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Infanrix hexa, prášek a i v
Vakcína proti difterii (D), tetanu (T), pertus B (rDNA) 

konjugovaná vakcína proti Haemophilus influenzae

typu b (Hib), (adsorbovaná).

o, protože 
.
,

Máte-
Vašemu d .

Pokud se u kterýkoli z
lékárníkovi.
v z bod 4.

Co naleznete v této
1. Co je Infanrix hexa a k
2.
3. Jak se Infanrix hexa podává
4.
5. Jak Infanrix hexa uchovávat
6. Obsah balení a další informace

1. Co je Infanrix hexa a k

Infanrix hexa je vakcína, která se podává k

Záškrt (difterie): a

problémy a dokonce smrt.

Tetanus: bakterie vyvolávající tetanus jinými ranami 
v , jsou popáleniny, 

:
dýchací cesty. dýcháním. 

déle. 
em, 

dokonce smrti.

Hepatitida B: r. Virus se vyskytuje 
v poševním sekretu, krvi, semeni nebo slinách (hlenech) infikovaných 

:
smrt. 

zasáhnout i svaly, které jsou 
dýchání. Horní a
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Haemophilus influenzae typu b (Hib): mozkových blan (meningitidu).
provázen vážnými problémy,

otok – o
moho úst.

Jak Infanrix hexa chrání
Ty budou 

i

2.
hexa

Nepoužívejte Infanrix hexa:

jestliže je :
- Infanrix hexa nebo na jakoukoliv složku této vakcíny (uvedenou v 6);
- formaldehyd;
- neomycin nebo polymyxin (antibiotika).

K mohou otok 
obli
jestliže 

Haemophilus influenzae typu b.
jestliže se u projevily do 7

jestliže má °C). Mírná infekce, 
tom vždy 

Infanrix hexa. Nejste- (a), zeptejte se svého 
áno vakcínou Infanrix hexa.

vakcínou Infanrix hexa m nebo lékárníkem:

jestliže 
hexa nebo jinou vakcí

- vysoká teplo ;
- ;
- ;
- záchvaty s vysokou t .

jestliže 
, až se nemoc dostane pod 

kontrolu.
jestliže má prob .
jestliže má sklon k je u
rodiny.
j
ko
j 28
u až 3 objevit delší pauzy mezi jednotlivými dechy. U
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e být nutné sledování dechových funkcí po dobu 48 – 72 hodin po podání prvních dvou 

si nejste jist(a) , než 
áno vakcínou Infanrix hexa, se zeptejte svého 

vakcína Infanrix hexa

po podání vakcíny Infanrix hexa dal(a) lék snižující M to pomoci 

Informujte 
nebo které možná bude užívat, nebo pokud bylo v .

Vakcína Infanrix hexa obsahuje neomycin a polymyxin
Tato vakcína obsahuje neomycin a polymyxin (antibiotika). I Vašeho 

3. Jak se Infanrix hexa podává

Kolik dávek se podává

další injekci.
-li nutné podat další dávky (“posilovací dávky”).

Jak se vakcína podává
Vakcína Infanrix hexa se podává formou injekce do svalu.
Tato vakcína nikdy nesmí být aplikována do krevní cévy ani 

Zmešká-
J domluvte s ním 
náhradní termín.

4.

tato 
u každého. Po podání vakcíny se mohou vyskytnout n

Alergické reakce
Vyskytnou-li se u , ih
mohou zahrnovat:

;
;

potíže s dýcháním nebo polykáním;
náhlý pokles krevního tlaku a .

K
u

u
kolaps;

;
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záchvaty - k .
u vakcíny Infanrix hexa u jiných vakcín 

až 3

Další nežádou

(mohou se objevit u více než 1 z 10 dávek vakcíny): pocit únavy; ztráta chuti k jídlu;
vysoká teplota 38 °C nebo vyšší; otoky, bolest, zarudnutí v ; neobvyklá 

; .

(mohou se objevit u z 10 dávek vakcíny): ; nevolnost (zvracení); vysoká 
teplota vyšší než 39,5 °C; otok v než 5 cm nebo zatvrdnutí v
vakcíny; pocit nervozity.

(mohou se objevit u ze 100 dávek vakcíny): infekce horních cest dýchacích;
pocit ospalosti; kašel; .

Vzácné (mohou se objevit u z 1 000 dávek vakcíny):
vyrážka; podpaží nebo ve slabinách (lymfadenopatie); krvácení nebo tvorba 

u týdnu 
až 3 objevit delší pauzy mezi jednotlivými 

dechy;

vakcína aplikována; ky.

