ANNESS

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Quintanrix trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni

Vaccin (adsorbit) tad-difterite, tetnu, pertussis (¢ellula shiha), epatite B (rDNA) u Haemophilus tat-
tip b konjugat

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Wara r-rikostituzzjoni, doza 1 (0.5 ml) jkun fiha:

Toxoid tad-difterite’ mhux angas minn 30 Unitajiet Internazzjonali
Toxoid tat-tetnu' mhux anqas minn 60 Unitajiet Intetnazzjonali
Bordetella pertussis inattivat® mhux anqas minn 4 Unitajiet Internazzjonali
Antigen tal-wicé ta’ l-epatite B (rDNA)** 10 mikrogrammi
Polysaccharide Haemophilus influenzae tat-tip b

(polyribosylribitol phosphate) 2.5 mikrogrammi
konjugat ma’ toxoid tat-tetnu bhala garrier 5-10 mikrogrammi
" adsorbit fuq aluminium hydroxide, idratat Total: 0.26 milligrammi AI’*
*adsorbit fuq aluminium phosphate Total0.40 milligrammi AI*

3 manifatturat f¢elluli ta’ Saccharomyces cerevisae b’teknologija rikombinanti tad-DNA

Ghal sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injézzjoni

Il-komponent likwidu tad-difterite, tetnu, pertussis«(c¢ellula shiha), u epatite B (DTPw-HBV) huwa
supensjoni bajda mdardra.

Il-komponent lajofilizzat tal-Haemophilusinfluenzae tat-tip b (HIB) huwa trab abjad.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Quintanrix huwa indikat ghat-tilgim primarju tat-trabi (fl-eta ta’ sena) kontra id-difterite, it-tetnu, il-
pertussis, l-epatite B u mard invaziv ikkawzat mill-Haemophilus influenzae tat-tip b u ghat-tilqim ta’
rinforz tat-tfal Zzghar fl-eta ta’/sentejn.

L-uzu ta’ Quintanrix‘ghandu jigi determinat fuq il-bazi ta’ rakkommandazzjonijiet ufficjali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Tilgim primarju:

L-iskeda ta’ tilqim primarju tikkonsisti fi tliet dozi ta’ 0.5ml li ghandhom jinghataw f’intervalli ta’
mill-anqas 4 gimghat sa I-eta ta’ sitt xhur skond ir-rakkommandazzjonijiet ufficjali lokali. L-ewwel
dozatista’ tinghata fl-eta’ ta’ sitt gimghat. L-iskedi li gejjin kienu studjati fi provi klini¢i: 2-4-6 xhur,

3-4-5 xhur u 6-10-14-il gimgha. L-iskeda ta’ 3-5-12-il xahar ma kinetx evalwata.

Quintanrix jista’ jinghata lit-tfal 1i réievew il-vacéin ta’ l-epatite B mat-twelid.



[l-mizuri immunoprofilatti¢i ghall-epatite B m’ghandhomx jigu modifikati ghat-tfal 1i twieldu minn
ommijiet li jgorru il-virus ta’ l-epatite B. Dan jista’ jinhtieg l-amministrazzjoni separata ta’ vacc¢in ta’
l-epatite B u ghandu jsegwi rakkommandazzjonijiet uffi¢jali.

Tilgimta’ rinforz

Wara t-tmiem tas-sensiela ta’ tilgim primarju, ghandu jigi amministrat rinforz preferibbilment gabel
mat-tarbija taghlaq sentejn. L-amministrazzjoni ta’ rinforz ghandha tkun skond ir-
rakkommandazzjonijiet uffic¢jali.

Quintanrix jista’ jintuza biex jirrinforza r-rispons ghall-antigeni tad-DTP, I-HBV u l-HIB jekk -
ghamla tieghu tkun skond ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali ghar-rinforz. Id-doza ta’.rinforz ghandha

preferibbilment tinghata mill-anqas 6 xhur wara l-ahhar doza primarja.

Kif ghandu jinghata

Quintanrix qgieghed ghal injezzjoni fil-fond gol-muskolu, preferibbilment gol-koxxa anterolaterali.
4.3 Kontra-indikazzjonijiet
Sensittivita ecCessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal xi wiehed mis-sustanzi mhux attivi.

Quintanrix huwa kontra-indikat jekk it-tifel/tifla kellu/haséncefalopatija li 1-kawza taghha ma kinetx
maghrufa, u li tkun sehhet fi Zzmien 7 ijiem minn tilgim precedenti b’vaccin li kien fih il-pertussis.
F’dawn i¢-¢irkustanzi 1-kors ta’ tilgim ghandu jitkompla b’vaccini tad-difterite, tat-tetnu, ta’ l-epatite
B u tal-HIB.

Bhal f’vac¢ini ohra, l-amministrazzjoni ta’ Quintanrix ghandha tigi posposta f’suggetti li ged ibatu
minn mard b’deni akut u serju. [l-prezenza ta™infezzjoni hafifa, bhal rih, m’hijiex kontra-
indikazzjoni ghat-tilqim.

4.4 Avvizi spec¢jali u prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

It-tilgim ghandu jinghata wara analizi-ta’l-istorja medika (spe¢jalment fir-rigward ta’ tilqim
precedenti li seta’ kellu effetti mhux'mixtieqa).

Bhal fil-kaz tal-vac¢ini I-ohra:kollha li jigu injettati, kura u sorveljanza medika xierqa ghandhom
dejjem ikunu disponibbli fil-kaz rari ta’ grajja anafilattika li tista’ tinqala’ wara l-amministrazzjoni
tal-vaccin. Ghal din ir-raguni min'ged jigi mlaggam ghandu jibga’ taht sorveljanza medika ghal mill-
anqgas 30 minuta.

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn il-grajjiet 1i gejjin tigri fl-istess zmien meta jittieched Quintanrix,
ghandu jigi kkunsidrat bir-reqqa jekk ghandhomx jinghataw id-dozi li jkun imiss tal-vacéin i fih il-
komponent tal-pertussis:

o Temperatura 240.0 °C fi zmien 48 siegha, mhux minhabba kawza ohra maghrufa.

o Kollassjew stat bhal f"xokk (episodju ipotoniku-iporisponsiv) fi zmien 48 siegha.

o Biki persistenti li jdum = 3 sighat, li jigri fi zmien 48 siegha.

o Accessjonijiet bid-deni jew minghajr deni li jigru fi zmien tlett ijiem.

Jista’ jkun hemm ¢irkustanzi, bhal per ezempju in¢idenza gholja ta’ pertussis, meta I-benefi¢¢ji jkunu
akbar mir-riskji possibbli.

Quintanrix ghandu jinghata b’attenzjoni lil suggetti b’trombocitopenja jew xi disturb tal-fsada
minhabba li f"dawn is-suggetti jista’ jkun hemm fsada wara li tinghata t-tilgima gol-muskolu. Tista’
tintuza labra rqiqa ghat-tilqgim u s-sit jinghafas b’mod sod (minghajr ma jinghorok) ghal mill-anqas
zewg minuti wara l-amministrazzjoni.



Quintanrix m’ghandu qatt jinghata taht I-ebda ¢irkostanza b’mod intravaskulari.

Il-va¢¢in ma’ jilgax kontra infezzjonijiet ikkawzati minn patogeni ohra maghrufa li jinfettaw il-fwied
bhal ma’ huma I-viruses ta’ l-epatite A, l-epatite C u l-epatite E.

Il-komponent tal-HIB tal-va¢¢in ma jipprotegix kontra mard permezz ta’ serotipi kapsulari ohra hlief
dawk tat-tip b tal-Haemophilus influenzae jew kontra meningite ikkawzata minn organizmi ohrajn.

Storja ta’ accessjonijiet bid-deni, storja fil-familja ta’ konvulzjonijiet jew is-Sindromesta’ Mewt
f’Daqqa fit-Trabi (SIDS) m’humiex ta’ kontra-indikazzjoni ghall-uzu ta’ Quintanrix. Dawk 1i se
jir¢ievu t-tilgima u ghandhom storja ta’ accessjonijiet tad-deni ghandhom ikomplu jigu segwiti mill-
grib minhabba li reazzjonjiet avversi bhal dawn jistghu jsehhu fi Zzmien 2 sa 3 ijiem wara t-tilqim.

Infezzjoni ta’ 1-HIV m’hijiex meqjusa bhala kontra-indikazzjoni. Ir-rispons immunologiku jista’ ma’
jinkisibx meta jitlaggmu pazjenti immunosoppressi.

Minhabba li l-antigen kapsulari tal-polysaccharide jitnehha ma’ I-awrina, test pozittiv ghall-antigen fl-
awrina jista’ jigi osservat fi Zzmien gimgha sa gimghatejn wara t-tilqim. Testijiet ohra ghandhom isiru
biex jikkonfemaw infezzjoni bl-HIB waqt dan il-perjodu.

Kura ghal kontra d-deni ghandha tinbeda skond il-linji gwida tat-trattament lokali.

Ir-riskju potenzjali ta’ waqfien tan-nifs ghal xi hin u I-bzonn ta’/monitoragg respiratorju ghal 48-72
siegha, ghandhom jigu kkunsidrati meta l-kors ta’ tilgim primarju jinghata lit-trabi mwieldin hafna
gabel iz-zmien (twieldu < 28 gimgha ta’ tqala) u spe¢jalment f’dawk li diga kellhom immaturita

respiratorja.

Minhabba li 1- va¢¢inazzjoni f'dan il-grupp ta' trabi-hija‘'ta’ gid kbir, t-tilgim m’ghandux jinzamm lura
jew jigi pospost.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux.ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu
jibdlu l-effett farmac¢ewtiku tal-prodott

Fit-tilqim pedjatriku hija prattika frekwenti'li vacé¢ini differenti li jigu injettati jinghataw flimkien f’siti
ta’ injezzjoni separati fl-istess sessjonis

Taghrif limitat juri 1i m”hemmxuinterferenza mar-rispons ta’ l-antigeni tal-Hozba-Gattone-Rubella
(MMR) u tal-vac¢in orali tal-poljo. Ghalkemm I-ebda taghrif m’hu disponibbli dwar ir-rispons immuni

ghall-antigen Bacille-Calmette-Guérin (BCG), ma hija mistennija l-ebda interferenza.

Bhal fil-kaz ta’ vac¢ini ohra, huwa mistenni li rispons adegwat jista’ ma jinkisibx f’pazjenti li ged
jir¢ievu kura immunosoppressiva jew pazjenti b’immunodeficjenza.

4.6 Taqala u effetti fuq il-halib tas-sider

Minhbba li Quintanrix m’huwiex intenzjonat li jintuza fl-adulti, informazzjoni dwar is-sigurta tal-
vaccin meta uzatwaqt it-tqala jew treddiegh m’hijiex disponibbli.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Mhux rilevanti.
4.8 / Effetti mhux mixtieqa

Quintanrix kien amministrat lil bejn wiehed u iehor 1,340 tarbija b’sahhita mill-eta ta’ 6 gimghat bhala
kors ta’ tilqim primarju f’diversi provi klini¢i.



F’dawn il-provi l-aktar reazzjonijiet komuni li sehhew wara l-amministrazzjoni tal-va¢¢in kienu
ugigh fis-sit ta’ l-injezzjoni, deni (taht 1-abt > 37.5°C; fir-rektum > 38°C) u irritabilita, li kienu
assocjati ma’ madwar 50% tad-dozi amministrati.

Reazzjonijiet avversi huma elenkati hawn taht.

