VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Infanrix-Polio injektioneste, suspensio esitdytetyssé ruiskussa.

Kurkkuméti, jaykkakouristus, hinkuyska (soluton, komponentti) ja polio (inaktivoitu) -rokote
(adsorboitu).

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi rokoteannos (0,5 ml) sisaltia:

Difteriatoksoidi' véhintdén 30 [U
Tetanustoksoidi' vihintddn 40 [U
Bordetella pertussis antigeenit
Pertussistoksoidi! 25 mikrog
Filamenttihemagglutiniini' 25 mikrog
Pertaktiini' 8 mikrog
Poliovirus (inaktivoitu)?:
Tyyppi 1 (Mahoney-kanta) 40 D-antigeeniyksikkod
Tyyppi 2 (MEF-1-kanta) 8 D-antigeeniyksikkoa
Tyyppi 3 (Saukett-kanta) 32 D-antigeeniyksikkoa
!'adsorboituna hydratoituun alumiinihydroksidiin 0,5 milligrammaa AP*

2vilielty VERO soluissa

Rokote saattaa siséltdd jadmid formaldehydistd, neomysiinistd ja polymyksiinistd, joita
kéytetddn valmistusprosessin aikana (ks. kohta 4.3).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Rokote sisdltdd <0,07 nanogrammaa para-aminobentsochappoa per annos ja 0,036
mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos (ks. kohta 4.4).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa.
Infanrix Polio on samea valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kiyttoaiheet

Infanrix-Polio on tarkoitettu tehosteimmunisaatioon difteria-, tetanus-, pertussis- ja
poliomyeliittitauteja vastaan 16 kuukauden — 13 vuoden ikdisilld henkilGilld, joille on annettu

aikaisemmin perusrokotussarja nditd tauteja vastaan.

Infanrix-Polion anto tulee perustua virallisiin suosituksiin.



4.2. Annostus ja antotapa
Annostus
Yksi 0,5 ml annos tulee injisoida.

Infanrix-Polio voidaan antaa lapsille, jotka aikaisemmin on immunisoitu kokosolu- tai
solutonta hinkuyskékomponenttia siséltdvilli rokotteilla ja oraalisilla eldvilld heikennetylld tai
parenteraalisella inaktivoidulla poliomyeliittirokotteella (katso kohta 4.8 ja 5.1).

Antotapa

Infanrix-Polio annetaan injektiona lihakseen, yleensa hartialihakseen. Injektio voidaan
kuitenkin haluttaessa antaa reiden etu-ulkosyrjadn hyvin nuorille lapsille.

Ei saa antaa intravaskulaarisesti.
4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille taijollekin apuaineelle, jotka on lueteltu kohdassa 6.1, tai
neomysiinille, polymyksiinille tai formaldehydille.

Y liherkkyysreaktio aiemman difteria-, tetanus-, pertussis- tai poliorokotuksen yhteydessa.

Infanrix-Polio on vasta-aiheinen lapsilla, joilla on 7 vrkin kuluessa edellisen
pertussiskomponenttia siséltivian rokotteen antamisesta ilmennyt tuntemattomasta syysta
johtunut enkefalopatia. Niissd tapauksissa pertussis-rokotus tulee keskeyttdd. Rokotuksia
jatketaan difteria-tetanus- ja poliorokotteilla.

Kuten muillakin rokotteilla, Infanrix-Polio-rokotteen antamista on lykéttdva henkil6illd, joilla
on akuutti, vaikea kuumesairaus. Lieva infektio ei kuitenkaan ole vasta-aihe.

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Kuten mjisoitavien rokotteiden kohdalla yleensdkin, rokotuksesta aiheutuvan harvinaisen
anafylaktisen tapahtuman varalta késilld on aina oltava asianmukainen hoitovalmius ja
seuranta.

Ennen rokotusta lapsen lidketieteelliset taustatiedot selvitetdédn (erityisesti aikaisemmat
rokotukset ja mahdollisten haittatapahtumien esiintyminen) ladkaritarkastuksen yhteydessa.
Suvussa esiintyneet kouristukset tai Sudden Infant Death Syndrome (SIDS) eivit ole vasta-
aiheita.

Mikili jokin alla mainituista tapahtumista on esiintynyt ajallisessa yhteydessd minké tahansa
hinkuyskdkomponenttia sisdltdvain rokotteeseen, pertussiskomponentin siséltdvien annosten
antamista tulee harkita tarkkaan.
> 40,0 °C kuume 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta ilman muuta ilmeistd syyta
Tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi) 48
tunnin kuluessa rokotuksesta.
Jatkuva, tyyntymédton vahintdén 3 tuntia jatkuva itku 48 tunnin kuluessa rokotuksesta.
Kouristuksia, joihin voi littyd kuumeilua, 3 pédivin kuluessa rokotuksesta.
On tilanteita, joissa mahdolliset hyddyt painavat vaa’assa enemmén kuin mahdolliset riskit,
esim. pertussis-ilmaantuvuuden ollessa korkea.



