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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE
Quintanrix por és szuszpenzid szuszpenzios injekcidohoz

Adszorbealt diphteria, tetanus, pertussis (teljes sejtes), hepatitis B és konjugalt b-tipustt Haemophilus
influenzae vakcina.

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Elkészités utan, 1 adag (0,5 ml) tartalma:

Diphteria toxoid' > 30 nemzetkozi egység
Tetanus toxoid' > 60 nemzetkozi egység
Inaktivalt Bordetella pertussis” > 4 nemzetko6zi egység
Hepatitis B feliileti antigén (r DNS)** 10 mikrogramm
b-tipustt Haemophilus influenzae poliszacharid

(poliribozil ribitol-foszfat)* 2,5 mikrogramm
tetanus-toxoid hordozéhoz konjugélva 5-10 mikrogramm
! Viztartalmt aluminium-hidroxidhoz kétott Osszesen: 0,26 milligramm AI**
? Aluminium-foszfathoz kétott Osszesen: 0,40 milligramm AI**

élesztosejt kultiraban (Sacharomyces cerevisiae), rekombinans DNS technologiaval eléallitott

A segédanyagok felsorolasat lasd a 6.1. pontban

3. GYOGYSZERFORMA

Por és szuszpenzid szuszpenzids injekciohoz.

A készitmény diphtheria, tetanus, teljes sejtes pertussis €s hepatitis B(DTPw-HBYV) folyadék
Osszetevoje, egy zavaros fehér szinli szuszpenzio.

A liofilizalt 6sszetevo fehér por, mely a b=tipustt Haemophilus influenzae-t (Hib).tartalmazza.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Quintanrix csecsemoOk (els6 eletévében) diphteria, tetanus, pertussis , hepatitis B és a b-tipust
Haemophilus influenzae okozta invaziv betegség elleni aktiv immunizalasara, illetve a masodik
életéviikben 1évo kisgyermekek emlékezetetd oltasara javasolt.

A Quintanrix alkalmazasakor a helyi hivatalos ajanlasokat figyelembe kell venni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alapimmunizalas:

Az alapimmunizalasi séma szerint harom 0,5 ml-es adagot kell beadni, legalabb 4 hetes idokozokkel, a
sziiletést' kovetd els6 hat hénapban a helyi ajanlasok figyelembevételével. Az els6 adag 6 hetes korban
adhato. Az alabbi adagolasi sémakat alkalmaztak klinikai vizsgalatokban: 2.-4.-6. honap, 3.-4.-5.
hénap €s 6.-10.-14. hét. A 3.-5.-12. honapos sémat nem értékelték.

A Quintanrix beadhat6 azon gyermekeknek, akik sziiletésiikkor hepatitis B elleni oltast kaptak.
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Hepatitis B virushordozoé anyak jsziilottjeinek immunprofilaxisan nem kell valtoztatni. Az
immunprofilaxis soran sziikség lehet kiilon hepatitis B vakcina adasara, kdvetve a hivatalos ajanlast,

Emlékezteto oltas

Az alapimmunizalés befejezését kovetoen az emlékeztetd oltast — a hivatalos ajanlasokat
figyelembevéve - a masodik életév végéig célszerii beadni.

A Quintanrix olyan esetekben alkalmas emlékeztetd oltdsnak DTP, HBV és Hib antigénekkel
amennyiben ezen 0sszetevok megfelelnek a hivatalos ajanlasnak. Az emlékeztetd oltast célszert
legalabb az utols6 alapimmunizalé oltas utan 6 honappal beadni.

A beadds modja

SV

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

amely korabban pertussis tartalmi vakcina beadasat kovetd 7 napon beliil jelentkezett. Ilyen esetekben
az oltasi sorozatot diphteria, tetanus, hepatitis B és Hib vakeinakkal kell folytatni.

Mint minden vakcina esetében, igy a Quintanrix beadasat'is el kell halasztani, ha az oltand¢ stlyos,
akut lazas betegségben szenved. Enyhébb fertdzés,pl megfazas nem ellenjavallata a véddoltasnak.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A vakcinaciot megel6zéen a gyermek korabbi kortorténetét gondosan at kell tekinteni, (kiilonos
tekintettel a korabbi védéoltasokra, az azokkal kapcsolatosan fellépett, nem kivant eseményekre),

Mint minden injekcids vakcina beadasakor,.a megfeleld orvosi feliigyelet és kezelés mindig
rendelkezésre kell, hogy élljon a vakcina beadéasat kovetd, - ritkan eléforduld - anafilaxias reakcid
lehetdsége miatt. Ezért az oltottat orvosi‘megfigyelés alatt kell tartani legalabb 30 percig.

Ha az alabb felsorolt barmelyik tiinet, megjelenése id6ben egybeesik a Quintanrix vakcina beadasaval ,
ugy gondosan mérlegelni kell pertussis tartalmt vakcina kdvetkezé adagjanak beadasat

. A vakcina beaddsat kovet6 48 6ran beliil kialakulo, > 40°C 14z, amely massal nem indokolhaté.
o Ajulas, vagy shock-szerti allapot (hipotonias-hiporeszponziv allapot) 48 éran beliil.

° Kitart6 siras legalabb.3 oran at, 48 6ran belil.

o 3 napon beliil fellép6 gorcs 1azzal, vagy laz nélkiil.

Bizonyos koriilmények kozott,- példaul a pertussis magas incidencidja esetén- a véddoltasbol
szarmaz6 eldnyok nagyobbak, mint az esetleges kockazat:

A Quintanrix vakcinat kiilonds gondossaggal kell beadni thrombocytopenia vagy vérzési
rendellenesség esetén, minthogy az intramuscularis injekcié beadasa utan ilyen esetekben vérzés
jelentkezhet. Vékony tiivel kell oltani €s az oltas helyét a beadast kovetden legalabb két percig er6sen
nyomni Kell)(dorzsolés nélkiil).

A Quintanrix vakcinat semmilyen koriilmények kozott sem szabad intravascularisan beadni!

A vakcina nem nyujt védettséget egyéb ismert, a majat megfert6z6 patogénekkel szemben, ugymint
hepatitis A, hepatitis C vagy hepatitis E virus.



A vakcina Hib dsszetevdje nem nyujt védelmet a b-szerotipuson kiviil mas tokos Haemophilus
influenzae szerotipus okozta betegségek, valamint egyéb korokozok okozta meningitis ellen.

Anamnézisben szerepl6 lazas convulsiok, csaladi anamnézisben szerepld convulsiok illetve
csecsemoOkori hirtelen halal (Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) esetén nem ellenjavallt a
Quintanrix alkalmazasa. Szigort megfigyelés alatt kell tartani azokat, akiknek anamnézisében lazas
convulsio fordult eld, mivel az ilyen mellékhatasok a beadast kovetd 2-3 napon beliil jelentkezhetnek.

A HIV fert6zés nem jelent ellenjavallatot. A vakcinacid utan varhaté immunvalasz azonban
immunszupprimalt betegekben esetleg nem alakul ki.

Hib vakcinaciot kovetden megfigyelték a poliszacharid tok-antigén vizelettel valo iiriilését, ezért az
antigén kimutatasara szolgalo tesztek alpozitiv eredményt adhatnak az oltast kvetd 1-2 héten beliil.
Ebben az id6szakban egyéb teszteket kell elvégezni a Hib fert6zés igazolasara.

A lazcsillapitast a helyi gyakorlatnak megfelelden kell végezni.

Az apnoe kialakulasanak lehetséges kockazatat és a 48-72 dran keresztiili 1égzésfigyelés
sziikségességét mérlegelni kell, ha az alapimmunizacios sorozatot éretlen (< 28. gesztacios hétre

sziiletett) korasziilott kapja, kiilonosen, ha kortdrténetében a 1égzorendszer éretlensége szerepel.

Mivel a vakcinacio sok elénnyel jar a gyermekek ezen csoportjaban, a vakcina beadasat nem szabad
megakadalyozni ill. halogatni.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gyerekek oltasakor gyakran el6fordul, hogy egy alkalommal tobb vakcinat is beadnak kiilonb6z6
helyre.

A rendelkezésre allo kevés adat azt mutatja, hogy a'vakcina nem befolyésolja a morbilli-mumpsz-
rubeola (MMR) és OPV vakcindkra adott immunvalaszt. Varhatéan a Bacillus-Calmette-Guérin

vakcina antigénjeire adott immunvalaszt sem befolyasolja, azonban erre vonatkozéan nincs adat.

Mint mas vakcinak esetében is, varhato,hogy az immunszuppressziv kezelést kapo, vagy
immunhianyos betegeknél esetleg nemralakul ki a megfeleld immunvalasz.

4.6 Terhesség és szoptatas

Mivel a Quintanrix nem felnéttek oltasara késziilt, nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina
biztonsagos alkalmazhatosagara vonatkozoan terhesség és szoptatas idején.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezhetd.

4.8 Nem kivanatos hatasok, mellékhatasok

A Quintanrix-ot tobb klinikai vizsgalatban, 6sszesen kb. 1340, egészséges, 6 hétnél idésebb csecsemd
alapimmunizélasara alkalmaztak

Ezen klinikai vizsgéalatokban a leggyakoribb mellékhatasok az oltas helyén jelentkez6 fajdalom, laz
(honaljban'> 37,5°C; rectalisan > 38°C), valamint ingerlékenység voltak, melyeket az 6sszes adag
kb.50%-4nal észleltek a beadas utan.

A.mellékhatasokat az aldbbiakban soroltuk fel:

El6fordulasi gyakorisagok:



Nagyon gyakori: (>1/10)

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

Nem gyakori: (>1/,000, <1/100)

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

Nagyon ritka: (<1/10000, ideértve az egyedi eseteket is)

Pszichiatriai rendellenességek:
nagyon gyakori: ingerlékenység.

Idegrendszeri rendellenességek:
nagyon gyakori: almossag
ritka: ajulas vagy shock-szer(i allapot (hipotonids-hiporeszponsiv allapot), convulsio:

Légzbérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek:
ritka: bronchitis, kohogés

Emésztdszervi rendellenességek:

nagyon gyakori: étvagytalansag,

ritka: hanyas.

