


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Infanrix Penta, Suspension inyectable

Vacuna antidiftérica (D), antitetanica (T), antipertussis (componente acelular) (Pa), antihepatitis B
(ADN recombinante) (VHB) antipoliomielitica (inactivada) (VPI) (adsorbida)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 dosis (0,5 ml) contiene: 6%

Toxoide diftérico’ no menos de 30
Toxoide tetanico' no menos de 4%
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide pertusico' 25 mi armos
Hemaglutinina filamentosa' 25 rr@ramos
Pertactina' microgramos
Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B> ‘ @icrogramos

Virus de polio (inactivados)
tipo 1 (cepa Mahoney)"
tipo 2 (cepa MEF-1)* ades de antigeno D
tipo 3 (cepa Saukett)’ nidades de antigeno D

*producido en células de levadura (Saccharomyces cerevi or tecnologia de ADN recombinante
3adsorbido en fosfato de aluminio (AIPO,) I

.
'adsorbido en hidréxido de aluminio hidratado Al (OH); §\$ 0,5 miligramos AI**
*propagado en células VERO 0\'

0,2 miligramos A
Para consultar la lista completa de excipientes v@cién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA OQ
Suspension inyectable. C)
Infanrix Penta es una suspe@anca turbia.

4. DATOS CLI

4.1 Indicaci@tapéuticas

Infanrix @ﬂé indicada para la vacunacion primaria y de recuerdo de nifios, frente a difteria,

tétazB\ rina, hepatitis B y poliomielitis.

osologia y forma de administracion
osologia

Vacunacion primaria:

La serie primaria de vacunacion consiste en tres dosis de 0,5 ml (segiin esquema 2, 3, 4 meses; 3, 4, 5
meses; 2, 4, 6 meses) o dos dosis (segiin esquema 3, 5 meses). Se debe respetar un intervalo de al
menos un mes entre las dosis.

La pauta del “Expanded Program on Inmunization” (a las 6, 10, 14 semanas de edad), s6lo se puede
utilizar si se administra una dosis de vacuna antihepatitis B al nacimiento.



Deben mantenerse las recomendaciones inmunoprofilacticas frente a la hepatitis B establecidas
localmente.

Cuando se administre una dosis de hepatitis B en el nacimiento, Infanrix Penta puede utilizarse como

sustitucion de las dosis adicionales de la vacuna de la hepatitis B a partir de las 6 semanas de edad. Si
se requiere una segunda dosis de hepatitis B antes de esta edad, se debe utilizar una vacuna hepatitis B
monovalente.

Dosis de recuerdo: %
Tras la vacunacion con 2 dosis (ej. 3, 5 meses) de Infanrix Penta, debe administrarse una dosis de 6
recuerdo al menos 6 meses después de la Gltima dosis de la primovacunacion, preferiblemente\@'

los 11 y los 13 meses de edad.

Tras la vacunacion con 3 dosis (ej. 2, 3, 4 meses; 3, 4, 5 meses; 2, 4, 6 meses) de InfangixX¥Penta, debe
administrarse una dosis de recuerdo al menos 6 meses después de la tiltima dosis de |
primovacunacion y preferiblemente antes de los 18 meses de edad.

ales.

Las dosis de recuerdo deben administrarse de acuerdo con las recomenda‘:i

Puede considerarse la administracion de la vacuna Infanrix Penta par: l@’ls de recuerdo si la
composicion esta de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

L 2
Poblacion pediatrica \

Infanrix Penta no esta destinada para uso en nifios a p6 meses de edad.

Forma de administracion 0

Infanrix Penta se debe inyectar por via intr. us@profunda, preferiblemente las dosis siguientes se
inyectaran en lugares alternativos. 6

4.3 Contraindicaciones C)
Hipersensibilidad a los prictivos 0 a cualquiera de los excipientes 0 a neomicina y polimixina.

Hipersensibilidad desp una administracion anterior de vacuna antidiftérica, antitetanica, antitos
ferina, antihepatitis E@ oliomielitica o Hib.

Infanrix Penta ofitraindicada si el nifio ha presentado una encefalopatia de etiologia desconocida
en los 7 diagsSigiientes a una vacunacion previa con una vacuna con componente antitos ferina. En
estas cirt) ias la vacunacion antitos ferina se debe discontinuar y la serie de vacunacion debe

con;' Ke on las vacunas antidiftérica-antitetanica, antihepatitis B y antipoliomielitica.

on otras vacunas, se debe posponer la administracion de Infanrix Penta en personas que
zcan enfermedades febriles agudas. La presencia de una infeccion leve no es una
ntraindicacion.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
La vacunacion debe ir precedida por una revision de la historia clinica (en particular respecto a las
vacunaciones anteriores y la posible aparicion de acontecimientos adversos), y por una exploracion

fisica.

