I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTER,QU(U SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quintanrix, milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

Difterijos, stabligés, kokliuso (Iasteliné), hepatito B (rDNR) ir konjuguota b tipo Haemophilus
influenzae vakcina (adsorbuota).

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Istirpinus 1 dozéje (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino' ne maziau kaip 30 tarptautiniy vienety
Stabligés anatoksino' ne maziau kaip 60 tarptautiniy vienety
Inaktyvuoto Bordetella pertussis > ne maziau kaip 4 tarptautiniai-vienetai
Hepatito B pavirinio antigeno (rDNR)** 10'mikrogramy
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido

(poliribozilribitolio fosfato)? 2,5 mikrogramo
konjuguoto su stabligés anatoksinu kaip nesikliu 5-10:mikrogramy
! adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu i vis0:0,26:miligramo AI**
*adsorbuotas aliuminio fosfatu i§ vis0:0,40 miligramo AI’*

3 gaminamas Saccharomyces cerevisiae lasteliu rekombinaeinés DNR technologijos biidu

Pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai.

Skystoji difterijos, stabligés, kokliuso (lasteling), hepatito B (DTPw-HBV) vakcina yra drumsta balta
suspensija.

Liofilizuotas b tipo Haemophilus influenzae (HIB) komponentas yra balti milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Quintanrix skiriama pirminei kidikiy imunizacijai (pirmaisiais gyvenimo metais) nuo difterijos,
stabligés, kokliuSo, hepatito Bt invazinés b tipo Haemophilus influenzae sukeliamos ligos ir mazy
vaiky revakcinacijai antraisiais gyvenimo metais.

Quintanrix vartojimas turi biiti nustatytas oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas.ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pirminé vakeinacija

Pirminés vakcinacijos schema susideda i$ trijy 0,5 ml doziy, kurios vartojamos ne dazniau kaip kas

4 savaites per pirmuosius $esis gyvenimo ménesius laikantis oficialiy vietiniy rekomendacijy. Pirmaja
doze galima skirti kiidikiams nuo 6 savaiciy. Klinikiniy tyrimy metu buvo tiriamos tokios skiepijimo
schemos: 2-4-6 ménesiais, 3-4-5 ménesiais ir 6-10-14 savaitémis. Skiepijimo 3-5-12 ménesiais schema

nevertinta.
Quintanrix galima skirti vaikams, kurie i§ karto po gimimo buvo paskiepyti hepatito B vakcina.



Vaikams, kuriuos pagimdé motinos, hepatito B neSiotojos, hepatito B imunoprofilaktikos priemoniy
keisti nereikia. Jiems gali tekti atskirai skirti hepatito B vakcinos laikantis oficialiy rekomendaciju.

Revakcinacija

Baigus pirming vakcinacija, revakcinuoti geriausiai antryjy gyvenimo mety pabaigoje.
Revakcinuojama laikantis oficialiy rekomendacijy.

Quintanrix galima vartoti atsakui { DTP, HBV ir HIB antigenus sustiprinti, jeigu jos sudétis-atitinka
oficialias revakcinacijos rekomendacijas. Revakcinuoti geriausiai prag¢jus maziausiai 6 ménesiams po

paskutinés pirminés vakcinacijos dozés.

Vartojimo metodas

Quintanrix SvirkS¢iama giliai | raumenis, geriausiai i prieking Soning¢ $launies sritj.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medZiagait

Quintanrix negalima skirti vaikams, kuriems buvo nezinomos etiologijos encefalopatija per 7 dienas
po ankstesnio skiepijimo kokliuso komponenta turin¢ia vakeina. Tuomet toliau galima skiepyti

difterijos, stabligés, hepatito B ir HIB vakcinomis.

Skiepijima Quintanrix, kaip ir kitomis vakcinomis, reikia atidéti asmenims, sergantiems imine,
kar§¢iavimu pasireiskiancia liga. Lengva infekcija, pvz., persalimas, néra kontraindikacija vakcinuoti.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries vakcinacija butina surinkti iSsamia anamnezg¢ (ypac atkreipiant démesi i ankstesnius skiepus ir
galimai ju sukeltus nepageidaujamus reiskinius).

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, reikia turéti paruostus vaistus anafilaksinei reakcijai,
galinciai retai pasireiksti po vakcinacijos, gydyti. Todél paskiepytaji medikai turi stebéti maziausiai
30 minuciy po vakcinacijos.