Altalanos tiinetek, a beadast kovetd helyi reakcioknagyon gyakori: fajdalom, bérpir és duzzanat, 14z
(honaljban > 37,5°C, rectalisan> 38°C)
gyakori: beszlirddés 14z (honaljban > 39°C, rectalisan> 39,5°C)

435 kétéves koru gyermek kapott Quintanrix emlékeztetd oltast. Mint a vakcinaknal altalaban az
emlékeztetd oltas esetén gyakoribb az enyhe mellékhatasok eléfordulasa, mint pl.: 1az és helyi
reakciok.

Az emlékezteto oltas esetén elofordut mellékhatasok az alabbiak:

Pszichiatriai rendellenességek:
nagyon gyakori: ingerlékenység.

Idegrendszeri rendellenességek:
nagyon gyakori: almossag

Gastrointestinalis rendszer:
nagyon gyakori: étvagytalansag,

Altalanos tiinetek, a beadést kovetd helyi reakcioknagyon gyakori: fajdalom, bSrpir és duzzanat, 1az
(honaljban > 37,5°C, rectalisan>38°C)

gyakori: 1az (hénapljban >39°C; rectalisan > 39.5°C)

nem gyakori: besziirddés

Allergias reakciok, (ahaphylaxias reakciok ,urticaria), nagyon ritkan fordultak eld DTP, hepatitis B és
Hib tartalmu vakcinakkal végzett oltdsok utan..

Mas, hepatitis B virust tartalmaz6 vakcina forgalomba hozatalat kdvetd gyogyszerbiztonsagi
vizsgalatok soran nagyon ritkan fordultak el szérumbetegséghez hasonlo tiinetek illetve

A készitmény tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) tartalmaz tartositoszerként, ezért érzékenységi
reakcio elofordulhat. (1asd 4.3. pont).

Apnoe kialakulasa éretlen korasziilotteknél (< 28. gesztacios hét) (lasd 4.4 pont)

4.9. Tuladagolas

Tuladagolasi esetet nem jelentettek.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: kombinalt bakterialis és virus vakcina ATC kod: JO7TCA10
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A harom alapoltast koveté immunvalasz kialakulasat 6t klinikai vizsgalatban értékelték. 297 csecsemd
6, 10 és 14 hetesen, 685-en 2, 4 és 6 honaposan és 107 en 3, 4 és 5 honaposan kaptak oltast.

A kiilonboz6 vizsgalatok egyiittes eredményei alapjan anti-diphteria titer az oltottak 95;5%-4ban az és
anti-tetanus titer 99,9 %-ukban >0,1 NE/ml volt a teljes alapimmunizalas befejezése utan egy
hénappal.

Ebben az idépontban a csecsemok tobb mint 99%-aban az anti-PRP titer 20,15 ug/ml és 97,3%-ukban
az anti-HB titer 210 mNE/ml volt. A csecsemdk tobb mint 99%-a reagalt a vakcina pertussis elleni
Osszetevojére, ami azt jelentette, hogy a kezdetben szeronegativ (vakcinacio eldtti titer < 15 ELU/ml)
csecsemobkben antitestek jelentek meg, vagy az anyai eredetii antitestek kovetkeztében szeropozitiv
csecsemokben a vakcindcié utan mérheto titer legalabb akkora volt, mint-a vakcinacio elott.

A szeroprotekcios arany €s a vakcinara adott valaszarany mindharom oltasi séma esetén hasonl6 volt,
de az anti-HBs-re vonatkozoan nem. Az anti-HBs-re vonatkoz6 szefoprotekcios arany (=10 mNE/ml)
a 6, 10, 14 hetes séma esetén alacsonyabb volt, mint azt az alabbi tablazat mutatja, de mivel alacsony
volt a mintaszam, nem valdszinii, hogy ennek van klinikai jelent6sége:

2, 4, 6 honapos séma 3,4, 5 honapos séma 6, 10, 14 hetes séma
n=672 n=107 n=97
98,9% 95,3% 92,8%

Kevés adat all rendelkezésre a Quintanrix teljes alapimmunizalasat kdveté immunvalasz
perzisztalasarol valamint az emlékezetd oltas immunogenitasarol.Egy pilot vizsgalat adatai szerint 63
alapimmunizalasban részesiilt 6, 10, 14 hetes.korban oltott > 80% -nal diphteria, tetanus, HBs és PRP
elleni védo hatash antitestet mutattak ki. 41%-ukban pertussis elleni antitestek termelédtek. Klinikai
vizsgalatok eredményei alapjan a Quintanrix, - amennyiben a masodik életévben emlékeztetd
oltasként adjak - a vakcina minden 6sszetevoje tekintetében tobb mint tizszeres antitest titer
emelkedést eredményezett, az emlékezteto oltas eldtt mért titerekhez képest.

A Quintanrix immunizalds varhatdan a hepatitis D ellen is védettséget nytjt, mivel a hepatitis D
(melyet a delta agens okoz) nem fordul el6 hepatitis B fertézés fennallasa nélkiil.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezhetd.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A vakcinaval nem-veégeztek preklinikai biztonsagossagi vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Liofilizalt Hib §sszetevo:
Laktoz

Folyadék DTPw-HBYV 0sszetev6:
Tiomerzal,




Natrium-klorid,
Injekciohoz valo viz.

Az adjuvansokat 1asd a 2. pontban
6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitas vizsgalatok hianyaban az elkészitett Quintanrix vakcinat tilos mas készitményekkel
keverni.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam
3 év.

A készitményt elkészités utan célszerii azonnal felhasznalni. Ugyanakkor stabilitas vizsgalatok
eredménye szerint a készitmény az elkészitést kovet6 8 oraban + 25°C-on stabil.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hitészekrényben tarolando (2°C — 8°C).

Nem fagyaszthato.

A gyogyszer az eredeti csomagolasban, fénytdl védve tartando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 adag elkészitésére elegendd por, butil gumidugovallezart, . tipust livegbol késziilt injekciods
iivegben.

1 adag elkészitésére elegendd, 0.5 ml szuszpenzio, butil gumidugodval lezart, 1. tipusu ivegbdl késziilt
injekcids tivegben.

Kiszerelések:

— 1 db, port tartalmazé injekcids iiveg +:1 db, szuszpenzidt tartalmazo injekcios liveg

— 100 db, port tartalmazé injekcios iiveg-+ 100 db, szuszpenzidt tartalmazo injekcios liveg

Nem feltétleniil mindegyik kiszereléskeriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A készitmény felhasznalasara/kezelésére vonatkozo6 itmutatasok

A tarolas soran fehér csapadek'vagy tiszta feliiluszo alakulhat ki a DTPw-HBYV &sszetevokbdl. . Ez
nem utal karosodasra.

A DTPw-HB komponenst felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni, hogy egy homogén, zavaros fehér
szuszpenzid alakuljon ki, amit a beadas el6tt szabad szemmel ellendrizni kell, , hogy nem lathatok-e
benne idegen szilard részecskék, és/vagy nem tortént-e egyeb fizikai elvaltozas.

Minden felhaszndlatlan oltdanyagot vagy hulladékot a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden
kell megsemmisiteni.

A vakcina elkeészitése ugy torténik, hogy a DTPw-HBV 0sszetevoket tartalmazo injekcios tiveg
tartalmat fecskenddbe fel kell szivni, és a Hib port tartalmazo iiveghez kell adni. A DTPw-HBV
komponens Hib porhoz adasa utan a keveréket jol 6ssze kell razni, amig a por teljesen feloldodik. Az
elkészitett vakcina egy homogén, zavaros, fehér szinii szuszpenzid.

Azinjekci6 elkészitéséhez hasznalt tlt tavolitsuk el, és hasznaljunk egy masik tiit az oltas beadésara.
Elkészités utan a vakcinat azonnal be kell adni.
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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE
Quintanrix por és szuszpenzid szuszpenzios injekcidhoz, tobbadagos.

Adszorbealt diphteria, tetanus, pertussis (teljes sejtes), hepatitis B és konjugalt b-tipustt Haemophilus
influenzae vakcina.

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Elkészités utan, 1 adag (0,5 ml) tartalma:

Diphteria toxoid' > 30 nemzetkozi egység
Tetanus toxoid' > 60 nemzetkozi egység
Inaktivalt Bordetella pertussis” > 4 nemzetko6zi egység
Hepatitis B feliileti antigén (r DNS)** 10 mikrogramm
Konjugalt b-tipust Haemophilus influenzae poliszacharid

(poliribozil- ribitol-foszfat)* 2,5 mikrogramm
tetanus-toxoid hordozéhoz konjugélva 5-10 mikrogramm
'Viztartalmii aluminium-hidroxidhoz kotott Osszesen: 0,26 milligramm AI*"
? Aluminium-foszfathoz kétott Osszesen: 0,40 milligramm AI**

élesztosejt kultiraban (Sacharomyces cerevisiae), rekombinans DNS technologiaval eléallitott
Ez tobbadagos kiszerelés. Az injekcios iivegenkénti adagszamot 1asd 6.5. pontban.

A segédanyagok felsorolasat lasd a 6.1. pontban

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és szuszpenzid szuszpenziods injekcidhoz;

A készitmény diphtheria, tetanus, teljes sejtes-pertussis €s hepatitis B, (DTPw-HBV) tartalmu,
folyadék dsszetevdje, egy zavaros fehérszinl szuszpenzid. A liofilizalt 6sszetevd fehér por , mely b-
tipust Haemophilus influenzae-t (Hib) tartalmazza.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Quintanrix csecsemok (els6 életévében) diphteria, tetanus, pertussis , hepatitis B és a b-tipust
Haemophilus influenzae okozta invaziv betegség elleni aktiv immunizalasara, illetve a masodik
életéviikben 1évo kisgyermekek emlékezetetd oltasara javasolt.

A Quintanrix alkalmazasakor a helyi hivatalos ajanlasokat figyelembe kell venni.

