Ptiloha €. 2¢) k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls112037/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Infanrix Polio
injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

Adsorbovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta) a poliomyelitidé
(inaktivovana vakcina).
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' ne méné nez 30 [U
Tetani anatoxinum' ne méné nez 40 IU
Bordetellae pertussis antigenum:
Pertussis anatoxinum' 25 mikrogramt
Haemagglutinum filamentosum ' 25 mikrogramt
Pertactinum ' 8 mikrogramti
Virus poliomyelitidis (inactivatum)
typus 1 (kmen Mahoney)’ 40 D jednotek antigenu
typus 2 (kmen MEF-1)? 8 D jednotek antigenu
typus 3 (kmen Saukett)’ 32 D jednotek antigenu
" adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,5 miligramu AI**

2 kultivovano na buitkich VERO

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze v predplnéné injekeni strikacce.

Infarnrix Polio je bila zakalena suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tato vakcina je indikovana k podani posilovaci davky proti difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé u
subjekti ve veéku od 16 mésici do 13 let veéku vcetné, ktefi jiz diive obdrzeli zakladni ockovani proti
témto nemocem.

Vakcina Infanrix Polio se ma podavat na zaklad¢ oficialnich doporuceni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani



Podava se jedna davka o objemu 0,5 ml.

Vakcinu Infanrix Polio je mozno podat subjektiim, které byly predtim ockovany vakcinami obsahujicimi
celobunécnou nebo acelularni pertusovou slozku a peroralni zivou atenuovanou nebo injekéni
inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé. (Viz body 4.8 a 5.1.)

Zptsob podani

Vakcina je urena k intramuskularni aplikaci, obvykle se podava do deltového svalu. U velmi mladych
subjektt je vSak mozné vakcinu podat do anterolateralni ¢asti stehna.

Nepodavejte intravaskularné.
4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na 1éCivé latky nebo na jakékoliv pomocné latky nebo na neomycin, polymyxin nebo
formaldehyd.

Precitlivélost po predchozi aplikaci vakein proti difterii, tetanu, pertusi nebo poliomyelitidé.

Infanrix Polio je kontraindikovan, jestlize dité prodélalo encefalopatii neznamé etiologie, ktera se
vyskytla do 7 dnti po predchozim oc¢kovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku. Za téchto okolnosti
se nema pokracovat v oCkovani proti pertusi, ale ma se pokra¢ovat v ockovani proti difterii, tetanu, a
poliomyelitidé.

Podobné jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny Infanrix Polio odlozena u subjekta trpicich
vaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce neni povazovana za
kontraindikaci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako u vSech injek¢nich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny piipad rozvoje
anafylaktického Soku vzdy okamzité k dispozici odpovidajici I€kaiska péce a dohled.

Vakcinaci by mélo predchazet sestaveni podrobné 1ékarské anamnézy (zejména s ohledem na predchozi
ockovani a na mozny vyskyt nezadoucich ucinki). Vyskyt kiec¢i nebo syndromu nahlého umrti ditéte
(SIDS) v rodinné anamnéze neptedstavuji kontraindikaci pro ockovani.

Jestlize je znamo, Ze se v Casové souvislosti s aplikaci vakciny obsahujici pertusovou slozku vyskytly
nékteré z dale uvedenych reakci, je nutné fadn¢ zvazit podani dalsich davek vakciny, ktera obsahuje
pertusovou slozku:

e teplota > 40,0 °C béhem 48 hodin po ockovani s neprokazanou jinou souvislosti,

e kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporesponzivni epizoda) béhem 48 hodin po ockovani,

o trvaly neutiSitelny plac trvajici > 3 hodiny béhem 48 hodin po ockovani,

e kiece s horeckou nebo bez ni béhem prvnich 3 dnd po ockovani.

Muize vsak dojit k situacim, jako je napiiklad vysoky vyskyt davivého kasle, kdy ocekavany ptinos
imunizace prevazi mozna rizika ockovani.