Si se produce alguno de los siguientes acontecimientos, en relacién temporal con una vacuna con
componente antitos ferina, debera considerarse cuidadosamente la decision de administrar nuevas



dosis de vacunas que contengan el componente antitos ferina:
e Temperatura > 40,0 °C en las primeras 48 horas, no debida a otra causa identificable;
e Colapso o estado similar al “shock” (episodio hipotonico-hiporreactivo) en las 48 horas
siguientes a la vacunacion;
e Llanto inconsolable, persistente de > 3 horas de duracion, producido en las 48 horas siguientes
a la vacunacion;
e Convulsiones con o sin fiebre, producidas en los 3 dias siguientes a la vacunacion.
Pueden existir circunstancias, tales como una elevada incidencia de tos ferina, en las que los
beneficios potenciales superen los posibles riesgos.

Como ocurre con cualquier vacuna, debe valorarse cuidadosamente el riesgo-beneficio de la 62
inmunizacién con Infanrix Penta o del retraso en la vacunacion, de nifios o lactantes que sufran u
nuevo episodio o progresion de un trastorno neuroldégico grave.

Como con todas las vacunas inyectables, se debera disponer en todo momento del tratami Q
supervision médica adecuados, para el caso poco comun de aparicion de una reacci()n@ actica tras

la administracion de la vacuna.

Infanrix Penta se debe administrar con precaucion en personas con trombocitgpSnia © con trastornos
hemorragicos, ya que en estos pacientes puede producirse hemorragia trag Ninistracion

intramuscular. O

Infanrix Penta no debe, bajo ninguna circunstancia, administrarse @ intravascular o intradérmica.
.

Infanrix Penta no previene las enfermedades causadas por otafds genos que no sean

Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Borde rtussis, virus de la hepatitis B o

poliovirus. Sin embargo, se puede esperar la pmvenck&C nte inmunizacion de la hepatitis D

puesto que la hepatitis D (causada por el agente dela@ urre en ausencia de infeccion por hepatitis

B.

Como con cualquier vacuna, puede que n produzca una respuesta inmune protectora en todos los
nifos vacunados (ver seccion 5.1).

Una historia de convulsiones febrilds, una historia familiar de convulsiones o de Sindrome de Muerte
Subita del Lactante (SMSL) noconstitliyen una contraindicacion para el uso de Infanrix Penta. Se
debe realizar un seguimien ho de los nifios vacunados con una historia de convulsiones febriles

puesto que estas reaccio§ rsas pueden ocurrir en los 2 6 3 dias posteriores a la vacunacion.
c

La infeccién por VI(—@ onsidera una contraindicacion. Tras la vacunacion de pacientes
inmunodeprimid a no obtenerse la respuesta inmunoldgica esperada.

Cuando se inistre la serie de inmunizacion primaria en nifios prematuros de < 28 semanas de
ges‘cagi(')gjn cialmente en aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria, se debe
con 'dx to el riesgo potencial de apnea como la necesidad de monitorizacion respiratoria durante
.

1 beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de nifios, la vacunacion no se debe impedir
trasar.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ensayos clinicos han demostrado que Infanrix Penta se puede administrar concomitantemente con las
vacunas de Haemophilus influenzae tipo b. En estos ensayos clinicos, las vacunas inyectables se

administraron en sitios diferentes de inyeccion.

No hay datos sobre la eficacia y seguridad de la administracion concomitante de Infanrix Penta y la
vacuna antisarampion, antiparotiditis y antirubéola.



Como con otras vacunas, cabe esperar que, en pacientes que reciban terapia inmunosupresora pueda
no alcanzarse una respuesta adecuada.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Como Infanrix Penta no esta destinada para su administracion en adultos, no se dispone de datos de su
uso en embarazo o lactancia en humanos, ni de estudios de reproduccion en animales.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

>
\‘Z>a>

4.8 Reacciones adversas

. Ensayos clinicos 0

El perfil de seguridad que se presenta a continuacion esta basado en datos de mas de sujetos.
En realidad para todos los casos, Infanrix Penta fue administrada al mismo tiempe,com& una vacuna
de Hib. '] b

.
Como se ha observado para las vacunas DTPa o las combinaciones con Q)TPa, se ha
comunicado un incremento en la reactogenicidad local y fiebre tras I uflacion de recuerdo con
Infanrix Penta con respecto a la serie de vacunacion primaria.

