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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tritanrix HepB, injektioneste, suspensio.
Difteria (D), tetanus (T), pertussis (kokosolu) (wP) ja hepatiitti B (rDNA) (HBV) —rokote (adsorboitu).

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (0,5 ml) sisdltda:

Difteriatoksoidi' vihintéisn 30 TU
Tetanustoksoidi' vahintidn 60 U
Bordetella pertussis (inaktivoitu)* véhintddn 4 TU
Hepatiitti B pinta-antigeeni*” 10 mikgog

Adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) yht. 0,26'mg Al**
2 Adsorboitu alumiinifosfaattiin yht. 0,37 mg AI**

Tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae soluissa

Apuaineiden tiydellinen lista, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.
Samea, valkoinen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Tritanrix HepB on tarkoitettu aktiiviseen ‘difteria-, tetanus-, pertussis- ja B-hepatiitti (HBV)
-immunisaatioon yli 6 viikon ikdisilla lapsilla (ks. kohta 4.2).

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Suositeltu annos om0,5,ml.

Primaari immunisaatio:

Primaari immunisaatio annetaan kolmena rokoteannoksena 6 ensimmaéisen elinkuukauden aikana.
MissaHBYV -rokotusta ei anneta vastasyntyneille, tima yhdistelmarokote voidaan aloittaa jo 8 viikon
1asta alkaen. Vahvasti endeemisilld hepatiitti B -alueilla tulee noudattaa kiytant6d antaa HBV-rokote
vastaSyntyneille. Néissé tapauksissa yhdistelmérokote tulee aloittaa kuuden viikon iéssa.

Rokotussarjan kolme annosta on annettava vahintéén neljén viikon vilein.

Kun Tritanrix HepB annetaan 6-10-14 viikon rokotusohjelmaa noudattaen, on suositeltavaa antaa
HBV-annos heti syntymén jélkeen suojan parantamiseksi.

Silloin kun kyseessé on lapsi, jonka iiti tiedetddn HBV-kantajaksi, hepatiitti B -immunoprofylaksia ei
saa muuttaa. TAma saattaa vaatia erillisen rokotuksen HBV- ja DTwP-rokotteella ja lisdksi HBIg:n

antamisen vastasyntyneelle.

Tehosteannos:



Tritanrix HepB tehosteannoksen jilkeen haittavaikutusten frekvenssi nousee, niin kuin on
odotettavissa toisena ikdvuotena annettavalta tehosteannokselta. Tésté syysté tehosteannosten suhteen
noudatetaan paikallisia suosituksia.

Tehosterokotus trivalentilla PDT-rokotteella tulee antaa ennen kuin lapsi tdyttad 2 vuotta. Myds HBV-
tehosterokotus voidaan antaa lapsen tiytettyd 1 vuotta pitkdaikaisen HBV suojan saavuttamiseksi.
Tédmén annoksen tarvetta ei kuitenkaan tilld hetkella tiedeta.

Antotapa

Tritanrix HepB annetaan syville lihakseen, mieluiten anterolateraalisesti reiteen.

Trombosytopeniassa tai verenvuotohdiridissé suositellaan pistoksen antamista ihon alle (ks. kohta'4.4})
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai jollekin apuaineelle.

Yliherkkyys aikaisemmalle difteria, tetanus, pertussis tai hepatiitti B-rokotukselle.

Tritanrix HepB -rokotteen antamista tulee lykétd, jos potilaalla on akuuttifvaikea kiumetauti.

Tritanrix HepB on kontraindisoitu, jos lapsella on ollut selittdiméaton/enkefalopatia viikon sisilla
edellisestd hinkuyskarokotuksesta. Tallaisissa tapauksissa rokotussatjaa jatketaan DT- ja HBV-
rokotteilla.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Potilaalta otetaan ennen rokottamista anamneesi (selyitetddn etenkin aiemmat rokotukset ja
mahdolliset haittavaikutukset ja tehddén l4ddkérintatkastus.

Kuten injisoitavien rokotteiden kohdalla yleensékin, anafylaktisten reaktioiden varalta késilld on
oltava asianmukainen hoitovalmius. Téstd syysta rokotettu potilas pidetddn tarkkailtavana 30
minuuttia rokotuksen jalkeen.

Mikdli jokin alla mainituista tapahtumista on ajallisesti yhteydessd Tritanrix HepB -rokotukseen, tulee
harkita tarkkaan hinkuyskéKomponentin jéttdmisté pois jdljelld olevista rokoteannoksista.
Y1i 40,0 °C kuume,2*vuorokauden sisilld rokotuksesta ilman muuta ilmeista syyta.
Tajunnanmenetys,tai‘sokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi)
2 vuorokauden sisélld rokotuksesta
Pitkdén jatkuvaitku yli 3 tunnin ajan 2 vuorokauden sisélld rokottamisesta.
Kouristuksias johon voi liittyd kuumetta, 3 péivén sisilld rokottamisesta.
Joissakin tapauksissa kun hinkuyskéé esiintyy paljon, saattaa rokotuksen mahdollinen hyéty olla
suurempikuin mahdolliset haitat.

Kautenmilld tahansa rokotteella, lapsen tai pikkulapsen rokottamista tai rokottamatta jattaimistd on
harkittava ja riski-hyo6tysuhde huolellisesti punnittava, jos rokotettavalla ilmaantuu vaikea
neurologinen sairaus tai sen pahenemisvaihe.

Anamneesissa esille tulleet kuumekouristukset, suvussa esiintynyt kouristelutaipumus ja
katkytkuolemat sekd Tritanrix HepB -rokotuksen jélkeiset haittavaikutukset eivét ole
kontraindikaatioita.

HIV-infektiota ei pidetd kurkkumaété-, jaykkakouristus-, hinkuyské- ja hepatiitti B -rokotuksen vasta-
aiheena. Haluttua immunologista vastetta ei saateta saada rokotettaecssa immunosuppressiopotilaita,
esim. immunosuppressiivista hoitoa saavia potilaita.



Tritanrix HepB on annettava varovasti, jos potilaalla on trombosytopenia tai vuotohéirid, koska
lihaksensisdinen annostelu saattaa télldin aiheuttaa verenvuotoa.

TRITANRIX HepB:TA EI SAA MISSAAN TAPAUKSESSA ANTAA LASKIMOON.

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

Téssa lapsiryhmaéssa rokotuksen tuoma hydty on korkea. Rokotuksia ei tistd syysta tule jattaa
antamatta tai lykéta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Nykyisen lasten rokotusohjelman mukaan samalla kertaa annettavat eri rokotteet tulee pistéa‘eri
kohtiin.

Tritanrix HepB voidaan antaa samanaikaisesti eri kohtaan tai milloin tahansa muiden lasten rokotusten
vililla, jos se niveltyy sopivasti rokotusohjelmaan.

Kliinisissa tutkimuksissa Tritanrix HepB:td on annettu samanaikaisesti sdun kautta nautittavan
poliorokotteen ja Haemophilus influenzae -tyyppi b (Hib) -rokotteen kanssa, Naiissé tutkimuksissa ei
ole tutkittu oraalisen poliorokotteen aiheuttamaa immuunivastetta, mutta aiempi kokemus PDT-, OPV-
ja HBV-rokotteen samanaikaisesta kiytosté ei ole osoittanut silld"elevan vaikutusta. Joissakin
tutkimuksissa kylmékuivattu Hib-rokote (Hiberix™) liuotettiin, Ttitanrix HepB -rokotteeseen. Mitdédn
immunologisia hiiriitd minkdin antigeenin vasteessa verrattunaerikseen annettujen rokotteiden
vasteisiin ei todettu (ks. kohta 6.2).

