BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Infanrix IPV szuszpenzios injekcio eléretoltott fecskendében
Kombinalt diftéria, tetanusz, acellularis pertusszisz, inaktivalt poliomielitisz adszorbealt vakcina

Mielétt gyermekénél alkalmaznik ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt az gyogyszert az orvos gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az On gyermekééhez hasonloak..

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

S

1.

Milyen tipust gyogyszer az Infanrix I[PV és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok Infanrix IPV alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Infanrix IPV-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Infanrix IPV-t tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSO GYOGYSZER AZ INFANRIX IPV ES MILYEN BETEGSEGEK

ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Infanrix IPV emlékezteto oltas, mely gyermekének 4 betegség ellen nyujt védelmet.

Diftéria (torokgyik): A diftéria sulyos bakterialis fert6zés, mely foleg a Iégutakat és néha a bort
tamadja meg. A légutak megduzzadnak, ami, stulyos 1égzési nehézséget és esetenként fulladast
okoz. A baktérium mérgez6 anyagot is termel, ami idegrendszeri karosodast, szivbetegséget, st
akar halalt is okozhat.

Tetanusz (merevgores): A tetanusz baktérium a bor sériilésein (vagas, karcolas, sebzés) keresztiil
jut a szervezetbe. A fert6zésre kiillondsen hajlamosito sebek az égés, a csonttdrés, a mély sebek
¢s/vagy olyan sériilések, amelyek folddel, porral, 16tragyaval szennyezettek vagy fa szalka okozta.
A baktérium mérgez6 anyagot termel, ami izommerevséget, fajdalmas izomosszehtizodasokat,
goresot, sot akar halalt is okozhat. Az izomgdrces olyan erds lehet, hogy gerinctorést okozhat.
Pertusszisz (szamarkohogés): A 1égutakat érintd erdsen fert6zo betegség. Stulyos kohogési
rohamot okoz, ami 1égzési probléméahoz vezethet. A kohdgést gyakran ,,hiz6” hang kiséri. A
kohogeés egy-két honapig, vagy még hosszabb ideig is eltart. A pertusszisz fiilfert6zéseket, hosszl
ideig tartd horghurutot, tiidégyulladast, gércsoket, agykarosodast sot halalt is okozhat.
Poliomielitisz (polio) (jarvanyos gyermekbénulas): A poliomielitisz, virusfert6zés.A betegség
gyakran enyhe lefolyast, de néha végleges karosodast vagy halalt okozhat. A betegség sulyos
mozgasképtelenséget (paralizist)eredményezhet. Ez érintheti a 1égzéshez és a jarashoz sziikséges
izmokat. F4jdalmas deformitést okozhat a megtamadott végtagokban..

Az Infanrix IPV 16 honapos kortol 13 éves korig adhato. Adasa 14 éves ¢€letkor felett nem javasolt.

Hogyan hat a véddoltas

Az Infanrix I[PV a gyermek szervezetében ellenanyag képzddést indit el, ami védettséget
biztosit ezekkel a betegségekkel szemben.

= A védooltas egyetlen OsszetevOje sem fertdzo, igy nem okozhatja azokat a betegségeket,
melyek ellen véd.
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2. TUDNIVALOK AZ INFANRIX IPV ALKALMAZASA ELOTT

Az Inafnrix IPV nem adhato be, ha:
- gyermeke allergias (talérzékeny)
- az Infanrix IPV barmely 6sszetevojére ( ezek felsoroldsat megtalalja a 6.pontban),
- a neomicinre vagy polimixinre (mindketté antibiotikum) illetve a formaldehidre.
Az allergias reakcio jelei lehetnek a viszketés, szapora 1élegzetvétel vagy az arc és
nyelv duzzanata;
- gyermekének kordbban valamilyen diftéria, tetanusz, szamarkohogés vagy gyermekbénulas elleni
oltas allergias reakciot okozott;
- gyermekénél kordbban szamarkohogés elleni oltds beaddsa utdn 7 napon belill idegrendszeri
probléma (enkefalopathia) alakult ki.
- gyermekének magas lazzal (38°C felett) jard sulyos fertézése van. Egy enyhe fertézés, mint pl a
meghiilés nem jelenthet problémat, de jelezze kezelGorvosanak.

Ha a fent emlitett esetek barmelyike is el6fordult, az Infanrix IPV oltds nem adhat6 be a gyermeknek.
Ha nem biztos benne, az oltas beadasa eldtt beszéljen a kezel6orvossal vagy gyogyszerésszel.

Az Infanrix IPV oltas fokozott elovigyazatossaggal alkalmazato
- ha gyermeke a korabbiakban Infanrix IPV vagy mas pertusszisz (szamarkohdgés elleni) oltést
kapott és az valamilyen problémat okozott, kiillondsen az alabbiakat:
- magas laz (40°C feletti) a beadast kovetd 48 6rdn beliil;
- 4julés vagy sokk-szer tiinet a beadast kovetd 48 oran beliil;
- folyamatos siras 3 oran keresztiil vagy tovabb, a beadast kdvetd 48 dran beliil;
- gorcs/gorcsroham lazzal vagy anélkiil a beadast kdvetd 3 napon beliil;

* amennyiben gyermeke még nem diagnosztizalt vagy stilyosbod6 idegrendszeri betegségben vagy
nem megfelelden kezelt epilepszidban szenved. A vakcinat a betegség kezelésének beallitasat
kovetden be kell adni.