4.2  Adagolas és az alkalmazas modja

Adagolas

Alapimmunizalas:

Azalapimmunizalasi séma szerint harom 0,5 ml-es adagot kell beadni, legalabb 4 hetes idokozokkel a
sziiletést kovetd els6 hat honapban a helyi ajanlasok figyelembevételével. Az els6 adag 6 hetes korban
adhatd. Az alabbi adagolasi sémakat alkalmaztak klinikai vizsgalatokban: 2.-4.-6. honap, 3.-4.-5.

honap és 6.-10.-14. hét. A 3.-5.-12. honapos sémat nem értékelték.
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A Quintanrix beadhatd azon gyermekeknek, akik sziiletésiikkor hepatitis B elleni oltast kaptak.

Hepatitis B virushordozé anyak 0jsziilottjeinek immunprofilaxisan nem kell valtoztatni. Az
immunprofilaxis soran sziikség lehet kiilon hepatitis B vakcina adasara, kdvetve a hivatalos ajanlast.

Emlékeztetd oltas

Az alapimmunizalas befejezését kovetden az emlékeztetd oltast -a hivatalos ajanlasokat
figyelembevéve- a masodik életév végéig célszerli beadni .

A Quintanrix olyan esetekben alkalmas emlékezteto oltasnak DTP, HBV és Hib antigénekkel
amennyiben ezen Osszetevok megfelelnek a hivatalos ajanlasnak. Az emlékeztetd oltast célszerti
legalabb az utols6 alapimmunizal6 oltas utan 6 honappal beadni.

A beadas modja

srcr

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység esetén

amely korabban pertussis tartalmui vakcina beadédsat kovetd 7napon beliil jelentkezett. Ilyen esetekben
az oltasi sorozatot diphteria, tetanus, hepatitis B és Hib vakcinakkal kell folytatni.

Mint minden vakcina esetében, igy a Quintanrix beadasét is el kell halasztani, ha az oltand6 sulyos,
akut lazas betegségben szenved. Enyhébb fertézés; pl'megfazas nem ellenjavallata a véddoltasnak.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A vakcinaciot megeldzbéen a gyermek korabbikortorténetét gondosan at kell tekinteni, (kiilonos
tekintettel a korabbi véddoltasokra, az azokkal kapcsolatosan fellépett, nem kivant eseményekre),

Mint minden injekcids vakcina beadédsakor, a megfeleld orvosi feliigyelet és kezelés mindig
rendelkezésre kell, hogy élljon a vakcina beadasat kovetd, - ritkan eléforduld - anafilaxias reakciod
lehet6sége miatt. Ezért az oltottat.orvosi megfigyelés alatt kell tartani legalabb 30 percig.

Ha az alabb felsorolt barmelyik tlinet megjelenése idoben egybeesik a Quintanrix vakcina beadasaval,
ugy gondosan mérlegelni kell pertussis tartalmt vakcina kdvetkez6 adagjanak beadésat

. A vakcina beadasat kovet6 48 oran beliil kialakuld, > 40°C-os 14z, amely massal nem
indokolhato.

. Ajulas, vagy shock-szerii allapot (hipotonias-hiporeszponziv allapot) 48 oran belil.

. Kitart6 sirds-legalabb 3 6ran at, 48 oran beliil.

. 3 napon beliil fellép6 gores lazzal, vagy laz nélkiil, .

Bizonyos koriilmények kozott, - példaul a pertussis magas incidenciaja esetén, a véddoltasbol
szarmazo6 elonydk nagyobbak, mint az esetleges kockazat:

A Quintanrix vakcinat kiilonds gondossaggal kell beadni thrombocytopenia vagy vérzési
rendellenesség esetén, minthogy az intramuscularis injekcid beadasa utan ilyen esetekben vérzés
jelentkezhet. Vékony tiivel kell oltani és az oltas helyét a beadast kdvetden legalabb két percig erdsen

nyomni kell (dorzsolés nélkiil).

A\ Quintanrix vakcinat semmilyen koriilmények kozott sem szabad intravascularisan beadni!
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A vakcina nem nyujt védettséget egyéb ismert a majat megfert6z6 patogénekkel szemben, igymint
hepatitis A, hepatitis C vagy hepatitis E virus.

A vakcina Hib dsszetevdje nem nyujt védelmet a b-szerotipuson kiviil mas tokos Haemophilus
influenzae szerotipusa altal okozott betegségek, valamint egyéb korokozok okozta meningitis ellen.

Anamnézisben szerepld lazas convulsiok, csaladi anamnézisben szerepld convulsiok illetve
csecsemokori hirtelen halal (Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) esetén nem ellenjavallt a
Quintanrix alkalmazasa. Szigori megfigyelés alatt kell tartani azokat, akiknek anamnézisében 1azas
convulsio fordult eld, mivel az ilyen mellékhatasok a beadast kovetd 2-3 napon beliil jelentkezhetnek.

A HIV fert6zés nem jelent ellenjavallatot. A vakcinacié utan varhaté immunvalasz azonban
immunszupprimalt betegekben esetleg nem alakul ki.

Hib vakcinaciot kdvetden megfigyelték a poliszacharid tok-antigén vizelettel valo iiriilését, ezért az
antigén kimutatasara szolgal6 tesztek alpozitiv eredményt adhatnak az oltast kdvetd 1-2 héten beliil.
Ebben az id6szakban egyéb teszteket kell elvégezni a Hib fertdzés igazoldsara:

A lazcsillapitast a helyi gyakorlatnak megfelelden kell végezni.

Az apnoe kialakuldsanak lehetséges kockazatat és a 48-72 oran keresztiili 1égzésfigyelés
sziikségességét mérlegelni kell, ha az alapimmunizacids sorozatot éretlen (< 28. gesztacios hétre

szliletett) korasziilott kapja, kiilonosen, ha kortorténetében a légzérendszer éretlensége szerepel.

Mivel a vakcinaci6 sok elénnyel jar a gyermekek ezen csoportjaban, a vakcina beadasat nem szabad
megakadalyozni ill. halogatni.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gyerekek oltasakor gyakran el6fordul, hogy egy alkalommal tobb vakcinat is beadnak kiilonb6z6
helyre.

A rendelkezésre allo kevés adat azt mutatja, hogy a vakcina nem befolyésolja a morbilli-mumpsz-
rubeola (MMR) és OPV vakcinakra adott immunvalaszt. Varhatéan a Bacillus-Calmette-Guérin

vakcina antigénjeire adott immunvalaszt sem befolyasolja, azonban erre vonatkozdan nincs adat.

Mint mas vakcinak esetében is, varhatd, hogy az immunszuppressziv kezelést kapo, vagy
immunhianyos betegeknél esetleg nem alakul ki a megfelelé immunvalasz.

4.6 Terhesség és szoptatas

Mivel a Quintanrix nem felnéttek oltasara késziilt, nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina
biztonsagos alkalmazhatosagara vonatkozoan terhesség és szoptatas idején.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezheto.

4.8 Nem-kivanatos hatasok, mellékhatasok

A Quintanrix-ot tobb klinikai vizsgalatban, 6sszesen kb. 1340, egészséges, 6 hétnél idésebb csecsemd
alapimmunizalasara alkalmaztak.

Ezen'klinikai vizsgalatokban a leggyakoribb mellékhatasok az oltas helyén jelentkez6 fajdalom, laz

(honaljban > 37,5°C; rectalisan > 38°C), valamint ingerlékenység voltak, melyeket az 6sszes adag
kb.50%-anal észleltek a beadas utan.
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A mellékhatasokat az alabbiakban soroltuk fel:

El6fordulasi gyakorisagok:

Nagyon gyakori: (>1/10)

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

Nem gyakori: (>1/,000, <1/100)

Ritka : (>1/1,000, <1/1000)

Nagyon ritka: (<1/10000, ide értve az egyedi eseteket is)

Psychiatriai rendellenességek:
nagyon gyakori: ingerlékenység.

Idegrendszeri rendellenességek:
nagyon gyakori: almossag
ritka: ajulas vagy shock-szer(i allapot (hipotonias-hiporesponsiv allapot), convulsio.

Légzb6rendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek:
Ritka: bronchitis, kohogés

EmésztOszervi rendellenességek:
nagyon gyakori: étvagytalansag,
ritka: hanyas.

Altalanos tiinetek, a beadést koveté helyi reakcioknagyon gyakori: fajdalom, borpir és duzzanat, laz
(honaljban > 37,5°C, rectalisan> 38°C)
gyakori: beszlir6dés laz (honaljban > 39°C, rectalisan=> 39;5°C)

435 kétéves koru gyermek kapott Quintanrix emlékezteto oltast. Mint a vakcinaknal altalaban az
emlékeztetd oltas esetén gyakoribb az enyhe mellékhatasok eléforduldsa, mint 1az és helyi reakciok.

Az emlékezteto oltas esetén elofordlt mellékhatasok az alabbiak:

Pszichiatriai rendellenességek:
nagyon gyakori: ingerlékenység.

Idegrendszeri rendellenességek:
nagyon gyakori: almossag

Emésztérendszeri rendellenességek:
nagyon gyakori: étvagytalansag,

Altalanos tiinetek, a beadast kovet6 helyi reakcioknagyon gyakori: fajdalom, bSrpir és duzzanat, 14z
(hénaljban > 37,5°C, rectalisan> 38°C)gyakori: 14z (honaljban > 39°C; rectalisan > 39,5°C)
nem gyakori: besziirddés

Allergias reakciok, beleértve anaphylaxias reakciokat és urticariat, nagyon ritkan fordultak el6 DTP,
hepatitis B és Hib tartalmu vakcinakkal végzett oltasok utan..

Mas, hepatitis B virust tartalmaz6 vakcina forgalomba hozatalat kdvetd gyogyszerbiztonsagi
vizsgalatok soran nagyon ritkan fordultak el szérumbetegséghez hasonld tiinetek illetve
thrombocytopenia

A készitmény tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) tartalmaz tartositoszerként, ezért érzékenységi
reakcio el6fordulhat. (1asd 4.3. pont).