Immunosuppressiivista hoitoa saavilla tai immuunivajauspotilailla riittivaa vastetta ei ehké saavuteta.
4.6 Raskaus ja imetys

Tritanrix HepB ei ole tarkoitettu aikuisille;, Rokotteen turvallisuutta raskauden tai imetyksen aikana ei
ole tutkittu.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

o Kliinisettutkimukset

Kliinisissa tutkimuksissa yleisimmin ilmoitettuja haittatapahtumia olivat pistoskohdan reaktiot
kuten punoitus, turvotus ja kipu.

Yleisid reaktioita, joilla voi olla ajallinen yhteys Tritanrix HepB -rokotuksen kanssa, ovat:

Frekvenssit médritelldin seuraavasti:

Hyvin yleiset (> 1/10)

Yleiset (> 1/100 ja < 1/10)

Melko harvinaiset (> 1/1000 ja < 1/100)

Harvinaiset (= 1/10000 ja < 1/1000)

Hyvin harvinaiset (< 1/10000)

Ei tiedetd (ei voida arvioida olemassa olevan tiedon perusteella)

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.



Hermosto:
Hyvin yleiset: uneliaisuus

Hengityselimet, rintakehé ja vélikarsina
Yleiset: bronkiitti
Melko harvinaiset: hengitystieh&iriot

Ruoansulatuselimistd:
Hyvin yleiset: syomisongelmat
Yleiset: mahasuolikanavan oireet kuten oksentelu ja ripuli

Infektiot
Yleiset: vélikorvan tulehdus, faryngiitti
Melko harvinaiset: pneumonia

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Hyvin yleiset: kuume, turvotus ja kipu ja punoitus

Immuunijérjestelméi
Hyvin harvinaiset: allergiset reaktiot, myds anafylaktiset ja anafylakteidisetireaktiot ja
seerumisairauden kaltainen tauti

Psyvykkiset haitat
Hyvin yleiset: epitavallinen itku, drtyneisyys

Prospektiivisessa vertailututkimuksessa verrattiin wPDT-HBV-yhdistelmarokotusta wPDT- ja HBV-
rokotteen samanaikaiseen antoon eri kohtiin, ja todettiinfyhdistelmérokotetta saaneilla enemmin
kipua, punoitusta, turvotusta ja kuumetta. Niiden ifisidenssi ndhddén seuraavassa:

Ryhma 1 Ryhmi 2
wPDT HBV wPDT HBV
(yhdistelmi) (erikseen)
Oiretarkistuslistojen lukumaira 175 177 177
Paikallisoireet (%)
Kipu kaikkiaan 32,0 15,3 2.8
vaikea* 0,0 0,0 0,0
Punoitus kaikkiaan 38,9 27,1 5,1
vaikea (32/.m) 9,1 34 0,6
Turvotus kaikkiaan 30,9 21,5 4,5
vaikea (> 2 cm) 10,9 34 0,6
Yleisoireet (%)
Kuume >38 °C 53,1 35,0
Kuume >39,5 °C 131 050

* Vanhempien mukaan haittasi lapsen paivittdistd rutiinia.
Suurin osa reaktioista oli kummassakin rokotusryhmaéssé lyhytkestoisia.
o Post-marketing seuranta:

Hermosto
Kollapsi tai shokinkaltainen tila (hypotonis-hyporesponsiivisuusepisodi).
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Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina:
Apnea hyvin ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28 viikkoa
hedelmoityksestd) (Ks kohta 4.4).

. Hepatiitti B-rokotteilla saatu kokemus

Veri ja imukudos
Trombosytopenia

Hermosto
Kouristukset

Tama ladkevalmiste sisiltdd tiomersaalia (orgaaninen elohopeayhdiste) sdilontdaineena. Siksi
herkistymisreaktioita voi esiintyé (ks. kohta 4.3).

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET TIEDOT
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: bakteeri- ja virusrokotteet yhdistelmévalmisteina, ATC-koodi:
JO7CAO0S.

Tritanrix HepB sisdltda difteria (D) ja tetanus (T) -toksoidia.sinaktivoituja pertussisbakteereja (wP) ja
puhdistettua hepatiitti B -viruksen (HBV) tarkeintd“pinta-antigeenia adsorboituna alumiinisuoloihin.

D- ja T-toksoidit valmistetaan Corynebacterium diphtheriae ja Clostridium tetani -viljelmien
toksiineista formaliini-inaktivaatiolla vakiinttinutta teknologiaa kayttden. wP-komponentti saadaan
kuumainaktivaatiolla Bordetella pertussisw-bakteerin vaiheen 1 viljelmésta.

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni,(HBsAg) on tuotettu viljelemilld geenimuunnoshiivasoluja
(Saccharomyces cerevisiae), joissa.on sama geneettinen koodi kuin hepatiitti B -viruksen
tarkeimmaéssa pinta-antigeenisSas, Tama hiivasoluissa tuotettu HBsAg kiy 14pi monta fysikaalis-
kemiallista puhdistusvaihettasHBsAg muodostaa spontaanisti, ilman kemiallista késittelyd,
lapimitaltaan noin 20 nnaen kokoisia pallomaisia partikkeleita, jotka siséltdvét nonglykosyloitua
HBsAg-polypeptidid ja piaasiassa fosfolipideistd koostuvan lipidimatriksin. Laajat tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd nailla ‘partikkeleilla on luonnonmukaisen HBsAg:n tyypilliset ominaisuudet.

Tutkimuksen kohteena oli nelja rutiinirokotusohjelmaa, jossa 6 ensimmadisen elinkuukauden aikana
annetaan kolmerokoteannosta (6-10-14 viikon, 2-4-6 kuukauden, 3-4-5 kuukauden ja 3-4':-6
kuukauden idssi).

Séuraavia immuunivasteita on dokumentoitu kuukauden kuluttua primaari-immunisaation perussarjan
paattymisestd valmisteen neljdn komponentin osalta:

Niiden lasten prosentuaalinen osuus, jotka kuukauden kuluttua Tritanrix Hep B primaari
immunisaation jilkeen saavuttivat vasta-aine titterit, jotka olivat > mairitysmenetelmiin cut-off.

Vasta-aineet 6-10-14 viikkoa 2-4-6 kuukautta; 3-4-5
(cut-off) kuukautta ja 3-4 %5-6
kuukautta
% %
Anti-difteria 93,1 99,7
(0,1 IU/ml)¥




Anti-tetanus 100 100
(0,1 IU/ml)¥

Anti-B. Pertussis 97,2 97,7
(rokotuksen vaste)t ¥

Anti-HBs 97,7* 99,2
(10 mlU/ml)t

*pikkulasten alaryhméssi, joka ei saanut syntymihetkelld hepatiitti B rokotusta, 89,9 %:1la oli anti-
HBs-titterit > 10 mlU/ml

1 cut-off hyvéksytty ilmaisemaan suojaavaa vasta-ainetasoa

11 Rokotuksen vaste: Niiden lasten prosentuaalinen osuus, joiden katsottiin reagoineen Bordetella
pertussis antigeeniin.

5.2 Farmakokinetiikka

Rokotteiden osalta farmakokineettiset tiedot eivét ole tarpeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yleisten turvallisuutta koskevien non-kliinisten tutkimusten perusteella ei ilmeneanitdan erityista
haittaa ihmiselle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tiomersaali

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Adjuvantit, katso kohta 2.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Lédkevalmistetta ei saa sekoittaa muidén/lddkevalmisteiden kanssa lukuunottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

E7 saayjddtya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

0,5 ml suspensiota injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa méntisuljin (butyylikumia) — pakkauskoko 1.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Tritanrix HepB voidaan sekoittaa lyofilisoituun Hib-rokotteeseen (Hiberix).

Varastoitaessa saattaa muodostua valkoinen sedimentti ja kirkas supernatantti.




Rokotetta ravistetaan hyvin, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen suspensio, ja se
tarkistetaan silmdmaééaraisesti vieraspartikkeleiden ja/tai fysikaalisten muutosten varalta. Jos ulkonidko
on muuttunut, rokote tulee havittaa.