Kuten milld tahansa rokotteella, lapsen tai pikkulapsen rokottamista tai rokottamatta
jattdmistd on harkittava ja riski-hy6tysuhde huolellisesti punnittava, jos rokotettavalla
ilmaantuu vaikea neurologinen sairaus tai sen pahenemisvaihe.

Infanrix-Poliota on annettava varoen lapsille, joilla on trombosytopenia tai
verenvuototaipumus, silli heilli saattaa lihaksensisdisen annon jilkeen esiintyd verenvuotoa.

HIV-infektio ei ole Infanrix-Polio-rokotuksen vasta-aihe. Odotettua immunologista vastetta ei
valttimattd saavuteta immuunivajauspotilailla.

Immunosupressiivista hoitoa saaville lapsille (kortikosteroidihoito, antimitoottinen
kemoterapia jne.) rokotus suositellaan annettavaksi hoidon jilkeen.

Infanrix-Poliota ei saa missddn tapauksessa antaa intravaskulaarisesti.

Erityisesti nuorilla saattaa rokotuksen jilkeen, taijopa ennen, esiintyd pyOrtymisté
psykogeenisend reaktiona neulanpistokselle. Toipumiseen voi liittyd useita neurologisia
loydoksid, kuten ohimenevid ndkohdiriditd, tuntohdiriditd ja toonis-kloonisia raajojen
likkeitd. Pyortymisen aiheuttamien vammojen vélttdmiseksi on oltava asianmukaiset
toimintavalmiudet.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Infanrix-Polio siséltdd para-aminobentsoehappoa. Se voi aiheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivistyneitd) ja poikkeustapauksissa bronkospasmia.

Rokote sisdltdd 0,036 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista, jos sinulla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
kertyy fenyylialaniinia, koska elimistd ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

Rokote sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
Rokote sisdltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
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“kaliumiton”.

Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Infanrix-Poliota on kliinisissd tutkimuksissa annettu samanaikaisesti tuhkarokko-, sikotauti- ja
vihurirokkorokotteen, vesirokkorokotteen tai Hib-rokotteen kanssa. Késilld oleva tieto ei anna
viitteitd klimisesti merkittdvastd vuorovaikutuksesta antigeenien vasta-ainemuodostuksen
suhteen.

Interaktiotutkimuksia eiole suoritettu muiden rokotteiden, biologisten tuotteiden tai
terapeuttisten ladkevalmisteiden kanssa. Yleisesti hyviksyttyjen ohjeiden mukaan
maktivoituja rokotteita voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden tai
immunoglobuliinien kanssa, mutta eri injektiokohtaan. Samanaikaiselle annolle ei ole
teoreettista estetta.



Immunosuppressiivista hoitoa saavilla tai immuunivajauspotilailla ei valttamatta saavuteta
riittivaa vastetta, kuten ei muidenkaan rokotusten yhteydessa.

4.6. Raskaus jaimetys
Oletetaan, ettd Infanrix-Polio annetaan harvoin hedelméillisessi idssd oleville henkiloille.
Adekvaattia tietoa Infanrix-Polion kéytdstd thmiselld raskauden ja imetyksen aikana ei ole,

eikd lisddntymistutkimuksia eldimilld ole tehty. Tésté syystd Infanrix-Poliota ei suositella
raskauden aikana. On suositeltavaa vilttid rokotuksia imetyksen aikana.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Oletetaan, ettd Infanrix-Polio annetaan harvoin henkildille, jotka ajavat autoa tai kayttavat
tarkkuutta vaativia koneita. Somnolenssi on yleisesti raportoitu haittavaikutus ja saattaa
tilapdisesti vaikuttaa ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8. Haittavaikutukset

Yhteenveto haittavaikutuksista

Alla esitetty turvallisuusprofiili perustuu yli 2200 koehenkilostd saatuihin tietoihin.

Kuten muillakin DTaP-rokotteilla ja DTaP:té sisdltavilld yhdistelmérokotteilla paikallista
reaktogeenisuutta ja kuumetta raportoitin Infanrix-Polion tehosteannoksella useammin kuin
perusrokotussarjalla.

Luettelo haittavaikutuksista

Frekvenssit mééritellidn annosta kohti seuraavasti:

Hyvin yleiset: > 1/10

Yleiset: >1/100 — < 1/10

Melko harvinaiset: >1/1000 — < 1/100

Harvinaiset: > 1/10000 — < 1/1000

Hyvin harvinaiset: < 1/10000

Haittavaikutukset on esitetty jokaisessa frekvenssiluokassa alenevan vakavuusasteen
mukaisessa jirjestyksessa.

