


1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Tritanrix HepB, szuszpenziods injekcid

Diphteria (D), tetanus (T), pertussis (teljes sejtes) (Pw) és hepatitis B (rDNS) (HBV) vakcina
(adszorbealt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (0,5 ml) tartalmaz:

Diphteria toxoid' legalabb 30 NE
Tetanus toxoid' legalabb 60 NE
Bordetella pertussis (inaktivalt)* legalabb 4 NE
Hepatitis B feliileti antigén®” 10 mikrogram
Aluminium-hidroxidhoz kotott 026 mg AI**
Aluminium-foszfithoz kotott Osszesen: 0,37 mg Al

3 ElesztSsejten (Sacharomyces cerevisiae) rekombinans DNS technologiavaleléallitott

A segédanyagok teljes listajat l1asd a 6.1 pontban

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcio.

Zavaros fehér szuszpenzid

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Tritanrix HepB a diftéria, tetanus, pertusszisz és a hepatitis B (HBV) elleni aktiv immunizalasra
alkalmas 6 hetesnél idésebb csecsemok részére (1asd 4.2 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas
A vakcina ajanloett adagja 0,5 ml.

Alapimmunizalas:

Az alapimmunizalasi séma szerint a sziiletés utani elsé hat honapban harom adagot kell beadni. Ahol a
HBYV vakcinacio nem torténik meg a sziiletéskor, a kombinalt vakcina beadasa mar 8 hetes korban
megtorténhet. Ahol a HBV endémias, az ujsziilottek sziiletéskor végzett HBV vakcinacidjanak
gyakorlatat folytatni kell. Ilyen koriillmények kozott a kombinalt vakcinaval végzett vakcinaciot 6
hetes korban kell megkezdeni.

Harom adag vakcinat kell beadni legalabb 4 hetes idokdzoket tartva az egyes adagok beadéasa kozott.

Amennyiben Tritanrix Hep B-vel 6-10-14 hetes oltasi séma szerint oltanak, célszerii sziiletéskor HBV
vakcinat beadni a védelem novelésére.



A HB hordoz6 anyak tjsziilotteinél hepatitis B megeldzésére alkalmazott immunoldgiai eljarast nem
kell modositani. Ez az eljaras a HBV vakcinaciot és a DTPw vakcinaciot kiilonb6zé idében ajanlja és
magaban foglalja HBIg sziiletéskori beadasat.

Emlékezetd oltas:

A Tritanrix HepB vakcina emlékezteté adagja megnovekedett reaktogenitashoz vezet, mint ahogy ez
az emlékeztetd oltastol varhatd a masodik €letév betdltésekor javasolt adasa. Az emlékeztetd oltas
beadasakor a helyi oltasi ajanlasokat célszerti kovetni.

A trivalens DPT emlékeztet oltast két éves kor el6tt javasolt beadni. A hosszan tarto6 HBV-vel
szembeni védettség kialakitasara ajanlott egy emlékezteté adag HBV vakcina beadésa az elsé életéy
betdltése utan. Ennek az adagnak a sziikségességét jelenleg még nem bizonyitottak.

A beadas médja

A Tritanrix HepB mélyen az izomba adando, lehetdleg a comb anterolateralis oldalan.
Thrombocytopenia vagy vérzési rendellenesség esetén a vakcinat subcutan kell beadni (lasd 4.4 pont).
4.3 Ellenjavallatok

A hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység:

Diphteria, tetanus, pertussis vagy hepatitis B vakcina korabbi beadasa utan észlelt tulérzékenység.

A Tritanrix HepB beadasat el kell halasztani, ha az oltandé,stlyos, akut lazas betegségben szenved.

A Tritanrix HepB beadasa ellenjavallt, ha a gyermeknél olyan - ismeretlen aetiologiaju -
encephalopathiat észleltek, amely pertusszisz tartalmu vakcina korabbi beadasat kdvetd 7 napon beliil
jelentkezett. Ilyen esetekben a vakcinacidot DT és'HBV vakcinakkal kell folytatni.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az-alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A vakcinaciot megel6zden a korabbi kortorténetet gondosan at kell tekinteni, kiilonos tekintettel a
korabbi véddoltasokra és az azekkal kapcsolatosan fellépett mellékhatasokra, tovabba fizikalis
vizsgalatot kell végezni.

Mint minden injekcids vaKcina esetén, megfeleld orvosi ellatassal és feliigyelettel kell késziilni a
vakcina beadasat kdveto - igen ritkan eléfordulo - anafilaxias eseményekre kezelésére. Az oltott
személynek ezért.a vakcina beadasat kovetd 30 percig orvosi felligyelet alatt kell maradnia.

Ha az alabbd{elsorolt események barmelyike a Tritanrix HepB vakcina beadasava kapcsolatba hozhato,
ugy gondosan mérlegelni kell pertusszisz tartalmu vakcina kovetkez6 adagjanakbeadasat
Testhomérséklet > 40°C a vakcina beadasat kdvetd 48 oran beliil, amely mas okkal nem
indokolhato.
Ajulas, vagy shock-szerii allapot (hypotonids-hyporeszponziv esemény) 48 éran beliil
Kitart6 siras legalabb 3 oran at, a vakcinaciot kdvetd 48 oran beliil.
Gorcs lazzal, vagy 1az nélkiil, amely a vakcinaciot kovetd 3 napon beliil 1ép fel.
Bizonyos koriilmények kozott - pl. a pertusszisz fertézés fokozott veszélye - a véddoltas beadasaval
jaré elény meghaladhatja az esetleges kockazatot, mely a vakcina beadasabol ered.

Mint minden vakcinacid esetén, a TritanrixHepB-vel torténé immunizalast vagy a vakcinacio
elhalasztasat gondosan kell mérlegelni olyan csecsemOk vagy gyerekek esetében, akiknél egy sulyos
neurologiai megbetegedés Bjonnan alakult ki, vagy az progredialt.



Az anamnézisben szereplo lazas convulsio kiilonos 6vatossagot igényel . Convulsidk vagy hirtelen
csecsemobhalal (Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) eléfordulésa a csaladban nem jelent
ellenjavallatot.

A HIV fert6zottség nem jelent ellenjavallatot diphteria, tetanus , pertusszisz ¢s HBV vakcinak
alkalmazasakor. A vakcinaci6 utan varhatéo immunvalasz azonban immunszuprimalt betegekben, pl.
immunszuppressziv kezelésnél, esetleg nem alakul ki.

A Tritanrix HepB vakcinat kiilonds gondossaggal kell beadni thrombocytopenia vagy vérzékenység
esetén, minthogy ezen személyekben az intramuscularis injekcio beadasakor a fokozott vérzés
veszélye all fenn.

A TRITANRIX HepB-t SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM SZABAD
INTRAVENASAN BEADNI !

Az apnoe kialakulasanak lehetséges kockazatat és a 48-72 d6ran keresztiili 1égzésfigyelés
sziikségességét mérlegelni kell, ha az alapimmunizacios sorozatot éretlen (< 28. gesztacios hétre
sziiletett) korasziilott kapja, kiilonosen, ha kortdrténetében a légzdrendszer éretlensége’ szerepel.

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

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A jelenlegi gyakorlatban a gyermekgydgyaszatban bizonyos oltdanyagokat egyiittesen kell alkalmazni,
ezért az injekcids vakcinakat ilyenkor kiilonb6z6 vakcinakat.ugyanazon alkalommal, kiilonb6z6
injekcids helyre adjak be.

A Tritanrix HepB beadhaté egyidejlileg tobb, kiilonbéz6 injekciods helyre, vagy barmilyen egyéb
gyermekgydgyaszati vakcina beadasaval egyiitt.ha az az immunizalasi sémaba a legmegfelelébben
illeszthetd.

