FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Infanrix-1PV, suspension inyectable en jeringa precargada
Vacuna (adsorbida) antidiftérica, antitetanica, antipertussis (componente acelular) y antipoliomielitica
(inactivada)

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 dosis (0,5 ml) contiene:

Toxoide diftérico’ no menos de 30 Ul
Toxoide tetanico® no menos de 40 Ul
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide pertdsico 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa® 25 microgramos
Pertactina’ 8 microgramos
Virus de polio (inactivados) 2
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 0,5 miligramos de AI**

2 propagados en células VERO

La vacuna puede contener trazas de formaldehido, neomicina y polimixina, que se utilizan durante el
proceso de fabricacién (ver seccién 4.3).

Excipientes con efecto conocido
La vacuna contiene < 0,07 nanogramos de acido para-aminobenzoico por dosis y 0,036 microgramos de
fenilalanina por dosis (ver seccion 4.4).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable en jeringa precargada.
Infanrix-IPV es una suspensién blanca turbia.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
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Esta vacuna esté indicada para la vacunacién de recuerdo frente a difteria, tétanos, tos ferina y poliomielitis
en personas desde los 16 meses hasta los 13 afios de edad inclusive, que hayan recibido previamente las
series de inmunizacion primaria frente a estas enfermedades.

La administracion de Infanrix-IPV debe estar basada en recomendaciones oficiales.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Se recomienda una Unica dosis de 0,5 ml de la vacuna.

Infanrix-1PV puede administrarse a aquellas personas que hayan recibido previamente vacunacion con
pertussis bien celular o acelular y antipoliomielitica bien oral viva atenuada o mediante inyeccion de la
inactivada (ver también las secciones 4.8y 5.1).

Forma de administracion

Esta vacuna se debe inyectar por via intramuscular preferiblemente en la region deltoidea. No obstante, si
se prefiere, se puede administrar en la cara anterolateral del muslo en nifios pequefios.

No administrar por via intravascular.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1 0 a la
neomicina, la polimixina o el formaldehido.

Hipersensibilidad después de una administracion anterior de vacuna antidiftérica, antitetanica, antitos ferina
o antipoliomielitica.

Infanrix-IPV esté contraindicada en nifios que hayan presentado una encefalopatia de etiologia desconocida
en los 7 dias siguientes a la vacunacion previa con una vacuna con componente antitos ferina. En estos
casos se debe suspender la vacunacion frente a la tos ferina y continuarla con vacunas antidifteria,
antitétanos y antipoliomielitis.

Como con otras vacunas, se debe posponer la administracion de Infanrix-1PV en personas que padecen
enfermedades febriles agudas. La presencia de una infeccion leve no es una contraindicacion.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Como con todas las vacunas inyectables, se debera disponer en todo momento del tratamiento y supervision

médica adecuados, para el caso poco comun de aparicion de una reaccién anafilactica tras la administracion
de la vacuna.

La vacunacion debe ir precedida por una revision de la historia médica (en particular respecto a las
vacunaciones anteriores y la posible aparicion de acontecimientos adversos). Antecedentes familiares de
convulsiones o de sindrome de muerte subita del lactante no constituye contraindicacion.
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Si se produce alguno de los siguientes acontecimientos, en relacién temporal con la administracién de una
vacuna con componente antitos ferina en la infancia, debera considerarse cuidadosamente la decision de
administrar nuevas dosis de vacunas que contengan el componente antitos ferina:

- temperatura > 40,0 °C en las primeras 48 horas, no debida a otra causa identificable

- colapso o estado similar al “shock™ (episodio hipotonico-hiporreactivo) en las 48 horas siguientes a la
vacunacion

- llanto persistente, inconsolable de > 3 horas de duracion, producido en las 48 horas siguientes a la
vacunacion

- 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 potenciales

beneficios superen los posibles riesgos.

Como ocurre con cualquier vacuna, debe valorarse cuidadosamente el balance beneficio-riesgo de la
inmunizacidn con Infanrix-1PV o del retraso en la vacunacion, en nifios o lactantes que sufran la aparicién
0 progresion de un trastorno neurolégico grave.

Infanrix-1PV se debe administrar con precaucion en individuos con trombocitopenia o algun trastorno
hemorragico ya que se puede producir una hemorragia tras la administracién intramuscular en estos
individuos.