Il-fekwenzi huma rrappurtati bhala:

Komuni hafna: (>1/10)

Komuni: (>1/100, <1/10)

Mhux komuni: (>1/1,000, <1/100)

Rari : (>1/10,000, <1/1,000)

Rari hatna: (<1/10,000) inkluz rapporti izolati

Disturbi psikjatrici:
komuni hafna: irritabbilta

Disturbi fis-sistema nervuza:
komuni hafna: nghas
rari: kollass jew stat bhal f"xokk (episodju ipotoniku-iporisponsiv), a¢éessjonijiet

Disturbi respiratorji tora¢i¢i u medjastinali:
rari: bronkite, soghla

Disturbi gastro-intestinali:
komuni hafna: nuqqas t’aptit
rari: rimettar

Disturbi generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
komuni hafna: ugigh, hmura u nefha, deni (taht 1-abt > 37.5°C; fir-rektum = 38°C)
komuni: ebusija, deni (taht 1-abt > 37.5°C; fir-rektum > 38°C)

Quintanrix gie amministrat bhala rinforz lil:435 tarbija fl-eta ta’ sentejn. Kif intwera b’vac¢ini ohra,
id-doza ta’ rinforz hija potenzjalment assocjata ma’ in¢idenza oghla ta’ effetti avversi hfief bhal deni u
reazzjonijiet lokali.

Reazzjonijiet avversi rrappurtati wara-tilqim ta’ rinforz huma elenkati hawn taht.

Disturbi psikjatrici:
komuni hafna: irritabbilita

Disturbi fis-sistema nervuza:
komuni hafna: nghas

Disturbi gastro-intestinali:
komuni hafna: nuqqgas t’aptit

Disturbi generaliu kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
komuni hafna: ugigh, hmura u nefha, deni (taht 1-abt > 37.5°C; fir-rektum > 38°C)

komuni: deni (taht I-abt > 37.5°C; fir-rektum > 38°C)
mhux kemuni: ebusija

Reazzjonijiet allergici, inkluz reazzjonijiet anafilattici u urtikarja kienu rrappurtati rari hafna wara
tilgim b’vacéini li kien fihom DTP, epatite B u HIB.

Waqt studji ta’ sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq b’vaccini ohra li fihom l-epatite B, kienu rrappurtati
b’mod rari hafna marda bhal serum sickness u tromboc¢itopenja.



Dan il-prodott medi¢inali fih thiomersal (kompost organomerkurjali) bhala preservattiv u ghalhekk
huwa possibbli li jista’ jkun hemm reazzjonijiet ta’ sensitizzazzjoni (ara sezzjoni 4.3).

Wagfien tan-nifs ghal xi hin fit-trabi mwieldin hafna qabel iz-zmien (< 28 gimgha ta’ tqala) (ara
sezzjoni 4.4)

4.9 Doza eécéessiva

L-ebda kaz ta’ doza ec¢cessiva ma kien irrappurtat.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
Grupp farmako-terapewtiku: Vacéini batterici u virali kombinati, Kodi¢i ATC JO7CA10
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Ir-rispons immuni wara kors ta’ tilgim primarju ta’ tliet dozi kien evalwat £ hames provi: 297 tarbija
gew evalwati wara tilqim fl-eta ta’ 6, 10 u 14-il gimgha, 685 wara tilqim fl-eta ta’ 2, 4, u 6 xhur u
107 wara tilqim fl-eta ta’ 3, 4 u 5 xhur. Rizultati minn studji differenti juru li b’kollox, 95.5% u
99.9% tas-suggetti kellhom titri > 0.1 IU/ml kontra t-tetnu u kontra d-difterite xahar wara li kien
komplut il-kors ta’ tilgim primarju. F’dan iz-zmien il-persentagg ta’trabi b’titri kontra I-PRP > 0.15
pg/ml kien > 99% u l-persentagg b’titri konta 1-HB > 10 mIU/ml kien ta’ 97.3%. Aktar minn 99%
tas-suggetti kienu kkunsidrati li rrispondew ghall-komponent pertussis tal-vaccin, li kien definit
bhala d-dehra ta’ antikorpi f’suggetti li inizjalment kienu‘seronegattivi (jigifieri suggetti b’titri < 15
ELU/ml gabel it-tilgim) jew titri wara t-tilqim ta’ lanqas dags il-livelli ta’ gabel it-tilgim f’suggetti li
inizjalment kienu seropozittivi minhabba antikorpi mehuda minghand l-omm.

Seroprotezzjoni u rati ta’ rispons ghall-vaé¢in kienujixtiebhu ghat-tliet skedi uzati, minbarra ghall-
kontra I-HBs. Ir-rati ta’ seroprotezzjoni ghall-kontra I-HBs (=10 mlU/ml) osservati fl-iskeda tas-6, 1-
10 u 1-14-il gimgha kienu aktar baxxi kif muri fit-tabella hawn taht, izda dan x’aktarx m’huwiex
klinikamnet rilevanti minhabba d-daqs zghir.tal-kampjun:

skeda tat-2, ir-4 u s-6 xahar skeda tat-3, ir-4 u 1-5 xahar Skeda tas-6, 1-10 ul-14-il
N=672 N=107 gimgha
N =97
98.9% 95.3% 92.8%

Tezisti informazzjoni limitata'dwar il-persistenza tar-rispons immuni wara t-tilqim primarju bi
Quintanrix kif ukoll dwar.l-immunogenicita tad-dozi ta’ rinforz. Rizultati minn studju pilota wiched
urew li ghal 63 tarbija imlagqma primarjament skond l-iskeda tas-6, 1-10 u 1-14-il gimgha, > 80%
kien ghad kellhom antikorpi ghad-difterite, ghat-tetnu, ghall-HBs u ghall-PRP f’livelli kkunsidrati
bhala protettivi. Wiehed u erbghin fil-mija kellhom antikorpi ghall-pertussis. Taghrif minn provi
klini¢i juri li Quintanrix, meta jinghata bhala rinforz fl-eta ta’ sentejn, jinduci tkabbir ta’ aktar minn
10 darbiet fit-titrumedju ta’ l-antikorpi meta mgabbla mal-livelli ta’ gabel ir-rinforz ghall-
komponenti kollha tal-vaccin.

Huwa mistenni li tilqim bi Quintanrix jilga’ wkoll kontra I-epatite D, minhabba li l-epatite D
(ikkawzata'mill-agent delta) ma ssehhx fin-nuqqas ta’ infezzjoni bl-epatite B.

5.2/ Taghrif farmakokinetiku

Ma japplikax.




5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Ma saru l-ebda testijiet ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-vacéin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Komponent tal-HIB lajofilizzat:
Lattosju

Komponent tad-DTPw-HBYV likwidu:
Thiomersal

Sodium chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet

Ghal sustanzi awziljari, ara tagsima 2.
6.2 Inkompatibilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibilita, il-va¢¢in Quintanrix rikestitwit m’ghandux jithallat ma prodotti
medic¢inali ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.

Wara li jigi rikostitwit, huwa rakkomandat li 1-vaé¢in jigi injettat immedjatament. Madanakollu
intweriet stabbilta ghal-8 sighat f’temperatura'ta’ 25°C wara r-rikostituzzjoni.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C)

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex.tilga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Trab go fjala (hgieg tat-tip I)-ghal doza wahda b’tapp (rubber butyl).

0.5 ml ta’ suspensjoni-fi fjala (hgieg tat-tip I) ghal doza wahda b’tapp (rubber butyl)
f’pakketti ta’ dagsijietili gejjin:

- pakkett bi fjala:1 ta’ trab flimkien ma’ fjala 1 ta’ suspensjoni

- pakkett b’100 fjala'ta’ trab flimkien ma’ 100 fjala ta’ suspensjoni

Jista’ jkun‘li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.

6.6  Struzzjonijiet ghall-uzu u maniggar

Meta jinhazen, depozitu abjad u saff likwidu ¢ar fil-wic¢ jistghu jigu osservati ghall-komponent
DTPw-HBV. Dan ma jfissirx li I-prodott hzien.

Il-komponent DTPw-HBYV ghandu jithawwad sewwa biex tinkiseb suspensjoni uniformi, bajda u
imdardra u li ghanda tigi miflija vizwalment ghal xi frak u/jew dehra fizika mhux normali. Kull fdal
tal-vaccin li ma jigix uzat jew skart li jibqa’ wara l-uzu ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.



Il-vaccin jigi rikostitwit billi tigbed il-kontenut tal-fjala li fiha I-komponent DTPw-HBV permezz ta’

siringa u zzidu mal-fjala li fiha t-trab ta’ I-HIB. Wara li zzid il-komponent DTPw-HBV mat-trab ta’ I-

HIB, it-tahlita ghandha tithawwad sewwa sakemm it-trab jinhall kollu. Il-va¢¢in rikostitwit huwa

suspensjoni uniformi bajda u mdardra.

Nehhi u armi I-labra 1i ntuzat ghar-rikostituzzjoni u minflokha poggi 1-labra li biha se taghtid-vac¢in.

Wara r-rikostituzzjoni, il-va¢¢in ghandu jigi injettat immedjatament.

7. DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, II-Belgju

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
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EU/1/04/301/002

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONL/TIGDID TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI

17/02/2005

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA. L-KITBA



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Quintanrix trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni, hafna dozi

Vaccin (adsorbit) tad-difterite, tetnu, pertussis (¢ellula shiha), epatite B (rDNA) u Haemophilus tat-
tip b konjugat

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Wara r-rikostituzzjoni, doza 1 (0.5 ml) jkun fiha:

Toxoid tad-difterite’ mhux angas minn 30 Unitajiet Internazzjonali
Toxoid tat-tetnu' mhux anqas minn 60 Unitajiet Intetnazzjonali
Bordetella pertussis inattivat® mhux anqas minn 4 Unitajiet Internazzjonali
Antigen tal-wicé ta’ l-epatite B (rDNA)** 10 mikrogrammi
Polysaccharide Haemophilus influenzae tat-tip b

(polyribosylribitol phosphate) 2.5 mikrogrammi
konjugat ma’ toxoid tat-tetnu bhala garrier 5-10 mikrogrammi
" adsorbit fuq aluminium hydroxide, idratat Total: 0.26 milligrammi AI’*
*adsorbit fuq aluminium phosphate Total0.40 milligrammi AI*

3 manifatturat f¢elluli ta’ Saccharomyces cerevisae b’teknologija rikombinanti tad-DNA
Dan huwa kontenitur b’hafna dozi. Ara sezzjoni 6.5 ghan=numru ta’dozi li fiha kull fjala.

Ghal sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni

Il-komponent likwidu tad-difterite, tetnu, pertussis (¢ellula shiha), u epatite B (DTPw-HBV) huwa
supensjoni bajda mdardra.

I1-komponent lajofilizzat tal-Haemophilusinfluenzae tat-tip b (HIB) huwa trab abjad.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Quintanrix huwa indikat ghat-tilqim primarju tat-trabi (fl-eta ta’ sena) kontra id-difterite, it-tetnu, il-

pertussis, l-epatite B u-mard invaziv ikkawzat mill-Haemophilus influenzae tat-tip b u ghat-tilqim ta
rinforz tat-tfal Zghar fl-eta ta’ sentejn.

>

L-uzu ta’ Quintanrix ghandu jigi determinat fuq il-bazi ta’ rakkommandazzjonijiet uffi¢jali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Tilgimprimarju:

L-iskeda ta’ tilgim primarju tikkonsisti fi tliet dozi ta’ 0.5ml li ghandhom jinghataw f’intervalli ta’
mill-anqas 4 gimghat sa I-eta ta’ sitt xhur skond ir-rakkommandazzjonijiet ufficjali lokali. L-ewwel

doza tista’ tinghata fl-eta’ ta’ sitt gimghat. L-iskedi li gejjin kienu studjati fi provi klini¢i: 2-4-6 xhur,
3-4-5 xhur u 6-10-14-il gimgha. L-iskeda ta’ 3-5-12-il xahar ma kinetx evalwata.