Klinikai vizsgalatokban a Tritanrix HepB-t/egyiittesen adtak oralis polio vakcinaval (OPV) és b tipust
Haemophylus influenzae (Hib) vak¢maval. Ezekben a vizsgalatokban nem vizsgaltak az oralis polio
vakcina kivaltotta immunvalaszt,.ugyanakkor korabbi tapasztalatok alapjan a DTP, OPV és HBV
vakcindk egyidejii beadasakor niem €észleltek semmilyen interferenciat. Néhany klinikai vizsgalatbana
Tritanrix HepB-et a liofilizaltHib vakcina (Hiberix™) felold4sara hasznalva, az igy beadott
készitmény hatasat 6sszehasonlitva a kiilonboz6 vakcinacios helyekre azonos alkalommal beadott
kiilonb6z6 antigének hatasaval, nem észleltek semmilyen interferenciat a kiilonb6z6 antigének kozott.
(lasd 6.2 pont).

Az immunszuppressziv kezelést kapo, vagy immunhianyos betegeknél esetleg nem alakul ki a
megfeleld4mrmunvalasz.

4.6 .~Terhesség és szoptatas

Minvel a Tritanrix HepB nem felndttek 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 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

. Klinikai vizsgalatok:



Klinikai vizsgalatokban a legyakoribb mellékhatas az oltas helyén kialakult bérpir, duzzanat és
fajdalom.

A Tritanrix HepB beadasaval 6sszefliggésbe hozhato altalanos reakciok az alabbiakban vannak
felsorolva:

Az el6fordulési gyakorisagok:

Nagyon gyakori: (=21/10)

Gyakori: (=1/100 — <1/10)
Nem gyakori: (21/1000 — <1/100)
Ritka: (=1/10 000 — <1/1000)
Nagyon ritka: (<1/10 000)

Nem ismert (nem becstilhet a rendelkezésrealld adatokbol)

Az egyes gyakorisagi kategoridkon belill a mellékhatasok csdkkend sulyossag szetint keriilnek
megadasra.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
nagyon gyakori: Almossag

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:
gyakori: bronchitis
nem gyakori: 1égzdszervi megbetegedés

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
nagyon gyakori: taplalasi problémak
gyakori: gasztrointesztinalis tiinetek, mint hanyas.€s hasmenés

Fert0z6 betegségek és parazita fertOzések:
gyakori: otitis media, pharyngitis
nem gyakori: pneumonia

Altalanos tiinetek, a beadast kéveté helyi reakciok:
nagyon gyakori: laz, duzzanat fajdalom és borpir.

Immunrendszeri betegségek:
nagyon ritka: allergias reakciok, beleértve az anafilaxias éa anafilaktoid reakciokat és a

szérumbetegség jellegii megbetegedéseket

Pszichés zavarok:
nagyor 'gyakori: szokatlan siras, ingerlékenység




Egy prospektiv, 6sszehasonlito vizsgalatban, a kombinalt DTPw HBV vakcina és a kiilonb6zo
injekcids helyekre beadott DTPw és HBV vakcina reaktogenitasat vizsgalva a kombinalt vakcinaval
oltottak csoportjaba a fajdalom, a borpir, a duzzanat és a laz gyakrabban fordult eld. Az adatokat az
alabbi tablazat tartalmazza:

I. csoport II. csoport
DTPw-HBV DTPw | HBV
(kombinalt) (kiilon adott)
A feljegyzett tiinetek 175 177 177
szama
Helyi reakciok (%)
32,0 15,3 2,8
Féajdalom 06sszes
sulyos* 0,0 0,0 0,0
Borpir  Gsszes 38,9 27,1 5,1
>2cm 9,1 3.4 0,6
Duzzanat Gsszes 30,9 21,5 4.5
>2cm 10,9 3,4 0,6
Altalanos reakciok (%)
Laz > 38°C 53,1 35,0
Laz > 39,5°C 1,1 0,0

* A szilok altal jelentett, a gyermek napi aktivitasat befolyasolo tényezo.
A reakciok tobbsége mindkét vakcinacios csoportban 1ovid ideig tartott.
o Forgalmazast kovetd vizsgalatok:

Idegrendszeri betegségek:
Kollapszus vagy sokk-szerii allapot (hipotonias-hiporeszonziv epizod)

Légzbrendszeri, mellkasi€S'mediastinalis betegségek és tiinetek:
Apnoe kialakulasa éretlenrkorasziildtteknél (< 28. gesztacios hét) (1asd 4.4 pont)

o Tapasztalatok hepatitis B vakcinaval:

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
thromboeytopenia

Idegrendszeri betegségek és tlinetek:
convulsiok

Ez a készitmény tartositoszerként tiomerzalt (szerves higanyvegylilet) tartalmaz, ezért talérzékenységi
reakcio elofordulhat (lasd 4.3 pont).

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasra vonatkozé adatok nincsenek.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok



Farmakoterapias csoport: kombinalt bakterialis és virus vakcina, ATC: JO7CA05

A Tritanrix HepB vakcina egyilittesen tartalmazza a diftéria (D), a tetanus (T) toxoidokat, inaktivalt
pertusszisz baktériumot (Pw) és a hepatitis B virus (HBV) tisztitott f6 feliileti antigénjét aluminium
sokhoz adszorbealt formaban.

A D és T toxinokat a Corynebacterium diphteriae és a Clostridium tetani tenyészeteinek toxinjabol
nyerik formalinnal végzett inaktivalas utan az erre a célra megallapitott technologia szerint. A Pw
komponens a Bordetella pertussis baktérium I. fazisu kulturajanak hovel végzett inaktivalasa Gtjan
készl.

A HBYV feliileti antigént (HBsAg) genetikailag modositott élesztdsejtek (Sacchoramyces cerevisiag)
kultirajaban allitjak eld. Ezek az ¢lesztdsejtek hordozzak a HBV {6 feliileti antigént kodolod gént. Az
ilyen modon az élesztdsejtek altal termelt HBsAg-t fiziko-kémiai folyamatok soran tisztitjak.\A
HBsAg-bdl minden kémiai kezelés nélkiil, spontan modon gdmb alaku részecskék alakulnak ki,
melyeknek atlagos atméréje 20 nm. Ezek a nem - glycosilalt HBsAg polypeptidet egy. foképpen
phospholipidekbdl allo lipid matrixban tartalmazzak.

A széleskorl ellendrzé vizsgalatok igazoltak, hogy ezek a részecskék a természetes' HBsAg jellemzo
sajatossagait mutatjak.

Négy, kiilonboz6 oltasi sémat vizsgaltak (6 - 10 - 14 hét, 2 - 4 - 6 honap, 3~ 4 - Shoénap és 3 -4 -6
hénap) a kiilonboz6 orszagokban, , ahol a hat honapos kor betdltéseseldtt eldirt a harom oltasos
alapimmunizalas.

A vakcina Osszes Osszetevjének hatasara kialakult immunyélasz egy honappal az alapimmunizalas
befejezése utan a kdvetkezoképpen alakult:

Az 1 hénappal a Tritanrix HepB-vel tortént alapimmunizalas utan hatarérték szintet eléré vagy
azt meghaladé ellenanyag-titerii egyének szazalékaranya:

Antitest 6-10-14 hét 2-4-6 honap; 3-4-5 honap és
(hatarérték) 3-4'-6 honap
Yo %
Anti-diphtheria 93,1 99,7
(0,1 NE/ml)
Anti-tetanus 100 100
(0,1 NE/ml)
Anti-B. Pertussis 97,2 97,7
(vakcina valasz) it
Anti-HBs 97,7* 99,2

(10 mIWm) 1

* ale§oportban a csecsemok sziiletéskor nem kaptak hepatitis B vakcinat, az oltottak 89,9%-anal
anti~HB titer > 10 milli6 NE/ml

+ a hatarérték egyben védettséget is jelent

i1 vakcina valsz: az oltottak %-aban Bordetella pertussis antigénre kialakult valasz

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Vakcinak esetében a farmakokinetikai sajatossagok értékelése nem eloirt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az altalanos biztonsagossagi vizsgalatok szerint a nem-klinikai adatok nem utalnak kiilonleges
kockézatra emberben.



6. GYOGYSZERESZETI ADATOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Tiomerzal

Natrium-klorid,

Injekciohoz valo viz.

Adjuvansok, lasd 2. pont.

