


1. NAZEV PRiIPRAVKU

Tritanrix HepB, injek¢ni suspenze

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (celobunécnd) (Pw) a hepatitis B (rDNA) (HBV),
(adsorbovana)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0.5 ml) obsahuje:

Diphteriae anatoxinum' ne méné nez 30 IU
Tetani anatoxinum' ne mén¢ nez 60U
Bordetella pertussis (inactivovana)* ne mén¢ néz4 U
Antigenum tegiminis hepatitidis B** 10 mikrogramu
' Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,26)miligrama A’
2 Adsorbovéno na fosfore¢nan hlinity 0,37 miligrama A’
> Vyrobeno na kultuie kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.

Zakalena bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tritanrix HepB je urcen pro aktivni imunizaci proti difterii, tetanu, pertusi a hepatitidé B (HBV) pro
déti ve véku od 6 tydnt vySe (viz,bod4.2).

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani
Dopotucena davka je 0,5 ml.

Zakladni o¢kovani:

Zakladni vakcinaéni schéma se sklada ze tfi davek podanych v prvnich 6 mésicich zivota. Tam, kde se
HBYV vakcina nepodava hned po narozeni, se kombinovana vakcina miize aplikovat jiz od 8. tydne
veku ditéte. V zemich s vysokou endemicitou HBV, kde se ihned po narozeni provadi vakcinace proti
HBYV, se ma v této praxi pokracovat. Za té€chto okolnosti by ockovani kombinovanou vakcinou mélo
zacit ve véku 6 tydnd.

Tti davky vakciny se musi aplikovat v odstupu nejméné 4 tydnd.

Pokud se Tritanrix HepB podava podle schematu 6-10-14 tydnti, doporucuje se kviili zlepSeni ochrany
podat pii narozeni davku HBV vakciny.



U déti narozenych matkam - nosickam HBV by se neméla uzivana profylakticka opatteni proti
hepatitidé B ménit. To si mize vyzadat oddélené ockovani vakcinami proti HBV a DTPw a zahrnovat
i aplikaci HBIg ihned po narozeni.

Pieockovani:

Posilovaci davka vakciny Tritanrix HepB vede ke zvyseni reaktogenity, s ¢imz je tieba pocitat pii
podavani této davky béhem druhého roku zivota. Podani posilovaci davky by se tedy m¢lo tidit
mistnimi doporu¢enimi.

Posilovaci davku trivalentni DTP vakciny se doporucuje podat pted koncem druhého roku Zivota. Pro
dlouhodobou ochranu proti HBV muize byt podana po prvnim roce Zivota také posilovaci davka
vakciny proti hepatitidé B. V soucasné dobé se vSak nepovazuje pieockovani proti hepatitidé Biza
nutné.

Zpiisob podani
Tritanrix HepB je uréen k hluboké intramuskularni aplikaci, nejlépe do anterolateralni strany stehna.

Pacientiim s trombocytopénii nebo s krvacivymi stavy se doporucuje aplikovat'vakcinu subkutanné
(viz bod 4.4)

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli z pomocnych latek.
Hypersensitivita po pfedchozi aplikaci vakcin proti difterii, tetanu, pertusi nebo hepatitidé B.

Ockovani vakcinou Tritanrix HepB se ma odlozitu gsobitrpicich zavaznym akutnim horeénatym
onemocnénim.

Tritanrix HepB je kontraindikovan u déti, u nichz se objevila encefalopatie neznamé etiologie béhem
sedmi dnti nasledujicich po piedchozisaplikaci jakékoliv vakciny obsahujici pertusovou slozku. V
téchto pripadech je tfeba pokracevat,ve vakcinaci pouze DT a HBV vakcinami.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pred zahajenim ockovani je tfeba sestavit podrobnou anamnézu (zejména s ohledem na predchozi
ockovani a na mozny, vyskyt nezadoucich ucinkl) a klinické vysetfeni o¢kovaného.

Podobné jakosi vsech injekEnich vakcin musi byt pro pfipad, Ze se po aplikaci vakciny vyvine
anafylakticka reakce, okamzité dostupna lékaiska pomoc. Proto musi ockovany jedinec zistat 30
minut po,vakeinaci pod 1ékarskym dohledem.

Jestlize dojde'v Casové souvislosti s aplikaci vakciny Tritanrix HepB k nékteré z dale popsanych
reakciyyje nutné radné zvazit dalsi pieockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku.
Teplota > 40,0 °C béhem 48 hodin po ockovani s neprokazanou jinou souvislosti.
Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) béhem 48 hodin po o¢kovani.
Trvaly, neutiSitelny plac trvajici > 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po ockovani.
Kiece s horeckou nebo bez ni v priub&hu prvnich 3 dnti po ockovani.
Za urcitych okolnosti, naptiklad v pfipad€ vysokého vyskytu davivého kasle, v§ak mozny ptinos
imunizace pfevazi mozna rizika.

Podobné¢ jako u jiného ockovani by se mél peclivé zvazit prospéch a riziko imunizace vakcinou
Tritanrix HepB nebo jeji odklad u kojenciti nebo u déti trpicich nastupem nové ataky nebo progresi
zavazné neurologické poruchy.



Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze, stavy s kieCemi v rodinné anamnéze, SIDS (syndrom néhlého
umrti ditéte) v rodinné anamnéze a nezadouci u€inky po aplikaci vakciny Tritanrix HepB v rodinné
anamnéze nejsou kontraindikaci pro pouZiti této vakciny.

Infekce HIV nepredstavuje kontraindikaci pro o¢kovani vakcinou proti difterii, tetanu, pertusi a HBV.
Vakcinace imunosuprimovanych pacientt, napf. pacientl podstupujicich imunosupresivni 1écbu,

nemusi vyvolat o¢ekavanou imunologickou odpovéd'.

Pacientiim s trombocytopenii nebo s krvacivymi stavy se ma Tritanrix HepB aplikovat s opatrnosti,
protoze u nich mize po intramuskularni aplikaci dojit ke krvaceni.

TRITANRIX HepB NESMi BYT V ZADNEM PRIPADE APLIKOVAN INTRAVENOZNE
Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 — 72 hodin by se mély zvazit kdyz se
podavaji davky zakladniho ofkovani velmi pfedcasné narozenym détem (narozené v < 28atydnu

téhotenstvi) a zvlasté t€ém, v jejichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost.

Protoze prospéch o¢kovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace’odmitat ani
oddalovat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Je béznou praxi podavat détem pfi jedné piilezitosti rizné injekénivakciny; pritom jsou injekéni
vakciny aplikovany do riznych mist.

Tritanrix HepB mize byt aplikovan bud’ soucasné do riiznych mist nebo v casovém odstupu s
ostatnimi détskymi vakcinami, jestlize je to v souladu gmistn¢ doporu¢enym ockovacim kalendarem

V klinickych studiich byl Tritanrix HepB aplikovéan soubézné s peroralni polio vakcinou (OPV) a s
vakcinou proti Haemophilus influenzae typu ba(Hib). V téchto studiich nebyla sledovana imunitni
odpovéd vici polio vakeing; podle pfedchozich zkuSenosti se sou¢asnym ockovanim vakcinami proti
DTP, OPV a HBV vsak nebyly zjistény.zadné interference. V nékolika klinickych studiich byl
Tritanrix HepB pouzit k rekonstitucidyofilizované Hib vakciny (Hiberix); na zadny z té€chto antigena
nebyla zjisténa interference v imunitni odpovédi ve srovnani s odpovédi pozorovanou po aplikaci
vakcein do riznych mist. (viz bod 6:2).