Quintanrix jista’ jinghata lit-tfal li r¢ievew il-vac¢in ta’ l-epatite B mat-twelid.

[I-mizuri immunoprofilatti¢i ghall-epatite B m’ghandhomx jigu modifikati ghat-tfal 1i twieldu minn
ommijiet li jgorru l-virus ta’ l-epatite B. Dan jista’ jinhtieg l-amministrazzjoni separata ta’ vac¢cin ta’
l-epatite B u ghandu jsegwi rakkommandazzjonijiet ufficjali.

Tilgimta' rinforz

Wara t-tmiem tas-sensiela ta’ tilqim primarju, ghandu jigi amministrat rinforz preferibbilment gabel
mat-tarbija taghlaq sentejn. L-amministrazzjoni ta’ rinforz ghandha tkun skond ir-
rakkommandazzjonijiet ufficjali.

Quintanrix jista’ jintuza biex jirrinforza r-rispons ghall-antigeni tad-DTP, 1-HBV-u.l-HIB jekk I-
ghamla tieghu tkun skond ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali ghar-rinforz. Id-doza ta’ rinforz ghandha

preferibbilment tinghata mill-anqas 6 xhur wara l-ahhar doza primarja.

Kif ghandu jinghata

Quintanrix gieghed ghal injezzjoni fil-fond gol-muskolu , preferibbilment gol-koxxa anterolaterali.
4.3 Kontra-indikazzjonijiet
Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal xi wiehed mis-sustanzi mhux attivi.

Quintanrix huwa kontra-indikat jekk it-tifel/tifla kellu/ha encefalopatija li 1-kawza taghha ma kinetx
maghrufa, u li tkun sehhet fi zmien 7 ijiem minn tilqim precedenti b’vaccin li kien fih il-pertussis.
F’dawn i¢-¢irkustanzi I-kors ta’ tilgim ghandu jitkompla'b’vaccini tad-difterite, tat-tetnu, ta’ I-epatite
B u tal-HIB.

Bhal f’vaé¢ini ohra, l-amministrazzjoni ta’ Quintanrix ghandha tigi posposta f’suggetti li ged ibatu
minn mard b’deni akut u serju. Il-prezenza ta’ infezzjoni hafifa, bhal rih, m’hijiex kontra-
indikazzjoni ghat-tilqim.

4.4 Avvizi spec¢jali u prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

It-tilgim ghandu jinghata wara analizi.ta’ 1-istorja medika (spe¢jalment fir-rigward ta’ tilqim
precedenti li seta’ kellu effetti mhux mixtieqa).

Bhal fil-kaz tal-vac¢ini 1-ohra kollha li jigu injettati, kura u sorveljanza medika xierqa ghandhom
dejjem ikunu disponibbli fil-kaz rari ta’ grajja anafilattika li tista’ tinqala’ wara l-amministrazzjoni
tal-vaccin. Ghal din ir-raguni‘min ged jigi mlaggam ghandu jibqa’ taht sorveljanza medika ghal mill-
anqgas 30 minuta.

Jekk kwalunkwe:wahda minn dawn il-grajjiet 1i gejjin tigri fl-istess zmien meta jittieched Quintanrix,
ghandu jigi kkunsidrat bir-reqqa jekk ghandhomx jinghataw id-dozi li jkun imiss tal-vaé¢in i fih il-
komponent tal-pertussis:

o Temperatura > 40.0 °C fi zmien 48 siegha, mhux minhabba kawza ohra maghrufa.
o Kollass jew stat bhal f’xokk (episodju ipotoniku-iporisponsiv) fi zmien 48 siegha.
. Bikipersistenti li jdum = 3 sighat, li jigri fi zmien 48 siegha.

o Accessjonijiet bid-deni jew minghajr deni li jigru fi Zmien tlett ijiem.

Jista’ jkun hemm cirkustanzi, bhal per ezempju in¢idenza gholja ta’ pertussis, meta I-benefic¢ji jkunu
akbar mir-riskji possibbli.

Quintanrix ghandu jinghata b’attenzjoni lil suggetti b’tromboc¢itopenja jew xi disturb tal-fsada
minhabba li f’dawn is-suggetti jista’ jkun hemm fsada wara li tinghata t-tilgima gol-muskolu. Tista’
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tintuza labra rqiqa ghat-tilgim u s-sit jinghafas b’mod sod (minghajr ma jinghorok) ghal mill-anqas
zewg minuti wara l-amministrazzjoni.

Quintanrix m’ghandu qatt jinghata taht I-ebda cirkostanza b’mod intravaskulari.

Il-va¢¢in ma’ jilgax kontra infezzjonijiet ikkawzati minn patogeni ohra maghrufa li jinfettaw il-fwied
bhal ma’ huma I-viruses ta’ l-epatite A, l-epatite C u l-epatite E.

Il-komponent tal-HIB tal-va¢¢in ma jipprotegix kontra mard permezz ta’ serotipi kapsulari ofira hlief
dawk tat-tip b tal-Haemophilus influenzae jew kontra meningite ikkawzata minn organizmi,ohrajn.

Storja ta’ acc¢essjonijiet bid-deni, storja fil-familja ta’ konvulzjonijiet jew is-Sindrome ta’ Mewt
f’Daqqa fit-Trabi (SIDS) m’humiex ta’ kontra-indikazzjoni ghall-uzu ta’ Quintanrix. Dawk li se
jir¢ievu t-tilgima u ghandhom storja ta’ accessjonijiet tad-deni ghandhom ikomplu jigu segwiti mill-

grib minhabba li reazzjonjiet avversi bhal dawn jistghu jsehhu fi Zzmien 2 sa 3'jjiem wara t-tilqim.

Infezzjoni ta’ 1-HIV m’hijiex meqjusa bhala kontra-indikazzjoni. Ir-rispons immunologiku jista’ ma’
jinkisibx meta jitlaggmu pazjenti immunosoppressi.

Minhabba li l-antigen kapsulari tal-polysaccharide jitnehha ma’ l-awrina, test pozittiv ghall-antigen fl-
awrina jista’ jigi osservat fi zmien gimgha sa gimghatejn wara t-tilqim. Testijiet ohra ghandhom isiru
biex jikkonfemaw infezzjoni bl-HIB waqt dan il-perjodu.

Kura ghal kontra d-deni ghandha tinbeda skond il-linji gwida tat-trattament lokali.

Ir-riskju potenzjali ta’ waqfien tan-nifs ghal xi hin u l-bzonn ta’ monitoragg respiratorju ghal 48-72
siegha, ghandhom jigu kkunsidrati meta l-kors ta’ tilgim primarju jinghata lit-trabi mwieldin hafna
gabel iz-zmien (twieldu < 28 gimgha ta’ tqala) u spe¢jalment f"dawk li diga kellhom immaturita

respiratorja.

Minhabba li I- va¢¢inazzjoni f'dan il-grupp ta"trabi hija ta’ gid kbir, t-tilgim m’ghandux jinzamm lura
jew jigi pospost.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu
jibdlu l-effett farmac¢ewtiku tal-prodott

Fit-tilgim pedjatriku hija prattika frekwenti li vac¢¢ini differenti 1i jigu injettati jinghataw flimkien f’siti
ta’ injezzjoni separati fl-istess.sessjoni.

Taghrif limitat juri li m”hemmx interferenza mar-rispons ta’ l-antigeni tal-Hozba-Gattone-Rubella
(MMR) u tal-vac¢in orali tal-poljo. Ghalkemm l-ebda taghrif m’hu disponibbli dwar ir-rispons immuni

ghall-antigen Bacille-Calmette-Guérin (BCG), ma hija mistennija l-ebda interferenza.

Bhal fil-kaz ta’ vac¢ini ohra, huwa mistenni li rispons adegwat jista’ ma jinkisibx f’pazjenti li ged
jir¢ievu kura immunosoppressiva jew pazjenti b’immunodeficjenza.

4.6 Tqala ueffetti fuq il-halib tas-sider

Minhbba li Quintanrix m’huwiex intenzjonat li jintuza fl-adulti, informazzjoni dwar is-sigurta tal-
vaccin meta uzat waqt it-tqala jew treddiegh m’hijiex disponibbli.

4.7~ Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Mhux rilevanti.

4.8 Effetti mhux mixtieqa
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Quintanrix kien amministrat lil bejn wiehed u iehor 1,340 tarbija b’sahhita mill-eta ta’ 6 gimghat bhala
kors ta’ tilqim primarju f’diversi provi klinici.

F’dawn il-provi l-aktar reazzjonijiet komuni li sehhew wara l-amministrazzjoni tal-va¢é¢in kienu
ugigh fis-sit ta’ I-injezzjoni, deni (taht 1-abt > 37.5°C; fir-rektum > 38°C) u irritabilita, li kienu
assocjati ma’ madwar 50% tad-dozi amministrati.

Reazzjonijiet avversi huma elenkati hawn taht.

Il-fekwenzi huma rrappurtati bhala:

Komuni hafna: (>1/10)

Komuni: (>1/100, <1/10)

Mhux komuni: (>1/1,000, <1/100)

Rari : (>1/10,000, <1/1,000)

Rari hafna: (<1/10,000) inkluz rapporti izolati

Disturbi psikjatriéi:
komuni hafna: irritabbilta

Disturbi fis-sistema nervuza:
komuni hafna: nghas
rari : kollass jew stat bhal fxokk (episodju ipotoniku-iporisponsiv);-accessjonijiet

Disturbi respiratorji tora¢i¢i u medjastinali:
rari : bronkite, soghla

Disturbi gastro-intestinali:
komuni hafna: nuqqas t’aptit
rari : rimettar

Disturbi generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
komuni hafna: ugigh, hmura u nefha, deni (taht 1-abt > 37.5°C; fir-rektum > 38°C)
komuni: ebusija, deni (taht 1-abt > 37.5°C; fir-rektum > 38°C)

Quintanrix gie amministrat bhala rinforz lil 435 tarbija fl-eta ta’ sentejn. Kif intwera b’vac¢ini ohra,
id-doza ta’ rinforz hija potenzjalment assoc¢jata ma’ in¢idenza oghla ta’ effetti avversi hfief bhal deni u
reazzjonijiet lokali.

Reazzjonijiet avversi rrappurtati wara tilqim ta’ rinforz huma elenkati hawn taht.

Disturbi psikjatrici:
komuni hafna: irritabbilita

Disturbi fis-sistema nervuza:
komuni hafna: nghas

Disturbi gastro-intestinali:
komuni hafna: nuqqas t’aptit

Disturbi‘generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
komuni hafna: ugigh, hmura u nefha, deni (taht 1-abt > 37.5°C; fir-rektum > 38°C)

komuni:'deni (taht l-abt = 37.5°C; fir-rektum = 38°C)
mhux komuni: ebusija

Reazzjonijiet allergici, inkluz reazzjonijiet anafilattici u urtikarja kienu rrappurtati rari hafna wara
tilgim b’vacéini li kien fihom DTP, epatite B u HIB.
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Wagqt studji ta’ sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq b’vaccini ohra li fihom l-epatite B, kienu rrappurtati
b’mod rari hafha marda bhal serum sickness u tromboc¢itopenja.

Dan il-prodott medi¢inali fih thiomersal (kompost organomerkurjali) bhala preservattiv u ghalhekk
huwa possibbli li jista’ jkun hemm reazzjonijiet ta’ sensitizzazzjoni (ara sezzjoni 4.3).

