deti sa vS8ak mo6ze podat’ aj do stehna.
e  Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ do zily.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Po podani ockovacej latky sa mozu vyskytnut’ tieto neziaduce ucinky:

3



Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2024/05038-ZP

Alergické reakcie

Ak vase dieta ma alergicku reakciu, ihned’ navstivte vasho lekara. Znaky mézu zahinat’:

e  kozné vyrazky, ktoré moézu byt’ svrbivé alebo pluzgierovité,

opuch o¢i a tvare,

tazkosti s dychanim alebo prehitanim,

nahly pokles krvného tlaku,

stratu vedomia.

Tieto priznaky zvyc¢ajne za¢nu vel'mi skoro po podani injekcie. Vezmite svoje dieta k lekarovi ihned’,
ak sa takéto priznaky objavia po tom, ako opustite ordinaciu. Alergické reakcie si vel'mi zriedkavé
(menej ako u 1 z 10 000 davok o¢kovacej latky).

Thned’ sa skontaktujte s lekarom, ak ma vase diet'a ktorykol’vek z nasledujucich zavaZznych
vedPajsich ucinkov:

e  Kolaps,

e strata vedomia,

e znizené vedomie,

e  zachvaty.

Ak sa u vasho dietat’a prejavi niektory z vyssie uvedenych vedl'ajsich u¢inkov, ihned’ sa skontaktujte
s lekarom. Tieto vedl'ajsie ti€inky sa podobne ako pri inych oc¢kovacich latkach proti davivému kasl'u
objavia zvy¢ajne Vv priebehu 2 az 3 dni po oc¢kovani.

Ostatné neZiaduce ucinky zahiriajua:

Velmi ¢asté (tieto sa moézu vyskytnit u viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky): pocit ospalosti,
bolest’ hlavy, znizena chut’ do jedla, vysoka teplota 38 °C alebo vysSia, bolest’, zaéervenanie a opuch
v mieste vpichu, neobvykly pla¢, pocit podrazdenosti alebo nepokoja.

Casté (tieto sa mdzu vyskytnit’ najviac u 1 z 10 davok ockovacej latky): hnacka, nevolnost, vracanie
(pocit nevol'nosti), vysoka teplota 39,5 °C alebo vyssia, celkovy pocit choroby, tvrda opuchlina
vV mieste vpichu, pocit slabosti.

Menej ¢asté (tieto sa mozu vyskytnat’ najviac u 1 zo 100 davok ockovacej latky): kozné alergie alebo
vyrazka.

Zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnat’ najviac u 1z 1 000 davok ockovacej latky): opuchnuté uzliny na
krku, v podpazusi alebo slabinach (lymfadenopatia), kaSel’ alebo zapal priedusiek (bronchitida),
svrbenie, hrékovita vyrazka (zihlavka).

VePmi zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnat’ najviac u 1 z 10 000 davok o¢kovacej latky): krvacanie
alebo l'ahSia tvorba modrin ako obvykle (trombocytopénia), prechodné zastavenie dychania (apnoe),
opuch tvére, pier, ust, jazyka alebo hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim
(angioedém), pl'uzgieriky v mieste vpichu.

Posiliovacie davky Infanrix Polio mozu zvysit riziko reakcii v mieste vpichu injekcie. Niektoré z nich
postihuju cela ruku alebo nohu, do ktorej sa podaju. Tieto reakcie zvycajne za¢nu v priebehu 48 hodin
po podani injekcie a zmiznt po 4 diioch.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Infanrix Polio


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznic¢ke. Zmrznutie ockovaciu latku zniéi.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

e  Nelikvidujte licky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Infanrix Polio obsahuje

- Lieciva su:

Diftericky toxoid! najmenej 30 1U
Tetanovy toxoid! najmenej 40 IU
Antigény Bordetella pertussis
Pertusovy toxoid* 25 mikrogramov
Filament6zny hemaglutinin® 25 mikrogramov
Pertaktin® 8 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany)?
typ 1 (kment Mahoney) 40 jednotiek D antigénu
typ 2 (kmefi MEF-1) 8 jednotiek D antigénu
typ 3 (kmen Saukett) 32 jednotiek D antigénu
ladsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity 0,5 miligramu AI3*

Zkultivovany na bunkiach VERO

Hydroxid hlinity je obsiahnuty v ockovacej latke ako adjuvant. Adjuvanty su latky obsiahnuté
v urcitych ockovacich latkach na urychlenie, zlepSenie a/alebo predlzenie ochranného uc¢inku
ockovacej latky.

- Dalsie zlozky st: chlorid sodny, Médium 199 (obsahujiice aminokyseliny (vratane
fenylalaninu), mineralne soli (vratane sodika a draslika), vitaminy (vratane kyseliny para-
aminobenzoovej) a iné latky), voda na injekcie.

AKo vyzera Infanrix Polio a obsah balenia

e Infanrix Polio je injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke (0,5 ml).

e Injekena suspenzia je biela a trochu mlie¢na.

e Infanrix Polio je dostupny v naplnenej injekénej strickacke s 1 davkou so samostatnymi ihlami
alebo bez nich, velkosti balenia po 1 a 10.

e Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgicko

Vyrobca: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgicko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cyprus, Grécko, Portugalsko: Infanrix Tetra

Esténsko, Finsko, Svédsko: INFANRIX POLIO

Francuzsko: INFANRIXTETRA

frsko: IPV Infanrix

Litva: Infanrix Polio injekciné suspensija uzpildytame §virkste
LotySsko: Infanrix polio suspensija injekcijam pilnslircé
Mad’arsko: INFANRIX IPV

Norsko, Slovenska republika: Infanrix Polio

Pol'sko: INFANRIX-IPV

Spanielsko: INFANRIX-IPV SUSPENSION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA
Taliansko: POLIOINFANRIX

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2024.
DalSie zdroje informacii

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

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

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

Injek¢na strickacka sa musi dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala homogénna biela zakalena
suspenzia.

Ockovacia latka sa musi opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich Castic a/alebo abnormalny
fyzikalny vzhl'ad. V pripade ich vyskytu sa musi ockovacia latka vyradit’.

Navod pre naplnent injeként striekacku

Luer Lock adaptér Drzte injek¢nu striekacku za valec, nie za piest.

J '~ \ Odskrutkujte uzaver injekcnej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.
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Pripojte ihlu tak, ze prilozite jej hlavicku k Luer Lock
adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v smere hodinovych
ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

Nevytahujte piest injek¢nej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Likvidécia

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