U pacientll s imunosupresivai terapii nebo u pacientl s imunodeficienci nemusi byt dosazeno
primétené protilatkové/odpovedi.

4.6 Téhotenstvira Kojeni

Tritanrix HepB fmeni uréen k o¢kovani dospélych. Udaje o bezpeénosti vakciny pii aplikaci béhem
téhotenstvi nebo laktace proto nejsou znamy.

4,7 U¢inky'na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ufinky

o Klinické studie:

V klinickych studiich byly nej¢astéji hlaSenymi nezadoucimi u€inky reakce v misté vpichu zahrnujici
zarudnuti, otok a bolestivost.

V casové souvislosti s podanim vakciny Tritanrix HepB se mohou vyskytnout nasledujici celkové
nezadouci ucinky:



Frekvence jsou vyjadieny jako:

Velmi casté (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Meéné Casté (=1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy nervového systému:
velmi Casté: ospalost

Respira¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy:
Casté: bronchitis,
méng Casté: dychaci poruchy

Gastrointestinalni poruchy:
velmi Casté: problémy pii krmeni
Casté: gastrointestinalni ptiznaky jako je zvraceni a prijem

Infekce a zamofteni:
Casté: zanét stfedniho ucha, pharyngitida
méng Casté: pneumonie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
velmi Casté: horeCka, otok, bolest a zarudnuti

Poruchy imunitniho systému:
velmi vzacné: alergické reakce véetn¢ anafylaktické a anafylaktoidni reakce a onemocnéni podobné
sérové nemoci

Psychiatrické poruchy:
velmi Casté: neobvykly plac, podrazdénost.

V prospektivni srovnavaci studiipkde se srovnavalo ockovani kombinovanou DTPw-HBYV vakcinou se
soucasnym ockovanim/DTPwa HBV vakcinami podavanymi oddélené, byl Casteji hlasen vyskyt
bolesti, zarudnuti, otokti'a horecky u skupiny, ktera byla o¢kovana kombinovanou vakcinou. Srovnani
je v nasledujici tabulce:



Skupina 1 Skupina 2
DTPw-HBV DTPw HBV
(v kombinaci) (samostatn¢)
Pocet hlasenych 175 177 177
symptomu
Lokalni symptomy (%)
Bolestivost  Celkem 32.0 15.3 2.8
Vazné pripady* 0.0 0.0 0.0
Zarudnuti Celkem 38.9 27.1 5.1
>2cm 9.1 3.4 0.6
Otoky Celkem 30.9 21.5 4.5
>2cm 10.9 3.4 0.6
Celkové symptomy (%)
Horecka > 38°C 53.1 35.0
Horecka > 39.5° C 1.1 0.0

* podle rodic¢ii hlaseno jako nezadouci ovlivnéni denni aktivity déti
U obou skupin mé¢la vétSina nezadoucich ucinkt kratkodobé trvani.
. Postmarketingové sledovani:

Poruchy nervového systému:
Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporesponzivni epizoda).

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Apnoe u velmi pfedCasné narozenych'déti (harozenych v < 28. tydnu t€hotenstvi) (viz bod 4.4)

. ZkuSenosti s vakcinou protibhepatitidé B:

Poruchy krve a lymfatického systému:
Trombocytopenie

Poruchy nervovéhossystému:
Kiece.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje jako konzervacni prostiedek thiomersal (organicka sloucenina rtuti) a
je mozné, zesby se/mohly vyskytnout reakce z precitlivélosti (viz bod 4.3).

49" » P¥edavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kombinované bakterialni a virové vakciny. ATC kod: JO7CAO0S.
Tritanrix HepB obsahuje diftericky (D) a tetanicky (T) toxoid, inaktivovanou bakterii pertuse (Pw) a
purifikovany hlavni povrchovy antigen viru hepatitidy B (HBV), které jsou adsorbované na soli

aluminia.
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D a T toxoidy se ptipravuji z toxinQ kultur Corynebacterium diphtheriae a Clostridium tetani
inaktivaci formaldehydem za pouziti zavedené technologie. Pw slozka se pfipravuje tepelnou
inaktivaci faze I kultury bakterii Bordetella pertussis.

Povrchovy antigen HBV (HBsAg) je produkovan metodami genového inzenyrstvi na kultufe
kvasinkovych bun¢k (Saccharomyces cerevisiae ), do kterych byl zaveden gen kodujici hlavni
povrchovy antigen HBV. HBsAg vznikly v kvasinkovych buiikach je purifikovan n¢kolika fyzikalné-
chemickymi metodami. HBsAg vytvaii spontanné, bez chemického zasahu, sférické castice o pruméru
20 nm, obsahujici neglykosylovany HBsAg polypeptid a lipidovou matrici skladajici se hlavné z
fosfolipidti. Rozsahlymi testy bylo prokazano, Ze tyto ¢astice maji charakteristické vlastnosti
ptirodniho HBsAg.

Byla hodnocena ¢tyti rozdilnd schémata (6-10-14 tydnu, 2-4-6 mésici, 3-4-5 mésict nebo 3-4,5-6
mésici) odpovidajici bézné vakcinaéni praxi v riiznych zemich, spocivajici v podani tfi ddvek béhem
prvnich 6 mésict zivota.

Jeden méesic po ukonceni zakladniho ockovani byly pro kazdou komponentu vakeinyazjistény
nasledujici imunitni odpovédi.

Celkové procento subjekti, u kterych byly jeden mésic po ukoncenizakladniho ockovani
vakeinou Tritanrix HepB titry protilatek > titrium, které byly pri ukonéeni studie (cut-off):

Protilatky 6-10-14 tydni 2-4-6 mésici; 3-4-5 mésicu a

(cut-off) 3-4,5-6 mésici
% %

Protilatky proti difterii 93,1 99,7

(0,1 IU/ml)

Protilatky proti tetanu 100 100

(0,1 TU/ml)

Protilatky proti B. 97,2 97,7

Pertussis

(odpoveéd na ockovani) T1

Protilatky proti HBs 97,7* 99,2

(10 mIU/ml)

* v podskuping déti, kterym.nebyla podana v dob& narozeni vakcina proti hepatitidé B, mélo 89,9 %
subjektq titry protilatek proti HBs > 10 mIU/ml

T cut-off akceptovane jako udaj postacujici k ochrané

11 odpovéd na ockovani: % subjekti, u kterych doslo k odpovédi na antigen Bordetella pertussis
5.2 (Farmakokinetické vlastnosti

Posouzeni‘farmakokinetickych vlastnosti neni u vakein pozadovano.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti neodhalily
zadné zvlastni riziko pro cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Thiomersal



Chlorid sodny
Voda na injekci

Adjuvancia viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Pripravek nesmi byt smichan s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodu 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlems

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml suspenze v lahvicce (sklo typu I) s uzaviraci zatkou (butylpryz) — velikosti baleni 1.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci p¥ipravku a pre,zachazeni s nim

Tritanrix HepB muze byt smichan s lyofilizovaneu Hib vakcinou (Hiberix).

Béhem skladovani je mozno pozorovat bilou usazeninu a €iry supernatant.

