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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO
Quintanrix, polvo y suspension para suspension para inyeccion

Vacuna conjugada (adsorbida) antidiftérica, antitetanica, antitosferina (antipertussis) (célula
completa), antihepatitis B (rDNA) y antiHaemophilus influenza tipo b.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Tras la reconstitucion, 1 dosis (0,5 ml) contiene:

Toxoide diftérico’ no menos de 30 Unidades Internacionales
Toxoide tetanico' no menos de 60 Unidades Internacionales
Bordetella pertussis Inactivada * no menos de 4 Unidades Internacionales
Antigeno de superficie de Hepatitis B (rDNA)** 10.microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b

(fosfato de poliribosilribitol)* 2,5 microgramos
conjugado con toxoide tetdnico como portador 5=10 microgramos
" adsorbido en 6xido de aluminio hidratado Total:'0;26 miligramos AI’*
*adsorbido en fosfato de aluminio Total; 0,40 miligramos A’

3 producido en células de levadura (Saccharomyces cerevisia€) por tecnologia de ADN recombinante

Para excipientes, ver epigrafe 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo liofilizado y suspension para suspension inyectable.

El componente liquido de diftérica, tétanos, tosferina (antipertussis) (célula completa), hepatitis B
(DTPw-VHB) es una suspension blanca turbia.

El componente liofilizado de Haemophilusinfluenza tipo b (HIB) es un polvo blanco.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas.

Quintanrix esta indicada para la inmunizacion primaria de nifios (durante el primer afio de vida) frente
a difteria, tétanos, tosferina, hepatitis B y enfermedades invasivas causadas por Haemophilus
influenzae tipo b y para la inmunizacion de recuerdo de nifos pequefios durante el segundo afio de
vida

El uso de Quintanrix debe determinarse en base a las recomendaciones oficiales.

4.2 Posologiay forma de administracion

Posologia

Vacunacion primaria:

La serie de vacunacion primaria consiste en tres dosis de 0,5 ml administradas con un intervalo de al
menos 4 semanas dentro de los seis primeros meses de vida de acuerdo a las recomendaciones
oficiales locales. La primera dosis puede administrarse a las 6 semanas de edad. Han sido estudiados

los siguientes esquemas en ensayos clinicos: 2-4-6 meses, 3-4-5 meses y 6-10-14 semanas. El
esquema de 3-5-12 meses no fue evaluado.



Quintanrix puede administrarse a nifios que hayan recibido una vacuna de hepatitis B en el
nacimiento.

Las medidas inmunoprofilacticas frente a la hepatitis B no deben modificarse para nifios nacidos de
madres portadoras del virus de la hepatitis B. Esto puede requerir la administracion separada de la
vacuna de hepatitis B y debe seguir las recomendaciones oficiales.

Dosis de recuerdo:

Debe administrarse una dosis de recuerdo de la vacuna preferiblemente antes del final del segundo
afio de vida después del ciclo primario de vacunacion. La administracion de dosis.de recuerdo deben
seguir las recomendaciones locales.

Quintanrix puede utilizarse para respuestas de recuerdo de antigenos DTP, HBV.y HIB si su
composicion esta de acuerdo con las recomendaciones oficiales de recuerdoxLa dosis de recuerdo
debe administrarse preferiblemente al menos 6 meses después de la ultima dosis de vacunacion
primaria.

Forma de administracion

Quintanrix se administra mediante inyeccion intramuscular profunda, preferentemente en la cara
anterolateral del muslo.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.

Quintanrix esta contraindicada si el nifio ha presentade una encefalopatia de etiologia desconocida en
los 7 dias siguientes a la vacunacion previa con una vacuna con componente antitosferina. En estas
circunstancias, la vacunacion antitosferina se debe discontinuar y la serie de vacunacion debe
continuarse con las vacunas antidiftérica-antitetanica, antihepatitis B, antipoliomielitica y Hib.

Como con otras vacunas, se debe posponer la administracion de Quintanrix en personas que padezcan
enfermedades febriles agudas. La presencia de una infeccion leve no es una contraindicacion.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

La vacunacion debe ir precedida por una revision de la historia clinica (en particular respecto a las
vacunaciones anteriores y la‘posible aparicion de acontecimientos adversos), y por una exploracion
fisica.

Como con todas las vacunas inyectables, se debera disponer en todo momento del tratamiento y
supervision médica adecuados, para el caso poco comun de aparicion de una reaccion anafilactica tras
la administracion de la vacuna. Por esta razon, el vacunado debe permanecer bajo supervision médica
durante al menos 30 minutos.

Si se produceralguno de los siguientes acontecimientos, en relacion temporal con una vacuna con
componente antitosferina, debera considerarse cuidadosamente la decision de administrar nuevas dosis
de vacunas'que contengan el componente antitosferina:

. Temperatura > 40,0 °C en las primeras 48 horas, no debida a otra causa identificable.

o Colapso o estado similar al “shock” (episodio hipotonico-hiporreactivo) en las 48 horas
siguientes a la vacunacion.

o Llanto inconsolable, persistente de > 3 horas de duracion, producido en las 48 horas siguientes a
la vacunacion.

o Convulsiones con o sin fiebre, producidas en los 3 dias siguientes a la vacunacion.



Pueden existir circunstancias, tales como una elevada incidencia de tos ferina, en las que los beneficios
potenciales superen los posibles riesgos.

Quintanrix debe administrar con precaucion en personas con trombocitopenia o con trastornos
hemorragicos, ya que en estos pacientes puede producirse hemorragia tras la administracién
intramuscular. Puede utilizarse una aguja fina para la vacunacion y aplicar una presion firme en el
lugar de inyeccion (sin frotar) durante al menos dos minutos, tras la administracion.

Quintanrix no debe, bajo ninguna circunstancia, administrarse por via intravascular.

La vacuna no previene la infeccion causada por otros agentes de hepatitis tales como la‘hepatitis A,
la hepatitis C y la hepatitis E y otros patégenos que se sabe que infectan el higado.

El componente de Hib de la vacuna no protege frente a otras enfermedades debidas a otros serotipos
capsulares que no sean el de tipo b de Haemophilusinfluenzae o frente a meningitis causadas por
otros organismos.

Una historia de convulsiones febriles, una historia familiar de convulsiones o una historia familiar de
Sindrome de Muerte Subita del Lactante (SMSL) no constituyen contraindicaciones para el uso de
Quintarix. Los vacunados con una historia de convulsiones febriles deben ser seguidos de cerca hasta
que puedan ocurrir tales reacciones adversas dentro de los 2 a 3 dias posteriores a la vacunacion.

La infeccion por VIH no se considera una contraindicacion. Tras la vacunacion de pacientes
inmunodeprimidos podria no obtenerse la respuesta inmunologica esperada.

Tras la administracion de vacunas Hib, se ha descrito la excrecion del polisacarido capsular en la
orina, y por tanto, la deteccion del mismo puede no tener valor diagnostico si se sospecha enfermedad
por Hib en las 1-2 semanas tras la vacunacion. Debenrealizarse otras pruebas para confirmar la
infeccion por HIB durante este periodo.

El tratamiento antipirético debe iniciarse de acuerdo a las directrices de tratamiento locales.

Cuando se administre la serie de inmunizaeion primaria en nifios prematuros de < 28 semanas de
gestacion y especialmente en aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria, se debe
considerar tanto el riesgo potencial de'apnea como la necesidad de monitorizacion respiratoria durante
48-72 horas. Como el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de nifios, la vacunacion no se
debe impedir ni retrasar.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

Es una practica habitual en la yacunacion pediatrica coadministrar diferentes vacunas durante la
misma visita siendo administradas las vacunas en lugares diferentes de inyeccion.

Datos limitados muestran que no hay interferencia con la respuesta a los antigenos de sarampion,
parotiditis y rubéola y a-la polio oral (OPV). Aunque no hay datos disponibles sobre la respuesta

inmunitaria al antigeno Bacilo-Calmette-Guérin (BCG), no se espera interferencia.

Como con ofras vacunas, cabe esperar que, en pacientes que reciban terapia inmunosupresora o en
pacientes con inmunodeficiencias, pueda no alcanzarse una respuesta adecuada.

4.6 Embarazo y lactancia.

ComorQuintanrix no esta destinada para administracion en adultos, no se dispone de datos de su
administracion durante el embarazo o la lactancia.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.



No aplicable.
4.8 Reacciones adversas.

Quintanrix fue administrada en varios ensayos clinicos a aproximadamente 1.340 nifios sanos a partir
de 6 semanas de edad como ciclo de vacunacion primaria.

En estos ensayos, las reacciones adversas mas frecuentes ocurridas tras la administracion de.la
vacuna fueron dolor en el lugar de inyeccion, fiebre (axilar > 37,5°C; rectal = 38°C) e irritabilidad,
experimentada tras la administracion de la mitad de las dosis.

Las reacciones adversas se listan a continuacion.