6.2 Inkompatibilitasok

A vakcina elegyitése mas vakcinaval azonos fecskenddben tilos, kivéve a 6.6 pontban emlitett
készitményeket.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hiitészekrényben tarolandé (2°C - 8°C)

Nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagolasban tarolandd, fénytol védve,.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml szuszpenzio 1. tipusu tivegbdl késziilt{-butil gumidugodval lezart injekcios livegben — 1x
kiszerelés

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A Tritanrix HepB vakcina elegyithetd liofilizalt Hib (Hiberix) vakcindval.

A tarolas soran fehér,esapadék és tiszta feliiluszo figyelheté meg.

A vakcinat felhasznalas elott alaposan fel kell razni, igy homogén, attetsz6 fehér szuszpenzid alakul
ki, amelyben € a\beadas eldtt szabad szemmel megtekintve - idegen anyagrészecskék, vagy egyéb
fizikai elvaltozasok nem lathatok. Ellenkezd esetben a készitményt meg kell semmisiteni.
Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA



EU/1/96/014/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

Az els6 engedélyezés datuma : 1996. julius 19
Az utols6 megujitas datuma: 2006. jalius 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Tritanrix HepB, szuszpenziods injekcid

Diphteria (D), tetanus (T), pertussis (teljes sejtes) (Pw) és hepatitis B (rDNS) (HBV) vakcina
(adszorbealt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (0,5 ml) tartalmaz:

Diphteria toxoid' legalabb 30 NE
Tetanus toxoid' legalabb 60 NE
Bordetella pertussis (inaktivalt)* legalabb 4 NE
Hepatitis B feliileti antigén®” 10 mikrogram
Aluminium-hidroxidhoz kotott 026 mg AI**
Aluminium-foszfithoz kotott Osszesen: 0,37 mg Al

3 ElesztSsejten (Sacharomyces cerevisiae) rekombinans DNS technologiavaleléallitott

Tobbadagos kiszerelés: az injekcios tivegenkénti adagot lasd a 6.5 pontban

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcid

Zavaros fehér szuszpenzio

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Tritanrix HepB a diphtheria; tetanus, pertusszisz €s a hepatitis B (HBV) elleni aktiv immunizalasra
alkalmas 6 hetesnél iddsebb\csecsemdk részére (lasd 4.2.pont)

4.2  Adagolas és@lkalmazas
Adagolas
A vakcina ajanlott adagja (0,5 ml)

Alapimmunizalas:

Az alapimmunizalasi séma szerint a sziiletés utani elsé hat honapban harom adagot kell beadni. Ahol a
HBYV vakcinacio nem torténik meg a sziiletéskor, a kombinalt vakcina beadasa mar 8 hetes korban
megtorténhet. Ahol a HBV endémids, az 0jsziilottek sziiletéskor végzett HBV vakcinacidjanak
gyakorlatat folytatni kell. Ilyen koriilmények k6zott a kombinalt vakcinaval végzett vakcinaciot 6
hetes korban kell megkezdeni.

Hérom adag vakcinat kell beadni legalabb 4 hetes id6kdzoket tartva az egyes adagok beadasa kozott.

Amennyiben Tritanrix Hep B-vel 6-10-14 hetes oltasi séma szerint oltanak, célszerii sziiletéskor HBV
vakcinat beadni a védelem novelésére.
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A HBYV hordozé anyak 1jsziilotteinél hepatitis B megel6zésére alkalmazott immunoldgiai eljarast nem
kell modositani. Ez az eljaras a HBV vakcinaciot és a DTPw vakcinaciot kiilonb6zé idoben ajanlja és
magaban foglalja HBIg sziiletéskori beadasat.

Emlékezetd oltas:

A Tritanrix HepB vakcina emlékeztetd adagja megndvekedett reaktogenitashoz vezet, mint ahogy ez
az emlékeztetd oltastol varhatd a masodik életév betdltésekor javasolt adasa. Az emlékeztetd oltas
beadasakor a helyi oltasi ajanlasokat célszerli kovetni.

A trivalens DPT emlékeztet6 oltast két éves kor el6tt javasolt beadni. A hosszan tartdé HBV-vel
szembeni védettség kialakitasara ajanlott egy emlékezteté adag HBV vakcina beadasa az els6 életev.
betoltése utan. Ennek az adagnak a sziikségességét jelenleg még nem bizonyitottak.

A beadas médja

A Tritanrix HepB mélyen az izomba adando, lehetdleg a comb anterolateralis oldalan-
Thrombocytopenia vagy vérzési rendellenesség esetén a vakcinat subcutan kéll beadni (lasd 4.4. pont).
4.3  Ellenjavallatok

A hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzé¢kenység.

Diphteria, tetanus, pertussis vagy hepatitis B vakcina korabbi beadasa utan észlelt talérzékenység.

A Tritanrix HepB beadasat is el kell halasztani, ha az oltandoé stlyos, akut lazas betegségben szenved.

A Tritanrix HepB beadasa ellenjavallt, ha a gyermeknél olyan - ismeretlen aetiologiaju -
encephalopathiat észleltek, amely pertussziszitartalmu vakcina korabbi beadasat kdvetd 7 napon beliil
jelentkezett. Ilyen esetekben a vakcinaciotDT"és HBV vakcinakkal kell folytatni.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések«s.az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A vakcinaciot megeldzden a korabbi kortorténetet gondosan at kell tekinteni, kiilonds tekintettel a
korabbi véddoltasokra és az.azokkal kapcsolatosan fellépett, mellékhatasokra, tovabba fizikalis
vizsgalatot kell végeznis

Mint minden injekeidésVakcina esetén, megfeleld orvosi ellatassal és feliigyelettel kell késziilni a
vakcina beadasat'koveto - igen ritkan eldfordulo - anafilaxias eseményekre kezelésére. Az oltott
személynek ezert a vakcina beadasat koveto 30 percig orvosi feliigyelet alatt kell maradnia.

Ha az aldbb’felsorolt események barmelyike a Tritanrix HepB vakcina beadasava kapcsolatba hozhato,
ugy gendosan mérlegelni kell pertusszisz tartalmu vakcina kovetkezé adagjanakbeadasat
Testhomérséklet > 40 °C a vakcina beadasat kovetd 48 oran beliil, amely mas okkal nem
indokolhato.
Ajulas, vagy shock-szerii allapot (hypotonias-hyporeszponziv esemény) 48 6ran beliil
Kitarto6 siras legalabb 3 oran at, a vakcinaciot kdvetd 48 oran beliil.
Gorces lazzal, vagy 1az nélkiil, amely a vakcinaciot kovetd 3 napon beliil 1ép fel.
Bizonyos koriilmények kdzott - pl. a pertusszisz fertdzés fokozott veszélye - a véddoltas beadasaval
jaré elony meghaladhatja az esetleges kockazatot, mely a vakcina beadasabol ered.

Mint minden vakcinacio esetén, a TritanrixHepB-vel torténd immunizalast vagy a vakcinacio

elhalasztasat gondosan kell mérlegelni olyan csecsemok vagy gyerekek esetében, akiknél egy sulyos
neuroldgiai megbetegedés ujonnan alakult ki, vagy az progredialt.
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Az anamnézisben szereplo lazas convulsio kiilonos 6vatossagot igényel . Convulsidk vagy hirtelen
csecsemobhalal (Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) eléfordulésa a csaladban nem jelent
ellenjavallatot.

A HIV fert6zottség nem jelent ellenjavallatot diphteria, tetanus , pertusszisz ¢s HBV vakcinak
alkalmazasakor. A vakcinaci6 utan varhatéo immunvalasz azonban immunszuprimalt betegekben— pl.
immunszuppressziv kezelésnél -esetleg nem alakul ki.

A Tritanrix HepB vakcinat kiilonds gondossaggal kell beadni thrombocytopenia vagy vérzékenység
esetén, minthogy ezen személyekben az intramuscularis injekcio beadasakor a fokozott vérzés
veszélye all fenn.

A TRITANRIX HepB-t SEMMILYEEN KORULMENYEK KOZOTT NEM SZABAD
INTRAVENASAN BEADNI!

Az apnoe kialakulasanak lehetséges kockazatat és a 48-72 d6ran keresztiili 1égzésfigyelés
sziikségességét mérlegelni kell, ha az alapimmunizacios sorozatot éretlen (< 28. gesztacios hétre
sziiletett) korasziilott kapja, kiilonosen, ha kortdrténetében a légzdrendszer éretlensége’ szerepel.

