

















7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/96/014/002

EU/1/96/014/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19. jul 1996.

Détum posledného predizenia: 19. jal 2006.

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A DRZITELIA POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcov biologickych lieciv

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

1330 Rixensart

Belgicko

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

D-35041 Marburg

Nemecko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgicko

B. PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZADOM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANIE LIEKVU

Neaplikovatelné.
. DALSIE PODMIENKY

PSUR: Drzitel’ rozhednutia o registracii bude nad’alej kazdoro¢ne predkladat’ periodické rozbory
bezpecnosti liekoy.

Oficialne uvelnenie Sarze: podla ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES v zneni neskorSich predpisov,
vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo laboratorium urcené na tento tcel.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1.  NAZOV LIEKU

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
Vakcina (adsorbovand) proti zaskrtu (D), tetanu (T), ¢iernemu kasl'u (celobunkova) (Pw) a hepatitide
B (rDNA) (HBV)

| 2. LIECIVA

1 davka (0,5 ml):

Diftericky anatoxin' >30MU
Tetanicky anatoxin' >.60 IU
Bordetella pertussis (inaktivovana)* >41U
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 ug
"adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 mg Al
*adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al

3 vyrabany na kulttre buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiag)ytechnoldgiou rekombinantnej DNA

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tiomersal
Chlorid sodny
Voda na injekciu

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka
1 davka (0,5 ml)

| 5. SPOSOB A.CESTA PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutrosvalové pouzitie
Pred-pouzitim pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBQ
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v stilade s narodnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACH

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/014/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany nalekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16, “INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHYV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1.  NAZOV LIEKU

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
Vakcina (adsorbovand) proti zaskrtu (D), tetanu (T), ¢iernemu kasl'u (celobunkova) (Pw) a hepatitide
B (rDNA) (HBV)

| 2. LIECIVA

1 davka (0,5 ml):

Diftericky anatoxin' >30MU
Tetanicky anatoxin' >.60 IU
Bordetella pertussis (inaktivovana)* >41U
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 ug
"adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 mg Al
*adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al

3 vyrabany na kulttre buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiag)ytechnoldgiou rekombinantnej DNA

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tiomersal
Chlorid sodny
Voda na injekciu

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka
2 davky (1 ml)

| 5. SPOSOB A.CESTA PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutrosvalové pouzitie
Pred-pouzitim pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBQ
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v stilade s narodnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACH

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/014/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany nalekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16, “INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHYV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

2 davky (1 ml)

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1.  NAZOV LIEKU

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
Vakcina (adsorbovand) proti zaskrtu (D), tetanu (T), ¢iernemu kasl'u (celobunkova) (Pw) a hepatitide
B (rDNA) (HBV)

| 2. LIECIVA

1 davka (0,5 ml):

Diftericky anatoxin' >30MU
Tetanicky anatoxin' >.60 IU
Bordetella pertussis (inaktivovana)* >41U
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 ug
"adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 mg Al
*adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al

3 vyrabany na kulttre buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiag)ytechnoldgiou rekombinantnej DNA

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tiomersal
Chlorid sodny
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka
10 davok (5 ml)

5. SPOSOB A,CESTA PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutrosvalové pouzitie
Pred-pouzitim pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBQ
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v stilade s narodnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACH

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/014/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany nalekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16, “INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
VIAVDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHYV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 davok (5 ml)

6. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Tritanrix HepB injek¢na suspenzia
Vakcina (adsorbovana) proti zaskrtu (D), tetanu (T), ¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u)
(celobunkova) (Pw) a hepatitide B (rDNA) (HBV)

Pozorne si preditajte celti pisomni informaciu skor, ako Vase diet’a za¢ne dostavat’ tuto
vakeinu.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tato vakcina bola predpisana pre Vase dieta. Nedavajte ju nikomu inému.

Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl’ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, povedzte te, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

AU R e

Co je Tritanrix HepB a na &o sa pouZiva
Skor ako Vase dieta dostane Tritanrix HepB
Ako sa Tritanrix HepB podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tritanrix HepB

Dalsie informacie

CO JE TRITANRIX HepB A NA CO SA POUZIVA

Tritanrix HepB je vakcina pouzivana u deti na ochranu pred Styrmi ochoreniami: zaskrtu, tetanu (k¢
zuvacieho svalu), ¢iernemu kasl'u (davivému kaSku) a hepatitide B (zapalovému ochoreniu pecene).
Posobenim vakceiny si telo vytvara svoju vlastnt“echranu (protilatky) pred tymito ochoreniami.

Zaskrt: Zaskrt postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu. Dychacie cesty sa obvykle
zapalia (opuchnil), Co spdsobujerdychacie tazkosti a niekedy udusenie. Baktéria uvoltiuje toxin
(jed), ktory moze spdsobit’ nerveoye poskodenie, srdcové problémy a dokonca smrt’.

Tetanus (kf¢ Zuvacieho svalu): Baktéria tetanu prenika do tela cez Skrabnutia, odreniny a rany
v kozi. Rany, ktoré su obzvlast’ ndchylné na infekciu su popaleniny, zlomeniny, hlboké rany a
rany znecistené podeu;prachom, konskym trusom/hnojom alebo drevenymi trieskami. Baktéria
uvolnuje toxine(jed), ktory moze spdsobit’ svalovu strnulost’, bolestivé svalové kice, zachvaty a
dokonca smrt’, Svalové ke mozu byt také silné, ze sposobia zlomeniny kosti chrbtice.

Cierny kaSel’ (davivy kasel): Cierny kasSel je vysoko infekéné ochorenie. Ochorenie postihuje
dychacie cesty a sposobuje vazne zachvaty kasla, ktoré mozu narusit’ normalne dychanie.
KasTanie je ¢asto sprevadzané ,,hvizdajucim® zvukom z ¢oho je odvodené aj bezné
pomenovanie ,.hvizdajaci kasel. KaSel’ moze trvat’ 1-2 mesiace alebo dlhsie. Pévodca ¢ierneho
kasl'a moze taktiez spdsobit’ infekcie usi, zapal priedusiek, ktory moze trvat’ dlhy Cas, zapal
plac, zachvaty, poskodenie mozgu a dokonca smrt’.

Hepatitida B: Hepatitida B je spdsobena virusom hepatitidy B. Spdsobuje zapal a opuch
pecene. Virus sa nachadza v telesnych tekutinach napriklad v krvi, sperme, vaginalnych
vyluckoch alebo slinach (vypl'utych) infikovanych I'udi.

Ockovanie je najlepsim spdsobom ochrany pred tymito ochoreniami. Ziadna zo zloziek vakciny nie je
infek¢na.
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2.  SKOR AKO VASE DIETA DOSTANE TRITANRIX HepB
Tritanrix HepB sa nesmie podat’:

. ked’ Vase dieta malo v minulosti alergicku reakciu na Tritanrix HepB, alebo na ktorakol'vek
zlozku obsiahnutt v tejto vakcine. Lie€iva a ostatné zlozky Tritanrix HepB st uvedené na konci
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov. Prejavy alergickej reakcie mozu zahrnovat’
svrbivé kozné vyrazky, dychacie t'azkosti a opuch tvare alebo jazyka.

o ked’ Vase diet'a malo v minulosti alergickll reakciu na vakcinu proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu
kasl'u (davivému kasl'u) alebo hepatitide B.

o ked’ Vase diet'a malo problémy nervového systému do 7 dni po predoslom o¢kovani vakcinou
proti ¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u).