La infeccion por el VIH no se considera una contraindicacion. Tras la vacunacion de pacientes
inmunodeprimidos podria no obtenerse la respuesta inmunoldgica esperada.

Se recomienda posponer la vacunacion en aquellos nifios sometidos a tratamiento inmunosupresor
(corticosteroides, quimioterapia antimitotica, etc.), hasta el final del mismo.

Infanrix-1PV no se debe administrar por via intravascular bajo ninguna circunstancia.

Después de cualquier vacunacion, o incluso antes, se puede producir, especialmente en adolescentes, un
sincope (desfallecimiento) como una reaccién psicégena a la inyeccion de la aguja. Durante la
recuperacion, éste puede ir acompafiado de varios signos neuroldgicos tales como déficit visual transitorio,
parestesia y movimientos tonico clénicos en los miembros. Es importante que se disponga de
procedimientos para evitar dafios causados por las pérdidas de conocimiento.

Excipientes con efecto conocido

Infanrix-IPV contiene acido para-aminobenzoico. Puede provocar reacciones alérgicas (posiblemente
retardadas) y, excepcionalmente broncoespasmo.

Esta vacuna contiene 0,036 microgramos de fenilalanina en cada unidad de dosis. La fenilalanina puede
ser perjudicial en caso de padecer fenilcetonuria (FCN), una enfermedad genética rara en la que la
fenilalanina se acumula debido a que el organismo no es capaz de eliminarla correctamente.

Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por unidad de dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Esta vacuna contiene potasio, menos de 1 mmol (39 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de
potasio”.

Trazabilidad
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Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote del
medicamento administrado deben estar claramente registrados.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Infanrix-1PV se ha administrado simultdneamente con la vacuna de sarampién-paperas-rubéola, con la
vacuna de la varicela o con la vacuna Hib en ensayos clinicos. Los datos disponibles no sugieren la
existencia de interferencias clinicas relevantes en la respuesta de los anticuerpos a cada uno de los
antigenos.

No se han Ilevado a cabo estudios de interaccion con otras vacunas, productos biolégicos o medicamentos.
Sin embargo, de acuerdo con las recomendaciones y practicas de vacunacion aceptadas, ya que Infanrix-
IPV es un producto inactivado, no hay razones teéricas por las que no deba ser administrado
simultaneamente con otras vacunas o inmunoglobulinas en lugares separados de inyeccion.

Como con otras vacunas, en pacientes que reciban terapia inmunosupresora o en aquellos con
inmunodeficiencia, puede no alcanzarse una respuesta inmunitaria protectora adecuada a uno 0 mas
antigenos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Es de esperar que Infanrix-IPV s6lo se administre en raras ocasiones a individuos potencialmente fértiles.
No se han realizado estudios en animales sobre toxicidad reproductiva y no se dispone de datos adecuados
en el hombre sobre el uso de Infanrix-IPV durante el embarazo y la lactancia. Consecuentemente no se
recomienda la utilizacién de esta vacuna combinada durante el embarazo. Es preferible evitar la utilizacién
de esta vacuna en mujeres durante la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Es de esperar que Infanrix-IPV s6lo se administre en raras ocasiones a individuos que tengan que conducir
vehiculos o usar maquinas. Sin embargo, la somnolencia, normalmente comunicada tras la vacunacion,
podria afectar temporalmente la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

El perfil de seguridad que se muestra a continuacion se basa en los datos obtenidos de mas de 2.200
sujetos.

Al igual que con las vacunas de DTPay combinaciones con DTPa, se ha notificado un incremento de la
reactogenicidad local y de la fiebre tras la dosis de recuerdo con Infanrix-IPV en comparacion con la pauta
de primovacunacion.

Tabla de reacciones adversas

Las frecuencias por dosis se definen como sigue:
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Muy frecuentes (= 1/10)

Frecuentes (= 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100)
Raras (= 1/10.000 a < 1/1.000)
Muy raras (< 1/10.000)

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

Datos de ensayos clinicos

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Raras: linfadenopatia

Trastornos del metabolismo vy de la nutricién
Muy frecuentes: pérdida de apetito

Trastornos psiquiatricos
Muy frecuentes: llanto anormal, irritabilidad, inquietud

Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes: somnolencia, dolor de cabeza (rango de edad 6-13 afios)

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Raros: bronquitis®, tos*

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: diarrea, vOmitos, nauseas

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes: dermatitis alérgica, erupcion
Raras: prurito, urticaria