Podobn¢ jako u jiného oCkovani by se mél pecliveé zvazit prospéch a riziko imunizace vakcinou Infanrix
Polio nebo jejiho odkladu u kojencti nebo u déti trpicich nastupem nové ataky nebo progresi zavazné
neurologické poruchy.

Infanrix Polio se musi podavat opatrn¢ subjektiim s trombocytopenii nebo poruchami srazlivosti krve,
nebot’ u nich po intramuskularni aplikaci mtize dojit ke krvaceni.



Infekce HIV se nepovazuje za kontraindikaci pro ockovani. U imunosuprimovanych pacienti nemusi
byt po ockovani dosazeno o¢ekavané imunitni odpovédi.

U déti, které se podrobuji imunosupresivni terapii (terapii kortikosteroidy, chemoterapii antimitotiky
apod.), se doporucuje ockovani odlozit az po ukonceni terapie.

Infanrix Polio nesmi byt v zadném pfipadé aplikovan intravaskularné.

Zv1asté u dospivajicich se miize objevit v pribéhu oCkovani, nebo i pfed nim synkopa (mdloba) jako
psychogenni reakce na injek¢ni stikacku s jehlou. Synkopa mize byt béhem zotavovani doprovazena
riznymi neurologickymi ptiznaky, jako jsou pfechodné poruchy zraku, parestézie a tonicko-klonické
kiecCe koncetin. Je dllezité predem zajistit, aby pii eventualni mdlobé nemohlo dojit k trazu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vakcina Infanrix Polio byla v klinickych studiich souc¢asné podavéna s vakcinou proti spalnickam,
priusnicim a zardénkam nebo s Hib vakcinou. Dostupné idaje nenaznacuji zadné klinicky vyznamné
interference v imunitni odpovédi viici jednotlivym antigentim.

Interakéni studie s jinymi vakcinami, biologickymi produkty nebo s jinymi 1éky nebyly provadény.
Infanrix Polio je inaktivovana vakcina, proto neni zadny teoreticky diivod, pro¢ by (v souladu s obecné
uznavanymi doporuc¢enimi pro imunizaci) nemohla byt podavana soucasné s jinymi vakcinami nebo
imunoglobuliny, vzdy vSak do riznych mist.

Podobn¢ jako u jinych vakcin 1ze ocekavat, Ze u pacientii podstupujicich imunosupresivni terapii nebo u
imunodeficitnich pacientli nemusi byt po ockovani dosaZeno protektivni imunitni odpovédi na jeden ¢i
vice antigenti vakciny.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Predpoklada se, ze vakcina Infanrix Polio bude jen vzacné podana osobam, které by mohly byt t€¢hotné.
Odpovidajici idaje o podavani vakciny Infanrix Polio béhem t¢hotenstvi a kojeni nejsou k dispozici a
studie na zvitatech zabyvajici se reprodukéni toxicitou nebyly provedeny. Z tohoto ditvodu se pouziti
této kombinované vakciny béhem tehotenstvi nedoporucuje. Je uptednostiiovano vyhnout se pouZziti
vakeiny i behem kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Predpoklada se, ze vakcina Infanrix Polio bude jen vzacné podavana subjektiim, které by tidily nebo
obsluhovaly stroje. Nicméné ospalost, ktera je obecné hlaSena po ockovani, mtize docasné ovlivnit
schopnost tidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

. Klinické studie

Nize uvedeny bezpecnostni profil je zaloZen na idajich ziskanych u vice nez 2200 subjektu.

Jak bylo pozorovano u DTPa vakein a u kombinovanych vakcin obsahujicich DTPa slozky, bylo také
po preockovani vakcinou Infanrix Polio hlaSeno ve srovnani se zakladnim ockovanim zvySeni mistni
reaktogenity a horecky.