Apnoe kialakulasa éretlen korasziilotteknél (< 28. gesztacios hét) (lasd 4.4 pont)
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4.9 Tuladagolas

Tuladagolasi esetet nem jelentettek.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: kombindlt bakterialis és virus vakcina ATC kod: JO7TCA10
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A harom alapoltast kdveté immunvalasz kialakulasat 6t klinikai vizsgalatban értékelték, 297 csecsemd
6,10 és 14 hetesen, 685-en 2,4 €s 6 honaposan €s 107-en 3,4 és 5 honaposan kaptak oltast.

A kiilonbozo vizsgalatok egyiittes eredményei alapjan az anti-diphteria titer az oltottak 95,5-%-&ban és
anti-tetanus titer99,9%-ukban 20,1 NE/ml volt a teljes alapimmunizalas befejezése utan egy honappal.
Ebben az idépontban a csecsemok tobb mint 99%-aban az anti-PRP titer 20,15ug/ml és 97,3%-ukban
az anti-HBs titer 210 mNE/ml volt. A csecsemdk tobb mint 99%-a reagalt a vakcina pertussis elleni
OsszetevOjére, ami azt jelentette, hogy a kezdetben szeronegativ (vakcinacio eldtti titer < 15 ELU/ml)
csecsemoOkben antitestek jelentek meg, vagy az anyai eredeti antitestek kovetkeztében szeropozitiv
csecsemobkben a vakcinacio utan mérhetd titer legalabb akkora volt,.mint a vakcinacio elott.

A szeroprotekciods arany €s a vakcinara adott valaszarany mindharom oltasi séma esetén hasonld volt,

de az anti-HBs-re vonatkoz6an nem. Az anti-HBs-re vonatkozo6 szeroprotekcios arany (=10 m NE/ml)
a 6, 10, 14 hetes séma esetén alacsonyabb volt, mint azt az alabbi tablazat mutatja, de mivel alacsony

volt a mintaszam, nem valdszini, hogy ennek van klinikai jelent6sége:

2, 4, 6 honapos séma 3, 4, 5 honapos séma 6, 10, 14 hetes séma
n==672 n =107 n=97
98,9% 95.,3% 92.8%

Kevés adat all rendelkezésre a Quintanrix teljes alapimmunizalasat kdvetd immunvalasz
perzisztalasarol valamint az emlékezetd oltds immunogenitasarol. Egy pilot vizsgalat adatai szerint 63
alapimmunizalasban részesiilt 6,10,14 hetes korban oltottnal > 80% -nal diphteria, tetanus, HBs és
PRP elleni védé hatasu antitestet mutattak ki. 41%-ukban pertussis elleni antitestek termelddtek.
Klinikai vizsgalatok eredményei alapjan Quintanrix, amennyiben a masodik életévben emlékeztetd
oltasként adjak - a vakcina minden.0sszetevoje tekintetében tobb mint tizszeres antitest titer
emelkedést eredményezett, azzemlékeztetd oltas elétt mért titerekhez képest.

A Quintanrix immunizalds'varhatoan a hepatitis D ellen is védettséget nyujt, mivel a hepatitis D
(melyet a delta agens okoz)nem fordul el6 hepatitis B fertézés fennallasa nélkiil.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezheto.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A vakcinaval nem végeztek preklinikai biztonsagossagi vizsgalatokat.

6. | GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1, © Segédanyagok felsorolasa

Liofilizalt Hib §sszetevé:
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Laktoz

Folyadék DTPw-HBV Gsszetevé:
Tiomerzal,

Natrium-klorid,

Injekcidhoz valo viz.

Az adjuvansokat 1asd a 2. pontban
6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban az elkészitett Quintanrix vakcinakat tilos mas-keszitményekkel
keverni.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3 év.

A készitményt elkészités utan célszerli azonnal felhasznalni. Ugyanakkor stabilitas vizsgalatok
eredménye szerint a készitmény az elkészitést kovetd 8 draban + 25°C-on stabil.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben tarolando (2°C — 8°C).

Nem fagyaszthato.

A gyogyszer az eredeti csomagolasban, fénytdl védyvetartando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

2 adag elkészitésére elegendd por, butil gumidugoval lezart, 1. tipust livegbol késziilt injekciods
iivegben.

2 adag elkészitésére elegendd, 1 ml szuszpenzio, butil gumidugoval lezart, 1. tipusu tivegbdl késziilt
injekcids tivegben.

Kiszerelések:

— 1 db, port tartalmazé injekcidsiiveg + 1 db, szuszpenziot tartalmazo injekcids iiveg

— 100 db, port tartalmazé injekeidsiiiveg + 100 db, szuszpenzidt tartalmazo injekcios liveg

10 adag elkészitésére elegendd-por, butil gumidugoval lezart, 1. tipusu iivegbdl késziilt injekcios
iivegben.

10 adag elkészitésére elegendd, 5 ml szuszpenzio, butil gumidugdval lezart, 1. tipusua livegbdl késziilt
injekcids tivegben.

Kiszerelések:

— 1 db, port tartalmazo injekcids iiveg + 1 db, szuszpenzidt tartalmazo injekcios tiveg

— 50 db, port-tartalmaz6 injekcios tiveg + 50 db, szuszpenzidt tartalmazo injekcios iiveg

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A készitmény felhasznalasara/kezelésére vonatkozo itmutatasok

A tarolas kovetkeztében finom fehér liledék és tiszta, szintelen feliiliszo alakulhat ki a DTPw-HBV
OsszetevOkbol.

A DTPw-HB komponenst felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni, hogy egy homogén, zavaros fehér

szuszpenzid alakuljon ki, amit a beadas eldtt szabad szemmel ellendrizni kell, hogy nem lathatok-e
benne idegen szilard részecskék, és/vagy nem tortént-e egyéb fizikai elvaltozas.
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Minden felhasznalatlan oltéanyagot vagy hulladékot a helyi hatdsagi kdvetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.

A vakcina elkészitése ugy torténik, hogy a DTPw-HBYV 6sszetevOket tartalmazo injekcios liveg
tartalmat fecskenddbe fel kell szivni, €s a Hib port tartalmazo iiveghez kell adni. A DTPw-HBV
komponens Hib porhoz adésa utan a keveréket jol 0ssze kell razni, amig a por teljesen feloldodik.

Az injekcid készitéséhez hasznalt tiit tavolitsuk el, és hasznaljunk egy masik tiit az oltas beadasara.
Feloldas utan a vakcinat azonnal be kell adni. Az elkészitett vakcina egy homogén, zavaros, fehér
szinl szuszpenzio.

Tobbadagos injekcids liveg esetén minden 0,5 ml-es adagot steril tlivel és fecskenddvel kell beadni.
Mint minden vakcina esetén a vakcina egy adagjat szigortian aszeptikus koriilmények kozott kell
kivenni és 6vakodni kell tartalmanak befert6zodésétol.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgium

Telephone: +32 (0)2 656 8111

Fax: +32 (0)2 656 8000

Telex: 63251 SB BIO B

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
EU/1/04/301/003

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

17/02/2005

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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II. SZ. MELLEKLET
A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA ES A GYARTASI
TET,ELE,K VEGFELSZABADiTASAERT FELELOS
GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK
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A. A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A hatdéanyag(ok) eldallitdéjanak neve és cime

Diphtheria toxoid, tetanus toxoid, pertussis (teljes sejtes):
Chiron-Behring GmbH & Co.

Postfach 1630-35006 Marburg

Németorszag

Tel: +49 6421 3929 17

Fax: +49 6421 39 47 20

b-tipusi Haemophilus influenzae poliszacharid

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
2100 Go6dolls, Tancsics Mihaly ut 82
Magyarorsz ag

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelés gyartd nevét és cimét a gyogyszerkészitmény
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell:
B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

e A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA KOTELEZO
FORGALMAZASI'ES KIADHATOSAGI FELTETELEK ILLETVE KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényre’kiadhatd gyogyszerkészitmény.
e EGYEB FELTETELEK

A nevezett forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles tajékoztatni az Eurdpai Bizottsagot az ezen
hatarozat altal engedélyezett gyogyszerkészitményt érinté forgalmazasi terveir6l.

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének

114. cikkelyének értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium
vagy egy erre a célra kijeldlt laboratorium végezheti.
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IIL. SZ. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES TAJEKOZTATO AZ OLTANDOKNAK
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

| 1.  GYOGYSZERKESZITMEN NEVE

Quintanrix por és szuszpenzid szuszpenzios injekcidohoz
Adszorbealt diphteria, tetanus, pertussis (teljes sejtes), hepatitis B és konjugalt b-tipust Haemophilus
influenzae vakcina.

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan, 1 adag (0,5 ml) tartalma:

Diphteria toxoid' >30NE
Tetanus toxoid' =60 NE
Inaktivalt Bordetella pertussis >4 NE
Hepatitis B feliileti antigén (r DNS)* 10.ng
b-tipusi Haemophilus influenzae poliszacharid

(poliribozil ribitol-foszfat)* 2,5 ug
tetanus-toxoid hordozohoz konjugalva 5-10 pug
'Viztartalmt aluminium-hidroxidhoz kotott Osszesen: 0,26 mg A"
? Aluminium-foszfathoz kotott Osszesen: 0,40 mg A’

3 élesztosejt kulturaban (Sacharomyces cerevisiae), rekombinans DNS technoldgiaval eléallitott

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz

Tiomerzal
Natrium-klorid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és szuszpenzid szuszpenzios injekcidhoz
1 injekcios liveg: por

1 injekcios liveg: szuszpenziod

1 adag (0.5 ml)

100 x 1 adag (0.5‘ml)

| 5.  ALKALMAZAS MODJA

Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat elott felrazando !

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato { honap / év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisités a helyi eléirdsoknak megfelelden.

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. FORGALOMBA HOZATALFENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszer.