Jei bet kuri i$ toliau nurodyty reakeijy laiko atzvilgiu sutampa su Quintanrix vakcinos vartojimu,
skiriant kita vakcinos doze, biitina apsvarstyti, ar vartoti kokliuso komponenta turin¢ia vakcing. Tai:

. Temperattira > 40,0 °C per 48 val. po vakcinacijos, kai nenustatyta kita priezastis.

o Kolapsas ar | Soka panaSi buiklé (hipotonijos / susilpnéjusio atsako epizodas) per 48 val. po
vakcinacijos.

o Nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis > 3 val., prasidéjes per 48 val. po vakcinacijos.

o Traukuliai su kar§¢iavimu ar be jo, pasireiSk¢ per 3 dienas po vakcinacijos.

Gali biiti aplinkybiy, pvz., didelis sergamumas kokliusu, kai laukiama nauda yra didesné uz galima
rizika.

Quintanrix atsargiai skirti asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar kity kraujavimo sutrikimy, nes
jiems, suSvirk$tus vakcinos { raumenis, gali pradéti kraujuoti. Juy vakcinacijai galima naudoti plona
adata ir injekeijos vietg prispausti (netrinant) maziausiai dviem minutéms po injekcijos.

Quintanrix draudziama $virksti i kraujagysle.

Vakcina neapsaugo nuo kity zinomy kepenis infekuojanéiy patogeny, t.y. hepatito A, hepatito C ir
hepatito E virusy.



Vakcinos HIB komponentas neapsaugo nuo kity kapsuliniu serotipy, iSskyrus b tipo Haemophilus
influenzae, sukeliamos ligos ar kity mikroorganizmy sukeliamo meningito.

Buvusiieji febriliniai traukuliai, Seimos nariams buve traukuliy priepuoliai ar staigios kiidikiy mirties
sindromas (SKMS) néra kontraindikacijos vartoti Quintanrix. Skiepijamus asmenis, kuriems yra buve
febriliniy traukuliy, reikia atidziai stebéti, nes nepageidaujamy poveikiy gali pasireiksti per 2-3 dienas

po vakcinacijos.

ZIV infekcija néra kontraindikacija. Pacientui, kuriam yra imunosupresija, laukiamo imuninio atsako
gali nebdti.

Kapsulinio polisacharido antigeno i$siskiria su §lapimu, todél per 1-2 savaites po vakcinacijos gali biiti
teigiamas antigeno tyrimo Slapime rezultatas. Norint patvirtinti HIB infekcija, biitina atlikti kitus
tyrimus.

Antipiretikais gydyti laikantis vietiniy gydymo rekomendacijy.

Skiriant pirming imunizacijos serija gerokai per anksti gimusiems kiidikiams (gimusiems po <28
néstumo savaiciy), ypac tiems, kuriy kvépavimo takai buvo nesubrendg, reikia atsizvelgti | galima
apnéjos grésme ir poreikj stebéti kvépavima 48—72 valandas.

Siai kadikiy grupei vakcinavimas labai naudingas, todél jo nereikéty atsisakyti ar atidélioti.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia-sgaveika

Skiepijant vaikus jprasta kartu skiepyti keliomis injekcinémis vakcinomis,Svirksciant jas i skirtingas
vietas per tg pati apsilankyma.

Nedaug duomeny rodo, kad néra saveikos tarp atsako.j tymy-kiaulytés-raudonukés (MMR) ir OPV
antigenus. Nors néra duomeny apie imuninj atsaka 1 Bacille-Calmette-Guerin (BCG) antigena,

saveikos nesitikima.

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis galima tikétis nepakankamo atsako pacientams, gydomiems
imunosupresiniais vaistais, ir tiems, kuriemsyra imunodeficitiné¢ buklé.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Suaugusiesiems Quintanrix nevartojama, todél néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma nésciosioms
ar zindyvéms.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Neaktualus.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Keliy klinikiniuy tyrimy metu Quintanrix buvo skirta mazdaug 1 340 sveiky kudikiy nuo 6 savaiciy
pirminei vakeinacijai.

Siy tyrimy metu dazniausios nepageidaujami reakcijos, pasireiskusios po vakcinacijos, buvo injekcijos
vietos-skausmas, kar§¢iavimas (pazastyje > 37,5°C; tiesiojoje zarnoje = 38°C) ir dirglumas po pusés
visy doziy vartojimo.

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos Zemiau.

