


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Quintanrix, pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks

Difteeria, teetanuse, ldkakoha (tdisrakuline), hepatiit B (rDNA) ja Haemophilus b konjugaatvaktsiin
(adsorbeeritud)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Pérast lahustamist sisaldab 1 annus (0,5 ml):

Difteeria toksoidi' viahemalt 30 rahvusvahelistihikut
Teetanuse toksoidi' vihemalt 60 rahvusvahelist {ihikut
Inaktiveeritud Bordetella pertussis’ viahemalt 4 rahvusvahelist ithikut
Hepatiit B pinnaantigeeni (rDNA)*? 10 mikrogrammi

Haemophilus influenzae b poliisahhariidi

(poliiribosiiiilribitoolfosfaat)® 2,5 mikrogrammi

konjugeerituna teetanuse toksoidi kui kandjaga 5...10 mikrogrammi

" adsorbeeritud alumiiniumhiidroksiidile Kokku: 0,26 milligrammi AI’*

? adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile Kokku; 0,40 milligrammi AI’*

* toodetud Saccharomyces cerevisiae rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil

Abiained vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks

Vedel difteeria, teetanuse, ldkakoha (tiisrakuline), hepatiit B (DTPw-HBV) komponent on higune
valge suspensioon.

Liofiliseeritud Haemophilus influenzae b (HIB) komponent on valge pulber.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Quintanrix on ndidustatud difteeria, teetanuse, ldkakoha, hepatiit B ja Haemophilus infulenzae b poolt
pohjustatud invasiivse haiguse:vastaseks esmaseks immuniseerimiseks imikutel (esimesel eluaastal) ja
viikelaste revaktsineerimiseks teisel eluaastal.

Quintanrix’i kasutamine peab pdhinema ametlikel soovitustel.

4.2  Annustamineja manustamisviis

Annustamine

Esmane vaktsineerimine:

Esmane vaktsinatsiooniskeem koosneb kolmest 0,5 ml annusest, mis manustatakse vihemalt
4-néddalaste intervallide jarel esimese kuue elukuu jooksul vastavalt kohalikele ametlikele soovitustele.
Esimese annuse vOib manustada 6. elunddalal. Kliinilistes uuringutes on uuritud jargmisi skeeme: 2-4-

6 kuul, 3-4-5 kuul ja 6-10-14 néddalal. 3-5-12 kuu skeemi ei ole uuritud.

Quintanrix’i voib manustada lastele, kes on pérast siindi saanud B-hepatiidi vaktsiini.
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B-hepatiidi immunoprofiilaktilisi meetmeid pole vaja muuta lastel, kelle emad on B-hepatiidi viiruse
kandjad. Vajalik v3ib olla B-hepatiidi vaktsiini eraldi manustamine ning jérgima peab ametlikke
soovitusi.

Korduv vaktsineerimine;

Pérast esmase vaktsinatsioonikuuri ldbimist peab korduva annuse manustama eelistatavalt enne teise
eluaasta 10ppu. Revaktsineerimisel tuleb jargida ametlikke soovitusi.

Quintanrix’i vdib kasutada DTP, HBV ja HIB antigeenide korduva annuse manustamiseks, kui selle
koostis vastab revaktsineerimise ametlikele soovitustele. Revaktsineerimine peab eelistatavalt aset
leidma véhemalt 6 kuud pérast viimase esmase annuse manustamist.

Manustamisviis

Quintanrix on siigavaks intramuskulaarseks siistimiseks, eelistatavalt reie anterolateraalsesse
piirkonda.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeainete vdi iikskdik millise abiaine suhtes.

Quintanrix on vastundidustatud juhul, kui lapsel on tekkinud ebaselge etioloogiaga entsefalopaatia 7
paeva jooksul pérast eelmist vaktsineerimist ldkakoha sisaldava vaktsiiniga. Neil juhtudel tuleb

vaktsinatsioonikuuri jatkata difteeria, teetanuse, B-hepatiidi ja HIB vaktsiinidega.

Nagu teistegi vaktsiinide puhul, tuleb Quintanrix’i-manustamine edasi liikkata juhul, kui patsiendil
esineb dge palavikuga kulgev haigus. Kerge infektsioon (nt nohu) ei ole vastundidustuseks.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Vaktsineerimisele peab eelnema anamneesi votmine (eriti eelnevate vaktsineerimiste ja korvaltoimete
voimaliku esinemise kohta).

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peavad vastavad esmaabivahendid ja jarelevalve olema alati
kergesti kéttesaadavad harvadel anafiilaktilise reaktsiooni juhtudel, mis vdivad jargneda vaktsiini
manustamisele. Sel pohjusel peab, vaktsineeritu jaddma vihemalt 30 minutiks meditsiinilisele
jélgimisele.

Kui Quintanrix’i manustamisega ajalises seoses tekib moni alljargnevatest reaktsioonidest, tuleb
lakakoha komponenti sisaldava vaktsiini jirgnevate annuste manustamist hoolega kaaluda:

o kehatemperatuur 240°C kuni 48 tundi parast vaktsineerimist, millele ei leita muud pohjust;

o kollaps voi Sokitaoline seisund (hiipotoonia ja loiduse episood) kuni 48 tundi pérast
vaktsineerimist;

. lakkamatu nutt kestusega >3 tundi, mis esineb kuni 48 tundi pérast vaktsineerimist;

o krambidkoos palavikuga vdi ilma kuni 3 péeva pérast vaktsineerimist.

On olukordi, néiteks lakakoha suur esinemissagedus, mil vaktsineerimisest saadav kasu kaalub {iles
voimalikud ohud.

Quintanrix’i peab ettevaatusega manustama trombotsiitopeenia voi hiilibimishdiretega patsientidele,
kuna pérast vaktsiini lihasesisest manustamist voib tekkida verejooks. Vaktsiini manustamiseks tuleks
kasutada peent ndela ja pérast manustamist slistekohale vdhemalt 2 minuti jooksul survet avaldada
(ilma hodrumata).

Quintanrix’i ei tohi mingil juhul manustada veeni.



Vaktsiin ei hoia éra teistest maksahaigusi pOhjustavatest patogeenidest tingitud infektsioonidest nagu
A-, C- ja E-viirushepatiit.

Vaktsiini HIB komponent ei kaitse Haemophilus influenzae teistest kapsulaarsetest serotiitipidest
(peale tiiiip b) tingitud haiguste voi teiste mikroorganismide poolt pdhjustatud meningiidi eest.

Febriilsete krampide esinemine anamneesis, samuti perekonnas esinenud krambid v&i imiku dkksurma
stindroom (Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) ei ole vastundidustuseks Quintanrix’i kasutamisele.
Febriilsete krampide anamneesiga vaktsineerituid tuleb hoolega jilgida, kuna need korvaltoimed
voivad ilmneda 2...3 paeva jooksul pérast vaktsineerimist.

HIV-infektsiooni ei loeta vastundidustuseks. Immunosupresseeritud patsientidel ei pruugi pérast
vaktsineerimist kujuneda oodatud immuunvastust.

Kuna kapsulaarne poliisahhariidantigeen eritub uriiniga, voib antigeeni mddramine uriinist 1...2 niddala
jooksul pérast vaktsineerimist anda positiivse vastuse. Sel perioodil tuleb teha:muud analiiiisid HIB
infektsiooni diagnoosimiseks.

Palavikuvastast ravi tuleb alustada vastavalt kohalikele ravijuhistele.

Voimalikku apnoe riski ja vajadust respiratoorse seire jarele 48-72 tunni jooksul peab kaaluma
manustades esmase immuniseerimise seeriat viga enneaegsetele imikutele (siind < 28 raseduse nédal)

ja eriti neile kellel on eelnevalt tdheldatud respiratoorset ebakiipsust.

Kuna kasu vaktsineerimisest selles imikute rithmas on kdrge;€i tohi vaktsineerimist dra jétta ega
sellega viivitada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koestoimed

Laste vaktsineerimisel on levinud erinevate siistitavate vaktsiinide samaaegne manustamine
erinevatesse silistekohtadesse.

Piiratud andmed néitavad, et Quintanrix ei pérsi reaktsiooni leetrite-mumpsi-punetiste vaktsiinile voi
suukaudsele poliomiieliidi vaktsiinile. Kuigi puuduvad andmed BCG vaktsiini suhtes tekkinud

immuunvastuse kohta, ei ole koosmdju oodata.

Sarnaselt teiste vaktsiinidega ei pruugi-immunosupressiivset ravi saavatel voi immuunpuudulikkusega
patsientidel vastusreaktsioon olla.adekvaatne.

4.6 Rasedus ja imetamine

Kuna Quintanrix ei ole ette ndhtud manustamiseks tdiskasvanutele, puuduvad andmed vaktsiini
kasutamise ohutuse kohta raseduse voi imetamise ajal.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Pole asjakohane.
4.8 Kborvaltoimed

Mitmetes kliinilistes uuringutes on Quintanrix’i manustatud ligikaudu 1340 tervele lapsele alates 6.
elunidalast esmase vaktsinatsioonikuurina.

Nendes uuringutes olid kdige sagedasemad parast vaktsiini manustamist ilmnenud korvaltoimed valu
siistekohas, palavik (aksillaarne >37,5°C; rektaalne >38°C) ja drrituvus, mida seostati umbes 50%
manustatud annustega.



Jargnevalt on loetletud kdrvaltoimed.