15, ~ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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A KI"JLSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK TOBBADAGOS KISZERELES
ESETEN

1.  GYOGYSZERKESZITMEN NEVE

Quintanrix por és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz, tobbadagos
Adszorbedlt diphteria, tetanus, pertussis (teljes sejtes), hepatitis B és konjugalt b-tipustt Haemophilus
influenzae vakcina.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan, 1 adag (0,5 ml) tartalma:

Diphteria toxoid' >30NE
Tetanus toxoid' =60 NE
Inaktivalt Bordetella pertussis >4 NE
Hepatitis B feliileti antigén (r DNS)* 10.ng
b-tipusi Haemophilus influenzae poliszacharid

(poliribozil ribitol-foszfat)* 2,5 ug
tetanus-toxoid hordozohoz konjugalva 5-10 pug
'Viztartalmii aluminium-hidroxidhoz kotott Osszesen: 0,26 mg A"
? Aluminium-foszfathoz kotott Osszesen: 0,40 mg A’

3¢lesztbsejt kaltaraban (Sacharomyces cerevisiae), rekombinans DNS technolégiaval eléallitott

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz

Tiomerzal
Natrium-klorid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz
injekcios liveg: por

injekcids iiveg: szuszpenzio

2 adag (1 ml)

100 x 2 adag (1 ml)

5.  ALKALMAZAS MODJA

Intramusculéaris alkalmazasra
Hasznalat elott felrazando!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato { honap / év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisités a helyi eléirdsoknak megfelelden.

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. FORGALOMBA HOZATALFENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszer.

15, ~ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK TOBBADAGOS KISZERELES
ESETEN

1.  GYOGYSZERKESZITMEN NEVE

Quintanrix por és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz, tobbadagos
Adszorbedlt diphteria, tetanus, pertussis (teljes sejtes), hepatitis B és konjugalt b-tipustt Haemophilus
influenzae vakcina.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan, 1 adag (0,5 ml) tartalma:

Diphteria toxoid' >30NE
Tetanus toxoid' =60 NE
Inaktivalt Bordetella pertussis >4 NE
Hepatitis B feliileti antigén (r DNS)* 10.ng
b-tipusi Haemophilus influenzae poliszacharid

(poliribozil ribitol-foszfat)* 2,5 ug
tetanus-toxoid hordozohoz konjugalva 5-10 pug
'Viztartalmii aluminium-hidroxidhoz kotott Osszesen: 0,26 mg A"
? Aluminium-foszfathoz kotott Osszesen: 0,40 mg A’

3¢lesztbsejt kaltaraban (Sacharomyces cerevisiae), rekombinans DNS technolégiaval eléallitott

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz

Tiomerzal
Natrium-klorid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz
injekcios liveg: por

injekcids iiveg: szuszpenzio

50 x 10 adag (5 ml)

5.  ALKALMAZAS MODJA

Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat-€lott felrazando!

6.._KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6 { honap / év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisités a helyi eléirdsoknak megfelelden.

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. FORGALOMBA HOZATALI-EENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/301/005

| 13.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhat6 gyodgyszer.

15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLAS} EGYSE,GEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK EGYADAGOS KISZERELES ESETEN

1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

DTPw HBV a Quintanrix elkészitéséhez
im

| 2. AZ ALAKLAMZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA,VAGY EGYSEGBEN MEGADVA

1 adag (0,5 ml)
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK EGYADAGOS KISZERELES ESETEN

| 1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hib a Quintanrix elkészitéséhez
im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

\ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGBEN MEGADVA

1 adag
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI }EGYSEQEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK TOBBADAGOS KISZERELES ESETEN

1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

DTPw HBV a Quintanrix elkészitéséhez
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGBEN MEGADVA

2 adag (1 ml)
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK TOBBADAGOS KISZERELESEK ESETEN

1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hib a Quintanrix elkészitéséhez
im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

\ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGBEN MEGADVA

2 adag
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI }EGYSEQEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK TOBBADAGOS KISZERELES ESETEN

1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

DTPw HBV a Quintanrix elkészitéséhez
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGBEN MEGADVA

10 adag ( 5 ml)
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK TOBBADAGOS KISZERELESEK ESETEN

1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hib a Quintanrix elkészitéséhez
im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

\ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGBEN MEGADVA

10 adag
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TAJEKOZTATO AZ OLTANDOKNAK

Olvassa el figyelmesen ezt a tajékoztatot, mielott gyermekének beadjak ezt az oltast!

- Orizze meg ezt a tajékoztatot, amig a teljes oltasi sorozat befejezddik. Sziiksége lehet ra, hogy
ujraolvassa.

- Ha barmilyen tovabbi kérdése lenne, forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez.

- Ezt az oltast gyermekének irtak fel, nem adhaté oda masnak.

A tajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Quintanrix oltas és mire vald
Miel6tt gyermeke megkapja a Quintanrix oltast
Hogyan adjak be a Quintanrix oltast

Lehetséges mellékhatasok

A Quintanrix oltas tarolasa

Tovabbi informaciok

SR L=

Quintanrix por és szuszpenzié szuszpenzids injekciohoz

Adszorbedlt diftéria, tetanusz, teljes sejtes pertussisz (szamarkohogés), hepatitisz B és konjugalt b-
tipust Haemophilus influenzae vakcina.

- Quintanrix hatéanyagai 1 adag (0.5 ml) :

Diphteria toxoid' > 30 nemzetkozi egység

Tetanus toxoid' > 60 nemzetkozi egység

Inaktivalt Bordetella pertussis® > 4 nemzetkozi egység

Hepatitis B feliileti antigén (r DNS)*? 10 mikrogramm

b-tipustt Haemophilus influenzae poliszacharid

(poliribozil ribitol-foszfat)* 2,5 mikrogramm
tetanus-toxoid hordozohoz konjugalva 5-10 mikrogramm

'Viztartalmt aluminium-hidroxidhozko6tott Osszesen: 0,26 milligramm AI**

?Aluminium-foszfathoz kotott Osszesen: 0,40 milligramm AI*

3 élesztosejt kultiraban (Sacharomyces cerevisiae), rekombinans DNS technoldgiaval el6allitott

- Az oltéanyag egyéb Osszetevoi:laktoz, tiomerzal (konzervaldszer), natrium-klorid, injekcidhoz
valo viz.

A forgalombahozatali engedély jogosultja: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A QUINTANRIX ES MIRE VAL ?

A (Quintanrix) vakcina - diphteria, tetanusz (merevgores), pertusszisz és hepatitisz B (DTPw-HBV)
Osszetev@je fehér, enyhén tejszerii szuszpenzid egyadagos fiolaban (0,5 ml). A Hib &sszetevo fehér por
iiveg fiolaban (1 adag).

A két 0sszetevot Ossze kell keverni, mieldtt beadjak a gyermekének. A keverék fehér , enyhén tejszerii
A Quintanrix kiszerelései az alabbiak :

—_ 1 db, port tartalmazdé injekcids iiveg + 1 db, szuszpenziot tartalmazo injekcids iiveg

—. 100 db, port tartalmazé injekcios iiveg + 100 db, szuszpenzidt tartalmazo injekcios liveg

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba
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A Quintanrix vakcina 5 fert6z0 betegség, a diftéria, a tetanusz, a pertusszisz, a hepatitisz B és a b-

tipust Haemophilus influenzae (egy baktérium tipus) okozta betegségek megeldzésére szolgal

gyermekeknél. Az oltés a szervezetben ellenanyag képzddést indit el, ami védelmet biztosit ezek ellen

a fert6z06 betegségek ellen

e Diftéria (torokgyik) : A diftéria foleg a légutakat és néha a bért tamadja meg. Altalaban a légutak
gyulladasat (nyalkahartya duzzanatat) valtja ki, stlyos 1égzési nehézséget €s esetenként fulladast
okozva. A baktérium toxint (mérgez6 anyagot) is termel, amely idegrendszeri karosodast,
szivproblémakat, s6t még halalt is okozhat.

e Tetanusz (merevgores): A tetanusz baktérium a bor sériilésein (vagas, karcolas, sebzés) keresztiil
jut a szervezetbe. A fert6zésre kiilondsen hajlamos sebek az égési sebek, a csonttdrés, a mély sebek
¢s/vagy olyan sériilések, amelyek folddel, porral, allati tiriilékkel szennyezettekvagy fa szalka
okozta. A baktérium toxint (mérgez6 anyagot) termel, amely izommerevséget, fajdalmas
izomosszehuzodasokat, gorcsoket, s6t még halalt is okozhat. Az izomgdres olyan erds lehet, hogy
akar gerinctorést is okozhat.

o Pertusszisz (szamarkohogés): A szamarkohogés erdsen fertézo betegség. A 1égutakat érinti sulyos
kéhogési rohamot okozva, mely a normal 1égzést is megakadalyozhatja. A k6hogést gyakran
,hzd” 7 jellegli, a szamar orditasahoz hasonl6 hang kiséri, amely utan népies nevét is kapta:
szamarkohogés. A kohogés egy-két honapig, vagy még hosszabb.ideig tarthat. A pertusszisz
fiilfertézéseket, hosszu ideig tartd horghurutot, tidégyulladast; gorcsoket, agykarosodast s6t halalt

is okozhat.

e Hepatitisz B: A hepatitisz B virus fert6zés kovetkeztében majgyulladasalakulhat ki . A virus a
fert6zott személyek testnedveiben, igy a vérben, az ondéban, a hiivelyvaladékban vagy nyalban
(kopetben) talalhatdé meg. A tiinetek leghamarabb 6 héttel — 6 honappal a fert6zés bekovetkezte
utan jelentkeznek. Egyes fert6zott személyek nem tlinnek vagy nem érzik magukat betegnek.
Masoknak enyhe influenza-szer(, tlineteik vannak, egyesek pedig stilyosan megbetegednek. Ezek
a betegek lehetnek nagyon faradtak, vizeletiik-sotét szintl, székletiik vilagos, a boriik és/vagy a
szemiik sargas (sargasag), és lehetnek egyéb, korhazi kezelést igényld tiineteik is.