Dazniai apibtidinami taip:
Labai dazni: >1/10)



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

Nedazni: (>1/1 000, <1/100)
Reti: (>1/10 000, <1/1 000)
Labai reti: (<1/10 000), tarp ju pavieniai atvejai

Psichikos sutrikimai:
labai dazni: dirglumas

Nervy sistemos sutrikimai:
labai dazni: mieguistumas
reti: kolapsas ar i Soka panasi biiklé (hipotonijos - susilpnéjusio atsako epizodas), traukuliai

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpusienio sutrikimai:
reti: bronchitas, kosulys

Virskinimo trakto sutrikimai:
labai dazni: iSnykes apetitas
dazni: vémimas

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:

labai dazni: skausmas, paraudimas ir patinimas, karSciavimas (pazastyje > 37,5°C; tiesiojoje Zarnoje
>38°C)

dazni: sukietéjimas, karS¢iavimas (pazastyje > 39°C; tiesiojoje zarnoje .> 39,5°C)

Quintanrix buvo revakcinuota 435 kudikiai antraisiais gyvenimo metais. Vartojant kitas vakcinas
nustatyta, kad revakcinacijos dozé potencialiai susijusisu daznesnémis nesunkiomis reakcijos, pvz.,
kar§¢iavimu ar vietinémis reakcijomis.

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios po revakcinacijos, iSvardytos zemiau.

Psichikos sutrikimai:
labai dazni: dirglumas

Nervy sistemos sutrikimai:
labai dazni: mieguistumas

Virskinimo trakto sutrikimai:
labai dazni: iSnykes apetitas

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:

labai dazni: skausmas, paraudimas ir patinimas, karSciavimas (paZastyje > 37,5°C; tiesiojoje Zarnoje
>38°C)

dazni: karS¢iavimas (pazastyje > 39°C; tiesiojoje Zarnoje .> 39,5°C)

nedazni: sukietéjimas

Alerginés reakcijos, iskaitant anafilaktoidines reakcijas ir dilgéling, blina labai retai po vakcinacijos
DTP, hepatito/B+ir HIB turin¢iomis vakcinomis.

Per kity hepatito B komponenta turin¢iy vakciny stebéjimus naudojant medicinos praktikoje labai retai
stebétos i seruming liga panasi biiklé ir trombocitopenija.

Sio preparato sudétyje yra konservanto tiomersalio (organinio gyvsidabrio junginio), todél gali biti
jautrinimo reakcijy (zr. 4.3 skyriy).

Apnéja gerokai anksc¢iau gimusiems kiidikliams (gimusiems po <28 néStumo savaiciy) (Zr. 4.4 skyriy)



4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy neapraSyta.

5. FARMAKOLOGINES savybés
Farmakoterapiné grupé: sudétinés bakterinés ir virusinés vakcinos, ATC kodas: JO7C A10
5.1 Farmakodinaminés savybés

Imuninis atsakas po pirminés trijy doziy vakcinacijos vertintas penkiy tyrimy metu: 297 kiidikiai buvo
vertinti po vakcinacijos 6, 10 ir 14 gyvenimo savaite, 685 kiuidikiai — po vakcinaeijos.2, 4 ir

6 gyvenimo ménesiais ir 107 kiidikiai — po vakcinacijos 3, 4 ir 5 gyvenimo ménesiais. Skirtingy
tyrimy rezultatai parodé, kad, praéjus vienam ménesiui po pirminés vakcinaeijos kurso, 95,5 % ir
99,9 % asmeny susidaré > 0,1 TV/ml antikiiny titras atitinkamai prie§ difterija ir stablige. Tuo pat
metu 99 % kadikiy anti-PRP titrai buvo = 0,15 pg/ml ir 97,3 % — anti-HBs:titrai buvo = 10 mTV/ml.
Nustatyta, kad 99 % tiriamuyjy susidaré atsakas i vakcinos kokliuso komponenta (kai antikiiny atsirado
asmenims, kurie anks¢iau buvo seronegatyvus (t.y. titrai prie§ vakcinacija buvo < 15 ELU/ml), arba
titrai po vakcinacijos buvo bent jau tokie pat kaip prie§ vakcinacija asmenims, kurie pries skiepijima
buvo seropozityvis dél antikiiny gauty i§ motinos).