Vakcina musi byt pied pouzitim proti€pana, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze a vizualné
zkontrolovana na pfitomnost cizerodych céstic a na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem
nevyhovuje, je nutné ji vyradit.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL:ROZHODNUTI O REGISTRACI
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de 1'Institut 89

B-1330\Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/96/014/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. ¢ervencel996.
Datum posledniho prodlouZzeni: 19. ¢ervence 2006.






1. NAZEV PRiIPRAVKU

Tritanrix HepB, injek¢ni suspenze, vicedavkové baleni

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (celobunéénd) (Pw) a hepatitis B (rDNA) HBV),
(adsorbovana)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna davka (0.5 ml) obsahuje:

Diphteriae anatoxinum' ne méné nez 30 IU
Tetani anatoxinum' ne mén¢ nez 60U
Bordetella pertussis (inactivovana)* ne mén¢ néz4 U
Antigenum tegiminis hepatitidis B** 10 mikrogramu
' Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,26)miligrama A’
2 Adsorbovéno na fosfore¢nan hlinity 0,37 miligrama A’
> Vyrobeno na kultuie kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

Toto baleni je vicedavkové. V bodu 6.5 naleznete pocet davek v lahviéce:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.

Zakalena bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacé

Tritanrix HepB je uren pro aktivni imunizaci proti difterii, tetanu, pertusi a hepatitidé B (HBV) pro
déti ve veku od 6 tydntwyse (viz bod 4.2).

4.2 Davkovania zptsob podani
Davkevani
Doporucena davka je 0,5 ml.

Zakladni oCkovani:

Zakladni vakcinacni schéma se sklada ze tii davek podanych v prvnich 6 mésicich zivota. Tam, kde se
HBYV vakcina nepoddva hned po narozeni, se kombinovana vakcina mtze aplikovat jiz od 8. tydne
veku ditéte. V zemich s vysokou endemicitou HBV, kde se ihned po narozeni provadi vakcinace proti
HBV, se ma v této praxi pokracovat. Za téchto okolnosti by ockovani kombinovanou vakcinou mélo
zacit ve véku 6 tydnd.

Tti davky vakciny se musi aplikovat v odstupu nejméné 4 tydnda.
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Pokud se Tritanrix HepB podava podle schematu 6-10-14 tydnii, doporucuje se kvili zlepSeni ochrany
podat pfi narozeni davku HBV vakciny.

U déti narozenych matkam - nosickam HBV by se neméla uzivana profylakticka opatteni proti
hepatitidé B ménit. To si mize vyzadat oddélené oCkovani vakcinami proti HBV a DTPw a zahrnovat
i aplikaci HBIg ihned po narozeni.

Preockovani:

Posilovaci davka vakciny Tritanrix HepB vede ke zvySeni reaktogenicity, s ¢imz je tieba pocitat pii
podavani této davky béhem druhého roku zZivota. Podani posilovaci davky by se tedy mélo fidit
mistnimi doporu¢enimi.

Posilovaci davku trivalentni DTP vakciny se doporucuje podat pfed koncem druhého roku Zivota. Pro
dlouhodobou ochranu proti HBV muize byt podana po prvnim roce Zivota také posilovaci davka
vakciny proti hepatitidé B. V soucasné dobé se vSak nepovazuje preockovani proti hepatitidé B za
nutné.

Zpiisob podani
Tritanrix HepB je urcen k hluboké intramuskularni aplikaci, nejlépe do anterelateralni strany stehna.

Pacientiim s trombocytopénii nebo s krvacivymi stavy se doporucujeaplikoyat vakcinu subkutanné
(viz bod 4.4)

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli zpomoenych latek.
Hypersensitivita po pfedchozi aplikaci vakcinproti difterii, tetanu, pertusi nebo hepatitidé B.

Ockovani vakcinou Tritanrix HepB s¢ ma odlozit u osob trpicich zavaznym akutnim hore¢natym
onemocnénim.

Tritanrix HepB je kontraindikovanw déti, u nichz se objevila encefalopatie neznamé etiologiec béhem
sedmi dnti nasledujicich po piedchoziaplikaci jakékoliv vakciny obsahujici pertusovou slozku. V
téchto pripadech je tfeba pokraceyat ve vakcinaci pouze DT a HBV vakcinami.

4.4 Zvlastni upozorné€ni'a opati‘eni pro pouziti

Pted zahajenim’o€kovani je tfeba sestavit podrobnou anamnézu (zejména s ohledem na ptedchozi
ockovani a na'mozny vyskyt nezadoucich ucinkl) a klinické vysetfeni o¢kovaného.

Podobfi¢ jake'u vsech injek¢nich vakcin musi byt pro ptipad, ze se po aplikaci vakciny vyvine
anafylakticka reakce, okamzité dostupna lékai'ska pomoc. Proto musi ockovany jedinec ztstat 30
minutpo vakcinaci pod 1ékaiskym dohledem.

Jestlize dojde v Casové souvislosti s aplikaci vakciny Tritanrix HepB k nékteré z dale popsanych
reakci, je nutné radné zvazit dalsi pfeockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku.
Teplota > 40,0 °C béhem 48 hodin po ockovani s neprokazanou jinou souvislosti.
Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) béhem 48 hodin po ockovani.
Trvaly, neutiSitelny plac trvajici > 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po ockovani.
Kiece s horeckou nebo bez ni v prub&hu prvnich 3 dnti po ockovani.
Za urcitych okolnosti, naptiklad v pfipad€ vysokého vyskytu davivého kasle, v§ak mozny ptinos
imunizace pfevazi mozna rizika.

11



Podobné¢ jako u jiného ockovani by se mél peclivé zvazit prospéch a riziko imunizace vakcinou
Tritanrix HepB nebo jeji odklad u kojenci nebo u déti trpicich nastupem nové ataky nebo progresi
zavazné neurologické poruchy.

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze, stavy s kieCemi v rodinné anamnéze, SIDS (syndrom nahlého

umrti ditéte) v rodinné anamnéze a nezadouci u€inky po aplikaci vakciny Tritanrix HepB v rodinné
anamnéze nejsou kontraindikaci pro pouziti této vakciny.

Infekce HIV nepiedstavuje kontraindikaci pro o¢kovani vakcinou proti difterii, tetanu, pertusi a HBV.
Vakcinace imunosuprimovanych pacienttl, napi. pacientll podstupujicich imunosupresivni lécbu,

nemusi vyvolat ocekavanou imunologickou odpovéd'.

Pacientiim s trombocytopenii nebo s krvacivymi stavy se ma Tritanrix HepB aplikovat s opatufiosti,
protoze u nich mize po intramuskularni aplikaci dojit ke krvaceni.

TRITANRIX HepB NESMi BYT V ZADNEM PRIPADE APLIKOVAN INTRAVENOZNE
Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 — 72 hodin by se'mély zvazit kdyz se
podavaji davky zakladniho oCkovani velmi pfedcasné narozenym détem (narozenc'w.< 28. tydnu

téhotenstvi) a zv1aste t€m, v jejichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost.

Protoze prospéch ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by s¢ vakeinace odmitat ani
oddalovat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Je béznou praxi podavat détem pfi jedné prilezitosti rizng injek¢ni vakciny; pfitom jsou injekéni
vakciny aplikovany do riznych mist.

