Navodilo za uporabo

Infanrix hexa, praSek in suspenzija za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Adsorbirano cepivo proti davici (D), tetanusu (T), oslovskemu ka$lju (brezceli¢no, pripravljeno iz

antigenskih sestavin) (Pa), hepatitisu B (rekombinantno) (HBV), otro8ki ohromelosti (inaktivirano)
(IPV) in hemofilusu influence tipa b (konjugirano) (Hib).

Preden vas otrok dobi to cepivo, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Cepivo je bilo predpisano vaSemu otroku in ga ne smete dajati drugim.

Ce opazite kateri koli nezeleni uGinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene udinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo
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Kaj je cepivo Infanrix hexa in za kaj ga uporabljamo

Infanrix hexa je cepivo, ki vaSega otroka lahko za$giti pred Sestimi boleznimi:

Davica: resna bakterijska okuzba, ki v glavnem prizadene dihalne poti in ob&asno koZo. Dihalne
poti oteCejo, kar povzroci resne dihalne tezave in obasno dusenje. Bakterije spros¢ajo tudi strup,
ki lahko poskoduje Zivce, povzroci teZave s srcem in celo smrt.

Tetanus: bakterije tetanusa pridejo v telo skozi vreznine, praske ali rane na kozi. Rane, ki se e
posebno rade okuZijo s tetanusom, so opekline, zlomi, globoke rane ali rane onesnaZene z zemljo,
prahom, konjskimi iztrebki ali lesenimi trskami. Bakterije spro$¢ajo strup, ki lahko povzro¢i
otrplost misic, bolede krée miSic, krée in celo smrt. Kréi misic so lahko tako siloviti, da povzroéijo
zlom hrbtenice.

Oslovski kaSelj (pertusis): je zelo nalezljiva bolezen, ki prizadene dihalne poti. Povzroga hud
kaSelj, ki lahko povzroéi teZave z dihanjem. Kaselj ima znadilen zvok, ki zveni kot oslovski glas.
KagSe]j lahko traja en do dva meseca ali dlje. Oslovski kaselj lahko povzroci vnetje udes, vnetje v
prsnem koSu (bronhitis), ki je lahko dolgotrajno, vnetje pljué (pljuénico), krée, poskodbe moZganov
in celo smrt.

Hepatitis B: povzroca ga virus hepatitisa B, ki povzrodi oteklino jeter (vnetje). Pri okuZenih ljudeh
se virus nahaja v telesnih teko&inah, kot so kri, sperma ali izpljunek (slina) ter v noZnici.

Otroska paraliza: je virusna okuZba. Otrofka paraliza je pogosto le blaga bolezen. V&asih pa je
lahko zelo resna in povzroéi trajne poskodbe ali celo smrt. Zaradi otroske paralize lahko miSice
postanejo negibne (paraliza). To lahko vkljucuje tudi miSice potrebne za dihanje in hojo. Noge in
roke, ki jih bolezen prizadene, so lahko bolece ukrivljene (deformirane).

Haemophilus influenzae tipa b (Hib): lahko povzroca oteklino mozganov (vnetje). To lahko vodi
do resnih teZav, kot so miselna pocasnost (zaostalost), cerebralna paraliza, gluhost, epilepsija ali
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delna slepota. Lahko povzrodi tudi oteklost grla, kar lahko povzrogi smrt z zaduSitvijo. Manj
pogosto povzro€i tudi okuzbo krvi, srca, pljué, kosti, sklepov in o&esnih in ustnih sluznic.

Kako cepivo Infanrix hexa deluje

¢  Cepivo Infanrix Hexa pomaga telesu va$ega otroka ustvariti lastno za$&ito (protitelesa). To bo
vaSega otroka zaS€itilo pred temi boleznimi.

e  Tako kot velja za vsa cepiva, cepivo Infanrix Hexa morda ne bo popolnoma zas&itilo vseh
cepljenih otrok.

e  Cepivo ne more povzroditi bolezni, pred katerimi §¢iti vaSega otroka.

2. Kaj morate vedeti, preden bo va$ otrok prejel cepivo Infanrix hexa
Vas otrok cepiva Infanrix hexa ne sme prejeti:

o Ce je alergicen na:
- cepivo Infanrix hexa ali katero koli sestavino tega cepiva (navedeno v poglavju 6);
- formaldehid;
- neomicin ali polimiksin (antibiotika).
Znaki preobCutljivostne reakcije lahko vkljuéujejo srbedo koZo, koZni izpustaj, zasoplost in
zatekanje obraza ali jezika;

° Ce je kdaj imel alergijsko reakcijo na katerokoli cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu
ka3lju, hepatitisu B, otroski paralizi ali Haemophilus influenzae tipa b;

. Ce je kdaj imel tezave z Zivéevjem v prvih 7 dneh po cepljenju s cepivom proti oslovskemu
kaslju;

° ¢e ima hudo okuzbo z zviano telesno temperaturo (nad 38 °C).

