FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Infanrix Polio, injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta, acellulart, komponent
samt mot polio, inaktiverat, adsorberat.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 dos (0,5 ml) innehaller:

Difteritoxoid® inte mindre an 30 IE

Tetanustoxoid? inte mindre an 40 IE

Bordetella pertussis antigen

Pertussistoxoid® 25 mikrogram
Filamentost .
1 25 mikrogram

hemagglutinin

Pertaktin® 8 mikrogram
Poliovirus (inaktiverat)2
typ 1 (Mahoney-stam) 40 D antigenenheter
typ 2 (MEF-1-stam) 8 D antigenenheter

typ 3 (Saukett-stam) 32 D antigenenheter
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1 o .
adsorberat pa hydratiserad

. pa ny 0,5 milligram AIPT
aluminiumhydroxid

2odIat | VERO-celler.

Vaccinet kan innehalla spar av formaldehyd, neomycin och
polymyxin som anvands under tillverkningsprocessen (se avsnitt

4.3).

Hjalpamnen med kand effekt
Vaccinet innehaller para-aminobensoesyra <0,07 nanogram per
dos och fenylalanin 0,036 mikrogram per dos (se avsnitt 4.4).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.
Infanrix Polio ar en ogenomskinlig vit suspension.,

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vaccinet ar indicerat for boostervaccination mot difteri, stelkramp (
tetanus), kikhosta (pertussis) och polio (poliomyelit) till barn fran
16 manader upp till och med 13 ars alder som tidigare har fatt
primarimmunisering mot dessa sjukdomar.

Administrering av Infanrix Polio ska ske enligt officiella
rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
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En dos om 0,5 ml av vaccinet ska administreras.

Infanrix Polio kan ges till personer som tidigare har fatt vaccin
innehallande helcells- eller acellulart pertussis och oralt levande
forsvagat eller injicerat inaktiverat vaccin mot polio (se aven
avsnitt 4.8 och 5.1).

Administreringssatt

Vaccinet ar avsett for intramuskular injektion, foretradesvis i
deltoideusmuskeln. Alternativt kan vaccinet ges i den
anterolaterala delen av laret till spadbarn.

Vaccinet far inte ges intravaskulart.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva innehallsamnena eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller neomycin, polymyxin eller
formaldehyd.

Overkanslighet efter tidigare administrering av vaccin mot difteri,
stelkramp, kikhosta eller polio.

Infanrix Polio ar kontraindicerat om barnet fatt encefalopati av
okand etiologi inom 7 dagar efter en tidigare vaccination mot
kikhosta. Om detta skett ska vaccinationen mot kikhosta avbrytas
och vaccinationen fortsatta med vaccin mot difteri, stelkramp och
polio.

Infanrix Polio ska inte ges till individer som har fatt encefalopati av
okand etiologi inom 7 dagar efter en tidigare vaccination mot
kikhosta.
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Som for andra vacciner ska vaccination med Infanrix Polio
uppskjutas vid akut allvarlig infektionssjukdom med feber. Lindrig
infektion utgor inte en kontraindikation.

4.4 Varningar och forsiktighet

Som for alla vacciner for injektion ska lamplig medicinsk
behandling och dvervakning alltid finnas latt tillganglig i handelse
av en sallsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av
vaccinet.

Vaccination ska foregas av anamnes (sarskilt vad galler tidigare
vaccination och forekomst av eventuella oonskade reaktioner).
Anamnes pa kramper inom familjen eller férekomst av plotslig
spadbarnsdod (SIDS) inom familjen utgor inte en kontraindikation.

Om nagot av féljande intraffat i anslutning till vaccination dar
pertussis ingatt bor beslutet att ge fler doser av vaccin mot
kikhosta overvagas noggrant:

Feber 40,0 °C inom 48 timmar

- efter vaccination, utan annan
identifierbar orsak.

- Kollaps eller chockliknande
tillstand
(hypotonisk-hyporesponsiv
episod) inom 48 timmar efter
vaccination.

- lhallande, otrostlig grat som
varar = 3 timmar och som
intraffar inom 48 timmar efter
vaccination.
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- Kramper med eller utan feber

inom 3 dagar efter vaccination.
| vissa fall, som vid hog incidens av kikhosta, kan dock fordelarna
med vaccination Overvaga riskerna.

Som for alla vaccinationer ska riskerna/fordelarna av immunisering
med Infanrix Polio eller uppskjutande av vaccinering noga
overvagas om ett spadbarn eller barn lider av en nydebuterad eller
progression av en allvarlig neurologisk sjukdom.

Infanrix Polio ska ges med forsiktighet till personer med
trombocytopeni eller blodningssjukdom, eftersom en intramuskular
injektion kan ge blodning hos dessa personer.

HIV-infektion anses inte vara en kontraindikation. Forvantat
immunologiskt svar kan dock utebli efter vaccination av patienter
med nedsatt immunforsvar.

FOr barn som far immunosuppressiv behandling (kortikosteroider,
mitoshammande kemoterapi etc.) rekommenderas att
vaccinationen uppskjuts till dess behandlingen har avslutats.

Infanrix Polio ska under inga omstandigheter administreras
intravaskulart.

Synkope (svimning) kan intraffa efter eller till och med fore
vaccination, framfor allt hos ungdomar, som en psykogen reaktion
pa nalsticket. Detta kan atfdljas av flera neurologiska symptom
sasom Overgaende synrubbning, parestesi och rérelser av
tonisk-klonisk typ i extremiteterna under aterhamtning. Det ar
viktigt att rutiner finns pa plats for att undvika skador vid svimning.
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Hjalpamnen med kand effekt

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

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

Vaccinet innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos,
d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Vaccinet innehaller kalium, mindre &n 1 mmol (39 mg) per dos,
d.v.s. ar nast intill "kaliumfritt”.

Sparbarhet

FOr att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga
interaktioner

Infanrix Polio har administrerats samtidigt med vaccin mot
massling, passjuka och rédahund, vattkoppsvaccin eller Hib-vaccin
i kliniska provningar. Tillgangliga data tyder inte pa nagon kliniskt
relevant interferens i antikroppssvar for vart och ett av de
individuella antigenerna.

Interaktionsstudier har inte utforts med andra vacciner, biologiska
produkter eller terapeutisk medicinering. Enligt allmant vedertagna
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immuniseringsriktlinjer finns dock teoretiskt inget hinder for att ge
vaccinet samtidigt med andra vacciner eller immunoglobuliner vid
separata injektionsstallen, eftersom Infanrix Polio ar ett inaktiverat
vaccin.

Som med andra vacciner kan ett adekvat immunsvar for ett eller
flera antigen i vaccinet inte alltid uppnas hos patienter som
erhaller immunosuppressiv behandling eller hos patienter med
nedsatt immunforsvar.

4.6 Graviditet och amning

Det forutsatts att Infanrix Polio endast i undantagsfall kommer att
ges till kvinnor i fertil alder. Tillrdckliga humandata for anvéandning
av Infanrix Polio under graviditet och amning finns inte tillgangliga
och reproduktionstoxicitetsstudier pa djur har inte utforts.
Anvandning av detta kombinerade vaccin i samband med
graviditet rekommenderas darfor inte. Det rekommenderas att
undvika att anvanda detta vaccin under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Det antas att Infanrix Polio endast i undantagsfall ges till personer
som framfor fordon eller anvander maskiner. Somnolens har
rapporterats som vanlig reaktion efter vaccination, vilket tillfalligt
kan paverka formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Sakerhetsprofilen som presenteras nedan ar baserad pa data fran
mer an 2200 individer.
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Som &ven observerats for DTPa och DTPa-innehallande
kombinationer, rapporterades en okning av lokala biverkningar och
feber efter boostervaccination med Infanrix Polio jamfort med
primar vaccination.

Lista éver biverkningar

Frekvenser per dos definieras enligt foljande:

Mycket vanlig: (=10)

Vanlig: (=1/100 till <1/10)
Mindre vanlig: (=1/1000 till <1/100)
Sallsynt: (=1/10 000 till <1/1000)
Mycket sallsynt; (<1/10 000)

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter
fallande allvarlighetsgrad

Data fran kliniska studier

Blodet och lymfsystemet
Sallsynt: lymfadenopati

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanlig: somnolens, huvudvark (inom aldersintervallet 6-13
ar)

Andningsvaqar, brostkorg och mediastinum

Sallsynt: bronkit®, hosta®
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Magtarmkanalen
Vanlig: diarré, krakning, illamaende

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanlig: allergisk dermatit, hudutslag1
Sallsynt: klada, urticaria

Metabolism och nutrition
Mycket vanlig: aptitloshet

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mycket vanlig: feber = 38.0°C smarta, rodnad och svullnad pa
injektionsstallet*

Vanlig: feber > 39.5°C, sjukdomskansla, reaktioner vid
injektionsstallet inklusive induration, asteni

Psykiska storningar
Mycket vanlig: otrostlig grat, irritabilitet, rastiéshet

*Information om omfattande svullnad av den injicerade extremitet
en (definierat som svullnad med en diameter >50 mm, markbar
diffus svullnad eller méarkbar 6kning av extremitetens omfang) som
intraffade efter vaccination med Infanrix Polio efterfragades aktivt i
tva kliniska prévningar. Nar Infanrix Polio administrerades som
antingen en fjarde dos eller en femte dos av DTPa till barn i dldern
4-6 ar rapporterades omfattande svullnad pa injektionsstallet med
en incidens av 13% respektive 25%. De vanligaste reaktionerna var
stora lokala svullnader (diameter >50 mm) som intraffade vid
injektionsstallet. En mindre andel av barnen (3% respektive 6%)
fick diffus svullnad av den injicerade extremiteten, ibland aven
innefattande narliggande led. Vanligtvis intraffade dessa reaktioner
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inom 48 timmar efter vaccination och forsvann spontant inom i
genomsnitt 4 dagar utan sviter.

Data efter marknadsintroduktion

Blodet och lymfsystemet
2

Trombocytopeni

Centrala och perifera nervsystemet

Kollaps eller chockliknande tillstand (hypotonisk-hyporesponsiv
episod), konvulsioner (med eller utan feber) inom 2 till 3 dagar
efter vaccination.

Andningsvaqar, brostkorg och mediastinum

Apne1

Hud och subkutan vavnad

Angioneurotiskt 6dem?

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Blasor vid injektionsstallet

Immunsystemet

Allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska1 och anafylaktoida
reaktioner

1 rapporterade med GSKs DTPa-innehallande vacciner.

2 rapporterade med D- och T-vacciner

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Fall av overdosering har rapporterats efter godkannande for
forsaljning. Biverkningarna som rapporterats i samband dessa fall
ar inte exakt desamma men liknar de biverkningar som
rapporterats vid normal anvandning.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kombinerade bakteriella och virala
vacciner. ATC-kod JO7CAOQ2

Immunsvaret efter boostervaccination med Infanrix Polio har
utvarderats hos 917 vaccinerade. Det immunsvar som
observerades var oberoende av antal doser och typ av vaccin som
tidigare administrerats (DTPw eller DTPa, OPV eller IPV) sasom
framgar av tabellen nedan.

En manad efter vaccination av barn i aldern 15 till 26 manader var
immunsvaret enligt foljande:
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3 doser
Tidigare 3 doser DTPa+IPV 2, 3,
, vaccinationer/sc|DTPw+IPV 2, 3, |4/ 2,4,6/ 3, 4,
Antigen o
hema 4 manader 5 eller 3, 4%, 6
(N individer) (N=37) manader
(N=252)
% vaccinerade
, _ med titrar =0,1 ({100 99,6
Difteri
IE/mI| med
ELISA*
% vaccinerade
med titrar =0,1 ({100 100
Tetanus
IE/mI| med
ELISA*
Pertussis % vaccinerade
Pertussistoxoid ° , 100 100
: y med titrar =5
Filamentost 100 100
o EL.U/mI med
hemagglutinin
, ELISA
Pertaktin 100 100
Polio % vaccinerade
typ 1 med titrar =28 |100 100
typ 2 genom 100 100
typ 3 neutralisation* 100 100

*Dessa nivaer anses vara skyddande.

En manad efter vaccination av barn i aldern 4-7 ar var immunsvar
et enligt foljande:

Tidigare
vaccinatio

3 doser
DTPa+IPV

4 doser
DTPw+IPV

4 doser
DTPa+IPV

12
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Antigen ner/ 3 doser |eller OPV |2, 3, eller OPV
schema |[DTPw+IPV (3,5, 11-12/4+16-18 |2, 4, 6+18
(N 3,5,11 |manader |manader |manader
individer) |manader |[(N=208) [(N=73) (N=166)
(N=128)
%
vaccinerad
o e med 100 99,0 100 100
Difteri ,
titrar =0,1
IE/mIl med
ELISA*
%
vaccinerad
e med 100 100 100 100
Tetanus ,
titrar =0,1
IE/mIl med
ELISA*
Pertussis
Pertussisto|%
xoid vaccinerad
Filamentdsle med 98,3 100 93,3 9,4
. 100 100 100 100
t titrar =5
hemagglut EL.U/ml 1, o5 100 100 100
inin med ELISA
Pertaktin
%
vaccinerad
. e med
Polio titrar =8
typ 1 100 100 100 100
typ 2 100 100 100 100

13
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typ 3

ion*

genom
neutralisat

100 99,5

100 100

*Dessa nivaer anses vara skyddande.
En manad efter vaccination av barn/ungdomar i aldern 10-13 ar var
immunsvaret enligt foljande:

Tidigare 4 doser DTPw+IPV vid
g. . 2,3,4+ 16-18
_ vaccinationer/schema|
Antigen manader + 1 dos DT-I
PV vid 5-6 ar
N individer
( ) (N=53)
% vaccinerade med
e . 100
Difteri titrar =0,1 IE/m| med
ELISA*
% vaccinerade med 100
Tetanus titrar =0,1 IE/m| med
ELISA*
Pertussis
Pertussistoxoid % vaccinerade med (100
Filamentost titrar =5 EL.U/mIl med |100
hemagglutinin ELISA
Pertaktin 100
Polio
% vaccinerade med
typ 1 , 100
titrar =8 genom
typ 2 T 100
neutralisation*
typ 3 100

*Dessa nivaer anses vara skyddande.
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Efter vaccination hade =299% av alla vaccinerade skyddande
antikroppsnivaer mot difteri, stelkramp och de tre
poliovirustyperna.

Ingen serologisk korrelation for protektion har definierats for
pertussisantigenerna. Antikroppstitrarna for de tre
pertussiskomponenterna var i samtliga fall hogre an de som
observerades efter primarvaccinering med det pediatriska
acellulara kombinationsvaccinet (DTPa, Infanrix), for vilket effekt
har visats i en studie av individer i samma hushall. Baserat pa
dessa jamforelser kan det darfor antas att Infanrix Polio skulle ge
skydd mot kikhosta, aven om graden av skydd och durationen av
det skydd som vaccinet ger ej har faststallts.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Utvardering av farmakokinetiska egenskaper kravs inte for
vacciner.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhet, specifik toxicitet och
kompatibilitet av innehallsémnena visade inte nagra sarskilda
risker for manniska.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning Over hjalpamnen

Natriumklorid

Medium 199 (som stabilisator innehallande aminosyror (inklusive
fenylalanin), mineralsalter (inklusive natrium och kalium), vitamin
er (inklusive para-aminobensoesyra och andra amnen)

Vatten for injektionsvatskor
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For adjuvant, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta l1akemedel inte blandas
med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet
3ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan ar av
syntetiskt gummi.

Forpackningsstorlekar om 1 och 10, med eller utan nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och ovrig
hantering

Vid forvaring kan en vit bottensats och klar 16sning observeras.
Detta ar inte ett tecken pa férsamring av vaccinet.
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Sprutan ska omskakas val till en homogen grumlig vit suspension.
Suspensionen ska inspekteras visuellt for frammande partiklar
och/eller fysikaliska forandringar. Kassera vaccinet om nagot

avvikande observeras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Luer Lock-koppling
Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Skruva av locket pa sprutan genom att vrida det

Kolvstang
motsols.

Nalfiste
. Féast nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock-kopplingen och vrid den ett kvarts

E[:_!j :E N — varv medsols tills du kiinner att den laser sig.
T

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

Destruktion
Ej anvant [akemedel och avfall ska hanteras enligt gallande
anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

GlaxoSmithKline AB
Box 516
169 29 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
22287
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9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2006-12-01
Fornyat godkannande: 2006-08-07

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-09-27
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