o ked’ Vase diet'a malo vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38°C). Slaba infekcia ako

napriklad nddcha by nemala byt’ problémom, ale porozpravajte sa najskor s Vasim lekdrom.
Bud’te zvlast’ opatrny pri Tritanrix HepB:

o ked’ VaSe diet'a malo nejaké zdravotné problémy po predoslom ockovani vakcinous
o ked’ VaSe diet'a malo po predchadzajucom ockovani s Tritanrix HepB alebo ifiou vakcinou proti
¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u) problémy, najma:
¢ Vysoku teplotu (nad 40°C) v priebehu 48 hodin po ockovani
¢ Kolaps alebo Sokovy stav v priebehu 48 hodin po o¢kovani
¢ Dlhotrvajici, neutiSitelny plac trvajici 3 a viac hodin v.priebehu 48 hodin po ockovani
¢ Kicové stavy/zachvaty s teplotou alebo bez nej v priebehu 3 dni po ockovani

. ked’ Vase diet’a trpi nediagnostikovanym alebo progresiviiym (postupujucim) ochorenim mozgu
alebo nekontrolovanou epilepsiou. Vakcina sa mapodat’ po zvladnuti ochorenia.

o ked’ Vase diet'a ma problémy s krvacanim, alebo ked* sa mu I'ahko tvoria modriny

o ked’ Vase diet’a je nachylné na kfée/zachvaty'sposobené teplotou, alebo ked’ tieto sa vyskytuju

v rodinnej anamnéze
Pouzivanie inych liekov alebo vakcin
Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom.case uzivalo este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.
Délezité informacie o niektorych zlozkach Tritanrix HepB
Tento liek obsahuje tiomersal ako’konzervacnu latku a je mozné, ze sa u Vasho dietat’a vyskytne
alergicka reakcia. Povedzte svojmu lekarovi, ak ma Vase diet'a nejaké zname alergie.
3.  AKO SA\TRITANRIX HepB PODAVA
Vase diet'a dostane celkovo tri injekcie s Casovym odstupom najmenej jedného mesiaca medzi
jednotlivymi injekciami. Kazda injekcia sa podava do r6zneho miesta. Vas lekar alebo zdravotna
sestra Vasbude informovat’, kedy by ste sa mali dostavit’' k d’alSiemu oc¢kovaniu.

Lekar Vam oznami, ak budi potrebné dodatocné injekcie.

Ak Vase diet'a vymeska stanovent injekciu, porozpravajte sa s Vasim lekdrom a dohodnite sa na
d’alSom stretnuti.

Presvedcte sa, Ze Vase diet'a ukoncilo uplny vakcina¢ny cyklus troch injekcii. Pokial sa tak nestane,
Vase dieta pravdepodobne nebude dostato¢ne chranené pred ochoreniami.

Lekar aplikuje Tritanrix HepB ako injekciu do stehenného svalu. Vase diet’a zostane pod lekarskym
dohl'adom 30 minut po kazdej injekcii.
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Vakcina sa nikdy nesmie aplikovat’ do zily.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Tritanrix HepB moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vedlajsie G¢inky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych studii s Tritanrix HepB boli nasledujtce:

. Vel'mi Casté (vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ viac ako u 1 na 10 davok vakciny):
e Dbolest’ alebo neprijemny pocit v mieste vpichu

zacervenanie alebo opuch v mieste vpichu

horucka (vyssia ako 38°C)

ospalost’, podrazdenost’, neobvykly plac

poruchy prijmu potravy

. Casté (vedlajsie uginky, ktoré sa mozu vyskytniit' menej ako u 1 na 10 ale viae ake u 1 na 100
davok vakciny):
o infekcia stredného ucha
e zapal priedusiek
e bolest v hrdle a neprijemny pocit pri prehitani
e gastrointestinalne priznaky ako su davenie a hnacka

. Menej Casté (vedlajSie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnt’ menej ako u 1 na 100 ale viac ako u 1
na 1000 davok vakciny):
e pneumonia (vazna infekcia pltic)
e porucha dychania

* Vel'mi zriedkavé (vedlajsie ucinky, ktorésa moézu vyskytnut’ menej ako u 1 na 10 000 davok
vakciny):

e alergické reakcie, vratane anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii. Tieto reakcie mézu
byt miestne alebo rozsirenékozné vyrazky, ktoré mézu byt svrbivé alebo pluzgierové,
opuch o¢i a tvare, tazkosti  dychanim alebo prehitanim, nahly pokles krvného tlaku a strata
vedomia. Takéto reakeie sa mozu objavit’ skor, ako opustite ordinaciu lekara. V kazdom
pripade vSak musite vyhl'adat’ okamzitu lekarsku pomoc.