Kayttamattd jadnyt rokote on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaan.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/014/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Ensimmaéinen myyntilupa 19/07/1996

Edellinen uudistaminen: 19.07.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tritanrix HepB, injektioneste, suspensio, moniannospakkaus.
Difteria (D), tetanus (T), pertussis (kokosolu) (wP) ja hepatiitti B (rDNA) (HBV) —rokote (adsorboitu).

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (0,5 ml) sisdltda:

Difteriatoksoidi' vihintéisn 30 TU
Tetanustoksoidi' vahintidn 60 U
Bordetella pertussis (inaktivoitu)* véhintddn 4 TU
Hepatiitti B pinta-antigeeni*” 10 mikgog

Adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) yht. 0,26'mg Al**
2 Adsorboitu alumiinifosfaattiin yht. 0,37 mg AI**

Tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae soluissa
Tama on moniannospakkaus. Annosten lukumééré/injektiopullo, ks. kohta 65,

Apuaineiden tdydellinen lista, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.
Samea, valkoinen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Tritanrix HepB on tarkoitettu aktiiviseen difteria-, tetanus-, pertussis- ja B-hepatiitti (HBV)
-immunisaatioon yli 6 viikon ik&isillé lapsilla (ks. kohta 4.2).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositeltu annos on'0,5 ml.

Primaari immunisaatio:

Primaari immunisaatio annetaan kolmena rokoteannoksena 6 ensimmaisen elinkuukauden aikana.
Missd HBV-rokotusta ei anneta vastasyntyneille, timi yhdistelméirokote voidaan aloittaa jo 8 viikon
13std alkaen. Vahvasti endeemisilla hepatiitti B -alueilla tulee noudattaa kdytintod antaa HBV-rokote
vastasyntyneille. Ndissé tapauksissa yhdistelmdrokote tulee aloittaa kuuden viikon iéssa.

Rokotussarjan kolme annosta on annettava vihintdan neljin viikon vilein.

Kun Tritanrix HepB annetaan 6-10-14 viikon rokotusohjelmaa noudattaen, on suositeltavaa antaa
HBV-annos heti syntymén jdlkeen suojan parantamiseksi.

Silloin kun kyseessa on lapsi, jonka éiti tiedetdéin HBV-kantajaksi, hepatiitti B -immunoprofylaksia ei
saa muuttaa. TAmai saattaa vaatia erillisen rokotuksen HBV- ja DTwP-rokotteella ja lisdksi HBIg:n
antamisen vastasyntyneelle.



Tehosteannos:

Tritanrix HepB tehosteannoksen jilkeen haittavaikutusten frekvenssi nousee, niin kuin on
odotettavissa toisena ikdvuotena annettavalta tehosteannokselta. Téstd syystd tehosteannosten suhteen
noudatetaan paikallisia suosituksia.

Tehosterokotus trivalentilla PDT-rokotteella tulee antaa ennen kuin lapsi tdyttad 2 vuotta. Myos HBV-
tehosterokotus voidaan antaa lapsen tiytettyd 1 vuotta pitkdaikaisen HBV suojan saavuttamiseksi.
Tamén annoksen tarvetta ei kuitenkaan talla hetkella tiedeta.

Antotapa

Tritanrix HepB annetaan syviélle lihakseen, mieluiten anterolateraalisesti reiteen.

Trombosytopeniassa tai verenvuotohiirigissé suositellaan pistoksen antamista ihon alle (ks, kohta 4.4.)
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai jollekin apuaineelle.

Yliherkkyys aikaisemmalle difteria, tetanus, pertussis tai hepatiitti B-rokotukselle:

Tritanrix HepB -rokotteen antamista tulee lykétd, jos potilaalla on akuutti vaikea kuumetauti.

Tritanrix HepB on kontraindisoitu, jos lapsella on ollut selittdamaton enkefalopatia viikon sisalld
edellisestd hinkuyskérokotuksesta. Téllaisissa tapauksissa rokotussarjaa jatketaan DT- ja HBV-
rokotteilla.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Potilaalta otetaan ennen rokottamista anamneesi (selvitetdin etenkin aiemmat rokotukset ja
mahdolliset haittavaikutukset ja tehddan laakérintarkastus.

Kuten injisoitavien rokotteiden kohdalla yleensékin, anafylaktisten reaktioiden varalta kisilld on
oltava asianmukainen hoitovalmifiss Tastd syystd rokotettu potilas pidetdén tarkkailtavana 30
minuuttia rokotuksen jalkeen.

Mikali jokin alla mainituista,tapahtumista on ajallisesti yhteydessé Tritanrix HepB -rokotukseen, tulee
harkita tarkkaan hinkuyskakomponentin jattdmista pois jdljelld olevista rokoteannoksista.
Y1i 40,0 °C kuume 2 vuorokauden sisélld rokotuksesta ilman muuta ilmeisté syyta.
Tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi)
2 vuorokauden sisélld rokotuksesta
Pitkéén jatkuva itku yli 3 tunnin ajan 2 vuorokauden sisélld rokottamisesta.
Kourtistuksia, johon voi liittyd kuumetta, 3 péivén sisilld rokottamisesta.
Joissakinstapauksissa kun hinkuyskaa esiintyy paljon, saattaa rokotuksen mahdollinen hyoty olla
suurempi kuin mahdolliset haitat.

Kauten milld tahansa rokotteella, lapsen tai pikkulapsen rokottamista tai rokottamatta jattimistd on
harkittava ja riski-hyotysuhde huolellisesti punnittava, jos rokotettavalla ilmaantuu vaikea
neurologinen sairaus tai sen pahenemisvaihe.

Anamneesissa esille tulleet kuumekouristukset, suvussa esiintynyt kouristelutaipumus ja
kétkytkuolemat seké Tritanrix HepB -rokotuksen jélkeiset haittavaikutukset eivét ole
kontraindikaatioita.

HIV-infektiota ei pidetd kurkkumétd-, jaykkakouristus-, hinkuyska- ja hepatiitti B -rokotuksen vasta-
aiheena. Haluttua immunologista vastetta ei saateta saada rokotettaessa immunosuppressiopotilaita,
esim. immunosuppressiivista hoitoa saavia potilaita.
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Tritanrix HepB on annettava varovasti, jos potilaalla on trombosytopenia tai vuotohdirid, koska
lihaksensisdinen annostelu saattaa talldin aiheuttaa verenvuotoa.

TRITANRIX HepB:TA EI SAA MISSAAN TAPAUKSESSA ANTAA LASKIMOON.

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

Tassd lapsiryhmissé rokotuksen tuoma hyoty on korkea. Rokotuksia ei tdstd syysta tule jattaa
antamatta tai lykata.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Nykyisen lasten rokotusohjelman mukaan samalla kertaa annettavat eri rokotteet tulee pistia‘eri
kohtiin.

Tritanrix HepB voidaan antaa samanaikaisesti eri kohtaan tai milloin tahansa muiden lasten rokotusten
valill4, jos se niveltyy sopivasti rokotusohjelmaan.

Kliinisissd tutkimuksissa Tritanrix HepB:td on annettu samanaikaisesti suun kautta nautittavan
poliorokotteen ja Haemophilus influenzae -tyyppi b (Hib) -rokotteen kanssa. Néissé tutkimuksissa ei
ole tutkittu oraalisen poliorokotteen aiheuttamaa immuunivastéttaymutta aiempi kokemus PDT-, OPV-
ja HBV-rokotteen samanaikaisesta kdytosté ei ole osoittanut silldfolevan vaikutusta. Joissakin
tutkimuksissa kylmédkuivattu Hib-rokote (Hiberix™) liuotettiin Tritanrix HepB -rokotteeseen. Mitdan
immunologisia hiiriitd minkédén antigeenin vasteessa verrattuna erikseen annettujen rokotteiden
vasteisiin ei todettu (ks. kohta 6.2).