.
- Resumen tabulado de las reacciones adversas (ensayo{w S):

Las reacciones adversas se enumeran en orden decrecgravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Las frecuencias por dosis se definen como sigu%

Muy frecuentes: (= 1/10) Q

Frecuentes: (=>1/100,< 1/1
Poco frecuentes: (=1/1.000, <1/1

Raras: (> 1/10.000, <'171.000)
Muy raras: (< 1
Trastornos del sistema 0:

Poco frecuentes: so
Muy raras: convulsi

(con o sin fiebre)

Trastornos % orios, toracicos y mediastinicos:
Poco jre@ : tos

gastrointestinales:

® tes: diarrea, vomitos

rastornos de la piel v del tejido subcutaneo:
Poco frecuentes: dermatitis, rash
Muy raras: urticaria

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Muy frecuentes: pérdida de apetito

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion:
Muy frecuentes: fiebre > 38°C, inflamacion local en el lugar de la inyeccion (< 50 mm), fatiga, dolor,
enrojecimiento




Frecuentes: fiebre >39°C, inflamacion local en el lugar de la inyeccion (>50 mm)*, reacciones en el
lugar de la inyeccion, incluyendo induracion

Poco frecuentes: inflamacion difusa en la extremidad donde se ha administrado la vacuna, afectando,
algunas veces, la articulacion adyacente™

Trastornos psiquiatricos:

Muy Frecuentes: llanto anormal, irritabilidad, inquietud
Poco frecuentes: nerviosismo

o Vigilancia post-comercializacion: E @
Trastornos del sistema nervioso: %

Colapso o estado similar al “shock” (episodio hipotdnico-hiporreactivo)

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: 0
Apnea (ver seccion 4.4 para informacion relativa a apnea en nifios prematuros de semanas de
gestacion)

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion: '] Q

Inflamacién de toda la extremidad donde se ha administrado la vacuna* o O

Trastornos del sistema inmunoldgico:

Reacciones alérgicas, incluyendo reacciones anafilacticas y anafﬂ&(@u

.
o Experiencia con la vacuna de hepatitis B &\
En casos extremadamente raros se han comunicado pdggl europatia, sindrome de Guillain-Barré,

encefalopatia, encefalitis y meningitis. No se ha establecido la relacion causal con la vacuna.
Se ha comunicado trombocitopenia con las vacu epatitis B.

*Es mas probable que los nifios que recibiepen en la vacunacion primaria vacunas con pertussis
acelular experimenten reacciones de infla después de la administracion de la dosis de recuerdo
en comparacion con los nifios que recitk @ nen la vacunacion primaria vacunas de célula entera. Estas

reacciones se resuelven en un tiempo medio de 4 dias.

4.9 Sobredosis. \O

No se ha confirmado ni@aso de sobredosis.

5. PROPI S FARMACOLOGICAS
5.1 Pnc@aes farmacodinamicas
.
Gn@naco—terapéuﬁco: Vacunas combinadas bacterianas y viricas, Codigo ATC JO7CA12

%s tablas que se adjuntan a continuacion se resumen los resultados obtenidos en los ensayos
inicos para cada uno de los componentes:



Porcentaje de sujetos con titulos de anticuerpos > punto de corte en los ensayos clinicos un mes
después de la primovacunacion con Infanrix Penta

3-5 meses | 6-10-14 1,5-3,5-6 | 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
Anticuerpos N=168 semanas | meses meses meses meses meses
(punto de corte) N=362 N=55 N=326 N=1146) | N=884 N=554
Anti-difteria 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
(0,1 TU/ml) t
Anti-tétanos 99,4 100 100 100 100 99,4 100
(0,1 IU/ml)
Anti-PT 100 99,7 100 100 99,7 99,4
(5 EL.U/ml) R
Anti-FHA 100 99,4 100 100 100 99,5 \ 00
(5 EL.U/ml) Q
Anti-PRN 100 100 100 100 99,8 ) 100
(5 EL.U/ml) 6
Anti-HBs 96,8 98,7* 100 98,4 99,4 %8,2 99,6
(10 mIU/ml)
Anti-Polio tipo 1 97,4 99,4 ND 99,6 9 * 1995 100
(dilucion 1/8) *
Anti-Polio tipo 2 94,7 99,2 ND 97,1 ,0 99,5 100
(dilucion 1/8) )
Anti-Polio tipo 3 99,3 99,4 ND 9 % 99,9 99,5 100
(dilucion 1/8) 4

N = niimero de sujetos
ND = no determinado
* el 80,2% de los sujetos de un subgrupo de nifios

al
hepatitis B después de nacer, tuvieron titulos de an@s anti-HBs > 10 mIU/ml
1 punto de corte aceptado como indicativo de p\%

les administrd vacuna frente a la



Porcentaje de sujetos con titulos de anticuerpos > punto de corte en los ensayos clinicos un mes
después de la vacunacion de recuerdo con Infanrix Penta

Anticuerpo Vacunacion de Vacunacion de
(punto de corte) recuerdo a los 11/12 recuerdo durante el
meses de edad después | segundo aiio de vida
de un ciclo de después de un ciclo de
vacunacion primaria | vacunacion primaria
a los 3-5 meses de tres dosis
N =168 N =350
Anti-difteria 100 100
(0,1 TU/ml) t
Anti-tétanos 100 100
(0,1 IU/ml)
Anti-PT 100 99,7
(5 EL.U/ml)
Anti-FHA 100 99,7
(5 EL.U/ml)
Anti-PRN 100 99,7
(5 EL.U/ml)
Anti-HBs 100 98,8 4
(10 mIU/ml) Va
Anti-Polio tipo 1 | 100 99,7 \
(dilucion 1/8)
Anti-Polio tipo2 | 100 100 *
(dilucién 1/8) T {\\
Anti-Polio tipo3 | 100 100 O
(dilucion 1/8) + R

