LIITE I



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Quintanrix, injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten

Difteria, tetanus, pertussis (kokosolu), hepatiitti B (rDNA) ja Haemophilus type b konjugoitu rokote
(adsorboitu)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kéyttovalmiiksi saattamisen jdlkeen 1 annos (0,5 ml) sisiltia:

Difteriatoksoidia' vihintdan 30 TU
Tetanustoksoidia' vahintddn60 [U
Inaktivoitua Bordetella pertussista’ vihintadn 4 IU

Hepatiitti B pinta-antigeenia (rDNA)>* 10'mikrogrammaa
Haemophilus influenzae tyyppi b polysakkaridia

(polyribosyyliribitolifosfaattia)* 2,5 mikrogrammaa
tetanustoksoidiin konjugoituna 5-10 mikrogrammaa
'imeytetty alumiinihydroksidiin (hydratoituun) yht. 0,26 milligrammaa AI**
*imeytetty alumiinifosfaattiin yht. 0,40 milligrammaa AI**

3tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae soluissa

Apuaineet, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten

Nestemdinen difteria, tetanus, pertussis (kokosolu), hepatiitti B (DTwP-HBV) komponentti on samea,
valkoinen suspensio.

Kylmaékuivattu Haemophilus influenzae tyyppi b (HIB) komponentti on valkoinen jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Quintanrix on indisoitu seuraavien tautien perusimmunisaatioon pikkulapsilla ensimmaéisena
ikdvuotena seka tehosteimmunisaatioon pikkulapsilla toisena ikdvuotena: Difteria, tetanus, pertussis,
hepatiitti B ja Haemophilusinfluenzae tyyppi b:n aiheuttamat invasiiviset taudit

Quintanrix:in kéyttd tulee perustua virallisiin suosituksiin.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Perusrokotus

Perusrokotus koostuu kolmesta 0,5 ml:n annoksesta, jotka annetaan vahintdin 4 viikon vélein 6
ensimmdisen elinkuukauden aikana paikallisten, virallisten suositusten mukaan. Ensimméinen annos
voidaan antaa 6 viikon idsté ldahtien. Kliinisissa ladketutkimuksissa on tutkittu seuraavia

rokotusohjelmia: 2-4-6 kuukautta, 3-4-5 kuukautta ja 6-10-14 viikkoa. Arviot 3-5-12 kuukauden
rokotusohjelmasta puuttuvat.



Quintanrix voidaan antaa lapsille, jotka syntyméhetkelld ovat saaneet hepatiitti B-rokotteen.
Hepatiitti B:n immunoprofylaktisia toimenpiteitd ei tule muuttaa niiden lasten kohdalla, joiden ditien
tiedetddn olevan hepatiitti B-viruksen kantajia. Témaé saattaa vaatia erillisen hepatiitti B-rokotteen
antamista. Virallisia paikallisia suosituksia tulee noudattaa.

Tehosteannos

Quintanrixin kolmen annoksen perusrokotussarjan jélkeen suositellaan tehosteannosta mieluiten ennen
toisen ikdvuoden loppua. Tehosteannokset tulee antaa virallisten suositusten mukaan.

Quintanrixia voi kéyttdd DTP, HBV ja HIB antigeenien tehostamiseen edellyttden; etta sen koostumus

on virallisten tehostesuositusten mukainen. Tehosteannos tulee mieluiten antaa vahintddn 6 kuukauden
kuluttua viimeisesti perusrokotuksesta.

Antotapa

Quintanrix tulee antaa injektiona syvélle lihakseen, mieluiten uloimman reisilihaksen etu-yldosaan.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys jollekin vaikuttavalle aineelle tai jollekin rokotteen aineosalle.

Quintanrix on vasta-aiheinen lapsilla, joilla on 7 vuorokauden kuluessa edellisen
pertussiskomponentin sisiltdvin rokotteen antamisesta ilmennyt tuntemattomasta syysta johtunut
enkefalopatia. Téllaisessa tapauksessa rokotussarjaa jatketaan difteria-, tetanus-, hepatiitti B- ja HIB-

rokotteella.

Quintanrix-rokotteen antamista, kuten rokottamista yleensékin, tulee lykati, jos potilaalla on vaikea
akuutti kuumetauti. Lieva infektio, kuten nuhakuume ei ole rokotuksen vasta-aihe.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Rokotettavalta otetaan ennen rokottamista anamneesi (selvitetddn etenkin aiemmat rokotukset ja
mahdolliset haittatapahtumat).

Kuten yleensidkin, kun rokotus annetaan injektiona, rokotettua on seurattava harvinaisten
anafylaktisten tapahtumien varalta rokotuksen antamisen jdlkeen ja asianmukaisesta hoitovalmiudesta
on huolehdittava. Tésté syystd, rokotetun tulee olla lddkirin valvonnassa véhintdan 30 minuuttia.

Mikali jokin alla mainituista tapahtumista tiedetdédn olleen ajallisesti yhteydessd Quintanrix:iin, tulee
pertussisrokotteen jatkoannoksia harkita tarkkaan.

. > 40,0°C:n kuume 48 tunnin kuluessa rokotuksesta ilman ilmeisti syyti

. Tajunnanmenetys-tai shokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi) 48 tunnin
kuluessa rokotuksesta

o Pitkéén jatkuva, tyyntyméton itku > 3 tunnin ajan 48 tunnin kuluessa rokotuksesta

o Kouristuksia joihin voi liittyd kuumetta 3 vuorokauden kuluessa rokotuksesta

Tietyissé/oloissa, kuten hinkuyskén ilmaantuvuuden ollessa korkea, odotettavissa oleva hyodty voi olla
suurempi kuin'mahdolliset haitat.

Quintanrix on annettava varovasti, jos rokotettavalla on trombosytopenia tai vuotohiirid, koska
lihaksensisdinen anto saattaa télloin aiheuttaa verenvuotoa. Rokotukseen voidaan kiyttda ohutta neulaa
ja rokotuskohtaa voidaan painaa voimakkaasti (hieromatta) vahintdadn kaksi minuuttia injektion
antamisen jéilkeen.

Quintanrixia ei milloinkaan saa antaa suoneen.



Rokote ei suojaa muiden maksapatogeenien aiheuttamilta taudeilta. Néitd patogeeneja ovat esim.
hepatiitti A, hepatiitti C ja hepatiitti E virukset.

Rokotteen HIB-komponentti ei suojaa muiden kapsulaaristen serotyyppien kuin Haemophilus
influenzae tyyppi b:n aiheuttamilta taudeilta eikd muiden mikrobien aiheuttamalta meningiitilta.

Aikaisempi kuumekouristus, suvussa esiintyneet kouristelut tai kitkytkuolemat (SIDS) eivit ole
Quintanrixin vasta-aiheita. Kuumekouristuksia aikaisemmin kokeneita rokotettuja on seurattava
huolellisesti haittatapahtumien varalta, silld timéntyyppiset haittatapahtumat saattavatesiintyd 2-3
vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

HIV-infektiota ei pidetd vasta-aiheena. Odotettua immunologista vastetta ei ehkéd kuitenkaan saada
rokotettaessa immunosuppressiopotilaita.

Kapselipolysakkaridiantigeeni erittyy virtsaan ja antaa positiivisen antigeenivastauksen virtsasta
mitattuna 1-2 viikon ajan rokotuksen jélkeen. HIB-infektion varmistamiseksi-on tdnd aikana
suoritettava muita testeja.

Kuumeen hoito on aloitettava paikallisten suositusten mukaan.

Apnea on potentiaalinen riski annettaessa perusrokotussarja hyvin-ennenaikaisesti syntyneille
vauvoille (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28 viikkoa hedelmdityksestd). Nailld vauvoilla tulee harkita
hengitystoiminnan seurantaa 48-72 tunnin ajan, varsinkin, jos vauvalla on esiintynyt

hengitystoiminnan kypsyméttomyytta.

Tassd lapsiryhmaissé rokotuksen tuoma hyoty on korkea. Rokotuksia ei tistd syystd tule jattaa
antamatta tai lykata.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Yleinen kaytinto rokotettaessa lapsia on, ettéd eri rokotteet annetaan samanaikaisesti mutta injisoitavat
rokotteet annetaan eri injektiokohtiin.

On vihdisesti tietoa, joka osoittaa, ettd tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- (MMR) rokotteen ja OPV
antigeenin aikaansaaman vasteen ja' Quintanrixin vélilld ei ole vuorovaikutusta. Bacillus-Calmette-
Guérinin (BCQ) antigeenin aikaansaaman immuunivasteen ja Quintanrixin vililld ei oleteta olevan

vuorovaikutuksia, joskaan tietoa asiasta ei ole.

Immunosupressiivista hoitoa'saavilla tai immuunivajauspotilailla riittdvad vastetta ei ehka saavuteta,
kuten ei muidenkaan rokotusten yhteydessa.

4.6 Raskaus ja imetys

Koska Quintanrixia ei ole tarkoitettu aikuisille, tietoa rokotteen turvallisesta kdytdstd raskauden tai
imetyksen aikana ei ole.

4.7 Vaikutus-ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei oleellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Quintanrixia on tutkittu useissa kliinisissé lddketutkimuksissa perusrokotuksena yli 1340 terveelld
pikkulapsella 6 viikon idsté lahtien.



Naissé tutkimuksissa tavallisin rokotuksenjélkeinen reaktio oli kipu injektiokohdassa, kuume
(kainalosta mitattuna > 37,5°C, perdaukosta mitattuna > 38°C) seké artyneisyys. Nditd reaktioita
raportoitiin annetun annoksen jilkeen noin 50 %:lla.

Haittavaikutukset on lueteltu alla.