Serologinés apsaugos ir atsako i vakcing daznis buvo panaSus skiepijant pagal tris schemas, i§skyrus
anti-HBs. Anti-HBs (> 10 mTV/ml) serologinés apsaugos daznis, skiepijant pagal 6, 10, 14 savaiciy
schema, buvo mazesnis (kaip nurodyta lenteléje zemiau), taiau dél mazos imties mazai tikétina, kad
tai buty kliniskai reikSminga.

2, 4, 6 ménesiy schema 3, 4, 5 ménesiy-schema 6, 10, 14 savaiciy schema
N =672 N =107 N=97
98,9% 95,3% 92,8%

Yra mazai duomeny apie imuninio atsakorislikima po pirminés vakcinacijos Quintanrix bei
revakcinacijos dozés imunogeniskuma. Vieno bandomojo tyrimo rezultatai parode, kad >80 % i$
63 kudikiy, kuriems pirminé vakcinacija buvo atlikta pagal 6, 10, 14 savai¢iu schema, vis dar turéjo
apsaugini antikiiny prie$ difterijasstablige, HBs ir PRP lygi. 41 % turéjo antikiiny pries kokliusa.
Klinikiniy tyrimy duomenys rodo; kad po revakcinacijos Quintanrix antraisiais gyvenimo metais
daugiau kaip 10 karty padidéja antikiiny titras pries visus komponentus lyginant su titrais pries
revakcinacija.

Galima tikétis, kad skiepijant Quintanrix, taip pat bus apsaugota nuo hepatito D, nes hepatitas D
(sukelia delta agentas) nepasireiskia be hepatito B infekcijos.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Nepateikiama
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy saugumo tyrimy su vakcina neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas




Liofilizuotas HIB komponentas:
Laktoze

Skystasis DTPw-HBV komponentas:
Tiomersalis

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Adjuvantai nurodyti 2 skyriuje.
6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél iStirpintos Quintanrix vakcinos maiSyti sukitais vaistiniais
preparatais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.

Istirpinus rekomenduojama vartoti nedelsiant. Ta¢iau nustatyta, kad istirpinta vakcina 25°C
temperatiiroje esti stabili 8 valandas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2°C—8°C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti iSorinéje gamintojo pakuotéje, kad preparatas-biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Milteliai buteliuke (I tipo stiklo) vienai dozei su kamsciu (butilo gumos).

0,5 ml suspensijos buteliuke (I tipo stiklo).vienai dozei su kams¢iu (butilo gumos) tokiose pakuotése:
- 1 milteliy buteliukas ir 1 suspensijos buteliukas

- 100 milteliy buteliuky ir 100 suspensijos buteliuky.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Laikant DTPw-HBV komponenta, gali susidaryti balty nuosédy ir skaidrus supernatantas. Taciau tai
nerodo, kad vakcina netinkama.

DTPw-HBV komponenta reikia gerai pakratyti, kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta
suspensija, ir apziiireti, ar néra kokiy nors svetimkiiniy ir(ar) nepakitusios fizinés savybés. Nesuvartota
vakcing bei atlickas iSmesti laikantis vietiniy reikalavimu.

Vakcina tirpinama visg buteliuko, kuriame yra DTPw-HBV komponentas, turinj pritraukus i $virksta ir
susvirkstus { buteliuka, kuriame yra HIB milteliai. Gauta miSinj reikia gerai pakratyti, kad milteliai
visiSkai.istirptu. IStirpinta vakcina yra homogeniska, drumsta, balta suspensija.

Tirpinimui naudotg adata iStraukti ir iSmesti, ja pakeisti kita adata vakcinai $virksti. IStirpinta vakcina
Svirksti nedelsiant.



7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quintanrix, milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai, daugiadozis

Difterijos, stabligés, kokliuso (Iasteliné), hepatito B (rDNR) ir konjuguota b tipo Haemophilus
influenzae vakcina (adsorbuota).

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Istirpinus 1 dozéje (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino' ne maziau kaip 30 tarptautiniy vienety
Stabligés anatoksino' ne maziau kaip 60 tarptautiniy vienety
Inaktyvuoto Bordetella pertussis > ne maziau kaip 4 tarptautiniai-vienetai
Hepatito B pavirinio antigeno (rDNR)** 10'mikrogramy
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido

(poliribozilribitolio fosfato)? 2,5 mikrogramo
konjuguoto su stabligés anatoksinu kaip nesikliu 5-10:mikrogramy
! adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu i vis0:0,26:miligramo AI**
*adsorbuotas aliuminio fosfatu i§ vis0:0,40 miligramo AI’*

3 gaminamas Saccharomyces cerevisiae lasteliu rekombinaeinés DNR technologijos biidu
Daugiadozé talpyklé. Doziy skaicius buteliuke nurodytas 6.5 skyriuje.

Pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai.

Skystoji difterijos, stabligés, kokliuso (Iasteling), hepatito B (DTPw-HBV) vakcina yra drumsta balta
suspensija.

Liofilizuotas b tipo Haemophilus influenzae (HIB) komponentas yra balti milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Quintanrix skiriama pirminei kiidikiy imunizacijai (pirmaisiais gyvenimo metais) nuo difterijos,
stabligeés, kokliuso, hepatito B ir invazinés b tipo Haemophilus influenzae sukeliamos ligos ir mazy
vaiky revakcinacijai‘antraisiais gyvenimo metais.

Quintanrix vartojimas turi biiti nustatytas oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas'ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pirminé vakcinacija

Pirminés vakcinacijos schema susideda i$ trijy 0,5 ml doziy, kurios vartojamos nedazniau kaip kas

4 savaites per pirmuosius SeSis gyvenimo meénesius laikantis oficialiy vietiniy rekomendacijy. Pirmaja
doze galima skirti kiidikiams nuo 6 savaiciy. Klinikiniy tyrimy metu buvo tiriamos tokios skiepijimo



schemos: 2-4-6 ménesiais, 3-4-5 ménesiais ir 6-10-14 savaitémis. Skiepijimo 3-5-12 ménesiais schema
nevertinta.

Quintanrix galima skirti vaikams, kurie i§ karto po gimimo buvo paskiepyti hepatito B vakcina.
Vaikams, kuriuos pagimdé motinos, hepatito B nesiotojos, hepatito B imunoprofilaktikos priemoniy

keisti nereikia. Jiems gali tekti atskirai skirti hepatito B vakcinos laikantis vietiniy oficialiy
rekomendacijy.

Revakcinacija

Baigus pirming vakcinacija, revakcinuoti geriausiai antryjy gyvenimo mety pabaigoje.
Revakcinuojama laikantis oficialiy rekomendacijuy.

Quintanrix galima vartoti atsakui { DTP, HBV ir HIB antigenus sustiprinti, jeigu jos sudétis atitinka
oficialias revakcinacijos rekomendacijas. Revakcinuoti geriausiai pra¢jus maziausiai 6 ménesiams po

paskutinés pirminés vakcinacijos dozeés.

Vartojimo metodas

Quintanrix SvirkS¢iama giliai | raumenis, geriausiai | prieking Soning Slaunies sritj.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Quintanrix negalima skirti vaikams, kuriems buvo nezinomos etiologijos encefalopatija per 7 dienas
po ankstesnio skiepijimo kokliuso komponenta turin€ia vakcina. Tuomet toliau galima skiepyti

difterijos, stabligés, hepatito B ir HIB vakcinomis.

Skiepijima Quintanrix, kaip ir kitomis vakcinomis, reikia atidéti asmenims, sergantiems @imine,
kar§¢iavimu pasireiskiancia liga. Lengva infekeija, pvz., perSalimas, néra kontraindikacija vakcinuoti.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries vakcinacija biitina surinkti i§samig anamnezg (ypa¢ atkreipiant démesi | ankstesnius skiepus ir
galimai ju sukeltus nepageidaujamus reiskinius).

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, reikia turéti paruostus vaistus anafilaksinei reakcijai,
galinciai retai pasireiksti po.vakeinacijos, gydyti. Todel paskiepytaji medikai turi stebéti maziausiai
30 minuciy po vakcinacijos.

Jei bet kuri i8 toliau nurodyty reakcijy laiko atzvilgiu sutampa su Quintanrix vakcinos vartojimu,
skiriant kita vakcinos dozeg, biitina apsvarstyti, ar vartoti kokliuso komponenta turin¢ig vakcina. Tai:

o Temperatiira. =240,0 °C per 48 val. po vakcinacijos, kai nenustatyta kita priezastis.

o Kolapsas arj Soka panasi biiklé (hipotonijos-susilpnéjusio atsako epizodas) per 48 val. po
vakcinacijos.

o Nuolatinis; nenutildomas verksmas, trunkantis > 3 val., prasidéjes per 48 val. po vakcinacijos.

o Traukuliai su kar$¢iavimu ar be jo, pasireiske¢ per 3 dienas po vakcinacijos.