Tritanrix HepB muze byt aplikovan bud’ soucasnédostiznych mist nebo v ¢asovém odstupu s
ostatnimi détskymi vakcinami, jestlize je to4 souladu s mistn¢ doporu¢enym ockovacim kalendarem

V klinickych studiich byl Tritanrix HepB aplikovan soubézné s peroralni polio vakcinou (OPV) a s
vakcinou proti Haemophilus influefizae typu b (Hib). V téchto studiich nebyla sledovana imunitni
odpovéd’ vici polio vakeing; podleipredchozich zkusenosti se sou¢asnym ockovanim vakcinami proti
DTP, OPV a HBV vsak nebyly zjisteny zadné interference. V nékolika klinickych studiich byl
Tritanrix HepB pouzit k rekonstituci lyofilizované Hib vakciny (Hiberix); na zadny z téchto antigent
nebyla zjisténa interferénce v imunitni odpovédi ve srovnani s odpovédi pozorovanou po aplikaci
vakcin do riznych mist.((viz bod 6.2).

U pacientl s imunesupresivni terapii nebo u pacientd s imunodeficienci nemusi byt dosazeno
pfimétené protilatkové odpovédi.

4.6! , Téhotenstvi a kojeni

Tritanrix HepB neni uréen k o¢kovani dospélych. Udaje o bezpeénosti vakciny pii aplikaci b&hem
tehotenstvi nebo laktace proto nejsou znamy.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci uinky

° Klinické studie:
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V klinickych studiich byly nej¢astéji hlaSenymi nezadoucimi t¢inky reakce v misté vpichu zahrnujici
zarudnuti, otok a bolestivost.

V Casové souvislosti s podanim vakciny Tritanrix HepB se mohou vyskytnout nésledujici celkové
nezadouci G¢inky:

Frekvence jsou vyjadieny jako:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (21/100 az <1/10)

Meéné Casté (=1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10,000 az <1/1,000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych Gdaji nelze urcit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy nervového systému:
velmi Casté: ospalost

Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
¢asté: bronchitis
mén¢ Casté: dychaci poruchy

Gastrointestinalni poruchy:
velmi Casté: problémy pii krmeni
Casté: gastrointestinalni piiznaky jako je zvraceni a prijem

Infekce a zamofteni:
Casté: zanét sttedniho ucha, pharyngitida
mén¢ Casté: pneumonie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
velmi Casté: horecka, otok, bolesta zarudnuti

Poruchy imunitniho systému:
velmi vzacné: alergické reakée veetnéanafylaktické a anafylaktoidni reakce a onemocnéni podobné
sérové nemoci

Psychiatrické poruchy:
velmi ¢asté: neobvykly plac, podrazdénost.

V prospektivni srovnavaci studii, kde se srovnavalo ockovani kombinovanou DTPw-HBYV vakcinou se
soucasnym ockovanim DTPw a HBV vakcinami podavanymi oddélené, byl Castéji hlasen vyskyt
bolesti, zarudnuti, otokl a horeCky u skupiny, ktera byla o¢kovana kombinovanou vakcinou. Srovnani
je,vndsledujici tabulce:
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Skupina 1 Skupina 2
DTPw-HBV DTPw HBV
(v kombinaci) (samostatné)
Pocet hlasenych 175 177 177
symptomu
Lokalni symptomy (%)
Bolestivost  Celkem 32.0 15.3 2.8
Vazné ptipady* 0.0 0.0 0.0
Zarudnuti Celkem 38.9 27.1 5.1
>2cm 9.1 3.4 0.6
Otoky Celkem 30.9 21.5 4.5
>2cm 10.9 34 0.6
Celkové symptomy (%)
Horecka > 38°C 53.1 35.0
Horecka > 39.5° C 1.1 0.0

* podle rodict hlaseno jako nezadouci ovlivnéni denni aktivity déti
U obou skupin méla vétSina nezadoucich u¢inkt kratkodobé trvani.
o Postmarketingové sledovani:

Poruchy nervového systému:
Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporesponzivni epizoda).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Apnoe u velmi pred¢asné narozenych déti (narozenych v < 28. tydnu téhotenstvi) (viz bod 4.4)

o ZkuSenosti s vakcinou proti hepatitidé B:

Poruchy krve a lymfatick€ho systému:
Trombocytopenie

Poruchy nervového systému:
Kiece.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje jako konzervacni prostfedek thiomersal (organicka sloucenina rtuti) a
je mozné, Ze by seumohly vyskytnout reakce z piecitlivélosti (viz bod 4.3).

4.9 (Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: kombinované bakterialni a virové vakciny. ATC kod: JO7CAOS.
Tritanrix HepB obsahuje diftericky (D) a tetanicky (T) toxoid, inaktivovanou bakterii pertuse (Pw) a

purifikovany hlavni povrchovy antigen viru hepatitidy B (HBV), které jsou adsorbované na soli
aluminia.
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D a T toxoidy se ptipravuji z toxint kultur Corynebacterium diphtheriae a Clostridium tetani
inaktivaci formaldehydem za pouziti zavedené technologie. Pw slozka se pripravuje tepelnou
inaktivaci faze I kultury bakterii Bordetella pertussis.

Povrchovy antigen HBV (HBsAg) je produkovan metodami genového inzenyrstvi na kultute
kvasinkovych bun¢k (Saccharomyces cerevisiae ), do kterych byl zaveden gen kddujici hlavni
povrchovy antigen HBV. HBsAg vznikly v kvasinkovych buiikach je purifikovan nékolika fyzikalné-
chemickymi metodami. HBsAg vytvafi spontanné, bez chemického zasahu, sférické ¢astice o priméru
20 nm, obsahujici neglykosylovany HBsAg polypeptid a lipidovou matrici skladajici se hlavné z
fosfolipidii. Rozsahlymi testy bylo prokazano, Ze tyto ¢astice maji charakteristické vlastnosti
pfirodniho HBsAg.

Byla hodnocena ¢tyfi rozdilna schémata (6-10-14 tydnti, 2-4-6 mésicii, 3-4-5 mésicti nebo 3-4,5-6
mgesict) odpovidajici bézné vakcinacni praxi v riznych zemich, spoc¢ivajici v podani tfi davek béhem
prvnich 6 mésict zivota.

Jeden mésic po ukonceni zakladniho ockovani byly pro kazdou komponentu vakcing zjistény
nasledujici imunitni odpovédi.

Celkové procento subjektii, u kterych byly jeden mésic po ukon¢eni zakladniho oc¢kovani
vakcinou Tritanrix HepB titry protilatek > titrium, které byly pri ukonceni studie (cut-off):

Protilatky 6-10-14 tydni 2-4-6 mésicti; 3-4<5 mésicu a

(cut-off) 324,5-6 mésicu
% %

Protilatky proti difterii 93,1 99,7

(0,1 TU/ml)

Protilatky proti tetanu 100 100

(0,1 IU/ml)

Protilatky proti B. 97,2 97,7

Pertussis

(odpoveéd na ockovani) 11

Protilatky proti HBs 97,7* 99,2

(10 mIU/ml) ¥

* v podskupiné déti, kterymnebyla poddna v dob¢ narozeni vakcina proti hepatitidé B, mélo 89,9 %
subjektq titry protilatek proti HBs > 10 mIU/ml

1 cut-off akceptovano jakosidaj postacujici k ochrang

11 odpoveéd na ockowvani: % subjektd, u kterych doslo k odpovédi na antigen Bordetella pertussis
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Poesouzeni farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadovéno.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Thiomersal

Chlorid sodny
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Voda na injekci
Adjuvancia viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Ptipravek nesmi byt smichan s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodu 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem:

6.5 Druh obalu a velikost baleni

1 ml suspenze v lahviéce (sklo typu I) na 2 davky s uzaviraci zatkou (butylpryz) — velikosti baleni 1.
5 ml suspenze v lahvicce (sklo typu I) na 10 davek s uzaviraci zatkou (butylpryz) — velikosti baleni 1.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku‘a pro zachazeni s nim

Tritanrix HepB muze byt smichan s lyofilizovanou Hib vakcinou (Hiberix).