Esiintymistiheydet ilmoitetaan seuraavasti:

Hyvin yleinen: (> 1/10)

Yleinen: (> 1/100, < 1/10)
Melko harvinainen: (> 1/1000, <1 1/100)
Harvinainen: (> 1/10000, < 1/1000)

Hyvin harvinainen: (< 1/10000) yksittdiset raportit mukaan lukien

Psyykkiset haitat
Hyvin yleiset: drtyneisyys

Hermosto
Hyvin yleiset: uneliaisuus
Harvinaiset: kollapsi tai shokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi), kouristukset

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Harvinaiset: bronkiitti, yska

Ruoansulatuselimisto
Hyvin tavalliset: ruokahaluttomuus
Harvinaiset: oksentelu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Hyvin yleiset: kipu, punoitus ja turvotus, kuume (kainalosta > 37,5°C, perdaukosta > 38°C)
Yleiset: kovettuma, kuume (kainalosta > 39°C, perdaukosta > 39,5°C)

Quintanrix on annettu tehosterokotteena 435 pikkulapselle toisena ikdvuotena. Kuten muillakin
rokotteilla tehosteannokseen liittyy mahdollisesti pienten haittatapahtumien kohonnut ilmaantuvuus.
Néitd pienid haittatapahtumia ovat kuumeja paikallisreaktiot.

Tehosteannoksen haittavaikutukset on lueteltu alla.

Psyykkiset haitat
Hyvin yleiset: artyneisyys

Hermosto
Hyvin yleiset: uneliaisuus

Ruoansulatuselimisto
Hyvin yleiset: ruokahaluttomuus

Yleisoireet jaantopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleiset: kipu, punoitus ja turvotus, kuume (kainalosta > 37,5°C, perdaukosta > 38°C)
Yleiset: kuume (kainalosta > 39°C, perdaukosta > 39,5°C)

Melko harvinaiset: kovettuma

Allergisia reaktioita, anafylaktoidinen reaktio ja urtikaria mukaan lukien, on raportoitu hyvin harvoin
DTP-, hepatiitti B- ja HIB-komponenttia sisdltdvien rokotusten jilkeen.

Muilla hepatiitti B-komponenttia siséltavilld rokotteilla suoritetuissa markkinoille tulon jélkeisissé
tutkimuksissa on hyvin harvoin raportoitu seerumitaudin kaltaista sairautta ja trombosytopeniaa.



Tama ladke siséltad tiomersaalia (orgaaninen elohopeayhdiste) sédilytysaineena ja siksi
herkistymisreaktioita voi esiintyé (ks kohta 4.3.)

Apnea hyvin ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28 viikkoa
hedelmdoityksestd) (Ks kohta 4.4).

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmai: Bakteeri- ja virusrokotteiden yhdistelméat, ATC=koodi: JO7CA10.
5.1 Farmakodynamiikka

Immuunivastetta on tutkittu kolmen annoksen perusrokotussarjan jalkeen viidessa tutkimuksessa: 297
pikkulasta evaluoitiin kun rokotus oli annettu 6, 10 ja 14 viikon ikdisend, 685 pikkulasta kun rokotus
oli annettu 2, 4 ja 6 kuukauden idssé ja 107 pikkulasta kun rokotuswoli-annettu 3, 4 ja 5 kuukauden
idssd. Tulokset eri tutkimuksista osoittavat, ettd kaiken kaikkiaan'95,5 %:lla ja 99 %:1la rokotetuista
anti-difteria- ja anti-tetanustiitterit olivat > 0,1 [U/ml kuukauden kuluttua perusrokotussarjan
paittymisestd. Tuona ajankohtana anti-PRP-tiitterit olivat > 0,15 mikrog/ml > 99 %:lla ja anti-HBs-
tiitterit olivat > 10 mlIU/ml 97,3 %:lla. Pertussisvaste arvioitiin olevan yli 99 %:lla, kun vaste
médritettiin vasta-aineiden esiintymiselld alun perin seronegatiivisilla (esim. henkil6illa, joilla tiitterit
olivat < 15 ELU/ml ennen rokotusta) tai kun vaste maaritettiin vasta-ainetiitterin nousemisella
rokotuksen jdlkeen vahintddn tasolle, joka havaitaan ennen rokotusta seropositiivisilla pikkulapsilla,
joiden vasta-aineet ovat perdisin didilta.

Anti-HBs-vasta-aineita lukuun ottamatta, rokotteiden aikaansaamat vasta-ainetasot olivat
samankaltaisia kaikkien annostusohjelmien jdlkeen. Kun annostus noudatti 6, 10, 14 viikon
rokotusohjelmaa, anti-HBs suojaavat vasta<ainetasot (> 10 mlU/ml) olivat matalammat kuin alla
olevassa taulukossa. Talld ei arvella olevan kliinistd merkitysté, silld tutkittu ryhma oli pieni.

2, 4, 6 kuukauden

3, 4, 5 kuukauden

6, 10, 14 viikon rokotusohjelma

rokotusohjelma rokotusohjelma N=97
N=672 N=107
98,9 % 95,3 % 92,8 %

Quintanrixin aikaansaaman immuunivasteen sdilymisestd on rajoitetusti tietoa perusrokotuksen jilkeen
kuten myds tehosterokotusten immunogeenisuuden sdilymisesti. Erddn 63 pikkulapsella suoritetun
pilottitutkimuksen tulokset osoittavat, ettd vasta-aineet sdilyivat suojaavina difteriaa, tetanusta, HBs ja
PRP:td vastaan >80 %:lla, kun perusrokotussarja noudatti 6, 10 ja 14 viikon ohjelmaa. Pertussisvasta-
aineita oli 41 %:1la. Kliiniset tutkimustulokset osoittavat, ettd Quintanrix annettuna tehosterokotuksena
toisena ikdvuaotena, indusoi yli 10-kertaisen nousun keskimdaraisessa kaikkien rokotekomponenttien
vasta-ainetiittereissa verrattuna tilanteeseen ennen tehosterokotuksen antamista.

Voidaan olettaa, ettd Quintanrix immunisaatio myds suojaa hepatiitti D:1t4, silld hepatiitti D:td (delta-
komponentin aiheuttama) ei esiinny muuten kuin hepatiitti B:n yhteydessa.

5.2 Farmakokinetiikka
Ei sovellettavissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta




Prekliinisia turvallisuustutkimuksia ei ole suoritettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kylmékuivattu HIB- komponentti:
Laktoosi

Nesteméiinen DTwP-HBV-komponentti:
Tiomersaali

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kiytettiva vesi

Adjuvantit, katso kohta 2.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa kdyttovalmista Quintanrix=injektionestettd ei tule sekoittaa
muiden lddkkeiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta.

Kéayttoon valmistamisen jalkeen suosittelemme, ettd rokote injisoidaan heti. Valmiiksi sekoitetun
injektionesteen on kuitenkin osoitettu sdilyvén 8 tuntia + 25°C.

6.4 Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2°C — 8°C)

Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa valolta suojaamiseksi.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Injektiokuiva-aine, yksi annos; injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa suljin (butyylikumia).
Injektioneste, suspensio; 0,5 ml, injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa suljin (butyylikumia)
Pakkauskoot:

- 1 injektiopullo, jossa jauhetta ja 1 injektiopullo, jossa suspensiota

- 100 injektiopulloa, joissa jauhetta ja 100 injektiopulloa, joissa suspensiota

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmatta ole kaupan.

6.6 Kaytto- ja kiisittely- ohjeet

Varastoitaecssa DTPw-HBV-komponenttiin voi muodostua valkoinen sedimentti ja kirkas
supernatantti. Tdm4 ei ole laadun heikkenemisen merkki.

DTPw-HBV-komponenttia ravistetaan hyvin, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen
suspensio. Suspensio tarkistetaan ennen antamista silmdmaéraisesti vierashiukkasten ja/tai
fysikaalisten muutosten varalta. Kéyttdméttéd jaéinyt rokote tai muu jéte havitetdsin paikallisten
vaatimusten mukaisesti.



Rokote valmistetaan kayttoon vetdiméalla DTPw-HBV-komponentti ruiskuun ja lisdédmaélla tima HIB-
injektiokuiva-ainetta siséltdvéadn injektiopulloon. Tdmén jilkeen seosta ravistetaan hyvin, kunnes jauhe
on taysin livennut. Kéyttovalmis rokote on homogeeninen, turbidi ja valkoinen suspensio.

Poista ja hévitéd neula, jota on kéytetty valmiiksi saattamiseen ja korvaa se uudella neulalla, jota
kéytetidn injektion antamiseen. Kayttoon valmistamisen jalkeen rokote on injisoitava nopeasti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Puhelin: +32(0)2 656 8111

Fax: +32(0)2 656 8000

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/301/001

EU/1/04/301/002

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

17/02/2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Quintanrix, injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten

Difteria, tetanus, pertussis (kokosolu), hepatiitti B (rDNA) ja Haemophilus type b konjugoitu rokote
(adsorboitu)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kéyttovalmiiksi saattamisen jdlkeen 1 annos (0,5 ml) sisiltia:

Difteriatoksoidia' vihintdan 30 TU
Tetanustoksoidia' vahintddn60 [U
Inaktivoitua Bordetella pertussista’ vihintadn 4 IU

Hepatiitti B pinta-antigeenia (rDNA)>* 10'mikrogrammaa
Haemophilus influenzae tyyppi b polysakkaridia

(polyribosyyliribitolifosfaattia)* 2,5 mikrogrammaa
tetanustoksoidiin konjugoituna 5-10 mikrogrammaa
'imeytetty alumiinihydroksidiin (hydratoituun) yht. 0,26 milligrammaa AI**
*imeytetty alumiinifosfaattiin yht. 0,40 milligrammaa AI**

3tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae soluissa

Apuaineet, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten

Nestemdinen difteria, tetanus, pertussis (kokosolu), hepatiitti B (DTwP-HBV) komponentti on samea,
valkoinen suspensio.

Kylmaékuivattu Haemophilus influenzae tyyppi b (HIB) komponentti on valkoinen jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Quintanrix on indisoitu seuraavien tautien perusimmunisaatioon pikkulapsilla ensimmaéisena
ikdvuotena seka tehosteimmunisaatioon pikkulapsilla toisena ikdvuotena: Difteria, tetanus, pertussis,
hepatiitti B ja Haemophilusinfluenzae tyyppi b:n aiheuttamat invasiiviset taudit

Quintanrix:in kéyttd tulee perustua virallisiin suosituksiin.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Perusrokotus

Perusrokotus koostuu kolmesta 0,5 ml:n annoksesta, jotka annetaan vahintdin 4 viikon vélein 6
ensimmdisten elinkuukausien aikana paikallisten, virallisten suositusten mukaan. Ensimméinen annos
voidaan antaa 6 viikon idsté ldahtien. Kliinisissa ladketutkimuksissa on tutkittu seuraavia

rokotusohjelmia: 2-4-6 kuukautta, 3-4-5 kuukautta ja 6-10-14 viikkoa. Arviot 3-5-12 kuukauden
rokotusohjelmasta puuttuvat.