Esinemissagedused on toodud jargmiselt:

Viga sage: (>1/10)

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

Aeg-ajalt: (>1/1000, <1/100)

Harv: (>1/10000, <1/1000)

Viga harv: (<1/10000), sealhulgas iiksikjuhud

Psiihhiaatrilised héired:
véga sage: drrituvus

Naérvisiisteemi héired:
véga sage: uimasus
harv: kollaps vdi Sokitaoline seisund (hiipotoonia ja teadvusekaoga episood); krambid

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired:
harv: bronhiit, koha

Seedetrakti hiired:
viga sage: isutus
harv: oksendamine

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid:
viga sage: valu, punetus ja turse, palavik (aksillaarne >37,5°C; rektaalne >38°C)
sage: induratsioon, palavik (aksillaarne >39°C; rektaalne >39,5°C)

Quintanrix’i on korduva annusena manustatud 435-1apsele teisel eluaastal. Nagu ka teiste vaktsiinide
puhul, on revaktsinatsiooniannus potentsiaalselt seotud kergemate korvaltoimete (nt palavik ja
lokaalsed reaktsioonid) suurema esinemissagedusega.

Jargnevalt on loetletud parast revaktsineerimist kirjeldatud korvaltoimed.

Pstihhiaatrilised héired:
viga sage: arrituvus

Nérvisiisteemi héired:
viga sage: uimasus

Seedetrakti hiired:
viga sage: isutus

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid:

vaga sage: valu, punetus ja turse, palavik (aksillaarne >37,5°C; rektaalne >38°C)
sage: palavik (aksillaarne >39°C; rektaalne >39,5°C)

aeg-ajalt: induratsioon

DTP, B-hepatiidi ja HIB vaktsiinidega vaktsineerimise jargselt on viga harva kirjeldatud allergilisi
reaktsioone, sealhulgas anafiilaktoidseid reaktsioone ja urtikaariat.

Turustamisjérgsetes uuringutes teiste B-hepatiidi vaktsiinidega on viga harva kirjeldatud seerumtdve
taolist haigust ja trombotsiitopeeniat.

See preparaat sisaldab siilitusainena tiomersaali (orgaaniline elavhobedaiihend), mistSttu on véimalik
sensibilisatsioonireaktsioonide teke (vt 16ik 4.3).

Apnoe véga enneaegsetel imikutel (< 28 raseduse nédal) (vt 101k 4.4)
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4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Bakteriaalsete ja viirustevastaste vaktsiinide kombinatsioonid,
ATC-kood: JO7CA10

Pérast kolmest annusest koosneva esmase vaktsinatsioonikuuri 16ppu tekkivat immuunvastust on
uuritud viies uuringus: 297 last uuriti parast vaktsineerimist 6., 10. ja 14. elunadalal, 685 last parast
vaktsineerimist 2., 4. ja 6. elukuul ning 107 last parast vaktsineerimist 3., 4.ja*5. kuul. Erinevate
uuringute tulemused niitavad, et iiks kuu pérast esmase vaktsinatsioonikuuri 16ppu oli 95,5% ja 99,9%
patsientidest difteeria- ja teetanusevastane tiiter 0,1 RU/ml. Samal ajahetkel'oli anti-PRP tiiter

>0,15 pg/ml >99% lastest ja anti-HBs tiiter >10 mRU/ml 97,3% lastest. Enam kui 99% patsientidest
tekkis vastusreaktsioon vaktsiini ldkakdha komponendile, mida defineeriti kui antikehade teket algselt
seronegatiivsetel isikutel (st vaktsinatsioonieelne tiiter <15 ELU/ml).vdi vaktsinatsioonijérgset tiitrit,
mis on vihemalt vordne vaktsinatsioonieelse tasemega isikutel; kes on emalt saadud antikehade tottu
algselt seropositiivsed.

Antikehade kaitsva tiitri ja immuunvastuse tekke sagedus-elid sarnased kolme kasutatud skeemi
puhul, vilja arvatud anti-HBs. Anti-HBs kaitsev tiiter (310 mRU/ml) oli 6.-10.-14. niidala skeemi
puhul madalam, nagu on néha alljdrgnevas tabelis, kuid valimi viikese suuruse tottu puudub sellel
suure tdendosusega kliiniline tihtsus:

2.-4.-6. kuu skeem 3.-4.-5. kuu skeem 6.-10.-14. niddala skeem
N=672 N=107 N =97
98,9% 95,3% 92,8%

Vihe on andmeid immuunvastuse piisimise kohta parast esmast vaktsineerimist Quintanrix’iga, samuti
revaktsinatsiooniannuste immunogeensuse kohta. Uhe pilootuuringu tulemused niitasid, et 63 lapsest,
keda vaktsineeriti 6., 10. ja 14. nddalal, saavutasid >80% difteeria- ja teetanusevastaste antikehade,
anti-HBs ja anti-PRP kaitsva taseme. 41% lastest tekkisid ldkakohavastased antikehad. Kliiniliste
uuringute andmed on ndidanud; et Quintanrix’i korduva annuse manustamine 2. eluaastal kutsub esile
keskmise antikehade tiitri'enam kui 10-kordse tdusu koigi vaktsiini komponentide
revaktsinatsioonieelse tasemega vorreldes.

Voib arvata, et Quintanrix’iga immuniseerimine hoiab &ra ka D-hepatiidi, kuna D-hepatiiti (mille
pohjustajaks on delta viirus) ei teki B-hepatiidi infektsiooni puudumisel.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Ei ole asjakohane.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Vaktsiiniga ei ole prekliinilisi ohutusuuringuid teostatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED




6.1 Abiainete loetelu

Liofiliseeritud HIB komponent:
Laktoos

Vedel DTPw-HBV komponent:
Tiomersaal

Naatriumkloriid

Siistevesi

Adjuvandid vt 16ik 2.
6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi lahustatud Quintanrix vaktsiini teiste.ravimpreparaatidega
segada.

6.3 Kaolblikkusaeg
3 aastat.

Pérast lahustamist on soovitatav vaktsiini kohene manustamine; Samas on kindlaks tehtud preparaadi
stabiilsus temperatuuril 25°C 8 tunni jooksul pérast lahustamist.

6.4 Saiilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pulber butiiiilkorgiga viaalis (I tiiiipi klaas) 1 annuse valmistamiseks.
0,5 ml suspensiooni butiiiilkorgigaviaalis (I tiiiipi klaas) 1 annuse valmistamiseks.
Pakendi suurused on jargmised:

- pakendis 1 pulbri viaalija 1 suspensiooni viaal

- pakendis 100 pulbri viaali ja 100 suspensiooni viaali

Koik pakendi suurused €i pruugi olla miitigil.

6.6 Kasutamis- ja-kéisitsemisjuhend

Siilitamisel vdib DTPw-HBV komponendi puhul tdheldada valget sadet ja ldbipaistvaid holjumeid.
See ei ole riknemise tunnus.

DTPw-HBYV komponenti tuleb hésti loksutada, et saada homogeenne hdgune valge suspensioon,
samuti tuleb seda visuaalselt kontrollida vGorosakeste ja/voi fiitisikaliste omaduste muutuste suhtes.
Kasutamata vaktsiin v0i jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele seadustele.

Vaktsiini lahustamisel tuleb DTPw-HBV komponenti sisaldava viaali sisu siistlasse tdmmata ning
lisada see HIB pulbrit sisaldavasse viaali. Parast DTPw-HBV komponendi HIB pulbrile lisamist tuleb
segu korralikult loksutada, kuni pulber on tdielikult lahustunud. Lahustatud vaktsiin on homogeenne
hiagune valge suspensioon.



Eemaldage ja visake éra lahustamiseks kasutatud ndel ja asendage see vaktsiini manustamiseks uue
ndelaga. Pérast lahustamist tuleb vaktsiin manustada kohe.

7.  MUUGILOA HOIDJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/04/301/001

EU/1/04/301/002

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE

KUUPAEV

17/02/2005

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Quintanrix, pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks, mitmeannuseline
Difteeria, teetanuse, ldkakoha (tdisrakuline), hepatiit B (rDNA) ja Haemophilus b konjugaatvaktsiin
(adsorbeeritud)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Pérast lahustamist sisaldab 1 annus (0,5 ml):

Difteeria toksoidi' viahemalt 30 rahvusvahelistihikut
Teetanuse toksoidi' vihemalt 60 rahvusvahelist {ihikut
Inaktiveeritud Bordetella pertussis’ viahemalt 4 rahvusvahelist ithikut
Hepatiit B pinnaantigeeni (rDNA)*? 10 mikrogrammi

Haemophilus influenzae b poliisahhariidi

(poliiribosiiiilribitoolfosfaat)® 2,5 mikrogrammi

konjugeerituna teetanuse toksoidi kui kandjaga 5...10 mikrogrammi

" adsorbeeritud alumiiniumhiidroksiidile Kokku: 0,26 milligrammi AI’*

? adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile Kokku; 0,40 milligrammi AI’*

* toodetud Saccharomyces cerevisiae rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil
See on mitmeannuseline pakend. Annuste arv viaalis, vt 101k'6.5.

Abiained vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks

Vedel difteeria, teetanuse, 1dkakoha (tiisrakuline), hepatiit B (DTPw-HBV) komponent on higune
valge suspensioon.