Las frecuencias se definen como sigue:
Muy frecuentes: >1/10

Frecuentes: >1/100, <1/10

Poco frecuentes: >1/1000, <1/100

Raras: >1/10 000, <1/1000

Muy Raras: <1/10 000, incluyendo comunicaciones aisladas

Trastornos psiquiatricos:
muy frecuentes: irritabilidad

Trastornos del sistema nervioso:
muy frecuentes: aturdimiento
raras: colapso o estado similar al “shock” (episodio hipotdnico-de hiporespuesta), convulsiones

Trastornos respiratorios:
raras: bronquitis, tos

Trastornos gastrointestinales:
muy frecuentes: pérdida de apetito
frecuentes: vomitos

Trastornos generales vy en el lugar de la inyeccidon
muy frecuentes: dolor, enrojecimiento ¢ hinchazoén, fiebre (axilar > 37,5°C; rectal > 38°C)
frecuentes: induracion, fiebre (axilar> 39°C; rectal > 39,5°C)

Quintarix fue administrada como dosis de recuerdo a 435 nifios en el segundo afio de vida. Al igual
que lo observado con otras vacunas, la dosis de recuerdo se asocia potencialmente con un aumento de
la incidencia de reacciones$ adveras menores tales como fiebre y reacciones locales.

Las reacciones adversas.comunicadas después de vacunacion de recuerdo se listan a continuacion.

Trastornos psiquiatricos:
muy frecuentes:/irritabilidad

Trastornos del'sistema nervioso:
muy frecuentes: aturdimiento

Trastornes gastrointestinales:
muy-frecuentes: pérdida de apetito

Trastornos generales vy en el lugar de la inyeccidon

muy frecuentes: dolor, enrojecimiento e hinchazoén, fiebre (axilar > 37,5°C; rectal > 38°C)
frecuentes: fiebre (axilar > 39°C; rectal > 39,5°C)

poco frecuentes: induracion




Muy raramente se han notificado reacciones alérgicas, incluyendo reacciones anafilactoides y
urticaria, tras la vacunacion con vacunas que contienen DTP, hepatitis B y Hib.

Durante los estudios vigilancia post comercializacion con otras vacunas que contienen hepatitis B se
ha notificado muy raramente sindrome similar a la enfermedad del suero y trombocitopenia.

Esta vacuna contiene tiomersal (un componente organomercurial) como conservante y por lo. tanto, es
posible que aparezcan reacciones de sensibilizacion (ver 4.3).

Apnea en nifios prematuros de < 28 semanas de gestacion (ver seccion 4.4).
4.9 Sobredosis

No se ha notificado ninglin caso de sobredosis.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmaco-terapéutico: Vacunas combinadas bacterianas y viricasj Codigo ATC: JO7CAT10.
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Se evaluo la respuesta inmunitaria después de un ciclo primario de vacunacion de tres dosis en cinco
ensayos: fueron evaluados 297 nifios después de la vacunacion a las 6, 10 y 14 semanas de edad, 685
después de la vacunacion a los 2, 4, y 6 meses de edad y 107 después de la vacunacion a los 3,4y 5
meses de edad. Los resultados de diferentes estudios muestran que, en general, un 95.5% y un
99.9% de los sujetos tenian titulos anti-difteria y anti-tétanos = 0.1 Ul/ml un mes después de
completar el ciclo primario de vacunacion. En este moemento, el porcentaje de nifios con titulos anti-
PRP = 0.15 pg/ml fue > 99% y el porcentaje con titulos anti-HBs > 10 mUI/ml fue 97.3%. Mas del
99% de los sujetos se considerd que habian respondido al componente pertussis de la vacuna, que se
definia como la aparicion de anticuerpos en sujetos inicialmente seronegativos (por ejemplo sujetos
con titulos pre-vacunacion < 15 ELU/ml)o-untitulo post-vacunacion al menos igual a los niveles
pre-vacunacion en sujetos inicialmente seropositivos debido a anticuerpos maternos.

Las tasas de seroproteccion y de respuesta de la vacuna fueron similares en los tres esquemas
utilizados, con la excepcion de anti-HBs. Las tasas de seroproteccion para anti-HBs (=10 mUl/ml)
observadas con el esquema de 6, 10,14 semanas eran menores tal y como se muestra en la tabla
siguiente, pero no es probable‘que sea clinicamente relevante debido al pequefio tamafio de la
muestra:

esquema 2, 4, 6 meses esquema 3, 4, 5 meses esquema 6, 10, 14 semanas
N=672 N=107 N =97
98.9% 95.3% 92.8%

Existe informacion limitada sobre la persistencia de la respuesta inmunitaria después de la
vacunacion. primaria con Quintanrix asi como sobre la inmunogenicidad de dosis de recuerdo. Los
resultados/de un estudio piloto mostraron que, para 63 nifios a los que se vacuno primero de acuerdo
a un esquema de 6, 10, 14 semanas, > 80% todavia presenta anticuerpos frente a difteria, tétanos,
HBs y*PRP a niveles considerados protectores. Cuarenta y uno por ciento presentaban anticuerpos a
pertussis. Los resultados de los ensayos clinicos muestran que Quintanrix, cuando se administra
como dosis de recuerdo en el segundo afio de vida, induce un aumento del orden de mas de diez
veces en el titulo medio de anticuerpos con respecto a los niveles antes de la vacunacion de recuerdo
para todos los componentes de la vacuna.




Puede esperarse que la hepatitis D se pueda prevenir también por la vacunacion con Quintanrix ya
que la hepatitis D (causada por el agente delta) no ocurre en ausencia de infeccion de hepatitis B.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
No aplicable.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se han llevado a cabo ensayos de seguridad preclinica con la vacuna.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Componente liofilizado HIB:
Lactosa

Componente liquido DTPw-HBV:
Tiomersal

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables.

Para adyuvantes ver seccion 2.
6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, la vacuna.Quintanrix reconstituida no debe ser mezlada
con otros medicamentos.

6.3 Periodo de validez
Tres anos

Tras la reconstitucion se recomienda usarla inmediatamente. Sin embargo, se ha demostrado
estabilidad durante 8 horas a +21%C tras la reconstitucion.

6.4 Precauciones especiales.deconservacion
Conservar entre +2°C y +8°C (en nevera)

No congelar.

Conservarla en el envase original, para protegerla de la luz.
6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Polvo en vial (vidrio tipo I) conteniendo una dosis con un tapon (goma butilo).
0,5 ml de suspension en un vial (vidrio tipo I) con un tapén (goma butilo).

enddes siguientes envases:
- Envase de 1 vial de polvo mas 1 vial de suspension

- Envase de 100 viales de polvo mas 100 viales de suspension

Puede que no se comercialicen todos los envases.



6.6 Instrucciones de uso y manipulacion

Tras el almacenamiento, puede observarse un depdsito blanco y un sobrenadante transparente. Esto no
es signo de deterioro.

El componente de DTPw-HBYV debe agitarse bien a fin de obtener una suspension turbia homogénea
de color blanco y debe inspeccionarse visualmente para cualquier particula y/o aspecto fisico'anormal.
Cualquier vacuna no utilizada o el material de desecho debe tratarse de acuerdo con los requerimientos
locales.

La vacuna se reconstiuye tomando el contenido del vial que contiene el componente de' DTPw-HBV

mediante una jeringa y afiadiéndolo al vial que contiene el polvo de Hib. Tras la adicién del

componente de DTPw-HBYV al polvo de Hib, la mezcla debe agitarse bien hasta que el polvo se

disuelva completamente.

Retirar y desechar la aguja utilizada para la reconstitucion y reemplazarla por una segunda aguja para

administrar la vacuna. Tras la reconstitucion, la vacuna debe inyectarse inmediatamente. La vacuna

reconstituida es una suspension blanca turbia homogénea.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut, 89

1330 Rixensart, Bélgica

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/301/001

EU/1/04/301/002

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

17/02/2005

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO
Quintanrix, polvo y suspension para suspension para inyeccion, multidosis

Vacuna conjugada (adsorbida) antidiftérica, antitetanica, antitosferina (antipertussis) (célula
completa), antihepatitis B (rDNA) y antiHaemophilus influenza tipo b.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Tras la reconstitucion, 1 dosis (0,5 ml) contiene:

Toxoide diftérico’ no menos de 30 Unidades Internacionales
Toxoide tetanico' no menos de 60 Unidades Internacionales
Bordetella pertussis Inactivada * no menos de 4 Unidades Internacionales
Antigeno de superficie de Hepatitis B (rDNA)** 10.microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b

(fosfato de poliribosilribitol)* 2,5 microgramos
conjugado con toxoide tetdnico como portador 5=10 microgramos
" adsorbido en 6xido de aluminio hidratado Total:'0;26 miligramos AI’*
*adsorbido en fosfato de aluminio Total; 0,40 miligramos A’

3 producido en células de levadura (Saccharomyces cerevisia€) por tecnologia de ADN recombinante

Para excipientes, ver epigrafe 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Polvo liofilizado y suspension para suspension inyectable.

El componente liquido de diftérica, tétanos, tosferina (antipertussis) (célula completa), hepatitis B
(DTPw-VHB) es una suspension blanca turbia.

El componente liofilizado de Haemophilus influenza tipo b (HIB) es un polvo blanco.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas.

Quintanrix esta indicada para la inmunizacion primaria de nifios (durante el primer afio de vida) frente
a difteria, tétanos, tosferina, hepatitis B y enfermedades invasivas causadas por Haemophilus
influenzae tipo b y para la inmunizacion de recuerdo de niflos pequefios durante el segundo afio de
vida

El uso de Quintanrix‘debe determinarse en base a las recomendaciones oficiales.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Vacunacion primaria:

La serie de vacunacion primaria consiste en tres dosis de 0,5 ml administradas con un intervalo de al

menos 4 semanas dentro de los seis primeros meses de vida de acuerdo a las recomendaciones
oficiales locales. La primera dosis puede administrarse a las 6 semanas de edad. Han sido estudiados



los siguientes esquemas en ensayos clinicos: 2-4-6 meses, 3-4-5 meses y 6-10-14 semanas. El
esquema de 3-5-12 meses no fue evaluado.