Quintanrix voidaan antaa lapsille, jotka syntyméhetkelld ovat saaneet hepatiitti B-rokotteen.

Hepatiitti B:n immunoprofylaktisia toimenpiteitd ei tule muuttaa niiden lasten kohdalla, joiden ditien
tiedetddn olevan hepatiitti B-viruksen kantajia. Témaé saattaa vaatia erillisen hepatiitti B-rokotteen
antamista. Virallisia paikallisia suosituksia tulee noudattaa.

Tehosteannos

Quintanrixin kolmen annoksen perusrokotussarjan jélkeen suositellaan tehosteannosta mieluiten ennen
toisen ikdvuoden loppua. Tehosteannokset tulee antaa virallisten suositusten mukaan.

Quintanrix:ia voi kdyttdd DTP, HBV ja HIB antigeenien tehostamiseen edellyttiden, ettd sen
koostumus on virallisten tehostesuositusten mukainen. Tehosteannos tulee mieluiten antaa vahintdan 6
kuukauden kuluttua viimeisesta perusrokotuksesta.

Antotapa

Quintanrix tulee antaa injektiona syvélle lihakseen, mieluiten uloimman reisilihaksen etu-yldosaan.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys jollekin vaikuttavalle aineelle tai jollekin rokotteen aineosalle.

Quintanrix on vasta-aiheinen lapsilla, joilla on 7 vuorokauden kuluessa edellisen
pertussiskomponentin sisiltdvin rokotteen antamisesta ilmennyt tuntemattomasta syysta johtunut
enkefalopatia. Téllaisessa tapauksessa rokotussarjaa jatketaan difteria-, tetanus-, hepatiitti B- ja HIB-
rokotteella.

Quintanrix-rokotteen antamista, kuten rokottamista yleensékin, tulee lykati, jos potilaalla on vaikea
akuutti kuumetauti. Lieva infektio, kuten nuhakuume ei ole rokotuksen vasta-aihe.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Rokotettavalta otetaan ennen rokottamista anamneesi (selvitetddn etenkin aiemmat rokotukset ja
mahdolliset haittatapahtumat).

Kuten yleensidkin, kun rokotus annetaan injektiona, rokotettua on seurattava harvinaisten
anafylaktisten tapahtumien varalta rokotuksen antamisen jdlkeen ja asianmukaisesta hoitovalmiudesta
on huolehdittava. Tésté syystd, rokotetun tulee olla lddkirin valvonnassa véhintdan 30 minuuttia.

Mikali jokin alla mainituista tapahtumista tiedetdédn olleen ajallisesti yhteydessd Quintanrix:iin, tulee

pertussisrokotteen jatkoannoksia harkita tarkkaan.

e  >40,0°C:n kuume 48 tunnin kuluessa rokotuksesta ilman ilmeisti syyti

e Tajunnanmenetys tai shokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi) 48 tunnin
kuluessa rokotuksesta

e Pitkéén jatkuva, tyyntyméton itku > 3 tunnin ajan 48 tunnin kuluessa rokotuksesta

e Kouristuksia joihin voi liittyd kuumetta 3 vuorokauden kuluessa rokotuksesta

Tietyissé/oloissa, kuten hinkuyskén ilmaantuvuuden ollessa korkea, odotettavissa oleva hyodty voi olla

suurempi kuin'mahdolliset haitat.

Quintanrix on annettava varovasti, jos rokotettavalla on trombosytopenia tai vuotohiirid, koska
lihaksensisdinen anto saattaa télloin aiheuttaa verenvuotoa. Rokotukseen voidaan kiyttda ohutta neulaa
ja rokotuskohtaa voidaan painaa voimakkaasti (hieromatta) vahintdadn kaksi minuuttia injektion

antamisen jéilkeen.

Quintanrix:ia ei milloinkaan saa antaa suoneen.
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Rokote ei suojaa muiden maksapatogeenien aiheuttamilta taudeilta. Néitd patogeeneja ovat esim.
hepatiitti A, hepatiitti C ja hepatiitti E virukset.

Rokotteen HIB-komponentti ei suojaa muiden kapsulaaristen serotyyppien kuin Haemophilus
influenzae tyyppi b:n aiheuttamilta taudeilta eikd muiden mikrobien aiheuttamalta meningiitilta.

Aikaisempi kuumekouristus, suvussa esiintyneet kouristelut tai kitkytkuolemat (SIDS) eivit ole
Quintanrixin vasta-aiheita. Kuumekouristuksia aikaisemmin kokeneita rokotettuja on seurattava
huolellisesti haittatapahtumien varalta, silld timéntyyppiset haittatapahtumat saattavatesiintyd 2-3
vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

HIV-infektiota ei pidetd vasta-aiheena. Odotettua immunologista vastetta ei ehkéd kuitenkaan saada
rokotettaessa immunosuppressiopotilaita.

Kapselipolysakkaridiantigeeni erittyy virtsaan ja antaa positiivisen antigeenivastauksen virtsasta
mitattuna 1-2 viikon ajan rokotuksen jélkeen. HIB-infektion varmistamiseksi-on tdnd aikana
suoritettava muita testeja.

Kuumeen hoito on aloitettava paikallisten suositusten mukaan.

Apnea on potentiaalinen riski annettaessa perusrokotussarja hyvin-ennenaikaisesti syntyneille
vauvoille (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28 viikkoa hedelmdityksestd). Nailld vauvoilla tulee harkita
hengitystoiminnan seurantaa 48-72 tunnin ajan, varsinkin, jos vauvalla on esiintynyt

hengitystoiminnan kypsyméttomyytta.

Tassd lapsiryhmaissé rokotuksen tuoma hyoty on korkea. Rokotuksia ei tistd syystd tule jattaa
antamatta tai lykata.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Yleinen kaytinto rokotettaessa lapsia on, ettéd eri rokotteet annetaan samanaikaisesti mutta injisoitavat
rokotteet annetaan eri injektiokohtiin.

On vihdisesti tietoa, joka osoittaa, ettd tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- (MMR) rokotteen ja OPV
antigeenin aikaansaaman vasteen ja' Quintanrix:in vélilld ei ole vuorovaikutusta. Bacillus-Calmette-
Guérinin (BCQG) antigeenin aikaansaaman immuunivasteen ja Quintanrixin vililld ei oleteta olevan

vuorovaikutuksia, joskaan tietoa asiasta ei ole.

Immunosupressiivista hoitoa saavilla tai immuunivajauspotilailla riittdvad vastetta ei ehkéa saavuteta,
kuten ei muidenkaan rokotusten yhteydessa.

4.6 Raskaus ja imetys

Koska Quintanrix:ia eivole tarkoitettu aikuisille, tietoa rokotteen turvallisesta kdytdstd raskauden tai
imetyksen aikana ei ole.

4.7 Vaikutus-ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei oleellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Quintanrix:ia on tutkittu useissa kliinisissé lddketutkimuksissa perusrokotuksena yli 1340 terveelld
pikkulapsella 6 viikon idsté lahtien.
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Naissé tutkimuksissa tavallisin rokotuksenjélkeinen reaktio oli kipu injektiokohdassa, kuume
(kainalosta mitattuna > 37,5°C, perdaukosta mitattuna > 38°C) seké artyneisyys. Nditd reaktioita
raportoitiin annetun annoksen jilkeen noin 50 %:lla.

Haittavaikutukset on lueteltu alla.

Esiintymistiheydet ilmoitetaan seuraavasti:

Hyvin yleinen: (> 1/10)

Yleinen: (> 1/100, < 1/10)
Melko harvinainen: (> 1/1000, <1 1/100)
Harvinainen: (> 1/10000, < 1/1000)

Hyvin harvinainen: (< 1/10000) yksittdiset raportit mukaan lukien

Psyykkiset haitat
Hyvin yleiset: drtyneisyys

Hermosto
Hyvin yleiset: uneliaisuus
Harvinaiset: kollapsi tai shokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi), kouristukset

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Harvinaiset: bronkiitti, yska

Ruoansulatuselimisto
Hyvin tavalliset: ruokahaluttomuus
Harvinaiset: oksentelu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Hyvin yleiset: kipu, punoitus ja turvotus, kuume (kainalosta > 37,5°C, perdaukosta > 38°C)
Yleiset: kovettuma, kuume (kainalosta > 39°C, perdaukosta > 39,5°C)

Quintanrix on annettu tehosterokotteena 435 pikkulapselle toisena ikdvuotena. Kuten muillakin
rokotteilla tehosteannokseen liittyy mahdollisesti pienten haittatapahtumien kohonnut ilmaantuvuus.
Néitd pienid haittatapahtumia ovat kuumeja paikallisreaktiot.

Tehosteannoksen haittavaikutukset on lueteltu alla.

Psyykkiset haitat
Hyvin yleiset: artyneisyys

Hermosto
Hyvin yleiset: uneliaisuus

Ruoansulatuselimisto
Hyvin yleiset: ruokahaluttomuus

Yleisoireet jaantopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleiset: kipu, punoitus ja turvotus, kuume (kainalosta > 37,5°C, perdaukosta > 38°C)
Yleiset: kuume (kainalosta > 39°C, perdaukosta > 39,5°C)

Melko harvinaiset: kovettuma

Allergisia reaktioita, anafylaktoidinen reaktio ja urtikaria mukaan lukien, on raportoitu hyvin harvoin
DTP-, hepatiitti B- ja HIB-komponenttia sisdltdvien rokotusten jilkeen.