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

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A jelenlegi gyakorlatban a gyermekgyodgyaszatban alkalmazottbizonyos oltéanyagokat egyiittesen
alkalmazzak, a kiilonb6z6 vakcinakat ugyanazon alkalommal, kiilonb6z6 injekcids helyre adjak be.

A Tritanrix HepB beadhat6 egyéb vakcinaval egyidoben,mas injekcios helyre, vagy barmilyen
1d6kozben egyéb gyermekgyodgyaszati vakcina beadasa elott, vagy azt kdvetden, ahogy az az
immunizalasi sémaba a legmegfelelobben illesztheto.

Klinikai vizsgélatokban a Tritanrix HepB-t égyiittesen adtak oralis polio vakcinaval (OPV) és b tipusu
Haemophylus influenzae (Hib) vakcinaval-Ezekben a vizsgalatokban nem vizsgaltak az oralis polio
vakcina kivaltotta immunvalaszt, ugyanakkor korabbi tapasztalatok alapjan a DTP, OPV és HBV
vakcinak egyidejli beaddsakor nemészleltek semmilyen interferenciat. Néhany klinikai vizsgéalatbana
Tritanrix HepB-et a liofilizalt Hib+vakcina (Hiberix™) feloldasara hasznalva, az igy beadott
készitmény hatasat 6sszehasonlitva a kiilonb6z6 vakcinacios helyekre azonos alkalommal beadott
kiilonb6z6 antigének hatasaval, nem észleltek semmilyen interferenciat a kiilonb6z6 antigének kozott.
(lasd 6.2 pont).

Az immunszuppressziv kezelést kapo, vagy immunhianyos betegeknél esetleg nem alakul ki a
megfelel6 immunvalasz.

4.6 Terhesség és szoptatas

Minvel a Tritanrix HepB nem felndttek oltasara késziilt, nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina
biztonsagos alkalmazhatdsagara vonatkozoan terhesség és szoptatas idején.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezheto.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

o Klinikai vizsgalatok:
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Klinikai vizsgalatokban a legyakoribb mellékhatas az oltas helyén kialakult bérpir, duzzanat és
fajdalom.

A Tritanrix HepB beadasaval osszefliggésbehozhaté altalanos reakciok az alabbiakban vannak
felsorolva:

Az eléfordulési gyakorisagok:

Nagyon gyakori: (=1/10)

Gyakori: (=21/100 - <1/10)
Nem gyakori: (=21/1000 - <1/100)
Ritka: (>1/10 000 - <1/1000)
Nagyon ritka: (<1/10 000)

Nem ismert (nem becsiilhet6 a rendelkezésrealld adatokbol)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
nagyon gyakori: almossag

Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:
gyakori: bronchitis
nem gyakori: 1égzészervi megbetegedés

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
nagyon gyakori: taplalasi problémak
gyakori: gasztrointesztinalis tiinetek, mint hanydas, és‘hasmenés

Fert6z06 betegségek és parazita fertézések:
gyakori: otitis media, pharyngitis
nem gyakori: pneumonia

Altalanos tiinetek, a beadast koyvetd helyi reakcidk:
nagyon gyakori: 1laz,, duzzanatfajdalom, és borpir.

Immunrendszeri betegségek:
nagyon ritka: allergiés.reakciok, beleértve az anafilaxias éa anafilaktoid reakcidkat és a
szérumbetegségijellegii megbetegedéseket

Pszichés zavarok:
nagyon-gyakori: szokatlan siras, ingerlékenység

Egy prospektiv, 6sszehasonlito vizsgalatban, a kombinalt DTPw HB vakcina és a kiilonbdzo injekcios
helyekre-beadott DTPw és HBV vakcina reaktogenitasat vizsgalva a kombinalt vakcinaval oltottak
csoportjaba a fajdalom, a bérpir, a duzzanat és a laz gyakrabban fordult el. Az adatokat az alabbi
tablazat tartalmazza:
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I. csoport I1. csoport
DTPwHB DTPw | HB
(kombinalt) (kiilon adott)
A feljegyzett tiinetek 175 177 177
szama
Helyi reakciok ( % )
32,0 15,3 2,8
Fajdalom 0Osszes
sulyos* 0,0 0,0 0,0
Borpir  Gsszes 38.9 27,1 5,1
>2cm 9,1 3,4 0,6
Duzzanat 0sszes 30,9 21,5 4.5
>2cm 10,9 3.4 0,6
Altalanos reakciék %
Laz > 38°C 53,1 35,0
Laz > 39,5°C L1 0,0

* A sziilok altal jelentett, a gyermek napi aktivitasat befolyasolo tényezo!
A reakcidk tobbsége mindkét vakcinacios csoportban révid ideig tartott.
o Forgalmazast kovetd vizsgalatok:

Idegrendszeri betegségek:
Kollapszus vagy sokk-szer(i allapot (hipotonids=hiporeszonziv epiz6d)

LégzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:
Apnoe kialakulasa éretlen korasziilotteknél (< 28. gesztacios hét) (lasd 4.4 pont)

o Tapasztalatok hepatitis B vakcinayal:

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
thrombocytopenia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
convulsiok

Ez a készitmény-tartdsitoszerként tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) tartalmaz, ezért tulérzékenységi
reakci6 elofordulhat (lasd 4.3 pont).

4.9¢, ‘Tuladagolas

Tuladagolasra vonatkozoé adatok nincsenek.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: kombinalt bakterialis és virus vakcina, ATC: JO7CA05
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A Tritanrix HepB vakcina egyilittesen tartalmazza a diftéria (D), a tetanus (T) toxoidokat, inaktivalt
pertusszisz baktériumot (Pw) és a hepatitis B virus (HBV) tisztitott f6 feliileti antigénjét aluminium
sokhoz adszorbealt formaban.

A D és T toxinokat a Corynebacterium diphteriae és a Clostridium tetani tenyészeteinek toxinjabol
nyerik formalinnal végzett inaktivalas utan az erre a célra megallapitott technologia szerint. A Pw
komponens a Bordetella pertussis baktérium I. fazisu kulturajanak hovel végzett inaktivalasa Gtjan
készl.

A HBV feliileti antigént (HBsAg) genetikailag modositott élesztésejtek (Sacchoramyces cerevisiae)
kultarajaban allitjak eld. Ezek az élesztosejtek hordozzak a HBV {6 feliileti antigént kodolo gént. Az
ilyen modon az élesztdsejtek altal termelt HBsAg-t fiziko-kémiai folyamatok soran tisztitjak. A
HBsAg-bdl minden kémiai kezelés nélkiil, spontan modon gomb alaku részecskék alakulnak ki,
melyeknek atlagos atméréje 20 nm. Ezek a nem - glycosilalt HBsAg polypeptidet egy foképpen
phospholipidekbdl allo lipid matrixban tartalmazzak.

A széleskort ellen6rz6 vizsgalatok igazoltak, hogy ezek a részecskék a természetes HBsAg/jellemzo
sajatossagait mutatjak.

Négy, kiilonb6z6 oltasi sémat vizsgaltak (6 — 10 - 14 hét, 2 - 4 - 6 honap, 3 -4 -(Shdnap és 3-4-6
hénap) a kiilonb6z6 orszagokban, ahol a hat honapos kor betdltése elott eldirtia harom oltasos
alapimmunizalas.