Liofiliseeritud Haemophilus influenzae b (HIB) komponent on valge pulber.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Quintanrix on ndidustatud difteeria, teetanuse, ldkakoha, hepatiit B ja Haemophilus infulenzae b poolt
pOhjustatud invasiivse haiguse vastaseks esmaseks immuniseerimiseks imikutel (esimesel eluaastal) ja
viikelaste revaktsineerimiseks teisel eluaastal.

Quintanrix’i kasutamine peab pdhinema ametlikel soovitustel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Esmane vaktsineerimine:

Esmane vaktsinatsiooniskeem koosneb kolmest 0,5 ml annusest, mis manustatakse vihemalt
4-néddalaste intervallide jarel esimese kuue elukuu jooksul vastavalt kohalikele ametlikele soovitustele.

Esimese annuse vOib manustada 6. elunddalal. Kliinilistes uuringutes on uuritud jargmisi skeeme: 2-4-
6 kuul, 3-4-5 kuul ja 6-10-14 nédalal. 3-5-12 kuu skeemi ei ole uuritud.
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Quintanrix’i vdib manustada lastele, kes on pérast slindi saanud B-hepatiidi vaktsiini.

B-hepatiidi immunoprofiilaktilisi meetmeid pole vaja muuta lastel, kelle emad on B-hepatiidi viiruse
kandjad. Vajalik v3ib olla B-hepatiidi vaktsiini eraldi manustamine ning jérgima peab kohalikke
ametlikke soovitusi.

Korduv vaktsineerimine;

Pérast esmase vaktsinatsioonikuuri ldbimist peab korduva annuse manustama eelistatavalt enne teise
eluaasta 10ppu. Revaktsineerimisel tuleb jargida ametlikke soovitusi.

Quintanrix’i vdib kasutada DTP, HBV ja HIB antigeenide korduva annuse manustamiseks, kui selle
koostis vastab revaktsineerimise ametlikele soovitustele. Revaktsineerimine peab eclistatavalt aset
leidma vdhemalt 6 kuud pérast viimase esmase annuse manustamist.

Manustamisviis

Quintanrix on siigavaks intramuskulaarseks siistimiseks, eelistatavalt reie-anterolateraalsesse
piirkonda.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeainete vdi iikskdik millise abiaine suhtés.

Quintanrix on vastundidustatud juhul, kui lapsel on tekkinud ebaselge etioloogiaga entsefalopaatia 7
paeva jooksul pérast eelmist vaktsineerimist ldkakoha sisaldava vaktsiiniga. Neil juhtudel tuleb

vaktsinatsioonikuuri jitkata difteeria, teetanuse, B-hepatiidi ja HIB vaktsiinidega.

Nagu teistegi vaktsiinide puhul, tuleb Quintanrix’i manustamine edasi liikata juhul, kui patsiendil
esineb dge palavikuga kulgev haigus. Kerge infektsioon (nt nohu) ei ole vastundidustuseks.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Vaktsineerimisele peab eelnema anamneesi votmine (eriti eelnevate vaktsineerimiste ja korvaltoimete
voimaliku esinemise kohta).

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peavad vastavad esmaabivahendid ja jarelevalve olema alati
kergesti kéttesaadavad haryadel anafiilaktilise reaktsiooni juhtudel, mis vdivad jargneda vaktsiini
manustamisele. Sel pohjusel peab vaktsineeritu jaddma vihemalt 30 minutiks meditsiinilisele
jélgimisele.

Kui Quintanrix’i manustamisega ajalises seoses tekib moni alljdrgnevatest reaktsioonidest, tuleb
lakakoha komponenti.sisaldava vaktsiini jirgnevate annuste manustamist hoolega kaaluda:

o kehatemperatuur 240°C kuni 48 tundi parast vaktsineerimist, millele ei leita muud pohjust;

o kollapsvai Sokitaoline seisund (hiipotoonia ja loiduse episood) kuni 48 tundi pérast
vaktsineerimist;

. lakkamatwnutt kestusega >3 tundi, mis esineb kuni 48 tundi pérast vaktsineerimist;

o krambid koos palavikuga voi ilma kuni 3 péeva pérast vaktsineerimist.

On olukordi, néiteks lakakoha suur esinemissagedus, mil vaktsineerimisest saadav kasu kaalub {iles
voimalikud ohud.

Quintanrix’i peab ettevaatusega manustama trombotsiitopeenia voi hiilibimishédiretega patsientidele,
kuna pérast vaktsiini lihasesisest manustamist voib tekkida verejooks. Vaktsiini manustamiseks tuleks
kasutada peent ndela ja pérast manustamist slistekohale vdhemalt 2 minuti jooksul survet avaldada
(ilma hodrumata).
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Quintanrix’i ei tohi mingil juhul manustada veeni.

Vaktsiin ei hoia dra teistest maksahaigusi pohjustavatest patogeenidest tingitud infektsioonidest nagu
A-, C- ja E-viirushepatiit.

Vaktsiini HIB komponent ei kaitse Haemophilus influenzae teistest kapsulaarsetest serotiitipidest
(peale tiiiip b) tingitud haiguste voi teiste mikroorganismide poolt pdhjustatud meningiidi eest.

Febriilsete krampide esinemine anamneesis, samuti perekonnas esinenud krambid v&i imiku dkksurma
stindroom (Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) ei ole vastundidustuseks Quintanrix’i kasutamisele.
Febriilsete krampide anamneesiga vaktsineerituid tuleb hoolega jalgida, kuna need korvaltoimed
voivad ilmneda 2...3 paeva jooksul pérast vaktsineerimist.

HIV-infektsiooni ei loeta vastundidustuseks. Immunosupressiivsetel patsientidel el pruugi parast
vaktsineerimist kujuneda oodatud immuunvastust.

Kuna kapsulaarne poliisahhariidantigeen eritub uriiniga, voib antigeeni mddramine uriinist 1...2 niddala
jooksul parast vaktsineerimist anda positiivse vastuse. Sel perioodil tuleb teha-muud analiiiisid HIB
infektsiooni diagnoosimiseks.

Palavikuvastast ravi tuleb alustada vastavalt kohalikele ravijuhistele.

Voéimalikku apnoe riski ja vajadust respiratoorse seire jarele 48+72 tunni jooksul peab kaaluma
manustades esmase immuniseerimise seeriat viga enneaegsetele imikutele (stind < 28 raseduse nédal)

ja eriti neile kellel on eelnevalt tdheldatud respiratoorset ebakiipsust.

Kuna kasu vaktsineerimisest selles imikute rithmason kdrge, ei tohi vaktsineerimist dra jétta ega
sellega viivitada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Laste vaktsineerimisel on levinud erinevate siistitavate vaktsiinide samaaegne manustamine
erinevatesse siistekohtadesse.

Piiratud andmed néitavad, et Quintanrix e1 pérsi reaktsiooni leetrite-mumpsi-punetiste vaktsiinile voi
suukaudsele poliomiieliidi vaktsiinile. Kuigi puuduvad andmed BCG vaktsiini suhtes tekkinud

immuunvastuse kohta, ei ole koosmoju oodata.

Sarnaselt teiste vaktsiinidega.ei pruugi immunosupressiivset ravi saavatel voi immuunpuudulikkusega
patsientidel vastusreaktsioon olla adekvaatne.

4.6 Rasedus ja imetamine

Kuna Quintanrix ei-ole ette ndhtud manustamiseks tdiskasvanutele, puuduvad andmed vaktsiini
kasutamise ohutuse kohta raseduse voi imetamise ajal.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Pole asjakohane.
4.8 Korvaltoimed

Mitmetes kliinilistes uuringutes on Quintanrix’i manustatud ligikaudu 1340 tervele lapsele alates 6.
elunidalast esmase vaktsinatsioonikuurina.
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Nendes uuringutes olid kdige sagedasemad parast vaktsiini manustamist ilmnenud korvaltoimed valu
siistekohas, palavik (aksillaarne >37,5°C; rektaalne >38°C) ja drrituvus, mida seostati umbes 50%
manustatud annustega.

Jargnevalt on loetletud korvaltoimed.

Esinemissagedused on toodud jargmiselt:

Viga sage: (>1/10)

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

Aeg-ajalt: (>1/1000, <1/100)

Harv: (>1/10000, <1/1000)

Viga harv: (<1/10000), sealhulgas iiksikjuhud

Pstihhiaatrilised héired:
viga sage: arrituvus

Nérvisiisteemi héired:
viga sage: uimasus
harv: kollaps voi Sokitaoline seisund (hiipotoonia ja teadvusekaoga episood), krambid

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired:
harv: bronhiit, koha

Seedetrakti hiired:
viga sage: isutus
harv: oksendamine

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid:
vaga sage: valu, punetus ja turse, palavik (aksillaarne.>37,5°C; rektaalne >38°C)
sage: induratsioon, palavik (aksillaarne >39°Cyrektaalne >39,5°C)

Quintanrix’i on korduva annusena manustatud.435 lapsele teisel eluaastal. Nagu ka teiste vaktsiinide
puhul, on revaktsinatsiooniannus potentsiaalselt seotud kergemate kdrvaltoimete (nt palavik ja
lokaalsed reaktsioonid) suurema esinemissagedusega.

Jargnevalt on loetletud pérast revaktsineerimist kirjeldatud korvaltoimed.