Muilla hepatiitti B-komponenttia siséltavilld rokotteilla suoritetuissa markkinoille tulon jélkeisissé
tutkimuksissa on hyvin harvoin raportoitu seerumitaudin kaltaista sairautta ja trombosytopeniaa.
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Tama ladke siséltad tiomersaalia (orgaaninen elohopeayhdiste) sédilytysaineena ja siksi
herkistymisreaktioita voi esiintyé (ks kohta 4.3.)

Apnea hyvin ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28 viikkoa
hedelmdoityksestd) (Ks kohta 4.4).

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmai: Bakteeri- ja virusrokotteiden yhdistelméat, ATC=koodi: JO7CA10.
5.1 Farmakodynamiikka

Immuunivastetta on tutkittu kolmen annoksen perusrokotussarjan jilkeen viidessa tutkimuksessa: 297
pikkulasta evaluoitiin kun rokotus oli annettu 6, 10 ja 14 viikon ikdisend, 685 pikkulasta kun rokotus
oli annettu 2, 4 ja 6 kuukauden idssi ja 107 pikkulasta kun rokotus‘eli annettu 3, 4 ja 5 kuukauden
iassd. Tulokset eri tutkimuksista osoittavat, ettd kaiken kaikkiaan 95,5 %:1la ja 99 %:lla rokotetuista
anti-difteria- ja anti-tetanustiitterit olivat > 0,1 IU/ml kuukauden kuluttua perusrokotussarjan
padttymisestd. Tuona ajankohtana anti-PRP-tiitterit olivat > 0,15 mikrog/ml > 99 %:lla ja anti-HBs-
tiitterit olivat > 10 mlIU/ml 97,3 %:lla. Pertussisvaste arvioitiin olevan yli 99 %:lla, kun vaste
méidritettiin vasta-aineiden esiintymiselld alun perin seronegatiivisilla (esim. henkil6illa, joilla tiitterit
olivat < 15 ELU/ml ennen rokotusta) tai kun vaste méaéritettiin vasta-ainetiitterin nousemisella
rokotuksen jilkeen vihintddn tasolle, joka havaitaan ennen rokotusta seropositiivisilla pikkulapsilla,
joiden vasta-aineet ovat perdisin didilta.

Anti-HBs-vasta-aineita lukuun ottamatta, rokotteiden aikaansaamat vasta-ainetasot olivat
samankaltaisia kaikkien annostusohjelmien jdlkeen. Kun annostus noudatti 6, 10, 14 viikon
rokotusohjelmaa, anti-HBs suojaavat vasta<ainetasot (= 10 mlU/ml) olivat matalammat kuin alla
olevassa taulukossa. Téll4 ei arvella olevan kliinistd merkitysté, silld tutkittu ryhmé oli pieni.

2, 4, 6 kuukauden 3, 4, 5 kuukauden 6, 10, 14 viikon rokotusohjelma
rokotusohjelma rokotusohjelma N=97
N =672 N=107
98,9 % 95,3 % 92,8 %

Quintanrix:in aikaansaaman immuunivasteen sdilymisestd on rajoitetusti tictoa perusrokotuksen
jalkeen kuten myo0s tehosterokotusten immunogeenisuuden sdilymisestd. Erddn 63 pikkulapsella
suoritetun pilottitutkimuksen tulokset osoittavat, ettd vasta-aineet sdilyivét suojaavina difteriaa,
tetanusta, HBs ja PRP:ti vastaan > 80 %:lla, kun perusrokotussarja noudatti 6, 10 ja 14 viikon
ohjelmaa. Pertussisvasta-aineita oli 41 %:lla. Kliiniset tutkimustulokset osoittavat, ettd Quintanrix
annettuna tehosterokotuksena toisena ikévuotena, indusoi yli 10-kertaisen nousun keskiméaardisessa
kaikkien rokotekomponenttien vasta-ainetiittereissd verrattuna tilanteeseen ennen tehosterokotuksen
antamista.

Voidaan olettaa, ettd Quintanrix immunisaatio my0s suojaa hepatiitti D:It4, silld hepatiitti D:td (delta-
komponentin aiheuttama) ei esiinny muuten kuin hepatiitti B:n yhteydessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei sovellettavissa.
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5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisid turvallisuustutkimuksia ei ole suoritettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kylmikuivattu HIB- komponentti:
Laktoosi

Nesteméinen DTwP-HBV-komponentti:
Tiomersaali

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kédytettdva vesi

Adjuvantit, katso kohta 2.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa kayttovalmista Quintanrix-injektionestetté ei tule sekoittaa
muiden lddkkeiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta.

Kayttoon valmistamisen jadlkeen suosittelemme, ¢ttd rokote injisoidaan heti. Valmiiksi sekoitetun
injektionesteen on kuitenkin osoitettu sdilyvén 8 tuntia + 25°C.

6.4 Sailytys

Sdilyté jadkaapissa (2°C — 8°C)

Ei saa jadtya.

Sdilytd alkuperdisessd pakkauksessa valolta suojaamiseksi.
6.5 Pakkaustyyppi ja‘pakkauskoko (pakkauskoot)

Injektiokuiva-aine, kaksizannosta, injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa suljin (butyylikumia).
Injektioneste, suspensio, kaksi annosta, 1 ml, injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa suljin
(butyylikumia)

Pakkauskoot:

- 1 injektiopullo, jossa jauhetta ja 1 injektiopullo, jossa suspensiota

- 100 injektiopulloa, joissa jauhetta ja 100 injektiopulloa, joissa suspensiota

Injektiokuiva-aine, kymmenen annosta, injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa suljin (butyylikumia).
Injektioneste, suspensio, kymmenen annosta, 5 ml, injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa suljin
(butyylikumia)

Pakkauskoot:

50 injektiopulloa, joissa jauhetta plus 50 injektiopulloa, joissa suspensiota

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole kaupan.

6.6 Kiytto- ja kiisittely- ohjeet
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Varastoitaessa DTPw-HBV-komponenttiin voi muodostua valkoinen sedimentti ja kirkas
supernatantti. Tdma ei ole laadun heikkenemisen merkki.

DTPw-HBV-komponenttia ravistetaan hyvin, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen
suspensio. Suspensio tarkistetaan ennen antamista silmdmaaraisesti vierashiukkasten ja/tai
fysikaalisten muutosten varalta. Kayttdmattd jadnyt rokote tai muu jéte havitetdan paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

Rokote valmistetaan kayttoon vetdimalla DTPw-HBV-komponentti ruiskuun ja lisdédmélla-tama HIB-
injektiokuiva-ainetta sisdltdvadn injektiopulloon. Tdmain jdlkeen seosta ravistetaan hyviny’kunnes jauhe

on tdysin livennut. Kéyttovalmis rokote on homogeeninen, turbidi ja valkoinen suspensio.

Poista ja hdvitd neula, jota on kdytetty valmiiksi saattamiseen ja korvaa se uudellaneulalla, jota
kaytetddn injektion antamiseen. Kayttoon valmistamisen jdlkeen rokote on injisoitava nopeasti.

Kéytettdessd moniannosinjektiopulloa tulee jokainen 0,5 ml annos vetdd ruiskuun steriililla neulalla ja
steriiliin ruiskuun. Kuten muillakin rokotteilla tulee annos vetdé ruiskuun ehdottoman aseptisissa
olosuhteissa. Mahdollinen kontaminaatio on estettdva ennalta.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Puhelin: +32(0)2 656 8111

Fax: +32(0)2 656 8000

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/301/003

EU/1/04/301/004

EU/1/04/301/005

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

17/02/2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15



LIITE II
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEIDEN VALMISTAJA
VALMISTAJAT JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTUSLUVAN HALTIJA

MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT
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A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite

Difteriatoksoidi, tetanustoksoidi, pertussis (kokosolu):
Chiron-Behring GmbH & Co

Postfach 1630-35006 Marburg

Germany

Tel: +49 6421 3929 17

Fax: +49 6421 39 47 20

Haemophilus influenzae type b polysakkaridi

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

Tel: +36 28 511 960

Fax: +36 28 511 999

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

Tel: +322 656 81 11

Fax: +32 2 656 80 00

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

Tel: +32 2 656 81 11

Fax: +32 2 656 80 00

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan'nimi ja osoite.
B. MYYNTILUPAAN LITTYVAT EHDOT

o MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.
o MUUT EHDOT

Myyntiluvan haltijan on tiedotettava Euroopan komissiolle timén paitdksen perusteella hyvéksytyn
ladkevalmisteen markkinointisuunnitelmista.

Virallinen erédn vapauttaminen: Asetuksen 2001/83/EC 114 artiklan mukaisesti virallinen erén

vapauttaminen on suoritettava kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa viranomaisen tihin
tarkoitukseen hyviaksymassi laboratoriossa.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNATJA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPMLLYSME&NAT



ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

MONODOSE PAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Quintanrix, injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten
Difteria, tetanus, pertussis (kokosolu), hepatiitti B (rDNA) ja Haemophilus type b konjugoitu rokote
(adsorboitu)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen 1 annos (0,5 ml) sisdltaa:

Difteriatoksoidia' >301U
Tetanustoksoidia’ =60 1U
Inaktivoitua Bordetella pertussista’ > 41U

Hepatiitti B pinta-antigeenia (rDNA)*’ 10 mikrogrammaa
Haemophilus influenzae tyyppi b polysakkaridia

(polyribosyyliribitolifosfaattia)* 2,5 mikrogrammaa
tetanustoksoidiin konjugoituna 5-10 mikrogrammaa
'imeytetty aluminiumoksidihydraattiin yht. 0,26 milligrammaa AI’*
*imeytetty aluminiumfosfaattiin yht. 0,40 milligrammaa AI’*

‘tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saceharomyces cerevisiae soluissa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Laktoosi

Tiomersaali

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettédva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja-suspensio, suspensiota varten
Injektiopullo: Injektiokuiva-aine

Injektiopullo: Suspensio

1 annos (0,5 ml)

100 x 1 annos (0,5 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen
Ravistettava ennen kayttod
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {MM/YYYY}

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa
Ei saa jadtya
Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havitd paikallisten suositusten mukaisesti

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMLJA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. VALMISTAJAN ERANUMERO