BlaZje okuzbe, kot je na primer prehlad, ne bi smele biti teZava, vendar se pred cepljenjem
vseeno pogovorite s svojim zdravnikom.

Ce karkoli od navedenega velja za vadega otroka, ne sme prejeti cepiva Infanrix hexa. Ce ste negotovi,
se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden bo va$ otrok cepljen s cepivom Infanrix hexa.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden bo va3 otrok cepljen s cepivom Infanrix hexa, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom:

e Ce je po predhodnem cepljenju s cepivom Infanrix hexa ali drugim cepivom proti oslovskemu
kaslju vas otrok imel kakr$nekoli teZave, $¢ posebe;:
- visoko telesno temperaturo (nad 40 °C) v 48 urah po cepljenju;
- kolaps ali »Soku podobno« stanje v 48 urah po cepljenju;
- &e je v 48 urah po cepljenju vztrajno in neutolaZljivo jokal 3 ure ali dlje;
- krée z ali brez zviSane telesne temperature v 3 dneh po cepljenju;
o e ima va$ otrok nediagnosticirano ali napredujodo bolezen moZganov ali epilepsijo, ki ni
nadzorovana. Cepivo lahko prejme, ko je bolezen pod nadzorom;
¢e ima va$ otrok tezave s krvavitvami ali hitrim nastankom modric;

° Ce je va§ otrok nagnjen h kréem, ko ima zviano telesno temperaturo ali pa so se ti pojavljali v
druZini;

° Ce vas otrok postane neodziven ali dobi krée po cepljenju, takoj kontaktirajte vasega zdravnika.
Glejte tudi poglavje 4 Mozni nezeleni udinki;

° Ce je bil vas dojencek rojen veliko prezgodaj (pred ali v 28 tednu gestacijske starosti) se lahko

2-3 dni po cepljenju pojavijo dalji presledki med vdihi. Pri teh dojen&kih bo morda potrebno
nadzorovati dihanje 48-72 ur po ceplienju s prvima dvema od treh odmerkov cepiva
Infanrix hexa.

Ce karkoli od navedenega velja za vaSega otroka (ali e niste prepriani), se posvetujte z zdravnikom
ali s farmacevtom, preden bo va$ otrok cepljen s cepivom Infanrix hexa.
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Druga zdravila in cepivo Infanrix hexa

Zdravnik vam bo morda naroéil, da otroku pred cepljenjem ali takoj po cepljenju s cepivom Infanrix
hexa date zdravilo za zniZanje zviSane telesne temperature (vrodine) (kot npr. paracetamol). To lahko
pomaga zmanjati nekatere neZelene udinke (vro€inske reakcije) cepiva Infanrix hexa.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, 8e va$ otrok jemlje, je pred kratkim jemal ali pa bo morda zacel
jemati katero koli drugo zdravilo ali je pred kratkim prejel katero koli drugo cepivo.

Cepivo Infanrix hexa vsebuje neomicin in polimiksin
To cepivo vsebuje neomicin ali polimiksin (antibiotika). Zdravniku povejte, Ce je vas otrok imel
alergi€no reakcijo na ti sestavini.

3. Kako uporabljati cepivo Infanrix hexa

Koliko cepiva bo prejel va$ otrok

o Va3 otrok bo prejel skupaj dva ali tri odmerke z vsaj enomese¢nim presledkom med
odmerkoma.

° Zdravnik ali sestra vam bosta naroéila, kdaj mora va$ otrok priti po naslednje odmerke.

o Zdravnik vam bo povedal, ¢e so potrebni Se dodatni ali "obnovitveni" odmerki.

Kako bo vas otrok prejel cepivo
° Cepivo Infanrix hexa bo zdravnik dal v obliki injekcije v miSico.
a Cepiva se ne sme nikoli dati v zilo ali pod koZo.

Ce va$ otrok izpusti odmerek

o Ce va3 otrok zamudi predvideni odmerek, je pomembno, da ga prenarogite.

e Preverite, ali je vas otrok v okviru osnovnega cepljenja prejel vse odmerke. V nasprotnem
primeru, je mozno, da va$ otrok ni popolnoma zas¢iten pred boleznimi.

4., Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa cepiva ima lahko tudi to cepivo neZelene udinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh cepljenih
osebah. Pri tem cepivu se lahko pojavijo naslednji neZeleni ucinki:

Alergijske reakcije

Ce ima va$ otrok alergijsko reakcijo, nemudoma obis¢ite svojega zdravnika.
Znaki so lahko:

° izpu§caj, ki lahko srbi ali ga spremlja pojav mehurjev,

o otekle oéi in obraz,

o tezave pri dihanju ali poZiranju,

° nenaden padec krvnega tlaka in izguba zavesti.

Ti znaki se navadno pojavijo kmalu po prejetju odmerka. Nemudoma se posvetujte z zdravnikom, e
se pojavijo po odhodu iz ambulante.

Ce se pojavi Kkaterikoli od spodaj navedenih neZelenih u¢inkov nemudoma obis¢ite zdravnika:
e nenadna izguba zavesti,

e obdobja, ko otrok izgubi zavest ali se ne zaveda,

e kréi—ti se lahko pojavijo z zvi§ano telesno temperaturo.

Ti neZeleni uéinki so se pojavili zelo redko pri cepljenju s cepivom Infanrix hexa, kot tudi pri drugih
cepivih proti oslovskemu ka$lju. Navadno se pojavijo v dveh do treh dneh po cepljenju.

Ostali neZeleni uéinki so:
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Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 odmerkov cepiva): obdutek utrujenosti, izguba
apetita, zviSana telesna temperatura 38 °C ali veg, oteklost, boledina, pordelost na mestu injiciranja,
nenavadno jokanje, obdutek razdrazljivosti ali nemirnosti.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 odmerkov cepiva): driska, bruhanje, zvidana telesna
temperatura nad 39,5 °C, ve¢ kot 5 cm velika oteklina ali trda bula na mestu injiciranja, obdutek
Zivénosti.

Obéasni (pojavijo se lahko pri najve 1 od 100 odmerkov cepiva): okuzbe zgornjih dihalnih poti,
obCutek zaspanosti, kaselj, mo¢na oteklost uda, v katerega je bilo injicirano cepivo.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 odmerkov cepiva): bronhitis, izpuséaj, oteklost
bezgavk na vratu, v pazduhah ali dimljah (limfadenopatija), hitrej3e krvavitve ali pojav modric od
obi¢ajnega (trombocitopenija), pri zelo prezgodaj rojenih dojenckih (28. teden noseénosti ali prej) se
lahko 2 do 3 dni po cepljenju pojavijo daljsi presledki med dihi, kot je obi¢ajno, zadasna prekinitev
dihanja (apneja), otekanje obraza, ustnic, ust, jezika ali Zrela, ki lahko povzrodi teZzave s poZiranjem ali
dihanjem (angioedem), oteklost celotnega uda, v katerega je bilo injicirano cepivo, mehuréki.

Zelo redki (pojavijo se lahko prinajve¢ 1 od 10.000 odmerkov cepiva): srbenje (dermatitis).
IzkuSnje s cepivom proti hepatitisu B

V zelo redkih primerih so bili v povezavi s cepivom proti hepatitisu B poro&ani naslednji neZeleni
uéinki: paraliza, otrplost ali Sibkost rok in nog (nevropatija), vnetje nekaterih Zivcev, lahko z
mravlinéenjem ali izgubo ob¢utka ali normalnega gibanja (Guillain-Barrejev sindrom), oteklost ali
okuzba moZganov (encefalopatija, encefalitis), okuZba okrog moZganov (meningitis).

Vzrona povezava s cepivom ni bila dokazana.
Krvavitve ali hitrejSi pojav modric od obi€ajnega (trombocitopenija) so bili porodani v povezavi s
cepivom proti hepatitisu B.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ée opazite neZelene udinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O ne¥elenih u&inkih
lahko porodate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomo&ke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovendeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko poroCate o neZelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

S. Shranjevanje cepiva Infanrix hexa

° Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

° Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli.
Rok uporabnosti cepiva se izteSe na zadnji dan navedenega meseca.

e Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
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o Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo.

o Ne zamrzujte. Zamrzovanje cepivo unici.