Kliiniset lidketutkimukset

Veri ja imukudos
Harvinaiset: lymfadenopatia

Hermosto
Hyvin yleiset: uneliaisuus, padnsirky (6—13-vuotiailla)

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Harvinaiset: bronkiitti', yska!

Ruoansulatuselimistd
Yleiset: ripuli, oksentelu, pahoinvointi




Iho ja ihonalainen kudos
Melko harvinaiset: dermatiitti, allerginen ihottuma'
Harvinaiset: kutina, urtikaria

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Hyvin yleiset: ruokahaluttomuus

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleiset: kuume > 38,0°C, injektiokohdan kipu, punoitus ja turvotus*

Yleiset: kuume > 39,5°C huonovointisuus, injektiokohdan reaktiot mukaan lukien kovettuma,
voimattomuus

Psyykkiset haitat
Hyvin yleiset: epdtavallinen itku, drtyneisyys, levottomuus

*Pistetyn raajan laajaa turpoamista raportoitin aktiivisesti kerddmaélld kahdessa klimisessa
tutkimuksessa (méadritelmé: turpoaminen havaittavissa alueella, jonka halkaisija > 50 mm,
turpoaminen havaittavissa mutta epdméaréisend tai turpoaminen havaittavissa raajan
ympérysmitan lisdyksend). Kun Infanrix-Poliota annettiin joko 4. tai 5. DTaP-annoksena 4—6-
vuotiaille lapsille, laajalle levinnyttd injektiokohdan turpoamista raportoitiin 13 % ja 25 %
msidenssilld vastaavasti. Useimmin raportoidut injektiokohdan reaktiot olivat laajalle
levinneet, paikalliset turpoamiset (halkaisija > 50 mm). Pienemmélld osalla lapsista (3 % ja

6 %, vastaavasti) kehittyi pistetyn raajan epdmadrdistd turpoamista, joka joskus ulottui
viereiseen niveleen. Yleensd ndmai reaktiot alkoivat 48 tunnin sisdlld rokotuksesta. Oireet
hévisivit yleensé itsestddn keskimédérin 4 pdivan kuluessa.

Markkinoille tulon jilkeinen seuranta

Veri ja imukudos
Trombosytopenia?

Hermosto
Kouristukset, kollapsi tai shokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi),
kouristukset (joihin voi liittyd kuumetta) 2—3 pdivin kuluttua rokotuksesta

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Apnea'

Iho ja ihonalainen kudos
Angioneuroottinen edeema'

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Injektiokohdan rakkulat

Allergiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktiset! ja anafylaktoidiset reaktiot

! raportoitu GSK:n DTaP yhdistelmérokotteilla
2 raportoitu D ja T rokotteilla

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On térkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd Ilddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Tamé mahdollistaa ddkevalmisteen hyoty-haitta—tasapainon jatkuvan




arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd
haittavaikutuksista:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9. Yliannostus

Yliannostustapauksia on raportoitu markkinoille tulon jilkeen. Raportoidut haittavaikutukset
eivit ole spesifisid vaan samanlaisia kuin normaaliannostuksen yhteydessé raportoidut.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Bakteeri- ja virusrokotteet yhdistelmavalmisteina, ATC koodi
JO7TCAO02

5.1. Farmakodynamiikka
Infanrix Polio tehosteannoksen jilkeen immuunivastetta on tutkittu 917 henkilSll4.
Immuunivaste oli riippumaton aikaisemmin annetuista annoksista ja rokotetyypistd (DTwP tai

DTaP,OPYV tailPV), kuten alla olevista taulukoista ilmenee.

Yhden kuukauden kuluttua rokotuksesta immuunivasteet olivat 15-26 kuukauden ikéisilla
lapsilla seuraavat:

Antigeeni Aikaisemmat 3DTwP +IPV 3 DTaP +IPV
rokotukset/ annosta 2,34 annosta 2,34 /24,6
aikataulu kuukauden idssa /34,5 tai
(N henkiloa) (N=37) 3,4.5,6 kuukauden

idssd (N = 252)

Difteria % rokotetuista, 100 99,6
joilla
tiitterit > 0,1
IU/ml ELISA-
menetelmalla*

Tetanus % rokotetuista, 100 100
joilla
tiitterit > 0,1
IU/ml ELISA-
menetelmalla*