Wagfien tan-nifs ghal xi hin fit-trabi mwieldin hafna qabel iz-zmien (< 28 gimgha ta’ tqala)(ara
sezzjoni 4.4)

4.9 Doza eécessiva

L-ebda kaz ta’ doza ec¢cessiva ma kien irrappurtat.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
Grupp farmako-terapewtiku: Vacéini batterici u virali kombinati, Kodi¢ci ATCJO7CA10
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Ir-rispons immuni wara kors ta’ tilgim primarju ta’ tliet dozi kien evalwat f"hames provi: 297 tarbija
gew evalwati wara tilqim fl-eta ta’ 6, 10 u 14-il gimgha, 685 wara tilqim fl-eta ta’ 2, 4, u 6 xhur u
107 wara tilqim fl-eta ta’ 3, 4 u 5 xhur. Rizultati minn studji differenti juru li b’kollox, 95.5% u
99.9% tas-suggetti kellhom titri > 0.1 IU/ml kontra t-tetnu u kontra d-difterite xahar wara li kien
komplut il-kors ta’ tilgim primarju. F’dan iz-zmien il-persentagg ta’ trabi b’titri kontra I-PRP > 0.15
png/ml kien > 99% u l-persentagg b’titri konta 1-HB =10 mIU/ml kien ta’ 97.3%. Aktar minn 99%
tas-suggetti kienu kkunsidrati li rrispondew ghall-komponent pertussis tal-vaccin, li kien definit
bhala d-dehra ta’ antikorpi f’suggetti li inizjalmentkienu seronegattivi (jigifieri suggetti b’titri < 15
ELU/ml gabel it-tilqim) jew titri wara t-tilqim ta’ langas daqgs il-livelli ta’ gabel it-tilqim f’suggetti li
inizjalment kienu seropozittivi minhabba antikerpi mehuda minghand l-omm.

Seroprotezzjoni u rati ta’ rispons ghall-vacéin kienu jixtiebhu ghat-tliet skedi uzati, minbarra ghall-
kontra I-HBs. Ir-rati ta’ seroprotezzjoni ghall-kontra I-HBs (=10 mlU/ml) osservati fl-iskeda tas-6, 1-
10 u 1-14-il gimgha kienu aktar baxxi kif muri fit-tabella hawn taht, izda dan x’aktarx m’huwiex
klinikamnet rilevanti minhabba d-dags zghir tal-kampjun:

skeda tat-2, ir-4 u s-6 xahar skeda tat-3, ir-4 u 1-5 xahar Skeda tas-6, 1-10 ul-14-il
N=672 N=107 gimgha
N =97
98.9% 95.3% 92.8%

Tezisti informazzjoni limitata dwar il-persistenza tar-rispons immuni wara t-tilqim primarju bi
Quintanrix kif ukoll dwar l-immunogenicita tad-dozi ta’ rinforz. Rizultati minn studju pilota wiched
urew li ghal 63 tarbija imlaggma primarjament skond l-iskeda tas-6, 1-10 u I-14-il gimgha, > 80%
kien ghad kellhom antikorpi ghad-difterite, ghat-tetnu, ghall-HBs u ghall-PRP f’livelli kkunsidrati
bhala protettivi.“Wiehed u erbghin fil-mija kellhom antikorpi ghall-pertussis. Taghrif minn provi
klini¢i juri'li Quintanrix, meta jinghata bhala rinforz fl-eta ta’ sentejn, jinduci tkabbir ta’ aktar minn
10 darbiet fit-titru medju ta’ l-antikorpi meta mqabbla mal-livelli ta’ gabel ir-rinforz ghall-
komponenti kollha tal-vac¢in.

Huwa mistenni li tilqim bi Quintanrix jilga’ wkoll kontra I-epatite D, minhabba li l-epatite D
(ikkawzata mill-agent delta) ma ssehhx fin-nuqqas ta’ infezzjoni bl-epatite B.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
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Ma japplikax.
5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medié¢ina

Ma saru l-ebda testijiet ta’ gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-vacéin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Komponent tal-HIB lajofilizzat:
Lattosju

Komponent tad-DTPw-HBV likwidu:
Thiomersal

Sodium chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet

Ghal sustanzi awziljari, ara tagsima 2.
6.2 Inkompatibilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibilita, il-vac¢in Quintanrix rikestitwit m’ghandux jithallat ma prodotti
medic¢inali ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.

Wara li jigi rikostitwit, huwa rakkomandat li I-va¢éin jigi injettat immedjatament. Madanakollu
intweriet stabbilta ghal-8 sighat f’temperatura ta’ 25°C wara r-rikostituzzjoni.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C)

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Trab go fjala (hgieg tat-tip I) ghal 2 dozi b’tapp (rubber butyl).

1 ml ta’ suspensjoni fi fjala (hgieg tat-tip I) ghal 2 dozi b’tapp (rubber butyl)
fpakketti ta’ dagsijiet’li gejjin:

- pakkett bi fjala 1 ta’ trab flimkien ma’ fjala 1 ta’ suspensjoni

- pakkett'b’100 fjala ta’ trab flimkien ma’ 100 fjala ta’ suspensjoni.

Trab go fjala (hgieg tat-tip I) ghal 10 dozi b’tapp (rubber butyl).

5 ml ta’ suspensjoni fi fjala (hgieg tat-tip I) ghal 10 dozi b’tapp (rubber butyl)
f’pakkett b’ 50 fjala ta’ trab flimkien ma’ 50 fjala ta’ suspensjoni.

Jista’jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.

6.6  Struzzjonijiet ghall-uzu u maniggar
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Meta jinhazen, depozitu abjad u saff likwidu ¢ar fil-wic¢ jistghu jigu osservati ghall-komponent
DTPw-HBV. Dan ma jfissirx li I-prodott hzien.

II-komponent DTPw-HBV ghandu jithawwad sewwa biex tinkiseb suspensjoni uniformi, bajda u
imdardra u li ghanda tigi miflija vizwalment ghal xi frak u/jew dehra fizika mhux normali. Kull fdal
tal-vaccin li ma jigix uzat jew skart li jibqa’ wara l-uzu ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Il-vaccin jigi rikostitwit billi tigbed il-kontenut tal-fjala li fiha I-komponent DTPw-HBV permezz ta’
siringa u zzidu mal-fjala li fiha t-trab ta’ I-HIB. Wara li zzid il-komponent DTPw-HBV mat-trab ta’ I-
HIB, it-tahlita ghandha tithawwad sewwa sakemm it-trab jinhall kollu. I1-vac¢in rikostitwit,huwa
suspensjoni uniformi bajda u mdardra.

Nehhi u armi I-labra li ntuzat ghar-rikostituzzjoni u minflokha poggi I-labra li biha'se-taghti 1-vaé¢in.
Wara r-rikostituzzjoni, il-vac¢in ghandu jigi injettat immedjatament.

Meta tkun ged tuza fjala b’hafna dozi, kull 0.5ml ta’ suspensjoni rikostitwita ghandha tingibed
b’labra u siringa sterili. Bhal f’kull va¢¢in iehor, id-doza tal-va¢éin ghandha tingibed
f’kundizzjonijiet mhux setti¢i u ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet biex jigi evitat I-ikkontaminar
tal-kontenut.

7. DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHATQEGHID FIS-SUQ
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, II-Belgju

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

EU/1/04/301/003

EU/1/04/301/004
EU/1/04/301/005

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI /TIGDID TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI

17/02/2005

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA
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ANNESS I1

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA(I) BIWJOLOGIKA(CI)
ATTIVA(I) U SID L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KUNDIZZJONIJIET TA>.L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ
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A MANIFATTUR TAS-SUSTANZA(I) BIOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U SID L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-
LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanzi bijologi¢i attivi

Toxoid tad-difterite, toxoid tat-tetnu, pertussis (¢ellula shiha):

Chiron-Behring GmbH & Co.
Postfach 1630-35006 Marburg
[I-Germanja

Tel: +49 6421 3929 17

Fax: +49 6421 39 47 20

Polysaccharide tal-Haemophilus influenzae tat-tip b:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
2100 Godollo, Tancsics Mihaly ut 82
L-Ungerija

Tel: +36 28 511 960

Fax:+36 28 511 999

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89 rue de I'Institut-1330 Rixensart
II-Belgju

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89 rue de I’Institut-1330 Rixensart
[I-Belgju

Tel: +32 2 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodett.medi¢inali ghandu jkun hemm I-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli mill-hrug tal-lott koncernat.

B  KUNDIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI gHaT-TQEGHID FIS-SUQ

e  KUNDIZZJONLJIIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-FORNIMENT U L-
UZU IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib

o KUNDIZZJONIJIET OHRA

Sid-din‘l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jaghti taghrif lill-Kummissjoni Ewropea dwar
il-pjanijiet kummer¢jali tal-prodott medic¢inali awtorizzat b’din id-de¢izjoni.

Hrug tal-lott uffi¢jali: skond Artiklu 114 tad-Direttiva 2001/83/EC, il-hrug tal-lott uffi¢jali jsir minn
laboratorju ta’ I-Istat jew laboratorju iehor li jigi mahtur ghal dak il-ghan.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA GHALL-FJALI B'DOZA
WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Quintanrix trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin (adsorbit) tad-difterite, tetnu, pertussis (¢ellula shiha), epatite B (rDNA) u Haemeophilus tat-
tip b konjugat

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(T) ATTIVA(I)

Wara r-rikostituzzjoni, doza 1 (0.5 ml) ikun fiha:

Toxoid tad-difterite' >30 Ul
Toxoid tat-tetnu' >60 Ul
Bordetella pertussis inattivat® > 4 Ul
Antigen tal-wicé ta’ l-epatite B (rDNA)** 10 pg
Polysaccharide Haemophilus influenzae tat-tip b

(polyribosylribitol phosphate) 2.5 ng
konjugat ma’ toxoid tat-tetnu bhala garrier 5-10 pg
" adsorbit fuq aluminium hydroxide, idratat Total: 0.26 mg A’
*adsorbit fuq aluminium phosphate Total: 0.40 mg AI**

* manifatturat *¢elluli ta” Saccharomyces cerevisiag b’teknologija rikombinanti tad-DNA

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Lattosju

Thiomersal

Sodium chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
Fjala 1: Trab

Fjala 1: Suspensjoni

Doza 1 (0.5 ml)

100 x doza 1 (0.5:ml)

‘ 5. MOD TA”KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal gol-muskoli
Hawwad sewwa qabel l-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL
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Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS {XX/SSSS}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Ahzen fil-pakkett originali

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi skond kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTURTA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, [I-Belgju

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/04/301/001
EU/1/04/301/002

13. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

LOTT:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

15+, STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA GHALL-FJALI
B’HAFNA DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Quintanrix trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni, fjala b’hafna dozi
Vaccin (adsorbit) tad-difterite, tetnu, pertussis (¢ellula shiha), epatite B (rDNA) u Haemeophilus tat-
tip b konjugat

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(T) ATTIVA(I)

Wara r-rikostituzzjoni, doza 1 (0.5 ml) ikun fiha:

Toxoid tad-difterite' >30 Ul
Toxoid tat-tetnu' >60 Ul
Bordetella pertussis inattivat® > 4 Ul
Antigen tal-wicé ta’ l-epatite B (rDNA)** 10 pg
Polysaccharide Haemophilus influenzae tat-tip b

(polyribosylribitol phosphate) 2.5 ng
konjugat ma’ toxoid tat-tetnu bhala garrier 5-10 pg
" adsorbit fuq aluminium hydroxide, idratat Total: 0.26 mg A’
*adsorbit fuq aluminium phosphate Total: 0.40 mg AI**

* manifatturat *¢elluli ta” Saccharomyces cerevisiag b’teknologija rikombinanti tad-DNA