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracién
Muy frecuentes: fiebre > 38,0 °C, dolor, enrojecimiento e hinchazon en el lugar de la inyeccion.*
Frecuentes: fiebre > 39,5 °C, malestar, reacciones en el lugar de inyeccion (incluyendo induracion), astenia

*En dos ensayos clinicos se solicité de forma activa la notificacion de inflamaciones extensas del miembro
donde se ha administrado la vacuna (definida como aquella inflamacion con diametro > 50 mm,
inflamacidn difusa observable 0 aumento observable de la circunferencia del miembro afectado) después de
la administracion de Infanrix-1PV. Cuando Infanrix-IPV se administr6 bien como cuarta dosis o0 como
quinta dosis de DTPa a nifios de edades comprendidas entre los 4 y 6 afios de edad, se comunicd
inflamacion extensa en el lugar de la inyeccidn con una incidencia del 13 % y 25 % respectivamente. La
reaccion adversa més frecuente fue una inflamacion extensa y localizada (diametro > 50 mm) alrededor del
lugar de la inyeccion. Un porcentaje menor de nifios (3 % y 6 % respectivamente) presentaron inflamacién
difusa en el miembro inyectado, afectando, algunas veces a la articulacion adyacente. En general estas
reacciones comenzaron en las 48 horas siguientes a la vacunacion y se resolvieron espontdneamente y sin
secuelas en un tiempo medio de 4 dias.
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Datos poscomercializacion

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Trombocitopenia®

Trastornos del sistema inmunol6gico
Reacciones alérgicas, incluyendo reacciones anafilacticas' y anafilactoides

Trastornos del sistema nervioso
Colapso o estado similar al “shock™ (episodio hipotonico-hiporreactivo), convulsiones (con o sin fiebre),
en los 2 6 3 dias posteriores a la vacunacion

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Apnea’

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Edema angioneur6tico®

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Vesiculas en el lugar de inyeccion

'notificado con las vacunas de GSK que contienen DTPa
“notificado con vacunas que contienen difteria y tétanos

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

Se han notificado casos de sobredosis durante la vigilancia post comercializacién. Cuando se notificaron
acontecimientos adversos, fueron similares a los acontecimientos adversos notificados con la
administracion normal de la vacuna, aunque no fueron especificos.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas viricas y bacterianas combinadas, codigo ATC: JO7CAO02.
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5.1. Propiedades farmacodinamicas

La respuesta inmunitaria tras la vacunacion de recuerdo con Infanrix-IPV fue evaluada en 917 personas
vacunadas. La respuesta inmunitaria observada fue independiente del nimero de dosis y el tipo de vacuna
administrada previamente (DTPw o DTPa, OPV o IPV) como se muestra a continuacion en las tablas
adjuntas.

Un mes después de la vacunacion a nifios de edades comprendidas entre 15 y 26 meses, las respuestas
inmunitarias fueron las siguientes:

) ) ) | 3dosis de DTPw + 3 dosis de DTPa +
Antigeno Historia/Calendari | |py 2.3 4meses | IPV2,3,4/2,4 6/3,
0 de vacunacién (N=37) 4,503, 4,5, 6 meses
previa (N sujetos) (N = 252)
Difteria % vacunados con
titulo
1
> 0,1 Ul/ml por 00 99,6
ELISA*
Tétanos % vacunados con
titulo
>0,1 Ul/ml por 100 100
ELISA*
Tos ferina
e Toxoide pertusico % vacunados con 100 100
e Hemaglutinina titulo > 5 EL.U/ml 100 100
filamentosa por ELISA 100 100
e PERTACTINA
Polio
— _ % vacunados con
Tipo 1 tl,‘;ulo 8 nor 100 100
Tipo 2 ne tra?izagién* 100 100
Tipo 3 ! 100 100

*Se consideran estos niveles como protectores.