Pertussis % rokotetuista,

Pertussistoksoidi joilla 100 100

Filamenttihemagglutiniini tiitterit >5 100 100

Pertaktiini EL.U/ml ELISA- 100 100
menetelmalld

Polio % rokotetuista, 100 100

tyyppi 1 joilla 100 100

tyyppi 2 titterit > 8 100 100

tyyppi 3 neutralisaatiolla®




* ndiden tiitteriarvojen katsotaan olevan suojaavia

Yhden kuukauden kuluttua rokotuksesta immuunivasteet olivat 4—7-vuotiailla lapsilla

seuraavat:
Antigeeni Aikaisemmat | 3 annosta 3 annosta 4 annosta 4 annosta
rokotukset DTwP+IPV | DTaP+IPV | DTwWP+IPV | DTaP+IPV
3,5jll tai OPV 2,3,4+ tai OPV
kuukauden 3,5jall- 16-18 2,4,6+18
kohdalla 12 kuukauden | kuukauden
(N=128) kuukauden kohdalla kohdalla
(N henkilod) kohdalla (N=73) (N =166)
(N =208)
Difteria %
rokotetuista,
joilla tiitterit 100 99,0 100 100
> 0,1 TU/ml
ELISA*
Tetanus %
rokotetuista,
joilla tiitterit 100 100 100 100
> 0,1 IU/ml
ELISA*
Pertussis %
Pertussistoks. rokotetuista, 98,3 100 95,5 994
Filam.hemaggl. | joilla tiitterit 100 100 100 100
Pertaktiini >5 EL.U/ml 100 100 100 100
ELISA
Polio %
tyyppi 1 rokotetuista, 100 100 100 100
tyyppi 2 joilla tiitterit 100 100 100 100
tyyppi 3 > 8 neutrali- 100 99,5 100 100
saatiolla*
* ndiden tiitteriarvojen katsotaan olevan suojaavia
Yhden kuukauden kuluttua rokotuksesta immuunivasteet olivat 10—13-
vuotiaillalapsilla/nuorilla seuraavat:
Antigeeni Aikaisemmat rokotukset 4 annosta DTwWP+IPV
(N henkilod) 2, 3,4 + 16-18 kuukauden
kohdalla + 1 annos DT-IPV
5-6 vuoden idssd
(N=153)
Difteria % rokotetuista, joilla tiitterit 100
> 0,1 IU/ml ELISA*
Tetanus % rokotetuista, joilla tiitterit 100
> 0,1 TU/ml ELISA*
Pertussis % rokotetuista, joilla tiitterit
Pertussistoksoidi > 5 U/ml ELISA 100
Filamenttihemagglutiniini 100
Pertaktiini 100
Polio % rokotetuista, joilla tiitterit




tyyppi 1 > 8 neutralisaatiolla* 100

tyyppi 2 100
tyyppi 3 100

* ndiden tiitteriarvojen katsotaan olevan suojaavia

Rokotusten jilkeen suojaavat vasta-ainetasot difteriaa, tetanusta ja poliovirusta vastaan
havaittin > 99 % henkil6illd.

Pertussisantigeeneille ja suojan antavan vasteen vilille ei ole méiritelty serologista
korrelaatiota. Kaikkien kolmen pertussiskomponentin vasta-ainetiitterit olivat korkeammat
kuin DTaP (Infanrix) perusrokotuksen jilkeen. Télle lasten soluttomalle yhdistelma-
pertussisrokotteelle teho on osoitettu kotitalouksissa suoritetussa lahikontaktitutkimuksessa.
Niin ollen voidaan olettaa, ettd Infanrix-Polio antaa suojan pertussista vastaan, vaikka suojan
tasoja kesto ovat selvittimatta.

5.2. Farmakokine tiikka

Rokotteiden osalta farmakokineettisid tietoja ei vaadita.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tavanomaiset turvallisuuteen, spesifiseen toksisuuteen tai aineiden yhteensopivuuteen
perustuvat ei-klimiset tiedot eivét tuo ilmi mitdén erityistd vaaraa ihmiselle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Natriumkloridi

Medium 199 (stabiliointiaineena siséltden aminohappoja (mukaan lukien fenyylialaniinia),
mineraalisuoloja (mukaan lukien natriumia ja kaliumia) ja vitamiineja (mukaan lukien para-
aminobentsoehappoa) ja muita ainesosia)

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Adjuvantit, katso kohta 2.

6.2. Yhteensopimattomuudet

Infanrix-Polio-rokotetta eisaa sekoittaa muihin rokotteisiin eikéd lddkevalmisteisiin.

6.3. Kestoaika

3 vuotta.

6.4. Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C:ssa).

Ei saa jadtya.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.



6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml suspensiota esitdytetyssé ruiskussa (tyypin I lasia), jossa ménnén tulppa (butyylikumia)
ja kuminen kérkikorkki.

Esitdytetyn ruiskun kérkikorkki ja kuminen ménnén tulppa ovat valmistettu synteettisestd
kumista.

Pakkauskoot 1 ja 10 neuloilla tai ilman neuloja.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.
6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Séilyttimisen aikana suspensioon voi muodostua valkoinen sakka ja kirkas pintakerros. Tdméa
eiole laadun heikkenemisen merkki.