Psiihhiaatrilised héired:
vaga sage: arrituvus

Narvisiisteemi hiired:
vaga sage: uimasus

Seedetrakti hiired:
viga sage: isutus

Uldised hiifed ja manustamiskoha reaktsioonid:

viga sage: valu,'punetus ja turse, palavik (aksillaarne >37,5°C; rektaalne >38°C)
sage: palavik (aksillaarne >39°C; rektaalne >39,5°C)

aeg-ajalt: induratsioon

DTP, B-hepatiidi ja HIB vaktsiinidega vaktsineerimise jérgselt on véiga harva kirjeldatud allergilisi
reaktsioone, sealhulgas anafiilaktoidseid reaktsioone ja urtikaariat.

Turustamisjérgsetes uuringutes teiste B-hepatiidi vaktsiinidega on viga harva kirjeldatud seerumtdve
taolist haigust ja trombotsiitopeeniat.
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See preparaat sisaldab siilitusainena tiomersaali (orgaaniline elavhobedaiihend), mistSttu on voimalik
sensibilisatsioonireaktsioonide teke (vt 101k 4.3).

Apnoe viga enneaegsetel imikutel (< 28 raseduse nédal) (vt 101k 4.4)
4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Bakteriaalsete ja viirustevastaste vaktsiinide kombinatsioonid,
ATC-kood: JO7TCA10

Pérast kolmest annusest koosneva esmase vaktsinatsioonikuuri 16ppu tekkivat-immuunvastust on
uuritud viies uuringus: 297 last uuriti parast vaktsineerimist 6., 10.ja.14.¢lunédalal, 685 last parast
vaktsineerimist 2., 4. ja 6. elukuul ning 107 last parast vaktsineerimist 3., 4. ja 5. kuul. Erinevate
uuringute tulemused niitavad, et iiks kuu péarast esmase vaktsinatsioonikuuri 16ppu oli 95,5% ja 99,9%
patsientidest difteeria- ja teetanusevastane tiiter 0,1 RU/ml. Samal ajahetkel oli anti-PRP tiiter

>0,15 pg/ml >99% lastest ja anti-HBs tiiter >10 mRU/ml 97,3% lastest. Enam kui 99% patsientidest
tekkis vastusreaktsioon vaktsiini lakakoha komponendile;mida defineeriti kui antikehade teket algselt
seronegatiivsetel isikutel (st vaktsinatsioonieelne tiiter <15 ELU/ml) v0i vaktsinatsioonijérgset tiitrit,
mis on vihemalt vordne vaktsinatsioonieelse tasemega isikutel, kes on emalt saadud antikehade tottu
algselt seropositiivsed.

Antikehade kaitsva tiitri ja immuunvastuse tekke.sagedus olid sarnased kolme kasutatud skeemi
puhul, vilja arvatud anti-HBs. Anti-HBs kaitsev. tiiter (>10 mRU/ml) oli 6.-10.-14. niidala skeemi
puhul madalam, nagu on néha alljdrgnevas‘tabelis, kuid valimi véikese suuruse tottu puudub sellel
suure tdendosusega kliiniline téhtsus:

2.-4.-6. kuu skeem 3.-4.-5. kuu skeem 6.-10.-14. niddala skeem
N =672 N=107 N =97
98,9% 95,3% 92,8%

Vihe on andmeid immuunvastuse piisimise kohta parast esmast vaktsineerimist Quintanrix’iga, samuti
revaktsinatsiooniannuste immunogeensuse kohta. Uhe pilootuuringu tulemused niitasid, et 63 lapsest,
keda vaktsineeriti 6.,°10. ja 14. nddalal, saavutasid >80% difteeria- ja teetanusevastaste antikehade,
anti-HBs ja anti-PRP kaitsva taseme. 41% lastest tekkisid ldkakohavastased antikehad. Kliiniliste
uuringute andmed on'ndidanud, et Quintanrix’i korduva annuse manustamine 2. eluaastal kutsub esile
keskmise antikehade tiitri enam kui 10-kordse tdusu koigi vaktsiini komponentide
revaktsinatsioonieelse tasemega vorreldes.

Voib arvata, et Quintanrix’iga immuniseerimine hoiab &ra ka D-hepatiidi, kuna D-hepatiiti (mille
pohjustajaks on delta viirus) ei teki B-hepatiidi infektsiooni puudumisel.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Ei ole asjakohane.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

13




Vaktsiiniga ei ole prekliinilisi ohutusuuringuid teostatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Liofiliseeritud HIB komponent:
Laktoos

Vedel DTPw-HBV komponent:
Tiomersaal

Naatriumkloriid

Siistevesi

Adjuvandid vt 16ik 2.
6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi lahustatud Quintanrix vaktsiini teiste ravimpreparaatidega
segada.

6.3 Kaoélblikkusaeg
3 aastat.

Pérast lahustamist on soovitatav vaktsiini kohene manustamine. Samas on kindlaks tehtud preparaadi
stabiilsus temperatuuril 25°C 8 tunni jooksul pérast lahustamist.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pulber butiiiilkorgiga viaalis (Ltliipi klaas) 2 annuse valmistamiseks.

1 ml suspensiooni butiililkorgiga viaalis (I tiitipi klaas) 2 annuse valmistamiseks.
Pakendi suurused onjargmised:

- pakendis 1 pulbri viaal ja 1 suspensiooni viaal

- pakendis 100-pulbri viaali ja 100 suspensiooni viaali.

Pulber butiiiilkorgiga viaalis (I tiiiipi klaas) 10 annuse valmistamiseks.

5 ml suspensiooni butiiiilkorgiga viaalis (I tiilipi klaas) 10 annuse valmistamiseks.
Pakendis 50 pulbri viaali ja 50 suspensiooni viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Kasutamis- ja kiisitsemisjuhend

Séilitamisel voib DTPw-HBV komponendi puhul tiheldada valget sadet ja ldbipaistvaid holjumeid.
See ei ole riknemise tunnus.
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DTPw-HBYV komponenti tuleb hésti loksutada, et saada homogeenne higune valge suspensioon,
samuti tuleb seda visuaalselt kontrollida vGorosakeste ja/voi fiitisikaliste omaduste muutuste suhtes.
Kasutamata vaktsiin voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele seadustele.

Vaktsiini lahustamisel tuleb DTPw-HBV komponenti sisaldava viaali sisu siistlasse tdmmata ning
lisada see HIB pulbrit sisaldavasse viaali. Parast DTPw-HBV komponendi HIB pulbrile lisamist tuleb
segu korralikult loksutada, kuni pulber on tdielikult lahustunud. Lahustatud vaktsiin on homogeenne

higune valge suspensioon.

Eemaldage ja visake dra lahustamiseks kasutatud ndel ja asendage see vaktsiini manustamiseks uue
ndelaga. Pdrast lahustamist tuleb vaktsiin manustada kohe.

Mitmeannuselisest viaalist tuleb lahustatud suspensiooni 0,5 ml annus eemaldada.steriilse ndela ja
siistla abil. Nagu teistegi vaktsiinide puhul, tuleb vaktsiini annus eemaldada rangelt aseptilistes
tingimustes ja viaali sisu kontaminatsiooni véltivaid ettevaatusabindusid rakendades.

7.  MUUGILOA HOIDJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/04/301/003

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

17/02/2005

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA
TOOTMISLOA HOIDJA, KES.VASTUTAB RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUSED
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A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

Bioloogiliste toimeainete tootja nimi ja aadress

Difteeria toksoid, teetanuse toksoid, ldkakoha (tdisrakuline):

Chiron-Behring GmbH & Co.
Postfach 1630-35006 Marburg
Saksamaa

Tel: +49 6421 39 29 17

Faks: +49 6421 39 47 20

Haemophilus influenzae b poliisahhariid

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

Tel: +36 28 511 960

Faks: +36 28 511 999

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

Tel: +322 656 81 11

Faks: +32 2 656 80 00

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootjamimija‘aadress

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

Tel: +322 656 81 11

Faks:+32 2 656 80 00

Ravimi pakendi infolehel peab olema vélja toodud vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava
tootja nimi ja aadress.
B. MUUGILOA TINGIMUSED

o MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED JA
-PIIRANGUD

Retseptiravim:
o MUUD TINGIMUSED

Miiiigiloa hoidja peab informeerima Euroopa Komisjoni kdesoleva otsusega loa saanud ravimite
turustusplaanidest.