Gali butiaplinkybiy, pvz., didelis sergamumas kokliusu, kai laukiama nauda yra didesné uz galima
rizika.

Quintanrix atsargiai skirti asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar kity kraujavimo sutrikimy, nes
jiems, susvirkstus vakcinos | raumenis, gali pradéti kraujuoti. Ju vakcinacijai galima naudoti plona
adata ir injekcijos vietg prispausti (netrinant) maziausiai dviem minutéms po injekcijos.

Quintanrix draudziama Svirksti i kraujagysle.
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Vakcina neapsaugo nuo kity zinomy kepenis infekuojanciy patogenu, t.y. hepatito A, hepatito C ir
hepatito E virusy.

Vakcinos HIB komponentas neapsaugo nuo kity, i§skyrus b tipo Haemophilus influenzae, kapsuliniy
serotipy sukeliamos ligos ar kity mikroorganizmy sukeliamo meningito.

Buvusieji febriliniai traukuliai, Seimos nariams buve traukuliy priepuoliai ar staigios kiidikiy mirties
sindromas (SKMS) néra kontraindikacijos vartoti Quintanrix. Skiepijamus asmenis, kuriems yra buve
febriliniy traukuliy, reikia atidziai stebéti, nes nepageidaujamy poveikiy gali pasireiksti per2-3 dienas

po vakcinacijos.

ZIV infekcija néra kontraindikacija. Pacientui, kuriam yra imunosupresija, laukiame imuninio atsako
gali nebdti.

Kapsulinio polisacharido antigeno i$siskiria su §lapimu, todél per 1-2 savaites po vakcinacijos gali biiti
klaidingai teigiamas antigeno tyrimo §lapime rezultatas. Norint patvirtinti-HIB infekcija, butina atlikti
kitus tyrimus.

Antipiretikais gydyti laikantis vietiniy gydymo rekomendacijy.

Skiriant pirming imunizacijos serija gerokai per anksti gimusiems kiidikiams (gimusiems po <28
néstumo savaiciy), ypac tiems, kuriy kvépavimo takai buvomnesubrendg, reikia atsizvelgti | galima
apnéjos grésme ir poreikj stebéti kvépavima 48—72 valandas:

Siai kiidikiy grupei vakcinavimas labai naudingas, todél jonereikéty atsisakyti ar atidélioti.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgaveika

Skiepijant vaikus jprasta kartu skiepyti keliomis injekcinémis vakcinomis,Svirksciant jas i skirtingas
vietas per ta patj apsilankyma.

Nedaug duomeny rodo, kad néra saveikos tarp-atsako i tymy-kiaulytés-raudonukés (MMR) ir OPV
antigenus. Nors néra duomeny apie imuninj atsaka i Bacille-Calmette-Guerin (BCG) antigena,

saveikos nesitikima.

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis'galima tikétis nepakankamo atsako pacientams, gydomiems
imunosupresiniais vaistais, ir tiems, kuriems yra imunodeficitiné buklé.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Suaugusiesiems Quintanrix.nevartojama, todél néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma néséiosioms
ar zindyveéms.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Neaktualus.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Keliwklinikiniy tyrimy metu Quintanrix buvo skirta mazdaug 1 340 sveiky kiudikiy nuo 6 savaiciy
pirminei vakcinacijai.

Siy tyrimy metu dazniausios nepageidaujami reakcijos, pasireikusios po vakcinacijos, buvo injekcijos
vietos skausmas, kar$¢iavimas (pazastyje = 37,5°C; tiesiojoje zarnoje = 38°C) ir dirglumas po pusés
visy doziy vartojimo.
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Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos Zemiau.

Dazniai apibudinami taip:

Labai dazni: (>1/10)

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

Nedazni: (>1/1 000, <1/100)

Reti: (>1/10 000, <1/1 000)

Labai reti: (<1/10 000), tarp ju pavieniai atvejai

Psichikos sutrikimai:
labai dazni: dirglumas

Nervy sistemos sutrikimai:
labai dazni: mieguistumas
reti: kolapsas ar i Soka panasi biiklé (hipotonijos - susilpnéjusio atsako epizodas), traukuliai

Kvépavimo sistemos, krutinés lastos ir tarpusienio sutrikimai:
reti: bronchitas, kosulys

Virskinimo trakto sutrikimai:
labai dazni: iSnykes apetitas
dazni: vémimas

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:

labai dazni: skausmas, paraudimas ir patinimas, karSciavimas (paZastyje > 37,5°C; tiesiojoje Zarnoje
>38°C)

dazni: sukietéjimas, kar§¢iavimas (pazastyje = 39°C; tiesiojoje zarnoje = 39,5°C)

Quintanrix buvo revakcinuota 435 kudikiai antraisiais‘gyvenimo metais. Vartojant kitas vakcinas
nustatyta, kad revakcinacijos dozé potencialiai susijusi su daznesnémis nesunkiomis reakcijos, pvz.,
kar§¢iavimu ar vietinémis reakcijomis.