Esitdytettyd ruiskua ravistetaan hyvin, jotta saadaan homogeeninen, samea, valkoinen
suspensio.

Suspensiota on tarkistettava silmdmaéréisesti vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten
poikkeavuuksien suhteen. Rokote on hévitettidva, jos jompaakumpaa havaitaan.

Esitdytetyn ruiskun kiiyttoohije

Pida ruiskusta kiinni sylinteristd, ei
ménnasta.

Poista ruiskun korkki kiertamalla
vastapaivaan.

Neula kiinnitetddn ruiskuun yhdistdmalld
neulan kanta Luer Lock adapteriin ja
kiertdimalld neulaa neljanneskierros
my6tdpdiviadn kunnes neula tuntuu
kiinnittyvén ruiskuun.

Ali vedi ruiskun méntii ulos sylinteristi.
Jos méinti irtoaa sylinteristd, dld anna
rokotetta.

Havitys



Kayttamdton ladkevalmiste ja jate on hivitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Puh: +32 (0)2 656 8111
Fax: +32 (0)2 656 8000

8. MYYNTILUVAN NUMERO

20846

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.08.2005 /31.01.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
26.4.2023

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
kotisivuilta http://www.fimea.fi



http://www.fimea.fi/

PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Infanrix-Polio injektionsvitska, suspension i forfylld spruta.

Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta, acellulirt, komponent samt mot polio, inaktiverat,
adsorberat.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos vaccin (0,5 ml) innehéller:

Difteritoxoid" inte mindre &n 30 IE
Tetanustoxoid' inte mindre dn40 IE
Bordetella pertussis antigener
Pertussistoxoid' 25 mikrogram
Filamentdst hemagglutinin' 25 mikrogram
Pertaktin' 8 mikrogram
Poliovirus (inaktiverat)?:
Typ 1 (Mahoney-stam) 40 D-antigenenheter
Typ 2 (MEF-1-stam) 8 D-antigenenheter
Typ 3 (Saukett-stam) 32 D-antigenenheter
!'adsorberat pa hydratiserad aluminiumhydroxid 0,5 milligram AP*

2 odlat 1 VERO-celler

Vaccinet kan innehdlla spér av formaldehyd, neomycin och polymyxin som anvinds under
tillverkningsprocessen (se avsnitt 4.3).

Hjdlpdmnen med kéind effekt
Vaccinet innehéller para-aminobensoesyra <0,07 nanogram per dos och fenylalanin 0,036
mikrogram per dos (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Infanrix-Polio ar en grumlig vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiskaindikationer

Infanrix-Polio ar indicerat for boosterimmunisering mot difteri-, tetanus-, pertussis- och
poliomyelitsjukdomar hos personer fran 16 manader upp till 13 ars alder som tidigare har fatt

en grundimmuniseringsseric mot dessa sjukdomar.

Administrering av Infanrix-Polio ska baseras pé officiella rekommendationer.



4.2. Dosering och adminis treringssétt
Dosering
En dos pa 0,5 ml ska injiceras.

Infanrix-Polio kan ges till barn som tidigare har immuniserats med vacciner som innehéller
helcells- eller acellulirt kikhostkomponent och med oralt, levande forsvagat eller med
parenteralt inaktiverat poliomyelitvaccin (se avsnitt 4.8 och 5.1).

Administreringssdtt

Infanrix-Polio ges som en injektion i muskeln, vanligen iaxelmuskeln. Alternativt kan
mjektionen till mycket unga barn ges i anterolaterala delen av laret.

Far inte ges intravaskulért.
4.3. Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1,
eller mot neomycin, polymyxin eller formaldehyd.

Overkinslighetsreaktion vid tidigare difteri-, tetanus-, pertussis- eller poliovaccination.

Infanrix-Polio &r kontraindicerat hos barn som fatt encefalopati av okénd etiologi inom

7 dagar efter en tidigare administrering av ett vaccin innehéllande en pertussiskomponent. |
dessa fall ska pertussisvaccinationen avbrytas. Vaccinationerna fortsétter med difteri-tetanus-
och poliovaccin.

Liksom med andra vacciner ska administrering av Infanrix-Polio skjutas upp hos personer
med akut, svar febersjukdom. En lindrig infektion &r dock ingen kontraindikation.

4.4. Varningar och forsiktighet

Liksom for vacciner som ska injiceras i allmidnhet ska man alltid ha limplig medicinsk
beredskap och 6vervakning tillginglig med avseende pa en sillsynt anafylaktisk hdndelse till
folid av vaccination.

Fore vaccinationen kommer barnets medicinska bakgrund (sdrskilt tidigare vaccinationer och
forekomst av eventuella biverkningar) att utredas vid likarundersokningen. Konvulsioner
eller plotslig spadbarnsdod (SIDS, Sudden Infant Death Syndrome) i slikten dr inte
kontraindikationer.