A vakcina Osszes Osszetevjének hatasara kialakult immunvalasz egyphionappal az alapimmunizalas
befejezése utan a kdvetkezoképpen alakult:

Az 1 honappal a Tritanrix HepB-vel tortént alapimmunizalas utan hatarérték szintet eléré vagy
azt meghalado ellenanyag-titerii egyének szazalékaranya:

Antitest 6-10-14 hét 2-4-6 hénap; 3-4-5 honap és
(hatarérték) 3-4'5-6 honap
% %
Anti-diphtheria 93,1 99,7
(0,1 NE/ml)
Anti-tetanus 100 100
(0,1 NE/ml)
Anti-B. Pertussis 97,2 97,7
(vakcina valasz) T+
Anti-HBs 97,7* 99,2

(10 mNE/ml) §

* alcsoportban, a-csecsemdk sziiletéskor nem kaptak hepatitis B vakcint, az oltottak 89.9% -anal anti-
HB titer 2110-milli6 NE/ml

1 a hatarértek egyben védettséget is jelent

T+ vakeina valsz: az oltottak %-aban Bordetella pertussis antigénre kialakult valasz

3.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Vakcinak esetében a farmakokinetikai sajatossagok értékelése nem eloirt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az altalanos biztonsagossagi vizsgalatok szerint a nem-klinikai adatok nem utalnak kiilonleges
kockézatra emberben.

6. GYOGYSZERESZETI ADATOK
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6.1 Segédanyagok felsorolasa
Tiomerzal

Natrium-klorid,

Injekcidhoz valo viz.
Adjuvansok, lasd 2. pont.

6.2 Inkompatibilitasok

A vakcina elegyitése mas vakcinaval azonos fecskenddben tilos,kivéve a 6.6 fejezetben emlitett
készitmények.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Nem fagyaszthato.

As eredeti csomagolésban tarolando, fénytdl védve.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 ml szuszpenzi6 fiolaban (I.tipust liveg) (2 adag)sdugoval ellatva (butyl dugo) 1x kiszerelés

5 ml szuszpenzio fiolaban (Ltipusu liveg) (10'adag), dugoval ellatva (butyl dugo) 1x kiszerelés
Nem feltétleniil minden kiszerelés keriil'forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A Tritanrix HepB vakcina elegyithetd liofillizalt Hib (Hiberix) vakcinaval.

A tarolas soran fehér yagy szintelen csapadék megfigyelheto.

A vakcinat felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni, igy egy homogén, attetsz6 fehér szuszpenzid
alakul ki, amelyben - a beadas el6tt szabad szemmel megtekintve - idegen anyagrészecskék, vagy
egy¢éb fizikai élvaltozasok nem lathatok. Ellenkez6 esetben a készitményt meg kell semmisiteni.
Tobbradagos injekciods {iveg hasznalata esetén minden adagot steril tiivel és fecskenddvel kell
felszivni. Mint minden egyéb vakcindnal, az oltasi adagot szigort aszeptikus koriilmények és
elévigyazatossag mellett kell felszivni, hogy megakadalyozzuk a fiolaban maradé anyag
szennyezOodését.

Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89
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1330 Rixensart, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/96/014/002
EU/1/96/014/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

Az els6 engedélyezés datuma : 1996. julius 19

Az utols6 megtjitas datuma: 2006. julius 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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II. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFEESZABADITASAERT FELELOS
FORGALOMBA HOZATALIMNENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

A bioldgiai eredetli hatéanyag eyartdéjanak/gyartdinak neve és cime

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

1330 Rixensart

Belgium

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

D-35041 Marburg

Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve €s cime

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

1330 Rixensart

Belgium

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o FELTETELEK VAGY KQRLATOZASQK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezheto.
. EGYEB FELTETELEK

Az id6szakos biztonsagossagi jelentést (PSUR) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak 2
évenként be kell'nyUjtania.

A gyartasi tetel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs modositott 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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A KULSO CSOMAGQLASON, FELTUNTETENDO ADATOK
1 ADAGOS INJEKCIOS UVEG

1.  GYOGYSZER NEVE

Tritanrix HepB, szuszpenzids injekcio
Diphteria (D), tetanus (T), pertussis (teljes sejtes) (Pw) és hepatitis B (rDNS) (HBV) vakcina
(adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (0,5 ml)

Diphteria toxoid' 230 NE
Tetanus toxoid' > 60 NE
Bordella pertussis (inaktivalt)* >4 NE
Hepatitis B feliileti antigén™’ 10 pg-ot
Aluminium-hidroxidhoz kotott 0,26 mg A’
Aluminium-foszfathoz kotott 0,37 mg AI**

> Elesztdsejten (Sacharomyces cerevisiae) rekombinans DNS/technologiaval eléallitott

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tiomerzal
Natrium-klorid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid

Injekcids tiveglnjekcigsiiveg
1 adag (0,5 ml)

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt tajéekoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat elott felrazandd

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felh.:{ honap / év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban tarolando fénytdl védve.

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

Megsemmisités a helyi eldirasoknak megfelelden torténik.

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULFTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/96/014/001

13. A GYARTASI TETEL/'SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

F15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
EGYADAGOS CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Tritanrix HepB — szuszpenzi6 injekciohoz
DTPw-HBYV vakcina
ILM.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

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

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASQN, CSOMAGOLASON FELTUUNTETENDO ADATOK
TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG

1.  GYOGYSZER NEVE

Tritanrix HepB, szuszpenzids injekcio
Diphteria (D), tetanus (T), pertussis (teljes sejtes) (Pw) és hepatitis B (rDNS) (HBV) vakcina
(adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (0,5 ml)

Diphteria toxoid' 230 NE
Tetanus toxoid' > 60 NE
Bordella pertussis (inaktivalt)* >4 NE
Hepatitis B feliileti antigén™’ 10 pg-ot
Aluminium-hidroxidhoz kotott 0,26 mg A’
Aluminium-foszfathoz kotott 0,37 mg AI**

> Elesztdsejten (Sacharomyces cerevisiae) rekombinans DNS/technologiaval eléallitott

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tiomerzal
Natrium-klorid
Injekcidhoz valo viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid
Injekcids liveg
2 adag (1 ml)

5.  AZ AIKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAT)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat elott felrazando

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 { honap / év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban tarolandofényt6l védve

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisités a helyi eldirasoknak megfeleléen torténik.

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de 1'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/96/014/003

13. A GYARTASI TETELSZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi réndelvényhez kotott gyogyszer.

1'15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
TOBBADAGOS CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Tritanrix HepB — szuszpenzi6 injekciohoz
DTPw-HBYV vakcina
ILM.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

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

2 adag (1 ml)

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASQN, FELTUUNTETENDO ADATOK
TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG

1.  GYOGYSZER NEVE

Tritanrix HepB, szuszpenzids injekcio
Diphteria (D), tetanus (T), pertussis (teljes sejtes) (Pw) és hepatitis B (rDNS) (HBV) vakcina
(adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (0,5 ml)

Diphteria toxoid' > 30 NE
Tetanus toxoid' > 60 NE
Bordella pertussis (inaktivalt)* >4 NE
Hepatitis B feliileti antigén™’ 10 pg-ot
Aluminium-hidroxidhoz kotott 0,26 mg A’
Aluminium-foszfathoz kotott 0,37 mg AI**

> Elesztdsejten (Sacharomyces cerevisiae) rekombinans DNS/technologiaval eléallitott

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tiomerzal
Natrium-klorid
Injekcidhoz vald viz

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid
Injekcids liveg
10 adag (5 ml)

5.  AZ AIKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Haszn3alat elott olvassa el a mellékelt tajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat elott felrazando

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 { honap / év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban tarolandofényt6l védve

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisités a helyi eldirasoknak megfeleléen torténik.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSUETJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/96/014/002

13. A GYARTASI TETELSZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
TOBBADAGOS CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Tritanrix HepB — szuszpenzi6 injekcidhoz
DTPw-HBYV vakcina
.M.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

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

10 adag (5 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Tritanrix HepB, szuszpenzié injekciéhoz

Diftéria (D), tetanusz (T), pertusszisz (teljes sejtes) (Pw) and hepatitisz B (rDNs) (HBV) vakcina

(adszorbealt)

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-
koztatét.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a vakcinat az orvos az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a tajékoztatoban felsorolt mellékhatasoken
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A tajékoztato tartalma:

SNk

Milyen tipusu gyogyszer a Tritanrix HepB és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok miel6tt gyermeke megkapja a Tritanrix HepB-t

Hogyan adjak be a Tritanrix HepB-t?