N = numero de sujetos

1 punto de corte aceptado como indicativo de p

Puesto que la respuesta inmune a los anti
equivalente a la de Infanrix, se espera

La proteccion clinica del compone

de pertusis tras la administracion de Infanrix Penta es
1cacia protectora de las dos vacunas sea equivalente.

pertusis de Infanrix, frente a la tos ferina tipica segiin definicion

de la OMS (= 21 dias de tos p@is‘cica con confirmacién de laboratorio) se demostro en:

- un estudio prospe '\bgo de exposicion en el ambito familiar realizado en Alemania (pauta
s¢’a los datos recogidos en los contactos secundarios, en familias donde
de tos ferina tipica, la eficacia protectora de la vacuna fue del 88,7%.

3,4, 5 meses).
hubo un caso {

dedeficacia patrocinado por el NIH realizado en Italia (pauta 2, 4, 6 meses) donde se
e la eficacia de la vacuna era del 84%. El seguimiento de la misma cohorte,

la eficacia hasta 60 meses después de completar la serie primaria de vacunacion sin la
mistracion de dosis de recuerdo frente a tos ferina.

gltados de un seguimiento a largo plazo llevado a cabo en Suiza demuestran que las vacunas

contienen pertussis acelular son eficaces en niflos cuando se les administra segun el esquema de
rimovacunacion a los 3 y 5 meses, junto con una dosis de recuerdo administrada a los 12 meses
aproximadamente. Sin embargo, los datos indican que la proteccion frente a pertussis puede disminuir
a los 7-8 afios con este esquema de 3-5-12 meses. Esto sugiere que esta justificada una segunda dosis
de recuerdo de la vacuna de pertussis en nifios de 5-7 afios que hayan sido vacunados previamente

siguiendo este esquema.

Se ha demostrado que los anticuerpos protectores frente a hepatitis B persisten durante al menos 3,5
afios en mas del 90% de los nifios a los que se les ha administrado cuatro dosis de una vacuna
combinada que contiene el mismo antigeno de hepatitis B que Infanrix Penta. Los niveles de
anticuerpos no fueron diferentes a los observados en una cohorte paralela a los que se les administré 4

8



dosis de vacuna de hepatitis B monovalente.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

No se requiere evaluacion de las propiedades farmacocinéticas para las vacunas.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos muestran que no hay un peligro especial para humanos, basandose en los

estudios convencionales de seguridad, toxicidad especifica, toxicidad de dosis sucesivas y @
compatibilidad de ingredientes. 6

6. DATOS FARMACEUTICOS 0\2

6.1 Lista de excipientes 20

Cloruro sodico (NaCl)
Medio 199 conteniendo principalmente aminoacidos, sales minerales, VitamjnaQ
Agua para preparaciones inyectables. -

Para adyuvantes, ver seccion 2. C)\
6.2 Incompatibilidades . &

En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna 'ée\nezclarse en la misma jeringa con

otros medicamentos \

Una vez que se ha extraido del frigorifcuna es estable durante 8 horas a 21°C.

6.3 Periodo de validez

3 anos.

6.4 Precauciones especiales de cglervaci()n

Conservar en nevera (entr. °C).

No congelar. é

Conservar en el e iginal, para protegerlo de la luz.

6.5 Natu y contenido del envase

0,5 ﬁ@pensi()n inyectable en una jeringa precargada (vidrio Tipo I) con tapon del émbolo
(bu@

@SCS de 1, 10,20 y 50 con y sin agujas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Tras el almacenamiento, puede observarse un depdsito blanco y un sobrenadante transparente. Esto no
es signo de deterioro.

La jeringa debe agitarse bien para obtener una suspension blanca, turbia y homogénea.



La suspension DTPa-HBV-IPV debe examinarse visualmente, para observar si existe alguna particula
extrafia y/o variacion del aspecto fisico. En caso de apreciarse alguna de estas circunstancias, desechar
el envase.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 6@
Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Bélgica 0\@'

8. NUMERO(S) EN EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE LA COMU %@

EU/1/00/153/001

EU/1/00/153/002 ‘ Q
EU/1/00/153/003 . O
EU/1/00/153/004 \
EU/1/00/153/005 C)
EU/1/00/153/006 @.
EU/1/00/153/007 . /1/
EU/1/00/153/008 \
EU/1/00/153/009 &

EU/1/00/153/010 \'O

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZ@)N O DE LA RENOVACION DE LA

Fecha de la 0ltima revalidacion: 23 dle Qetubre de 2005

10. FECHADE LA Q&L@N DEL TEXTO

<

La infon@etallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia

Eurzfx edicamentos http://www.ema.europa.eu/.

AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 2 de 2000

10


http://www/

*

ANEXO II /\9

FABRICANTES DE LOS }lplos ACTIVOS
BIOLOGICOS Y TITULAR AUTORIZACION DE
FABRICACION RESPON DE LA LIBERACION
DE LOS LOTES

COMERCIALIZ

CONDICIONES @NZ LA AUTORIZACION DE
1

11



A. FABRICANTES DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS BIOLOGICOS Y TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE
LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion de los fabricantes de los principios activos bioldgicos

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart (b.
Bélgica 6

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG \@'
Emil-von-Behring-Str. 76, 0
D-35041 Marburg

Alemania z Q

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes Q

'

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. N O
Rue de I’Institut 89, \
1330 Rixensart 0
Bélgica @
.
B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE CIALIZACION

J CONDICIONES O RESTRICCIONES D ENSACION Y USO IMPUESTAS AL
TITULAR DE LA AUTORIZACION D? ERCIALIZACION

Medicamento sujeto a prescipcion médica.

o CONDICIONES O REST NES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL CAMENTO

No procede. \O
. OTRAS CONDI@NES

Farmacovigi , tal y como se describe en la version 3.06 incluida en el Mddulo 1.8.1. de la
nide Comercializacion, esté instaurado y en funcionamiento antes de que el medicamento
ialice y durante el tiempo que permanezca en el mercado.

tular de la Autorizacion de Comercializacion presentard IPSs dos veces al afio.

El titular de la autorizacion de comercializacion informara a la Comision Europea sobre los planes de
comercializacion del medicamento autorizado mediante la presente decision.

Liberacion oficial de los lotes: de conformidad con el articulo 114 de la Directiva 2001/83/CE

modificada, la liberacion oficial de los lotes sera realizada por un laboratorio estatal o uno designado a
tal efecto.
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR
1 JERINGA PRECARGADA SIN AGUJA

10 JERINGAS PRECARGADAS SIN AGUJAS

20 JERINGAS PRECARGADAS SIN AGUJAS

50 JERINGAS PRECARGADAS SIN AGUJAS

1 JERINGA PRECARGADA CON 1 AGUJA

10 JERINGAS PRECARGADAS CON 10 AGUJAS

20 JERINGAS PRECARGADAS CON 20 AGUJAS

50 JERINGAS PRECARGADAS CON 50 AGUJAS

1 JERINGA PRECARGADA CON 2 AGUJAS

10 JERINGAS PRECARGADAS CON 20 AGUJAS

o

\
D
1. NOMBRE DEL. MEDICAMENTO Q

Infanrix Penta, Suspension inyectable
Vacuna antidiftérica (D), antitetdnica (T), antipertussis (componente acelula a), antihepatitis B
(ADN recombinante) (VHB) antipoliomielitica (inactivada) (VPI) (adsorbi

.

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 dosis (0,5 ml): ’@

Toxoide diftérico’ >30 Ul

Toxoide tetanico' \'OK >40 Ul

Antigenos de Bordetella pertussis

(Toxoide pertusico', Hemaglutinina filamentosa' aPtina’ 25; 25; 8 microgramos
Antigeno de superficie del virus de la hepatitis % 10 microgramos
Virus de polio (inactivados) tipo 1, 2, 3 40; 8; 32 UD

'adsorbido en AI(OH); OQ 0,5 miligramos AI’*

%adsorbido en AIPO, C) 0,32 miligramos A"

.

3. LISTADE EXC@&%
Cloruro sodico
Medio 199 cor@ rincipalmente aminoacidos, sales minerales, vitaminas

Agua para prepdraejones inyectables

7

N wIA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

inga precargada
dosis (0,5 ml)

10 jeringas precargadas
10 x 1 dosis (0,5 ml)

20 jeringas precargadas
20 x 1 dosis (0,5 ml)

50 jeringas precargadas
50 x 1 dosis (0,5 ml)
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1 jeringa precargada + 1 aguja
1 dosis (0,5 ml)

10 jeringas precargadas + 10 agujas
10 x 1 dosis (0,5 ml)

20 jeringas precargadas + 20 agujas
20 x 1 dosis (0,5 ml)

50 jeringas precargadas + 50 agujas
50 x 1 dosis (0,5 ml)

\'O»r
1 jeringa precargada + 2 agujas
1 dosis (0,5 ml)
-\
10 jeringas precargadas + 20 agujas
10 x 1 dosis (0,5 ml)
. S

+ O

5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION A\
\JJ
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento @
Via intramuscular . $
Agitar antes de usar &\
%,

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE DICAMENTO DEBE MANTENERSE

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCA LOS NINOS

v

Mantener fuera del alcance y de la vista d@iﬁos

Y -4

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS@ECIALES, SI ES NECESARIO

xO

| 8. FECHA DE CAQUGIDAD

CAD: MM/AA@@
9. cw@

ONES ESPECIALES DE CONSERVACION
\J

Co en nevera
elar
ervar en el embalaje exterior para protegerlo de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Bélgica