Immunosuppressiivista hoitoa saavilla tai immuunivajauspotilailla riittdvaé vastetta ei ehkd saavuteta.
4.6 Raskaus ja imetys

Tritanrix HepB ei ole tarkoitettu aikuisille. Rokotteen turvallisuutta raskauden tai imetyksen aikana ei
ole tutkittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja’koneiden kiyttokykyyn
Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

o Klimisettutkimukset

Kliiisissa tutkimuksissa yleisimmin ilmoitettuja haittatapahtumia olivat pistoskohdan reaktiot
kuten punoitus, turvotus ja kipu.

Yleisia reaktioita, joilla voi olla ajallinen yhteys Tritanrix HepB -rokotuksen kanssa, ovat:

Frekvenssit méaritelldén seuraavasti:

Hyvin yleiset (> 1/10)

Yleiset (> 1/100 ja < 1/10)

Melko harvinaiset (> 1/1000 ja < 1/100)

Harvinaiset (= 1/10000 ja < 1/1000)

Hyvin harvinaiset (< 1/10000)

Ei tiedetd (ei voida arvioida olemassa olevan tiedon perusteella)
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Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Hermosto:
Hyvin yleiset: uneliaisuus

Hengityselimet, rintakehé ja vilikarsina
Yleiset: bronkiitti
Melko harvinaiset: hengitystich&iriot

Ruoansulatuselimistd:
Hyvin yleiset: syomisongelmat
Yleiset: mahasuolikanavan oireet kuten oksentelu ja ripuli

Infektiot
Yleiset: vilikorvan tulehdus, faryngiitti
Melko harvinaiset: pneumonia

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Hyvin yleiset: kuume, turvotus ja kipu ja punoitus

Immuunijérjestelméa
Hyvin harvinaiset: allergiset reaktiot, my0s anafylaktiset ja anafylaktoidiset reaktiot ja
seerumisairauden kaltainen tauti

Psyykkiset haitat
Hyvin yleiset: epatavallinen itku, drtyneisyys

Prospektiivisessa vertailututkimuksessa verrattiin WRDT-HBV-yhdistelmirokotusta wPDT- ja HBV-
rokotteen samanaikaiseen antoon eri kohtiin, ja todettiin yhdistelmérokotetta saaneilla enemmén
kipua, punoitusta, turvotusta ja kuumetta. Niiden‘insidenssi ndhdéén seuraavassa:

Ryhmai 1 Ryhmi 2
wPDT HBV WPDT HBV
(yhdistelmi) (erikseen)
Oiretarkistuslistojen lukumaara 175 177 177
Paikallisoireet (%)
Kipu kaikkiaan 32,0 15,3 2.8
vaikea* 0,0 0,0 0,0
Punoitus kaikkiaan 38,9 27,1 5,1
vatkea (>2 cm) 9,1 34 0,6
Turvotus kaikkiaan 30,9 21,5 4,5
vaikea (> 2 cm) 10,9 34 0,6
Yleisoireet (%)
Kuume >38 °C 53,1 35,0
Kuume >39,5 °C 1,1 0,0

* Vanhempien mukaan haittasi lapsen paivittdista rutiinia.

Suurin osa reaktioista oli kummassakin rokotusryhméssa lyhytkestoisia.

Post-marketing seuranta:

Hermosto
12



Kollapsi tai shokinkaltainen tila (hypotonis-hyporesponsiivisuusepisodi).

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina:
Apnea hyvin ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28 viikkoa
hedelmoityksestd) (Ks kohta 4.4).

o Hepatiitti B-rokotteilla saatu kokemus

Veri ja imukudos
Trombosytopenia

Hermosto
Kouristukset

Tama ladkevalmiste sisiltidd tiomersaalia (orgaaninen elohopeayhdiste) sdilontdaineena. Siksi
herkistymisreaktioita voi esiintya (ks. kohta 4.3).

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET TIEDOT
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: bakteeri- ja virusrokotteet yhdistelmévalmisteina, ATC-koodi:
JO7CAO0S.

Tritanrix HepB sisdltdd difteria (D) ja tetanus (T) stokseidia, inaktivoituja pertussisbakteereja (wP) ja
puhdistettua hepatiitti B -viruksen (HBV) tirkeintd pinta-antigeenia adsorboituna alumiinisuoloihin.

D- ja T-toksoidit valmistetaan Corynebacterium diphtheriae ja Clostridium tetani -viljelmien
toksiineista formaliini-inaktivaatiolla yvakiintunutta teknologiaa kayttden. wP-komponentti saadaan
kuumainaktivaatiolla Bordetella pertussis -bakteerin vaiheen 1 viljelmasta.

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni (HBsAg) on tuotettu viljelemilld geenimuunnoshiivasoluja
(Saccharomyces cerevisiag),joissa on sama geneettinen koodi kuin hepatiitti B -viruksen
tarkeimmaéssa pinta-antigecnissa. Tdma hiivasoluissa tuotettu HBsAg kdy 14pi monta fysikaalis-
kemiallista puhdistusyaihetta. HBsAg muodostaa spontaanisti, ilman kemiallista késittelya,
lapimitaltaan noin 20 nm:n kokoisia pallomaisia partikkeleita, jotka sisdltdvit nonglykosyloitua
HBsAg-polypeptidié ja padasiassa fosfolipideistd koostuvan lipidimatriksin. Laajat tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd nailld partikkeleilla on luonnonmukaisen HBsAg:n tyypilliset ominaisuudet.

Tutkimuksen kohteena oli neljé rutiinirokotusohjelmaa, jossa 6 ensimmadisen elinkuukauden aikana
annetaantkolme rokoteannosta (6-10-14 viikon, 2-4-6 kuukauden, 3-4-5 kuukauden ja 3-4)5-6
kdukauden idssi).

Seuraavia immuunivasteita on dokumentoitu kuukauden kuluttua primaari-immunisaation perussarjan
paattymisestd valmisteen neljin komponentin osalta:

Niiden lasten prosentuaalinen osuus, jotka kuukauden kuluttua Tritanrix Hep B primaari
immunisaation jilkeen saavuttivat vasta-aine titterit, jotka olivat > miiritysmenetelmiin cut-off.

Vasta-aineet 6-10-14 viikkoa 2-4-6 kuukautta; 3-4-5
(cut-off) kuukautta ja 3-4 2-6
kuukautta
% %
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Anti-difteria 93,1 99,7
(0,1 TU/ml)t

Anti-tetanus 100 100
(0,1 IU/ml)¥

Anti-B. Pertussis 97,2 97,7
(rokotuksen vaste)t

Anti-HBs 97,7* 99,2
(10 mlU/ml)¥

*pikkulasten alaryhméssa, joka ei saanut syntymdhetkelld hepatiitti B rokotusta, 89,9 %:lla oli anti-
HBs-titterit > 10 ml1U/ml

1 cut-off hyvéksytty ilmaisemaan suojaavaa vasta-ainetasoa

11 Rokotuksen vaste: Niiden lasten prosentuaalinen osuus, joiden katsottiin reagoineen Bordetella
pertussis antigeeniin.

5.2 Farmakokinetiikka

Rokotteiden osalta farmakokineettiset tiedot eivét ole tarpeen.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yleisten turvallisuutta koskevien non-kliinisten tutkimusten perusteella ei ilffiene mitadn erityistad
haittaa ihmiselle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tiomersaali

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Adjuvantit, katso kohta 2.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Liadkevalmistetta ei saa sekoittaaymuiden lddkevalmisteiden kanssa lukuunottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Sailyta jddkaapissa (2°C - 8°C).

Pi saa jaitya.

Sdilyté alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

1 ml suspensiota 2 annoksen injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa méntisuljin (butyylikumia) —
pakkauskoko 1.