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios po revakcinacijos, iSvardytos Zemiau.

Psichikos sutrikimai:
labai dazni: dirglumas

Nervy sistemos sutrikimai:
labai dazni: mieguistumas

Virskinimo trakto sutrikimai:
labai dazni: iSnykes apetitas

Bendri sutrikimai irfvartojimo vietos pazeidimai:

labai dazni: skausmas;paraudimas ir patinimas, karS¢iavimas (paZastyje > 37,5°C; tiesiojoje Zarnoje
>38°C)

dazni: karS¢iavimas (paZastyje > 39°C; tiesiojoje Zarnoje .> 39,5°C)

nedazni: sukietéjimas

Alerginés reakcijos, iskaitant anafilaktoidines reakcijas ir dilgéling, biina labai retai po vakcinacijos
DTP, hepatito B ir HIB turin¢iomis vakcinomis.

Per kity hepatito B komponenta turin¢iy vakciny stebéjimus naudojant medicinos praktikoje labai retai
stebétos i seruming liga panasi buiklé ir trombocitopenija.

Sio preparato sudétyje yra konservanto tiomersalio (organinio gyvsidabrio junginio), todél gali biti
jjautrinimo reakcijy (Zr. 4.3 skyriy).
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Apnéja gerokai anks¢iau gimusiems kiidikliams (gimusiems po <28 néStumo savaiciy) (Zr. 4.4 skyriy)
4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy neapraSyta.

5. FARMAKOLOGINES savybés
Farmakoterapiné grupé: sudétinés bakterinés ir virusinés vakcinos, ATC kodas: JO7C A10
5.1 Farmakodinaminés savybés

Imuninis atsakas po pirminés trijy doziy vakcinacijos vertintas penkiy tyrimymetu: 297 kiidikiai buvo
vertinti po vakcinacijos 6, 10 ir 14 gyvenimo savaite, 685 kiidikiai — po vakeinacijos 2, 4 ir

6 gyvenimo meénesiais ir 107 kiidikiai — po vakcinacijos 3, 4 ir 5 gyvenimo ménesiais. Skirtingy
tyrimy rezultatai parode, kad, praéjus vienam ménesiui po pirminés vakeinacijos kurso, 95,5 % ir

99,9 % asmeny susidar¢ = 0,1 TV/ml antikiiny titras atitinkamai prie§ difterija ir stabligg. Tuo pat
metu 99 % kudikiy anti-PRP titrai buvo = 0,15 pg/ml ir 97,3 % — anti-HBs titrai buvo =2 10 mTV/ml.
Nustatyta, kad 99 % tiriamyju susidaré atsakas i vakcinos koklius§orkomponenta (kai antikiiny atsirado
asmenims, kurie anks¢iau buvo seronegatyvis (t.y. titrai prie§ vakcinacija buvo < 15 ELU/ml), arba
titrai po vakcinacijos buvo bent jau tokie pat kaip prie§ vakeinacija asmenims, kurie pries skiepijima
buvo seropozityvis dél antikiiny gauty i§ motinos).

Serologinés apsaugos ir atsako i vakcing daznis buvo panaSus skiepijant pagal tris schemas, iSskyrus
anti-HBs. Anti-HBs (> 10 mTV/ml) serologinés apsaugos-daznis, skiepijant pagal 6, 10, 14 savai¢iy
schema, buvo mazesnis (kaip nurodyta lenteléje Zemiau), taciau dél mazos imties mazai tikétina, kad
tai buty kliniskai reikSminga.