Frekvence vztazené na davku jsou definovany nasledujicim zptisobem:

Velmi Casté: (= 1/10)
Casté: (> 1/100, < 1/10)



Méng Casté: (> 1/1000, < 1/100)
Vzacné: (> 1/10000, < 1/1000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzéacné: lymfadenopatie

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: ospalost, bolest hlavy (ve vékovém rozmeni 6-13 let)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzacné : bronchitida', kagel'

Gastrointestinalni poruchy
Casté: prijem, zvraceni, nevolnost

Poruchy kiize a podkozni tkané
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Méné Casté: alergicka dermatitida, vyrazka
Vzacné: svédéni, koptivka

Poruchy metabolismu a vyzivy
Velmi ¢asté: nechutenstvi

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi Casté: horecka > 38,0 °C, bolest, zarudnuti a otok v misté vpichu*
Casté: horecka > 39,5 °C, malatnost, reakce v misté vpichu, véetné indurace, t€lesna slabost

Psychiatrické poruchy
Velmi Casté: neobvykly pla¢, podrazdénost, neklid

* Ve dvou klinickych studiich byla aktivné vyZzadovana informace o vyskytu rozsahlého otoku
koncCetiny, do niz byla podana injekce (definovaném jako otok o poloméru > 50 mm, napadny difuzni
otok nebo napadné zvétseni obvodu koncetiny), ktery se vyskytl po podani vakciny Infanrix Polio. Kdyz
byla vakcina Infanrix Polio podana jako ¢tvrta nebo pata davka DTPa détem ve véku 4 az 6 let, byl
rozsahly otok mista vpichu injekce hlasen u 13 % respektive 25 % ockovanych jedincl. Nejcastéji se
vyskytoval rozsahly, lokalizovany otok (o poloméru > 50 mm), ktery se vyskytoval okolo mista vpichu
injekce. U mensiho procenta déti (u 3 % respektive u 6 %) se vyskytnul difuzni otok koncetiny, do niz
byla podana injekce, zahrnujici nékdy i ptilehly kloub. Tyto reakce zacaly obvykle béhem 48 hodin po
ockovani a spontann¢ bez nasledkl odeznély primérné do 4 dn.

° Postmarketinkové sledovani:

Poruchy krve a lymfatického systému
Trombocytopenie®

Poruchy nervového systému
Kolaps nebo sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda), kiece (s nebo bez horecky) béhem 2 az 3
dnt1 po oc¢kovani

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Apnoe




Poruchy kuze a podkozni tkané
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Angioneuroticky edém’, svédéni

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Puchytky v misté vpichu injekce

Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce, véetné anafylaktickych' a anafylaktoidnich reakci

'hlageno u vakein spole¢nosti GSK obsahujicich DTPa

’hlageno u vakcin D a T

4.9 Predavkovani

Béhem postmarketingového sledovani byly hlaSeny piipady predavkovani. Nezadouci u€inky, pokud
byly hlaseny, nejsou specifické, ale podobné nezadoucim ucinkti hlasenym pti normalnim ockovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: bakterialni a virové vakciny, kombinované. ATC kod JO7CAO02.

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Imunitni odpovéd’ po podani posilovaci davky vakciny Infanrix Polio byla hodnocena u 917 ockovanych
jedincti. Pozorovand imunitni odpovéd’ nezavisela na mnozstvi davek a na typu piedtim podanych
vakcin (DTPw nebo DTPa, OPV nebo IPV), jak je uvedeno v nize uvedené tabulce.

Jeden mésic po ockovani déti od 15 do 26 mésict véku byly imunitni odpovédi nasledujici:

Antigen Predchézejici ockovani: typ | 3 davky DTPw + IPV 3 davky DTPa + IPV
vakciny / schéma 2.,3.,a4. mésic 2,3,4/2,4,6/3,4,5
(N pocet ockovanych) (N=37) nebo 3, 4.5, 6 mésic
(N =252)
Difterie % ockovanych s titry 100 99,6
> 0.1 IU/ml, ELISA test*
Tetanus % ockovanych s titry 100 100
> (.1 IU/ml, ELISA test*
Pertussis
Pertusovy anatoxin % ockovanych s titry 100 100
Filamentovy hemaglutin > 5 EL.U/ml, ELISA test 100 100
Pertaktin 100 100
Polio
typ 1 % ockovanych s titry 100 100
typ 2 > 8, neutraliza¢ni test™® 100 100
typ 3 100 100
* Tyto hladiny protilatek jsou povazovany za protektivni
Jeden mésic po ockovani déti od 4 do 7 let veku byly imunitni odpovedi nasledujici:
Antigen Predchazejici o¢kovani: 3 davky DTPw + 3 davky DTPa + 4 davky DTPw + 4 davky DTPa +
typ vakciny / schéma PV IPV nebo OPV PV IPV nebo OPV
(N pocet ockovanych) 3,5, 11 mésic 3,5, 11-12 mésic 2,3,4+16-18 2,4,6+18
(N=128) (N =208) mésic mésic
N=73) (N =166)
Difterie % ockovanych s titry 100 99,0 100 100
> 0.1 IU/ml, ELISA test*