5 ml suspensiota 10 annoksen injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa méntdsuljin (butyylikumia) —
pakkauskoko 1.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole markkinoilla

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Tritanrix HepB voidaan sekoittaa lyofilisoituun Hib-rokotteeseen (Hiberix).

Varastoitaessa saattaa muodostua valkoinen sedimentti ja kirkas supernatantti.

Rokotetta ravistetaan hyvin, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen suspensio, ja se
tarkistetaan silmémaéaérdisesti vieraspartikkeleiden ja/tai fysikaalisten muutosten varalta. Jos ulkondko
on muuttunut, rokote tulee havittaa.

Kaytettdessd moniannospakkausta, jokainen annos on vedettiva steriiliin ruiskuun steriililld neulalla,
Kuten muillakin rokotteilla rokoteannos vedtetddn ruiskuun ehdottoman aseptisissa olosuhteissa.

Kontaminaatiovaara on ennalta poissuljettava.

Kéayttamattd jadnyt rokote on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaan.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/96/014/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPATYAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Ensimmaéinen myyntilupa 19/07/1996

Edellinen uudistaminen: 19.07.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimet ja osoitteet

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

1330 Rixensart

Belgia

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

D-35041 Marburg

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

. MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Ei oleellinen.

. MUUT EHDOT

PSUR: Myyntiluvan haltijantulee toimittaa sddnndllinen turvallisuuskatsaus (PSUR) 2 vuoden vilein
Virallinen erén vapauttaminen: Pdivitetyn asetuksen 2001/83/EC 114 artiklan mukaisesti virallinen

erdn vapauttaminenjon suoritettava kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa viranomaisen
tdhén tarkoitukseen hyviksymaéssé laboratoriossa.

17









ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
KERTA-ANNOSINJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tritanrix HepB — injektioneste, suspensio
Difteria (D), tetanus (T), pertussis (kokosolu) (wP) ja hepatiitti B (rDNA) (HBV) rokote (adsorboitu)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' > 301U
Tetanustoksoidi' > 60 [U
Bordetella pertussis (inaktivoitu)* > 41U
Hepatiitti B pinta-antigeeni*” 10 ug
"adsorboituna alumiinihydroksidiin (hydratoituun) 0,26 mg AI**
? adsorboituna alumiinifosfaattiin 0,37 mg Al

? tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae soluissa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tiomersaali
Natriumkloridi
Injektionesteisiin kiytettava vesi

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON'MAARA

Injektioneste, suspensio
1 injektiopullo
1 annos (0,5 ml)

‘ 5. ANTOTAPAYJA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste/ennen kayttod
Lihakseen
Ravistettaya

6. ( /ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

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

Havitetdén paikallisten ohjeiden mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMEROT(T)

EU/1/96/014/001

13. ERANUMERO

LOT

14. YLEINEN TOIMITTAMISEDUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOQHIEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettupistekirjoituksesta
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
KERTA-ANNOSINJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tritanrix HepB injektioneste, suspensio
DTwP-HBYV rokote
LM.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

LOT:

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENATAT YKSIKKONA

1 annos (0,5 ml)

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
MONIANNOSINJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tritanrix HepB — injektioneste, suspensio
Difteria (D), tetanus (T), pertussis (kokosolu) (wP) ja hepatiitti B (rDNA) (HBV) rokote (adsorboitu)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' > 301U
Tetanustoksoidi' > 60 [U
Bordetella pertussis (inaktivoitu)* > 41U
Hepatiitti B pinta-antigeeni*” 10 ug
"adsorboituna alumiinihydroksidiin (hydratoituun) 0,26 mg AI**
? adsorboituna alumiinifosfaattiin 0,37 mg Al

? tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae soluissa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tiomersaali
Natriumkloridi
Injektionesteisiin kiytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON'MAARA

Injektioneste, suspensio
1 injektiopullo
2 annosta (1 ml)

5. ANTOTAPAYJA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste/ennen kayttod
Lihakseen
Ravistettaya

6. ( /ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

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

Havitetdén paikallisten ohjeiden mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMEROT(T)

EU/1/96/014/003

13. ERANUMERO

LOT

14. YLEINEN TOIMITTAMISEDUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOQHIEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettupistekirjoituksesta
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
MONIANNOSINJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tritanrix HepB injektioneste, suspensio
DTwP-HBYV rokote
LM.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

LOT:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA\TAT YKSIKKONA

2 annosta (1 ml)

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
MONIANNOSINJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tritanrix HepB — injektioneste, suspensio
Difteria (D), tetanus (T), pertussis (kokosolu) (wP) ja hepatiitti B (rDNA) (HBV) rokote (adsorboitu)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' > 301U
Tetanustoksoidi' > 60 [U
Bordetella pertussis (inaktivoitu)* > 41U
Hepatiitti B pinta-antigeeni*” 10 ug
"adsorboituna alumiinihydroksidiin (hydratoituun) 0,26 mg AI**
? adsorboituna alumiinifosfaattiin 0,37 mg Al

? tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae soluissa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tiomersaali
Natriumkloridi
Injektionesteisiin kiytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON'MAARA

Injektioneste, suspensio
1 injektiopullo
10 annosta (5 ml)

5. ANTOTAPAYJA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste/ennen kayttod
Lihakseen
Ravistettaya

6. ( /ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

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

Havitetdén paikallisten ohjeiden mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMEROT(T)

EU/1/96/014/002

13. ERANUMERO

LOT

14. YLEINEN TOIMITTAMISEDUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOQHIEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettupistekirjoituksesta
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
MONIANNOSINJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tritanrix HepB injektioneste, suspensio
DTwP-HBYV rokote
LM.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

LOT:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA\TAT YKSIKKONA

10 annosta (5 ml)

6. MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Tritanrix HepB injektioneste, suspensio
Difteria (D), tetanus (T), pertussis (kokosolu) (wP) ja hepatiitti B (rDNA) (HBV) —rokote (adsorboitu).

Lue timii seloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi saa tiiti rokotetta.

- Sdilyta tdmé seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksia, kddnny 14dkarisi tai apteekin puoleen.

- Tédma ladke on médritty lapsellesi, eiké sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkérillesi tai apteekkiin.

Tiéssi selosteessa esitetiin:

Mité Tritanrix HepB on ja mihin sitd kdytetdin
Ennen kuin lapsesi saa Tritanrix HepB:td
Miten Tritanrix HepB annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tritanrix HepB:n séilyttdminen

Muuta tietoa

Sk W=

1.  MITA TRITANRIX HEPB ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Tritanrix HepB on lapsille tarkoitettu rokote ehkdisemadn neljdassairautta: difteria (kurkkumétd),
tetanus (jaykkékouristus), pertussis (hinkuyska) ja hepatiitti B, Rokote vaikuttaa aiheuttamalla
elimistdssd suojan (vasta-ainetuotannon) néité sairauksia vastaan

o Difteria (kurkkumitd): Difteria vaikuttaa yleensd hengitysteihin ja joskus ihoon. Yleensi
hengitystiet tulehtuvat (turpoavat) ja voivat aiheuttaa pahoja hengitysvaikeuksia ja joskus
tukehtumisen. Bakteereista vapautuu myds toksiinia (myrkky4a), joka voi aiheuttaa hermovauriota,
syddnongelmia ja jopa kuoleman.

e Tetanus (jaykkékouristus): Tetanusbakteeri paésee elimistoon ihon haavojen, naarmujen tai
muiden vaurioiden kautta. Erityisen infektioalttiita vaurioita ovat palovammat, murtumat, syvat
haavat tai haavat, joissa on,multaay poly4, hevosen lantaa tai puutikkuja. Bakteereista vapautuu
toksiinia (myrkky#), joka yonaih€uttaa lihasjaykkyytté, kivuliaita lihasspasmeja, kouristuksia ja
jopa kuoleman. Lihaskouristus voi olla niin voimakas, ettd se aiheuttaa selkdrangan luiden
murtumia.

o Pertussis (hinkuyskéd): Pertussis on erittdin tarttuva tauti. Tauti iskee hengitysteihin ja aiheuttaa
voimakkaitalyskéinpuuskia, jotka voivat héiritd normaalia hengittdmisti. Yskéan liittyy usein
"hinkuva" ddni;josta tauti on saanut nimensd. Yska voi kestdd 1 - 2 kuukautta tai vieldkin
pitemp&én. Hinkuysk&én voi liittyd my06s korvatulehdusta, keuhkoputkitulehdusta, joka voi kestidd
kauan;keuhkokuumetta, kouristuksia, aivovaurio tai jopa kuolema.

o Hepatiitti B: Hepatiitti B:n aiheuttaa hepatiitti B -virus. Se aiheuttaa maksan tulehdusta ja
turpoamista. Virusta on tartunnankantajan elimiston nesteissa kuten veressé, siemennesteessa,

emaétineritteessa tai syljessa.