Om ndgot av foljande har intrdffat i tidsmédssigt samband med vilket som helst vaccin som
mnehaller kikhostkomponent, ska administrering av doser med pertussiskomponent évervéigas
noggrant.

> 40,0 °C feber inom 2 dagar efter vaccination utan ndgon annan uppenbar orsak.

Medvetsloshet eller chockliknande tillstind (hypoton-hyporesponsiv episod) inom

48 timmar efter vaccination.

Thallande otrdstlig griti minst 3 timmar inom 48 timmar efter vaccinationen.

Kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccinationen.
Det finns situationer dir de potentiella fordelarna uppvéger de potentiella riskerna, t.ex. vid
hog forekomst av pertussis.



Som med alla vacciner ska beslut om att ldta vaccinera eller avsté fran att vaccinera barn eller
smébarn 6vervidgas och nytta-riskforhallandet noggrant 6vervigas om den som vaccineras
utvecklar svar neurologisk sjukdom eller skov efter sddan.

Infanrix-Polio ska anvdndas med forsiktighet for barn med trombocytopeni eller
blodningsbenédgenhet eftersom det hos dem kan uppsté blodning efter intramuskulir
administrering.

HIV-infektion 4r inte en kontraindikation for Infanrix-Polio-vaccination. Forvéntat
immunologiskt svar kan eventuellt inte uppnas hos patienter med nedsatt immunforsvar.

For barn som far immunsuppressiv behandling (behandling med kortikosteroid, antimitotisk
kemoterapi, osv.) rekommenderas att vaccinationen ges efter behandlingen.

Infanrix-Polio far under inga omstindigheter ges intravaskulért.

Speciellt hos ungdomar kan svimning forekomma efter vaccinationen, eller till och med
innan, som en psykogen reaktion pa ndlstick. Aterhimtningen kan &tfdljas av flera
neurologiska tecken sdsom dvergaende synstorningar, kinselstérningar och tonisk-kloniska
rorelser 1 armar och ben. For att undvika skador pa grund av svimning ska lamplig beredskap
finnas tillginglig.

Hjdlpdmnen med kédnd effekt

Infanrix Polio innehaller para-aminobensoesyra. Det kan orsaka allergiska reaktioner
(eventuellt fordrojda) ochi undantagsfall bronkospasm.

Vaccinet innehaller 0,036 mikrogram fenylalanin i varje dos. Fenylalanin kan vara skadligt
om du har fenylketonuri (PKU), ensillsynt genetisk storning dar fenylalanin byggs upp for
att kroppen inte kan avligsna det ordentligt.

Vaccinet innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

Vaccinet innehéller kalium, mindre &n 1 mmol (39 mg) per dos, d.v.s. &r ndst ntill
“kaliumfritt”.

Sparbarhet

For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5. Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

I kliniska studier har Infanrix-Polio administrerats samtidigt med vaccin mot méssling,
passjuka och roda hund, varicellavaccin eller Hib-vaccin. Tillgdngliga data tyder inte pa
nagon kliniskt relevant interaktion med antikroppsbildning av antigener.

Inga interaktionsstudier har utfoérts med andra vacciner, biologiska produkter eller
terapeutiska likemedel. I enlighet med allmint vedertagna riktlinjer kan inaktiverade vacciner
ges samtidigt med andra vacciner eller immunglobuliner, men pé olika injektionsstéllen. Det
finns inget teoretiskt hinder for samtidig administrering.



I likhet med andra vacciner kan man hos patienter som far immunsuppressiv behandling eller
patienter med nedsatt immunforsvar eventuellt inte fa ett adekvat svar.

4.6. Graviditet och amning

Det antas att Infanrix-Polio sdllan ges till personer i fertil dlder. Adekvata data fran
anviandning av Infanrix-Polio hos ménniska under graviditet och amning saknas och
reproduktionsstudier pé djur har inte utforts. Darfor rekommenderas inte Infanrix-Polio under
graviditet. Det rekommenderas att man undviker vaccinationer under amning.

4.7. Effekter paformagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Det antas att Infanrix-Polio sdllan ges till personer som kor bil eller anvinder maskiner som
kréver precision. Somnolens dr en vanlig rapporterad biverkning och kan tillfalligt paverka
formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

4.8. Biverkningar

Sammanfattning av biverkningar

Sakerhetsprofilen som presenteras nedan r baserad pa data fran mer dn
2 200 forsokspersoner.

Liksom med andra DTaP-vacciner och kombinationsvacciner som innehaller DTaP
rapporterades lokal reaktogenicitet och feber oftare med en boosterdos av Infanrix-Polio dn
med en grundvaccinationsserie.