Tetanus % ockovanych s titry 100 100 100 100
> (.1 IU/ml, ELISA test*

Pertussis

Pertusovy anatoxin % ockovanych s titry 98,3 100 95,5 99.4
Filamentovy hemaglutin > 5 EL.U/ml, ELISA test 100 100 100 100
Pertaktin 100 100 100 100
Polio

typ 1 % ockovanych s titry 100 100 100 100
typ 2 > 8, neutraliza¢ni test* 100 100 100 100
typ 3 100 99,5 100 100

* Tyto hladiny protilatek jsou povazovany za protektivni

Jeden mésic po ockovani déti/mladistvych od 10 do 13 let véku byly imunitni odpovédi nasledujici:

Antigen Predchézejici o¢kovani: typ 4 davky DTPw+IPV ve 2, 3, 4 + 16-18 mésici
vakciny / schéma + 1 davka DT-IPV v 5 - 6 letech
(N pocet ockovanych) (N =53)
Difterie % ockovanych s titry 100
> 0.1 IU/ml, ELISA test *
Tetanus % ockovanych s titry 100
> (.1 IU/ml, ELISA test *
Pertussis
Pertusovy anatoxin % ockovanych s titry 100
Filamentovy hemaglutin > 5 EL.U/ml, ELISA test 100
Pertaktin 100
Polio
typ 1 % ockovanych s titry 100
typ 2 > 8, neutralizacni test * 100
typ 3 100

* Tyto hladiny protilatek jsou povazovany za protektivni

Po o¢kovani mélo > 99 % vsech ockovanych jedinct protektivni hladiny protilatek proti difterii, tetanu a
tiem typim polioviru.

Pro pertusové antigeny nebyl definovan sérologicky korelat u¢innosti. Titry protilatek proti tfem
pertusovym slozkam byly ve vSech ptipadech vyssi nez titry sledované po zakladnim ockovani
provedeném kombinovanou détskou vakcinou obsahujici acelularni pertusovou komponentu (DTPa,
Infanrix™), u niz byla demonstrovana ucinnost ve studii provedené s jedinci, ktefi byli v domacnosti v
kontaktu s pertusi (v kontaktni studii uc¢innosti). Na zakladé téchto srovnani 1ze ocekavat, ze i vakcina
Infanrix Polio poskytne ochranu proti pertusi, i kdyz stupei a trvani ochrany vyvolané touto vakcinou

nebyly stanoveny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii bezpecnosti, specifické toxicity a kompatibility
soucasti vakciny neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek




Chlorid sodny

Kultivacni medium M 199 (obsahujici predev§im aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy)
Voda na injekei

Adjuvancia viz bod 2.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi lécivymi
pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Nesmi zmrznout.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml injek¢ni suspenze v predplnéné injekcni stiikaccee (sklo typu I) s pistovou uzaviraci zatkou
(butylpryz). Velikost baleni: 1, 10 nebo 20 s jehlami, nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pti uchovavani miZze byt pozorovan bily sediment a Ciry supernatant. To neznamend, Ze by vakcina
byla poskozena.

Obsah injekeni stiikacky musi byt fadné protfepan, aby vznikla homogenni opalescentni bila suspenze.

Suspenze musi byt vizualn€ zkontrolovana na piitomnost viditelnych cizorodych ¢astic a/mebo na zménu
vzhledu. Jestlize svym vzhledem nevyhovuje, je tfeba vakcinu vytadit.

Nepouzita vakcina nebo odpadni material se ma zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.
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