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Lattosju

Thiomersal

Sodium chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
Fjala 1: Trab

Fjala 1: Suspensjoni

2 Dozi (1 ml)

100 x 2 dozi (1 ml)

‘ 5. MOD TA”KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal gol-muskoli
Hawwad sewwa qabel l-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL
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Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS {XX/SSSS}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Ahzen fil-pakkett originali

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi skond kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, [I-Belgju

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/04/301/003
EU/1/04/301/004

13. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

LOTT:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

15+, STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA GHALL-FJALI
B’HAFNA DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Quintanrix trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni, fjala b’hafna dozi
Vaccin (adsorbit) tad-difterite, tetnu, pertussis (¢ellula shiha), epatite B (rDNA) u Haemeophilus tat-
tip b konjugat

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(T) ATTIVA(I)

Wara r-rikostituzzjoni, doza 1 (0.5 ml) ikun fiha:

Toxoid tad-difterite' >30 Ul
Toxoid tat-tetnu' >60 Ul
Bordetella pertussis inattivat® > 4 Ul
Antigen tal-wicé ta’ l-epatite B (rDNA)** 10 pg
Polysaccharide Haemophilus influenzae tat-tip b

(polyribosylribitol phosphate) 2.5 ng
konjugat ma’ toxoid tat-tetnu bhala garrier 5-10 pg
" adsorbit fuq aluminium hydroxide, idratat Total: 0.26 mg A’
*adsorbit fuq aluminium phosphate Total: 0.40 mg AI**

* manifatturat *¢elluli ta” Saccharomyces cerevisiag b’teknologija rikombinanti tad-DNA

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Lattosju

Thiomersal

Sodium chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
Fjala 1: Trab

Fjala 1: Suspensjoni

50 x 10 dozi (5 ml)

5. MOD TA”KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal gol-muskoli
Hawwad sewwa qabel l-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
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‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS {XX/SSSS}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Ahzen fil-pakkett originali

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi skond kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’> L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, II-Belgju

12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/04/301/005

13. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

LOTT:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

15. STRUZZJONLJIET DWAR L-UZU
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
GHALL-FJALI B'DOZA WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

DTPw HBV ghal Quintanrix
LM.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA META JISKADI

JIS {XX/SSSS}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT:

‘ 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUMJEW PARTI INDIVIDWALI

Doza 1 (0.5 ml)
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
GHALL-FJALI B'DOZA WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

HIB ghal Quintanrix
LM.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA META JISKADI

JIS {XX/SSSS}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT:

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUMJEW PARTI INDIVIDWALI

Doza 1
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
GHALL-FJALI B'HAFNA DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

DTPw HBV ghal Quintanrix
LM.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA META JISKADI

JIS {XX/SSSS}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT:

‘ 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUMJEW PARTI INDIVIDWALI

2 Dozi (1 ml)
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
GHALL-FJALI B'HAFNA DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

HIB ghal Quintanrix
LM.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA META JISKADI

JIS {XX/SSSS}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT:

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUMJEW PARTI INDIVIDWALI

2 Dozi
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
GHALL-FJALI B'HAFNA DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

DTPw HBV ghal Quintanrix
LM.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA META JISKADI

JIS {XX/SSSS}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT:

‘ 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUMJEW PARTI INDIVIDWALI

10 Dozi (5 ml)
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
GHALL-FJALI B'HAFNA DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

HIB ghal Quintanrix
LM.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA META JISKADI

JIS {XX/SSSS}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT:

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUMJEW PARTI INDIVIDWALI

10 Dozi

31






FULJETT TA’ TAGHRIF

Agqra dan il-fuljett kollu qabel ibnek/bintek jinghata/tinghata dan il-vaé¢¢in

Zomm dan il-fuljett sakemm ibnek/bintek jispi¢éa/tispicéa l-kors kollu ta’ tilgim. Jista jkollok
bzonn terga’ taqrah.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet, jekk joghgbok stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Din il-medi¢ina giet moghtija lil ibnek/bintek u m’ghandekx taghtiha lil persuni ohra.

F’dan il-fuljett:

AN e e

X’inhu Quintanrix u ghalxiex jintuza

Qabel ma ibnek/bintek jircievi/tirievi Quintanrix
Kif ghandu jinghata Quintanrix

X’effetti ohra jista’ jkollu

Kif tahzen Quintanrix

Aktar taghrif

Quintanrix trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin (adsorbit) tad-difterite, it-tetnu, il-pertussis (Cellula shiha), l-epatite B (rDNA) u I-
Haemophilus tat-tip B konjugat

Is-sustanzi attivi li fiha doza wahda (0.5 ml) ta’ Quintanrix huma:

Toxoid tad-difterite’ mhux angas minn,30 Unitajiet Internazzjonali
Toxoid tat-tetnu' mhux angas minn 60 Unitajiet Internazzjonali
Bordetella pertussis inattivat® mhux angas minn 4 Unitajiet Internazzjonali
Antigen tal-wicé ta’ l-epatite B (rDNA)*? 10 mikrogrammi
Polysaccharide Haemophilus influenzae tat-tip b

(polyribosylribitol phosphate)* 2.5 mikrogrammi
konjugat ma’ toxoid tat-tetnu bhala garrier 5-10 mikrogrammi
" adsorbit fuq aluminium hydroxide;idratat Total: 0.26 milligrammi A’
*adsorbit fuq aluminium phosphate Total: 0.40 milligrammi AI**

* manifatturat £ ¢elluli ta’ Sacchar omyces cerevisiae b’teknologija rikombinanti tad-

DNA

L-ingredjenti l-ohra tal-va¢¢in huma: lattosju, thiomersal (preservattiv), sodium chloride u ilma
ghall-injezzjonijiet.

Id-Detentur Ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur: GlaxoSmithKline

1.

Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
[I-Belgju

X’HINU QUINTANRIX U GHALXIEX JINTUZA

Quintanrix-huwa likwidu abjad kemmxejn bhall-halib li jinkiseb bit-tahlit tal-fjala 1i fiha 1-likwidu
(DTPw-HBYV) tad-difterite (D), it-tetnu (T) i¢-¢ellula shiha tal-pertussis (Pw) u l-epatite B (HBV),
mal-fjala li fiha t-trab ta’ 1- Haemophilus influenzae type b (HIB). 1z-Zewg komponenti jinstabu fi
fjala‘tal-hgieg ta’ doza wahda u jridu jithalltu flimkien qabel ma’ ibnek/bintek jircievi/tir¢ievi I-
vaceéin.

Quintanrix jinstab fil-pakketti tad-dagsijiet li gejjin:

pakkett bi fjala 1 ta’ trab flimkien ma’ fjala ohra ta’ likwidu
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- pakkett b’100 fjala ta’ trab flimkien ma’ 100 fjala ta’ likwidu.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummercjali.

Quintanrix huwa vac¢cin uzat fit-tfal biex jilga’ kontra hames mardiet infettivi: difterite, tetnu
(lockjaw), pertussis (soghla konvulsiva), epatite B u Haemophilus influenzae tat-tip b ( tip ta’
batterju). Il-vaccin jahdem billi jgieghel lill-gisem jipproduci protezzjoni (antikorpi) ghalih innifsu
kontra dan il-mard infettiv.

e Id-Difterite: Id-Difterite taffettwa I-aktar il-passaggi tan-nifs u xi kultant il-gilda. Generalment il-
passaggi tan-nifs jifffammaw (jintethu) u dan jikkawza diffikultajiet serji fit-tehid-tan=nifs u kultant
mewt bit-tahniq. Il-batterji jipproducu tossin (velenu), li jista’ jikkawza hsara fin-nervituri,
problemi tal-qalb u anke jikkawza I-mewt.

e It-Tetnu (lockjaw): Il-batterji tat-tetnu jidhlu fil-gisem minn gsim, grif jew griehi fil-gilda. Griehi
li ghandhom tendenza specjali ghall-infezzjoni huma 1-hruq tal-gilda, il-ksurta’ I-ghadam, griehi
fondi jew griehi mniggsa bil-hamrija, trab, hmieg/demel taz-zwiemel jew skald ta’ l-injam. II-
batterji jerhu tossin (velenu), li jista’ jikkawza ebusija fil-muskoli, spazmi li jweggghu fil-muskoli,
accessjonijiet u anki mewt. L-ispazmi tal-muskoli jistghu jkunu qawwija bizzejjed biex jiksru
ghadam mix-xewka tad-dahar.

e [l-Pertussis (soghla konvulsiva): Pertussis hija marda li tittiehed hafna. [l-marda taffetwa I-
passaggi tan-nifs u tikkawza attakki serji ta’ soghla 1i jistghu jaffettwaw it-tehid normali tan-nifs.
Is-soghla hafna drabi ggib maghha tharhir (whooping), mnejn gie l-isem komuni ‘whooping cough’
(soghla konvulsiva). Is-soghla tista’ ddum bejn xahar.trxaharejn u anke aktar. Il-pertussis tista’
wkoll tikkawza infezzjoni fil-widnejn, bronkite litista’ tiehu fit-tul, pulmonite, ac¢essjonijiet, hsara
fil-mohh u sahansitra mewt.

e L-Epatite B: Infezzjoni bil-virus ta’ l-epatite B tikkawza netha (infjammazjoni) fil-fwied. Il-virus
jinsab fil-likwidi tal-gisem bhad-demm, is-semen, it-tisfija tal-vagina, jew is-saliva (bziq) tal-
persuni infettati. Sinjali tal-marda jistghu ma’ jkunux jidhru minn 6 gimghat sa 6 xhur wara I-
infezzjoni. Xi drabi persuni li jkunu infettati ma jidhrux jew ma jhossuhomx morda. Ohrajn
ikollhom sinjali ta’ influwenza hafifa izda xi whud ikunu morda hafna. Huma jistghu ikunu
ghajjenin hafna, ikollhom l-awrina skura,-wi¢c¢hom bla kulur, gilda safranija u/jew sfura fl-abjad ta’
l-ghajnejn (suffejra) u sintomi ohra‘tal-marda li ghalihom jista’ jkollhom bzonn jittiehdu l-isptar.

Hafna mill-adulti ifiequ ghal'kollox mill-marda. Madankollu xi nies, partikolarment it-tfal, li
setghu ma urewx sinjali ta” mard jistghu jibqghu infettati. Dawn jissejhu carriers tal-virus ta’ 1-
epatite B. Carriers ta’ l-epatite'B jistghu jinfettaw ohrajn tul hajjithom. Carriers ta' l-epatite B
ghandhom ir-riskju ta' mard serju tal-fwied, bhal ¢irrozi (¢ikatrizazzjoni tal-fwied) u kancer tal-
fwied.

o Tl-Haemophilusinfluenzae tat-tip b (HIB): Infezzjoni tal-HIB hafna drabi tikkawza
infjammazzjoni (nefha) fil-mohh. Ikun hemm xi tipi ta’ kumplikazzjonijiet serji bhal tfigh lura fl-
izvilupp mentali, paralizi ¢erebrali, truxija, epilessija jew nuqqas ta’ dawl. L-infezzjoni tal-HIB
tikkawza wkoll infjammazzjoni fil-gerzuma. Xi kultant tikkawza mewt bit-tahniq. B’'mod anqas
komuni, 1-batterji jistghu jinfettaw id-demm, il-qalb, il-pulmuni, I-ghadam, il-gogi, kif ukoll it-
tessuti ta’.l-ghajnejn u tal-halq.

It-tilgim hu'l-ahjar protezzjoni kontra dan il-mard. Il-va¢¢in ma’ jistax jikkawza infezzjonijiet tad-
difterite, tat-tetnu (lockjaw), tal-pertussis (soghla konvulsiva), ta’ 1-epatite B jew tal-Haemophilus
influenzae tat-tip b.