Lista over biverkningar

Frekvenserna definieras per dos enligt foljande:

Mycket vanliga: > 1/10

Vanliga: > 1/100, < 1/10

Mindre vanliga: > 1/1 000, < 1/100

Séllsynta: >1/10 000, < 1/1 000

Mycket séllsynta: < 1/10 000

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensklass efter fallande allvarlighetsgrad.

Kliniska studier

Blodet och lymfsystemet
Séllsynta: lymfadenopati

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga: dasighet, huvudvérk (6 — 13-ériga)

Andningsvéigar, brostkorg och mediastinum
Sillsynta: bronkit!, hosta'

Magtarmkanalen
Vanliga: diarré, krakningar, illamaende




Hud och subkutan vévnad
Mindre vanliga: dermatit, allergiska utslag!
Séllsynta: klada, urtikaria

Metabolism och nutrition
Mycket vanliga: aptitldshet

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Mycket vanliga: feber> 38,0 °C, smirta, rodnad och svullnad vid injektionsstéllet*

Vanliga: feber > 39,5 °C sjukdomskinsla, reaktioner vid injektionsstillet inklusive hardning,
asteni

Psvykiska storningar
Mycket vanliga: ovanlig grat, irritabilitet, rastloshet

*Omfattande svullnad i den extremiteten som injicerades rapporterades aktivt i tva kliniska
studier (definition: svullnad 1ett omrdde med en diameter pad > 50 mm, svullnad syns men
vagt eller svullnad syns som en 6kning av extremitetens omkrets). Nér Infanrix-Polio gavs
antingen som en fjarde eller femte dos av DTaP till barn i aldern 4—6 ar rapporterades
omfattande svullnad pa injektionsstillet med incidensen 13 % respektive 25 %. Biverkningar
som oftast rapporterats om reaktioner vid injektionsstéllet var vitt utbredda, lokala svullnader
(med en diameter pa > 50 mm). En mindre andel av barnen (3 % respektive 6 %) utvecklade
pa den injicerade extremiteten en vag svullnad som ibland strackte sig till den intilliggande
leden. Vanligtvis borjade dessa reaktioner inom 48 timmar efter vaccinationen. Symtomen
forsvann vanligen av sig sjilv inom i genomsnitt 4 dagar.

Uppfoljning efter marknadsforingen

Blodet och lymfsystemet
Trombocytopeni?

Centrala och perifera nervsystemet
Kramper, kollaps eller chockliknande tillstand (hypoton-hyporesponsiv episod), kramper
(med eller utan feber) 2 — 3 dagar efter vaccinationen.

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
Apné!

Hud och subkutan vivnad
Angioneurotiskt 6dem!

Allmidnna symtom och/eller symtom vid administreringsstéillet
Blasor vid injektionsstéllet

Immunsystemet
Allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska' och anafylaktoida reaktioner

! rapporterades med GSK:s DTaP-kombinationsvacciner
2 rapporterades med D- och T-vacciner

Rapportering av misstéinkta biverkningar
Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta—riskforhallande. Hélso- och




sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9. Overdosering

Fall av 6verdosering har rapporterats efter marknadsintroduktionen. De rapporterade
biverkningarna &r inte specifika, utan liknar dem som rapporterats vid standarddos.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner mot bakteriella infektioner i kombination med vacciner
mot virusinfektioner, ATC-kod JO7CAQ2

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Efter en boosterdos av Infanrix-Polio har immunsvaret studerats hos 917 personer.
Immunsvaret var oberoende av tidigare doser och typ av vaccin (DTwP eller DTaP, OPV eller
IPV) vilket framgér i tabellerna nedan.

En méanad efter vaccinationen var immunsvaret hos barn i dldern 15-26 méanader enligt

foljande:

Antigen Tidigare 3 DTwP +IPV-dos | 3 DTaP +IPV-dos
vaccinationer/ vid 2, 3, 4 manaders | vid 2, 3, 4/2, 4, 6/
schema alder 3,4,5celler
(N personer) (N=37) 3, 4,5, 6 manader

(N =252)

Difteri % avde 100 99,6
vaccinerade med
titrar > 0,1 IE/ml
med ELISA-
metoden*

Tetanus % avde 100 100
vaccinerade med
titrar > 0,1 IE/ml
med ELISA-
metoden*

Pertussis % avde

Pertussistoxoid vaccinerade med 100 100

Filamentost hemagglutinin | titrar > 5 EL.U/ml 100 100

Pertaktin med ELISA- 100 100
metoden

Polio % avde 100 100

typ 1 vaccinerade med 100 100

typ 2 titrar > 8 med 100 100

typ 3 neutralisering™®

* dessa titervirden anses vara skyddande




En ménad efter vaccinationen var immunsvaret hos barn i aldern 4 — 7 ar féljande:

Antigen Tidigare 3 doser 3 doser 4 doser 4 doser
vaccinatione DTwP +IPV | DTaP +1P | DTwP +1P | DTaP +1PV
r vid 3, A% A% eller OPV
5och 11 mana | eller OPV vid 2, 3, vid 2, 4,
der vid 3, 4+ 6 + 18 manad
(N =128) 5och 11— 16-18 er
12 manader (N =166)
(N personer) manader (N=173)
(N =208)
Difteri % avde
vaccinerade
med titrar 100 99,0 100 100
>0,1 IE/ml
ELISA*
Tetanus % avde
vaccinerade
med titrar 100 100 100 100
>0,1 IE/ml
ELISA*
Pertussis % avde
Pertussistoxo | vaccinerade 98,3 100 95,5 994
id med titrar 100 100 100 100
Filamentost >5EL.U/ml 100 100 100 100
hemagglutini | ELISA
n
Pertaktin
Polio % avde
typ 1 vaccinerade 100 100 100 100
typ 2 med titrar 100 100 100 100
typ 3 > 8 med 100 99,5 100 100
neutraliserin
g*

* dessa titervdrden anses vara skyddande

En ménad efter vaccinationen var immunsvaret hos barn/ungdomar iéldern 10 — 13 ar

foljande:
Antigen Tidigare vaccinationer 4 doser DTwP +IPV
(N personer) 2,3,4+ 16 — 18 manader +
1 dos DT-IPV vid 5 — 6 ars
alder
(N =53)
Difteri % av de vaccinerade med 100
titrar > 0,1 IE/ml ELISA*
Tetanus % av de vaccinerade med 100
titrar > 0,1 IE/ml ELISA*
Pertussis % av de vaccinerade med
Pertussistoxoid titrar > 5 U/ml ELISA 100
Filament6st hemagglutinin 100




Pertaktin 100
Polio % av de vaccinerade med

typ 1 titrar > 8 med 100
typ 2 neutralisering* 100
typ 3 100

* dessa titervdrden anses vara skyddande

Efter vaccinationen observerades skyddande antikroppsnivder mot difteri, tetanus och
poliovirus hos > 99 % av personerna.

Det har inte faststéllts ndgot serologiskt samband mellan pertussisantigenerna och responsen
som ger skydd. Antikroppstitrarna for alla tre pertussiskomponenter var hogre dn DTaP
(Infanrix) efter grundvaccinationen. Effekten av detta acellulira kombinationsvaccin mot
pertussis for barn har pavisats i en nirkontaktstudie i hushall. Darfor kan man anta att
Infanrix-Polio ger skydd mot pertussis dven om skyddsnivan och skyddstiden &r ouppklarade.
5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska data krdvs for vacciner.

5.3. Prekliniska siikerhetsuppgifter

Icke-kliniska standarddata baserade pa sikerhet, specifik toxicitet eller
lakemedelskompatibilitet uppvisar inga sirskilda risker for mianniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumklorid

Medium 199 (som stabilisator innehdllande aminosyror (inklusive fenylalanin), mineralsalter
(inklusive natrium och kalium) och vitaminer (inklusive para-aminobensoesyra och andra
amnen))

Vatten for injektionsvétskor

Betriffande adjuvans, se avsnitt 2.

6.2. Inkompatibilite ter

Infanrix-Polio-vaccin ska inte blandas med andra vacciner eller likemedel.

6.3. Hallbarhet

3ar.

6.4. Forvaring

Forvaras i kylskap (2 °C -8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.



6.5. Forpackningstyp och inne hall

0,5 ml suspension i en forfylld spruta (typ I glas) med en kolvring (butylgummi) och ett
gummiskyddslock.

Skyddslocket och gummikolvringen pé den forfyllda sprutan dr av syntetiskt gummi.
Forpackningsstorlekar om 1 och 10, med eller utan nélar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vid forvaring kan en vit bottensats och ett klart ytskikt bildas i suspensionen. Detta &r inte ett
tecken pa forsamring av kvaliteten.

Den forfyllda sprutan omskakas vl for att uppnd en homogen, grumlig, vit suspension.

Suspensionen ska kontrolleras visuellt med avseende pa fraimmande partiklar och/eller
fysikaliska avvikelser. Vaccinet ska kasseras om ndgotdera observeras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Hall alltid i sprutcylindern, inte i
kolvstangen.

Skruva av locket pa sprutan genom att
vrida den motsols.

Féstnalen pa sprutan genom att ansluta
den till Luer Lock kopplingen och rotera
ett kvarts varv medsols tills du kdnner att
den laser sig.

Dra inte ut kolvstdngen ur sprutcylindern,
om detta sker ska vaccinet inte
administreras.

Destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgien

Tel: +32 (0)2 656 8111
Fax: +32 (0)2 656 8000

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

20846

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

29.08.2005/31.01.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.4.2023