Partii ametlik vabastamine: vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 toimub partii ametlik
vabastamine riikliku laboratooriumi vodi selleks eesméargiks médratud laboratooriumi poolt.
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ANDMED

UHEANNUSELISTE PAKENDITE VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Quintanrix, pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks
Difteeria, teetanuse, ldkakoha (tdisrakuline), hepatiit B (rDNA) ja Haemophilus b konjugaatvaktsiin

(adsorbeeritud)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pérast lahustamist sisaldab 1 annus (0,5 ml):

Difteeria toksoidi'

Teetanuse toksoidi'

Inaktiveeritud Bordetella pertussis’

Hepatiit B pinnaantigeeni (rDNA)*?
Haemophilus influenzae b poliisahhariidi
(poliiribosiiiilribitoolfosfaat)®

konjugeerituna teetanuse toksoidi kui kandjaga

! adsorbeeritud alumiiniumhiidroksiidile
2 adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile

>30 RU
>60 RU
>4 RU
10 pg

2,5ug
5..10 ug

Kokku: 0,26 mg AI**
Kokku: 0,40 mg AI**

3 toodetud Saccharomyces cerevisiae rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil

3. ABIAINED

Laktoos
Tiomersaal
Naatriumkloriid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA'PAKENDI SUURUS

Pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks
1 viaal: pulber

1 viaal: suspensioon

1 annus (0,5 ml)

100 x 1 annus (0,5 ml)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

intramuskulaarne
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

KATTESAAMATUS KOHAS
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Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK/AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis
Mitte hoida siigavkiilmas
Hoida originaalpakendis

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

Havitada vastavalt kohalikele seadustele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

15. KASUTUSJUHEND
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ANDMED

MITMEANNUSELISTE PAKENDITE VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Quintanrix, pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks, mitmeannuseline
Difteeria, teetanuse, ldkakoha (tdisrakuline), hepatiit B (rDNA) ja Haemophilus b konjugaatvaktsiin

(adsorbeeritud)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pérast lahustamist sisaldab 1 annus (0,5 ml):

Difteeria toksoidi'

Teetanuse toksoidi'

Inaktiveeritud Bordetella pertussis’

Hepatiit B pinnaantigeeni (rDNA)*?
Haemophilus influenzae b poliisahhariidi
(poliiribosiiiilribitoolfosfaat)®

konjugeerituna teetanuse toksoidi kui kandjaga

! adsorbeeritud alumiiniumhiidroksiidile
2 adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile

>30 RU
>60 RU
>4 RU
10 pg

2,5ug
5..10 ug

Kokku: 0,26 mg AI**
Kokku: 0,40 mg AI**

3 toodetud Saccharomyces cerevisiae rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil

3. ABIAINED

Laktoos
Tiomersaal
Naatriumkloriid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA'PAKENDI SUURUS

Pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks
1 viaal: pulber

1 viaal: suspensioon

2 annust (1 ml)

100 x 2 annust (1'ml)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

intramuskulaarne
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

KATTESAAMATUS KOHAS
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Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK/AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis
Mitte hoida siigavkiilmas
Hoida originaalpakendis

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOLJAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

Havitada vastavalt kohalikele seadustele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

15. KASUTUSJUHEND
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ANDMED

MITMEANNUSELISTE PAKENDITE VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Quintanrix, pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks, mitmeannuseline
Difteeria, teetanuse, ldkakoha (tdisrakuline), hepatiit B (rDNA) ja Haemophilus b konjugaatvaktsiin

(adsorbeeritud)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pérast lahustamist sisaldab 1 annus (0,5 ml):

Difteeria toksoidi'

Teetanuse toksoidi'

Inaktiveeritud Bordetella pertussis’

Hepatiit B pinnaantigeeni (rDNA)*?
Haemophilus influenzae b poliisahhariidi
(poliiribosiiiilribitoolfosfaat)*

konjugeerituna teetanuse toksoidi kui kandjaga

! adsorbeeritud alumiiniumhiidroksiidile
2 adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile

>30 RU
>60 RU
>4 RU

10 pg

2,5ug
5..10 ug

Kokku: 0,26 mg AI**
Kokku: 0,40 mg AI**

* toodetud Saccharomyces cerevisiae rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil

3. ABIAINED

Laktoos
Tiomersaal
Naatriumkloriid
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA'PAKENDI SUURUS

Pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks
1 viaal: pulber

1 viaal: suspensioon

50 x 10 annust (5 ml)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

intramuskulaarne
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
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‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK/AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis
Mitte hoida siigavkiilmas
Hoida originaalpakendis

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

Havitada vastavalt kohalikele seadustele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/04/301/005

13. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

15. KASUTUSJUHEND
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA UHEANNUSELISTE PAKENDITE
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Quintanrix DTPw HBV
LM.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK/AAAA}

4. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 annus (0,5 ml)
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA UHEANNUSELISTE PAKENDITE
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Quintanrix HIB
LM.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK/AAAA}

4. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 annus
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA MITMEANNUSELISTE PAKENDITE
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Quintanrix DTPw HBV
LM.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK/AAAA}

4. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2 annust (1 ml)
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA MITMEANNUSELISTE PAKENDITE
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Quintanrix HIB
LM.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK/AAAA}

4. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2 annust

29



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA MITMEANNUSELISTE PAKENDITE
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Quintanrix DTPw HBV
.M.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK/AAAA}

4. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 annust (5 ml)
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA MITMEANNUSELISTE PAKENDITE
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Quintanrix HIB
LM.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK/AAAA}

4. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 annust
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PAKENDI INFOLEHT

Enne lapse vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud teie lapsele ja seda ei tohi anda kellelegi teisele.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Quintanrix ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne Quintanrix’i manustamist teie lapsele
Kuidas Quintanrix’i manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Quintanrix’i sdilitamine

Lisainfo

R

Quintanrix, pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks
Difteeria, teetanuse, ldkakoha (tdisrakuline), hepatiit B (rDNA) ja Haemophilus b konjugaatvaktsiin
(adsorbeeritud)

- 1 annuses (0,5 ml) sisalduvad toimeained on:

Difteeria toksoid' védhemalt 30 rahvusvahelist tihikut
Teetanuse toksoid' védhemalt 60 rahvusvahelist Tihikut
Inaktiveeritud Bordetella pertussis’ védhemalt 4 rahvusvahelist ithikut
Hepatiit B pinnaantigeen (rDNA)>* 10 mikrogrammi

Haemophilus influenzae b poliisahhariid

(poliiribosiiiilribitoolfosfaat)* 2,5 mikrogrammi

konjugeerituna teetanuse toksoidi kui kandjaga 5...10 mikrogrammi

" adsorbeeritud alumiiniumhiidroksiidile Kokku: 0,26 milligrammi A’

? adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile Kokku: 0,40 milligrammi AI**

* toodetud Saccharomyces cerevisiae rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil
- Abiained on laktoos, tiomersaal (sdilitusaine), naatriumkloriid ja siistevesi.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:  GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

1.  MIS RAVIM:ON QUINTANRIX JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Quintanrix onvalge,kergelt piimjas vedelik, mis saadakse difteeria (D), teetanuse (T), tdisrakulise
lakakoha (Pw) ja B-hepatiidi (HBV) vedelikuga (DTPw-HBV) viaali sisu ja Haemophilus influenzae b
(HIB) pulbriga viaali sisu segamisel. Mdlemad komponendid on 1-annuselises klaasviaalis ja enne
vaktsiini manustamist teie lapsele tuleb need komponendid omavahel segada.

Quintanrix on saadaval jirgmiste pakendi suurustena:

- pakendis 1 pulbri viaal ja 1 vedeliku viaal

- pakendis 100 pulbri viaali ja 100 vedeliku viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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Quintanrix on vaktsiin, mida kasutatakse lastel viie nakkushaiguse viltimiseks: difteeria, teetanus,
lakakoha, B-hepatiit ja Haemophilus influenzae b (teatud tiitipi bakter). Vaktsiini toimel toodab
organism antikehi nende nakkushaiguste vastu.

e Difteeria. Difteeria kahjustab peamiselt hingamisteid ja mdnikord nahka. Uldjuhul tekib
hingamisteedes poletik (turse), mis pdhjustab viljendunud hingamisraskusi ja monikord ldmbumist.
Bakterid toodavad ka toksiini (miirki), mis voib pdhjustada nérvikahjustust, siidameprobleeme ja
isegi surma.

e Teetanus. Teetanuse bakterid satuvad organismi sisseldigete, kriimustuste voi haavade kaudu
nahas. Sagedamini infitseeruvad haavad on pdletused, murrud, siigavad haavad yoimulla, tolmu,
hobusesonniku voi puukildudega saastunud haavad. Bakterid toodavad toksiini (miirki), mis voib
pOhjustada lihaskangestust, valulikke lihasspasme, krampe ja isegi surma. Lihasspasmid voivad
olla piisavalt tugevad selleks, et pdhjustada liilisamba murde.

o Likakoha. Likakoha on viga nakkav haigus. See tabab hingamisteid;pohjustades tugevaid
kdhahoogusid, mis voivad takistada normaalset hingamist. Kéhaga Kaasneb sageli ,,paukuv* heli,
mille jargi on haigus saanud ka oma nime. K6ha voib kesta 1...2 kuud voi’kauem. Lékakoha voib
pohjustada ka korvainfektsioone, pikaajalist bronhiiti, kopsupdletikku, krampe, ajukahjustust ja
isegi surma.

e B-hepatiit. B-hepatiidi infektsioon pShjustab maksa turset(poletikku). Viirust leidub nakatunud
inimeste kehavedelikes (veres, spermas, tupeeritises voi stiljes). Haigusndhud voivad avalduda 6
néddalat kuni 6 kuud pérast nakatumist. Monikord ei ndi'ega tunne nakatunud inimesed ennast
haigena. Teistel on kerged gripindhud, kuid mdnel inimesel voib tekkida véga raske haigus. Nad
voivad olla darmiselt vdsinud, nende uriin muutub.tumedaks, roe heledaks, tekivad naha ja/voi
silmade kollasus (ikterus) ja muud haigusndhud, mis voivad vajada haiglaravi.

Enamik tdiskasvanuid paraneb haigusest tdielikult: Kuid moned inimesed (eriti lapsed), kellel ei
pruugi haigusnéhtusid esineda, vdivad jiddanakatunuks. Neid nimetatakse B-hepatiidi viiruse
kandjateks. Nad vdivad teisi nakatada kogu oma elu jooksul. B-hepatiidi viiruse kandjatel on oht
raske maksahaiguse (nditeks tsirroosi ehk maksa kortsumise ja maksavihi) tekkeks.

e Haemophilusinfluenzae b (HIB). HIB infektsioon pdhjustab koige sagedamini aju pdletikku
(turset). Haiguse rasketeks tiisistusteks on vaimse arengu peetus, ajuhalvatus, kurtus, epilepsia voi
osaline pimedus. HIB infektsioon pohjustab ka koripoletikku. See pdhjustab monikord surma
lambumise teel. Harvem vdivad bakterid nakatada ka vere, siidame, kopsud, luud, liigesed ning
silmade ja suudone koed.

