REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA AMEDICAMENTULUI
INFANRIX suspensie injectabila in seringa preumpluta.
Vaccin adsorbit difteric (D), tetanic (T), pertussis (component acelular) (Pa).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SICANTITATIVA
1 doza (0,5 ml) contine:

Substantele active sunt:

Anatoxina difterica minimum 30 Unitati Internationale (U.L.)
Anatoxina tetanica minimum 40 Unitati Internationale (U.I.)
Antigene Bordetella pertussis

Anatoxina pertussis 25 micrograme

Hemaglutinina filamentoasa® 25 micrograme

Pertactina 8 micrograme

Adsorbit pe hidroxid de aluminiu 0,5 miligrame AI**

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.
Suspensie opalescenta de culoare alba in seringa preumpluta sau flacon.

4. DATECLINICE

4.1. Indicatiiterapeutice

Infanrix este indicat pentru imunizarea activa a copiilor de la varsta de 2 luni impotriva
difteriei, tetanosului si tusei convulsive.

Infanrix este indicat ca doza de rapel la copii imunizati anterior cu trei sau patru doze de
vaccin difteric, tetanic si pertussis acellular (DTPa) sau vaccin difteric, tetanic si pertussis
celular (DTPc). Acest lucru face posibila consolidarea protectiei fata de pertussis.

4.2. Doze si mod de administrare

Doze

Copii:

Doza recomandata de vaccin (0,5 ml) va fi administratd conform recomandarilor oficiale:
imunizarea primara constd din 3 doze administrate la varsta de 2, 3 si 4 luni respective, a 4
doza se administreaza intre 13 si 14 luni.

Infanrix poate fi administrat ca doza de rapel la varsta de 6 ani in loc de vaccin combinat
impotriva difteriei si tetanosului.

Mod de administrare:

Infanrix se administreaza intramuscular profund, in regiunea anterolaterala a coapsei.
Infanrix se administreaza cu precautie la subiectii cu trombocitopenie sau afectiuni hemoragice,
deoarece se pot produce hemoragii in urma administrarii intramusculare la acesti subiecti. Dupa
injectare, trebuie aplicata o presiune ferma (fara frecare) la locul administrarii, cel putin 2 minute.



4.3. Contraindicatii

Infanrix este contraindicat copiilor cu hipersensibilitate la substantele active, la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1 sau daca au manifestat semen de hipersensibilitate dupa o
administrare precedenta de Infanrix sau vaccinuri difteric, tetanic si pertussis cellular sau
vaccinuri difteric si/ sau tetanic.

Infanrix este contraindicat sugarilor care au avut in antecedente encefalopatie de etiologie
necunoscuta, survenita la 7 zile dupa o vaccinare anterioara cu un vaccin cu componenta
pertussis. In aceste circumstante, se va intrerupe vaccinarea pertussis, vaccinarea trebuie
continuata doar cu vaccin diftero-tetanic.

Similar altor vaccinuri, administrarea de Infanrix trebuie amanata la subiectii suferind de
boli acute febrile severe. Prezenta unei infectii minore nu constituie 0 contraindicatie
pentruvaccinare.

Infanrix nu poate fi administrat dupa varsta de 7 ani, doza de anatoxina difterica trebuie sa fie
redusa la aceasta varsta.

4.4,  Atentionari si precautii speciale
Vaccinarea trebuie precedata de 0 anamneza atenta (in special privind posibilele reactii adverse
in urma unor vaccinari anterioare) si de un examen clinic.
Daca oricare dintre evenimentele urmatoare au aparut in relatie temporala cu administrarea de
DTPa sau DTPc, decizia de a administra doze ulterioare de vaccin care contin componenta
pertussis trebuie analizata cu atentie. Pot exista circumstante, cum ar fi incidenta mare a tusei
convulsive, cand beneficiile potentiale depasesc riscurile posibile, mai ales daca efectele nu au
fost asociate cu sechele permanente.
Daca oricare din urmatoarele evenimente care sunt contraindicatii pentru administrarea vacinurilor
DTPc pot fi considerate ca precautii pentru administrare vaccinului Infanrix:
e Temperaturda > 40,5 °C masurata rectal in termen de 48 ore de la vaccinare, care nu se
datoreaza unei cauze identificabile.
e Colaps sau stare de pseudo-soc (episod hipotonic-hiporesponsiv) intr-un interval de timp
de 48 de ore de la vaccinare.
e Plans persistent, inconsolabil, care dureaza mai mult de 3 ore, in primele 48 ore de la
vaccinare.
e Convulsii febrile sau afebrile, in primele 3 zile de la vaccinare.

Sincopa (lesinul) poate sa aparad dupa, sau chiar nainte de vaccinare ca raspuns psihogenic fata
de injectarea cu acul. Este important ca procedurile sa fie efectuate evitand accidentele de acest
fel.