Quintanrix puede administrarse a nifios que hayan recibido una vacuna de hepatitis B en el
nacimiento.

Las medidas inmunoprofilacticas frente a la hepatitis B no deben modificarse para nifios nacidosde
madres portadoras del virus de la hepatitis B. Esto puede requerir la administracioén separada.de la
vacuna de hepatitis B y debe seguir las recomendaciones oficiales.

Dosis de recuerdo:

Debe administrarse una dosis de recuerdo de la vacuna preferiblemente antes del‘final del segundo
afio de vida después del ciclo primario de vacunacion. La administracion de desiside recuerdo deben
seguir las recomendaciones locales.

Quintanrix puede utilizarse para respuestas de recuerdo de antigenos DTP,;HBV y HIB si su
composicion esta de acuerdo con las recomendaciones oficiales de recuerdo. La dosis de recuerdo
debe administrarse preferiblemente al menos 6 meses después de la tltima dosis de vacunacion
primaria.

Forma de administracion

Quintanrix se administra mediante inyeccion intramuscular profunda, preferentemente en la cara
anterolateral del muslo.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de-dos excipientes.

Quintanrix estd contraindicada si el nifio ha presentado una encefalopatia de etiologia desconocida en
los 7 dias siguientes a la vacunacion previa con:una vacuna con componente anti tosferina. En estas
circunstancias, la vacunacion anti tosferina.se'debe discontinuar y la serie de vacunacion debe
continuarse con las vacunas antidiftérica-antitetanica, antihepatitis B, antipoliomielitica y Hib.

Como con otras vacunas, se debe posponer la administracion de Quintanrix en personas que padezcan
enfermedades febriles agudas. Lapresencia de una infeccion leve no es una contraindicacion.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

La vacunacion debe ir precedida por una revision de la historia clinica (en particular respecto a las
vacunaciones anteriores.y. la-posible aparicion de acontecimientos adversos), y por una exploracion
fisica.

Como con todas las vacunas inyectables, se debera disponer en todo momento del tratamiento y
supervision médica adecuados, para el caso poco comun de aparicion de una reaccion anafilactica tras
la administracion.de la vacuna. Por esta razon, el vacunado debe permanecer bajo supervision médica
durante al menos 30 minutos.

Si se produce alguno de los siguientes acontecimientos, en relacion temporal con una vacuna con
componente anti tosferina, debera considerarse cuidadosamente la decision de administrar nuevas
dosis.de\vacunas que contengan el componente antitosferina:

. Temperatura > 40,0 °C en las primeras 48 horas, no debida a otra causa identificable.

. Colapso o estado similar al “shock™ (episodio hipotonico-hiporreactivo) en las 48 horas
siguientes a la vacunacion.

. Llanto inconsolable, persistente de > 3 horas de duracion, producido en las 48 horas siguientes a

la vacunacion.

10



o Convulsiones con o sin fiebre, producidas en los 3 dias siguientes a la vacunacion.
Pueden existir circunstancias, tales como una elevada incidencia de tos ferina, en las que los beneficios
potenciales superen los posibles riesgos.

Quintanrix debe administrar con precaucion en personas con trombocitopenia o con trastornos
hemorragicos, ya que en estos pacientes puede producirse hemorragia tras la administracion
intramuscular.

Puede utilizarse una aguja fina para la vacunacién y aplicar una presion firme en el lugar de
inyeccion (sin frotar) durante al menos dos minutos, tras la administracion.

Quintanrix no debe, bajo ninguna circunstancia, administrarse por via intravascular.

La vacuna no previene la infeccion causada por otros agentes de hepatitis tales como la hepatitis A,
la hepatitis C y la hepatitis E y otros patdogenos que se sabe que infectan el higado:

El componente de Hib de la vacuna no protege frente a otras enfermedades.debidas a otros serotipos
capsulares que no sean el de tipo b de Haemophilus influenzae o frente'a meningitis causadas por
otros organismos.

Una historia de convulsiones febriles, una historia familiar de convulsiones o una historia familiar de
Sindrome de Muerte Subita del Lactante (SMSL) no constituyen ¢ontraindicaciones para el uso de
Quintarix. Los vacunados con una historia de convulsiones febriles deben ser seguidos de cerca hasta
que puedan ocurrir tales reacciones adversas dentro de los 2 a.3'dias posteriores a la vacunacion.

La infeccion por VIH no se considera una contraindicacion. Tras la vacunacion de pacientes
inmunodeprimidos podria no obtenerse la respuesta inmunologica esperada.

Tras la administracion de vacunas Hib, se ha descrito-la excrecion del polisacarido capsular en la
orina, y por tanto, la deteccion del mismo puede no tener valor diagnoéstico si se sospecha enfermedad
por Hib en las 1-2 semanas tras la vacunacion. Deben realizarse otras pruebas para confirmar la
infeccion por HIB durante este periodo.

El tratamiento antipirético debe iniciarse de acuerdo a las directrices de tratamiento locales.

Cuando se administre la serie de inmunizacion primaria en nifios prematuros de < 28 semanas de
gestacion y especialmente en aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria, se debe
considerar tanto el riesgo potencial.de apnea como la necesidad de monitorizacion respiratoria durante
48-72 horas. Como el beneficio.dela vacunacion es alto en este grupo de nifios, la vacunacion no se
debe impedir ni retrasar.

4.5 Interaccion con otros'medicamentos y otras formas de interaccion.

Es una practica habitual en la vacunacion pediatrica coadministrar diferentes vacunas durante la
misma visita siendo administradas las vacunas en lugares diferentes de inyeccion.

Datos limitados muestran que no hay interferencia con la respuesta a los antigenos de sarampion,
parotiditis y.rubéola y a la polio oral (OPV). Aunque no hay datos disponibles sobre la respuesta

inmunitaria al antigeno Bacilo-Calmette-Guérin (BCG), no se espera interferencia.

Como con otras vacunas, cabe esperar que, en pacientes que reciban terapia inmunosupresora o en
pacientes con inmunodeficiencias, pueda no alcanzarse una respuesta adecuada.

4.6 Embarazo y lactancia.

Como Quintanrix no esta destinada para administracion en adultos, no se dispone de datos de su
administracion durante el embarazo o la lactancia.
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4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
No aplicable.
4.8 Reacciones adversas.

Quintanrix fue administrada en varios ensayos clinicos a aproximadamente 1.340 nifios sanos a partir
de 6 semanas de edad como ciclo de vacunacion primaria.

En estos ensayos, las reacciones adversas mas frecuentes ocurridas tras la administracién de la
vacuna fueron dolor en el lugar de inyeccion, fiebre (axilar > 37,5°C; rectal > 38°C). e irritabilidad,
experimentada tras la administracion de la mitad de las dosis.

Las reacciones adversas se listan a continuacion.

Las frecuencias se definen como sigue:
Muy frecuentes: >1/10

Frecuentes: >1/100, <1/10

Poco frecuentes: >1/1000, <1/100

Raras: >1/10 000, <1/1000

Muy Raras: <1/10 000, incluyendo comunicaciones aisladas

Trastornos psiquiatricos:
muy frecuentes: irritabilidad

Trastornos del sistema nervioso:
muy frecuentes: aturdimiento
raras: colapso o estado similar al “shock” (episodio hipotonico-de hiporespuesta), convulsiones

Trastornos respiratorios:
raras: bronquitis, tos

Trastornos gastrointestinales:
muy frecuentes: pérdida de apetito
frecuentes: vomitos

Trastornos generales y en el lugar dea inyeccion
muy frecuentes: dolor, enrojecimiento e hinchazoén, fiebre (axilar > 37,5°C; rectal > 38°C)
frecuentes: induracion, fiebre (axilar > 39°C; rectal > 39,5°C)

Quintarix fue administrada como dosis de recuerdo a 435 nifios en el segundo afio de vida. Al igual
que lo observado con‘otras vacunas, la dosis de recuerdo se asocia potencialmente con un aumento de
la incidencia de reacciones adveras menores tales como fiebre y reacciones locales.

Las reacciones adversas comunicadas después de vacunacion de recuerdo se listan a continuacion.

Trastornos psiquiatricos:
muy frecuentes: irritabilidad

Trastornes del sistema nervioso:
muy-frecuentes: aturdimiento

Trastornos gastrointestinales:
muy frecuentes: pérdida de apetito

Trastornos generales vy en el lugar de la inyeccidon
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muy frecuentes: dolor, enrojecimiento e hinchazoén, fiebre (axilar > 37,5°C; rectal > 38°C)
frecuentes: fiebre (axilar > 39°C; rectal > 39,5°C)
poco frecuentes: induracion

Muy raramente se han notificado reacciones alérgicas, incluyendo reacciones anafilactoides y
urticaria, tras la vacunacion con vacunas que contienen DTP, hepatitis B y Hib.

Durante los estudios vigilancia post comercializacion con otras vacunas que contienen hepatitis B se
ha notificado muy raramente sindrome similar a la enfermedad del suero y trombocitopenia.

Esta vacuna contiene tiomersal (un componente organomercurial) como conservante y per lo tanto, es
posible que aparezcan reacciones de sensibilizacion (ver 4.3).

Apnea en nifios prematuros de < 28 semanas de gestacion (ver seccion 4.4).