Vaktsineerimine on parim kaitse nende haiguste vastu. Vaktsiin ei saa pohjustada difteeriat, teetanust,
lakakoha, B-hepatiiti voi-Haemophilus influenzae b infektsiooni.

Quintanrix vaktsiini B-hepatiidi ja Haemophilus influenzae b komponendid aitavad last kaitsta ainult
B-hepatiidi viiruse vdi-Haemophilus influenzae b poolt pohjustatud infektsioonide eest. Vaktsiin ei

kaitse last teiste maksahaiguste, teistest bakteritest peale Haemophilus influenzae tiiiip b tingitud
infektsioonide voi teiste mikroorganismide poolt pShjustatud meningiidi eest.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE QUINTANRIX’I MANUSTAMIST TEIE
LAPSELE

Alljiargnevatel juhtudel ei tohi teie lapsele Quintanrix’i manustada. Informeerige oma arsti
sellest:

o kui teie lapsel tekkisid terviseprobleemid pérast vaktsiini eelmist manustamist.
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o kui teie laps on iilitundlik (allergiline) Quintanrix’i vdi vaktsiini iikskdik millise koostisosa
suhtes. Vaktsiini toimeained ja abiained on loetletud infolehe alguses. Allergilise reaktsiooni
ndhtudeks voivad olla siigelev nahalove, Shupuudus ja ndo vai keele turse.

. kui teie lapsel on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon mone difteeria, teetanuse, ldkakdha,
B-hepatiidi voi Haemophilus influenzae b vaktsiini suhtes.
. kui teie lapsel tekkisid nérvisiisteemi hdired (nt korduvad krambid, teadvuse hdmardumine) 7

paeva jooksul pérast eelmist vaktsineerimist likakoha vaktsiiniga.

o kui teie lapsel esineb kdrge palavikuga (iile 38°C) kulgev raske infektsioon. Neil juhtudel tuleb
vaktsineerimine edasi liikkata kuni lapse paranemiseni. Kerge infektsioon (nt kiilmetushaigus) ei
tohiks olla probleem, kuid pidage esmalt nGu oma arstiga.

o kui teie lapsel esineb teadaolevaid allergiaid.

Jargnevatel juhtudel méirab arst teie lapse jaoks dige vaktsineerimise aja ja plaani.
Informeerige oma arsti sellest:

. kui teie lapsel tekkisid probleemid parast Quintanrix vaktsiini voi mone teise 1dkakoha vaktsiini
eelmist manustamist, eriti:
¢ palavik (>40°C) kuni 48 tundi pérast vaktsineerimist,
¢ kollaps (kokkuvarisemine) voi Sokitaoline seisund kuni 48 tundiparast vaktsineerimist,
¢ lakkamatu nutt kestusega 3 tundi v3i enam kuni 48 tundi. pérast vaktsineerimist,
¢ krambid koos palavikuga voi ilma kuni 3 péeva péarast vaktsineerimist.

o kui teie lapsel tekivad kergesti verejooksud voi verevalumid:

. kui teie lapsel on eelsoodumus palavikust tingitud krampide tekkeks v6i kui seda on esinenud
perekonnas.

. kui teie laps saab monda teist ravimit voi on hiljuti saanud monda teist vaktsiini. Arst oskab

teile 6elda, mida teha, kui Quintanrix’i tuleb‘manustada koos mdne teise vaktsiini voi ravimiga.
Oluline teave moningate Quintanrix’i koostisainete suhtes:
See ravimpreparaat sisaldab siilitusainena tiomersaali ja on vdimalik, et teie lapsel tekib allergiline
reaktsioon. Informeerige oma arsti sellest, kui teie lapsel on teadaolevaid allergiaid.
3. KUIDAS QUINTANRIX’I MANUSTATAKSE
Teie laps saab kokku kolm siisti, mis ‘manustatakse vdhemalt 1-kuuliste intervallide jérel. Iga siist
manustatakse eraldi visiidil. Esimese annuse vdib manustada alates 6. elunddalast. Arst voi 6de
teavitab teid, millal tulla tagasi jargnevateks siistideks.
Arst voi dde siistib Quintanrix’i'lihasesse.

Arst annab ndu lisaannuste voimaliku vajaduse kohta.

Kui teil jaab lapsega teiseks voi kolmandaks siistiks ettendhtud visiidile minemata, pidage ndu arstiga
ja leppige voimalikult kiiresti kokku uus visiidiaeg.

Veenduge, et teie-laps saab kolmest siistist koosneva téieliku vaktsinatsioonikuuri. Vastasel korral ei
pruugi kaitse olla taielik.

Vaktsiini ei tohi kunagi manustada veeni.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Kdik vaktsiinid véivad pdhjustada korvaltoimeid.
Quintanrix’iga lébi viidud kliinilistes uuringutes ilmnesid jargmised korvaltoimed:
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. Viga sage (iile 1 juhu 10 vaktsiiniannuse kohta):
e siistekoha valu, punetus voi turse

palavik (iile 37,5°C)

arrituvus

isutus

uimasus

* Sage (alla 1 juhu 10, kuid iile 1 juhu 100 vaktsiiniannuse kohta):
¢ induratsioon (kova tiikk)
e palavik (iile 39°C)

. Harv (alla 1 juhu 1000, kuid iile 1 juhu 10000 vaktsiiniannuse kohta):
e bronhiit

koha

oksendamine

kollaps (kokkuvarisemine) voi teadvusekao episoodid

krambid

Teatud tiilipi vererakkude (trombotstiiitide ehk vereliistakute) vihesusest tingitud tavalisest kergemini
tekkivaid verejookse voi verevalumeid on Quintanrix vaktsiini-B-hepatiidi komponendi puhul
kirjeldatud véga harva (alla 1 juhu 10000 vaktsiiniannuse kohta).

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, on darmiselt véike oht allergiliste reaktsioonide tekkeks.
Need vodivad olla paiksed voi laialdased 166bed, mis vodivad olla siigelevad voi villilised, silmade ja nédo
turse, hingamis- voi neelamisraskus, jarsk vererdhu'langus ja teadvuse kadu. Need reaktsioonid voivad
ilmneda enne arsti juurest lahkumist. Nimetatud juhtudel vajate te otsekohe arstiabi.

Kui need kdrvalnihud piisivad v6i muutuvad raskeks, teavitage sellest arsti.

See preparaat sisaldab séilitusainena tiomersaali, mistottu on vdimalik allergilise reaktsiooni teke teie
lapsel.

Kui tdheldate mistahes kdrvaltoimeid, mida ei ole loetletud selles infolehes, informeerige sellest oma
arsti vOi apteekrit.

Arge sattuge drevusse siin loetletud ydimalike kdrvaltoimete pirast, teie lapsel ei pruugi ilmneda mitte
iihtegi neist.
5. QUINTANRIX’I SAILITAMINE

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte hoida siigaykiilmas. Kiilmumisel vaktsiin hivib.

Hoida lasteest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Mitte kasutada parast pakendil mérgitud kolblikkusaja I6ppu. Kasutamise viimane tdhtaecg vastab
mérgitud kuu viimasele paevale.
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6. LISAINFO

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pooérduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

Bbbarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/]
yi. Jumutsp Manos 611.10
Codus 1408

Ten. + 359295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

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

Eesti

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

E)\LGoa
Allen ®appokevtikny A.E
TnA: +30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 13917 84 44
diam@gsk.com
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel:+35621 225736

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

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 412 95 00

FL.PT@gsk.com

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



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

sland
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 22 8995 01

Latvija

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 1 280 25 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

Lietuva

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

Infoleht on viimati kooskolastatud :

Jargnev informatsioon on mdeldud.ainult meditsiinipersonalile vdi tervishoiutdotajale:

Séilitamisel voib DTPw-HBV komponendi puhul téheldada valget sadet ja ldbipaistvaid holjumeid.
See ei ole riknemise tunnus.

DTPw-HBYV komponenti.tuleb hésti loksutada, et saada homogeenne hdgune valge suspensioon,
samuti tuleb seda visuaalselt kontrollida voorosakeste ja/voi fiitisikaliste omaduste muutuste suhtes.
Kasutamata vaktsiin voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele.

Vaktsiini lahustamisel tuleb DTPw-HBV komponenti sisaldava viaali sisu siistlasse tdmmata ning
lisada see HIB pulbrit sisaldavasse viaali. Parast DTPw-HBV komponendi HIB pulbrile lisamist tuleb
segu korralikult loksutada, kuni pulber on tdielikult lahustunud. Lahustatud vaktsiin on homogeenne
higune valge suspensioon.

Eemaldage ja visake dra lahustamiseks kasutatud ndel ja asendage see vaktsiini manustamiseks uue
ndelaga. Pirast lahustamist tuleb vaktsiin manustada kohe.