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/00/153/001 - 1 jeringa precargada sin aguja
EU/1/00/153/002 - 10 jeringas precargadas sin agujas
EU/1/00/153/003 - 20 jeringas precargadas sin agujas
EU/1/00/153/004 - 50 jeringas precargadas sin agujas
EU/1/00/153/005 - 1 jeringa precargada con 1 aguja
EU/1/00/153/006 - 10 jeringas precargadas con 10 agujas
EU/1/00/153/007 - 20 jeringas precargadas con 20 agujas
EU/1/00/153/008 - 50 jeringas precargadas con 50 agujas
EU/1/00/153/009 - 1 jeringa precargada con 2 agujas
EU/1/00/153/010 - 10 jeringas precargadas con 20 agujas
)

Re)

13. NUMERO DE LOTE N\

&
Lote @
\

7

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPE

5.

N

Medicamento sujeto a prescripcion médica 0

[15. INSTRUCCIONESDE USO L \

O

| 16.  INFORMACION EN BRAIBFE

(V%
Aceptada justificacion para no incluir el Braille

Q)
2
N
.\Q

D
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INFORMACION  MINIMA  QUE
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

DEBE

INCLUIRSE

EN

PEQUENOS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Infanrix Penta
Suspension inyectable
DTPa-VHB-VPI

IM

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ S. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O

1 dosis (0,5 ml) @

N\

6. OTROS

OO
o
N
’\C)

O
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Infanrix Penta, Suspension inyectable
Vacuna antidiftérica (D), antitetanica (T), antipertussis (componente acelular) (Pa), antihepatitis B
(ADN recombinante) (VHB) antipoliomielitica (inactivada) (VPI) (adsorbida)

Lea todo este prospecto detenidamente antes que su hijo reciba esta vacuna.
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e  Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. @»
e  [Esta vacuna se le ha recetado a su hijo y no debe darsela a otras personas. 6
e  Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre su hijo es grave o si aprecia cualqui
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico. 0

Contenido del prospecto:
. Qué es Infanrix Penta y para qué se utiliza Q
Antes de usar Infanrix Penta %
Como se usa Infanrix Penta

Posibles efectos adversos

y Q
Conservacion de Infanrix Penta TS \O

Informacion adicional O

>

Infanrix Penta una vacuna que se utiliza para proteger a s@&frente a cinco enfermedades:

A

1.  QUE ES INFANRIX PENTA Y PARA QUE SE UK

. Difteria: una enfermedad bacteriana grave que a principalmente a las vias respiratorias y
algunas veces a la piel. Las vias respiratog inchan causando problemas respiratorios
graves y, algunas veces, sofocacion. La b a también libera un veneno que puede causar
dafio en los nervios, problemas carc@, e incluso la muerte.

en la piel. Las heridas con mayof)probabilidad de infectarse con tétanos son las quemaduras,
fracturas, heridas profu o las heridas que contienen tierra, polvo, excrementos de caballos o
astillas de madera. l@ia libera un veneno, que puede causar rigidez muscular, espasmos
musculares doloro, [&nvulsiones e incluso muerte. Los espasmos musculares pueden ser
suficientement para causar fracturas oseas de la columna vertebral.

o Tétanos: la bacteria del tétara en el organismo a través de cortes, arafiazos o heridas

o Tos feri ussis): una enfermedad muy contagiosa que afecta a las vias respiratorias.

e que puede producir problemas con la respiracion. A menudo la tos tiene un
cteristico conocido como “gallo”. La tos puede durar de uno a dos meses o més. La
puede también causar infecciones de oidos, infecciones de pecho (bronquitis) que

‘ t . . . . .
% n durar un periodo prolongado, infecciones pulmonares (neumonia), convulsiones, lesion
ebral o incluso muerte.

Q Hepatitis B: esta causada por el virus de la hepatitis B. Hace que el higado se hinche. El virus
se encuentra en los fluidos corporales como en la vagina, sangre, semen, o esputo (saliva) de las
personas infectadas.

o Polio: una infeccion producida por un virus. A menudo la polio sélo es una enfermedad leve.
Sin embargo, a veces puede ser muy grave y causar un dafio permanente o incluso la muerte. La
polio puede hacer que los musculos sean incapaces de moverse (paralisis). Esto incluye a los
musculos necesarios para respirar y caminar. Los brazos o las piernas afectados por la
enfermedad pueden retorcerse (deformarse) de forma dolorosa.
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Coémo funciona la vacuna
e Infanrix Penta ayuda al organismo a desarrollar su propia proteccion (anticuerpos). Esto
protegera a su hijo frente a estas enfermedades.
e Como con todas las vacunas, puede que Infanrix Penta no proteja completamente a todos los
nifios vacunados.
e La vacuna no puede producir las enfermedades de las que proteje a su hijo.