LOT:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

15. KAYTTOOHJEET
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

MULTIDOSE PAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Quintanrix, injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten
Difteria, tetanus, pertussis (kokosolu), hepatiitti B (rDNA) ja Haemophilus type b konjugoitu rokote
(adsorboitu)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen 1 annos (0,5 ml) sisdltaa:

Difteriatoksoidia' >301U
Tetanustoksoidia’ =60 1U
Inaktivoitua Bordetella pertussista’ > 41U

Hepatiitti B pinta-antigeenia (rDNA)*’ 10 mikrogrammaa
Haemophilus influenzae tyyppi b polysakkaridia

(polyribosyyliribitolifosfaattia)* 2,5 mikrogrammaa
tetanustoksoidiin konjugoituna 5-10 mikrogrammaa
'imeytetty aluminiumoksidihydraattiin yht. 0,26 milligrammaa AI’*
*imeytetty aluminiumfosfaattiin yht. 0,40 milligrammaa AI’*

‘tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saceharomyces cerevisiae soluissa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Laktoosi

Tiomersaali

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettédva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja-suspensio, suspensiota varten
Injektiopullo: Injektiokuiva-aine

Injektiopullo: Suspensio

2 annosta (1 ml)

100 x 2 annosta’(1 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen
Ravistettava ennen kayttod
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {MM/YYYY}

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa
Ei saa jadtya
Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN. HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

Hévita paikallisten suositusten mukaisesti

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. VALMISTAJAN ERANUMERO

LOT:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

15. KAYTTOOHJEET
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

MULTIDOSE PAKKAUS

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Quintanrix, injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten
Difteria, tetanus, pertussis (kokosolu), hepatiitti B (rDNA) ja Haemophilus type b konjugoitu rokote
(adsorboitu)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kéayttovalmiiksi saattamisen jdlkeen 1 annos (0,5 ml) sisdltda:

Difteriatoksoidia' 23010
Tetanustoksoidia' =60 1U
Inaktivoitua Bordetella pertussista® > 41U

Hepatiitti B pinta-antigeenia (rDNA)>’ 10 mikrogrammaa
Haemophilus influenzae tyyppi b polysakkaridia

(polyribosyyliribitolifosfaattia)* 2,5 mikrogrammaa
tetanustoksoidiin konjugoituna 5-10 mikrogrammaa
'imeytetty aluminiumoksidihydraattiin yht. 0,26 milligrammaa A1**
*imeytetty aluminiumfosfaattiin yht. 0,40 milligrammaa A1**

Stuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saceharomyces cerevisiae soluissa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Laktoosi

Tiomersaali

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja-suspensio, suspensiota varten
Injektiopullo: Injektiokuiva-aine

Injektiopullo: Suspensio

50 X 10 annosta.(5 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen
Ravistettava ennen kayttod

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA
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Ei lasten ulottuville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {IMM/YYYY}

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa
Ei saa jadtya
Sailytd alkuperiisessd pakkauksessa

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN. LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

Havitd paikallisten suositusten mukaisesti

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/301/005

13. VALMISTAJAN ERANUMERO

LOT:

14. YLEINEN.TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

15. KAYTTOOHJEET
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

MONODOSE PAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Quintanrix-rokotetta varten: DTPwHBV
.M.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {mm/YYYY}

| 4. ERANUMERO

LOT:

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml)
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

MONODOSE PAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Quintanrix-rokotetta varten: HIB
.M.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {mm/YYYY}

| 4. ERANUMERO

LOT:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos

27



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

MULTIDOSE PAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Quintanrix-rokotetta varten: DTWPHBV
LM.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {mm/YYYY?

| 4. ERANUMERO

LOT:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 annosta (1 ml)

28



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

MULTIDOSE PAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Quintanrix-rokotetta varten: HIB
.M.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {mm/YYYY}

| 4. ERANUMERO

LOT:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 annosta

29



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

MULTIDOSE PAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Quintanrix-rokotetta varten: DTWPHBV
LM.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {mm/YYYY?

| 4. ERANUMERO

LOT:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 annosta (5 ml)
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

MULTIDOSE PAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Quintanrix-rokotetta varten: HIB
.M.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {mm/YYYY}

| 4. ERANUMERO

LOT:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 annosta
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PAKKAUSSELOSTE

Lue tiimi seloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi saa tita lddketti.

- Sdilyta tdméi seloste kunnes lapsesi on saanut rokotusohjelmaan kuuluvat kaikki annokset. Voit
tarvita sitd mydhemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksié, kddnny l4dkarisi tai apteekin puoleen.

- Tama lddke on maaratty lapsellesi, eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon.

Tissa selosteessa esitetiidn:

Mitéd Quintanrix on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin lapsesi saa Quintanrixid
Miten Quintanrixid annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Quintanrixn sdilyttdminen

Muuta tietoa

SR W=

Quintanrix, injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten
Difteria, tetanus, pertussis (kokosolu), hepatiitti B (rDNA) ja Haemophilus type b konjugoitu rokote
(adsorboitu)

1 annos (0,5 ml) Quintanrix:ia siséltdd vaikuttavina aineina:

Difteriatoksoidia' véhintddn 30 U
Tetanustoksoidia’ véhintddn 60 TU
Inaktivoitua Bordetella pertussista® véahintddn 4 U

Hepatiitti B pinta-antigeenia (rDNA)>? 10 mikrogrammaa
Haemophilus influenzae tyyppi b polysakkaridia

(polyribosyyliribitolifosfaattia)* 2,5 mikrogrammaa
tetanustoksoidiin konjugoituna 5-10 mikrogrammaa
'imeytetty alumiinihydroksidiin (hydratoitutn) yht. 0,26 milligrammaa AI**
“imeytetty alumiinifosfaattiin yht. 0,40 milligrammaa A1**

Stuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae soluissa.

Rokotteen muut aineosat ovat: laktoosi, tiomersaali (sdilytysaine), natriumkloridi ja injektionesteisiin
kéytettava vesi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

1. MITA QUINTANRIX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Quintanrix on valkoinen hieman maitomainen neste, joka aikaansaadaan sekoittamalla difteria (D),
tetanus (T), kokosolupertussis (wWP) ja hepatiitti B (HBV)-nestettd siséltdvén injektiopullon sisdltd
Haemophilusinfluenzae tyyppi b (HIB) jauhetta sisiltdvén injektiopullon sisdllon kanssa. Molemmat
komponentit ovat lasisissa injektiopulloissa, joissa on yksi annos. Injektiopullojen sisiltd on
sekoitettava ennen kuin lapsesi saa rokotetta.

Quintanrix on saatavana seuraavissa pakkauksissa:

- 1 injektiopullo, jossa jauhetta ja 1 injektiopullo, jossa nestettd
- 100 injektiopulloa, joissa jauhetta ja 100 injektiopulloa, joissa nestetti
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Kaikki pakkauskoot eivit vélttdméttd ole markkinoilla.

Quintanrix-rokote kdytetdin lapsilla estiméén viittd infektiosairautta: difteriaa (kurkkumaétii),
tetanusta (jaykkékouristusta), pertussista (hinkuyskéa), hepatiitti B:td ja Haemophilus infuenzae tyyppi
b:td. Rokote vaikuttaa aiheuttamalla elimistdssd suojan (vasta-ainetuotannon) niitd sairauksia vastaan.

e Difteria: Kurkkumaété vaikuttaa yleensi hengitysteihin ja joskus ihoon. Yleensi hengitystiet
tulehtuvat (turpoavat) ja voivat aiheuttaa pahoja hengitysvaikeuksia ja joskus tukehtumisen.
Bakteereista vapautuu myds toksiinia (myrkky4d), joka voi aiheuttaa hermovaurioita, syddnongelmia
ja jopa kuoleman.

e Tetanus: Jiykkékouristusbakteeri padsee elimistoon ihon haavojen, naarmujen tai muiden
vaurioiden kautta. Erityisen alttiita vaurioita ovat palovammat, murtumat, syvat haavat tai haavat,
joissa on multaa, polyd, hevosen lantaa tai puutikkuja. Bakteereista vapautuu myrkky4, joka voi
aiheuttaa lihasjaykkyyttd, kivuliaita lihaskouristuksia, kouristuksia ja jopa kuoleman.
Lihaskouristus voi olla niin voimakas, etté se aiheuttaa selkdrangan luiden.murtumia.

e Pertussis: Hinkuyska on erittdin tarttuva tauti. Tauti iskee hengitysteihin ja aiheuttaa voimakkaita
yskénpuuskia, jotka voivat hdiritd normaalia hengittdmisti. Yskadn iittyy usein “hinkuva” déni,
josta tauti on saanut nimensa. Yska voi kestdd 1-2 kuukautta tai vielékin pitempéén. Hinkuyskdin
voi liittyd my0s korvatulehdusta, keuhkoputkitulehdusta, joka voikestdd kauan, keuhkokuumetta,
kouristuksia, aivovaurio tai jopa kuolema.

e Hepatiitti B: Hepatiitti B on tauti, jonka on aiheuttanut hepatiitti B-virus. Taudinkuvaan kuuluu
maksan turvotusta (tulehdusta). Virus voidaan eristda-infektiota kantavan henkilon elimiston
nesteistd, kuten verestd, siemennesteests, ematineritteesta tai syljesti. Oireita ehké ei ole
havaittavissa 6 viikon — 6 kuukauden kuluessa infektiosta. Joskus infektiota kantava henkil6 ei
ndytd sairaalta tai tunne itsensé sairaaksi. Toisilla onlievid flunssan-kaltaisia oireita, toiset voivat
tuntea itsensé hyvin sairaiksi. Henkilo voi olla hyvin visynyt, virtsa voi olla tummaa, kasvot
kalpeat, iho ja/tai silmét kellertavét (keltatauti) ja muut oireet voivat edellyttidd sairaalahoitoa.