Cain cazul oricarei alte vaccinari, raportul beneficiu-risc al imunizarii cu Infanrix sau amanarea
acestei vaccinari trebuie evaluata cu atentie la sugarii sau copiii care sufera de o afectiune
neurologica severa NOU aparuta sau progresiva.

Antecedentele personale de convulsii febrile, antecedentele familiale de convulsii nu
constituie 0 contraindicatie.

Infectia HIV nu este considerata 0 contraindicatie.

Ca 1in cazul celorlalte vaccinuri injectabile, trebuie sa existe mijloacele medicale
adecvate si 0 supraveghere corespunzatoare pentru a se interveni in situatiile rare de reactii
anafilactice la vaccin. Din aceastd cauza, persoana vaccinata trebuie sa ramana sub
supraveghere medicala timp de 30 min dupa imunizare.

Ca 1in cazul celorlalte vaccinuri difteric, tetanic, pertussis Infanrix se administreaza
intramuscular profund, de preferat in locuri alternative la administrari consecutive.

Infanrix nu va fi administrat in nici un caz intravenos.

In cazul administrarii seriilor de vaccinare primari la nou-nascutii prematur cu varsta foarte
mica (ndscuti la <28 sdptamani de sarcinda) si in special in cazul celor cu antecendente



de imaturitate respiratorie, trebuie luate in considerare riscul potential de aparitie a apneei si
necesitatea monitorizarii functiei respiratorii timp de 48-72 ore. Deoarece beneficiul vaccinarii
este mare la acest grup de nou-nascuti, vaccinarea nu trebuie evitata sau amanata.

4.5.  Interactiunicu alte produse medicamentoase, alte interactiuni

Infanrix poate fi administrat in orice relatie temporala cu alte vaccinuri pentru copii, desi vaccinul
rujeolic (mono- sau combinat) poate fi administrat sau concomitent sau dupa un interval de 1 Iuna. .
Diferite vaccinuri injectabile administrate concomitent vor fi inoculate la nivelul unor zone
anatomice de electie diferite.

In cazul pacientilor care primesc terapie imunosupresoare sau a pacientilor cu imunodeficienta, este
posibil sa nu se obtind un raspuns imunologic adecvat.

4.6.  Fertilitate, sarcina si alaptare
Infanrix nu se utilizeaza la adulti.

4.7. Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Infanrix nu se utilizeaza la adulti.

4.8 Reactiiadverse

Studii clinice:

Profilul de siguranta prezentat mai jos este bazat pe datele colectate din 20 studii clinice de la 11469
subiecti care au primit 18420 doze de vaccin. La administrarea dozei de rapel de Infanrix s-a
raportat cresterea cazurilor de reactogenitate locala si febra comparativ cu imunizarea primara.

Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza:
Foarte frecvente: > 1/10.

Frecvente: > 1/100 si < 1/10.

Mai putin frecvente: > 0,1 % si < 1%.

Rare: > 0,01 % si < 0,1%.

Foarte rare: <0,01%

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: limfadenopatie®.

Tulburdari metabolice si de nutritie
Frecvente: inapetentd’.

Tulburari psihice
Foarte frecvente: iritabilitate.
Frecvente: neliniste?, plans neobignuit.

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte frecvente: somnolenta.

Mai putin frecvente: cefalee.

Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale
Mai putin frecvente: tuse’, bronsita’.

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente: disconfort gastrointestinal: diaree si varsaturi.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat



Frecvente: prurit.
Mai putin frecvente: eruptii cutanate.
Rare: urticarie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Foarte frecvente: eritem, edem la locul de injectare (<50 mm), febra >38°C.

Frecvente: durere®, edem la locul de injectare (>50 mm)®.

Mai putin frecvente: reactii la locul de injectare, incluzand indurare, oboseald’, febra >39,5°C.
Edem diflélZ la nivelul membrului in care s-a administrat vaccinul, uneori extins la articulatia
adiacenta”.

Date post-marketing:

Tulburari hematologice si limfatice

Trombocitopenie”.

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactii alergice, inclusiv reactii anafilactice si anafilactoide.

Tulburari ale sistemului nervos:

Colaps sau stare de soc (episod hipotonic-hiporeactiv) si convulsii (cu/fara febra) timp de 2-3 zile
dupa vaccinare.

Tulburari respiratorii, toracice i mediastinale :

Apnee (la copii nascuti prematur < 28 saptdmani de sarcina). Vezi pct. 4.4.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Edem angioneurotic.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:

Tumefiere extinsd a coapsel injectate3.

1 —raportata doar dupa administrarea dozei de rapel.

2 — foarte frecventa la administrarea dozei de rapel.