Quintanrix’i ei tohi manustada isikutele, kelle esineb iilitundlikkus toimeainete voi tikskoik millise
abiaine suhtes.
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Quintanrix on vastundidustatud juhul, kui lapsel on tekkinud ebaselge etioloogiaga entsefalopaatia 7
pdeva jooksul pérast eelmist vaktsineerimist ldkakoha sisaldava vaktsiiniga. Neil juhtudel tuleb
vaktsinatsioonikuuri jatkata difteeria, teetanuse, B-hepatiidi ja HIB vaktsiinidega.

Nagu teistegi vaktsiinide puhul, tuleb Quintanrix’i manustamine edasi liikata juhul, kui patsiendil
esineb dge palavikuga kulgev haigus. Kerge infektsioon (nt nohu) ei ole vastundidustuseks.

Kui Quintanrix’i manustamisega ajalises seoses tekib moni alljargnevatest reaktsioonidest, tuleb
lakakoha komponenti sisaldava vaktsiini jirgnevate annuste manustamist hoolega kaaluda:

o kehatemperatuur >40°C kuni 48 tundi pérast vaktsineerimist, millele ei leita muud pdhjust;

. kollaps vdi Sokitaoline seisund (hiipotoonia ja loiduse episood) kuni 48 tundi pérast
vaktsineerimist;

o lakkamatu nutt kestusega >3 tundi, mis esineb kuni 48 tundi pérast vaktsineerimist;

o krambid koos palavikuga vdi ilma kuni 3 pieva pérast vaktsineerimist.

On olukordi, niiteks lakakoha suur esinemissagedus, mil vaktsineerimisest saadav kasu kaalub {iles
voimalikud ohud.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peavad vastavad esmaabivahendid ja jarelevalve olema alati
kergesti kéttesaadavad harvadel anafiilaktilise reaktsiooni juhtudel; mis vdivad jargneda vaktsiini

manustamisele.

Quintanrix on siigavaks intramuskulaarseks siistimiseks, eelistatavalt reie anterolateraalsesse
piirkonda.

Quintanrix’i ei tohi mingil juhul manustada veresoonde.
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PAKENDI INFOLEHT

Enne lapse vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud teie lapsele ja seda ei tohi anda kellelegi teisele.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Quintanrix ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne Quintanrix’i manustamist teie lapsele
Kuidas Quintanrix’i manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Quintanrix’i sdilitamine

Lisainfo

R

Quintanrix, pulber ja suspensioon siistesuspensiooni valmistamiseks, mitmeannuseline
Difteeria, teetanuse, ldkakoha (tdisrakuline), hepatiit B (rDNA) ja Haemophilus b konjugaatvaktsiin
(adsorbeeritud)

- 1 annuses (0,5 ml) sisalduvad toimeained on:

Difteeria toksoid' védhemalt 30 rahvusvahelist tihikut
Teetanuse toksoid' védhemalt 60 rahvusvahelist Tihikut
Inaktiveeritud Bordetella pertussis’ védhemalt 4 rahvusvahelist ithikut
Hepatiit B pinnaantigeen (rDNA)>* 10 mikrogrammi

Haemophilus influenzae b poliisahhariid

(poliiribosiiiilribitoolfosfaat)* 2,5 mikrogrammi

konjugeerituna teetanuse toksoidi kui kandjaga 5...10 mikrogrammi

" adsorbeeritud alumiiniumhiidroksiidile Kokku: 0,26 milligrammi A’

? adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile Kokku: 0,40 milligrammi AI**

* toodetud Saccharomyces cerevisiae rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil
- Abiained on laktoos, tiomersaal (sdilitusaine), naatriumkloriid ja siistevesi.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:  GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

1. MIS RAVIM.ON QUINTANRIX JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Quintanrix onvalge,kergelt piimjas vedelik, mis saadakse difteeria (D), teetanuse (T), tdisrakulise
lakakoha (Pw) ja B-hepatiidi (HBV) vedelikuga (DTPw-HBV) viaali sisu ja Haemophilus influenzae b
(HIB) pulbriga viaali sisu segamisel. Mdlemad komponendid on 2 voi 10 annust sisaldavas
klaasviaalis ja enne vaktsiini manustamist teie lapsele tuleb need komponendid omavahel segada.

Quintanrix on saadaval jirgmiste pakendi suurustena:
2 annuse valmistamiseks:

- pakendis 1 pulbri viaal ja 1 vedeliku viaal
- pakendis 100 pulbri viaali ja 100 vedeliku viaali.

10 annuse valmistamiseks:
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- pakendis 50 pulbri viaali ja 50 vedeliku viaali.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Quintanrix on vaktsiin, mida kasutatakse lastel viie nakkushaiguse viltimiseks: difteeria, teetanus,
lakakoha, B-hepatiit ja Haemophilus influenzae b (teatud tiitipi bakter). Vaktsiini toimel toodab
organism antikehi nende nakkushaiguste vastu.

e Difteeria. Difteeria kahjustab peamiselt hingamisteid ja mdnikord nahka. Uldjuhul tekib
hingamisteedes pdletik (turse), mis pShjustab viljendunud hingamisraskusi ja monikord l&mbumist.
Bakterid toodavad ka toksiini (miirki), mis v0ib pohjustada nérvikahjustust, siidameprobleeme ja
isegi surma.

e Teetanus. Teetanuse bakterid satuvad organismi sisseldigete, kriimustuste voi haavade kaudu
nahas. Sagedamini infitseeruvad haavad on pdletused, murrud, siigavad haavad voi mulla, tolmu,
hobusesonniku voi puukildudega saastunud haavad. Bakterid toodavad-teksiini (miirki), mis vdib
pOhjustada lihaskangestust, valulikke lihasspasme, krampe ja isegi surma. Lihasspasmid vdivad
olla piisavalt tugevad selleks, et pohjustada liillisamba murde.

o Likakoha. Likakoha on vdga nakkav haigus. See tabab hingamisteid, pohjustades tugevaid
kdhahoogusid, mis voivad takistada normaalset hingamist. Kohaga kaasneb sageli ,,paukuv* heli,
mille jargi on haigus saanud ka oma nime. K6ha voib kesta“l...2 kuud v3i kauem. Lékakdha voib
poOhjustada ka kdrvainfektsioone, pikaajalist bronhiiti, kopsupoletikku, krampe, ajukahjustust ja
isegi surma.

e B-hepatiit. B-hepatiidi infektsioon pohjustab maksa turset (pdletikku). Viirust leidub nakatunud
inimeste kehavedelikes (veres, spermas, tupeeritises voi siiljes). Haigusndhud voivad avalduda 6
nédalat kuni 6 kuud pérast nakatumist. Monikord ei.ndi ega tunne nakatunud inimesed ennast
haigena. Teistel on kerged gripindhud, kuid mdnel‘inimesel voib tekkida viga raske haigus. Nad
voivad olla d4rmiselt vasinud, nende uriin muutub tumedaks, roe heledaks, tekivad naha ja/voi
silmade kollasus (ikterus) ja muud haigusndhud, mis voivad vajada haiglaravi.

Enamik tdiskasvanuid paraneb haigusest tdielikult. Kuid mdned inimesed (eriti lapsed), kellel ei
pruugi haigusndhtusid esineda, vdivad jadda nakatunuks. Neid nimetatakse B-hepatiidi viiruse
kandjateks. Nad vdivad teisi nakatada kogu oma elu jooksul. B-hepatiidi viiruse kandjatel on oht
raske maksahaiguse (nditeks tsirroosi'ehk maksa kortsumise ja maksavéhi) tekkeks.

e Haemophilusinfluenzae b (HIB). HIB infektsioon pdhjustab kdige sagedamini aju pdletikku
(turset). Haiguse rasketeks tiisistusteks on vaimse arengu peetus, ajuhalvatus, kurtus, epilepsia voi
osaline pimedus. HIB infektsioon pohjustab ka koripoletikku. See pdhjustab monikord surma
lambumise teel. Harvem vdivad bakterid nakatada ka vere, siidame, kopsud, luud, liigesed ning
silmade ja suudone koed.

Vaktsineerimine on parim kaitse nende haiguste vastu. Vaktsiin ei saa pdhjustada difteeriat, teetanust,
lakakoha, B-hepatiiti voi Haemophilus influenzae b infektsiooni.

Quintanrix vaktsiini B-hepatiidi ja Haemophilus influenzae b komponendid aitavad last kaitsta ainult
B-hepatiidi viiruse voi Haemophilus influenzae b poolt pdhjustatud infektsioonide eest. Vaktsiin ei
kaitse last teiste maksahaiguste, teistest bakteritest peale Haemophilus influenzae tiiiip b tingitud
infektsioonide voi teiste mikroorganismide poolt pohjustatud meningiidi eest.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE QUINTANRIX’I MANUSTAMIST TEIE
LAPSELE
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Alljargnevatel juhtudel ei tohi teie lapsele Quintanrix’i manustada. Informeerige oma arsti
sellest:

o kui teie lapsel tekkisid terviseprobleemid pérast vaktsiini eelmist manustamist.

. kui teie laps on iilitundlik (allergiline) Quintanrix’i voi vaktsiini tikskodik millise koostisosa
suhtes. Vaktsiini toimeained ja abiained on loetletud infolehe alguses. Allergilise reaktsiooni
nihtudeks voivad olla siigelev nahalodve, dhupuudus ja ndo voi keele turse.