A legtobb felnétt teljesen meggydgyula.betegségbdl. Némelyek, kiillondsen a gyermekek, akiknek
nem voltak tiineteik, fertdzottek maradhatnak. Oket hepatitisz B virushordozoknak nevezziik. A
virushordozok egész életiik soran megfertdzhetnek masokat. A hepatitisz B virushordozok olyan
sulyos majbetegségek kockazatanak vannak kitéve, mint a cirrdzis (majzsugor) és a majrak.

e B-tipusi Haemophilusinfluenzae (Hib): A Hib fert6zés leggyakrabban agyhartyagyulladast
(agyodémat) okoz. A betegseég sulyos szovodményeként: szellemi visszamaradottsag, bénulas,
siiketség, epilepszia vagytészleges vaksag alakulhat ki. A Hib fert6zés torokgyulladést is okozhat.
Ez ritkéan fulladésos halalt okozhat. Viszonylag ritkan a baktérium megfertdzheti a vért, a szivet , a
tiidot, a csontokat, az.iziileteket, a szem és a sz4j szoveteit.

A védoboltas a legjobbvédekezés ezekkel a betegségekkel szemben. Az oltas nem tartalmaz €16 virust,
¢és nem okoz diftéria, tetanusz, pertusszisz, hepatitisz B vagy Haemophilus influenzae b fertdzést.

A Quintanrix vakcina hepatitisz B és b-tipusi Haemophilus influenzae 6sszetevoi kizarolag a
hepatitisz B és'a b-tipusu Haemophilus influenzae okozta fertézésekkel szemben védik meg gyermekét
és nem nyujt védettséget az egyéb majbetegséget okozo fertdzésekkel, vagy mas Haemophilus
influenzae-altipus okozta fertdzésekkel, illetve mas korokozok altal kivaltott agyhartyagyulladéssal
szemben.

2. MIELOTT GYERMEKE MEGKAPJA A QUINTANRIX OLTAST

Az alabbi esetekben A Quintanrix nem adhaté gyermekének. Tajékoztassa kezel6orvosat:

34



o ha gyermekének korabbi oltasok utan valamilyen egészségiigyi problémaja volt;

o ha gyermeke allergias a Quintanrix vakcinara vagy annak barmely 0sszetevdjére A Quintanrix
hatoanyagai és egyéb 0sszetevoi a tajékoztato elején fel vannak sorolva. Az allergias reakciod
jelei a kovetkezok lehetnek: viszketd borkiiités, 1égszomj vagy az arc és nyelv duzzanata.

o ha gyermekének a korabbiakban valamilyen diftéria, tetanusz, pertusszisz (szamarkohogés) €s
hepatitisz B vagy b-tipust Haemophilus influenzae elleni oltas allergias reakciot okozott;

o ha gyermekének a korabbiakban valamilyen idegrendszeri probléméja (mint eszméletvesztéssel
jaro6 ismétlodo gorcsok) volt pertusszisz (szamarkohogés) elleni oltas beadasa utan 7 napon
beliil.

o ha gyermekének sulyos, magas lazzal (38°C felett) jaro fertézése, van. Ilyen esetekben a

védooltast el kell halasztani, amig gyermeke meggyogyul. Enyhébb fertézés, pl.. megfazas, nem
jelenthet problémat, de el6szor beszéljen kezeldorvosaval;
o ha gyermekének ismert allergiaja van.

A kovetkezo esetekben kezeldorvosa fogja eldonteni, hogy melyik a legmegfelelobb idépont és
milyen oltasi rendben kapja meg gyermeke az oltast. Szintén emlitse meg kezeléorvosanak:

. ha gyermekénél a korabbiakban adott Quintanrix vagy mas pertusszisz (szamarkdhogés) elleni
oltas valamilyen problémat okozott, kiilonosen az alabb felsoroltakat:
+ magas laz (40°C feletti) az oltast koveto 48 oran beliil;
¢ 3julas vagy sokk-szer( tiinet az oltast koveto 48 oran beliil;
¢ 3 oran keresztiil vagy tovabb tartd folyamatos siras vagy tovabb,az oltast kvetd 48 dran

beliil;
¢ lazzal kisért vagy laz nélkiili gércsroham az oltast kévetd 3 napon beliil;
o ha gyermekének vérzési rendellenességei vannak, vagy konnyen kap bevérzést, véralafutast;
o ha gyermeke lazas allapotban gdrcsrohamra hajlamos , vagy a csalddban mar tapasztaltak ehhez
hasonlot;
. ha gyermeke barmilyen mas gyogyszert szed, vagy a kozelmultban mas oltast kapott.

Kezeldorvosa megbeszéli Onnel, hogy mia teendd, ha a Quintanrix-ot mas
védooltassal/gydgyszerrel egyiitt adjak be.

Fontos informaciék a Quintanrix egyes dsszetevoirdl

A készitmény tartositoszerként a tiomerzalt tartalmaz, amely allergias rekciot valthat ki a
gyermekénél. Kozolje kezel6orvosaval-amennyiben gyermekének barmely ismert allergiaja van.

3. HOGYAN ADJAK BE A QUINTANRIX OLTAST

Gyermeke 6sszesen harom-oltast fog kapni, legalabb 1 honapos id6kdzonként. Mindegyik oltast
kiilonb6z6 alkalommal kapja. Az elso oltast 6 hetes kor utan lehet beadni. Az orvos vagy a névér
tajékoztatni fogja a kovetkez6 oltasok idopontjardl..

Az orvos vagy a ndvér izomba fogja beadni a Quintanrix oltast.

Amennyiben ezen feliil tovabbi adagra van sziikség, gyermekorvosa errdl tajékoztatni fogja.
Amennyiben atervezett iddpontban elmulasztotta gyermekének beadatni a masodik vagy harmadik
oltast valamelyik oltast a tervezett idépontban beadatni, minél elobb beszéljen meg orvosaval masik

idépontot:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy gyermeke megkapta az oltdsi sorozat mindharom sziikséges oltasat.
Ellenkez6 esetben esetleg nem lesz teljesen védett a betegségek ellen.

Az oltast soha nem szabad vénaba adni!

35



4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Minden oltasnak lehet valamilyen mellékhatasa.
A Quintanrix-szal végzett klinikai vizsgalatok soran tapasztalt mellékhatasok az alabbiak voltak:

* Nagyon gyakori (10 oltasbél tobb mint egy esetében fordult el)
e fijdalom,bOrpir vagy duzzanat az injekcio beadasa helyén,

laz (37,5°C felett),

ingerlékenység

étvagytalansag,

almossag.

e o o o

. Gyakori (10 oltasbol kevesebb mint 1, de 100 oltasbél tobb mint 1 esetében fordult eld):
e besziirédés (kemény csomo) az oltds helyén,
o 14z (39°C felett).

. Ritka (1000 oltasbdl kevesebb mint 1, de 10 000 oltasbél tobb mint 1esetében fordult elé ):
e horghurut,

kohogés,

hanyas,

ajulas, atmeneti eszméletvesztés,tudatzavar

goresok.

A vérlemezkék szamanak csokkenésébol eredd vérzést, vagy a szokasosnal hamarabbi kialakulo
véralafutast igen ritkdn (10 000 oltasbol kevesebb mint-l esetében ) észleltek a Quintanrix adasat
kdvetden, a vakcina hepatitisz B 6sszetevéjével kapesolatban.

Mint minden injekcidban beadott vakcina esetében,nagyon ritkan el6fordulhatnak allergias reakciok.
Ezek lehetnek helyi vagy kiterjedt kiiitések, melyek viszkethetnek és felholyagosodhatnak, szem és
arcduzzanat /0déma, 1égzési és nyelési nehézség, hirtelen vérmyomasesés és eszméletvesztés. Ezek a
reakciok még az orvosi rendeldben jelentkezhetnek. Mindazonaltal azonnali kezelés sziikséges

Ha ezen tiinetek hosszabb ideig fennallnak, vagy stlyosbodnak, jelezze az orvosnak.

A készitmény tiomerzalt tartalmaz tartésitoszerként és ezért elofordulhat, hogy ez gyermekénél
allargias reakciot okoz.

Ha olyan mellékhatast észlel, amely nincs felsorolva jelen tajékoztatoban, jelezze a
gyermekorvosanak, vagy gyogyszerészének.

Ne ijessze meg ezen mellékhatasok felsorolasa. Lehet, hogy gyermeke semmilyen mellékhatast nem
fog tapasztalni.

5. A QUINTANRIX OLTAS TAROLASA

Hitészekrényben tarolando (2°C — 8°C). Az eredeti csomagolasban, fénytdl védve tartando.

Nem fagyaszthatd. Fagyasztassal tonkremegy a vakcina.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartatando.

A vakcinat csak a csomagolason feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 a
feltlintetett honap utolséd napjaig értendo.
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6. TOVABBI INFORMACIOK

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez

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

Bbarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
yi1. Jumutsp ManoB 61.10
Coous 1408

Ten. + 3592953 10 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

EApLGoo
Allen ®appaxevtikn A.E
TnA: +30 210 68 82 100

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

France

Laboratoire' GlaxoSmithKline
Tél: + 3313917 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 214129500

FIL.PT@gsk.com

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



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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 899501

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:

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 3030
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 31 670900
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Az alabbi informaciok az orvosnak és.az egészséiigyi személyzetnek szolnak:

A tarolas soran fehér csapadék vagy tiszta feliiluszo alakulhat ki a DTPw-HBYV &sszetevokbdl. . Ez

nem utal karosodasra.

A DTPw-HB komponenst felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni, hogy egy homogén, opalos fehér
szuszpenzio alakuljon ki, amit a beadas eldtt szabad szemmel ellendrizni kell, hogy lathato-e benne
barmilyen idegen szemcsézettség és/vagy allagaban eltérés.

Minden felhasznalatlan oltéanyagot vagy hulladékot a helyi kdvetelményeknek megfeleléen kell

megsemmisiteni.

A vakcina elkészitése ugy torténik, hogy a DTPw-HBYV injekciés iiveg tartalmat fecskendébe fel kell
szivni, €s a Hib port tartalmazo iiveghez kell adni. A DTPw-HBV komponens Hib porhoz adéasa utan a
keveréket jol Ossze kell razni, amig a (Hib) por teljesen feloldodik.

Az injekcid készitéséhez hasznalt tiit tavolitsuk el, és hasznaljunk egy masik tiit az oltas beadasara.