2. ANTES DE USAR INFANRIX PENTA

o

No se debe administrar Infanrix Penta si:

o su hijo es alérgico (hipersensible) a: @'
- Infanrix Penta o a cualquiera de los demas componentes de Infanrix Penta (enul@ en
la Seccion 6).
- neomicina o polimixina (antibidticos) Q

Los signos de una reaccion alérgica pueden incluir picor de la piel, erupcion, d@rucién de la
respiracion e hinchazon de la cara o lengua.

o su hijo ha tenido una reaccion alérgica a cualquier vacuna frente a las dades: difteria,
tétanos, tos ferina, hepatitis B o polio. ¢

. su hijo ha tenido problemas del sistema nervioso en los 7 dias si a la administracion
previa de una vacuna frente a tos ferina.

o su hijo tiene una infeccion grave con fiebre (mayor de 38 ° infeccion de poca
importancia, como un resfriado no deberia ser un prob la vacunacion, pero digaselo
primero a su médico. K

No se debe administrar Infanrix Penta si cualquiera d Qaciones anteriores afecta a su hijo. Si no
esta seguro, hable con su médico o farmacéutico anges ue su hijo reciba Infanrix Penta.

Tenga especial cuidado con Infanrix Penta @
Consulte con su médico o farmacéutic ¢ que su hijo reciba su vacuna si:

o tras una administracion anterigr de Infanrix Penta de otra vacuna frente a tos ferina (pertussis)
su hijo ha tenido cualquienproblema, especialmente:

- fiebre (mayor de 48 l@ las 48 horas posteriores a la vacunacion

- colapso o estado gi al “shock” en las 48 horas siguientes a la vacunacion

- llanto incons persistente de > 3 horas de duracion, producido en las 48 horas siguientes

a la vacun
- ataque&m fiebre en los 3 dias siguientes a la vacunacion
o su hij e tna enfermedad cerebral no diagnosticada o progresiva o epilepsia no controlada.
Lav se puede administrar una vez controlada la enfermedad
e osuthije tiene algun problema hemorragico o se hace cardenales con facilidad

. jo tiende a padecer ataques cuando tiene fiebre, o si existen antecedentes familiares.
i de las situaciones anteriores afecta a su hijo (o no esta seguro), hable con su médico o

§ %acéuﬁco antes de que le administren Infanrix Penta a su hijo.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si su hijo estd usando otro medicamento o ha usado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, o ha recibido recientemente cualquier otra
vacuna.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Infanrix Penta

Esta vacuna contiene neomicina y polimixina (antibidticos). Informe a su médico si su hijo ha tenido
una reaccion alérgica a estos componentes.
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3. COMO USAR INFANRIX PENTA

Cuanto se administra

e Su hijo recibira un total de dos o tres inyecciones con un intervalo de al menos 1 mes entre cada
inyeccion.

e Elmédico o la enfermera le dira cuando debe volver su hijo para las proximas inyecciones.

e Elmédico le informara si se necesitan inyecciones adicionales (dosis “de refuerzo”).

Como se administra la vacuna E @»

e Infanrix Penta se inyecta en un musculo.
e Lavacuna nunca debe inyectarse en un vaso sanguineo ni en la piel. \®

e Aseglrese de que su hijo finaliza la serie de vacunaciéon completa. En caso ¢ su hijo
podria no quedar completamente protegido frente a las enfermedades.

'OQ

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS ‘\

Si su hijo se pierde una dosis 0
e Si su hijo se pierde una inyeccidn prevista, es importante que acuerde otra cita. Q

Al igual que todos los medicamentos, Infanrix Penta puede produ01 Q adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Con esta vacuna pueden ocurrir los s1g m &ctos adversos:

Reacciones alérgicas
Si su hijo tiene una reaccion alérgica, acuda a un médico i atamente Los signos pueden incluir:
e crupciones que pueden producir picor o vesiculas

e hinchazon de los ojos y la cara 0
dificultad al respirar o tragar @

e Dbajada repentina de la presion de la sangre y péfdida de consciencia

Estos signos suelen empezar poco despué cibir la inyeccion. Hable con un médico

inmediatamente si esto ocurre al dejar

graves:

e colapso O
e ocasiones en las qu
e ataques (pueden

cuando tiene fiebre)
ocurrido muy raramente con otras vacunas frente a la tos ferina.

Otros ef @VGI‘SOS incluyen:

M Nentes (pueden ocurrir en mas de 1 de cada 10 dosis de la vacuna)
acion de cansancio
erdlda de apetito
temperatura elevada de 38 °C o mas
e inflamacion, dolor, enrojecimiento en el lugar de la inyeccion
e llanto anormal
e sensacion de irritabilidad o inquietud.