Useimmat aikuiset toipuvat tiysin sairaudesta. Oireettomat potilaat, erityisesti lapset, voivat
kuitenkin joskus jaéda hepatiitti B-viruksen kantajiksi. Tallainen hepatiitti B-viruksen kantaja
saattaa tartuttaa muita koko eliméansa.ajan. Hepatiitti B-viruksen kantajat ovat vaarassa saada
vakavia maksasairauksia, kuten maksakirroosia (maksan arpeutumista) ja maksasyopéa.

e Haemophilus influenzae tyyppi b (HIB): HIB-infektio aiheuttaa useimmiten aivotulehdusta
(turvotusta). Sen vakavia komplikaatioita voivat olla dlyllinen kehitysvammaisuus, CP-vamma,
kuurous, epilepsia tai osittainen sokeutuminen. HIB-tartunta aiheuttaa my®6s nielutulehduksen ja
satunnaisissa tapauksissa tukehtumiskuoleman. Harvinaisissa tapauksissa bakteeri voi aiheuttaa
tulehduksen myds vereen, keuhkoihin, luihin, niveliin ja silmén ja suun kudoksiin.

Rokotus on paras tapa suejautua niiltd taudeilta. Rokote ei sisilla eldvid viruksia, eikd voi aiheuttaa
difteriaa (kurkkumaétdd), tetanusta (jaykkékouristusta), pertussista (hinkuyskéé), hepatiitti B:td eikd
Haemophilus influenzae tyyppi b-infektioita.

Quintanrix-rokottéessa olevat hepatiitti B- ja Haemophilus influenzae tyyppi b-komponentit auttavat
suojaamaan lastasi vain niitd sairauksia vastaan, jotka ovat hepatiitti B-viruksen tai Haemophilus
influenzae tyyppi b-viruksen aiheuttamia. Rokote ei suojaa muilta maksainfektioilta, eikd muiden kuin
Haemophilus influenzae kapseloitujen serotyyppi b:n aiheuttamilta meningiiteilta.

2. ENNEN KUIN SAAT QUINTANRIX:A

Seuraavissa tapauksissa lapsellesi ei pidi antaa Quintanrix:ii. Kerro lidkirillesi:
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o jos aikaisempi rokotus on aiheuttanut lapsellesi terveysongelmia

. jos lapsesi aikaisemmin saanut allergisen reaktion Quintanrix:isté tai jostakin sen aineosasta.
Vaikuttava aine ja muut aineosat on mainittu pakkausselosteen alkuosassa. Allergisen reaktion
ennusmerkkejd voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen ja kielen turvotus.

o jos lapsesi aikaisemmin saanut allergisen reaktion jostakin difteria-, tetanus-, pertussis-,
hepatiitti B- tai Haemophilus influenzae tyyppi b-rokotteesta

o jos lapsellasi on ollut hermostollisia ongelmia 7 péivén sisilld aikaisemmasta pertussis-
rokotuksesta (ndité voivat olla toistuvat kouristuskohtaukset, huomiokyvyn heikkeneminen)

o jos lapsella on vaikea infektio, johon liittyy korkeaa kuumetta (yli 380C). Talldin rokotusta

lykédtidn kunnes lapsi on toipunut. Lievén infektion, kuten nuhakuumeen, ei pitéisi olla ongelma
mutta neuvottele ensin 14dkérisi kanssa.
. jos lapsellasi on tiedossa oleva allergia

Seuraavissa tapauksissa ladikirisi paittia lapsellesi rokotuksen oikeasta ajankohdasta ja
aikataulusta. Kerro laikirillesi:

. jos aikaisempi Quintanrix-rokotus tai jokin muu hinkuyské-rokotus on aiheuttanut lapsellesi
ongelmia, erityisesti
¢ korkeaa kuumetta (yli 40°C) 48 tunnin sisalld rokotuksesta
¢ kollapsia (velttoutta) tai shokinkaltaista tila 48 tunnin sisilld.rokotuksesta
¢ tyyntymétontd vahintdén 3 tuntia kestdvaa itkua 48 tunnin sisélld rokotuksesta
¢ kouristuskohtauksia, joihin on voinut liittyd korkea kuume 3 péivén sisélla rokotuksesta

o jos lapsellasi on verenvuoto-ongelma tai saa helposti mustelmia
. jos lapsellasi on taipumusta kuumekouristuksiin tai jos perheessa esiintyy tillaisia taipumuksia
o jos lapsesi saa jotain muuta ladkitysti tai on dskettéin saanut jotakin muuta rokotetta. Ladkérisi

kertoo miten pitd4 toimia, jos Quintanrix pitdd antaa samanaikaisesti jonkun muun rokotteen tai
ladkkeen kanssa.

Térkedi tietoa joistakin Quintanrix:in aineosista

Tama ladke siséltad tiomersaalia séilytysaineena ja siksi lapsellasi voi esiintyd herkistymisreaktioita.
Kerro lddkarillesi, jos lapsellasi on tunnettuja.allergioita.

3. MITEN QUINTANRIX:IACANNETAAN

Lapsesi saa kaiken kaikkiaan kolme injektiota vihintddn yhden kuukauden vélein. Jokainen injektio
annetaan eri kdyntikerralla. Ensimméiinen annos voidaan antaa 6 viikon iistd lahtien. Ladkérisi tai
sairaanhoitaja kertoo milloin'seuraava injektio annetaan.

Ladkéri tai sairaanhoitajaantaa Quintanrixia injektiona lihakseen.

Laakarisi kertoo mahdollisista lisdannoksista.

Jos aikataulunmukainen toinen tai kolmas injektio jad saamatta, tulee sinun sopia lddkérin kanssa
toisesta kdyntikerrasta.

Huolehdisiit4, ettd lapsesi saa tiydellisen kolmen annoksen rokotussarjan. Muussa tapauksessa lapsesi
ei ehka ole tiysin suojassa taudeilta.

Rokotetta ei milloinkaan saa antaa suoneen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Millé tahansa rokotteella voi olla joitakin haittavaikutuksia.
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Kliinisissd ladketutkimuksissa Quintanrix:illd esiintyneet haittavaikutukset ovat seuraavat:

. Hyvin yleiset (useammin kuin kerran 10 rokoteannosta kohti):
e Injektiokohdan kipu, punoitus tai turvotus

Kuume (yli 37,5°C)

Artyneisyys

Ruokahaluttomuus

Uneliaisuus

* Yleiset (harvemmin kuin kerran 10 rokoteannosta kohti mutta useammin kuin kerran 100
rokoteannosta kohti):
e Kovettuma
e Kuume (yli 39°C)

. Harvinaiset (harvemmin kuin kerran 1000 rokoteannosta kohti mutta useammin kuin kerran
10000 rokoteannosta kohti):
e Bronkiitti

Yska

Oksentelu

Kollapsi (velttous), tajuttomuuskohtaukset tai huomiokyvyn heikkeneminen

Kohtaukset

Verenvuotoa tai mustelmien ilmaantumista tavanomaista helpommin on raportoitu hyvin harvoin
(harvemmin kuin kerran 10000 rokoteannosta kohti) Quintanrixilla. Namai haittavaikutukset liittyvét
rokotteen hepatiitti B-komponenttiin ja johtuvat verihiutaleiden méérian vihenemisesta.

Kuten kaikilla injisoitavilla rokotteilla ovat allergiset reaktiot mahdollisia, mutta niiden vaara on
erittdin pieni. Ndméi voivat ilmaantua paikallisina‘tai.laajalle levinneind ihottumina, jotka voivat olla
kutisevia tai rakkulamaisia, silmien ja kasvojen turpoamisena, hengitys- tai niclemisvaikeuksina,
verenpaineen dkillisend laskuna ja tajunnan menetyksend. Reaktiot voivat ilmaantua ennen
vastaanotolta poistumista. Joka tapauksessamniiden vuoksi on heti hakeuduttava hoitoon.

Kerro ladkarillesi, jos ndma tapahtumat jatkuvat tai muuttuvat vaikeiksi.

Tama ladke siséltad tiomersaalia sédilytysaineena ja on mahdollista, ettéd lapsesi saa siitd allergisen
reaktion.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, kerro niisté
ladkérillesi tai apteekkiin.

Al4 huolestu edelld esitetyistd haittavaikutuksista. On mahdollista, etté lapsesi ei saa tisti rokotteesta
mitéén haittavaikutuksia

5.  QUINTANRIX:IN SAILYTTAMINEN

Sdilyta jédkaapissa (2°C — 8°C)

Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa valolta suojaamiseksi

Ei saa jadtyd: Jadtyminen tuhoaa rokotteen.

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiiytd pakkauksessa olevan viimeisen kiyttopiivin jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadri on
merkityn kuukauden viimeinen péivé.
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6. MUUTA TIETOA

Lisdtietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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: +33/139.17 84 44
diam@gsk.com

Ireland
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 225736

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 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

Slovenija



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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+3904 59218111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 22 89 95 01

Latvija

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

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

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi :

Seuraava tieto on tarkoitettu vain lddketieteen tai sairaanhoidon ammattilaisille:

Varastoitaessa DTPw-HBV-komponenttiin voi muodostua valkoinen sedimentti ja kirkas
supernatantti. Tdma ei ole laadun‘heikkenemisen merkki.

DTPw-HBV-komponenttia ravistetaan hyvin, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen
suspensio. Suspensio tarkistetaan ennen antamista silmdmaéraisesti vierashiukkasten ja/tai
fysikaalisten muutosten varalta. Kayttdmétté jaéinyt rokote tai muu jéte havitetdén paikallisten
vaatimusten mukaisesti:

Rokote valmistetaan kayttoon vetdiméalla DTPw-HBV-komponentti ruiskuun ja lisdédmélld tima HIB-
injektiokuiva-ainetta siséltdvéan injektiopulloon. Tdmén jilkeen seosta ravistetaan hyvin, kunnes jauhe
on tdysin liuennut. Kéyttovalmis rokote on homogeeninen, samea ja valkoinen suspensio.

Poista ja havitd neula, jota on kdytetty valmiiksi saattamiseen ja korvaa se uudella neulalla, jota
kaytetdan injektion antamiseen. Kayttoon valmistamisen jdlkeen rokote on injisoitava nopeasti.

Quintanrixia ei pida antaa henkil6ille, joiden tiedetddn olevan yliherkkid jollekin vaikuttavalle aineelle
tai jollekin rokotteen aineosalle.