e ochorenie podobné-sérovej chorobe (reakcia z precitlivenosti na podanie cudzieho séra
s priznakmisako horacka, opuch, kozna vyrazka, zvac¢Senie lymfatickych uzlin)

Po uvedeni Tritanrix=HepB na trh boli v niekol’kych pripadoch hlasené d’alSie nasledujuce vedl'ajsie
ucinky:

o kolaps alebo stavy bezvedomia alebo nedostatok vedomia bol hlaseny do 2 az 3 dni po
ockovani

e v priebehu 2-3 dni po ockovani sa u vel'mi pred¢asne narodenych deti (narodené do a
vratane 28. tyzdna tehotenstva) mozu vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle

Tritanrix HepB obsahuje zlozku hepatitidy B, aby poskytla ochranu pred ochorenim spésobenym
virusom hepatitidy B. Nasledujtuce neziaduce ucinky sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch vyskytli po
aplikacii vakcin proti hepatitide B :

. ktce alebo zachvaty

. krvacanie alebo vytvaranie modrin l'ahSie ako obvykle

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.
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5.  AKO UCHOVAVAT TRITANRIX HepB
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Tritanrix HepB po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny denl v mesiaci.

Uchovavajte pri 2°C - 8°C (v chladnicke)

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutim sa vakcina znehodnoti.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte'do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Tritanrix HepB obsahuje

- Lieciva obsiahnuté v 1 davke (0,5 ml) Tritanrix HepB su:

Diftericky anatoxin' >301IU
Tetanicky anatoxin' > 601U
Bordetella pertussis (inaktivovana)” > 41U
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 pg
"adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 mg AI’*
? adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al

? vyrabany na kultre buniek kvasnic (SacCharomyces cerevisiae) technologiou
rekombinantnej DNA

- Dalsie zlozky v Tritanrix HepB/§t tiemersal, chlorid sodny a voda na injekciu.
Ako vyzera Tritanrix HepB a_obsah’balenia
Injekéna suspenzia.

Tritanrix HepB je biela, ttochu mlie¢na tekutina dodavand v sklenenej injekcnej liekovke pre 1 davku
(0,5 ml).

Tritanrix HepB je dostupny vo velkosti balenia 1.
Drzitel"rozhodnutia o registracii a vyrobca
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rug de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11
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Bbbarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
yi. Jumutsp ManoB 61.10
Codus 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.0.
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

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

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKlin€ (Ireland) Ltd
Tel: + 35340)1 4955000

istand
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

Kvnpog

36

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline 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'RPharma GmbH.
Tel: +43 1,970 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 21 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

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

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

Slovenska republika
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 (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

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

Lietuva

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

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 pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskejliekovej agentiry
(EMEA) http://www.emea.europa.cu/.

Nasledujtca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickychpracevnikov:
Tritanrix HepB sa méze zmiesat’ s lyofilizovanou Hib vakcinew(Hiberix).

Pri skladovani sa moze vytvorit’ biely sediment a ¢irysupernatant. Nepovazuju sa za znak
znehodnotenia.

Pred podanim sa vakcina musi dostatocne pretrepat’haby vznikla homogénna biela zakalena suspenzia

a opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodyich Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. Pokial
vakcina vzhl'adovo nevyhovuje, musi sa vyradit’.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Tritanrix HepB injekéna suspenzia, viacdavkova
Vakcina (adsorbovana) proti zaskrtu (D), tetanu (T), ¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u)
(celobunkova) (Pw) a hepatitide B (rDNA) (HBV)

Pozorne si precditajte celti pisomni informaciu skor, ako Vase diet’a za¢ne dostavat’ tuto
vakeinu.

Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tato vakcina bola predpisana pre Vase dieta. Nedavajte ju nikomu inému.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl’ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, povedzte te, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

SN RPN

Co je Tritanrix HepB a na &o sa pouZiva
Skor ako Vase dieta dostane Tritanrix HepB
Ako sa Tritanrix HepB podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tritanrix HepB

Dalsie informacie

CO JE TRITANRIX HepB A NA CO SA POUZIVA

Tritanrix HepB je vakcina pouzivané u deti na ochranu pred Styrmi ochoreniami: zaskrtu, tetanu (k¢
zuvacieho svalu), ¢iernemu kasl'u (davivému kaSku) a hepatitide B (zapalovému ochoreniu pecene).
Posobenim vakciny si telo vytvara svoju vlastntiechranu (protilatky) pred tymito ochoreniami.

Zaskrt: Zaskrt postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu. Dychacie cesty sa obvykle
zapalia (opuchnil), ¢o spdsobujerdychacie tazkosti a niekedy udusenie. Baktéria uvoltiuje toxin
(jed), ktory mdze spdsobit’ nerveyve poskodenie, srdcové problémy a dokonca smrt’.

Tetanus (kf¢ zuvacieho svalu): Baktéria tetanu preniké do tela cez Skrabnutia, odreniny a rany
v kozi. Rany, ktoré su obzvlast’ ndchylné na infekciu su popaleniny, zlomeniny, hlboké rany a
rany znecistené podou;prachom, konskym trusom/hnojom alebo drevenymi trieskami. Baktéria
uvolnuje toxins(jed), ktory moze spdsobit’ svalovia strnulost’, bolestivé svalové kice, zachvaty a
dokonca smrth, Svalové kr¢e mozu byt také silné, Ze sposobia zlomeniny kosti chrbtice.

Cierny kaSel’ (davivy kasel): Cierny kasSel je vysoko infekéné ochorenie. Ochorenie postihuje
dychacie cesty a sposobuje vazne zachvaty kasla, ktoré mozu narusit’ normalne dychanie.
KasTanie je ¢asto sprevadzané ,.hvizdajucim® zvukom z ¢oho je odvodené aj bezné
pomenovanie ,.hvizdajici kasel*. KaSel’ moze trvat’ 1-2 mesiace alebo dlhsie. Pévodca ¢ierneho
kasl'a moze taktiez spdsobit’ infekcie usi, zapal priedusiek, ktory moze trvat’ dlhy Cas, zapal
pluc, zachvaty, poskodenie mozgu a dokonca smrt’.

Hepatitida B: Hepatitida B je spdsobena virusom hepatitidy B. Spdsobuje zapal a opuch
pecene. Virus sa nachadza v telesnych tekutinach napriklad v krvi, sperme, vaginalnych
vyluckoch alebo slinach (vyplutych) infikovanych I'udi.

Ockovanie je najlepsim spdsobom ochrany pred tymito ochoreniami. Ziadna zo zloziek vakciny nie je
infek¢na.
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2.  SKOR AKO VASE DIETA DOSTANE TRITANRIX HepB
Tritanrix HepB sa nesmie podat’:

. ked’ Vase dieta malo v minulosti alergicku reakciu na Tritanrix HepB, alebo na ktorakol'vek
zlozku obsiahnutt v tejto vakcine. Lie€iva a ostatné zlozky Tritanrix HepB st uvedené na konci
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov. Prejavy alergickej reakcie mozu zahrnovat’
svrbivé kozné vyrazky, dychacie t'azkosti a opuch tvare alebo jazyka.

o ked’ Vase diet'a malo v minulosti alergickll reakciu na vakcinu proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu
kasl'u (davivému kasl'u) alebo hepatitide B.

o ked’ Vase diet'a malo problémy nervového systému do 7 dni po predoslom o¢kovani vakcinou
proti ¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u).