Il-komponenti ta’ 1-epatite B u 1-Haemophilus influenzae tat-tip b ta’ Quintanrix jistghu jghinu biss

biex f’ibnek/f’bintek jilqghu kontra infezzjonijiet permezz tal-viruses ta’ I-epatite B u I- Haemophilus
influenzae tat-tip b. Ma tistax tipprotegi lil ibnek/bintek kontra infezzjonijiet ohra li jistghu jaffettwaw
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il-fwied jew kontra infezzjonijiet minhabba batterji ohra li m’humiex Haemophilus influenzae tat-tip b
jew kontra meningite ikkawzata minn organizmi ohra.

2.

QABEL MA IBNEK/ BINTEK JIEHU/TIEHU QUINTANRIX

Fil-kazijiet li gejjin, Quintanrix m’ghandiex tinghata lill-ibnek/bintek. Inti ghandek tghid lit-
tabib tieghek :

Jekk ibnek/bintek kellu/kellha problemi ta’ sahha meta fil-passat inghata/inghatat vaccin.
jekk ibnek/bintek kellu/kellha xi reazzjoni allergika ghal Quintanrix, jew ghal‘kwalunke
ingredjent li fih dan il-vac¢cin. Is-sustanzi attivi u l-ingredjenti l-ohra li jinstabu fi Quintanrix
huma elenkati fil-bidu ta" dan il-fuljett. Is-sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghujinkludu, raxx
fil-gilda li jgaghlek thokk, qtugh ta’ nifs, u nefha fil-wic¢ jew fl-ilsien.

jekk ibnek/bintek kellu/kellha xi reazzjoni allergika ghal kwalunkwe vac¢in kontra I-mard tad-
difterite, tat-tetnu, tal-pertussis (soghla konvulziva), ta’ 1-epatite B jew tal-Haemophilus
influenzae tat-tip b.

jekk ibnek/bintek kellu/kellha xi problemi fis-sistema nervuza (bhal-accessjonijiet ripetittivi,
nuqqas ta’ koxjenza) fi zmien sebat ijiem wara li tlaggqam/tlaggmet kontra l-pertussis (soghla
konvulziva).

jekk ibnek/bintek ghandu/ghandha xi infezzjoni qgawwija b deni gholi (’1 fug minn 38°C).
F’dawn il-kazijiet il- va¢¢inazzjoni tkun posposta sakemmuit-tifel/tifla jirkupra/tirkupra.
Infezzjoni hafifa bhal rih, m’ghandiex tkun problema, izda I-ewwel dejjem ikkonsulta mat-tabib.
jekk ibnek/bintek ibati/tbati minn xi allergiji li taf bihom.

Fil-kazijiet li gejjin, it-tabib tieghek jista’ jiddetermina l-ahjar Zzmien u skeda ta’ tilqgim ghal-
ibnek/bintek. Ghid lit-tabib tieghek:

jekk wara xi tilqim fil-passat bi Quintanrix jew,b’xi vac¢in iehor kontra l-pertussis (soghla
konvulziva), ibnek/bintek kellu/kellha:xi“problemi spec¢jalment:

¢ Deni gholi (‘I fuq minn 40° C) fi Zmien48 siegha mit-tilgima

¢ Kollass jew stat bhal ’xokk fi Zmien 48 siegha mit-tilgima

¢ Biki persistenti li jdum tliet sighat jew aktar fi Zzmien 48 siegha mit-tilgima

¢ Accessjonijiet b'deni gholi jew minghajr deni gholi fi Zmien 3 ijiem mit-tilqima

jekk ibnek/bintek ghandu/ghandhaproblema ta’ fsada jew jekk jitbengel/titbengel malajr.

jekk ibnek/bintek ghandu/ghandha tendenza ghall-ac¢essjonijiet minhabba deni gholi, jew jekk
hemm storja ta’ dan fil-familja.

jekk ibnek/bintek gedjichu/tichu kwalunkwe medi¢ina ohra jew jekk ricentment ir¢ieva/irceviet
kwalunkwe vac¢in iehor. It-tabib ikun jista’ jghidlek x’ghandek taghmel jekk Quintanrix jkun se
jinghata flimkien ma”vaccin iehor jew medicina ohra.

Informazzjoni importanti:dwar xi sustanzi ta’ Quintanrix

Dan il-prodott medi¢inali fih thiomersal bhala preservattiv u huwa possibbli li ibnek/bintek
ikollu/ikollha reazzjoni allergika. Ghid lit-tabib tieghek jekk ibnek/bintek ghandu/ghandha xi allergiji
li taf bihom.

3.

KIF JINGHATA QUINTANRIX

Ibnek/bintek se jircievi/tircievi total ta’ tliet injezzjonijiet b’intervall ta’ mill-anqas xahar bejn kull
wahda. Kull injezzjoni tinghata f’vista separata. L-ewwel injezzjoni tista’ tinghata mill-eta ta’ 6
gimghat il-quddiem. Inti se tkun infurmat/a mit-tabib jew l-infermier tieghek meta ghandek terga’
tmur ghall-injezzjonijiet 1i jkun imiss.

It-tabib jew l-infermier jaghtu Quintanrix bhala injezzjoni fil-muskolu.
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It-tabib tieghek jinfurmak jekk ikun hemm bzonn ta’ dozi zejda.

Jekk ibnek/bintek jitlef/titlef vista skedata ghat-tieni jew it-tielet injezzjoni, kellem lit-tabib tieghek u
ghamel arrangament ghal vista ohra kemm jista’ jkun malajr.

Zgura li ibnek/bintek jispicéa/tispicéa 1-kors kollu ta’ tlett injezzjonijiet ta’ tilqim. Jekk le,
ibnek/bintek jista’/tista’ma’ jkunx/tkunx kompletament protett/a kontra dan il-mard.

[l-va¢¢in m’ghandu qatt jinghata fil-vina.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Kwalunkwe vaccin jista® jkollu xi effetti ohra.
Effetti ohra li graw waqt provi klini¢i bi Quintanrix kienu kif gej:

. Komuni hafna (aktar minn kaz wiehed minn kull 10 dozi ta’ vacéin):
e Ugigh, hmura jew nefha fis-sit ta’ l-injezzjoni

Deni (aktar minn 37.5°C)

Irritabilita

Nuggqas t’aptit

Nghas

. Komuni (anqas minn kaz wiehed minn kull 10 dozi‘izda aktar minn kaz wiehed minn kull 100
doza ta’ vaccin):
e Boccaiebsa
e Deni (aktar minn 39°C)

. Rari (anqas minn kaz wiehed minn kull 1000 doza izda aktar minn kaz wiehed minn kull 10
000 doza ta’ vac¢in):
e Bronkite

Soghla

Rimettar

Kollass (telga) jew perjodi ta’ telf jew nuqqas ta’ koxjenza

Accessjonijiet

Rari hafna (angas minn kaz wiehed minn kull 10,000 doza ta’ va¢¢in) kienu rrappurtati fsada jew
tbengil aktar facilment mis-soltu minhabba tnaqqis fl-ammont ta’ tip ta’ ¢elluli tad-demm imsejha
plejtlits bil-komponent ta’/l-epatite B ta’ Quintanrix.

Bhal vaccini kollha 1i jinghataw b’injezzjoni, hemm riskju Zghir ta’ reazzjonijiet allergi¢i. Dawn
jistghu jkunu raxx lokali jew mifrux fejn ikun hemm hakk jew jitilghu 1-bziezaq, nefha fl-ghajnejn jew
fil-wic¢, diffikulta biex tiehu n-nifs jew tibla’, pressjoni li taga’ f’daqqa u telf ta’ koxjenza.
Reazzjonijiet bhal dawn jistghu jigru qabel ma’ titlaq minghand it-tabib. Madanakollu ghandek tfittex
trattament immedjat f’kull kaz.

Jekk dawnil-grajjiet ikomplu jew isiru serji, ghid lit-tabib tieghek.

Dan il-prodott medi¢inali fih thiomersal bhala preservattiv u huwa possibbli li ibnek/bintek
jkollu/jkollha reazzjoni allergika.

Jekktinnota xi effetti ohra li m’humiex imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.
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Tiehux qatgha b’din il-lista ta’ effetti sekondarji li jista’ jkun hemm. Huwa possibbli li ibnek/bintek
ma’ jkollux/jkolliex effetti sekondarji mit-tilgim.

5. KIF TAHZEN QUINTANRIX

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Zommu fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Taghmlux fil-friza. L-iffrizar jeqred il-vaccin.

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakkett. Id-data sa meta jista’ intuzal-ahhar hija l-ahhar

gurnata tax-xahar imsemmi.

6. AKTAR INFORMAZZJONI

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali, jekk joghgbok ghamel kuntatt mar-rapprezentant
lokali tad-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq.

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

Bbbarapus
I'nakcoCmutKnaiin EOO/J]
yi. Jumutsp Manos 651.10
Cocus 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@gskicom

Eesti

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

Elkéaoa
Allen ®appokevtikiy A.E
TnAs+ 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline S.A.
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tel/Tel: +32 2 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 225736

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa, Produtos



Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 139178444
diam@gsk.com

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

island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 899501

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel. +370 264 90 00
info.lt@gsk.com

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21412 9500
FIL.PT@gsk.com

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

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o0.

Tel: + 386 1 280 25 00
2qq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakiass.r.o.
Tel: +421 (0)2 49 10 3311
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: +35810 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 31 67 09 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar f

It-taghrif i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-medicina jew fil-qasam tas-sahha:

Meta jinhazen, depozitu abjad u saff likwidu ¢ar fil-wicc¢ jistghu jigu osservati ghall-komponent
DTPw-HBV. Dan ma jfissirx li I-prodott hzien.

Il-komponent DTPw-HBYV ghandu jithawwad sewwa biex tinkiseb suspensjoni uniformi, bajda u
imdardra-wli'ghanda tigi miflija vizwalment ghal xi frak u/jew dehra fizika mhux normali. Kull fdal
tal-vaccin lima jigix uzat jew skart li jibqa’ wara l-uzu ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

ll-vaccin jigi rikostitwit billi tigbed il-kontenut tal-fjala li fiha I-komponent DTPw-HBV permezz ta’
siringa u zzidu mal-fjala li fiha t-trab ta’ I-HIB. Wara li zzid il-komponent DTPw-HBV mat-trab ta’ I-
HIB, it-tahlita ghandha tithawwad sewwa sakemm it-trab jinhall kollu. I1-vac¢in rikostitwit huwa
suspensjoni uniformi bajda u mdardra.
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Nehhi u armi 1-labra li ntuzat ghar-rikostituzzjoni u minflokha poggi I-labra li biha se taghti 1-vaé¢in.
Wara r-rikostituzzjoni, il-va¢¢in ghandu jigi injettat immedjatament.

Quintanrix m’ghandux jinghata lil suggetti li ghandhom sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivijew
ghal xi wahda mis-sustanzi mhux attivi.

Quintanrix huwa kontra-indikat jekk ibnek/bintek kellu/ha enéefalopatija li 1-kawza taghha ma kinetx
maghrufa, u li tkun sehhet fi Zmien 7 ijiem minn tilgim precedenti b’vac¢in li kien fih il-pertussis.
F’dawn i¢-¢irkustanzi I-kors ta’ tilgim ghandu jitkompla b’vacé¢ini tad-difterite, tat-tetnu, ta’ l-epatite
B u tal-HIB.

Bhal f’vac¢cini ohra, I-amministrazzjoni ta’ Quintanrix ghandha tigi posposta f’suggetti li qed ibatu
minn mard b’deni akut u serju. Il-prezenza ta’ infezzjoni hafifa, bhal rih, m’hijiex kontra-
indikazzjoni ghat-tilqim.