Quintanrix on vasta-aiheinen lapsilla, joilla on 7 vuorokauden kuluessa edellisen
pertussiskomponentin siséltdvan rokotteen antamisesta ilmennyt tuntemattomasta syysté johtunut
enkefalopatia. Téllaisessa tapauksessa rokotussarjaa jatketaan difteria-, tetanus-, hepatiitti B- ja HIB-
rokotteella.
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Quintanrix-rokotteen antamista, kuten rokottamista yleensékin, tulee lykité, jos potilaalla on vaikea
akuutti kuumetauti. Lievd infektio, kuten nuhakuume ei ole rokotuksen vasta-aihe.

Mikali jokin alla mainituista tapahtumista tiedetdédn olleen ajallisesti yhteydessa Quintanrixiin, tulee
pertussisrokotteen jatkoannoksia harkita tarkkaan.

. > 40,0°C:n kuume 48 tunnin kuluessa rokotuksesta ilman ilmeista syyti

. Tajunnanmenetys tai shokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi)-48 tunnin
kuluessa rokotuksesta

o Pitk&én jatkuva, tyyntyméton itku > 3 tunnin ajan 48 tunnin kuluessa rokotuksesta

o Kouristuksia joihin voi liittyd kuumetta 3 péivan kuluessa rokotuksesta

Tietyissé oloissa, kuten hinkuyskén ilmaantuvuuden ollessa korkea, odotettavissa oleva hyodty voi olla
suurempi kuin mahdolliset haitat.

Kuten yleensikin, kun rokotus annetaan injektiona, rokotettua on seurattava harvinaisten
anafylaktisten tapahtumien varalta rokotuksen antamisen jélkeen ja asianmukaisesta hoitovalmiudesta
on huolehdittava.

Quintanrix tulee antaa injektiona syvélle lihakseen, mieluiten uloimman reisilihaksen etu-yldosaan.

Quintanrixia ei milloinkaan saa antaa suoneen.
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PAKKAUSSELOSTE

Lue tiimi seloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi saa tita lddketti.

- Sdilyta tdméi seloste kunnes lapsesi on saanut rokotusohjelmaan kuuluvat kaikki annokset. Voit
tarvita sitd mydhemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksié, kddnny l4dkarisi tai apteekin puoleen.

- Tama lddke on maaratty lapsellesi, eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon.

Tissa selosteessa esitetiidn:

Mitéd Quintanrix on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin lapsesi saa Quintanrix:id
Miten Quintanrix:id annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Quintanrix:n séilyttdminen

Muuta tietoa

SR W=

Quintanrix, injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten
Difteria, tetanus, pertussis (kokosolu), hepatiitti B (rDNA) ja Haemophilus type b konjugoitu rokote
(adsorboitu)

1 annos (0,5 ml) Quintanrix:ia siséltdd vaikuttavina aineina:

Difteriatoksoidia' véhintddn 30 U
Tetanustoksoidia’ véhintddn 60 TU
Inaktivoitua Bordetella pertussista® véahintddn 4 U

Hepatiitti B pinta-antigeenia (rDNA)>? 10 mikrogrammaa
Haemophilus influenzae tyyppi b polysakkaridia

(polyribosyyliribitolifosfaattia)* 2,5 mikrogrammaa
tetanustoksoidiin konjugoituna 5-10 mikrogrammaa
'imeytetty alumiinihydroksidiin (hydratoitutn) yht. 0,26 milligrammaa AI**
“imeytetty alumiinifosfaattiin yht. 0,40 milligrammaa A1**

Stuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae soluissa.

Rokotteen muut aineosat ovat: laktoosi, tiomersaali (sdilytysaine), natriumkloridi ja injektionesteisiin
kéytettava vesi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

1. MITA QUINTANRIX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Quintanrix on valkoinen hieman maitomainen neste, joka aikaansaadaan sekoittamalla difteria (D),
tetanus (T), kokosolupertussis (wWP) ja hepatiitti B (HBV)-nestettd siséltdvén injektiopullon sisdltd
Haemophilusinfluenzae tyyppi b (HIB) jauhetta sisiltdvén injektiopullon sisdllon kanssa. Molemmat
komponentit ovat lasisissa injektiopulloissa, joissa on kaksi tai kymmenen annosta. Injektiopullojen
siséltd on sekoitettava ennen kuin lapsesi saa rokotetta.

Quintanrix on saatavana seuraavissa pakkauksissa:

Kahden annoksen pakkaukset:
- 1 injektiopullo, jossa jauhetta ja 1 injektiopullo, jossa nestetté
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100 injektiopulloa, joissa jauhetta ja 100 injektiopulloa, joissa nestetté

Kymmenen annoksen pakkaukset:

50 injektiopulloa, joissa jauhetta plus 50 injektiopulloa, joissa nestetta

Kaikki pakkauskoot eivit vilttdméttd ole markkinoilla.

Quintanrix-rokote kaytetddn lapsilla estiméén viittd infektiosairautta: difteriaa (kurkkuméitid),
tetanusta (jaykkakouristusta), pertussista (hinkuyskéd), hepatiitti B:td ja Haemophilus infuenzae tyyppi
b:td. Rokote vaikuttaa aiheuttamalla elimistdssd suojan (vasta-ainetuotannon) niitd sairauksia vastaan.

Difteria: Kurkkumaété vaikuttaa yleensd hengitysteihin ja joskus ihoon. Yleensa hengitystiet
tulehtuvat (turpoavat) ja voivat aiheuttaa pahoja hengitysvaikeuksia ja joskus tukehtumisen.
Bakteereista vapautuu myos toksiinia (myrkkyi), joka voi aiheuttaa hermovaurioita, syddnongelmia
ja jopa kuoleman.

Tetanus: Jaykkdkouristusbakteeri pddsee elimistoon ihon haavojen, naarmujen tai muiden
vaurioiden kautta. Erityisen alttiita vaurioita ovat palovammat, murtumat, syvét haavat tai haavat,
joissa on multaa, polyd, hevosen lantaa tai puutikkuja. Bakteereista vapautuu myrkky4, joka voi
aiheuttaa lihasjaykkyyttd, kivuliaita lihaskouristuksia, kouristuksia ja jopa kuoleman.
Lihaskouristus voi olla niin voimakas, ettd se aiheuttaa selkdrangan luiden murtumia.

Pertussis: Hinkuyska on erittdin tarttuva tauti. Tauti iske¢ hengitysteihin ja aiheuttaa voimakkaita
yskanpuuskia, jotka voivat héiritd normaalia hengittdmista. Yskaén liittyy usein “hinkuva” déni,
josta tauti on saanut nimensa. Yska voi kestdd 1-2 kuukautta tai vieldkin pitempéédn. Hinkuyskain
voi liittyd my®os korvatulehdusta, keuhkoputkitulehdusta, joka voi kestdd kauan, keuhkokuumetta,
kouristuksia, aivovaurio tai jopa kuolema.

Hepatiitti B: Hepatiitti B on tauti, jonka on aiheuttanut hepatiitti B-virus. Taudinkuvaan kuuluu
maksan turvotusta (tulehdusta). Virus voidaan eristié infektiota kantavan henkildn elimiston
nesteistd, kuten verestd, siemennesteestd, emdtineritteestd tai syljestd. Oireita ehki ei ole
havaittavissa 6 viikon — 6 kuukauden kuluessa infektiosta. Joskus infektiota kantava henkilo ei
ndytd sairaalta tai tunne itsensa sairaaksi. Toisilla on lievid flunssan-kaltaisia oireita, toiset voivat
tuntea itsensd hyvin sairaiksi. Henkil6voi olla hyvin visynyt, virtsa voi olla tummaa, kasvot
kalpeat, iho ja/tai silmét kellertdvét (keltatauti) ja muut oireet voivat edellyttdd sairaalahoitoa.

Useimmat aikuiset toipuvat tdysin sairaudesta. Oireettomat potilaat, erityisesti lapset, voivat
kuitenkin joskus jadda hepatiitti B-viruksen kantajiksi. Tallainen hepatiitti B-viruksen kantaja
saattaa tartuttaa muita koko eldménsé ajan. Hepatiitti B-viruksen kantajat ovat vaarassa saada
vakavia maksasairauksia, kuten maksakirroosia (maksan arpeutumista) ja maksasyOpaa.

Haemophilus influenzae tyyppi b (HIB): HIB-infektio aiheuttaa useimmiten aivotulehdusta
(turvotusta). Sen vakavia komplikaatioita voivat olla dlyllinen kehitysvammaisuus, CP-vamma,
kuurous, epilepsia tai‘osittainen sokeutuminen. HIB-tartunta aiheuttaa myds nielutulehduksen ja
satunnaisissa tapauksissa tukehtumiskuoleman. Harvinaisissa tapauksissa bakteeri voi aiheuttaa
tulehduksen myos vereen, keuhkoihin, luihin, niveliin ja silmén ja suun kudoksiin.

Rokotus on paras tapa suojautua néilti taudeilta. Rokote ei sisélld eldvid viruksia, eiké voi aiheuttaa
difteriaa (kurkkumaitid), tetanusta (jaykkakouristusta), pertussista (hinkuyskad), hepatiitti B:td eikd
Haemophilus influenzae tyyppi b-infektioita.

Quintanrix-rokotteessa olevat hepatiitti B- ja Haemophilus influenzae tyyppi b-komponentit auttavat
suojaamaan lastasi vain niitd sairauksia vastaan, jotka ovat hepatiitti B-viruksen tai Haemophilus
influenzae tyyppi b-viruksen aiheuttamia. Rokote ei suojaa muilta maksainfektioilta, eikd muiden kuin
Haemophilus influenzae kapseloitujen serotyyppi b:n aiheuttamilta meningiiteilta.
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2. ENNEN KUIN SAAT QUINTANRIX:A
Seuraavissa tapauksissa lapsellesi ei pida antaa Quintanrix:ii. Kerro laikKirillesi:

o jos aikaisempi rokotus on aiheuttanut lapsellesi terveysongelmia.