Lehetséges mellékhatadsok

Hogyan kell a Tritanrix HepB-t tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A TRITANRIX HepB ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Tritanrix HepB vakcina gyerekek oltasara alkalmas-diftéria, tetanusz (merevgorces), pertusszisz
(szamarkohogés) €s hepatitisz B fert6zések megelozésére. Az oltas a szerezetben ellenanyag képzodést
indit el, ami védelmet biztosit a megbetegedEssel szemben.

Diftéria (torokgyik): A diftéria félegla 1égutakat és néha a bort timadja meg. Altaldban a
légutak gyulladasat (nyalkahartya' duzzanatat) valtja ki, stilyos 1égzési nehézséget és esetenként
fulladast okozva. A baktérium toxint (mérgez6 anyagot) is termel, amely idegrendszeri
karosodast, szivproblémakat,’s6t még halalt is okozhat.

Tetanusz (merevgores): A tetanusz baktérium a bor sériilésein (vagas, karcolas, sebzés)
keresztiil jut a szervezetbe. A fertdzésre kiillondsen hajlamosito sebek az égés, a csonttorés, a
mély sebek és/vagy olyan sériilések, amelyek folddel, porral, allati tiriilékkel szennyezettek
vagy fa.szalkia okozta. A baktérium toxint (mérgez6 anyagot) termel, amely izommerevséget,
fajdalmasyizomosszehtizodasokat, gorcsot, s6t még halalt is okozhat. Az izomgdrces olyan erds
lehet,dhogy gerinctorést okozhat.

Rertusszisz (szamarkohogés): A szamarkohogés erdsen fert6zo betegség. A 1égutakat érinti
sulyos kohogési rohamot okozva, mely a normal 1égzést is megakadalyozhatja. A kohogést
gyakran ,,hiz4s” hang kiséri, amely utan népies nevét kapta: szamarkohogés. A kohogés egy-két
honapig, vagy még hosszabb ideig tarthat. A pertusszisz fiilfertézéseket, hosszl ideig tartd
horghurutot, tiidégyulladast, gércsoket, agykarosodast s6t halalt is okozhat.

Hepatitisz B: A hepatitisz B megbetegedést a hepatitisz B virus okozza, hatdsara majgyulladas
¢és -duzzanat alakul ki. A virus megtalalhat6 a fert6zott személyek testnedveiben, igy a vérben,
az ondoban, a hiivelyvaladékban vagy nyalban.

A védooltas a legjobb védekezés ezekkel a betegségekkel szemben. Az oltas egyetlen dsszetevdje sem
fert6zo.
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2.  TUDNIVALOK MIELOTT GYERMEKE MEGKAPJA A TRITANRIX HepB-T
A Tritanrix HepB nem adhato:

o ha gyermekénél elozetesen allergias reakcid alakult ki Tritanrix HepB-re vagy a vakcina egyéb
Osszetevojére. A Tritanrix HepB hatoanyagainak és egyéb 0sszetevoinek a felsorolasa a
tajékoztatd végén talalhatd. Az allergias reakcio jelei lehetnek viszketo borkiiités, nehézlégzés,
az arc vagy a nyelv duzzanata.

o ha gyermekénnél elézetesen allergias reakcio alakult kivalamilyen diftéria, tetanusz, pertuszisz
(szamarkohogés) €s hepatitisz B elleni vakcinara.
o ha gyermekének a korabbiakban valamilyen idegrendszeri problémaéja volt pertusszisz

(szamarkohogés) elleni oltas beadasa utan 7 napon beliil.
o ha gyermekének sulyos fert6zése, magas laza (38°C felett) van. Kisebbfajta fert6zés, mintpld.
kohogés, nem probléma, de jelezze kezeldorvosanak.

A Tritanrix HepB fokozott elovigyazatossaggal adhato:

o ha gyermekének a korabbiakban barmely oltassal kapcsolatosan egészségiigyi problémaja volt

. ha gyermeke a korabbiakban Tritanrix HepB-t vagy mas pertusszisz (szamarkohogés elleni)
oltast kapott és az valamilyen problémat okoztott, kiilondsen az aldbbiakat:
¢ magas laz (40°C feletti) a beadast kovetd 48 dran beliil;
¢ 4julas vagy sokk-szeri tiinet a beadast kovetd 48 oran belil,;
¢ folyamatos siras 3 éran keresztiil vagy tovabb,a beadast’kovet6 48 oran beliil;
¢ gorcs/gorcsroham l1azzal vagy anélkiil a beadast koveté”3 napon beliil;

. Amennyiben gyermeke még nem diagnosztizalt vagy sulyosbod6 idegrendszeri betegségben
vagy nem megfelelden kezelt epilepszidban szenved. A vakcinat a betegség kezelésének
beallitasat kovetoen be kell adni

o ha gyermekének vérzési rendellenességei vannak, vagy konnyen kap horzsolodast, zuzodast

o ha gyermeke hajlamos lazas allapotbah.gorcs/gorcsroham kialakulaséara, vagy a csalddban mar
tapasztaltak ehhez hasonlot ;

A Kkezelés ideje alatt alkalmazott égyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa orvosat gyermeke jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket vagy a kdzelmultbn kapott egyéb oltast is.

Fontos informaciok a Lritanrix HepB egyes dsszetevirol

Ez a készitmény tartdsitoszerként tiomerzalt (szerves higanyvegylilet) tartalmaz, s el6fordulhat, hogy
gyermeke allergiasgeakciokat észlel. Amennyiben gyermekeallergias, tajékoztassa errél orvosat.

3. HOGYAN ADJAK BE A TRITANRIX HepB-T?

Gyermeke 6sszesen harom oltast fog kapni, legalabb 1 honapos id6kdzonként. Mindegyik oltast
kiillénbozo alkalommal kapja. Gyeremekorvosa tajékoztatni fogja a kovetkezo oltas idopontjardl.

Amennyiben ezen feliil tovabbi adagra vagy emlékeztetd oltasra van sziikség, gyermekorvosa errrél
tajékoztatni fogja.

Amennyiben elmulasztotta valamelyik oltast a tervezett idopontban beadatni, minél eldbb beszéljen
meg orvosaval masik idopontot.

Gy6z06djon meg arrdl, hogy gyermeke megkapta mindharom sziikséges oltast. Ellenkez6 esetben
esetleg nem lesz teljesen védett a betegség ellen.
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Kezeldorvosa gyermekének a combizomba fogja a Trintanrix HepB oltast beadni. Gyermekének az
oltast kovetden 30 prcig orvosi megfigyelés alatt kell allnia.

Az oltast soha nem szabad vénaba adni.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Tritanrix HepB is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Tritanrix HepB-vel végzett klinikai vizsgalatokban el6fordult mellékhatasok az alabbiak voltak:

. Nagyon gyakori (10 vakcina adagbol legalabb 1 esetében el6forduld mellékhatas)
o fajdalom vagy kellemetlen érzés a szuras helyén

borpir vagy duzzanat a szaras helyén

14z (38°C-nal magasabb)

almossag, ingerlékenység, szokatlan siras

taplalasi problémak

. Gyakori (10 vakcina adagbol kevesebb mint 1 esetében és 100 adaghél legalabb 1 esetében
eléfordulé mellékhatas)
o kozépfil fert6zés
e horghurut
o torokgyulladas és nyelési nehézség
e gyomor-bélrendszeri panaszok mint hanyas és hasmenés

* Nem gyakori (100 vakcina adagbol kevesebb mint'1 esetében ¢s 1000 adagbol legalabb 1
esetében eléforduld mellékhatas)
e pneumonia (sulyos tiido fert6zés)
e léguti megbetegedés

. Nagyon ritka (10 000 vakcina adagbél kevesebb mint 1 esetében eléforduld mellékhatas)

o allergias reakciok, beleértve az anafilaxias és anafilaktoid reakciokat. Ezek lehetnek helyi
vagy kiterjedt kititések amelyek viszketnek és felhdlyagosodnak, a szem vagy az arc
duzzanata, 1égzési vagy nyelési nehézség, hirtelen vérnyomasesés vagy eszméletvesztés.
Ezek a reakciok még-az orvosi rendel6 elhagyasa el6tt jelentkeznek. Azonban barmilyen
esetben azonnali\kezelés sziikséges.

e szérumbetegseg szerl tiinetek (tulérzékenységi reakcid idegen szérum adasara mint
laz,duzzanat, borkiiités, nyirokcsomok megnagyobbodasa).