° Cepiva ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke.
O nadinu odstranjevanja cepiva, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje cepivo Infanrix hexa

Aktivne sestavine so:

daviéni toksoid! ne manj kot 30 internacionalnih enot (i.e.)
tetanusni toksoid! ne manj kot 40 internacionalnih enot (i.e.)
antigeni Bordetella pertussis
toksoid Bordetellae pertussis’ 25 mikrogramov
filamentozni hemaglutinin' 25 mikrogramov
pertaktin' 8 mikrogramov
povrsinski antigen virusa hepatitisa B%* 10 mikrogramov
poliovirus (inaktivirani)
tip 1 (sev Mahoney)* 40 D-antigenskih enot
tip 2 (sev MEF-1)* 8 D-antigenskih enot
tip 3 (sev Saukett) * 32 D-antigenskih enot
polisaharid hemofilusa influence tipa b 10 mikrogramov
(poliribozilribitol-fosfat)?
vezan na tetanusni toksoid kot nosilni protein priblizno 25 mikrogramov
ladsorbiran na hidratirani aluminijev hidroksid (AI(OH)s) 0,5 miligramov AI**
2pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA na celiéni kulturi Saccharomyces cerevisiae
3adsorbiran na aluminijev fosfat (AIPOq) 0,32 miligramov AI**

‘namnoZen v celicah VERO

Druge sestavine cepiva so:

Hib praSek: brezvodna laktoza

DTPa-HBV-IPV suspenzija: natrijev klorid (NaCl), medij 199, ki vsebuje predvsem aminokisline,
mineralne soli, vitamine in voda za injekcije

Izgled cepiva Infanrix hexa in vsebina pakiranja
° Komponenta cepiva (DTPa-HBV-IPV) davica, tetanus, pertusis (acelularni), hepatitis B,
poliomielitis (inaktivirani) je bela, rahlo mleéna tekocina v napolnjeni injekcijski brizgi

(0,5 ml).
o Hib komponenta je bel prasek v stekleni viali.
o Tik preden bo va$ otrok prejel odmerek, bodo obe komponenti pomesali skupaj. MeSanica je

bela, rahlo mle¢na tekodina.

° Cepivo Infanrix hexa je na voljo v pakiranjih po 1, 10, 20 in 50 napolnjenih injekcijskih brizg s
priloZenimi injekcijskimi iglami ali brez njih in pakiranje, ki vsebuje 5 posameznih pakiranj z
10 vialami in 10 napolnjenimi injekcijskimi brizgami brez igel.

° Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgija
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem cepivu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet s cepivom:

Belgique/ Belgié/ Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Brarapus Luxembourg/Luxemburg

I'maxcoCmutKaitn EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. +3592 953 10 34 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline K ft.

Tel: +420222 0011 11 Tel.: +36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 21 238131

dk-info@gsk.com

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: + 4722 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

E)\M\ada Osterreich

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

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services 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(0) 13917 84 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: +35121 41295 00
FI.PT@gsk.com

Hrvatska Rominia

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical x.si@gsk.com
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fsland Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421(0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: +358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Konpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TyA: +35722 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskeyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)8000 221 441

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 02/2018
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu.

To navodilo za uporabo je na voljo v vseh uradnih jezikih EU/EGP na spletni strani Evropske agencije
za zdravila.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Med shranjevanjem se lahko v napolnjeni injekeijski brizgi, ki vsebuje suspenzijo DTPa-HBV-IPV,
pojavi bistra tekodina in bela usedlina. To opaZzanje je normalno.

Napolnjeno brizgo je treba dobro pretresti, da nastane homogena, motna bela suspenzija.

Cepivo rekonstituiramo z dodajanjem celotne vsebine napolnjene injekcijske brizge viali, ki vsebuje
pradek. MeSanico dobro pretresemo, da se praSek, pred dajanjem, popolnoma raztopi.

Rekonstituirano cepivo je na videz bolj motna suspenzija kot sama teko¢a komponenta. To opaZanje je
normalno.

Preveriti morate videz suspenzije cepiva, pred in po rekonstituciji, glede morebitne prisotnosti tujih
delcev in/ali neobitajnega fizikalnega videza cepiva. Ce opazite karkoli od tega, cepivo zavrzite.

Napolnjena injekeijska brizga je lahko opremljena bodisi s kerami¢nim kritjem (CCT, ceramic coated

treatment) konice luer bodisi z nastavkom luer lock s plastiénim togim pokrovékom konice (PRTC,
plastic rigid tip cap).
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*  Navodila za uporabo napolnjene injekcijske brizge opremljene 7 nastavkom luer lock s
PRTC

Igla Seitnik igle

Brizga

Bat brizge

Pokrovéek

1. Z eno roko drZite valj brizge (ne bata brizge) in odvijte pokrov&ek brizge, tako da ga zasudete v
smeri, nasprotni urnemu kazalcu.

2. Iglo namestite na brizgo tako, da iglo zasudete v smeri urnega kazalca na brizgo, dokler se ne
zaskodi (glejte sliko).

3. Odstranite §¢itnik igle. V&asih je odstranjevanje §¢itnika nekoliko teZje.

4. Rekonstituirajte cepivo, kot je opisano zgoraj.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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