Frecuentes (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 10 dosis de la vacuna)

e diarrea

e  vOmitos

e temperatura elevada de mas de 39,5 °C

e inflamacion superior a 5 cm o endurecimiento en el lugar de la inyeccion.
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Poco frecuentes (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 100 dosis de la vacuna)

sensacion de somnolencia

tos

picor (dermatitis), erupcion

inflamacion extensa en la extremidad en la que se administro la inyeccion
sensacion de nerviosismo

Muy raros (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 10.000 dosis)

en niflos prematuros (nacidos a las 28 semanas de gestacion o antes) los periodos entre
respiraciones pueden ser mas largos de lo normal durante los 2-3 dias posteriores a la vacunacio

parada pasajera de la respiracion (apnea)

erupcion nodular (urticaria) Q\Q.

inflamacion de toda la extremidad donde se aplico la vacuna.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualqui Q‘[o
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

y Q
CONSERVACION DE INFANRIX PENTA ‘\O

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Infanrix Penta después de la fecha que aparece en @e. La fecha de caducidad es el
ultimo dia del mes que se indica. ’\

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). &

Conservar en el embalaje exterior para protegerlo

No congelar. La congelacion destruye la vacuna. K

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiigs ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medi¢amentos que no necesita. De esta forma ayudara a

proteger el medio ambiente. Q

6. INFORMACION ADICIOEP

Composicion de Infanrix @

Los principios activos sefi:

Toxoide diftér@ no menos de 30 Ul
Toxoide tetami no menos de 40 Ul
Antigen rdetella pertussis

. ;. 1 .
e pertusico 25 microgramos

aglutinina filamentosa' 25 microgramos

A C}Jertactina1 8 microgramos

\igeno de superficie del virus de la hepatitis B** 10 microgramos
i

@ rus de polio (inactivados)

tipo 1 (cepa Mahoney)" 40 Unidades de antigeno D

tipo 2 (cepa MEF-1)* 8 Unidades de antigeno D

tipo 3 (cepa Saukett)’ 32 Unidades de antigeno D
'adsorbido en hidroxido de aluminio hidratado Al(OH); 0,5 miligramos AI’*
*producido en células de levadura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia de ADN recombinante
*adsorbido en fosfato de aluminio (AIPO,) 0,2 miligramos AI**

*propagado en células VERO

Los demas componentes de Infanrix Penta son: cloruro de sodio (NaCl), medio 199 conteniendo
principalmente aminoacidos, sales minerales, vitaminas y agua para preparaciones inyectables.
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Aspecto del producto y contenido del envase

e Infanrix Penta es un liquido blanco, ligeramente lechoso y se presenta en una jeringa precargada

(0,5 ml).

e Infanrix Penta esta disponible en envases de 1, 10, 20 y 50 con y sin agujas.
e Puede que no todas las presentaciones estén comercializadas.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de 1'Institut 89

B-1330 Rixensart

Bélgica

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al repres

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

bbarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
yi. lumutsp ManoB 61.10
Codus 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11

gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma &O

TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com @

Deutschland

xoSmithKline Eesti OU
el: +372 667 6900
estonia@gsk.com

El\dda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100
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Luxembourg/Luxemt’@Q

GlaxoSmithKline s.a.

Tél/Tel: + 32 2 65@ 21

Magyargr g®
GlaxoSmm ine Kft.

Tel.:él 255300

alta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

&b
\\)\Q}

@%@)cal del



Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.
es-ci@gsk.com Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com
France Romania
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tél: +33(0)13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com 6@

Ireland Slovenija \@b
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o. 0
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com QQ
Island Slovenska republika
GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slov %.0.
Simi: +354-530 3700 Tel: + 421 (0)2 48 26\
recepcia. sk@gsk
Italia Suomi/Ei
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoS e Oy
Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/ 3 810303030
otelnfo@gsk com
Kvnpog erige
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB
TnA: + 35722 39 70 00 Q Tel: +46 (0)8 638 93 00
O info.produkt@gsk.com
Latvija C) United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA O GlaxoSmithKline UK
Tel: + 371 67312687 K Tel: + 44 (0)808 100 9997
lv-epasts@gsk.com Q customercontactuk@gsk.com
Lietuva @
GlaxoSmithKl ictuva UAB
Tel. +370 5 00
info.lf{@gs

Esecto ha sido aprobado en

formac1on detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de
edicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu/

Esta informacion esta destinada iinicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Durante la conservacion de la vacuna, puede observarse un depoésito blanco y un sobrenadante
transparente. Esto no es signo de deterioro.

La jeringa debe agitarse bien, para obtener una suspension blanca, turbia y homogénea.
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Se debe examinar visualmente la suspension de vacuna antidiftérica, antitetanica, antitos ferina
acelular, antihepatitis B, antipoliomielitica inactivada (DTPa-VHB-IPV), para observar si existe
alguna particula extrafia y/o variacion del aspecto fisico. En caso de apreciarse alguna de estas
circunstancias, desechar la vacuna.
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