A Tritanrix HepB forgalmazasat kovetoen az alabbi mellékhatasokat jelentették nagyon ritkén:

o Ajulas'vagy eszméletvesztés vagy tudatossag hianya az oltas beadasat kovetéen 2-3 napon beliil.
e gen koran (a terhesség 28. hetében vagy azel6tt) sziiletett csecsemdknél az oltast kdvetden 2-3
napig az egyes légvételek kozti id6 hosszabb lehet a normalisnal

A Tritanrix HepB tartalmaz hepatitisz B elleni 0sszetevot is, hogy a hepatitisz B virus okozta
megbetegedés ellen is védelmet nytjtson. Az alabbi mellékhatasok fordulhatnak elé nagyon ritkan
hepatitisz B tartalmu vakcindk alkalmazasat kovetoen:

. gorcs roham

. a szokasosnal kdnnyebben fellépd vérzés vagy zizodas

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a tajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
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5.  HOGYAN KELL A TRITANRIX HepB-T TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartatndo!

A Tritanrix HepB-t csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

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

Az eredeti csomagolasban,-fényt6l védve tarolando.

Nem fagyaszthat6. Fagyasztassal tonkremegy a vakcina.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni,
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBIINFORMACIOK

Mit tartalmaz a Tritanrix HepB:

- Hatoéanyagok 1 adagban (0,5 ml):

Diphteria toxoid' >30NE
Tetanus toxoid' > 60 NE
Bordetella pertussis (inaktivalt)* >4 NE
Hepatitis B virus feliileti antigén®” 10 mikrogram
' Aluminium-hidroxidhoz kotott 0,26 mg AI**
? Aluminium-foszfathoz kotott 0,37 mg A’

*élesztésejten (Sacharomyces cerevisiae) rekomibinans DNS technolégiaval eldallitott
- A Tritanrix HepB egyéb Osszetevoi: tipmerzal, natrium-klorid, injekcidohoz vald viz.
Milyen a készitmény kiilleme és mit-tartalmaz a csomagolas
Szuszpenzio6 injekcidhoz
A Tritanrix HepB fehér, tejSzeru folyadék injekcios iivegben, 1 adag (0,5 ml)
A Tritanrix HepB 1 darabos csomagolasban kaphato.
A forgalombahozatali engedély jogosultja:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a
Rue de #Institut 89
Rixensart,

Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
Bovarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi1. lumutsp ManoB 611.10 Tel.: + 36-1-2255300
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Codus 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

EA\LGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
Tni: + 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
GlaxoSmithKdine (Ireland) Ltd
Tel: + 353,(@)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

Kvmpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
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Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

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

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
FL.PT@gsk.com

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical . x.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



TnA: + 357223970 00 Tel: +46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA 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

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) internetesdonlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A Tritanrix HepB keverhet6 liofilizalt Hib vakcinaval (Hiberix).

A tarolas soran fehér csapadék és tiszta feliiluszo alakulhat ki”Ez hem jelenti azt, hogy a készitmény
nem megfeleld.

A vakcinat jol 6ssze kell razni, hogy homogén szuszpenzié alakuljon ki, beadas el6tt a szuszpenzidt

szabad szemmel megtekintve - idegen anyagrésze¢skék, vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem lathatok.
Ellenkezo esetben a készitményt meg kell semmisiteni.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Tritanrix HepB, szuszpenzié injekciéhoz

Diftéria (D), tetanusz (T), pertusszisz (teljes sejtes) (Pw) and hepatitisz B (rDNs) (HBV) vakcina

(adszorbealt)

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-
koztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a vakcinat az orvos az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a tajékoztatoban felsorolt mellékhatasoken
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A tajékoztato tartalma:

A

Milyen tipust gyogyszer a Tritanrix HepB és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok miel6tt gyermeke megkapja a Tritanrix HepB-t

Hogyan adjak be a Tritanrix HepB-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tritanrix HepB-t tarolni?

Tovabbi informacidk

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A TRITANRIX HepB ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Tritanrix HepB vakcina gyerekek oltasara alkalmas-diftéria, tetanusz, pertusszisz (szamarkohogés)
és hepatitisz B fert6zések megel6zésére. Az oltas\a 'szerezetben ellenanyag képzddést indit el, ami
védelmet biztosit a megbetegedéssel szemben:

Diftéria (torokgyik): A diftéria féleg’a 1égutakat és néha a bdrt timadja meg. Altalaban a
légutak gyulladésat (nyalkahartya’ duzzanatat) valtja ki, sulyos 1égzési nehézséget és esetenként
fulladast okozva. A baktérium toxint (mérgez6 anyagot) is termel, amely idegrendszeri
karosodast, szivproblémakat,’s6t még halalt is okozhat.

Tetanusz (merevgores): A tetanusz baktérium a bdr sériilésein (vagas, karcolas, sebzés)
keresztiil jut a szervezetbe. A fertdzésre kiillondsen hajlamosito sebek az égés, a csonttdrés, a
mély sebek &s/yagy olyan sériilések, amelyek folddel, porral, allati {iriilékkel szennyezettek
vagy fa.szalka okozta. A baktérium toxint (mérgez6 anyagot) termel, amely izommerevséget,
fajdalmasizomosszehuzodasokat, gdrcsot, s6t még halalt is okozhat. Az izomgorces olyan erds
lehet,shogy gerinctdrést okozhat.

PRertusszisz (szamarkohogés): A szamarkohogés erdsen fert6zo betegség. A légutakat érinti
sulyos kohogési rohamot okozva, mely a normal 1égzést is megakadalyozhatja. A kohogést
gyakran ,,hizas” hang kiséri, amely utan népies nevét kapta: szamarkohogés. A kohogés egy-két
honapig, vagy még hosszabb ideig tarthat. A pertusszisz fiilfert6zéseket, hosszu ideig tartd
horghurutot, tiidogyulladast, gorcsoket, agykarosodast sot halalt is okozhat.

Hepatitisz B: A hepatitisz B megbetegedést a hepatitisz B virus okozza, hatdsara majgyulladas
¢és -duzzanat alakul ki.. A virus megtalalhat6 a fert6zott személyek testnedveiben, igy a vérben,
az ondodban, a hiivelyvaladékban vagy nyalban.

A védooltas a legjobb védekezés ezekkel a betegségekkel szemben. Az oltds egyetlen Osszetevdje sem
fert6zo.
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2.  TUDNIVALOK MIELOTT GYERMEKE MEGKAPJA A TRITANRIX HepB-T
A Tritanrix HepB nem adhato:

o ha gyermekénél elozetesen allergias reakcid alakult ki Tritanrix HepB-re vagy a vakcina egyéb
Osszetevojére. A Tritanrix HepB hatoanyagainak és egyéb 0sszetevoinek a felsorolasa a
tajékoztatd végén talalhatd. Az allergias reakcio jelei lehetnek viszketo borkiiités, nehézlégzés,
az arc vagy a nyelv duzzanata.

o ha gyermekénnél elézetesen allergias reakcio alakult kivalamilyen diftéria, tetanusz, pertuszisz
(szamarkohogés) €s hepatitisz B elleni vakcinara.
o ha gyermekének a korabbiakban valamilyen idegrendszeri problémaéja volt pertusszisz

(szamarkohogés) elleni oltas beadasa utan 7 napon beliil.
o ha gyermekének sulyos fert6zése, magas laza (38°C felett) van. Kisebbfajta fert6zés, mintpld.
kohogés, nem probléma, de jelezze kezeldorvosanak.