Un mes después de la vacunacion a nifios de edades comprendidas entre 4 y 7 afios, las respuestas
inmunitarias fueron las siguientes:

3 dosis de 3 dosis de 4 dosis de 4 dosis de
Antigeno Historia/Calenda | pTpw + 1Py | DTPa+IPV | DTPw+ | DTPa+ IPV
rio de vacunacion | 3 5 11 meses | 0 OPV IPV 0 OPV
previa (N sujetos) | (N =12g) 3,5,11-12 | 2,3,4+16- | 2,4,6+18
meses 18 meses meses
(N = 208) (n=73) (N = 166)
Difteria % vacunados con
titulo 100
> 0,1 Ul/ml por 99,0 100 100
ELISA*
Tétanos % \1acunados con 100 100 100 100
titulo
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> 0,1 Ul/ml por
ELISA*
Tos ferina
e Toxoide % vacunados con 98,3 100 95,5 99,4
pertusico titulo > 5 EL.U/ml 100 100 100 100
* Hemaglutini | por ELISA* 100 100 100 100
na
filamentosa
e PERTACTI
NA
Polio
Tipo 1 % vacunados con 100 100 100 100
Tipo 2 titulo > 8 por 100 100 100 100
Tipo 3 neutralizacion® 100 99,5 100 100

*Se consideran estos niveles como protectores.

Un mes después de la vacunacion en nifios/adolescentes de edades comprendidas entre 10 y 13 afios, las
respuestas inmunitarias fueron las siguientes:

4 dosisde DTPw + IPV alos 2, 3,4 +
Antigeno Historia/Calendario de | 16 18 meses + 1 dosis de DT + IPV a
vacunacién previa (N los 5-6 afios
sujetos) (N = 53)
Difteria % vacunados con titulo 100
> 0,1 Ul/ml por ELISA*
Tétanos % vacunados con titulo 100
> 0,1 Ul/ml por ELISA*
Tos ferina
e Toxoide pertUsico % vacunados con titulo > 100
e Hemaglutinina 5 EL.U/ml por ELISA* 100
filamentosa 100
e Pertactina
Polio
Tipo 1 % vacunados con titulo > 100
Tipo 2 8 por neutralizacion* 100
Tipo 3 100

*Se consideran estos niveles como protectores.

Después de la vacunacion, > 99 % de los sujetos tienen niveles de anticuerpos protectores frente a difteria,
tétanos y los tres tipos de poliovirus.

No se ha definido una correlacion serolégica de proteccion para los antigenos de pertussis. Los titulos de
anticuerpos para los tres componentes de B. pertussis son mas elevados en todos los casos que los
observados tras una vacunacion primaria con la vacuna combinada antitos ferina acelular pediatrica (DTPa,
Infanrix), para la que se ha demostrado su eficacia en un estudio de contactos en el ambito familiar.
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Basandose en estas comparaciones, se puede anticipar por tanto que Infanrix-IPV proporcionaria
proteccion frente a tos ferina, aunque el grado y duracion de la proteccion proporcionados por la vacuna no
se han determinado.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

No se requiere evaluacion de las propiedades farmacocinéticas para las vacunas.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de seguridad, toxicidad especifica y compatibilidad de componentes.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Medio 199 (como estabilizador, conteniendo aminoéacidos (incluyendo fenilalanina), sales minerales
(incluyendo sodio y potasio), vitaminas (incluyendo acido para-aminobenzoico) y otras sustancias)
Agua para preparaciones inyectables

Para adyuvantes ver seccion 2.

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

6.3. Periodo de validez

3 aflos

6.4. Precauciones especiales de conservacién
Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

0,5 ml de suspension en una jeringa precargada (vidrio tipo I) con un tapon del émbolo (goma de butilo) y
con un capuchon de goma.

El capuchdn y el tapén del émbolo de goma de la jeringa precargada estan fabricados con caucho sintético.

Tamarios de envase de 1y 10, con o sin agujas.
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Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Una vez almacenada, se puede observar un depo6sito blanco y un sobrenadante claro. Esto no constituye un
signo de deterioro.

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

La suspension 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 la vacuna.

Instrucciones para la jeringa precargada

Adaptador luer-lock

Sostenga la jeringa por el cuerpo, no por el émbolo.

Desenrosque el tapdn de la jeringa girandola en sentido

Embolo ) . .
contrario a las agujas del reloj.

Cuerpo
Tapo
Base de la Para insertar la aguja, conecte la base al adaptador luer-
| aqua lock y girelo un cuarto de vuelta en el sentido de las

agujas del reloj hasta que sienta que se bloguea.

Emﬁ—— No saque el émbolo de la jeringa del cuerpo. Si esto
1 \

ocurre, no administre la vacuna.

Eliminacion de residuos

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline, S.A.
P.T.M. C/ Severo Ochoa, 2
28760 Tres Cantos (Madrid)
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Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

85.671

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: Diciembre 2020
Fecha de la ultima renovacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2023

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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