Velmi vzácné (mohou se objevit u z 10 000 dávek vakcíny): .

Zkušenosti s B

souvislosti s B hlášeny 
následující než ochrnutí; necitlivost nebo slabost paží nebo nohou (neuropatie);

(syndrom Guillain-Barré); otok nebo infekce mozku (encefalopatie, encefalitida);
blan (meningitida).

V souvislosti s

Hlášení nežádoucích ú

Pokud se u vyskytne kterýkoli z
této 

Dodatku V
k získání více informací o

5. Jak Infanrix hexa uchovávat

Uchovávejte tuto vakcínu mimo dohled a
Nepoužívejte tuto vakcínu 
použitelnosti se vztahuje k
Uchovávejte v °C – 8 °C).
Uchovávejte v
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Nevyhazujte žádné l
svého lékárníka, jak naložit s y, které již nepoužíváte
život

6. Obsah balení a další informace

Co vakcína Infanrix hexa obsahuje

Diphtheriae anatoxinum1 mezinárodních jednotek (IU)
Tetani anatoxinum1 mezinárodních jednotek (IU)
Antigeny Bordetelly pertussis:

Pertussis anatoxinum1 25
Pertussis haemagglutininum filamentosum1 25
Pertactinum1 8

Antigenum tegiminis hepatitidis B2,3 10
Virus poliomyelitidis inactivatum

typus 1 (kmen Mahoney)4 40 D jednotek antigenu
typus 2 (kmen MEF-1)4 8 D jednotek antigenu
typus 3 (kmen Saukett)4 32 D jednotek antigenu

Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum
(Polyribosylribitoli phosphas) 10
conj. cum anatox. tetanico jako nosný protein mikrogr

1 adsorbováno na hydroxid hlinitý, hydratovaný (Al(OH)3) 0,5 3+

2

(Saccharomyces cerevisiae)
3

4) 0,32 3+

4 pomnožen

Pomocnými látkami jsou:
Prášek Hib: laktóza
Suspenze DTPa-HBV- M 199
aminokyseliny, minerální soli, vitamíny a voda na injekci

Jak vakcína Infanrix hexa vypadá a co obsahuje toto balení
B a -HBV-

tekutina v ml).

složky vakcíny 
tekutina.

Vakcína Infanrix hexa je dostupná v baleních po 1, 10, 20 a 50 dávkách s jehlami nebo bez jehel 
a m balení sestávajícím z 5 balení, z nichž každé obsahuje 10
a 10
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de l´Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

Další informace o místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci:

Belgique/ België /Belgien Lietuva
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GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

2 953 10 34

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 2 22 00 11 11
cz.info@gsk.com

Magyarország
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Tlf: + 45 36 35 91 00
dk-info@gsk.com

Malta
GlaxoSmithKline (Malta)Ltd.
Tel: + 356 21 238131

Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

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

Eesti
GlaxoSmithKline Eesti OÜ 
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
Tlf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

GlaxoSmithKline A.E.B.E
+ 30 210 68 82 100

Österreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com 

España
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z o.o.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

France
Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0) 1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa, Produtos 
Farmacêuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

România
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0) 21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Ísland
Vistor hf. 
Sími: +354 535 7000

Slovenská republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel.: + 421 (0) 2 48 26 11 11
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recepcia.sk@gsk.com

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 9218 111

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com 

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
22 39 70 00

gskcyprus@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0) 8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 6 7312687
lv-epasts@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK
Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

revidována

Další zdroje informací

Podrobné informace o tomto m k dispozici na webových stránkách Evropské 
agentury http://www.ema.europa.eu.

Na webových stránkách Evr
k .
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Následující informace

-HBV-IPV suspenzi 
bílý sediment. To je normální vzhled.

suspenze.

práškem. Vzniklá 
rozpustil.

Rekonstituovaná vakcína se jeví jako o
rekonstitucí. Toto je normální vzhled.

rekonstitucí i po rekonstituci opticky zkontrolována 
makroskopicky p

CCT - ceramic 
coated treatment) nebo se závitem (luer lock adaptér s PRTC - plastic rigid tip cap).
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Pokyny k PRTC)

Jehla

1. V jedné ruce držte za píst) a kryt 

2. Jehlu k

3. Pak ods
4. Rekonstituujte vakcínu tak, jak je popsáno výše.

Veškerý nepoužitý souladu s místními 
požadavky.

Ochranný kryt jehly

Píst 

Kryt 