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn il-grajjiet 1i gejjin tigri fl-istess zmien metajittiched Quintanrix,
ghandu jigi kkunsidrat bir-reqqa jekk ghandhomx jinghataw id-dozi li jmiss tal-vac¢in 1i fih il-
komponent tal-pertussis:

o Temperatura = 40.0 °C fi zmien 48 siegha, mhux minhabba kawza ohra maghrufa.
o Kollass jew stat bhal f"xokk (episodju ipotoniku-iporisponsiv):fi zmien 48 siegha.
o Biki persistenti li jdum = 3 sighat, li jigri fi zmien 48 siegha mit-tilqima.

o Accessjonijiet bid-deni jew minghajr deni li jigru fi zmien tlett ijiem.

Jista’ jkun hemm ¢irkustanzi, bhal per ezempju in¢idenza gholja ta’ pertussis, meta I-benefic¢ji jkunu
akbar mir-riskji possibbli.

Bhal fil-kaz tal-vacc¢ini I-ohra kollha i jigu injettati, kura.u sorveljanza medika xierqa ghandhom
dejjem ikunu disponibbli fil-kaz rari ta’ grajja anafilattika li'tista’ tinqala’ wara l-amministrazzjoni tal-
vaccin.

Quintanrix qieghed ghal injezzjoni fil-fond golsmuskolu, preferibbilment gol-koxxa anterolaterali.

Quintanrix m’ghandu qatt jinghata fil-vina.
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FULJETT TA’ TAGHRIF

Agra dan il-fuljett kollu qabel ibnek/bintek jinghata/tinghata dan il-vaé¢¢in

- Zomm dan il-fuljett sakemm ibnek/bintek jispi¢éa/tispicéa l-kors kollu ta’ tilgim. Jista jkollok
bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, jekk joghgbok stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lil ibnek/bintek u m’ghandekx taghtiha lil persuni ohra.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Quintanrix u ghalxiex jintuza

Qabel ma ibnek/bintek jir¢ievi/tir¢ievi Quintanrix
Kif ghandu jinghata Quintanrix

X’effetti ohra jista’ jkollu

Kif tahzen Quintanrix

Aktar taghrif

SNk =

Quintanrix trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni, hafna dozi
Vaccin (adsorbit) tad-difterite, it-tetnu, il-pertussis (¢ellula shiha), l-epatite B (rDNA) u I-
Haemophilus tat-tip B konjugat

- Is-sustanzi attivi li fiha doza wahda (0.5 ml) ta’ Quintanrix huma:

Toxoid tad-difterite' mhux anqas minn'30 Unitajiet Internazzjonali
Toxoid tat-tetnu' mhux angas minn,60 Unitajiet Internazzjonali
Bordetella pertussis inattivat® mhux anqas minn 4 Unitajiet Internazzjonali
Antigen tal-wic¢ ta’ l-epatite B (rDNA)*? 10 mikrogrammi
Polysaccharide Haemophilus influenzae tat-tip b

(polyribosylribitol phosphate)? 2.5 mikrogrammi
konjugat ma’ toxoid tat-tetnu bhala gartier 5-10 mikrogrammi
" adsorbit fuq aluminium hydroxide; idratat Total: 0.26 milligrammi A’
“adsorbit fuq aluminium phosphate Total: 0.40 milligrammi AI’*
* manifatturat *¢elluli ta’ Saccharomyces cerevisiae b’teknologija rikombinanti tad-
DNA

- L-ingredjenti 1-ohra tal-vac¢¢in huma: lattosju, thiomersal (preservattiv), sodium chloride u ilma
ghall-injezzjonijiet.

Id-Detentur Ta’ I-Awtorizzazzjoni ghalt-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur: GlaxoSmithKline
Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
[I-Belgju

1. X°’HINU'QUINTANRIX U GHALXIEX JINTUZA

Quintanrix‘huwa likwidu abjad kemmxejn bhall-halib li jinkiseb bit-tahlit tal-fjala 1i fiha 1-likwidu
(DTPw-HBV) tad-difterite (D), it-tetnu (T) i¢-Cellula shiha tal-pertussis (Pw) u l-epatite B (HBV),
mal-fjala li fiha t-trab ta’ 1- Haemophilus influenzae type b (HIB). 1z-zewg komponenti jinstabu fi
fjala tal-hgieg ghal 2 dozi jew ghal-10 dozi u jridu jithalltu flimkien qabel ma’ ibnek/bintek
jir¢ievi/tir¢ievi l-vacein.

Quintanrix jinstab fil-pakketti tad-dagsijiet li gejjin:

Ghal 2 dozi:
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pakkett bi fjala 1 ta’ trab flimkien ma’ fjala ohra ta’ likwidu
pakkett b’100 fjala ta’ trab flimkien ma’ 100 fjala ta’ likwidu

Ghal 10 dozi:

pakkett b’50 fjala ta’ trab flimkien ma’ 50 fjala ta’ likwidu

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-iskop kummer¢jali.

Quintanrix huwa vaccin uzat fit-tfal biex jilga’ kontra hames mardiet infettivi: difterite, tetnu
(lockjaw), pertussis (soghla konvulsiva), epatite B u Haemophilus influenzae tat-tip b (‘tip'ta’
batterju). [l-vaccin jahdem billi jgieghel lill-gisem jipproduci protezzjoni (antikorpi)-ghalih innifsu
kontra dan il-mard infettiv.

Id-Difterite: Id-Difterite taffettwa l-aktar il-passaggi tan-nifs u xi kultant il<gilda. Generalment il-
passaggi tan-nifs jiffjammaw (jintethu) u dan jikkawza diffikultajiet serji fit-tehid tan-nifs u kultant
mewt bit-tahniq. I1-batterji jipproducu tossin (velenu), li jista’ jikkawza hsara fin-nervituri,
problemi tal-qalb u anke jikkawza l-mewt.

It-Tetnu (lockjaw): Il-batterji tat-tetnu jidhlu fil-gisem minn gsini;grif jew griehi fil-gilda. Griehi
li ghandhom tendenza spec¢jali ghall-infezzjoni huma I-hruq tal-gilda, il-ksur ta’ 1-ghadam, griehi
fondi jew griehi mniggsa bil-hamrija, trab, hmieg/demel taz-zwiemel jew skald ta’ l-injam. I1-
batterji jerhu tossin (velenu), li jista’ jikkawza ebusija fil-muskoli, spazmi li jweggghu fil-muskoli,
accessjonijiet u anki mewt. L-ispazmi tal-muskoli jistghu jkunu qawwija bizzejjed biex jiksru
ghadam mix-xewka tad-dahar.

II-Pertussis (soghla konvulsiva): Petussis hija marda li tittiched hafna. [1-marda taffetwa l-passaggi
tan-nifs u tikkawza attakki serji ta’ soghla li jistghu jaffettwaw it-tehid normali tan-nifs. Is-soghla
hafna drabi ggib maghha tharhir (whooping), mnejn gie l-isem komuni ‘whooping cough’ (soghla
konvulsiva). Is-soghla tista’ ddum bejn xahar u xaharejn u anke aktar. Il-pertussis tista’ wkoll
tikkawza infezzjoni fil-widnejn, bronkite Ii tista’ tichu fit-tul, pulmonite, a¢cessjonijiet, hsara fil-
mohh u sahansitra mewt.

L-Epatite B: Infezzjoni bil-virus ta’ l-epatite B tikkawza nefha (infjammazjoni) fil-fwied. Il-virus
jinsab fil-likwidi tal-gisem bhad-demm, is-semen, it-tisfija tal-vagina, jew is-saliva (bziq) tal-
persuni infettati. Sinjali tal-mardajistghu ma’ jkunux jidhru minn 6 gimghat sa 6 xhur wara -
infezzjoni. Xi drabi persuni li jkunu infettati ma jidhrux jew ma jhossuhomx morda. Ohrajn
ikollhom sinjali ta’ influwenza hafifa izda xi whud ikunu morda hafna. Huma jistghu ikunu
ghajjenin hafna, ikollhom 1-awrina skura, wi¢c¢hom bla kulur, gilda safranija u/jew sfura fl-abjad ta
|-ghajnejn (suffejra) u sintomi ohra tal-marda li ghalihom jista’ jkollhom bzonn jittiehdu l-isptar.

9

Hafna mill-adulti ifiequ ghal kollox mill-marda. Madankollu xi nies, partikolarment it-tfal, li
setghu ma urewx sinjali ta’ mard jistghu jibqghu infettati. Dawn jissejhu carriers tal-virus ta’ 1-
epatite B. Carriers'ta’ l-epatite B jistghu jinfettaw ohrajn tul hajjithom. Carriers ta' -epatite B
ghandhom ir-riskju'ta’ mard serju tal-fwied, bhal ¢irrozi (¢ikatrizazzjoni tal-fwied) u kancer tal-
fwied.

II-Haemophilus influenzae tat-tip b (HIB): Infezzjoni tal-HIB hafna drabi tikkawza
infjammazzjoni (nefha) fil-mohh. Ikun hemm xi tipi ta’ kumplikazzjonijiet serji bhal tfigh lura fl-
izvilupp.mentali, paralizi ¢erebrali, truxija, epilessija jew nuqqas ta’ dawl. L-infezzjoni tal-HIB
tikkawza wkoll inflammazzjoni fil-gerzuma. Xi kultant tikkawza mewt bit-tahniq. B’mod anqas
komuniy1-batterji jistghu jinfettaw id-demm, il-qalb, il-pulmuni, I-ghadam, il-gogi, kif ukoll it-
tessuti ta’ 1-ghajnejn u tal-halq.

It-tilgim hu I-ahjar protezzjoni kontra dan il-mard. I1-va¢¢in ma’ jistax jikkawza infezzjonijiet tad-
difterite, tat-tetnu (lockjaw), tal-pertussis (soghla konvulsiva), ta’ l-epatite B jew tal-Haemophilus
influenzae tat-tip b.
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Il-komponenti ta’ 1-epatite B u 1-Haemophilus influenzae tat-tip b ta’ Quintanrix jistghu jghinu biss
biex f’ibnek/f’bintek jilqghu kontra infezzjonijiet permezz tal-viruses ta’ I-epatite B u I- Haemophilus
influenzae tat-tip b. Ma tistax tipprotegi lil ibnek/bintek kontra infezzjonijiet ohra li jistghu jaffettwaw
il-fwied jew kontra infezzjonijiet minhabba batterji ohra li m’humiex Haemophilus influenzae tat-tip b
jew kontra meningite ikkawzata minn organizmi ohra.

2. QABEL MA IBNEK/ BINTEK JIEHU/TIEHU QUINTANRIX

Fil-kazijiet li gejjin, Quintanrix m’ghandiex tinghata lill-ibnek/bintek. Inti ghandek tghid lit-tabib
tieghek :

o Jekk ibnek/bintek kellu/kellha problemi ta’ sahha meta fil-passat inghata/inghatat vaccin.

o jekk ibnek/bintek kellu/kellha xi reazzjoni allergika ghal Quintanrix, jew: ghal kwalunke
ingredjent li fih dan il-vac¢in. Is-sustanzi attivi u l-ingredjenti 1-ohra li jinstabu fi Quintanrix
huma elenkati fil-bidu ta" dan il-fuljett. Is-sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu jinkludu, raxx
fil-gilda li jgaghlek thokk, qtugh ta’ nifs, u nefha fil-wic¢ jew fl-ilsien.