Rokotus on paras tapa suojautua niiltd taudeilta. Mikédén rokotteen aineosa ei aiheuta tartuntaa.

2.  ENNEN KUIN LAPSESI SAA TRITANRIX HEPB:TA
Tritanrix HepB:ti ei saa antaa:
o jos lapsella on aiemmin ollut allerginen reaktio Tritanrix HepB -rokotteelle tai jollekin

rokotteen aineosalle. Tritanrix HepB:n vaikuttavat aineet ja muut aineosat on lueteltu timén
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selosteen lopussa. Allergisen reaktion merkkejé voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja
kasvojen tai kielen turvotus.

o jos lapsella on aiemmin ollut allerginen reaktio jollekin kurkkumété-, jaykkékouristus-,
hinkuyska- tai hepatiitti B -rokotteelle.

o jos lapsella oli hermosto-oireita seitsemén pdivén kuluessa edellisen hinkuyskérokotuksen
saamisesta.

. jos lapsella vaikea on tulehdussairaus ja korkea kuume (yli 38 °C). Lievin sairauden kuten

nuhakuumeen ei pitéisi olla ongelma, mutta puhu asiasta ensin lddkérin kanssa.
Ole erityisen varovainen Tritanrix HepB:n suhteen:

. jos lapsellasi on ollut joitakin terveysongelmia aiemman rokotuksen jilkeen
. jos lapsella on ollut oireita aikaisemmin Tritanrix HepB:n tai muun hinkuyskéarokotuksen
yhteydessi, erityisesti:
¢ Korkea kuume (yli 40 °C) 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
¢ Tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
¢ Tyyntymitonté itkua yli 3 tunnin ajan 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
¢ Kouristuksia ja mahdollisesti korkea kuume 3 péivén kuluessa rokotuksesta

o lapsella on diagnosoimaton tai progressiivinen aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia. Rokote
tulee antaa kun tauti on saatu hallintaan.

o jos lapsella on verenvuotohdirid tai mustelmataipumusta

o jos lapsella on taipumusta kuumekouristuksiin tai kouristuksia esiintyy ‘suvussa

Muiden liddkkeiden tai rokotteiden samanaikainen kiytto:

Kerro ladkarillesi, jos lapsesi parhaillaan saa tai on dskettdin saanat muita ladkkeitd, myos ladkkeité
joita ladkari ei ole madrdnnyt tai jos hén on dskettdin saanutjonkun muun rokotuksen.

Tirkeia tietoa Tritanrix HepB:n sisiltimisti aineistas

Tama ladkevalmiste sisiltdd tiomersaalia sdilontdaineena ja on mahdollista, etti lapsesi saa allergisen
reaktion. Kerro lddkérillesi, jos lapsellasi on tunnettuja allergioita.

3. MITEN TRITANRIX HEPB ANNETAAN

Lapsesi saa kaikkiaan kolme pistoSta vahintddn yhden kuukauden vilein. Kukin injektio annetaan eri
kaynnilld. Ladkéri tai hoitaja ilmoittaa, milloin seuraava rokotus annetaan.

Jos tarvitaan lisdannoksia eli tehosterokotus, 144kéri kertoo siité.
Jos lapseltasi jdé soyittu rokotuskerta viliin, sovi ladkéarin kanssa uudesta kdynnista.

Huolehdi siitésettd lapsesi saa koko kolmen pistoksen rokotussarjan. Jos rokotussarja jaa vaillinaiseksi,
lapsesi ei ehké.ole tiysin suojattu tauteja vastaan.

Liskériantaa Tritanrix HepB -rokotuksen pistoksena reisilihakseen. Lapsesi jaé ladkéarin valvontaan
30minuutiksi jokaisen injektiokerran jalkeen.

Rokotetta ei saa koskaan antaa laskimoon.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Tritanrix HepB:kin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Kliinisissa ladketutkimuksissa Tritanrix HepB:114 on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:
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. Hyvin yleisid (haittavaikutukset, jotka voivat esiintyd useammin kuin kerran 10 rokotuksen
jalkeen):
e Kkipu tai epdmiellyttdva tunne injektiokohdassa

punoitusta tai turvotusta injektiokohdassa

kuume (yli 38°C)

uneliaisuus, drtyneisyys, epatavallinen itku

syomaéttomyys

. Yleisia (haittavaikutukset, jotka voivat esiintyd harvemmin kuin kerran 10 rokotuksen jdlkeen
mutta useammin kuin kerran 100 rokotuksen jélkeen):
e vilikorvan tulehdus
e keuhkoputkitulehdus
o kurkkukipu ja nielemisvaikeudet
¢ maha-suolikanavan oireet kuten oksentelu ja ripuli

* Melko harvinaiset (haittavaikutukset, jotka voivat esiintyd harvemmin kuin kerrantl 00
rokotuksen jalkeen mutta useammin kuin kerran 1000 rokotuksen jalkeen):
o keuhkokuume (vakava keuhkoinfektio)
o hengitystiesairaus

. Hyvin harvinaiset (haittavaikutukset, jotka voivat esiintyd harvemntin kuin kerran 10000
rokotuksen jilkeen):

o allergiset reaktiot, anafylaktiset ja anafylaktoidiset reaktiof mukaan lukien. N4itd ovat
paikalliset tai laajalle levinneet ihottumat, jotka voivatolla kutisevia tai rakkulamaisia,
silmien ja kasvojen turpoaminen, hengitys- ja nielemisvaikeudet, verenpaineen dkkindinen
lasku ja tajunnan menetys. Ndma reaktiot voivat ilmaantua ennen ladkérinvastaanotolta
lahtemistd. Sinun on joka tapauksessa hakeuduttava hoitoon valittomasti.

e scerumisairauden kaltainen tauti, joka on yliherkkyysreaktio vieraalle seerumille. Reaktion
oireita ovat kuume, turvotus, ihottuma, imusoelmukkeiden suurentuminen.

Tritanrix HepB:n markkinoille tulon jalkeenson lisdksi muutamissa tapauksissa raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia.

e kollapsia, tajunnanmenetysjaksejatai poissaolokohtauksia on raportoitu hyvin harvoin 2-3
péivin sisélld Tritanrix HepBsrokotuksen jélkeen.

e hyvin ennenaikaisesti syntyn€illd vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet 28 viikkoa
hedelmoityksestd tai-aikaisemmin) hengitysvélien on havaittu olevan normaalia pidemmat 2-3
pdivai rokotuksen jilkeen

Tritanrix HepB sisaltadhepatiitti B -komponentin, joka antaa suojan hepatiitti B -viruksen aiheuttamaa
tautia vastaan. Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt hyvin harvoin hepatiitti B:td siséltdvien
rokotteiden antamiSen jilkeen:

* koutistukset

* tavallista helpommin tapahtuva verenvuoto tai mustelmanmuodostus

Jos/avaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd laédkérillesi tai apteekkiin.

