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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Infanrix Polio injek¢na
suspenzia v naplnenej injeknej striekacke OcCkovacia latka (adsorbovana) proti diftérii, tetanu,
pertussis (aceluldrna zlozka) a poliomyelitide (inaktivovana) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE
ZLOZENIE Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Diftericky toxoidl najmenej 30 IU Tetanovy toxoidl
najmenej 40 IU Antigény Bordetella pertussis Pertusovy toxoidl 25 mikrogramov Filamentézny
hemaglutininl 25 mikrogramov Pertaktinl 8 mikrogramov Poliovirus (inaktivovany)2 typ 1 (kmen
Mahoney) 40 jednotiek D antigénu typ 2 (kmen MEF-1) 8 jednotiek D antigénu typ 3 (kmen
Saukett) 32 jednotiek D antigénu ladsorbovany na hydroxid hlinity 0,5 miligramu Al3+
2kultivovany na bunkach VERO Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA
FORMA Injek¢nd suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke. Infanrix Polio je zakalena biela
suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Tato o¢kovacia latka je uréend na
aplikaciu booster davky proti diftérii, tetanu, pertussis a poliomyelitide jedincom vo veku od 16
mesiacov do 13 rokov vratane, ktori predtym dostali sériu primarnej imunizacie proti tymto
ochoreniam. Aplikacia Infanrix Poliosa méa zakladat na oficialnych odpordcaniach. 4.2 Davkovanie
a spbésob podavania Davkovanie M4 sa aplikovat 0,5 ml jednorazova davka. Infanrix Polio sa
moze aplikovat jedincom, ktori v minulosti dostali ockovacie latky obsahujlice celobunkovu alebo
acelularnu pertusovl zlozku a peroralnu zivl oslabenu alebo injekéne aplikovanu inaktivovanu
ocCkovaciu latku proti poliomyelitide. (Pozri tiez ¢asti 4.8 a 5.1). Spdsob podavania Oc¢kovacia
latka je uréena na intramuskularnu injekciu, zvycajne do deltového svalu. U vel'mi mladych
jedincov sa vSak mo6ze pouzit anterolateralna strana stehna, pokial sa jej dava prednost.
Neaplikujte intravendzne. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na lieciva alebo na ktorukolvek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. alebo na neomycin, polymyxin alebo formaldehyd.
Precitlivenost po predoslej aplikacii o¢kovacich latok proti diftérii, tetanu, pertussis alebo poliu.
Infanrix Polio je kontraindikovany, ak dieta prekonalo encefalopatiu nezndmej etioldgie, ktoréa sa
objavila do 7 dni po predchadzajlcej vakcinacii s o¢kovacou latkou obsahujlicou pertusovu
zlozku. Za tychto okolnosti sa ma ockovanie proti pertussis prerusit a ma sa pokracovat s
oCkovacimi latkami proti zaskrtu - tetanu a poliu. Podobne ako pri inych ockovacich latkach sa
aplikacia Infanrix Polio musi odloZit u jedincov so zavaznym akdtnym horuckovitym ochorenim.
Pritomnost slabej infekcie sa nepovazuje za kontraindikaciu. 4.4 Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani Podobne ako pri podavani vsetkych ockovacich latok musi byt pre pripad
anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa vyskytujlcej po aplikacii ockovacej latky, vzdy k okamzitej
dispozicii zodpovedajlca terapia a lekarsky dohlad. Pred zacatim ockovania je potrebné urobit
podrobnd anamnézu (najma s ohladom na predchadzajuce ockovanie a na mozny vyskyt
neziaducich Ucinkov). V rodinnej anamnéze sa vyskytujlce stavy s kfi¢mi alebo syndrém néhleho
Umrtia dietata (SIDS) sa nepovazuju za kontraindikaciu. Ak d6éjde v ¢asovej suvislosti s aplikaciou
oCkovacej latky obsahujlcej pertusovu zlozku k niektorej z dalej popisanych reakcii, dalSie
podanie davok ockovacej latky obsahujlicej pertusovu zlozku sa musi dokladne uvazit: - teplota =
40,0 °C do 48 hodin s nepreukazanou inou suvislostou, - kolaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-
hyporeaktivna epizéda) pocas 48 hodin po ockovani, - trvaly, neutisitelny plac trvajici = 3
hodiny v priebehu 48 hodin po oCkovani, - kf¢e s hortickou alebo bez nej pocas 3 dni po
ocCkovani. Za urcitych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte pertussis, vSak potencidlne vyhody
oCkovania mo6zu prevazit mozné rizika. Podobne ako pri kazdom ockovani, u doj¢ata alebo u