. kui teie lapsel on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon mdne difteeria, teetanuse, 1dkakoha,
B-hepatiidi voi Haemophilus influenzae b vaktsiini suhtes.
. kui teie lapsel tekkisid narvisiisteemi hiired (nt korduvad krambid, teadvuse hdmardumine) 7

pdeva jooksul parast eelmist vaktsineerimist ldkakoha vaktsiiniga.

o kui teie lapsel esineb kdrge palavikuga (iile 38°C) kulgev raske infektsioon: Neil juhtudel tuleb
vaktsineerimine edasi liikata kuni lapse paranemiseni. Kerge infektsioon (nt-kiilmetushaigus) ei
tohiks olla probleem, kuid pidage esmalt ndu oma arstiga.

o kui teie lapsel esineb teadaolevaid allergiaid.

Jirgnevatel juhtudel miédrab arst teie lapse jaoks 0ige vaktsineerimise-aja ja plaani.
Informeerige oma arsti sellest:

o kui teie lapsel tekkisid probleemid péarast Quintanrix vaktsiinivoi mone teise ldkakoha vaktsiini
eelmist manustamist, eriti:
¢ palavik (>40°C) kuni 48 tundi pérast vaktsineerimist,
¢ kollaps (kokkuvarisemine) voi Sokitaoline seisund-kuni'48 tundi parast vaktsineerimist,
¢ lakkamatu nutt kestusega 3 tundi voi enam kuni 48 tundi pérast vaktsineerimist,
¢ krambid koos palavikuga vai ilma kuni 3 pieva pérast vaktsineerimist.

o kui teie lapsel tekivad kergesti verejooksud voi verevalumid.

o kui teie lapsel on eelsoodumus palavikust tingitud krampide tekkeks voi kui seda on esinenud
perekonnas.

o kui teie laps saab monda teist ravimit v6i on hiljuti saanud monda teist vaktsiini. Arst oskab

teile 6elda, mida teha, kui Quintanrix’i tuleb manustada koos mone teise vaktsiini voi ravimiga.
Oluline teave moningate Quintanrix’i Koostisainete suhtes:
See ravimpreparaat sisaldab sdilitusainena tiomersaali ja on voimalik, et teie lapsel tekib allergiline
reaktsioon. Informeerige oma arsti sellest, kui teie lapsel on teadaolevaid allergiaid.
3. KUIDAS QUINTANRIX’I MANUSTATAKSE
Teie laps saab kokku kolm siisti, mis manustatakse vdhemalt 1-kuuliste intervallide jéarel. Iga siist
manustatakse eraldi visiidil.'Esimese annuse voib manustada alates 6. elunddalast. Arst voi 0de
teavitab teid, millal tulla.tagasi jargnevateks siistideks.
Arst voi 0de siistib Quintanrix’i lihasesse.

Arst annab ndu.lisaannuste véimaliku vajaduse kohta.

Kui teil jdédb lapsega teiseks voi kolmandaks siistiks ettendhtud visiidile minemata, pidage ndu arstiga
ja leppige véimalikult kiiresti kokku uus visiidiaeg.

Veenduge, et teie laps saab kolmest siistist koosneva tédieliku vaktsinatsioonikuuri. Vastasel korral ei
pruugi kaitse olla tdielik.

Vaktsiini ei tohi kunagi manustada veeni.
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4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Koik vaktsiinid voivad pdhjustada korvaltoimeid.
Quintanrix’iga lébi viidud kliinilistes uuringutes ilmnesid jargmised korvaltoimed:

. Viga sage (lile 1 juhu 10 vaktsiiniannuse kohta):
e siistekoha valu, punetus voi turse

palavik (iile 37,5°C)

arrituvus

isutus

uimasus

. Sage (alla 1 juhu 10, kuid iile 1 juhu 100 vaktsiiniannuse kohta):
¢ induratsioon (kova tikk)
e palavik (iile 39°C)

. Harv (alla 1 juhu 1000, kuid iile 1 juhu 10000 vaktsiiniannuse kohta):
e bronhiit

koha

oksendamine

kollaps (kokkuvarisemine) vdi teadvusekao episoodid

krambid

Teatud tiilipi vererakkude (trombotstiiitide ehk vereliistakute) vihesusest tingitud tavalisest kergemini
tekkivaid verejookse vdi verevalumeid on Quintanrix vaktsiini B-hepatiidi komponendi puhul
kirjeldatud véga harva (alla 1 juhu 10000 vaktsiiniannuse kohta).

Nagu koigi stistitavate vaktsiinide puhul, on darmiselt viike oht allergiliste reaktsioonide tekkeks.
Need vodivad olla paiksed voi laialdased 166bed, mis vdivad olla siigelevad voi villilised, silmade ja ndo
turse, hingamis- v0i neelamisraskus, jarsk vererohu langus ja teadvuse kadu. Need reaktsioonid voivad
ilmneda enne arsti juurest lahkumist. Nimetatud juhtudel vajate te otsekohe arstiabi.

Kui need kdrvalndhud piisivad v6i muutuvad raskeks, teavitage sellest arsti.

See preparaat sisaldab séilitusainena tiomersaali, mistdttu on voimalik allergilise reaktsiooni teke teie
lapsel.

Kui tdheldate mistahes kdrvaltoimeid, mida ei ole loetletud selles infolehes, informeerige sellest oma
arsti voi apteekrit.

Arge sattuge drevusse siin loetletud vdimalike kdrvaltoimete pirast, teie lapsel ei pruugi ilmneda mitte
ithtegi neist.
5. QUINTANRIX’I SAILITAMINE

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte hoida siigavkiilmas. Kiilmumisel vaktsiin hivib.

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Mitte kasutada pérast pakendil mérgitud kolblikkusaja 16ppu. Kasutamise viimane téhtaeg vastab
mérgitud kuu viimasele paevale.
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6. LISAINFO

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6érduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

Bbbarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/]
yi. Jumutsp Manos 611.10
Codus 1408

Ten. + 359295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

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

Eesti

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

E)\LGoa
Allen ®appoakevtikny A.E
TnA: +30210 68 82 100

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

France
Laboratoire'GlaxoSmithKline
Tél: +33 13917 84 44
diam@gsk.com
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 35621 225736

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

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FL.PT@gsk.com

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



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

sland
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 22 8995 01

Latvija

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 1 280 25 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

Lietuva

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

Infoleht on viimati kooskodlastatud :

Jargnev informatsioon on moeldud.ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutdotajale:

Séilitamisel voib DTPw-HBV komponendi puhul tdheldada valget sadet ja ldbipaistvaid holjumeid.
See ei ole riknemise tunnus.

DTPw-HBYV komponenti-tuleb hésti loksutada, et saada homogeenne hdgune valge suspensioon,
samuti tuleb seda visuaalselt kontrollida vGorosakeste ja/voi fiitisikaliste omaduste muutuste suhtes.
Kasutamata vaktsiin vOi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele seadustele.

Vaktsiini lahustamisel tuleb DTPw-HBV komponenti sisaldava viaali sisu siistlasse tdmmata ning
lisada see HIB pulbrit sisaldavasse viaali. Parast DTPw-HBV komponendi HIB pulbrile lisamist tuleb
segu korralikult Toksutada, kuni pulber on tdielikult lahustunud. Lahustatud vaktsiin on homogeenne
hiagune valge suspensioon.

Eemaldage ja visake éra lahustamiseks kasutatud noel ja asendage see vaktsiini manustamiseks uue
noelaga. Pdrast lahustamist tuleb vaktsiin manustada kohe.

Quintanrix’i ei tohi manustada isikutele, kelle esineb iilitundlikkus toimeainete voi iikskdik millise
abiaine suhtes.
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Quintanrix on vastundidustatud juhul, kui lapsel on tekkinud ebaselge etioloogiaga entsefalopaatia 7
pdeva jooksul pérast eelmist vaktsineerimist ldkakoha sisaldava vaktsiiniga. Neil juhtudel tuleb
vaktsinatsioonikuuri jatkata difteeria, teetanuse, B-hepatiidi ja HIB vaktsiinidega.

Nagu teistegi vaktsiinide puhul, tuleb Quintanrix’i manustamine edasi liikata juhul, kui patsiendil
esineb dge palavikuga kulgev haigus. Kerge infektsioon (nt nohu) ei ole vastundidustuseks.

Kui Quintanrix’i manustamisega ajalises seoses tekib moni alljargnevatest reaktsioonidest, tuleb
lakakoha komponenti sisaldava vaktsiini jirgnevate annuste manustamist hoolega kaaluda:

o kehatemperatuur >40°C kuni 48 tundi pérast vaktsineerimist, millele ei leita muud pdhjust;

. kollaps vdi Sokitaoline seisund (hiipotoonia ja loiduse episood) kuni 48 tundi pérast
vaktsineerimist;

o lakkamatu nutt kestusega >3 tundi, mis esineb kuni 48 tundi pérast vaktsineerimist;

o krambid koos palavikuga vdi ilma kuni 3 pieva pérast vaktsineerimist.

On olukordi, niiteks lakakoha suur esinemissagedus, mil vaktsineerimisest saadav kasu kaalub {iles
voimalikud ohud.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peavad vastavad esmaabivahendid ja jarelevalve olema alati
kergesti kéttesaadavad harvadel anafiilaktilise reaktsiooni juhtudel; mis vdivad jargneda vaktsiini

manustamisele.

Quintanrix on siigavaks intramuskulaarseks siistimiseks, eelistatavalt reie anterolateraalsesse
piirkonda.

Quintanrix’i ei tohi mingil juhul manustada veresoonde.
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