5. TRITANRIX HEPB:N SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiiytd Tritanrix HepB:ti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jddkaapissa (2 °C - 8 °C:ssa).
Sdilyté alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jaatyd. Jadtyminen tuhoaa rokotteen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjédtteiden mukana. Kayttaméattomien 1dékkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Tritanrix HepB siséltii:

- Yksi annos (0,5 ml) Tritanrix HepB -valmistetta sisdltdd seuraavat vaikuttavat aineet:

Difteriatoksoidi' >30IU
Tetanustoksoidi' > 60 IU
Inaktivoitu Bordetella pertussis —kanta® >4y
Hepatiitti B pinta-antigeeni*” 10%wg
"adsorboituna alumiinihydroksidiin (hydratoituun) 0,26 mg Al’*
* adsorboituna alumiinifosfaattiin 037 mg Al

3 tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae seluissa
- Rokotteen muut aineet ovat: tiomersaali, natriumkloridi ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.
Tritanrix HepB:n kuvaus ja pakkauskoko
Injektioneste, suspensio
Tritanrix HepB on valkoinen, hieman maitomainen neste lasisessa injektiopullossa, 1 annos (0,5 ml)
Tritanrix HepB on saatavana 1 annoksen pakkauksissa
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
BELGIA

Lisétietoja tastd ladkevalmiste€sta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 322 65621 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
Bbarapust Magyarorszag
I'nakcoCmurKnaiia EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Tem: 4359295310 34 Tel.: +36-1-2255300
CesKa republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

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

Eesti

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

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

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 84 44
diam@gsk.com

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

sland
GlaxoSmithKline ehf.
SimiTel: +354-530 3700

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus)'Ltd
TnA: + 357 22 39 70,00

Latvija

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

Lietuva

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

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi

TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

Polska

GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

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

Slovenija
GlaxoSmithKlined.o.o.
Tel: +386 (@) 1280 25 00
medicdlix.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMEA) kotisivuilta

http://www.emea.europa.eu


mailto:FI.PT@gsk.com
mailto:info.produkt@gsk.com

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Tritanrix HepB voidaan sekoittaa lyofilisoituun Hib-rokotteeseen (Hiberix™).

Varastoitaessa saattaa muodostua valkoinen sedimentti ja kirkas supernatantti. Téma ei ole laadun
heikkenemisen merkki.

Rokotetta ravistetaan hyvin, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen suspensio, ja se

tarkistetaan silmamaériisesti vieraspartikkeleiden ja/tai fysikaalisten muutosten varalta. Jos ulkoniko
on muuttunut, rokote tulee havittaa.
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PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Tritanrix HepB injektioneste, suspensio, moniannospakkaus
Difteria (D), tetanus (T), pertussis (kokosolu) (wP) ja hepatiitti B (rDNA) (HBV) —rokote (adsorboitu).

Lue timai seloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi saa titi rokotetta.

- Sdilyta tdima seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos Sinulla on lisdikysymyksii, kddnny 14dkarisi tai apteekin puoleen.

- Téama ladke on médritty lapsellesi, eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkérillesi tai apteekkiin.

Tiéssé selosteessa esitetiin:

Mité Tritanrix HepB on ja mihin sitd kdytetdin
Ennen kuin lapsesi saa Tritanrix HepB:td
Miten Tritanrix HepB annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tritanrix HepB:n séilyttdminen

Muuta tietoa

Sk W=

1.  MITA TRITANRIX HEPB ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Tritanrix HepB on lapsille tarkoitettu rokote ehkdisemadn neljdassairautta: difteria (kurkkumétd),
tetanus (jaykkékouristus), pertussis (hinkuyska) ja hepatiitti B, Rokote vaikuttaa aiheuttamalla
elimistdssd suojan (vasta-ainetuotannon) néité sairauksia vastaan

o Difteria (kurkkumitd): Difteria vaikuttaa yleensd hengitysteihin ja joskus ihoon. Yleensi
hengitystiet tulehtuvat (turpoavat) ja voivat aiheuttaa pahoja hengitysvaikeuksia ja joskus
tukehtumisen. Bakteereista vapautuu myds toksiinia (myrkky4a), joka voi aiheuttaa hermovauriota,
syddnongelmia ja jopa kuoleman.

e Tetanus (jaykkékouristus): Tetanusbakteeri paésee elimistoon ihon haavojen, naarmujen tai
muiden vaurioiden kautta. Erityisen infektioalttiita vaurioita ovat palovammat, murtumat, syvat
haavat tai haavat, joissa on,multaay poly4, hevosen lantaa tai puutikkuja. Bakteereista vapautuu
toksiinia (myrkky#), joka yonaih€uttaa lihasjaykkyytté, kivuliaita lihasspasmeja, kouristuksia ja
jopa kuoleman. Lihaskouristus voi olla niin voimakas, ettd se aiheuttaa selkdrangan luiden
murtumia.

o Pertussis (hinkuyskéd): Pertussis on erittdin tarttuva tauti. Tauti iskee hengitysteihin ja aiheuttaa
voimakkaitalyskéinpuuskia, jotka voivat héiritd normaalia hengittdmisti. Yskéan liittyy usein
"hinkuva" ddni;josta tauti on saanut nimensd. Yska voi kestdd 1 - 2 kuukautta tai vieldkin
pitemp&én. Hinkuysk&én voi liittyd my06s korvatulehdusta, keuhkoputkitulehdusta, joka voi kestidd
kauan;keuhkokuumetta, kouristuksia, aivovaurio tai jopa kuolema.

o Hepatiitti B: Hepatiitti B:n aiheuttaa hepatiitti B -virus. Se aiheuttaa maksan tulehdusta ja
turpoamista. Virusta on tartunnankantajan elimiston nesteissa kuten veressé, siemennesteessa,

emaétineritteessa tai syljessa.

Rokotus on paras tapa suojautua niiltd taudeilta. Mikédén rokotteen aineosa ei aiheuta tartuntaa.

2.  ENNEN KUIN LAPSESI SAA TRITANRIX HEPB:TA
Tritanrix HepB:ti ei saa antaa:
o jos lapsella on aiemmin ollut allerginen reaktio Tritanrix HepB -rokotteelle tai jollekin

rokotteen aineosalle. Tritanrix HepB:n vaikuttavat aineet ja muut aineosat on lueteltu timén
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selosteen lopussa. Allergisen reaktion merkkejé voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja
kasvojen tai kielen turvotus.

o jos lapsella on aiemmin ollut allerginen reaktio jollekin kurkkumété-, jaykkékouristus-,
hinkuyska- tai hepatiitti B -rokotteelle.

o jos lapsella oli hermosto-oireita seitsemén pdivén kuluessa edellisen hinkuyskérokotuksen
saamisesta.

. jos lapsella vaikea on tulehdussairaus ja korkea kuume (yli 38 °C). Lievin sairauden kuten

nuhakuumeen ei pitéisi olla ongelma, mutta puhu asiasta ensin lddkérin kanssa.
Ole erityisen varovainen Tritanrix HepB:n suhteen:

. jos lapsellasi on ollut joitakin terveysongelmia aiemman rokotuksen jilkeen
. jos lapsella on ollut oireita aikaisemmin Tritanrix HepB:n tai muun hinkuyskéarokotuksen
yhteydessi, erityisesti:
¢ Korkea kuume (yli 40 °C) 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
¢ Tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
¢ Tyyntymitonté itkua yli 3 tunnin ajan 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
¢ Kouristuksia ja mahdollisesti korkea kuume 3 péivén kuluessa rokotuksesta

lapsella on diagnosoimaton tai progressiivinen aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia. Rokote
tulee antaa kun tauti on saatu hallintaan.

jos lapsella on verenvuotohdiri6 tai mustelmataipumusta

jos lapsella on taipumusta kuumekouristuksiin tai kouristukSiaesiintyy suvussa

Muiden liddkkeiden tai rokotteiden samanaikainen kiytto:

Kerro laédkarillesi, jos lapsesi parhaillaan saa tai on dskettdin/saanut muita ladkkeitd, myos ladkkeita
joita ladkari ei ole madrdnnyt tai jos hdn on dskettdin saantpjonkun muun rokotuksen.