- ha gyermekének véralvadasi zavarai vannak, vagy konnyen kap horzsolodast, zazodast;

- ha gyermeke hajlamos lazas allapotban gorcs/gorcsroham kialakuldsara, vagy a csaladban mar

tapasztaltak ehhez hasonlot;

* ha gyermekének barmilyen eredetii, tartés immunrendszeri betegsége van (beleértve a HIV
fertdzést). gyermeke megkaphatja az Infanrix IPV oltast, de lehetséges, hogy szervezetében az
oltas utdn nem alakul ki olyan j6 védelem a fert6zésekkel szemben, mint a j6 immunrendszerii
gyermekeknél.

*  Mint minden mas véddoltas, az Infanrix [PV sem adhat tokéletes védelmet valamennyi oltott
személy szamara.

A Kkezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat gyermeke jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is, vagy ha gyermeke nemrégiben mas
oltast is kapott.

Mindenkeépp tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha gyermeke az alabbiak valamelyikét
kapja:
= immunrendszerre hatd gyogyszerek vagy kezelések (pl. sugarkezelés). Gyermeke
megkaphatja az Infanrix [PV oltast, azonban az oltas hatasa gyengébb lehet. Az oltast
lehet6ség szerint a kezelés befejezése utan kell beadni.
»  Mas oltasok. Az Infanrix IPV oltds mas oltdsokkal egyiitt is adhatd. Mindegyik oltast mas
helyre kell beadni.

Terhesség és szoptatas

Nem valoszinii, hogy az Infanrix IPV oltast terhes vagy szoptatd anyak kapnak, mivel az oltas

16 honapos kortol 13 éves korig adhato.

Az oltas terhesség és szoptatas esetén nem ajanlott.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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Nem valoszinii, hogy az Infanrix IPV oltast olyan emberek kapnak, akik gépjarmiivet vezetnek vagy
geépeket kezelnek, mivel az oltas 16 honapos kortol 13 éves korig adhato.

Gyermeke almos lehet az oltds utan. Ez ideiglenesen akadalyozhatja ont abban, hogy gépjarmiivet
vezessen vagy gépet kezeljen.

Fontos informaciok az Infanrix IPV egyes dsszetevéirol
A vakcina neomicint, polimixint (mindkettd antibiotikum) és formaldehidet tartalmaz. Ha gyermeke
allergias ezen 0sszetevOk valamelyikére, nem kaphat Infanrix [PV oltast.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ INFANRIX IPV-T?

Mikor Kkell beadni az oltast?
Kezel6orvosa vagy a novér fogja tajékoztatni a beadas idejérdl. Ez a hivatalos ajanlasoktol fiigg.

Hogyan adjak be az Infanrix IPV oltast?

Gyermeke egyetlen injekcioban kapja meg az Infanrix IPV oltést.

Az Infanrix IPV oltast mindig izomba kell beadni.

Az oltast rendszerint a vallizomba adjak. Azonban fiatal gyermekeknek combba is adhato.
Az oltast tilos vénaba adni!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Infanrix IPV is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az oltas mellékhatasai az alabbiak lehetnek:

Allergias reakciok:
Azonnal forduljon orvoshoz, ha gyermekénél allergids reakciok jelentkeznek. Ezek tiinetei:

= viszketd vagy holyagos borkiiitések;

* azarc vagy a szem duzzanata;

= |égzési vagy nyelési nehézség;

= hirtelen vérnyomasesés;

= eszméletvesztés
Ezek a tiinetek rendszerint roviddel az oltds beadasa utan jelentkeznek. Azonnal vigye a gyereket
orvoshoz, ha a tlinetek az utan kezdddtek, hogy elhagytak a rendel6t. Az allergias reakcid nagyon ritka
(10 000 oltasbol kevesebb mint 1).

Azonnal forduljon orvoshoz, ha gyermekénél az alabbi silyos allergias reakciok jelentkeznek:
= 3julas
= eszméletvesztés
»  Ontudat elvesztése
= gdrcsroham

Azonnal forduljon orvoshoz, ha gyermekénél a fenti tiineteket tapasztalja! Ezek a mellékhatasok mas
szamarkohogés elleni oltasoknal eldfordultak. Rendszerint az oltas utan 2-3 nappal jelentkeznek.

Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 oltasbdl tobb mint egy esetében fordult eld)
= 34lmossag,
= fejfajés,
= ¢étvagytalansag,
*  magas laz, 38°C folott,
= fajdalom, pirossag ¢és duzzanat az oltas helyén
= szokatlan siras,
=  ingerlékenység, nyugtalansag.