4.9 Sobredosis

No se ha notificado ningtin caso de sobredosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmaco-terapéutico: Vacunas combinadas bacterianas.y viricas, Codigo ATC: JO7CA10.
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Se evalu¢ la respuesta inmunitaria después de un ciclosprimario de vacunacion de tres dosis en cinco
ensayos: fueron evaluados 297 nifios después de la vacunacion a las 6, 10 y 14 semanas de edad, 685
después de la vacunacion a los 2, 4, y 6 meses de edad y 107 después de la vacunacion a los 3,4y 5
meses de edad. Los resultados de diferentes estudios muestran que, en general, un 95.5% y un
99.9% de los sujetos tenian titulos anti-difteria y-anti-tétanos > 0.1 UIl/ml un mes después de
completar el ciclo primario de vacunacion:-En‘este momento, el porcentaje de nifios con titulos anti-
PRP = 0.15 pg/ml fue > 99% y el porcentaje con titulos anti-HBs = 10 mUI/ml fue 97.3%. Mas del
99% de los sujetos se considerd que habian respondido al componente pertussis de la vacuna, que se
definia como la aparicion de anticuerpos en sujetos inicialmente seronegativos (por ejemplo sujetos
con titulos pre-vacunacion < 15 ELU/ml) o un titulo post-vacunacion al menos igual a los niveles
pre-vacunacion en sujetos inicialmente seropositivos debido a anticuerpos maternos.

Las tasas de seroproteccion y de respuesta de la vacuna fueron similares en los tres esquemas
utilizados, con la excepcion/de anti-HBs. Las tasas de seroproteccion para anti-HBs (=10 mUl/ml)
observadas con el esquema de 6, 10, 14 semanas eran menores tal y como se muestra en la tabla
siguiente, pero no es probable que sea clinicamente relevante debido al pequefio tamaifio de la
muestra:

esquema 2, 4, 6imeses esquema 3, 4, 5 meses esquema 6, 10, 14 semanas
N =672 N =107 N =97
98.9% 95.3% 92.8%

Existeinformacion limitada sobre la persistencia de la respuesta inmunitaria después de la
vacunacion primaria con Quintanrix asi como sobre la inmunogenicidad de dosis de recuerdo. Los
resultados de un estudio piloto mostraron que, para 63 nifios a los que se vacuno primero de acuerdo
aun esquema de 6, 10, 14 semanas, > 80% todavia presenta anticuerpos frente a difteria, tétanos,
HBs y PRP a niveles considerados protectores. Cuarenta y uno por ciento presentaban anticuerpos a
pertussis. Los resultados de los ensayos clinicos muestran que Quintanrix, cuando se administra
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como dosis de recuerdo en el segundo afio de vida, induce un aumento del orden de mas de diez
veces en el titulo medio de anticuerpos con respecto a los niveles antes de la vacunacion de recuerdo
para todos los componentes de la vacuna.

Puede esperarse que la hepatitis D se pueda prevenir también por la vacunacion con Quintanrix ya
que la hepatitis D (causada por el agente delta) no ocurre en ausencia de infeccion de hepatitis B:

5.2 Propiedades farmacocinéticas
No aplicable.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se han llevado a cabo ensayos de seguridad preclinica con la vacuna.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Componente liofilizado HIB:
Lactosa

Componente liquido DTPw-HBV:
Tiomersal

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables.

Para adyuvantes ver seccion 2.
6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidads.]a'vacuna Quintanrix reconstituida no debe ser mezclada
con otros medicamentos.

6.3 Periodo de validez
Tres anos

Tras la reconstitucion se recomienda usarla inmediatamente. Sin embargo, se ha demostrado
estabilidad durante 8 horas a +21°C tras la reconstitucion.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar entre +2°C y-+8°C (en nevera)

No congelar.

Conservarla en el envase original, para protegerla de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Polvoren vial (vidrio tipo I) para 2 dosis con un tapén (goma butilo).

1 ml de suspension en un vial (vidrio tipo ) para 2 dosis con un tapén (goma butilo)
en los siguientes envases:

- Envase de 1 vial de polvo mas 1 vial de suspension
- Envase de 100 viales de polvo mas 100 viales de suspension
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Polvo en vial (vidrio tipo I) para 10 dosis con un tapon (goma butilo).
5 ml de suspension en un vial (vidrio tipo I) para 10 dosis con un tapon (goma butilo)
en los envases de 50 viales de polvo mas 50 viales de suspension

Puede que no se comercialicen todos los envases.
6.6 Instrucciones de uso y manipulacion

Tras el almacenamiento, puede observarse un deposito blanco y un sobrenadante transparente. Esto no
es signo de deterioro.

El componente de DTPw-HBYV debe agitarse bien a fin de obtener una suspension.turbia homogénea
de color blanco y debe inspeccionarse visualmente para cualquier particula y/o aspecto fisico anormal.
Cualquier vacuna no utilizada o el material de desecho debe tratarse de acuerdo'con los requerimientos
locales.

La vacuna se reconstituye tomando el contenido del vial que contiene €l componente de DTPw-HBV
mediante una jeringa y afiadiéndolo al vial que contiene el polvo de Hib. Tras la adicion del
componente de DTPw-HBYV al polvo de Hib, la mezcla debe agitarse bien hasta que el polvo se
disuelva completamente.

Retirar y desechar la aguja utilizada para la reconstitucion y reemplazarla por una segunda aguja para
administrar la vacuna. Tras la reconstitucion, la vacuna debe inyectarse inmediatamente.

Cuando se utilizan viales multidosis, cada dosis de 0,5 ml de la suspension reconstituida debe
extraerse con una aguja estéril y una jeringa. Al igual que otras vacunas, una dosis de vacuna debe
ser obtenida bajo estrictas condiciones asépticas y se deben tomar precauciones para evitar la
contaminacion del contenido.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION'DE COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut, 89

1330 Rixensart, Bélgica

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/301/003

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

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

17/02/2005

10;-. FECHA DE REVISION DEL TEXTO
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ANEXO 11

FABRICANTE(S) DE LA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)
BIOLOGICA(S) Y TITULAR(ES) DE LA(S)

AUTORIZACION(CIONES) DE FABRICACION RESPONSABLE(S) DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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A. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA
IMPORTACION Y LIBERACION DE LOS LOTES Y FABRICANTE DE LAS
SUBSTANCIAS ACTIVAS BIOLOGICAS

Nombre y direccidn del fabricante de las substancias activas bioldgicas

Toxoide de difteria, toxoide de tetano, pertussis (célula completa):
Chiron-Behring GmbH & Co.

Postfach 1630-35006 Marburg

Alemania

Tel: +49 6421 3929 17

Fax: +49 6421 39 47 20

Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
2100 G6dolls, Tancsics Mihaly ut 82
Hungria

Tel: +36 28 511 960

Fax:+36 28 511 999

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

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

Nombre y direccién del fabricante responsable de.la liberacion de los lotes

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

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

El prospecto de este medicamento debe incluir el nombre y direccion del fabricante responsable de la
liberacion de lote correspondiente.

B. CONDICIONES-DELA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

L CONDICIONES O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO IMPUESTAS AL
TITULAR DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.
o OTRASCONDICIONES

El titularde la autorizacion de comercializacion informara a la Comision Europea sobre los planes de
comercializacion del medicamento autorizado mediante la presente decision.

Liberacion oficial del lote: de conformidad con el articulo 114 de la Directiva 2001/83/EC, la

liberacion oficial de los lotes sera realizada por un laboratorio estatal o un laboratorio designado a tal
efecto.
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR PARA
PRESENTACIONES MONODOSIS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Quintanrix, polvo y suspension para suspension para inyeccion
Vacuna conjugada (adsorbida) antidiftérica, antitetanica, antipertussis (célula completa), antihepatitis
B (rDNA) y antiHaemophilus tipo b.

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Tras la reconstitucion, 1 dosis (0,5 ml) contiene:

Toxoide diftérico’ no menos de 30 Unidades:Internacionales
Toxoide tetanico' no menos de 60 Unidades/Internacionales
Bordetella pertussis Inactivada * no menos de 4 Unidades Internacionales
Antigeno de superficie de Hepatitis B (rDNA)*° 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b

(fosfato de poliribosilribitol) > 2,5 microgramos
conjugado con toxoide tetanico como portador 5-10 microgramos
"adsorbido en 6xido de aluminio hidratado Total: 0,26 miligramos AI’"
*adsorbido en fosfato de aluminio Total: 0,40 miligramos AI’*

3 producido en células de levadura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia de ADN recombinante

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Lactosa

Tiomersal

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y suspension para suspension para inyeccion
1 Vial: Polvo

1 Vial: Suspension

1 dosis (0,5 ml)

100 X 1 1 dosis (0,5/ml)

5.  FORMA.Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via intramuscular
Agitar bien antes de usar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios

7.

OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

8.

FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/YYYY}

9.

CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar
Conservar en el embalaje original.

10.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION.DEL PRODUCTO NO
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON
EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

Eliminacién de acuerdo a la legislacion local

11.

NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR-DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline Biologicals, S.A.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Bélgica

12.

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13.

NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

LOT:

14.

CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Con recetamédica

15.

INSTRUCCIONES DE USO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR DE
PRESENTACIONES MULTIDOSIS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Quintanrix, polvo y suspension para suspension para inyeccion
Vacuna conjugada (adsorbida) antidiftérica, antitetanica, antipertussis (célula completa), antihepatitis
B (rDNA) y antiHaemophilus tipo b.