o ked’ Vase diet'a malo vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38°C). Slaba infekcia ako

napriklad nddcha by nemala byt’ problémom, ale porozpravajte sa najskor s Vasim lekdrom.
Bud’te zvlast’ opatrny pri Tritanrix HepB:

o ked’ VaSe diet'a malo nejaké zdravotné problémy po predoslom ockovani vakcinous
o ked’ VaSe diet'a malo po predchadzajucom ockovani s Tritanrix HepB alebo ifiou vakcinou proti
¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u) problémy, najma:
¢ Vysoku teplotu (nad 40°C) v priebehu 48 hodin po ockovani
¢ Kolaps alebo Sokovy stav v priebehu 48 hodin po o¢kovani
¢ Dlhotrvajici, neutiSitelny plac trvajici 3 a viac hodin v.priebehu 48 hodin po ockovani
¢ Kicové stavy/zachvaty s teplotou alebo bez nej v priebehu 3 dni po ockovani

. ked’ Vase diet’a trpi nediagnostikovanym alebo progresiviiym (postupujucim) ochorenim mozgu
alebo nekontrolovanou epilepsiou. Vakcina sa mapodat’ po zvladnuti ochorenia.

o ked’ Vase diet'a ma problémy s krvacanim, alebo ked* sa mu I'ahko tvoria modriny

o ked’ Vase diet’a je nachylné na kfée/zachvaty'sposobené teplotou, alebo ked’ tieto sa vyskytuju

v rodinnej anamnéze
Pouzivanie inych liekov alebo vakcin
Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom.case uzivalo este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.
Délezité informacie o niektorych zlozkach Tritanrix HepB
Tento liek obsahuje tiomersal ako’konzervacnu latku a je mozné, ze sa u Vasho dietat’a vyskytne
alergicka reakcia. Povedzte svojmu lekarovi, ak ma Vase diet'a nejaké zname alergie.
3.  AKO SA\TRITANRIX HepB PODAVA
Vase diet'a dostane celkovo tri injekcie s Casovym odstupom najmenej jedného mesiaca medzi
jednotlivymi injekciami. Kazda injekcia sa podava do r6zneho miesta. Vas lekar alebo zdravotna
sestra Vasbude informovat’, kedy by ste sa mali dostavit’' k d’alSiemu oc¢kovaniu.

Lekar Vam oznami, ak budi potrebné dodatocné injekcie.

Ak Vase dieta vymeska stanovent injekciu, porozpravajte sa s Vasim lekdrom a dohodnite sa na
d’alSom stretnuti.

Presvedcte sa, Ze Vase diet'a ukoncilo uplny vakcina¢ny cyklus troch injekcii. Pokial sa tak nestane,
Vase dieta pravdepodobne nebude dostato¢ne chranené pred ochoreniami.

Lekar aplikuje Tritanrix HepB ako injekciu do stehenného svalu. Vase diet’a zostane pod lekarskym
dohl'adom 30 minut po kazdej injekcii.
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Vakcina sa nikdy nesmie aplikovat’ do zily.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Tritanrix HepB moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vedlajsie G¢inky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych studii s Tritanrix HepB boli nasledujtce:

. Vel'mi Casté (vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ viac ako u 1 na 10 davok vakciny):
e Dbolest’ alebo neprijemny pocit v mieste vpichu

zacervenanie alebo opuch v mieste vpichu

horucka (vyssia ako 38°C)

ospalost’, podrazdenost’, neobvykly plac

poruchy prijmu potravy

. Casté (vedlajsie uginky, ktoré sa mozu vyskytniit' menej ako u 1 na 10 ale viae ake u 1 na 100
davok vakciny):
o infekcia stredného ucha
e zapal priedusiek
e bolest v hrdle a neprijemny pocit pri prehitani
e gastrointestinalne priznaky ako su davenie a hnacka

. Menej Casté (vedlajSie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnt’ menej ako u 1 na 100 ale viac ako u 1
na 1000 davok vakciny):
e pneumonia (vazna infekcia pltic)
e porucha dychania