Térkeii tietoa Tritanrix HepB:n siséiltimisti aineista:

Tama ladkevalmiste sisdltdd tiomersaalia sdilontdaineena ja on mahdollista, etti lapsesi saa allergisen
reaktion. Kerro lddkérillesi, jos lapsellasi on tunnettuja allergioita.

3. MITEN TRITANRIX HEPB ANNETAAN

Lapsesi saa kaikkiaan kolme pistosta‘vihintdén yhden kuukauden vilein. Kukin injektio annetaan eri
kaynnilla. Ladkéri tai hoitaja ilmoittaa, milloin seuraava rokotus annetaan.

Jos tarvitaan lisdannoksia eli tehosterokotus, ladkéri kertoo siita.
Jos lapseltasi jaa'sovittu rokotuskerta véliin, sovi 1ddkarin kanssa uudesta kdynnista.

Huolehdi siitdyettd lapsesi saa koko kolmen pistoksen rokotussarjan. Jos rokotussarja jdi vaillinaiseksi,
lapsesi ei ehkd ole tdysin suojattu tauteja vastaan.

Ladkérivantaa Tritanrix HepB -rokotuksen pistoksena reisilihakseen. Lapsesi jaé ladkéarin valvontaan
30 minuutiksi jokaisen injektiokerran jélkeen.

Rokotetta ei saa koskaan antaa laskimoon.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ld4kkeet, Tritanrix HepB:kin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Kliinisissa ladketutkimuksissa Tritanrix HepB:114 on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:
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. Hyvin yleisid (haittavaikutukset, jotka voivat esiintyd useammin kuin kerran 10 rokotuksen
jalkeen):
e Kkipu tai epdmiellyttdva tunne injektiokohdassa

punoitusta tai turvotusta injektiokohdassa

kuume (yli 38°C)

uneliaisuus, drtyneisyys, epatavallinen itku

syomaéttomyys

. Yleisia (haittavaikutukset, jotka voivat esiintyd harvemmin kuin kerran 10 rokotuksen jdlkeen
mutta useammin kuin kerran 100 rokotuksen jélkeen):
e vilikorvan tulehdus
e keuhkoputkitulehdus
o kurkkukipu ja nielemisvaikeudet
¢ maha-suolikanavan oireet kuten oksentelu ja ripuli

* Melko harvinaiset (haittavaikutukset, jotka voivat esiintyd harvemmin kuin kerrantl 00
rokotuksen jalkeen mutta useammin kuin kerran 1000 rokotuksen jalkeen):
o keuhkokuume (vakava keuhkoinfektio)
o hengitystiesairaus

. Hyvin harvinaiset (haittavaikutukset, jotka voivat esiintyd harvemniin kuin kerran 10000
rokotuksen jilkeen):

o allergiset reaktiot, anafylaktiset ja anafylaktoidiset reaktiof mukaan lukien. N4itd ovat
paikalliset tai laajalle levinneet ihottumat, jotka voivatolla kutisevia tai rakkulamaisia,
silmien ja kasvojen turpoaminen, hengitys- ja nielemisvaikeudet, verenpaineen dkkindinen
lasku ja tajunnan menetys. Ndma reaktiot voivat ilmaantua ennen ladkérinvastaanotolta
lahtemistd. Sinun on joka tapauksessa hakeuduttava hoitoon valittomasti.

e scerumisairauden kaltainen tauti, joka on yliherkkyysreaktio vieraalle seerumille. Reaktion
oireita ovat kuume, turvotus, ihottuma, imusoelmukkeiden suurentuminen.

Tritanrix HepB:n markkinoille tulon jalkeenson lisdksi muutamissa tapauksissa raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia.

e kollapsia, tajunnanmenetysjaksojatai poissaolokohtauksia on raportoitu hyvin harvoin 2-3 paivin
sisdlld Tritanrix HepB-rokotuksen jalkeen.

e hyvin ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet 28 viikkoa
hedelmoityksesta tai‘aikaiSemmin) hengitysvilien on havaittu olevan normaalia pidemmat 2-3
pdivai rokotuksen jdlkeen

Tritanrix HepB sisaltadhepatiitti B -komponentin, joka antaa suojan hepatiitti B -viruksen aiheuttamaa
tautia vastaan. Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt hyvin harvoin hepatiitti B:t4 siséltdvien
rokotteiden antamiSen jilkeen:

. koutistukset

. tavallista helpommin tapahtuva verenvuoto tai mustelmanmuodostus

Jos/avaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd laédkérillesi tai apteekkiin.

5. TRITANRIX HEPB:N SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiiytd Tritanrix HepB:ti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jddkaapissa (2 °C - 8 °C:ssa).
Sdilyté alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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Ei saa jaatyd. Jadtyminen tuhoaa rokotteen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjédtteiden mukana. Kayttaméattomien 1dékkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Tritanrix HepB siséltii:

- Yksi annos (0,5 ml) Tritanrix HepB -valmistetta sisdltdd seuraavat vaikuttavat aineet:

Difteriatoksoidi' >30IU
Tetanustoksoidi' > 60 IU
Inaktivoitu Bordetella pertussis —kanta® >4y
Hepatiitti B pinta-antigeeni®” 10 miktrog
"adsorboituna alumiinihydroksidiin (hydratoituun) 0,26 mg Al’*
* adsorboituna alumiinifosfaattiin 037 mg Al

3 tuotettu DNA geenitekniikalla muunnelluissa Saccharomyces cerevisiae seluissa
- Rokotteen muut aineet ovat: tiomersaali, natriumkloridi ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.
Tritanrix HepB:n kuvaus ja pakkauskoko
Injektioneste, suspensio

Tritanrix HepB on valkoinen, hieman maitomainen neste lasisessa injektiopullossa, jossa 2 annosta (1
ml) tai 10 annosta (5 ml).

Tritanrix HepB on saatavana seuraavissa pakkauksissa:
2 annosta: pakkauskoko 1

10 annosta: pakkauskoko 1

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattdele ‘markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

GlaxoSmithKline Biologicals’s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

BELGIA

Lisdtietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11 Tél/Tel: +322 656 21 11
bbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +359295310 34 Tel.: +36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +4202220011 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
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TIf: +4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 2270 20 00

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

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EXLGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa,'Produtos

Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: +351 21 41295 00
FIL.PT@gsk.com

France Romainia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKiline{GSK) SRL

Tél: +33 (0) 13917 84 44 Tel: +40,(0)21'3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

SimiTel: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p/A: GlaxoSmithKline Oy

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

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

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

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia STA GlaxoSmithKline UK

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

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

Lietuva

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

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi
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Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.eu

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Tritanrix HepB voidaan sekoittaa lyofilisoituun Hib-rokotteeseen (Hiberix™).

Varastoitaessa saattaa muodostua valkoinen sedimentti ja kirkas supernatantti. Tdma ei ole laadun
heikkenemisen merkki.

Rokotetta ravistetaan hyvin, jotta saadaan homogeeninen sameanvalkoinen suspensio, ja se
tarkistetaan silmdmaééaraisesti vieraspartikkeleiden ja/tai fysikaalisten muutosten varalta. Jos ulkonako,
on muuttunut, rokote tulee havittaa.

Moniannosinjektiopulloa kiytettdessd joka annos tulee ottaa steriililld neulalla ja ruiskulla, Kuten

rokotteiden kohdalla yleensidkin, rokoteannos tulee vetda ehdottoman aseptisissi olosuhteissa ja
noudattaa varotoimia sisdllon kontaminaation valttdimiseksi.
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