Gyakori (10 oltasbol kevesebb mint egy, de 100 oltasbol tdbb mint egy esetében fordult eld):
=  hasmenés,

= hanyinger, hanyas

* magas laz, 39°5 C folott,

= rossz kozérzet,

= kemény duzzanat az oltas helyén,
= gyengeség

Nem gyakori (100 oltasbdl kevesebb mint egy esetében fordult eld):
=  bdr allergia vagy kitités

Ritka (1 000 oltasbodl kevesebb mint egy esetében fordult eld):
* nyirokcsomé-duzzanat a nyakon, a honaljban és a lagyékon (limfadenopathia),
» kohogés vagy horghurut (bronchitisz),
» viszketd duzzadt kiiités (csalankiiités),

Nagyon ritka (10 000 oltasbol kevesebb mint egy esetében fordult elo:
gyakori vérzések, véralafutasok (trombocitopenia),
= pillanatnyi [élegzet visszatartas (apnoe),
» az arc, az ajkak, a szdj, a nyelv vagy a torok duzzanata, ami 1égzési vagy nyelési nehézséget
okoz (angioneurotikus 6déma),
= holyagok az oltas helyén.

Az emlékeztetd Infanrix IPV oltas noveli a reakciok kockazatat a beadas helyén. Ezek a kéz vagy a lab
egészét érinthetik, amelybe az oltas tortént. A reakciok rendszerint 48 6raval a beadas utan kezdédnek
¢és 4 nap utan milnak el.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egy¢eb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.

5. HOGYAN KELL AZ INFANRIX IPV-T TAROLNI
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando.

Hutdszekrényben (2°C — 8°C ) tarolando .
Nem fagyaszthato. Fagyasztassal tonkremegy a vakcina.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando

A csomagolason feltiintetett lejarati idé utan ne hasznalja a vakcinat. A lejarati id6 a megadott honap
utolsé napjara vonatkozik

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz az Infanrix IPV

Hat6anyag:

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Diphtheria toxoid' legalabb 30 NE
Tetanus toxoid' legalabb 40 NE



Bordetella pertussis antigének

Pertussis toxoid' 25 mikrogramm
Filamentdzus haemagglutinin' 25 mikrogramm
Pertactin' 8 mikrogramm
Poliovirus (inaktivalt)?
1-es tipus (Mahoney torzs) 40 D antigén egység
2-es tipus (MEF-1 torzs) 8 D antigén egység
3-as tipus (Saukett torzs) 32 D antigén egység
! viztartalmi aluminium-hidroxidhoz kotott 0,5 milligramm AI**

2 VERO sejtkultiran elballitott

A vakcina adjuvansként aluminium-hidroxidot tartalmaz. Az adjuvansok olyan segédanyagok, melyet
mas vakcinak is tartalmaznak a célbdl, hogy javitsak és vagy megnytjtsak a vakcina védohatasat.

Segédanyagok: natrium-klorid, Medium M 199 (f6leg aminosavakat, asvanyisokat és vitaminokat
tartalmaz), injekcidéhoz val6 viz.

Milyen az Infanrix IPV Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolasa

* Az Infanrix IPV szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskenddben (0,5 ml)
* A szuszpenzio fehér és enyhén tejszerli
* A csomagolas 1%, 10x vagy 20x% eléretoltott fecskendében tiivel vagy ti nélkiil.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
GlaxoSmithKline Kft., 1124 Budapest, Csorsz u. 43.

Gyarto:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89 rue de I'Institute — 1330 Rixensart, Belgium

Ez a gyogyszerkészitmény az Eurdopai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken
engedélyezeték

InfanrixTetra: Déania, Gorogorszag, Franciaorszag

Infanrix Polio: Csehorszag, Esztorszég , Ciprus, Lettorszag, Ltvania, Norvégia, szlovénia, Finnor-
szag, Svédorszag

Infanrix-IPV: Spanyolorszag, Lengyelorszag, Portugalia, Anglia, Magyarorszag

IPV Infanrix: frorszag

PolioInfanrix: Olaszorszag

Ha tovabbi informaciokra van sziiksége, forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjahoz.

OGYI-T-20352/01 - 1 x 0,5 ml, tiivel
OGYI-T-20352/02 - 1 x 0,5 ml, tii nélkiil
OGYI-T-20352/03 - 20 x 0,5 ml, tiivel
OGYI-T-20352/04 - 20 x 0,5 ml, tii nélkiil
OGYI-T-20352/05- 10 x 0,5 ml, tiivel
OGYI-T-20352/06 - 10 x 0,5 ml, tii nélkiil

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma: 2010. 05. 19.

Az alabbi informaciék kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szélnak:



6

A tarolas folyaman fehér csapadék és atlatszo feliiluszo alakulhat ki. Ez nem jelenti azt, hogy a
készitmény nem megfelelo.

A fecskendot beadas el6tt jol fel kell razni, hogy homogén fehér szuszpenzi6 alakuljon ki.

A beadas el6tt szabad szemmel megtekintve — szilard részecskék, vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem
lathatok. Ellenkez6 esetben a készitményt meg kell semmisiteni.

Béarmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.
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