A Tritanrix HepB fokozott elovigyazatossaggal adhato:

o ha gyermekének a korabbiakban barmely oltassal kapcsolatosan egészségiigyi problémaja volt

. ha gyermeke a korabbiakban Tritanrix HepB vagy mas pertusszisz (szamarkohogés elleni) oltast
kapott és az valamilyen problémat okoztott, kiilondsen az alabbiakat:
¢ magas laz (40°C feletti) a beadast kovetd 48 dran beliil;
¢ 4julas vagy sokk-szeri tiinet a beadast kovetd 48 oran belil,;
¢ folyamatos siras 3 éran keresztiil vagy tovabb,a beadast’kovet6 48 oran beliil;
¢ gorcs/gorcsroham l1azzal vagy anélkiil a beadast koveté”3 napon beliil;

. Amennyiben gyermeke még nem diagnosztizalt vagy sulyosbod6 idegrendszeri betegségben
vagy nem megfelelden kezelt epilepszidban szenved. A vakcinat a betegség kezelésének
beallitasat kovetoen be kell adni

o ha gyermekének vérzési rendellenességei vannak, vagy konnyen kap horzsolodast, zuzodast

o ha gyermeke hajlamos lazas allapotbah.gorcs/gorcsroham kialakulaséara, vagy a csalddban mar
tapasztaltak ehhez hasonlot ;

A Kkezelés ideje alatt alkalmazott égyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa orvosat gyermeke jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket vagy a kdzelmultbn kapott egyéb oltast is.

Fontos informaciok a ‘Lritanrix HepB egyes dsszetevoirol

Ez a készitmény tartdsitoszerként tiomerzalt (szerves higanyvegylilet) tartalmaz, s el6fordulhat, hogy
gyermeke allergiasgeakciokat észlel. Amennyiben gyermekeallergias, tajékoztassa errdl
orvosat.Emlitse meg kezeldorvosanak ha gyermekének ismert allergiaja van.

3. HOGYAN ADJAK BE A TRITANRIX HepB-T

Gyermeke 6sszesen harom oltast fog kapni, legalabb 1 hénapos id6kozonként. Mindegyik oltast
kiilonb6z6 alkalommal kapja. Gyeremekorvosa tajékoztatni fogja a kovetkezo oltas idépontjarol.

Amennyiben ezen feliil tovabbi adagra vagy emlékeztetd oltasra van sziikség, gyermekorvosa errrdl
tajékoztatni fogja.

Amennyiben elmulasztotta valamelyik oltast a tervezett idopontban beadatni, minél eldbb beszéljen
meg orvosaval masik idépontot.

Gy6z06djon meg arrdl, hogy gyermeke megkapta mindharom sziikséges oltast. Ellenkezd esetben
esetleg nem lesz teljesen védett a betegség ellen.
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Kezeldorvosa gyermekének kotott izomba fogja a Trintanrix HepB oltast beadni. Gyermekének az
oltast kovetden 30 percig orvosi megfigyelés alatt kell allnia.

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

Mint minden gybgyszer, igy a Tritanrix HepB is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Tritanrix HepB-vel végzett klinikai vizsgalatokban el6fordult mellékhatdsok az alabbiak voltak:

. Nagyon gyakori (10 vakcina adagbol legalabb 1 esetében el6forduld mellékhatas)
o fajdalom vagy kellemetlen érzés a szaras helyén

borpir vagy duzzanat a szaras helyén

laz (38°C-nal magasabb)

almossag, ingerlékenység, szokatlan siras

taplalasi problémak

. Gyakori (10 vakcina adagbdl kevesebb mint 1 esetében és 100 adagbdl\legalabb 1 esetében
el6forduld mellékhatas)
o kozépfil fertdzés
e horghurut
o torokgyulladas és nyelési nehézség
e gyomor-bélrendszeri panaszok mint hanyas és hasmenés

. Nem gyakori (100 vakcina adagbol kevesebb mint [“esetében és 1000 adagbol legalabb 1
esetében eléforduld mellékhatas)
e pneumonia (sulyos tiido fert6zés)
o léguti megbetegedés

. Nagyon ritka (10 000 vakcina adagbélkevesebb mint 1 esetében eléforduld mellékhatas)

o allergias reakciok, beleértve az-anafilaxias és anafilaktoid reakciokat. Ezek lehetnek helyi
vagy kiterjedt kititések amelyek viszketnek és felholyagosodnak, a szem vagy az arc
duzzanata, 1égzési vagy-nyelési nehézség, hirtelen vérnyomdasesés vagy eszméletvesztés.
Ezek a reakciok még az orvosi rendeld elhagyasa el6tt jelentkeznek. Azonban barmilyen
esetben azonnali kezelés sziikséges.

e szérumbetegség szerl tlinetek (tulérzékenységi reakcio idegen szérum adasara mint
laz,duzzanat] borkiiités, nyirokcsomok megnagyobbodasa).

A Tritanrix HepBforgalmazasat kovetoen az alabbi mellékhatasokat jelentették nagyon ritkéan:

e Ajulas vagy eszméletvesztés vagy tudatossag hianya az oltas beadasat kovetéen 2-3 napon beliil.
o igenkoran (a terhesség 28. hetében vagy azel6tt) sziiletett csecsemoknél az oltast kovetden 2-3
napig az egyes légvételek kozti id6 hosszabb lehet a normalisnal

A Tritanrix HepB tartalmaz hepatitisz B elleni 6sszetevot is, hogy a hepatitisz B virus okozta
megbetegedés ellen is védelmet nydjtson. Az alabbi mellékhatasok fordulhatnak elé nagyon ritkan
hepatitisz B tartalmu vakcinak alkalmazasat kovetden:

. gorcs roham

. a szokasosnal kdnnyebben fellépd vérzés vagy zizodas

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a tajékoztatdoban felsorolt mellékhatasokon kiviil

egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A TRITANRIX HepB-T TAROLNI?
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A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartatndo!

A Tritanrix HepB-t csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben tarolando 2°C 8°C -on.

Az eredeti csomagolasban,- fénytdl védve tarolando.

Nem fagyaszthato. Fagyasztassal tonkremegy a vakcina.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Tritanrix HepB:

- Hatbanyagok 1 adagban (0.5 ml):

Diphteria toxoid' >30 NE
Tetanus toxoid' > 60 NE
Bordetella pertussis (inaktivalt)* >4 NE
Hepatitis B virus feliileti antigén®” 10 mikrogram
' Aluminium-hidroxidhoz kétott 0,26 mg AI’*
? Aluminium-foszfathoz kotott 0,37 mg Al

3élesztdsejten (Sacharomyces cerevisiae) rekombinans DNS technologiaval elallitott
- A Tritanrix HepB egyéb dsszetevoi: tiomerzal, natrium-klorid, injekcidhoz valo viz.
Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Szuszpenzio injekcidhoz

A Tritanrix HepB fehér, tejszerti.folyadék injekcids tivegben, 2 adag (1 ml) vagy 10 adag (5 ml)
injekcids tivegben.

A Tritanrix HepB 2 adagos 1 darabos csomagolasban kaphato.
A Tritanrix HepB-10adagos 1 darabos csomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil minden kiszerelés keriil forgalomba.
A forgalombahozatali engedély jogosultja:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a

Rue de I’Institut 89

Rixensart,

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11
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Bovarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. lumutsp ManoB 61.10 Tel.: + 36-1-2255300

Codus 1408

Ten. + 3592953 10 34

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: +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

EX0MGoa 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 214129500
FIL.PT@gsk.com

France Rominia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: + 33 (0) 139 17 8444 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.

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

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com
Kbnpog Sverige
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GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 2239 70 00 Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA 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

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) intetnetes honlapjan
(http://www.emea.europa.cu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi.szakembereknek szolnak:

A Tritanrix HepB keverheto liofilizalt Hib vakcinaval (Hiberix),

A tarolas soran csapadék alakulhat ki. Ez nem jelenti azt, hogy a készitmény nem megfeleld.

A vakcinat jol 6ssze kell razni, hogy homogén szuszpenzié alakuljon ki, beadas eldtt a szuszpenziot
szabad szemmel megtekintve - idegen anyagrészec¢skék, vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem lathatok.
Ellenkez6 esetben a készitményt meg kell semmusiteni.

Tobb adagos injekcids liveg hasznalata esetén minden adagot steril tiivel és fecskenddvel kell
felszivni. Mint minden egyéb vakcinanaly az oltasi adagot szigoru aszeptikus koriilmények és

elovigyazatossag mellett kell felszivni,“hogy megakadalyozzuk a fiolaban maradé anyag
szennyezOdését.
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