. jos lapsesi aikaisemmin saanut allergisen reaktion Quintanrix:isté tai jostakin sen aineosasta.
Vaikuttava aine ja muut aineosat on mainittu pakkausselosteen alkuosassa. Allergisen reaktion
ennusmerkkejé voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen ja kielen turvotus.

o jos lapsesi aikaisemmin saanut allergisen reaktion jostakin difteria-, tetanus-, pertussis-,
hepatiitti B- tai Haemophilus influenzae tyyppi b-rokotteesta

. jos lapsellasi on ollut hermostollisia ongelmia 7 pdivin sisdlld aikaisemmasta pertussis-
rokotuksesta (nditd voivat olla toistuvat kouristuskohtaukset, huomiokyvyn heikkeneminen)

o jos lapsella on vaikea infektio, johon liittyy korkeaa kuumetta (yli 380C). Tall6in rokotusta

lykétdan kunnes lapsi on toipunut. Lievan infektion, kuten nuhakuumeen;.ei pitdisi olla ongelma
mutta neuvottele ensin 144karisi kanssa.
o jos lapsellasi on tiedossa oleva allergia

Seuraavissa tapauksissa Lidkirisi padittia lapsellesi rokotuksen oikeasta ajankohdasta ja
aikataulusta. Kerro ladkarillesi:

. jos aikaisempi Quintanrix-rokotus tai jokin muu hinkuyské-rokotus on aiheuttanut lapsellesi
ongelmia, erityisesti
¢ korkeaa kuumetta (yli 40°C) 48 tunnin sisélld rokotuksesta
¢ kollapsia (velttoutta) tai shokinkaltaista tila 48 tunnin sisélld rokotuksesta
¢ tyyntymitontd vahintddn 3 tuntia kestdvaa itkua48 tunnin sisilld rokotuksesta
¢ kouristuskohtauksia, joihin on voinut liittyd korkea kuume 3 péivén sisdlld rokotuksesta

o jos lapsellasi on verenvuoto-ongelma tai saa-helposti mustelmia
o jos lapsellasi on taipumusta kuumekouristuksiin tai jos perheessa esiintyy téllaisia taipumuksia
o jos lapsesi saa jotain muuta ladkitysti tai on dskettdin saanut jotakin muuta rokotetta. Ladkarisi

kertoo miten pitdé toimia, jos Quintanrix pitdd antaa samanaikaisesti jonkun muun rokotteen tai
ladkkeen kanssa.

Térkeii tietoa joistakin Quintanrix:in aineosista

Tama ladke siséltad tiomersaalia séilytysaineena ja siksi lapsellasi voi esiintyé herkistymisreaktioita.
Kerro ladkarillesi, jos lapsellasi on tunnettuja allergioita.

3. MITEN QUINTANRIX:IA ANNETAAN

Lapsesi saa kaiken kaikkiaan kolme injektiota vahintédén yhden kuukauden vilein. Jokainen injektio
annetaan eri kdyntikerralla. Ensimmaéinen annos voidaan antaa 6 viikon iésté lahtien. Léékérisi tai
sairaanhoitaja kertoo milloin seuraava injektio annetaan.

Léékéri tai sairaanhoitaja antaa Quintanrix:ia injektiona lihakseen.

Laakéarisikertoormahdollisista lisdannoksista.

Jos aikataulunmukainen toinen tai kolmas injektio jad saamatta, tulee sinun sopia lddkérin kanssa
toisesta kdyntikerrasta.

Huolehdi siitd, ettd lapsesi saa tiydellisen kolmen annoksen rokotussarjan. Muussa tapauksessa lapsesi
ei ehka ole tiysin suojassa taudeilta.

Rokotetta ei milloinkaan saa antaa suoneen.
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4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Millé tahansa rokotteella voi olla joitakin haittavaikutuksia.
Kliinisissa lddketutkimuksissa Quintanrix:illa esiintyneet haittavaikutukset ovat seuraavat:

. Hyvin yleiset (useammin kuin kerran 10 rokoteannosta kohti):
¢ Injektiokohdan kipu, punoitus tai turvotus

Kuume (yli 37,5°C)

Artyneisyys

Ruokahaluttomuus

Uneliaisuus

* Yleiset (harvemmin kuin kerran 10 rokoteannosta kohti mutta useammin kuin kerran 100
rokoteannosta kohti):
e Kovettuma
e Kuume (yli 39°C)

¢ Harvinaiset (harvemmin kuin kerran 1000 rokoteannosta kohti mutta useammin Kuin
kerran 10000 rokoteannosta kohti):
e Bronkiitti

Yska

Oksentelu

Kollapsi (velttous), tajuttomuuskohtaukset tai‘’huomiokyvyn heikkeneminen

Kohtaukset

Verenvuotoa tai mustelmien ilmaantumista tavanomaista helpommin on raportoitu hyvin harvoin
(harvemmin kuin kerran 10000 rokoteannosta kohti) Quintanrix:illa. Nama4 haittavaikutukset liittyvét
rokotteen hepatiitti B-komponenttiin ja johtuvat verihiutaleiden mééran vihenemisesta.

Kuten kaikilla injisoitavilla rokotteilla ovat allergiset reaktiot mahdollisia, mutta niiden vaara on
erittdin pieni. Namaé voivat ilmaantua paikallisina tai laajalle levinneind ihottumina, jotka voivat olla
kutisevia tai rakkulamaisia, silmien ja'kasvojen turpoamisena, hengitys- tai niclemisvaikeuksina,
verenpaineen dkillisend laskuna ja tajunnan menetyksend. Reaktiot voivat ilmaantua ennen
vastaanotolta poistumista. Joka tapauksessa niiden vuoksi on heti hakeuduttava hoitoon.

Kerro l4édkarillesi, jos nimé tapahtumat jatkuvat tai muuttuvat vaikeiksi.

Tama ladke sisdltdd tiomersaalia sdilytysaineena ja on mahdollista, ettd lapsesi saa siitéd allergisen
reaktion.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, kerro niista
ladkarillesi tai apteekkiin.

Al4 huolestu edelli esitetyisti haittavaikutuksista. On mahdollista, etti lapsesi ei saa tisti rokotteesta
mitdén haittavaikutuksia.

5. QUINTANRIX:IN SAILYTTAMINEN

Sdilyté jadkaapissa (2°C — 8°C)

Sdilyté alkuperdisessd pakkauksessa valolta suojaamiseksi

Ei saa jadtyd. Jddtyminen tuhoaa rokotteen.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
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Ali kiiytd pakkauksessa olevan viimeisen kiyttopiivin jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadri on

merkityn kuukauden viimeinen péivé.

6. MUUTA TIETOA

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

Buarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/]
yi. Jumutsp Manos 611.10
Coous 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

Elhada
Allen ®apuaxevtikn AE
TnAi: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline S.A.
Tel: + 34902 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: +32 2 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 225736

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 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

FIL.PT@gsk.com

Romania



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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

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

Kvunpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 22 8995 01

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi :

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

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

Seuraava tieto on tarkoitettu vain ldadketieteen tai sairaanhoidon ammattilaisille:

Varastoitaessa DTPw-HBV-komponenttiin voi muodostua valkoinen sedimentti ja kirkas
supernatantti. Tdma ei ole laadun heikkenemisen merkki.

DTPw-HBV-komponenttia ravistetaan hyvin, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen
suspensio. Suspensio tarkistetaan ennen antamista silmdmaéréisesti vierashiukkasten ja/tai
fysikaalisten muutosten varalta. Kéyttdmatta jadnyt rokote tai muu jéite hdvitetdan paikallisten

vaatimusten mukaisesti.

Rokote valmistetaan kayttoon vetdimalla DTPw-HBV-komponentti ruiskuun ja lisdédmélla tima HIB-
injektiokuiva-ainetta siséltdvéadn injektiopulloon. Tdmén jilkeen seosta ravistetaan hyvin, kunnes jauhe
on téysin liuennut. Kéyttdvalmis rokote on homogeeninen, samea ja valkoinen suspensio.

Poista ja hévitd neula, jota on kéytetty valmiiksi saattamiseen ja korvaa se uudella neulalla, jota
kéytetdédn injektion antamiseen. Kayttoon valmistamisen jalkeen rokote on injisoitava nopeasti.

Quintanrix:ia ei pidéd antaa henkildille, joiden tiedetéén olevan yliherkkii jollekin vaikuttavalle

aineelle tai jollekin rokotteen aineosalle.



Quintanrix on vasta-aiheinen lapsilla, joilla on 7 vuorokauden kuluessa edellisen
pertussiskomponentin siséltdvén rokotteen antamisesta ilmennyt tuntemattomasta syysté johtunut
enkefalopatia. Téllaisessa tapauksessa rokotussarjaa jatketaan difteria-, tetanus-, hepatiitti B- ja HIB-
rokotteella.

Quintanrix-rokotteen antamista, kuten rokottamista yleensékin, tulee lykétd, jos potilaalla on vaikea
akuutti kuumetauti. Lievi infektio, kuten nuhakuume ei ole rokotuksen vasta-aihe.

Mikali jokin alla mainituista tapahtumista tiedetddn olleen ajallisesti yhteydessa Quintanrix:iin, tulee
pertussisrokotteen jatkoannoksia harkita tarkkaan.

. > 40,0°C:n kuume 48 tunnin kuluessa rokotuksesta ilman ilmeista syyti

o Tajunnanmenetys tai shokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi) 48 tunnin
kuluessa rokotuksesta

o Pitk&én jatkuva, tyyntyméton itku > 3 tunnin ajan 48 tunnin kuluessa rokotuksesta

o Kouristuksia joihin voi liittyd kuumetta 3 paivan kuluessa rokotuksesta

Tietyissa oloissa, kuten hinkuyskén ilmaantuvuuden ollessa korkea, odotettayissa oleva hyoty voi olla
suurempi kuin mahdolliset haitat.

Kuten yleensidkin, kun rokotus annetaan injektiona, rokotettua on seurattava harvinaisten
anafylaktisten tapahtumien varalta rokotuksen antamisen jdlkeen ja.asianmukaisesta hoitovalmiudesta
on huolehdittava.

Quintanrix tulee antaa injektiona syvélle lihakseen, mieluiten uloimman reisilihaksen etu-yldosaan.

Quintanrixia ei milloinkaan saa antaa suoneen.
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