dietata trpiaceho novovzniknutou tazkou neurologickou poruchou alebo progresiou tazkej
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Infanrix Polio injekénd suspenzia v naplnenej injekénej
striekacke OcCkovacia latka (adsorbovanad) proti zaskrtu, tetanu, pertussis (acelularna zlozka) a
poliomyelitide (inaktivovana) Pozorne si precitajte cell pisomnu informéciu predtym, ako vase
dieta dostane tuto ockovaciu latku, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie. - Tuto pisomnu
informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate
akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. - Tato ockovacia latka bola
predpisana len vasmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vasho dietata vyskytne
akykol'vek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich Gcinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri Cast 4. V tejto
pisomnej informacii sa dozviete: 1. Co je Infanrix Polio a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako vase dieta dostane Infanrix Polio 3. Ako sa Infanrix Polio podava 4. Mozné
vedlajdie G¢inky 5. Ako uchovéavat Infanrix Polio 6. Obsah balenia a daléie informécie 1. Co je
Infanrix Polio a na ¢o sa pouziva Infanrix Polio je o¢kovacia latka pouzivand ako posilhovacia
davka na ochranu vasho dietata pred tymito 4 ochoreniami: - Zaskrt - zdvaznéa bakteridlna
infekcia, ktora postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu. Dychacie cesty opuchnd, Co
spbésobuje vazne dychacie problémy a niekedy udusenie. Baktéria taktiez uvolnuje jed. Ten moze
sposobit nervové poskodenie, srdcové problémy a dokonca smrt. - Tetanus -baktéria tetanu
prenikd do tela cez Skrabnutia, odreniny alebo rany v kozi. Rany, do ktorych sa dostane infekcia
skor, su popaleniny, zlomeniny, hlboké rany alebo rany, v ktorych je péda, prach, konsky trus
alebo drevené triesky. Baktéria uvolfiuje jed. Ten moze spoOsobit svalovu tuhost, bolestivé
svalové krce, zachvaty a dokonca smrt. Svalové kfc¢e mo6zu byt také silné, ze sp6sobia zlomeniny
kosti chrbtice. - Davivy kasel (pertussis) - vysoko infek¢né ochorenie, ktoré postihuje dychacie
cesty. Sposobuje tazky kasel, ktory méze viest k problémom s dychanim. Kasel' méa ¢asto
hvizdajuci/davivy zvuk. Kasel moze trvat 1-2 mesiace alebo dlhsie. Davivy kasel mo6ze taktiez
sposobit infekcie usi, zadpal priedusiek (bronchitidu), ktory méze trvat dlhy c¢as, zapal plic
(pneumdniu), zéchvaty, poskodenie mozgu a dokonca smrt. - Poliomyelitida (detskd obrna) -
virusova infekcia. Polio je ¢asto len mierne ochorenie. Niekedy vSak méze byt velmi vazne a
moze spoOsobit trvalé poskodenie alebo dokonca smrt. Polio méze spbsobit neschopnost svalov
hybat sa (paralyzu svalov). Medzi ne patria svaly, ktoré su potrebné pre dychanie a chédzu.
Ramené alebo nohy postihnuté tymto ochorenim mozu byt bolestivo vykriatené (zdeformované).
Infanrix Polio je ureny pre deti vo veku od 16 mesiacov do 13 rokov vratane. Nie je urCeny pre
osoby starsie ako 14 rokov. Ako Infanrix Polio Uc¢inkuje - Infanrix Polio pomaha telu vdsho dietata
vytvarat si svoju vlastnu ochranu (protilatky). Tym bude chranit vase dieta pred tymito
ochoreniami. - O¢kovacia latka nemdze spdsobit ochorenia, pred ktorymi chrani vase dieta. 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako vase dieta dostane Infanrix Polio Infanrix Polio sa nesmie podat -
Ak je vaSe dieta alergické na ktorukol'vek zo zloziek obsiahnutych v tejto o¢kovacej latke
(uvedenych v Casti 6) alebo na neomycin alebo polymyxin (druhy antibiotik) alebo formaldehyd.
Prejavy alergickej reakcie m6zu zahrnat svrbivé kozné vyrazky, dychavi¢nost a opuch tvare alebo
jazyka. - Ak vase dieta malo alergickd reakciu na ktorukol'vek ockovaciu latku proti zaskrtu,
tetanu, dadvivému kaslu alebo poliu (detskd obrna). - Ak vase dieta malo problémy nervového
systému (encefalopatia) do 7 dni po predchadzajicom ockovani ockovacou latkou proti davivému
kaslu. - Ak vaSe dieta mé vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Slaba infekcia ako
napriklad nddcha by nemala byt problémom, ale porozpravajte sa najskor s vasim lekarom.