Feloldas.utan a vakcinat azonnal be kell adni.

A Quintanrix nem adhato a készitmény hatéanyaga vagy barmely 0sszetevije iranti talérzékenység

esetén.



A Quintanrix ellenjavallt, ha a gyermeknél olyan - ismeretlen aetiologiaju - encephalopathiat észleltek,
amely korabban pertussis tartalma vakcina beadasat kovetd 7 napon beliil jelentkezett. Ilyen esetekben
a vakcinaciot diphteria, tetanus, hepatitis B és Hib vakcinakkal kell folytatni.

Mint minden vakcina esetében, igy a Quintanrix beadasat is el kell halasztani, ha az oltand6 stlyos;
akut lazas betegségben szenved. Enyhébb fert6zés megtazas nem ellenjavallata a véddoltasnak.

Ha az alabb felsorolt események barmelyike a Quintanrix vakcina beadasaval id6beli 6sszefiiggésbe
hozhato, gy gondosan mérlegelni kell pertussis tartalmu vakcina kovetkez6 adagjanak beadasat

. Testhomérséklet > 40°C a vakcina beadasat kdvetd 48 oran beliil, amely mas okkal,nem
indokolhato.

o Ajulas, vagy shock-szerii allapot (hypotonias-hyporeszponziv allapot) 48 6ran beliil

. Kitarto siras legalabb 3 oran at, 48 6ran beldil.

o 3 napon beliil fellép6 gores lazzal, vagy laz nélkiil,.

Bizonyos koriilmények kozott,mint - példaul a pertussis fert6zés fokozott veszélye - a véddoltas
elonyei meghaladhatjak esetleges kockézatait.-

Mint minden injekcids vakcina beadasakor, a megfeleld orvosi feliigyelet és kezelés mindig

rendelkezésre kell alljon a vakcina beadasat kovetd, - igen ritkan eléfordul6 - anafilaxids reakcio
lehetdsége miatt.

crcr

A Quintanrix vakcinat semmilyen koriilmények kozott semszabad intravascularisan beadni!
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TAJEKOZTATO AZ OLTANDOKNAK

Olvassa el figyelmesen ezt a tajékoztatot, mielott gyermekének beadjak ezt az oltast!

- Orizze meg ezt a tajékoztatot, amig a teljes oltasi sorozat befejezddik. Sziiksége lehet ra, hogy
ujraolvassa.

- Ha barmilyen tovabbi kérdése lenne, forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez.

- Ezt az oltast gyermekének irtak fel, nem adhaté oda masnak.

A tajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Quintanrix oltas és mire vald
Miel6tt gyermeke megkapja a Quintanrix oltast
Hogyan adjak be a Quintanrix oltast

Lehetséges mellékhatasok

A Quintanrix oltas tarolasa

Tovabbi informaciok

SR L=

Quintanrix por és szuszpenzié szuszpenzids injekciohoz
Adszorbedlt diftéria, tetanusz, teljes sejtes pertussisz (szamarkohoges), hepatitisz B és konjugalt b-
tipusu Haemophilus influenzae vakcina.

- Quintanrix hatéanyagai 1 adag (0.5 ml) :

Diphteria toxoid' > 30 nemzetkdzi egység
Tetanus toxoid' > 60 nemzetkdzi egység
Inaktivalt Bordetella pertussis® > 4 nemzetkozi egység
Hepatitis B feliileti antigén (r DNS)*? 10 mikrogramm
b-tipusu Haemophilus influenzae poliszacharid

(poliribozil ribitol-foszfat)* 2,5 mikrogramm
tetanus-toxoid hordozéhoz konjugalva 5-10 mikrogramm
'Viztartalmialuminium-hidroxidhoz ketott Osszesen: 0,26 milligramm AI*
> Aluminium-foszfathoz kététt Osszesen: 0,40 millgramm AI’*

3 élesztésejt kulturaban (Sacharomyces cerevisiae),rekombinans DNS technlogiaval eléallitott

- Az oltdéanyag Osszetevoi :laktoz, tiomerzal (konzervaloszer), natrium-klorid, (desztillalt)
injekciohoz val6 viz.

A forgalombahozatali engedély jogosultja: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

1. MI A QUINTANRIX VAKCINA ES MIRE VALO
A (Quintanrix) vakcina - diphteria, tetanusz (merevgorcs), pertusszisz és hepatitisz B (DTPw-HBV)
Osszetevoje fehér, enyhén tejszerli szuszpenzid injekcids iivegben Az 6sszetevok 2 vagy 10 adagos

injekcidslivegben vannak, amit beadas el6tt 6ssze kell keverni .

A keverék fehér , enyhén tejszert folyadék.
Quintanrix 1-szeres és 100-szoros kiszerelés.

A Quintanrix vakcina 5 fert6z0 betegség, a diftéria, a tetanusz, a pertusszisz, a hepatitisz B és a b-
tipusu Haemophilus influenzae (egy baktérium tipus) okozta betegségek megeldzésére szolgal
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gyermekeknél. Az oltéds a szervezetben ellenanyag képzddést indit el, ami védelmet biztosit ezek ellen
a fert6z0 betegségek ellen.

e Diftéria (torokgyik) : A diftéria foleg a légutakat és néha a bort tamadja meg. Altalaban a légutak
gyulladasat (nyalkahartya duzzanatat) valtja ki, sulyos 1égzési nehézséget €s esetenként fulladast
okozva. A baktérium toxint (mérgez6 anyagot) is termel, amely idegrendszeri karosodast,
szivproblémakat, s6t még halalt is okozhat.

e Tetanusz (merevgores): A tetanusz baktérium a bdr sériilésein (vagas, karcolas, sebzes) keresztiil
jut a szervezetbe. A fertdzésre kiilondsen hajlamosit6 sebek az égési sebek, a csonttérés, a mély
sebek és olyan sériilések, amelyek folddel, porral, allati iiriilékkel szennyezettek vagy fa szalka
okozta. A baktérium toxint (mérgez0 anyagot) termel, amely izommerevséget; fajdalmas
izomosszehuzodasokat, gorcsoket, s6t még halalt is okozhat. Az izomgdrces olyan'erds lehet, hogy
akar gerinctorést is okozhat.

o Pertusszisz (szamarkohogés): A szamarkohogés erdsen fert6zo betegség. Atlégutakat érinti stlyos
kohogési rohamot okozva, mely a normal 1égzést is megakadalyozhatja. A kohogést gyakran
,,hz06” jellegli, a szamar orditasahoz hasonlo hang kiséri, amely utan népies nevét is kapta:
szamarkohogés. A kohogés 1-2 honapig, vagy még hosszabb ideig tarthat. A pertusszisz
fiilfert6zéseket, hosszu ideig tartd horghurutot, tiidogyulladast, goresoket, agykarosodast sot halalt
is okozhat.

o Hepatitisz B: A hepatitisz B virus fert6zés kovetkeztében majgyulladas alakulhat ki. A virus a
fert6zott személyek testnedveiben, igy a vérben, az ondgban, a hiivelyvaladékban vagy nyéalban
(kopetben) talalhatdo meg. A tiinetek leghamarabb 6 héttel — 6 honappal a fert6zés bekdvetkezte
utan jelentkeznek. Egyes fert6zott személyek nem tiinnek vagy nem érzik magukat betegnek.
Masoknak enyhe influenza-szer( tiineteik vannak, egyesek pedig sulyosan megbetegednek. Ezek a
betegek lehetnek nagyon faradtak, vizeletiik sotét szindi, székletiik vildgos, a boriik és/vagy a
szemilk sargas (sargasag), és lehetnek egyéb, korhazi kezelést igényld tiineteik is.

A legtobb felndtt teljesen meggyodgyul a betegségbdl. Némelyek, kiilondsen a gyermekek, akiknek
nem voltak tiineteik, fertézottek maradhatnak. Oket hepatitisz B virushordozoknak nevezziik. A
virushordozok egész életiik soran megfertézhetnek masokat. A hepatitisz B virushordozok olyan
sulyos majbetegségek, kockazatanak vannak kitéve mint cirrozis (majzsugor) és majrak.

e b-tipusu Haemophilusinfluenzae.(Hib): A Hib fert6zés leggyakrabban agyhartyagyulladast
(agyodémat) okoz. A betegség sulyos szovodményeként: szellemi visszamaradottsag, bénulas,
siiketség, epilepszia vagy részleges vaksag alakulhat ki. A Hib fert6zés torokgyulladast is okozhat.
Ez ritkan fulladasos halalt-okozhat. Viszonylag ritkan a baktérium megfertzheti a vért, a szivet , a
tiidot, a csontokat, az iziileteket, a szem és a sz4j szoveteit.

A védooltas a legjobb védekezés ezekkel a betegségekkel szemben. Az oltas nem tartalmaz €16 virust,
és nem okoz diftéria, tetanusz, pertusszisz, hepatitisz B vagy b-tipusu Haemophilus influenzae
fertézést.

A Quintanrix vakcina hepatitisz B és b-tipusi Haemophilus influenzae 6sszetevoi kizardlag a
hepatitisz B és-a.b-tipusi Haemophilus influenzae okozta fertézésekkel szemben védik meg gyermekét
és nem nyujt vedettséget az egyéb majbetegséget okozo fertdzésekkel, vagy mas Haemophilus

influenzae altipus okozta fertozésekkel, illetve mas korokozok altal kivaltott agyhartyagyulladéssal
szemben.

2. MIELOTT GYERMEKE MEGKAPJA A QUINTANRIX OLTAST
Az alabbi esetekben A Quintanrix nem adhaté gyermekének. Tajékoztassa kezel6orvosat:

. ha gyermekének kordbbi oltdsok utdn valamilyen egészségligyi problémaéja volt;
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o ha gyermeke allergias a Quintanrix vakcinara vagy annak barmely 0sszetevdjére. A Quintanrix
hatoanyagai és egyéb 0sszetevoi a tajékoztato elején fel vannak sorolva. Az allergias reakciod
jelei a kovetkezOk lehetnek: viszket6 borkiiités, 1égszomj vagy az arc és nyelv duzzanata.

o ha gyermekének a korabbiakban valamilyen diftéria, tetanusz, pertuszisz (szamarkohogés) és
hepatitisz B vagy b-tipust Haemophilus influenzae elleni oltas allergias reakciot okozott;

o ha gyermekének a korabbiakban valamilyen idegrendszeri problémaja (mint eszméletvesztessel
jaro6 ismétlodo goresok) volt pertusszisz (szamarkohogés) elleni oltas beadasa utan 7 napon
beliil.