Béhem skladovani je mozno pozoroyat bilou usazeninu a Ciry supernatant.

Vakcina musi byt pied pouzitim protfepana, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze a vizualné
zkontrolovana na pfitomnost cizerodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem
nevyhovuje, je nutné jinvytadit:

Pii pouzivani multidavkovych lahvic¢ek musi byt kazda davka natazena sterilni jehlou a sterilni
injekeni stiikagkou. Stejné jako u jinych vakcin musi byt davka aspirovana pifi dodrzeni ptisnych
aseptickych podminek a opatieni zabranujicich kontaminaci obsahu.

Vséchén nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de 1'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/96/014/002
EU/1/96/014/003
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19. ¢ervence 1996.

Datum posledniho prodlouzeni: 19. ¢ervence 2006.

10. DATUM REVIZE TEXTU
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PRILOHA

VYROBCI BIOLOGICKYCH LE

D

VYCH'LATEK A
VYROBCE ODPOVEDNY ZA B USTENI SARZI

PODMINKY REGISTRAC@
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A. VYROBCI BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologickych 1é¢ivych latek

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

1330 Rixensart

Belgie

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG
Emil-von-Behring-Str. 76,

D-35041 Marburg

Némecko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

1330 Rixensart

Belgie

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiuje se.
. DALSI PODMINKY

PSUR: drzitel rozhednuti o registraci bude pokracovat v predkladani periodicky aktualizovanych
zprav o bezpeénosti ve dvouletych intervalech.

Utedii propousténi $arzi: podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdgjsich piedpisti bude
ufedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratof nebo laboratot k tomuto ucelu urcena.
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| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU U JEDNODAVKOVE LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tritanrix HepB — Injek¢ni suspenze
Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (celobunécnd ) (Pw) a hepatitidé¢ B (rDNA) (HBV),
(adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum >30,]U
Tetani anatoxinum' 260 [U
Bordetella pertussis (inactivovana)* >410
Antigenum tegiminis hepatitidis B** 10 pg
"adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 026 mg AI’"
? adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al’*

? vyrobeno na kultuie kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae)sekombinantni DNA
technologii

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Thiomersal
Chlorid sodny
Voda na injekci

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
1 lahvicka
1 davka (0,5 ml)

| 5. ZPUSQBACESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Kéntramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepat.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: MM/YYYY

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAYKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi piedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACIL

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/96/014/001

13. CiSLO SARZE

(@3
(7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravkuswédzan na lékarsky predpis.

| 15. _NAVOD KPOUZITI

['16; “INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni ptijato
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU U JEDNODAVKOVE
LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Tritanrix HepB - Injek¢ni suspenze
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

(€8
7214

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM\NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6. JINE
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| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU U VICEDAVKOVE LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tritanrix HepB — Injek¢ni suspenze
Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (celobunécnd) (Pw) a hepatitidé B (rDNA) (HBV),
(adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum >30,]U
Tetani anatoxinum' 260 [U
Bordetella pertussis (inactivovana)* >410
Antigenum tegiminis hepatitidis B** 10 pg
"adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 026 mg AI’"
? adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al’*

? vyrobeno na kultuie kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae)sekombinantni DNA
technologii

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Thiomersal
Chlorid sodny
Voda na injekci

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
1 lahvicka
2 davky (1ml)

| 5. ZPUSQBACESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Kéntramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepat.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: MM/YYYY

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO_ VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi ptedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de 1'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

EU/1/96/014/003

13. CiSLO SARZE

(€13
728

14. KLASIFIKACERRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravkuvazan na lékarsky predpis.

| 15. _NAVOD K'POUZITI

116, 'INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU U VICEDAVKOVE
LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Tritanrix HepB - Injek¢ni suspenze
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

(€8
7214

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM\NEBO POCET

2 davky (1 ml)

6. JINE
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| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU U VICEDAVKOVE LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tritanrix HepB — Injek¢ni suspenze
Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (celobunécnd) (Pw) a hepatitidé B (rDNA) (HBV),
(adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum >30,]U
Tetani anatoxinum' 260 [U
Bordetella pertussis (inactivovana)* >410
Antigenum tegiminis hepatitidis B** 10 pg
"adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 026 mg AI’"
? adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al’*

? vyrobeno na kultuie kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae)sekombinantni DNA
technologii

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Thiomersal
Chlorid sodny
Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
1 lahvicka
10 davek (5 ml)

5. ZPUSOB.A.CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Kéntramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepat.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: MM/YYYY

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO_ VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi ptedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de 1'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/ CISLA

EU/1/96/014/002

13. CiSLO SARZE

(€13
728

14. KLASIFIKACERRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravkuvazan na lékarsky predpis.

| 15. _NAVOD K'POUZITI

116, 'INFORMACE V BRAILLOVE PisSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU U VICEDAVKOVE
LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Tritanrix HepB - Injek¢ni suspenze
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

(€8
7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM\,NEBO POCET

10 davek (5 ml)

6. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Tritanrix HepB injekéni suspenze

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (celobunéénd) (Pw) a hepatitidé B (rDNA) (HBV),

(adsorbovana).

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ bude zahajeno o¢kovani Vaseho ditéte.

Ponechte si piibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-1i jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékéarnika.

Tato vakcina byla piredepsana Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosimy/sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

SR

Co je Tritanrix HepB a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Tritanrix HepB
Jak se Tritanrix HepB podava

Mozné nezadouci u¢inky

Jak Tritanrix HepB uchovavat

Dalsi informace

CO JE TRITANRIX HepB A K CEMU SE POUZIVA

Tritanrix HepB je vakcina, kterd se podava détem k ochrancpred ctyfmi onemocnénimi: zaskrtem,
tetanem, ¢ernym (davivym) kaslem a hepatitidou B. Plisobenim vakciny si t€lo vytvafri vlastni ochranu
(protilatky) proti t¢émto nemocem.

Zaskrt: Zaskrt postihuje predev§im dyehaci eesty a nekdy také kizi. Obvykle dochazi k zanétu
dychacich cest (spojenému s otokem), ktery, zptisobuje zdvazné dechové obtize a nékdy dusSeni.
Bakterie také uvolnuje toxin (jed)s ktery mtize poskodit nervy, vyvolat srde¢ni obtize a n€kdy
dokonce zpusobit smrt.

Tetanus: Bakterie zptisobujici tetanus se dostdva do téla feznymi ranami, koznimi poranénimi
nebo odérkami kiize. Poranénimi, ktera obzvlasté usnadnuji vznik infekce, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé hlinou, prachem, koniskym hnojem/trusem nebo
dfevénymi tiiskami.‘Bakterie uvolnuje toxin (jed), ktery zptisobuje tuhnuti svald, bolestivé
svalové kieCepzachvaty a dokonce i smrt. Svalové kiece mohou byt tak silné, ze mohou zpisobit
zlomeniny‘obratlu.

