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® Iné v Infanrix hexa, prasok a suspenzia na injek¢nu ©® Mozno
suspenziu plv inu 50(5x10)x0,5 ml + 50(5x10)x0,5 vydavat

ml (50x liek.+50xstriek.-multibal.)

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Infanrix hexa, prasok a
suspenzia na injek¢nu suspenziu. OCkovacia latka proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis
(aceluldrna zlozka) (Pa), hepatitide B (rDNA) (HBV), poliomyelitide (inaktivovana) (IPV) a
Haemophilus influenzae typ b (konjugovand, adsorbovand) (Hib). 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka (0,5 ml) po rekonstiticii obsahuje: Diftériovy toxoidl nie
menej ako 30 medzinarodnych jednotiek (IU) Tetanovy toxoidl nie menej ako 40
medzindrodnych jednotiek (IU) Antigény Bordetella pertussis Pertusovy toxoid (PT)1 25
mikrogramov Filamentézny pertusovy hemaglutinin (FHA)1 25 mikrogramov Pertaktin (PRN)1 8
mikrogramov Povrchovy antigén hepatitidy B (HBs)2,3 10 mikrogramov Poliovirus (inaktivovany)
(IPV) typ 1 (kmen Mahoney)4 40 jednotiek D antigénu typ 2 (kmen MEF-1)4 8 jednotiek D
antigénu typ 3 (kmen Saukett)4 32 jednotiek D antigénu Polysacharid Haemophilus influenzae
typ b 10 mikrogramov (polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid, PRP)3 konjugovany na
tetanovy toxoid ako proteinovy nosic¢ priblizne 25 mikrogramov ladsorbovany na hydratovany
hydroxid hlinity (AI(OH)3) 0,5 miligramu AI3+ 2vyrabany na kultlre buniek kvasnic
(Saccharomyces cerevisiae) technolégiou rekombinantnej DNA 3adsorbovany na fosforeCnan
hlinity (AIPO4) 0,32 miligramu Al3+ 4pomnozeny na bunkdch VERO Tato o¢kovacia latka mbze
obsahovat stopové mnozstva formaldehydu, neomycinu a polymyxinu, ktoré sa pouzivaju v
procese vyroby (pozri ¢ast 4.3). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA
FORMA Prasok a suspenzia na injek¢nu suspenziu. Zlozka diftéria, tetanus, pertussis (acelularna
zlozka), hepatitida B, inaktivovana poliomyelitida (DTPa-HBV-IPV) je biela zakalend suspenzia.
Lyofilizovanad Haemophilus influenzae typ b (Hib) zloZka je biely prasok. 4. KLINICKE UDAJE 4.1
Terapeutické indikacie Infanrix hexa je urCeny na zakladné ockovanie a aplikaciu posilfiovacej
davky doj¢atam a batolatam proti diftérii, tetanu, pertussis, hepatitide B, poliomyelitide a pred
ochorenim, ktoré sp6sobuje Haemophilus influenzae typ b. Pouzitie ockovacej latky Infanrix hexa
ma byt v sdlade s oficidlnymi odporicaniami. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie
Zakladna ockovacia schéma pozostdva z dvoch alebo troch (0,5 ml) davok, ktoré sa maju podat
podla oficidlnych odporucani (schémy hodnotené v klinickych skdsaniach, pozri tabulku uvedend
nizSie a ¢ast 5.1). Posilfovacie (booster) davky sa maju podat podla oficidlnych odporacani, ale
musi sa podat minimalne davka konjugovanej Hib oCkovacej latky. Podanie oCkovacej latky
Infanrix hexa ako posiliovacej davky sa mbze zvazit, ak je zlozenie antigénov v sulade s
oficidlnymi odporicaniami. Zakladné oCkovanie Podanie posilfiiovacej davky VSeobecné hladiska
Uplne donosené dojcata 3-dadvkové Posilfiovacia ddvka sa musi podat. Medzi podanim dévok
zdkladného o¢kovania ma uplyndt aspon 1 mesiac. Posilflovacia davka sa ma podat aspon 6
mesiacov po poslednej davke zakladného olkovania a najlepSie pred dosiahnutim veku 18
mesiacov. 2-davkové Posilfovacia davka sa musi podat. Medzi podanim davok zakladného
o¢kovania maju uplyndt aspon 2 mesiace. Posilfiovacia davka sa ma podat asporn 6 mesiacov po
poslednej davke zakladného olkovania a najlepSie vo veku medzi 11 a 13 mesiacmi. PredCasne
narodené dojcatd, ktoré sa narodili aspon po 24 tyzdrioch gestacného veku 3-davkové
Posilfnovacia ddvka sa musi podat. Medzi podanim ddvok zdkladného ockovania méa uplynut
aspon 1 mesiac. Posilfovacia davka sa ma podat aspori 6 mesiacov po poslednej davke
zdkladného ockovania a najlepsie pred dosiahnutim veku 18 mesiacov. RozSireny program
imunizacie (vo veku 6, 10, 14 tyzdrfiov) sa mo6ze pouzit len vtedy, ak bola ddvka ockovacej latky
proti hepatitide B podand hned po narodeni. Infanrix hexa sa méze pouzit ako ndhrada






Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;ffz*%]l\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Dei honorabilis sapientia. repugnantny(:h lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Infanrix hexa, Prasok a suspenzia na injek¢nd suspenziu
naplnend v injek¢nej striekacke Ockovacia latka proti zaskrtu (D), tetanu (T), pertussis
(aceluldrna zlozka) (Pa), virusovej hepatitide B (rDNA) (HBV), detskej obrne (inaktivovana) (IPV) a
ochoreniam vyvolanym Haemophilus influenzae typ b (konjugovand, adsorbovand) (Hib). Pozorne
si precitajte celd pisomnu informdaciu predtym, ako vaSe dieta dostane tuto ockovaciu latku,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znova predcitali. Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika. Tato o¢kovacia latka bola predpisana iba vaSmu dietatu.
Neddvajte ju nikomu inému. Ak sa u vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, obratte
sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich U¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: Co je
Infanrix hexa a na ¢o sa pouziva Co potrebujete vediet predtym, ako vase dieta dostane Infanrix
hexa Ako sa Infanrix hexa podava Mozné vedlajSie Ucinky Ako uchovavat Infanrix hexa Obsah
balenia a dalsie informacie 1. Co je Infanrix hexa a na ¢o sa pouziva Infanrix hexa je o¢kovacia
latka pouzivana na ochranu vasho dietata pred Siestimi ochoreniami: Zaskrt: zavazna bakteridlna
infekcia, ktord postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu. Dychacie cesty opuchnd, ¢o
spbésobuje zavazné problémy s dychanim a niekedy udusenie. Baktéria taktiez uvolfiuje jed. Ten
mo6ze sposobit nervové poskodenie, srdcové problémy a dokonca smrt. Tetanus: baktéria tetanu
prenika do tela cez Skrabnutia, odreniny alebo rany v kozi. Rany, ktoré su nachylnejsie na
infekciu tetanu, su popaleniny, zlomeniny, hiboké rany a rany, v ktorych je p6da, prach, konsky
trus alebo drevené triesky. Baktéria uvolnhuje jed. Ten mo6ze spdsobit svalovu strnulost, bolestivé
svalové krce, zachvaty a dokonca smrt. Svalové kifCe mo6zu byt také silné, Zze sp6sobia zlomeniny
kosti chrbtice. Cierny kasel (Pertussis): vysoko infekéné ochorenie, ktoré postihuje dychacie
cesty. Sposobuje tazky kasel, ktory méze viest k problémom s dychanim. Kaslanie ma c¢asto
hvizdajuci/davivy zvuk. Kasel mo6ze trvat 1 - 2 mesiace alebo dlhSie. Pévodca Cierneho kasla
moZe taktiez spbsobit infekcie usi, zadpal priedusiek (bronchitidu), ktory moze trvat dlhy cas,
zapal pldc (pneumodniu), zachvaty ki¢ov, poskodenie mozgu a dokonca smrt. Hepatitida B: je
spdsobend virusom hepatitidy B. Spésobuje opuch pecene. Virus sa nachadza v telesnych
tekutinach, napriklad v poSve, krvi, spermiach alebo slinach infikovanych ludi. Detska obrna
(Poliomyelitida): virusova infekcia. Detska obrna je Casto len mierne ochorenie. Niekedy vsak
moze byt velmi vdzne a mo6ze spbsobit trvalé poskodenie alebo dokonca smrt. Detskd obrna
mo6ze sposobit neschopnost svalov hybat sa (paralyzu). Medzi ne patria svaly, ktoré su potrebné
pre dychanie a chédzu. Ruky alebo nohy postihnuté tymto ochorenim mézu byt bolestivo
vykratené (zdeformované). Haemophilus influenzae typ b (Hib): m6ze sp6sobit opuch mozgu
(zapal). To moze viest k zdvaznym problémom, ako napriklad: mentalna zaostalost (retardacia),
mozgova obrna, hluchota, epilepsia alebo Ciasto¢na nevidomost. M6ze taktiez sposobit opuch
hrdla. To mo6ze sposobit smrt udusenim. Menej ¢asto moze baktéria taktiez infikovat krv, srdce,
pllca, kosti, kiby a tkaniva o&i a Ust. Ako Infanrix hexa Gc&inkuje Infanrix hexa poméha telu vasho
dietata vytvarat si svoju vlastnu ochranu (protilatky). Tym bude chrénit vase dieta pred tymito
ochoreniami. Tak ako vSetky ockovacie latky, Infanrix hexa nemusi Uplne chranit vsetky
zaocCkované deti. Ockovacia latka neméze spbsobit ochorenia, pred ktorymi chréni vase dieta. 2.
Co potrebujete vediet predtym, ako vase dieta dostane Infanrix hexa Infanrix hexa sa nesmie
podat: ak je vase dieta alergické na: Infanrix hexa alebo na ktorukolvek zo zlozZiek tejto