. ha gyermekének sulyos, , magas 1azzal (38°C felett) jaro fert6zése van. Ilyen esetekben a

védooltast el kell halasztani, amig gyermeke meggyogyul. Enyhébb fertézés, mint pl. megfazas,
nem jelenthet problémat, de el6szor beszéljen kezeldorvosaval,
o ha gyermekének ismert allergiaja van.

A kovetkezo esetekben kezelGorvosa fogja eldonteni, hogy melyik a legmegfelelobb idépont és
milyen oltasi rendben kapja meg gyermeke az oltast. Szintén emlitse meg kezeléorvosanak:

. ha gyermekénél a korabbiakban adott Quintanrix vagy mas pertusszisz (szamarkdhogés) elleni
oltas valamilyen problémat okozott, kiilonosen az alabb felsoroltakat:
+ magas laz (40°C feletti) az oltast kovetd 48 oran beliil;
¢ 4julas vagy sokk-szerf tiinet az oltast koveto 48 oran beliil;
¢ 3 oran keresztiil vagy tovabb tartd folyamatos siras,az oltast kovetd 48 oran beliil;
¢ lazzal kisért vagy laz nélkiili gércsroham oltast kovetd 3 napon beliil;

o ha gyermekének vérzési rendellenességei vannak, vagy kénnyen kap bevérzést,véralafutast;

o ha gyermeke lazas allapotban gércsrohamra hajlamos., vagy a csaladban mar tapasztaltak ehhez
hasonlot;

o ha gyermeke barmilyen mas gyogyszert szed, vagy a kozelmultban mas oltast kapott.

Kezeldorvosa megbeszéli Onnel, hogy mi a teendd, ha a Quintanrix-ot mas
védooltassal/gyogyszerrel egyiitt adjak be.

Fontos informacié a Quintanrix egyes dsszetevoirol

A készitmény tartositoszerként a tiomerzalt tartalmaz, amely allergias rekciot valthat ki a gyermeknél.
Kozolje kezeldorvosaval amennyiben gyermekének barmely ismert allergiaja van.

3.  HOGYAN ADJAK BE A QUINTANRIX OLTAST

Gyermeke Gsszesen harom oltast. fog kapni, legalabb 1 honapos id6kdzonként. Mindegyik oltast
kiilonb6z6 alkalommal kapja.'Az elsé oltast 6 hetes kor utan lehet beadni. Az orvos vagy a ndvér
tajékoztatni fogja a kovetkezo oltasok idopontjarol. Az orvos vagy a ndvér izomba fogja beadni a
Quintanrix oltast.

Amennyiben ezen feliil tovabbi adagra van sziikség, a gyermekorvos errrdl tajékoztatni fogja.

Amennyiben a tervezett idépontban elmulasztotta gyermekének beadatni a masodik vagy harmadik
oltast , minél elobb beszéljen meg orvosaval masik idépontot.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy gyermeke megkapta az oltas sorozat mindharom oltasat. Ellenkezo
esetben esetleg nem lesz teljesen védett a betegségek ellen.

Kezeléorvosa gyermekének izomba fogja a Quintanrix oltast beadni.

Az oltast soha nem szabad vénaba adni!
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4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Minden oltasnak lehet valamilyen mellékhatasa.
A Quintanrix-szal végzett klinikai vizsgalatok soran tapasztalt mellékhatasok az alabbiak voltak:

. Nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint egy esetében fordult el6)
o fajdalom,borpir vagy duzzanat az injekcio beadasa helyén,

laz (37,5°C felett),

ingerlékenység

étvagytalansag,

almossag.

e o o o

. Gyakori (10 oltasbol kevesebb mint 1, de 100 oltasbél tobb mint 1 esetében fordult eld):
e Dbeszlr6dés (kemény csomo) az oltas helyén,
e 1az (39°C felett).

. Ritka (1000 oltasbdl kevesebb mint 1, de 10 000 oltasbél tobb mint 1esetében fordult el6 ):
e horghurut,

kohogés,

hanyas,

ajulas, atmeneti eszméletvesztés,tudatzavar

goresok.

A vérlemezkék szamanak csokkenésébol ered6 vérzést, vagy-a szokasosnal hamarabb kialakulo
véralafutas igen ritkan (10 000 oltasbol kevesebb mint 1 esetében ) észleltek a Quintanrix adasat
kovetden, a vakcina hepatitisz B 0sszetevojével kapesolatban.

Mint minden injekcioban beadott vakcina esetében;.nagyon ritkdn el6fordulhatnak allergias reakciok.
Ezek lehetnek helyi vagy kiterjedt kititések, melyek-viszkethetnek és felhdlyagosodhatnak, szem és
arcduzzanat /6déma, 1égzési és nyelési nehézség, hirtelen vérnyomasesés és eszméletvesztés. Ezek a
reakciok még az orvosi rendeldben jelentkezhetnek. Mindazonaltal azonnali kezelés sziikséges

Ha ezen tlinetek hosszabb ideig fennallnak, vagy stlyosbodnak, jelezze az orvosnak.

A készitmény tiomerzalt tartalmaz tartositoszerként és ezért eléfordulhat, hogy ez gyermekénél
allargias reakciot okoz.

Ha olyan mellékhatast észlel, amely nincs felsorolva jelen tajékoztatoban, jelezze a
gyermekorvosanak, vagy gyogyszerészének.

Ne ijessze meg ezen mellékhatasok felsorolasa. Lehet, hogy gyermeke semmilyen mellékhatast nem
fog tapasztalni.
5. A QUINTANRIX OLTAS TAROLASA

A vakcinat hiitdszekrényben 2°C — 8°C ko6zo6tti homérsékleten kell tarolni.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tartando.

Nem fagyaszthato. Fagyasztassal tonkremegy a vakcina.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartatndo.

A vakcinat csak a csomagolason feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 a
feltlintetett honap utolséd napjaig értendo.
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6. TOVABBI INFORMACIOK

Ha tovabbi informéacidkra van sziiksége forduljon a forgalombahozatali engedély tulajdonoséhoz,

illetve képviseletéhez.

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

Bbarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
yi1. Jumutsp ManoB 61.10
Coous 1408

Ten. + 3592953 10 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

EApLGoo
Allen ®appaxevtikn A.E
TnA: +30 210 68 82 100

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

France

Laboratoire' GlaxoSmithKline
Tél: + 3313917 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 214129500

FIL.PT@gsk.com

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



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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 899501

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:

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 3030
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 31 670900
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Az alabbi informacidk az orvosnak.és az egészséligyi személyzetnek szolnak:

A tarolas soran fehér csapadék vagy tiszta feliiluszo alakulhat ki a DTPw-HBYV &sszetevokbdl. . Ez

nem utal karosodasra.

A DTPw-HB komponenst.felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni, hogy egy homogén, opalos fehér
szuszpenzid alakuljon ki, amit a beadas el6tt szabad szemmel ellendrizni kell, hogy lathat6-e benne
barmilyen idegen szemcsézettség és/vagy allagaban eltérés

Minden felhasznalatlan oltéanyagot vagy hulladékot a helyi kdvetelményeknek megfeleléen kell

megsemmisiteni.

A vakcina elkészitése ugy torténik, hogy a DTPw-HBYV injekcids iiveg tartalmat fecskendébe fel kell
szivni, és a/Hib port tartalmazo tiveghez kell adni. A DTPw-HBV komponens Hib porhoz adésa utan a
keveréket jol 0ssze kell razni, amig a (Hib) por teljesen feloldodik.

Az injekcid készitéséhez hasznalt tiit tavolitsuk el, és hasznaljunk egy masik tiit az oltas beadasara.

Feloldasutan a vakcinat azonnal be kell adni.

A ‘Quintanrix nem adhat6 a készitmény hatéanyaga vagy barmely 0sszetevdje iranti tlérzékenység

esetén.



A Quintanrix ellenjavallt, ha a gyermeknél olyan - ismeretlen aetiologiaju - encephalopathiat észleltek,
amely korabban pertussis tartalma vakcina beadasat kovetd 7 napon beliil jelentkezett. Ilyen esetekben
a vakcinaciot diphteria, tetanus, hepatitis B és Hib vakcinakkal kell folytatni.

Mint minden vakcina esetében, igy a Quintanrix beadasat is el kell halasztani, ha az oltand6 stlyos;
akut lazas betegségben szenved. Enyhébb fertézés megfazas nem ellenjavallata a véddoltasnak!

Ha az alabb felsorolt események barmelyike a Quintanrix vakcina beadasaval id6beli 6sszefiiggésbe
hozhato, gy gondosan mérlegelni kell pertussis tartalmu vakcina kovetkez6 adagjanak beadasat

. Testhomérséklet > 40°C a vakcina beadasat kdvetd 48 oran beliil, amely mas okkal;nem
indokolhato.

o Ajulas, vagy shock-szerii allapot (hypotonias-hyporeszponziv allapot) 48 6ran beliil

o Kitarto siras legalabb 3 oran at, 48 6ran beldl.

o 3 napon beliil fellépd gores lazzal, vagy laz nélkiil.

Bizonyos kortilmények kozott,mint - példaul a pertussis fert6zés fokozott veszélye - a véddoltas
elonyei meghaladhatjak esetleges kockazatait-

Mint minden injekcios vakcina beadasakor, a megfelel6 orvosi feliigyelet és kezelés mindig

rendelkezésre kell alljon a vakcina beadasat koveto, - igen ritkan eléfordulé - anafilaxias reakcid
lehet6sége miatt.

srcr

A Quintanrix vakcinat semmilyen koriilmények kozott sem/szabad intravascularisan beadni!
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