Pertuse (davivy kaSel): Pertuse je vysoce nakazlivé onemocnéni. Toto onemocnéni postihuje
dychaciieesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které mohou byt na prekazku normalnimu
dychani. Kasel je Casto provazen zvukem pfipominajicim daveni, podle kterého je nemoc
pojmenovana. Kasel miize trvat 1 — 2 mésice i déle. Pertuse muze byt pfi¢inou usni infekce, zanétu
pradusek s vleklym pribéhem, zanétu plic, zdchvatt kieci, poskozeni mozku a dokonce i smrti.

Hepatitida B: Tato nemoc je zplisobena virem hepatitidy B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra
postiZzena zanétem a jsou zvétSena. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako je
krev, sperma, poSevni sekret a sliny (hleny) infikovanych lidi.

Ockovani je nejlep$im zptisobem ochrany proti t€émto nemocem. Zadna ze soucasti vakciny nemiize
vyvolat infekci.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DITE
OCKOVANO VAKCINOU TRITANRIX HepB

NepouZivejte pripravek Tritanrix HepB:

o jestlize Vase dit¢ mélo drive néjakou alergickou reakci na Tritanrix HepB nebo jakoukoliv latku
obsazenou v této vakciné. VSechny 1écivé latky a pomocné latky obsazené v piipravku Tritanrix
HepB jsou vyjmenovany na konci této ptibalové informace. Pfiznakem alergické reakce mtize
byt svédiva kozni vyrazka, duSnost a otok tvare nebo jazyka.

o jestlize Vase dit¢ mélo diive né&jakou alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti zaskrtu,
tetanu, cernému (davivému) kasli nebo hepatitidé B.

o jestlize se u Vaseho ditéte do 7 dnti po predchozim ockovani vakcinou proti pertusi (davivému
kasli) projevily nezadouci ucinky postihujici nervovy systém.

o jestlize ma Vase dit€ zdvazné infek¢ni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). Mirnd infekce,

jako je naptiklad nachlazeni, by nemélo byt na prekazku, ale ptesto o tom vzdy informujte
svého 1ékare.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Tritanrix HepB je zapotiebi:

o jestlize Vase dit¢ mélo zdravotni problémy po predchozim ockovaniwné&jakou vakcinou.
o jestlize Vase dit¢ mélo néjaké zdravotni problémy po predchozinroec¢kovani vakcinou Tritanrix

HepB nebo jinou vakcinou proti pertusi (davivému kasli), jako jsou zejména:

¢ horecka ( vys$si nez 40°C) beéhem 48 hodin po oc¢kovani

¢ kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po ockovani

¢ neustupujici plac trvajici déle nez 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po ockovani
¢ kiece s horeckou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3wdnii po ockovani

. jestlize Vase dité trpi nediagnostikovanym nebg progresivnim onemocnénim mozku nebo
nekontrolovanou epilepsii. Vakcinu Ize podatiaz se nemoc dostane pod kontrolu.

. jestlize ma Vase dité problémy se srazenimkrve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny

. jestlize ma VasSe dité sklon ke krecimypri herecce nebo Ze je tomu tak u nékterého z ¢leni
rodiny.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékafe otwsSeeh 1écich, které Vase dité€ uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo, a
to i o lécich, které jsou dostupné bezlékaiského predpisu nebo jestli se v nedavné dobé podrobilo
jinému ockovani.

Diilezité informace 0 nékterych sloZkach pripravku Tritnrix HepB

Tento 1éCivy piipravek obsahuje jako konzervacni prostiedek thiomersal a je mozné, Ze by se u
Vaseho ditéte mohla vyskytnout alergicka reakce. Informujte svého lékare, pokud ma Vase dité
jakékoliv znaméfalergie.

3. . JAK SE TRITANRIX HepB PODAVA

Postupné budou Vasemu ditéti podany celkem 3 davky vakciny; mezi jednotlivymi davkami musi byt
mterval nejméné jeden mésic. Kazda davka bude podana pii samostatné navstéve. Lékar nebo sestra
Vam vzdy sdéli, kdy mate piijit k podani dalSich davek.

Lékar Vam sd¢li, bude-li nutné podat vice davek, nebo posilovaci davku.

Pokud Vase dit¢ nedostane davku podle planu, kontaktujte svého 1ékare a domluvte s nim nahradni
termin.

Dbejte na to, aby Vase dit¢ ukoncilo zakladni ockovani a dostalo vSechny tfi davky vakciny. Pokud se
tak nestane, nemusi byt ochrana pfed nemocemi uplna.
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Vakcinu Tritanrix HepB bude 1ékar aplikovat do stehenniho svalu formou injekce. Po kazdé injekci
bude muset Vase dit¢ ztistat 30 minut pod 1ékafskym dohledem.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do zily.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Tritanrix HepB nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v pribéhu klinickych studii provadénych s vakcinou Tritanprix
HepB byly nasledujici:

. Velmi ¢asté (nezadouci ucinky, které se mohou objevit vice nez 1x na 10 davek yakeiny):
e bolest nebo nepiijemny pocit v misté vpichu

zarudnuti nebo otok v misté¢ vpichu

horecka (vyssi nez 38°C)

ospalost, podrazdénost, neobvykly plac

problémy pii krmeni

¢ Casté (nezadouci G¢inky, které se mohou objevit méné nez Ix naJl0,.ale vice neZ 1x na 100
davek vakciny):
o infekce stfedniho ucha
e zanét prudusek
e bolest v krku a potize pii polykani
e zazivaci potiZe jako je zvraceni a prijem

¢ M¢éné casté (nezadouci ucinky, které s¢ mohou objevit méné nez 1x na 100, ale vice neZ 1x na
1000 davek vakciny):
e zanét plic (vazna plicni infekee)
e porucha dychani

¢ Velmi vzacné (nezadouci Ucinky, které se mohou objevit méné€ nez 1x na 10000 davek vakciny):

e alergické reakce, véetné anafylaktickych a anafylaktoidnich reakei. Témi mohou byt mistni
nebo rozsiten€ Kozni vyrazky, jez mohou byt svédivé nebo puchyinaté, otok o¢i a obliceje,
dechové nebopolykaci potize, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Takovéto reakce
se mohou,vyskytnout jesté predtim, nez opustite 1ékatovu ordinaci. V kazdém piipad¢ vsak
musite okamzité vyhledat 1ékaiskou pomoc.

e onemocneéni podobné sérové nemoci (reakce z precitlivélosti na podani ciziho séra s
priznaky jako je horecka, otok, kozni vyrazka, zvétSeni lymfatickych uzlin).

Po uvedeni vakciny Tritanrix HepB na trh, byly v n¢kolika pfipadech hlaSeny nésledujici nezadouci
ucinky:

e V prubchu 2 az 3 dnil po o¢kovani vakcinou Tritanrix HepB byly hlaseny kolaps nebo
periody bezvédomi ¢i snizeného védomi.

e U velmi pfedcasné narozenych déti (v 28. tydnu té¢hotenstvi nebo dfive) se mohou béhem 2
az 3 dnd po ockovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy delsi neZ normalné.