. jekk ibnek/bintek kellu/kellha xi reazzjoni allergika ghal kwalunkwe-va¢cin kontra 1-mard tad-
difterite, tat-tetnu, tal-pertussis (soghla konvulziva), ta’ I-epatite:B jew tal-Haemophilus
influenzae tat-tip b.

o jekk ibnek/bintek kellu/kellha xi problemi fis-sistema nervuza (bhal accessjonijiet ripetittivi,
nuqqas ta’ koxjenza) fi zmien sebat ijiem wara li tlagqam/tlagqmet kontra l-pertussis (soghla
konvulziva).

. jekk ibnek/bintek ghandu/ghandha xi infezzjoni gawwija'b'deni gholi (’1 fuq minn 38°C).
F’dawn il-kazijiet il-vac¢inazzjoni tkun posposta sakemm it-tifel/tifla tirkupra.

Infezzjoni hafifa bhal rih, m’ghandiex tkun problema, izda l-ewwel dejjem ikkonsulta mat-tabib.

. jekk ibnek/bintek ibati/tbati minn xi allergiji li'taf bihom.

Fil-kazijiet li gejjin, it-tabib tieghek jista’ jiddetermina l-ahjar Zmien u skeda ta’ tilqgim ghal-
ibnek/bintek. Ghid lit-tabib tieghek:

o jekk wara xi tigim fil-passat bi Quintanrix jew b’xi vac¢in iehor kontra l-pertussis (soghla
konvulziva), ibnek/bintek kellu/kellha'xi problemi spec¢jalment:
¢ Deni gholi (‘1 fuq minn 40° C) fi Zmien 48 siegha mit-tilgima
¢ Kollass jew stat bhal ’xokk fizmien 48 siegha mit-tilgima
¢ Biki persistenti li jdum tliet sighat jew aktar fi Zmien 48 siegha mit-tilgima
¢ Accessjonijiet b'deni gholijew minghajr deni gholi fi Zmien 3 ijiem mit-tilqima

J jekk ibnek/bintek ghandu/ghandha problema ta’ fsada jew jekk jitbengel/titbengel malajr.

. jekk ibnek/bintek ghandu/ghandha tendenza ghall-a¢c¢essjonijiet minhabba deni gholi, jew jekk
hemm storja ta’ dan-fil-familja.

. jekk ibnek/bintek ged jichu/tiehu kwalunkwe medic¢ina ohra jew jekk ricentment ir¢ieva/irceviet
kwalunkwe vac¢in iehor. It-tabib ikun jista’ jghidlek x’ghandek taghmel jekk Quintanrix jkun se
jinghata flimkien ma’ vac¢in iehor jew medicina ohra.

Informazzjoni-importanti dwar xi sustanzi ta’ Quintanrix

Dan il-prodott medic¢inali fih thiomersal bhala preservattiv u huwa possibbli li ibnek/bintek
ikollu/ikollha reazzjoni allergika. Ghid lit-tabib tieghek jekk ibnek/bintek ghandu/ghandha xi allergiji
li taf bihom.

3. KIF JINGHATA QUINTANRIX

Ibnek/bintek se jircievi/tir¢ievi total ta’ tliet injezzjonijiet b’intervall ta’ mill-anqas xahar bejn kull
wahda. Kull injezzjoni tinghata f’vista separata. L-ewwel injezzjoni tista’ tinghata mill-eta ta’ 6
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gimghat il-quddiem. Inti se tkun infurmat/a mit-tabib jew l-infermier tieghek meta ghandek terga’
tmur ghall-injezzjonijiet 1i jkun imiss.
It-tabib jew l-infermier jaghtu Quintanrix bhala injezzjoni fil-muskolu.

It-tabib tieghek jinfurmak jekk ikun hemm bzonn ta’ dozi zejda.

Jekk ibnek/bintek jitlef/titlef vista skedata ghat-tieni jew it-tielet injezzjoni, kellem lit-tabib tieghek u
ghamel arrangament ghal vista ohra kemm jista’ jkun malajr.

Zgura li ibnek/bintek jispic¢a/tispicéa il-kors kollu ta’ tlett injezzjonijiet ta” tilgim. Jekk le;
ibnek/bintek jista’/tista’ma’ jkunx/tkunx kompletament protett/a kontra dan il-mard.

[l-va¢¢in m’ghandu qatt jinghata fil-vina.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Kwalunkwe vacc¢in jista’ jkollu xi effetti ohra.
Effetti ohra li graw waqt provi klini¢i bi Quintanrix kienu kif gejs

* Komuni hafna (aktar minn kaz wiehed minn kull 10 dozi ta>vac¢in):
e Ugigh, hmura jew nefha fis-sit ta’ I-injezzjoni

Deni (aktar minn 37.5°C)

Irritabilita

Nuggqas t’aptit

Nghas

. Komuni (anqas minn kaz wiehed minn kull 10.dozi izda aktar minn kaz wiehed minn kull 100
doza ta’ vac¢cin):
e Bocca iebsa
e Deni (aktar minn 39°C)

. Rari (anqas minn kaz wieched minn kull 1000 doza izda aktar minn kaz wiehed minn kull 10
000 doza ta’ vaccin):
e Bronkite

Soghla

Rimettar

Kollass (telqa) jew perjodi ta’ telf jew nuqqas ta’ koxjenza

Accessjonijiet

Rari hafna (anqas minn kaz'wiehed minn kull 10,000 doza ta’ va¢¢in) kienu rrappurtati fsada jew
tbengil aktar facilment mis-soltu minhabba tnaqqis fl-ammont ta’ tip ta’ celluli tad-demm imsejha
plejtlits bil-komponent ta’ I-epatite B ta’ Quintanrix.

Bhal vaccini kollha'li jinghataw b’injezzjoni, hemm riskju zghir ta’ reazzjonijiet allergi¢i. Dawn
jistghu jkunu raxx lokali jew mifrux fejn ikun hemm hakk jew jitilghu I-bziezaq, netha fl-ghajnejn jew
fil-wice, diffikulta biex tiehu n-nifs jew tibla’, pressjoni li taqa’ f’"daqqa u telf ta’ koxjenza.
Reazzjonijiet'bhal dawn jistghu jigru qabel ma’ titlaq minghand it-tabib. Madanakollu ghandek tfittex
trattament immedjat f’kull kaz.

Jekk/dawn il-grajjiet ikomplu jew isiru serji, ghid lit-tabib tieghek.

Dan il-prodott medic¢inali fih thiomersal bhala preservattiv u huwa possibbli li ibnek/bintek
jkollu/jkollha reazzjoni allergika.
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Jekk tinnota xi effetti ohra li m’humiex imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Tiehux qatgha b’din il-lista ta’ effetti sekondarji li jista’ jkun hemm. Huwa possibbli li ibnek/bintek
ma’ jkollux/jkolliex effetti sekondarji mit-tilgim.

5. KIF TAHZEN QUINTANRIX

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Zommu fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Taghmlux fil-friza. L-iffrizar jeqred il-vaccin.

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakkett. Id-data sa meta jista’ intuza l-ahhar hija l-ahhar
gurnata tax-xahar imsemmi.

6. AKTAR INFORMAZZJONI

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali, jekk joghgbok-ghamel kuntatt mar-rapprezentant
lokali tad-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghatTqeghid fis-Sugq.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32265621 11 Tél/Telr+ 322 656 21 11
bobarapus Magyarorszag
I'nmakcoCmutKnaiin EOO/J] GlaxoSmithKline Kft.

yi. Jumutsp Manos 611.10 Tel.: + 36-1-2255300
Codus 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: + 356 21 225736
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)89360448701 TIf: +47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel=4372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EArGda Polska

Allen ®appokevtikiy A.E GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
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Espaiia
GlaxoSmithKline S.A.
Tel: +34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 1391784 44
diam@gsk.com

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

sland
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 8995 01

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel. +370 264 90 00
info.lt@gsk.com

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 214129500

FLPT@gsk.com

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

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o0.

Tel: + 386 1 280 25 00
£qq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika
GlaxoSmithKline.Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 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 31 67 09 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar

It-taghrif i jmiss.ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-medicina jew fil-qasam tas-sahha:

Meta jinhazen, depozitu abjad u saff likwidu ¢ar fil-wic¢ jistghu jigu osservati ghall-komponent
DTPw-HBYV.Dan ma jfissirx li I-prodott hzien.

Il-kemponent DTPw-HBYV ghandu jithawwad sewwa biex tinkiseb suspensjoni uniformi, bajda u
imdardra u li ghanda tigi miflija vizwalment ghal xi frak u/jew dehra fizika mhux normali. Kull fdal

tal-vaccin li ma jigix uzat jew skart li jibqa’ wara l-uzu ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

[l-vaccin jigi rikostitwit billi tigbed il-kontenut tal-fjala li fiha I-komponent DTPw-HBYV permezz ta’
siringa u zzidu mal-fjala li fiha t-trab ta’ I-HIB. Wara li zzid il-komponent DTPw-HBV mat-trab ta’ I-
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HIB, it-tahlita ghandha tithawwad sewwa sakemm it-trab jinhall kollu. Il-va¢¢in rikostitwit huwa
suspensjoni uniformi bajda u mdardra.

Nehhi u armi I-labra li ntuzat ghar-rikostituzzjoni u minflokha poggi I-labra li biha se taghti 1-va¢¢in.
Wara r-rikostituzzjoni, il-va¢¢in ghandu jigi injettat immedjatament.

Quintanrix m’ghandux jinghata lil suggetti li ghandhom sensittivita e¢cessiva ghas-sustanzi.attivi jew
ghal xi wahda mis-sustanzi mhux attivi.

Quintanrix huwa kontra-indikat jekk ibnek/bintek kellu/ha enc¢efalopatija li 1-kawza taghha.ma kinetx
maghrufa, u li tkun sehhet fi Zmien 7 ijiem minn tilgim precedenti b’vac¢in li kien fih-il-pertussis.
F’dawn i¢-¢irkustanzi I-kors ta’ tilgim ghandu jitkompla b’vacé¢ini tad-difterite, tat-tetnu, ta’ l-epatite
B u tal-HIB.

Bhal f’vaccini ohra, I-amministrazzjoni ta’ Quintanrix ghandha tigi posposta f’suggetti li qed ibatu
minn mard b’deni akut u serju. Il-prezenza ta’ infezzjoni hafifa, bhal rih, m’hijiex kontra-
indikazzjoni ghat-tilqim.

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn il-grajjiet li gejjin tigri fl-istess zmien meta jittieched Quintanrix,
ghandu jigi kkunsidrat bir-reqqa jekk ghandhomx jinghataw id-dozi'li jmiss tal-vac¢in 1i fih il-
komponent tal-pertussis:

o Temperatura = 40.0 °C fi zmien 48 siegha, mhux minhabba kawza ohra maghrufa.
o Kollass jew stat bhal f"xokk (episodju ipotoniku-iporisponsiv) fi zmien 48 siegha.
o Biki persistenti li jdum = 3 sighat, li jigri fi zmien 48 siegha mit-tilgima.

o Accessjonijiet bid-deni jew minghajr deni li jigru fi zmien tlett ijiem.

Jista’ jkun hemm ¢irkustanzi, bhal per ezempju in¢idenza gholja ta’ pertussis, meta I-benefi¢¢ji jkunu
akbar mir-riskji possibbli.

Bhal fil-kaz tal-vaccini 1-ohra kollha i jigu injettati;kura u sorveljanza medika xierqa ghandhom
dejjem ikunu disponibbli fil-kaz rari ta’ grajja anafilattika li tista’ tinqala’ wara l-amministrazzjoni tal-
vaccin.

Quintanrix qgieghed ghal injezzjoni fil-fond gol-muskolu , preferibbilment gol-koxxa anterolaterali.

Quintanrix m’ghandu qatt jinghata fil-vina.
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