3 - Copiii care au fost imunizati primar cu DTPa pot mai des sa prezinte reactii locale (tumefiere)
dupa administrarea dozei de rapel comparativ cu copiii imunizati primar cu DTPc. Tumefierea
locald la locul injectdrii (> 50 mm) si cea difuza pot fi mai frecvente (foarte frecvente si frecvente,
respectiv) in cazul administrarii dozei de rapel la varsta intre 4 i 6 ani. Aceste reactii se remit peste
4 zile In mediu.

4 — raportate pentru vaccinurile D §i T.

Raportareareactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acesta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin
intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urméatoarea adresa web: www.amed.md.

49  Supradozaj

Cazuri de supradozaj au fost raportate in perioada de supraveghere post-marketing. In
momentul raportarii reactiile adverse sunt nespecifice dar similare celor raportate la
administrarea normala a vaccinului.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

51  Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vaccin combinat. Codul ATC:J07AJ52.
Raspunsul imun la imunizarea primara cu Infanrix


http://www.amed.md/

La o luna dupa vaccinarea primara cu trei doze in primele 6 luni de viata, mai mult de 99% din
copiii vaccinati cu Infanrix aveau titruri de anticorpi mai mari de 0,1 Ul/ml anti-difterie si anti-
tetanos.

Vaccinul contine de asemenea trei antigene ale bacilului pertussis care sunt considerate a juca
un rol important in protectia fata de tusea convulsivi. In studiile clinice, raspunsul la aceste
antigene pertussis a fost mai mare de 95%.

Raspunsul imun la vaccinarea rapel cu Infanrix

Dupa administrarea dozei rapel de Infanrix in al doilea an de viata, (13-24 luni) toti copiii care
au primit Infanrix aveau titruri de anticorpi mai mari de 0,1 Ul/ml anti-difterie si anti-tetanos.
Raspunsul rapel la antigenele pertussis a fost constatat la mai mult de 96% din acesti copii.

Eficacitatea protectoare a vaccinului Infanrix

Eficacitatea protectoare a vaccinului Infanrix fata de boala tipica pertussis (asa cum este
definita de catre O.M.S) a fost evaluatd dupa administrarea schemei de imunizare primara cu 3
doze intr-un studiu prospectiv, orb in care au fost inclusi contactii familiali bazat pe datele
colectate de la contactii secundari in familiile in care a fost un caz index cu pertussis tipic. Pe
baza datelor colectate din acest studiu eficacitatea protectiva a vaccinului a fost de 88,7%,
intervalul de incredere 95%, de la 76,6% pana la 94,6%.

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Evaluarea proprietatilor farmacocinetice pentru vaccinuri nu este necesara.

5.3  Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor
conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei si toxicitatiitatii excipientilor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor:
Clorura de sodiu, hidroxid de aluminiu, apa pentru injectii.

6.2  Incompatibilitati
Vaccinul nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri in aceeasi seringa, cu exceptia celor
mentionate la pct. 6.6.

6.3 Perioadade valabilitate
3ani

6.4  Precautiispeciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela. Aruncati vaccinul daca a fost congelat.

Dupa ce este scos din frigider, vaccinul este stabil timp de 8 ore la 21°C.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

6.5 Naturasicontinutul ambalajului

0,5 ml de suspensie in seringa preumpluta (sticla tip I) prevazuta cu capac protector (cauciuc
butilic), cu sau fara ace.

Cate 1 seringa pre-umpluta cu suspensie injectabila cu/fara ace in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Vaccinul Infanrix prezinta o suspensie opalescenta de culoare alba in seringa preumpluta
sau flacon.

In timpul depozitrii, se observa un depozit alb si un supernatant clar.

Inainte de administrare, vaccinul trebuie sa fie la temperature camerei si trebuie bine agitat pentru a
obtine o suspensie omogena turbida. La fel, vaccinul trebuie inspectat vizual pentru a observa orice
particula strdina si/sau variatii in aspectul fizic. Daca se observa unul din cazurile de mai sus,
vaccinul trebuie aruncat.

Daca vaccinul Infanrix este utilizat pentru a reconstitui vaccinul Hiberix este necesar de
adaugat intregul continut al ambalajului primar al vaccinului Infanrix in flaconul care contine
vaccinul Hiberix. In acest caz, diluantul din ambalajul cu Hiberix va fi aruncat, deoarece va fi
inlocuit de Infanrix. Dupa adaugarea vaccinului Infanrix peste vaccinul Hiberix, amestecul
trebuie bine agitat. Vaccinul reconstituit este putin mai opalescent decat vaccinul Infanrix.
Dupa reconstituire vaccinul trebuie injectat imediat prin injectare intramusculard in partea
anterolaterala a coapsei.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarilelocale.
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam si contactati reprezentanta
locala a detindtorului Certificatului de Inregistrare:

Reprezentanta firmei engleze GlaxoSmithKline Exp Ltd in Republica Moldova

Str. Puskin 60/2, 2005 Chisindu, Republica Moldova
Tel: 373-22-234-717/373-22-234-716
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Informatii  detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului i Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