Tritanrix HepB obsahuje slozku proti hepatitidé B, ktera zajistuje ochranu pied onemocnénim
zptisobenym virem hepatitidy B. Po podani vakcin obsahujicich slozku proti hepatitidé B se velmi
vzacng€ vyskytly nasledujici nezadouci u¢inky:
. zachvaty nebo kiece
. krvaceni nebo snadna tvorba krevnich podlitin
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Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK TRITANRIX HepB UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tritanrix HepB nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Chraiite pfed mrazem. Zmrazenim se vakcina znici.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadusZeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatienispomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Tritanrix HepB obsahuje

- Jedna davka (0.5 ml) obsahuje tyto 1écivé latky:

Diphteriae anatoxinum >301IU
Tetani anatoxinum' > 60 IU
Bordetella pertussis (inactivovana)’ >4 10
Antigenum tegiminis hepatitidis B** 10 ug
" adsorbovano na hydratovany Jfydroxid hlinity 0,26 mg A’
* adsorbovano na fosfore&namhlinity 0,37 mg AI’
3 vyrobeno na kultufe kvasinkovyich bundk (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

- Tritanrix HepB déle obsahuje tyto pomocné latky: thiomersal, chlorid sodny a vodu na injekci.
Jak Tritanrix HepB vypada a co obsahuje toto baleni

Injekeni suspenze.

Tritanfix HepB je bila, slabé mlécna tekutina ve sklenéné lahvicce na 1 davku (0,5 ml).
Tritanrix HepB je dostupny v baleni obsahujici 1 davku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié¢/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
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GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: +322 656 21 11 Tél/Tel: +322 656 21 11

Bovarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. Jumutsp ManoB 61.10 Tel.: +36-1-2255300

Coous 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

Tel: +42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 2270 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk'no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxeSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Telat 43,1 970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EA0MGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

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 Rominia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: + 33 (0) 1'39 17 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
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Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia STA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com

Finland.tuoteinfo@gsk.com

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankédch Evropské lékové
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnicképracovniky:
Vakcina Tritanrix HepB mize byt smichana s lyefilizovanou Hib vakcinou (Hiberix).

Béhem skladovani je mozZno pozorovat bilod usazeninu a Ciry supernatant. Neni to znamka poskozeni
vakciny.

Vakcina musi byt pfed pouzitimvdobie protfepana, aby vznikla homogenni zakalena bilé suspenze a

vizualn¢ zkontrolovana na pfitomnest ¢izorodych castic a na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem
nevyhovuje, je nutné ji vytadit.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Tritanrix HepB injekéni suspenze, vicedavkové baleni

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (celobunéénd) (Pw) a hepatitidé B (rDNA) (HBV),

(adsorbovana).

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ bude zahajeno o¢kovani Vaseho ditéte.

Ponechte si piibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-1i jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékéarnika.

Tato vakcina byla predepsana VaSemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosimy/sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

SR

Co je Tritanrix HepB a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Tritanrix HepB
Jak se Tritanrix HepB podava

Mozné nezadouci u¢inky

Jak Tritanrix HepB uchovavat

Dalsi informace

CO JE TRITANRIX HepB A K CEMU SE POUZIVA

Tritanrix HepB je vakcina, kterd se podava détem k ochrancpred ctyfmi onemocnénimi: zaskrtem,
tetanem, ¢ernym (davivym) kaslem a hepatitidou B. Plisobenim vakciny si t€lo vytvafri vlastni ochranu
(protilatky) proti t¢émto nemocem.

Zaskrt: Zaskrt postihuje predev§im dyehaci eesty a nekdy také kizi. Obvykle dochazi k zanétu
dychacich cest (spojenému s otokem), ktery, zptisobuje zdvazné dechové obtize a nékdy dusSeni.
Bakterie také uvolnuje toxin (jed)s ktery mtize poskodit nervy, vyvolat srde¢ni obtize a n€kdy
dokonce zpusobit smrt.

Tetanus: Bakterie zptisobujici tetanus se dostdva do téla feznymi ranami, koznimi poranénimi
nebo odérkami kiize. Poranénimi, ktera obzvlasté usnadnuji vznik infekce, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé hlinou, prachem, koniskym hnojem/trusem nebo
dfevénymi tiiskami.‘Bakterie uvolnuje toxin (jed), ktery zptisobuje tuhnuti svald, bolestivé
svalové kieCepzachvaty a dokonce i smrt. Svalové kiece mohou byt tak silné, ze mohou zpisobit
zlomeniny‘obratlu.

Pertuse (davivy kaSel): Pertuse je vysoce nakazlivé onemocnéni. Toto onemocnéni postihuje
dychaciieesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které mohou byt na prekazku normalnimu
dychani. Kasel je Casto provazen zvukem pfipominajicim daveni, podle kterého je nemoc
pojmenovana. Kasel miize trvat 1 — 2 mésice i déle. Pertuse muze byt pfi¢inou usni infekce, zanétu
pradusek s vleklym pribéhem, zanétu plic, zdchvatt kieci, poskozeni mozku a dokonce i smrti.

Hepatitida B: Tato nemoc je zplisobena virem hepatitidy B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra
postiZzena zanétem a jsou zvétSena. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako je
krev, sperma, poSevni sekret a sliny (hleny) infikovanych lidi.

Ockovani je nejlep$im zptisobem ochrany proti t€émto nemocem. Zadna ze soucasti vakciny nemiize
vyvolat infekci.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DITE
OCKOVANO VAKCINOU TRITANRIX HepB

NepouZivejte pripravek Tritanrix HepB:

o jestlize Vase dit¢ mélo drive néjakou alergickou reakci na Tritanrix HepB nebo jakoukoliv latku
obsazenou v této vakciné. VSechny 1écivé latky a pomocné latky obsazené v piipravku Tritanrix
HepB jsou vyjmenovany na konci této ptibalové informace. Pfiznakem alergické reakce mtize
byt svédiva kozni vyrazka, duSnost a otok tvare nebo jazyka.

o jestlize Vase dit¢ mélo diive né&jakou alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti zaskrtu,
tetanu, cernému (davivému) kasli nebo hepatitidé B.

o jestlize se u Vaseho ditéte do 7 dnti po predchozim ockovani vakcinou proti pertusi (davivému
kasli) projevily nezadouci ucinky postihujici nervovy systém.

o jestlize ma Vase dit€ zdvazné infek¢ni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). Mirnd infekce,

jako je naptiklad nachlazeni, by nemélo byt na prekazku, ale ptesto o tom vzdy informujte
svého 1ékare.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Tritanrix HepB je zapotiebi:

o jestlize Vase dit¢ mélo zdravotni problémy po predchozim ockovaniwné&jakou vakcinou.
o jestlize Vase dit¢ mélo néjaké zdravotni problémy po predchozimroeckovani vakcinou Tritanrix

HepB nebo jinou vakcinou proti pertusi (davivému kasli), jako jsou zejména:

¢ horecka ( vys$si nez 40°C) beéhem 48 hodin po oc¢kovani

¢ kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po o¢kovani

¢ neustupujici plac trvajici déle nez 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po ockovani
¢ kiece s horeckou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3wdnii po ockovani

o jestlize Vase dité trpi nediagnostikovanym nebg progresivnim onemocnénim mozku nebo
nekontrolovanou epilepsii. Vakcinu Ize podatiaz se nemoc dostane pod kontrolu.