* Vel'mi zriedkavé (vedlajsie ucinky, ktorésa moézu vyskytnut’ menej ako u 1 na 10 000 davok
vakciny):

e alergické reakcie, vratane anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii. Tieto reakcie mézu
byt miestne alebo rozsirenékozné vyrazky, ktoré mézu byt svrbivé alebo pluzgierové,
opuch o¢i a tvare, tazkosti  dychanim alebo prehitanim, nahly pokles krvného tlaku a strata
vedomia. Takéto reakeie sa mozu objavit’ skor, ako opustite ordinaciu lekara. V kazdom
pripade vSak musite vyhl'adat’ okamzitu lekarsku pomoc.

e ochorenie podobné-sérovej chorobe (reakcia z precitlivenosti na podanie cudzieho séra
s priznakmisako horacka, opuch, kozna vyrazka, zvac¢Senie lymfatickych uzlin)

Po uvedeni Tritanrix=HepB na trh boli v niekol’kych pripadoch hlasené d’alSie nasledujuce vedl'ajsie
ucinky:

o kolaps alebo stavy bezvedomia alebo nedostatok vedomia bol hlaseny do 2 az 3 dni po
ockovani

e v priebehu 2-3 dni po ockovani sa u vel'mi pred¢asne narodenych deti (narodené do a
vratane 28. tyzdna tehotenstva) mozu vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle

Tritanrix HepB obsahuje zlozku hepatitidy B, aby poskytla ochranu pred ochorenim spésobenym
virusom hepatitidy B. Nasledujtuce neziaduce ucinky sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch vyskytli po
aplikacii vakcin proti hepatitide B :

. ktce alebo zachvaty

. krvacanie alebo vytvaranie modrin l'ahSie ako obvykle

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi iCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.
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5. AKO UCHOVAVAT TRITANRIX HepB
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Tritanrix HepB po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri 2°C - 8°C (v chladnicke)

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutim sa vakcina znehodnoti.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte'do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Tritanrix HepB obsahuje

- Lieciva obsiahnuté v 1 davke (0,5 ml) Tritanrix HepB su:

Diftericky anatoxin' >301U
Tetanicky anatoxin' > 601U
Bordetella pertussis (inaktivovana)” > 41U
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 pg
"adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 mg AI’*
? adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al

? vyrabany na kultre buniek kvasnic (SacCharomyces cerevisiae) technologiou
rekombinantnej DNA

- Dalsie zlozky v Tritanrix HepB/§t tiemersal, chlorid sodny a voda na injekciu.
Ako vyzera Tritanrix HepB a_obsah’balenia
Injek¢na suspenzia, viacdavkova.

Tritanrix HepB je biela, ttochu mlie¢na tekutina dodavand v sklenenej injekcnej liekovke pre 2 davky
(1 ml) alebo v sklenenej injekénej liekovke pre 10 davok (5 ml).

Tritanrix HepB je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia:
Pre 2 dayky: velkost balenia 1

Pre 10 dévok: velkost balenia 1

Nievsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgicko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32265621 11 Tél/Tel: +322 656 21 11

Bbouarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. {lumutbp ManoB 61.10 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 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 GlaxoSmithKdine AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +4%2270 20 00

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

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +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 Roménia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

TEl+33 (0) 13917 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 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
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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:+3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

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

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na mternetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujtca informacia je urena len pre/lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Tritanrix HepB sa mé6ze zmiesat’sslyofilizovanou Hib vakcinou (Hiberix).

Pri skladovani sa mdze ¥ytvorit’ biely sediment a ¢iry supernatant. Nepovazuju sa za znak
znehodnotenia.

Pred podanim sawakeina musi dostatocne pretrepat’, aby vznikla homogénna biela zakalena suspenzia
a opticky skentrelovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. Pokial
vakcina yzhl'adovo nevyhovuje, musi sa vyradit’.

Pri pouzivani viacdavkovej injek¢nej lieckovky musi byt kazda davka odobrata sterilnou ihlou a

strieka¢kou. Podobne ako pri inych vakcinach musi byt’ davka odobrata v prisnych aseptickych
podmienkach a musi sa zabranit’ kontaminacii obsahu.
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