GlaxoSmithKline

V Praze dne 31. f{jna 2012
Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

prosime vénujte pozornost této bezpecnostni informaci.

Od zagatku roku 2012 je zaznamenavan v Ceské republice narfist po¢tu hlaeni podezieni
na nezadouci G¢inky (rozsahly otok v misté aplikace injekce) po aplikaci 1é€ivého piipravku
Infanrix, inj. sus., registratni ¢islo 59/497/99 - C, drzitele rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie, zastoupeného v CR spolegnosti
GlaxoSmithKline, s.r.o. Jde o aplikaci pat¢ davky vakciny proti difterii, tetanu a pertussi
(acelularni slozka) — DTPa.

Zvyseny vyskyt rozsdhlych otokli v misté aplikace injekce je ocCekavany u déti, které byly
o¢kovany vramci zakladniho ockovani i pieoCkovany vakcinou obsahujici acelularni
pertussovou slozku. Nartst poctu hlaseni podezieni na nezadouci G€inky - rozsahlé otoky v misté
aplikace injekce - souvisi se zménou oékovaciho kalendafe v Ceské republice od ledna 2007, kdy
bylo zahdjeno plosné ockovani kombinovanou vakcinou obsahujici DTPa. Péti davkami vakciny
s aceluldrni pertussovou slozkou tak jsou déti v Ceské republice poprvé ploiné otkovany az od
zacatku roku 2012 (jde o déti ve véku od dovrSeni patého do dovrSeni Sestého roku ockované
v roce 2012 vakcinou Infanrix, inj. sus.).

V klinickych studiich s DTPa vakcinou se incidence otokd piesahujicich 50 mm pohybovala
v rozmezi 2,3 % az 28,1 % a byla nejvySsi po paté davce. Reakce se objevily do 48 hodin po
o¢kovani a ustoupily bez nasledk( v priméru za 4 dny od objeveni (rozmezi 1 az 10 dni).

Doporuéeni zdravotnickym pracovnikim

e Informujte prosim pied ockovanim paté davky vakciny DTPa rodi¢e oCkovanych déti
0 moznosti rozsahlého otoku v misté aplikace injekce.

e Rozhodnuti o piipadné 1€cbé rozsahlého otoku v misté aplikace injekce by mélo byt
zalozeno na klinickém posouzeni I¢kare.

e Piipadna podezieni na nezadouci ucinky (véetné vyse uvedené reakce) prosime nahlaste
Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL), nejlépe dle pokynii uvedenych na webové



strance SUKL (http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek), a také lokalni pobocce
spoleénosti GlaxoSmithKline, s.r.o. do mailboxu: ¢z.safety(@gsk.com.

Zvy3eny vyskyt rozsahlych otokd v misté aplikace paté davky vakciny DTPa neni v soucasnosti
divodem ke zméné piistupu k okovani proti difterii, tetanu a pertussi. Pfeoékovani se i nadéle
provadi ockovaci latkou proti témto infekcim sacelularni pertussovou slozkou v dobg
od dovrSeni patého do dovrseni Sestého roku véku ditéte.

Pokud budete potfebovat dalsi informace nebo mate-li dotazy, kontaktujte prosim zastupce
spole¢nosti GlaxoSmithKline, s.r.o. prostfednictvim mailboxu cz.info@gsk.com.
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