. jestlize ma Vase dité problémy se srazenimkrve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny

. jestlize ma VasSe dité sklon ke krecimypri herecce nebo Ze je tomu tak u nékterého z ¢leni
rodiny.

Vzijemné piisobeni s dalSimi lécivymi piipravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékafe otwsSeeh 1écich, které Vase dité€ uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo, a
to i o lécich, které jsou dostupné bezlékaiského predpisu nebo jestli se v nedavné dobé podrobilo
jinému ockovani.

Diilezité informace 0 nékterych slozkach pripravku Tritanrix HepB

Tento 1éCivy piipravek obsahuje jako konzervacni prostiedek thiomersal a je mozné, Ze by se u
Vaseho ditéte mohla vyskytnout alergicka reakce. Informujte svého lékare, pokud ma Vase dité
jakékoliv znaméfalergie.

3. . JAK SE TRITANRIX HepB PODAVA

Postupné budou Vasemu ditéti podany celkem 3 davky vakciny; mezi jednotlivymi davkami musi byt
mterval nejméné jeden mésic. Kazda davka bude podana pii samostatné navstéve. Lékar nebo sestra
Vam vzdy sdéli, kdy mate piijit k podani dalSich davek.

Lékar Vam sd¢li, bude-li nutné podat vice davek, nebo posilovaci davku.

Pokud Vase dit¢ nedostane davku podle planu, kontaktujte svého 1ékare a domluvte s nim nahradni
termin.

Dbejte na to, aby Vase dit¢ ukoncilo zakladni ockovani a dostalo vSechny tfi davky vakciny. Pokud se
tak nestane, nemusi byt ochrana pfed nemocemi uplna.
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Vakcinu Tritanrix HepB bude 1ékar aplikovat do stehenniho svalu formou injekce. Po kazdé injekci
bude muset Vase dit¢ ztistat 30 minut pod 1ékafskym dohledem.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do zily.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Tritanrix HepB nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v pribéhu klinickych studii provadénych s vakcinou Tritanprix
HepB byly nasledujici:

. Velmi ¢asté (nezadouci ucinky, které se mohou objevit vice nez 1x na 10 davek yakeiny):
e bolest nebo nepiijemny pocit v misté vpichu

zarudnuti nebo otok v misté¢ vpichu

horecka (vyssi nez 38°C)

ospalost, podrazdénost, neobvykly plac

problémy pii krmeni

¢ Casté (nezadouci G¢inky, které se mohou objevit méné nez Ix naJl0,.ale vice neZ 1x na 100
davek vakciny):
o infekce stfedniho ucha
e zanét prudusek
e bolest v krku a potize pii polykani
e Zzaludecni nebo zaZzivaci potize jako je zyraeceni a prijem

¢ M¢éné casté (nezadouci ucinky, které s¢ mohou objevit méné nez 1x na 100, ale vice neZ 1x na
1000 davek vakciny):
e zanét plic (vazna plicni infekee)
e porucha dychani

¢ Velmi vzacné (nezadouci Gcinky, které se mohou objevit méné€ nez 1x na 10000 davek vakciny):

e alergické reakce, véetné anafylaktickych a anafylaktoidnich reakei. Témi mohou byt mistni
nebo rozsitené kozniwyrazky, jez mohou byt svédivé nebo puchyinaté, otok oci a obliceje,
dechové neboipolykaci potize, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Takovéto reakce
se mohou,vyskytnout jesté predtim, nez opustite 1ékafovu ordinaci. V kazdém piipad¢ vsak
musite okamzité vyhledat 1ékaiskou pomoc.

e onemocneéni podobné sérové nemoci (reakce z precitlivélosti na podani ciziho séra s
priznaky jako je horecka, otok, kozni vyrazka, zvétSeni lymfatickych uzlin).

Po avedeni vakciny Tritanrix HepB na trh, byly v n¢kolika pfipadech hlaSeny nésledujici nezadouci
ucinky:

e V prubehu 2 az 3 dni po ockovani vakcinou Tritanrix HepB byly hlaSeny kolaps nebo
periody bezvédomi ¢i snizeného védomi.

e U velmi pfed¢asné narozenych déti (v 28. tydnu t€hotenstvi nebo diive) se mohou béhem 2
az 3 dnti po o¢kovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy del$i nez normalne.

Tritanrix HepB obsahuje slozku proti hepatitidé B, ktera zajistuje ochranu pfed onemocnénim
zpusobenym virem hepatitidy B. Po podani vakcin obsahujicich slozku proti hepatitidé B se velmi
vzacné vyskytly nasledujici nezadouci uc€inky:
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. zachvaty nebo ktece
. krvaceni nebo snadna tvorba krevnich podlitin

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK TRITANRIX HepB UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tritanrix HepB nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce. Doba pouzit€lnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Chrante pfed mrazem. Zmrazenim se vakcina znici.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSi INFORMACE

Co Tritanrix HepB obsahuje

- Jedna davka (0.5 ml) obsahuje tyto 1écivé latky:

Diphteriae anatoxinum' >301U
Tetani anatoxinum' > 60 IU
Bordetella pertussis (inactivoyana)* >4 10
Antigenum tegiminis hepatitidi§ B** 10 ug
" adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,26 mg A’
* adsorbovano na fesfofetnan hlinity 0,37 mg AI*
3 vyrobeno na kultuféwkvasinkovych bundk (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

- Tritanrix HepB 'dale obsahuje tyto pomocné latky: thiomersal, chlorid sodny a vodu na injekci.
Jak Tritanrix HepB vypada a co obsahuje toto baleni
Injékéniysuspenze, vicedavkové baleni.

Tritanrix HepB je bila, slabé mlécna tekutina ve sklenéné lahvicce na 2 davky (1 ml) nebo ve sklenéné
lahvi¢ce na 10 davek (5 ml).

Tritanrix HepB je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:
Baleni se 2 davkami: 1 lahvicka.

Baleni s 10 davkami: 1 lahvicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci :

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11

Bbarapus
I'makcoCmutKmaitn EOO/]
yi. Jumutsp 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 A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

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

Eesti

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

ElLGoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82¢100

Espaiia
GlaxoSmithKline SA.
Tel: + 349027202700
es-Ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 84 44
diam@gsk.com

Ireland

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

Island
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf+ 47 22 70 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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FL.PT@gsk.com

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

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

Slovenska republika



GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Naésledujici informace je ur¢enaspouze proszdravotnické pracovniky:
Vakcina Tritanrix HepB miz¢ byt smichana s lyofilizovanou Hib vakcinou (Hiberix).

Béhem skladovani je mézne pezorovat bilou usazeninu a Ciry supernatant. Neni to zndmka poskozeni
vakciny.

Vakcina musi bytpied pouzitim dobie protiepana, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze a
vizualné zkontrglovdna na ptitomnost cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem
nevyhovuje, jenutné ji vytadit.

Pfi pouzivani multidavkovych lahvicek musi byt kazda davka natazena sterilni jehlou a sterilni

injekcni stiikackou. Stejné jako u jinych vakcin musi byt davka aspirovana pii dodrzeni pfisnych
aseptickych podminek a opatieni zabranujicich kontaminaci obsahu.

43


http://www.emea.europa.eu/

	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCI BIOLOGICKÝCH LÉČIVÝCH LÁTEK A VÝROBCE  ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY REGISTRACE

	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE