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Tras la reconstitucion, 1 dosis (0,5 ml) contiene:

Toxoide diftérico’ no menos de 30 Unidades:Internacionales
Toxoide tetanico' no menos de 60 Unidades/Internacionales
Bordetella pertussis Inactivada * no menos de 4 Unidades Internacionales
Antigeno de superficie de Hepatitis B (rDNA)*° 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b

(fosfato de poliribosilribitol) > 2,5 microgramos
conjugado con toxoide tetanico como portador 5-10 microgramos
"adsorbido en 6xido de aluminio hidratado Total: 0,26 miligramos AI’"
*adsorbido en fosfato de aluminio Total: 0,40 miligramos AI’*

3 producido en células de levadura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia de ADN recombinante

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Lactosa

Tiomersal

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y suspension para suspension para inyeccion
1 Vial: Polvo

1 Vial: Suspension

2 dosis (1 ml)

100 x 2 dosis (1 ml)

5.  FORMA.Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via intramuscular
Agitar bien antes de usar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios

7.

OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8.

FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/YYYY}

9.

CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar
Conservar en el embalaje original.

10.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION.DEL PRODUCTO NO
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON
EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

Eliminacién de acuerdo a la legislacion local

11.

NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline Biologicals, S.A.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Bélgica

12.

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13.

NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

LOT:

14.

CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Con recetamédica

15.

INSTRUCCIONES DE USO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR DE
PRESENTACIONES MULTIDOSIS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Quintanrix, polvo y suspension para suspension para inyeccion
Vacuna conjugada (adsorbida) antidiftérica, antitetanica, antipertussis (célula completa), antihepatitis
B (rDNA) y antiHaemophilus tipo b.

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Tras la reconstitucion, 1 dosis (0,5 ml) contiene:

Toxoide diftérico’ no menos de 30 Unidades:Internacionales
Toxoide tetanico' no menos de 60 Unidades/Internacionales
Bordetella pertussis Inactivada * no menos de 4 Unidades Internacionales
Antigeno de superficie de Hepatitis B (rDNA)*° 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b

(fosfato de poliribosilribitol) > 2,5 microgramos
conjugado con toxoide tetanico como portador 5-10 microgramos
"adsorbido en 6xido de aluminio hidratado Total: 0,26 miligramos AI’"
*adsorbido en fosfato de aluminio Total: 0,40 miligramos AI’*

3 producido en células de levadura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia de ADN recombinante

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Lactosa

Tiomersal

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y suspension para suspension para inyeccion
1 Vial: Polvo

1 Vial: Suspension

50 x 10 dosis (5 ml)

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via intramuscular
Agitar bien antes de usar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/YYYY}

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar
Conservar en el embalaje original.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL PRODUCTO NO
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN.EN-CONTACTO DIRECTO CON
EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

Eliminacion de acuerdo a la legislacion local

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE T.A AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline Biologicals, S.A.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Bélgica

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/301/005

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

LOT:

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Con receta médica

15. "INSTRUCCIONES DE USO
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INFORMACION MiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS PARA PRESENTACIONES MONODOSIS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

DTPw HBYV para Quintanrix
Via intramuscular.

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/YYYY}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

LOT:

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

1 dosis (0,5 ml)
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INFORMACION MiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS PARA PRESENTACIONES MULTIDOSIS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Hib para Quintanrix
Via intramuscular

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/YYYY}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

LOT:

5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

1 dosis
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INFORMACION MiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS PARA PRESENTACIONES MULTIDOSIS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Hib para Quintanrix
Via intramuscular

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/YYYY}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

LOT:

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

2 dosis (1 ml)
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INFORMACION MiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS PARA PRESENTACIONES MULTIDOSIS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Hib para Quintanrix
Via intramuscular

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/YYYY}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

LOT:

5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

2 dosis
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS PARA PRESENTACIONES MULTIDOSIS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Hib para Quintanrix
Via intramuscular

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/YYYY}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

LOT:

5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

10 dosis (5 ml)
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INFORMACION MiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS PARA PRESENTACIONES MULTIDOSIS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Hib para Quintanrix
Via intramuscular

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/YYYY}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

LOT:

5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

10 dosis
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PROSPECTO

Lea todo este prospecto detenidamente antes que su hijo empiece a recibir esta vacuna.

- Conserve este prospecto hasta que su hijo haya terminado el ciclo de vacunacion completo.
Puede necesitar leerlo de nuevo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Esta vacuna se le ha recetado a su hijo y no debe darsela a otras personas

En este prospecto:

Qué es Quintanrix y para qué se utiliza
Antes de que su hijo reciba Quintanrix
Como se administra Quintanrix
Posibles efectos adversos
Conservacion Quintanrix

Informacion adicional

AN

Quintanrix, polvo y suspension para suspension para inyeccion
Vacuna conjugada (adsorbida) antidiftérica, antitetanica, antitosferina-(antipertussis) (célula
completa), antihepatitis B (rDNA) y antiHaemophilus influenza tipo b.

- Los principios activos contenidos en 1 dosis (0,5 ml) de Quintanrix son:

Toxoide diftérico’ no menos de.30'Unidades Internacionales
Toxoide tetanico' no menos de 60 Unidades Internacionales
Bordetella pertussis Inactivada > no menos de 4 Unidades Internacionales
Antigeno de superficie de Hepatitis B (tDNA)*? 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b

(fosfato de poliribosilribitol) > 2,5 microgramos
conjugado con toxoide tetanico como portador 5-10 microgramos
"adsorbido en 6xido de aluminio hidratado Total: 0,26 miligramos A’
?adsorbido en fosfato de aluminio Total: 0,40 miligramos AI’"
3 producido en células de levadura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia de ADN
recombinante

- Los otros componentes de la vacuna son: lactosa, tiomersal(conservante), cloruro de sodio y
agua para preparaciones.inyectables.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:
GlaxoSmithKline Biologicals,S.A.

Rue de I’Institut, 89

B-1330 Rixensart

Bélgica

1. QUE ES QUINTANRIX Y PARA QUE SE UTILIZA

Quintanrix es un liquido blanco, ligeramente lechoso que se obtiene por mezcla del vial que contiene
el componente antidiftérico(D), antitetanico (T), antitosferina (célula completa)(Pw), antihepatitis B
(DTPw=HBV) con el vial que contiene el componente Hib liofilizado. Ambos componentes estan
presentes en un vial de vidrio para 1 dosis y deben mezclarse antes de que su hijo reciba la vacuna.

Quintanrix esta disponible en los siguientes envases:

- envase de 1 vial de polvo mas 1 vial de liquido
- envase de 100 viales de polvo mas 100 viales de liquido
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Pueden no estar comercializados todos los envases.

Quintanrix es una vacuna utilizada en nifios para prevenir cinco enfermedades: difteria, tétanos
(rigidez de mandibula), tosferina (pertussis), hepatitis B y Haemophilus influenzae tipo b. La vacuna
acttia haciendo que el organismo produzca su propia proteccion (anticuerpos) frente a estas
enfermedades.

e Difteria: La difteria afecta principalmente a las vias respiratorias y algunas veces a la piel
Generalmente las vias respiratorias se inflaman (hinchan) causando dificultades respiratorias y
algunas veces sofocacion. La bacteria también libera una toxina (veneno), que puede causar dafio
en los nervios, problemas cardiacos, e incluso la muerte.

e Tétanos (rigidez de mandibula): La bacteria del tétanos penetra en el organismo. a través de cortes,
arafiazos o heridas en la piel. Las heridas que son especialmente propensas a infectarse son
quemaduras, fracturas, heridas profundas o heridas contaminadas con tietra, polvo, estiércol/
excrementos de caballos o astillas de madera. La bacteria libera una toxina (veneno), que puede
causar rigidez muscular, espasmos musculares dolorosos, convulsiones € incluso muerte. Los
espasmos musculares pueden ser suficientemente fuertes para causar fracturas 6seas de la columna
vertebral.

o Tosferina (pertussis): La tosferina es una enfermedad infecciosa muy contagiosa. La enfermedad
afecta a las vias respiratorias causando ataques graves de tos que pueden interferir con la
respiracion normal. La tos esta generalmente acompafiada'de un sonido caracteristico conocido
como “gallo”. La tos puede durar 1 6 2 meses o mas. La tosferina puede también causar infecciones
de oidos, bronquitis que pueden durar un periodo prolongado, neumonia, convulsiones, lesion
cerebral o incluso muerte.

e Hepatitis B: La hepatitis B esta causada por elvirus de la hepatitis B. Provoca que el higado se
inflame. El virus se encuentra en los fluidos corporales como sangre, semen, secreciones vaginales,
o saliva (esputo) de las personas infectadas. Puede que los sintomas no se observen hasta pasado un
periodo de 6 semanas a 6 meses tras la infeccion. Algunas veces las personas infectadas no
muestran sintomas de la enfermedad ni‘se sienten enfermos. Otras tienen sintomas parecidos a los
de la gripe, pero algunas personas pueden enfermar gravemente. Pueden suftir un cansancio
extremo, tener una orina oscura, el rostro palido, la piel y/o los ojos (ictericia) con coloracién
amarillenta, y otros sintomas que posiblemente requieran hospitalizacion.

La mayoria de los adultos se'recuperan completamente de la enfermedad. Pero algunas personas,
particularmente los nifios,/que puede que no presenten sintomas puede que permanezcan infectadas.
Se llaman portadores del virus de la hepatitis B. Los portadores de la Hepatitis B pueden infectar a
otras personas a lo largo.de sus vidas. Los portadores de la Hepatitis B corren el riesgo de
desarrollar una enfermedad hepatica grave, como la cirrosis (lesiones hepaticas) y cancer de
higado.

e Haemophilusinfluenzae tipo b (Hib): La infeccion por Hib muy frecuentemente causa
inflamacion (hinchazon) del cerebro. Provoca algunos tipos de complicaciones graves como:
retraso mental, paralisis cerebral, sordera, epilepsia o ceguera parcial. La infeccion por Hib también
causa inflamacion de la garganta. Ocasionalmente, puede causar la muerte por sofocacion. De
forma menos comun, la bacteria también puede infectar la sangre, corazon, pulmones, huesos,
articulaciones y tejidos de los ojos y la boca.

La vacunacion es la mejor forma de proteger frente a estas enfermedades. La vacuna no contiene virus
vivos yno puede causar difteria, tétanos (rigidez de mandibula), pertussis (tosferina), hepatitis B o

infecciones por Haemophilus influenzae tipo b.

Los componentes de hepatitis B y de Haemophilus influenzae tipo b de Quintanrix tnicamente ayuda a
proteger a su hijo frente a infecciones por virus de hepatitis B o de Haemophilus influenzae tipo b. No
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puede proteger a su hijo frente a otras infecciones que pueden afectar al higado o frente a
enfermedades debidas a otros serotipos capsulares que no sean el tipo b de Haemophilus influenzae o
frente a meningitis causadas por otros organismos.

2. ANTES DE QUE SU HIJO RECIBA QUINTANRIX

En los casos siguientes, no debe administrarse Quintanrix a su hijo. Usted debe comunicar a su
médico:

o si su hijo ha tenido problemas de salud tras la administracion previa de una vacuna.

. si su hijo ha tenido anteriormente una reaccion alérgica a Quintanrix, o a cualquier componente
que contenga esta vacuna. Al principio del prospecto hay un listado con los principios activos y
los otros componentes de Quintanrix. Los signos de reacciones alérgicas pueden incluir
erupcion en la piel con picor, disminucion de la respiracion e hinchazon de‘la cara o lengua

o si su hijo ha tenido anteriormente una reaccion alérgica a cualquier vacuna frente a las
enfermedades: difteria, tétanos, tosferina (pertussis), hepatitis B, poliemielitis o Haemophilus
influenzae tipo b.

. si su hijo ha presentado problemas del sistema nervioso (tales.como convulsiones repetidas,
disminucion de la consciencia) en los 7 dias después de la administracion previa de una vacuna
frente a tosferina (pertussis).

o si su hijo tiene una infeccion grave con fiebre (mayor de 38°C). En estos casos, se debe
posponer la vacunacion hasta que su hijo se haya recuperado. Una infeccioén de poca
importancia, como un resfriado no deberia ser un problema para la vacunacion, pero digaselo
primero a su médico.

o si su hijo tiene alguna alergia conocida.

En los siguientes casos, su médico decidir el momento y la pauta de vacunacién conveniente para
su hijo. Comunique a su médico:

. si tras una administracién anterior de Quintanrix u otra vacuna frente a pertussis (tosferina), su
hijo ha tenido cualquier problema, especialmente:
¢ fiebre (mayor de 40 °C) en las 48 horas posteriores a la vacunacion
¢ colapso o estado similar al “shock” en las 48 horas siguientes a la vacunacion
¢ llanto inconsolable, persistente durante 3 horas o mas de duracion, producido en las 48 horas
siguientes a la vacunacion.
+ convulsiones/ataques con o sin fiebre en los 3 dias siguientes a la vacunacion

. si su hijo tiene algiin problema hemorragico o tiene cardenales con facilidad.

o si su hijo tiene tendencia a convulsiones/ataques causados por fiebre, o si tiene una historia
familiar de convulsiones.

o si su hijo esta tomandoe-otro medicamento, o ha recibido recientemente cualquier otra vacuna.
Su médico puede decirle qué hacer si Quintanrix debe administrarse con otra vacuna u otro
medicamento.

Informacion importante sobre los ingredientes de Quintanrix

Este medicamento contiene tiomersal como conservante y es posible que su hijo pueda experimentar
una reaccion alérgica. Comunique a su médico si su hijo tiene alergias conocidas.

3. COMO UTILIZAR QUINTANRIX

Su hijo recibira un total de tres inyecciones con un intervalo de al menos un mes entre cada una de
ellas. Cada dosis se administrara en una visita independiente. La primera inyeccién puede
administrarse a partir de 6 semanas en adelante. El médico o la enfermera le informaran cuando debe
volver para administracion de las dosis sucesivas.
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El médico o la enfermera administrara Quintarix en una inyeccion en el musculo de su hijo.
El médico le informara si son necesarias inyecciones o dosis “de refuerzo”.

Si su hijo no recibe la segunda o tercera dosis, hable con su médico para fijar otra visita tan pronto
como sea posible.

Asegurese que su hijo termina la serie de vacunacion completa de tres inyecciones. En caso contrario,
su hijo puede no estar completamente protegido frente a las enfermedades.

La vacuna nunca debe inyectarse en una vena.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Cualquier vacuna puede tener efectos secundarios.
Los efectos secundarios ocurridos durante los ensayos clinicos con Quintanrix fueron los siguientes:

. Muy frecuentes (mas de 1 por cada 10 dosis de vacuna):
Dolor, enrojecimiento o hinchazoén en el lugar de inyeccion
Fiebre (mas de 37,5°C)

Irritabilidad

Pérdida de apetito

Somnolencia

* Frecuentes (menos de 1 de cada 10 pero mas de 1 por cada 100 dosis de vacuna):
e Induracién (bulto endurecido)
e Fiebre (méas de 39°C)

* Raras (menos de 1 por cada 1000 dosis de vacuna):

e  Vomitos

e Bronquitis

e Tos

e Colapso o periodos de inconsciencia o pérdida de la consciencia.
e Convulsiones

Se ha notificado la aparicion'de sangrado o hematomas con mas facilidad de lo normal debido a una
disminucion de un tipo de/cclulas sanguineas llamadas plaquetas de manera muy escasa. (menos de 1
por 10.000 dosis de vacuna)-con el componente de hepatitis B de Quintanrix.

Como con todas las vacunas inyectables, hay un riesgo extremadamente pequeiio de reacciones
alérgicas. Estas pueden-ser erupciones locales o generalizadas que pueden producir picor o ampollas,
hinchazon de ojos'y. cara, dificultad al respirar o tragar, caida brusca de la tension y pérdida de
consciencia. Estas reacciones pueden ocurrir antes de abandonar la consulta del médico. Sin embargo,
en cualquier caso; usted debe buscar tratamiento inmediato.

Si estos sintomas contintian o se agravan, consulte a su médico.

Esta.vacuna contiene tiomersal como conservante y es posible que su hijo desarrolle una reaccion
alérgica.

Si usted nota cualquier efecto adverso no deseado que no se mencione en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.
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No se alarme por esta lista de posibles efectos adversos. Puede que su hijo no tenga ninguno por la
vacunacion.

5. CONSERVACION DE QUINTANRIX

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
Conservar en el embalaje original para preservarlo de la luz
No congelar. La congelacion destruye la vacuna.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No la utilice después de la fecha que figura en el envase. La fecha en la que se’puede utilizar la vacuna
por ultima vez corresponde al ultimo dia del mes indicado.

6. INFORMACION ADICIONAL

Para cualquier informacion respecto a este medicamento, por favor contacte con el representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.

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

bbarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/]
yi. Jlumutbp Manos 611.10
Coous 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36-1-2255300
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Malta
TIf: + 45 36 3591 00 Tel: +356 21 225736

info@glaxosmithkline.dk

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSnithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: +47 22 7020 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

E)LGda Osterreich

Allen ®opuaxevtikn AE GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: +30210 68 82 100 Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com
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Espaiia
GlaxoSmithKline S.A.
Tel: +34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +331391784 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:+3904 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 9000
info.lt@gsk.com

Este prospecto fue aprobado el:

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500

FIL.PT@gsk.com

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

Slovenija
GlaxoSmithKlined.o.0.

Tel: + 386 128025 00
gqq41253@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

Esta informacion esta destinada unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Durante la conservacion de la vacuna, puede observarse para el componente DTPw- HBV un fino
deposito blanco y un sobrenadante transparente. Esto no constituye un signo de deterioro.



El componente DTPw- HBV debe agitarse bien, para obtener una suspension blanca turbia homogénea
y debe inspeccionarse visualmente para cualquier particula extrafa y/o aspecto fisico anormal. Toda
vacuna no utilizada o material de deshecho debe eliminarse de acuerdo a los requisitos locales.

La vacuna se reconstituye al mezclar el contenido del vial que contiene el componente DTPw-HBV
por medio de una jeringa y al anadirlo al vial que contiene el polvo de HIB. Después de la adicion del
componente DTPw-HBYV al polvo de HIB, la mezcla debe agitarse bien hasta que el polvo esté
completamente disuelto. La vacuna reconstituida es una suspension blanca turbia homogénea.

Eliminar y desechar la aguja usada para reconstitucion y sustituir con una segunda aguja para
administrar la vacuna. Después de la reconstitucion, la vacuna debe ser inyectada inmediatamente.

Quintarix no debe ser administrada a sujetos con hipersensibilidad al principio activo 0 a cualquiera de
los excipientes.

Quintanrix esta contraindicada si el nifio ha presentado una encefalopatia de.etiologia desconocida en
los 7 dias siguientes a la vacunacion previa con una vacuna con componente antitosferina. En estas
circunstancias, la serie de vacunacion debe continuarse con las vacunas antidiftérica-antitetanica,
antihepatitis B y Hib.

Como con otras vacunas, se debe posponer la administracion de Quintanrix en personas que padezcan
enfermedades febriles agudas. La presencia de una infeccion leve; como un catarro, no es una
contraindicacion para la vacunacion.

Si se produce alguno de los siguientes acontecimientos, en relacion temporal con Quintarix, debera
considerarse cuidadosamente la decision de administrar nuevas dosis de vacunas que contengan el
componente antitosferina:

o Temperatura = 40,0 °C en las primeras 48 horas; no debida a otra causa identificable.

o Colapso o estado similar al “shock™ (episodio hipotonico-hiporreactivo) en las 48 horas
siguientes a la vacunacion.

. Llanto inconsolable, persistente de > 3 horas de duracion, producido en las 48 horas siguientes a
la vacunacion.

. Convulsiones con o sin fiebre, producidas en los 3 dias siguientes a la vacunacion.

Pueden existir circunstancias, tales como una elevada incidencia de tosferina, en las que los beneficios
potenciales superen los posibles riesgos.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre debe estar preparado el tratamiento médico
adecuado, para el caso raro de que se presentase una reaccion anafilctica, tras la administracion de la

vacuna.

Quintanrix se administra mediante inyeccion intramuscular profunda, preferentemente en la cara
anterolateral del muslo.

Bajo ninguna circunstancia debe administrarse Quintarix por via intravascular.
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PROSPECTO

Lea todo este prospecto detenidamente antes que su hijo empiece a recibir esta vacuna.

- Conserve este prospecto hasta que su hijo haya terminado el ciclo de vacunacion completo.
Puede necesitar leerlo de nuevo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Esta vacuna se le ha recetado a su hijo y no debe darsela a otras personas

En este prospecto:

Qué es Quintanrix y para qué se utiliza
Antes de que su hijo reciba Quintanrix
Como se administra Quintanrix
Posibles efectos adversos
Conservacion Quintanrix

Informacion adicional

AN

Quintanrix, polvo y suspension para suspension para inyeccion
Vacuna conjugada (adsorbida) antidiftérica, antitetanica, antitosferina (antipertussis) (célula
completa), antihepatitis B (rDNA) y antiHaemophilus influenza tipo b

- Los principios activos contenidos en 1 dosis (0,5 ml) de Quintanrix son:

Toxoide diftérico’ no menos de 30 Unidades Internacionales
Toxoide tetanico' no menos de 60 Unidades Internacionales
Bordetella pertussis Inactivada * no menos de 4 Unidades Internacionales
Antigeno de superficie de Hepatitis B (rDNA)*? 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b

(fosfato de poliribosilribitol) > 2,5 microgramos
conjugado con toxoide tetanico como portador 5-10 microgramos
"adsorbido en 6xido de aluminio hidratado Total: 0,26 miligramos Al’"
% adsorbido en fosfato de aluminio Total: 0,40 miligramos A’
3 producido en células de levadura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia de ADN
recombinante

- Los otros componentes de la.vacuna son: lactosa, tiomersal(conservante), cloruro de sodio y
agua para preparaciones-inyectables.

Titular de la autorizacion de comercializaciéon y responsable de la fabricacion:
GlaxoSmithKline Biologicals; S.A.

Rue de I’Institut, 89

B-1330 Rixensart

Bélgica

1. QUE ES QUINTANRIX Y PARA QUE SE UTILIZA

Quintanrix-es un liquido blanco, ligeramente lechoso que se obtiene por mezcla del vial que contiene
el compenente antidiftérico(D), antitetanico (T), antitosferina (célula completa)(Pw), antihepatitis B
(DTPw-HBV) con el vial que contiene el componente Hib liofilizado. Ambos componentes estan
presentes en un vial de vidrio para 1 dosis y deben mezclarse antes de que su hijo reciba la vacuna.

Quintanrix esta disponible en los siguientes envases:

Para 2 dosis:
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- envase de 1 vial de polvo mas 1 vial de liquido
- envase de 100 viales de polvo mas 100 viales de liquido

Para 10 dosis:
- envase de 50 viales de polvo mas 50 viales de liquido

Pueden no estar comercializados todos los envases.

Quintanrix es una vacuna utilizada en nifios para prevenir cinco enfermedades: difteria, tétanos
(rigidez de mandibula), tosferina (pertussis), hepatitis B y Haemophilus influenzae tipo'b. La vacuna
actua haciendo que el organismo produzca su propia proteccion (anticuerpos) frente a estas
enfermedades.

e Difteria: La difteria afecta principalmente a las vias respiratorias y algunas'veees a la piel.
Generalmente las vias respiratorias se inflaman (hinchan) causando dificultades respiratorias y
algunas veces sofocacion. La bacteria también libera una toxina (veneno), que puede causar dafio
en los nervios, problemas cardiacos, e incluso la muerte.

e Tétanos (rigidez de mandibula): La bacteria del tétanos penetra en‘el organismo a traveés de cortes,
arafiazos o heridas en la piel. Las heridas que son especialmente propensas a infectarse son
quemaduras, fracturas, heridas profundas o heridas contaminadas con tierra, polvo, estiércol/
excrementos de caballos o astillas de madera. La bacteria libera una toxina (veneno), que puede
causar rigidez muscular, espasmos musculares dolorosos,/convulsiones e incluso muerte. Los
espasmos musculares pueden ser suficientemente fuertes para causar fracturas o6seas de la columna
vertebral.

e Tosferina (pertussis): La tosferina es una enfermedad infecciosa muy contagiosa. La enfermedad
afecta a las vias respiratorias causando ataques graves de tos que pueden interferir con la
respiracion normal. La tos estd generalmente acompafiada de un sonido caracteristico conocido
como “gallo”. La tos puede durar 1 6 2 meses 0 mas. La tosferina puede también causar infecciones
de oidos, bronquitis que pueden durar un periodo prolongado, neumonia, convulsiones, lesion
cerebral o incluso muerte.

e Hepatitis B: La hepatitis B esta causada por el virus de la hepatitis B. Provoca que el higado se
inflame. El virus se encuentra en los fluidos corporales como sangre, semen, secreciones vaginales,
o saliva (esputo) de las personas infectadas. Puede que los sintomas no se observen hasta pasado un
periodo de 6 semanas a 6 meses tras la infeccion. Algunas veces las personas infectadas no
muestran sintomas de la enfermedad ni se sienten enfermos. Otras tienen sintomas parecidos a los
de la gripe, pero algunas personas pueden enfermar gravemente. Pueden sufrir un cansancio
extremo, tener una orina oscura, el rostro palido, la piel y/o los ojos (ictericia) con coloracion
amarillenta, y otros sintomas que posiblemente requieran hospitalizacion.

La mayoria de los adultos se recuperan completamente de la enfermedad. Pero algunas personas,
particularmente los nifios, que puede que no presenten sintomas puede que permanezcan infectadas.
Se llaman portadores del virus de la hepatitis B. Los portadores de la Hepatitis B pueden infectar a
otras personas a 1o largo de sus vidas. Los portadores de la Hepatitis B corren el riesgo de
desarrollaruna-enfermedad hepatica grave, como la cirrosis (lesiones hepaticas) y cancer de
higado.

e Haemophilusinfluenzae tipo b (Hib): La infeccion por Hib muy frecuentemente causa
inflamacion (hinchazon) del cerebro. Provoca algunos tipos de complicaciones graves como:
retraso mental, paralisis cerebral, sordera, epilepsia o ceguera parcial. La infeccion por Hib también
causa inflamacion de la garganta. Ocasionalmente, puede causar la muerte por sofocacion. De
forma menos comun, la bacteria también puede infectar la sangre, corazén, pulmones, huesos,
articulaciones y tejidos de los ojos y la boca.
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La vacunacion es la mejor forma de proteger frente a estas enfermedades. La vacuna no contiene virus
vivos y no puede causar difteria, tétanos (rigidez de mandibula), pertussis (tosferina), hepatitis B o
infecciones por Haemophilus influenzae tipo b.

Los componentes de hepatitis B y de Haemophilus influenzae tipo b de Quintanrix unicamente ayuda a
proteger a su hijo frente a infecciones por virus de hepatitis B o de Haemophilus influenzae tipo b. No
puede proteger a su hijo frente a otras infecciones que pueden afectar al higado o frente a
enfermedades debidas a otros serotipos capsulares que no sean el tipo b de Haemophilus influenzae o
frente a meningitis causadas por otros organismos.

2. ANTES DE QUE SU HIJO RECIBA QUINTANRIX

En los casos siguientes, no debe administrarse Quintanrix a su hijo. Usted'debe comunicar a su
médico:

o si su hijo ha tenido problemas de salud tras la administracion previa de una vacuna.

. si su hijo ha tenido anteriormente una reaccion alérgica a Quintanrix, o a cualquier componente
que contenga esta vacuna. Al principio del prospecto hay un listado con los principios activos y
los otros componentes de Quintanrix. Los signos de reacciones alérgicas pueden incluir
erupcion en la piel con picor, disminucion de la respiracion e hinchazon de la cara o lengua

o si su hijo ha tenido anteriormente una reaccion alérgica a cualquier vacuna frente a las
enfermedades: difteria, tétanos, tosferina (pertussis), hepatitis B, poliomielitis o Haemophilus
influenzae tipo b.

. si su hijo ha presentado problemas del sistema nervioso(tales como convulsiones repetidas,
disminucion de la consciencia) en los 7 dias después de la administracion previa de una vacuna
frente a tosferina (pertussis).

o si su hijo tiene una infeccion grave con fiebre (mayor de 38°C). En estos casos, se debe
posponer la vacunacion hasta que su hijo seshaya recuperado. Una infeccion de poca
importancia, como un resfriado no deberia ser un problema para la vacunacion, pero digaselo
primero a su médico.

o si su hijo tiene alguna alergia conocida.

En los siguientes casos, su médico decidir-el momento y la pauta de vacunacion conveniente para
su hijo. Comunique a su médico:

. si tras una administracion anterior de Quintanrix u otra vacuna frente a pertussis (tosferina), su
hijo ha tenido cualquier problema, especialmente:
¢ fiebre (mayor de 40 °C).en las 48 horas posteriores a la vacunacion
¢ colapso o estado similar al “shock” en las 48 horas siguientes a la vacunacion
¢ llanto inconsolable, persistente durante 3 horas o mas de duracion, producido en las 48 horas
siguientes a la vacunacion.
# convulsiones/ataques con o sin fiebre en los 3 dias siguientes a la vacunacion

. si su hijo tiene algun problema hemorragico o tiene cardenales con facilidad.

o si su hijo tiene.tendencia a convulsiones/ataques causados por fiebre, o si tiene una historia
familiar de convulsiones.

o si su hijo esta tomando otro medicamento, o ha recibido recientemente cualquier otra vacuna.
Su meédico puede decirle qué hacer si Quintanrix debe administrarse con otra vacuna u otro
medicamento.

Informacién importante sobre los ingredientes de Quintanrix

Este medicamento contiene tiomersal como conservante y es posible que su hijo pueda experimentar
una reaccion alérgica. Comunique a su médico si su hijo tiene alergias conocidas.
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3. COMO UTILIZAR QUINTANRIX

Su hijo recibira un total de tres inyecciones con un intervalo de al menos un mes entre cada una de
ellas. Cada dosis se administrara en una visita independiente. La primera inyeccion puede
administrarse a partir de 6 semanas en adelante. El médico o la enfermera le informaran cuando debe
volver para administracion de las dosis sucesivas.

El médico o la enfermera administrara Quintarix en una inyeccion en el musculo de su hijo.

El médico le informara si son necesarias inyecciones o dosis “de refuerzo”.

Si su hijo no recibe la segunda o tercera dosis, hable con su médico para fijar otra visita‘tan pronto
como sea posible.

Asegurese que su hijo termina la serie de vacunacion completa de tres inyecciones. En caso contrario,
su hijo puede no estar completamente protegido frente a las enfermedades.

La vacuna nunca debe inyectarse en una vena.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Cualquier vacuna puede tener efectos secundarios.
Los efectos secundarios ocurridos durante los ensayos clinicos con Quintanrix fueron los siguientes:

. Muy frecuentes (mas de 1 por cada 10 dosis dewvacuna):
e Dolor, enrojecimiento o hinchazon en el lugar de inyeccion
Fiebre (mas de 37,5°C)
Irritabilidad
Pérdida de apetito
Somnolencia

* Frecuentes (menos de 1 de cada-10-pero mas de 1 por cada 100 dosis de vacuna):
e Induracioén (bulto endurecido)
e Fiebre (mas de 39°C)

. Raras (menos de 1 por cada 1000 dosis de vacuna):
e Vomitos
Bronquitis
Tos
Colapso o periodos de inconsciencia o pérdida de la consciencia.
Convulsiones

Se ha notificadola aparicion de sangrado o hematomas con més facilidad de lo normal debido a una
disminucion‘de un tipo de células sanguineas llamadas plaquetas de manera muy escasa. (menos de 1
por 10.000 dosis de vacuna) con el componente de hepatitis B de Quintanrix.

Como con todas las vacunas inyectables, hay un riesgo extremadamente pequefio de reacciones
alérgicas. Estas pueden ser erupciones locales o generalizadas que pueden producir picor o ampollas,
hinchazén de ojos y cara, dificultad al respirar o tragar, caida brusca de la tension y pérdida de
consciencia. Estas reacciones pueden ocurrir antes de abandonar la consulta del médico. Sin embargo,
en cualquier caso, usted debe buscar tratamiento inmediato.

Si estos sintomas contintian o se agravan, consulte a su médico.
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Esta vacuna contiene tiomersal como conservante y es posible que su hijo desarrolle una reaccion
alérgica.

Si usted nota cualquier efecto adverso no deseado que no se mencione en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.

No se alarme por esta lista de posibles efectos adversos. Puede que su hijo no tenga ninguno-por la
vacunacion.

5. CONSERVACION DE QUINTANRIX

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
Conservar en el embalaje original para preservarlo de la luz
No congelar. La congelacion destruye la vacuna.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No la utilice después de la fecha que figura en el envase. La fecha en‘la que se puede utilizar la vacuna
por ultima vez corresponde al tltimo dia del mes indicado.

6. INFORMACION ADICIONAL

Para cualquier informacion respecto a este medicamento, por favor contacte con el representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tel/Tel: +32 2 656 21 11

Buarapus
I'nmakcoCmutKimaitn EOO/]
yi. Jumutsp Manos 671.10
Codus 1408

Ten. +3592953 10 34

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: +4202220011 11 Tel.: +36-1-2255300
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Malta
TIf: + 45 36 35 91 00 Tel: + 356 21 225736
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 667 6900 TIf: +47 227020 00
estonia@gsk.com firmapost@gsk.no
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EALaoo Osterreich

Allen ®appokevtikiy A.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 1 970 75-0
at.info@gsk.com
Espaiia Polska
GlaxoSmithKline S.A. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000
es-ci@gsk.com
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Tél: +33 139178444 Farmacéuticos, Lda.
diam@gsk.com Tel: + 351 21 41295 00
FIL.PT@gsk.com
Roménia

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

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +386 1 280 25 00
2qq41253@glaxowellcome.co.uk

Island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Tel: +354-530 3700 Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

Tnh: + 35722899501 Tel: +46 31 67 09 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia STA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

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

Lietuva

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

Este prospecto fue aprobado el:
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Esta informacion esta destinada unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Durante la conservacion de la vacuna, puede observarse para el componente DTPw- HBV un fino
deposito blanco y un sobrenadante transparente. Esto no constituye un signo de deterioro.

El componente DTPw- HBV debe agitarse bien, para obtener una suspension blanca turbia homogénea
y debe inspeccionarse visualmente para cualquier particula extrafa y/o aspecto fisico anormal., Toda
vacuna no utilizada o material de deshecho debe eliminarse de acuerdo a los requisitos locales.

La vacuna se reconstituye al mezclar el contenido del vial que contiene el componente DTPw-HBV
por medio de una jeringa y al afiadirlo al vial que contiene el polvo de HIB. Después de'la adicion del
componente DTPw-HBYV al polvo de HIB, la mezcla debe agitarse bien hasta que el polvo esté
completamente disuelto. La vacuna reconstituida es una suspension blanca turbia homogénea.

Eliminar y desechar la aguja usada para reconstitucion y sustituir con una segunda aguja para
administrar la vacuna. Después de la reconstitucion, la vacuna debe ser inyectada inmediatamente.

Quintarix no debe ser administrada a sujetos con hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de
los excipientes.

Quintanrix estd contraindicada si el nifio ha presentado una encefalopatia de etiologia desconocida en
los 7 dias siguientes a la vacunacidn previa con una vacuna con componente antitosferina. En estas
circunstancias, la serie de vacunacion debe continuarse con las vacunas antidiftérica-antitetanica,
antihepatitis B y Hib.

Como con otras vacunas, se debe posponer la administracion de Quintanrix en personas que padezcan
enfermedades febriles agudas. La presencia de una infecciéon leve, como un catarro, no es una
contraindicacién para la vacunacion.

Si se produce alguno de los siguientes acontecimientos, en relacion temporal con Quintarix, debera
considerarse cuidadosamente la decision de administrar nuevas dosis de vacunas que contengan el
componente antitosferina:

J Temperatura > 40,0 °C en las primeras 48 horas, no debida a otra causa identificable.

. Colapso o estado similar al “shock” (episodio hipotonico-hiporreactivo) en las 48 horas
siguientes a la vacunacion.

. Llanto inconsolable, persistente de > 3 horas de duracion, producido en las 48 horas siguientes a
la vacunacion.

o Convulsiones con o sin fiebre; producidas en los 3 dias siguientes a la vacunacion.

Pueden existir circunstancias;tales como una elevada incidencia de tosferina, en las que los beneficios
potenciales superen los posibles riesgos.

Al igual que con todas las.vacunas inyectables, siempre debe estar preparado el tratamiento médico
adecuado, para el caso raro de que se presentase una reaccion anafilactica, tras la administracion de la

vacuna.

Quintanrix se administra mediante inyeccion intramuscular profunda, preferentemente en la cara
anterolateral del muslo.

Bajo ninguna-circunstancia debe administrarse Quintarix por via intravascular.
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