2, 4, 6 ménesiy schema 3, 4, 5 ménesiy schema 6, 10, 14 savaiciy schema
N =672 N=107 N =97
98,9% 95,3% 92,8%

Yra mazai duomeny apie imuninio atsako islikima po pirminés vakcinacijos Quintanrix bei
revakcinacijos dozés imunogeniSkuma. Vieno bandomojo tyrimo rezultatai parode, kad >80 % kuidikiy
1§ 63, kuriems pirminé vakcinacija buvo atlikta pagal 6, 10, 14 savai¢iy schema, vis dar turéjo
apsaugini antikiiny prie$ difterija, stablige, HBs ir PRP lygi. 41 % turéjo antikiiny pries kokliusa.
Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad po revakcinacijos Quintanrix antraisiais gyvenimo metais
daugiau kaip 10 karty padidéja antikiiny titras pries visus komponentus lyginant su titrais pries
revakcinacija.

Galima tikétis, kad.skiepijant Quintanrix, taip pat bus apsaugota nuo hepatito D, nes hepatitas D
(sukelia delta agentas) nepasireiSkia be hepatito B infekcijos.

5.2 FarmakoKinetinés savybés
Nepateikiama.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy saugumo tyrimy su vakcina neatlikta.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Liofilizuotas HIB komponentas:
Laktozé

Skystasis DTPw-HBV komponentas:
Tiomersalis

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Adjuvantai nurodyti 2 skyriuje.
6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél iStirpintos Quintanrix vakcinos maiSyti-su kitais vaistiniais
preparatais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.

Istirpinus rekomenduojama vartoti nedelsiant. Taciau nustatyta, kad iStirpinta vakcina 25°C
temperatiiroje esti stabili 8 valandas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2°C-8°C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti iSorinéje gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Milteliai buteliuke (I tipo stiklo) dviems dozéms su kamsciu (butilo gumos).

1 ml suspensijos buteliuke (I tipo stiklo) dviems dozéms su kams¢iu (butilo gumos) tokiose pakuotése:
- 1 milteliy buteliukas ir 1 suspensijos buteliukas

- 100 milteliy buteliuky ir 100 suspensijos buteliuku.

Milteliai buteliuke (I tipo stiklo) deSimciai doziy su kamsciu (butilo gumos).

5 ml suspensijos buteliuke«(I tipo stiklo) deSim¢iai doziy su kams¢iu (butilo gumos), pakuotéeje yra
50 milteliy buteliuky 50.suspensijos buteliuky.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6 Vartojimoir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Laikant DTPw-HBV komponenta, gali susidaryti balty nuosédy ir skaidrus supernatantas. Taciau tai
nerodo; kad vakcina netinkama.

DTPw-HBYV komponenta reikia gerai pakratyti, kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta

suspensija, ir apziiiréti, ar néra kokiy nors svetimkiiniy ir(ar) nepakitusios fizinés savybés. Nesuvartota
vakcing bei atliekas iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Vakcina tirpinama visg buteliuko, kuriame yra DTPw-HBV komponentas, turinj pritraukus i Svirksta ir
susvirkstus i buteliuka, kuriame yra HIB milteliai. Gauta miSinj reikia gerai pakratyti, kad milteliai
visiskai iStirpty. IStirpinta vakcina yra homogeniska, drumsta, balta suspensija.

Tirpinimui naudota adata iStraukti ir iSmesti, ja pakeisti kita adata vakcinai $virksti. IStirpinta vakcina
Svirksti nedelsiant.

Kai buteliuke yra kelios preparato dozés, kiekviena 0,5 ml iStirpintos suspensijos dozg pritraukti
steriliais adata ir $virkstu. Sios vakcinos, kaip ir kity, dozg pritraukti laikantis griezty aseptikos
reikalavimy ir atsargumo priemoniy, kad neuZzsiterSty buteliuko turinys.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/04/301/003

EU/1/04/301/004

EU/1/04/301/005

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

17/02/2005

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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IT PRIEDAS
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS.MEDiIAGOS GAMINTOJAS
IR LEIDIMO GAMINTI TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ
SERIJOS ISLEIDIMA

REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS
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A. BIOL.OGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR LEIDIMO GAMINTI
TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Difterijos anatoksino, stabligés anatoksino, kokliuso (lasteliné):
Chiron-Behring GmbH & Co.

Postfach 1630-35006 Marburg

Vokietija

Tel: +49 6421 3929 17

Fax: +49 6421 39 47 20

B tipo Haemophilus influenzae polisacharidai

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
2100 Godolls, Tancsics Mihaly ut 82
Vengrija

Tel: +36 28 511 960

Fax:+36 28 511 999

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

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89 rue de I’Institut-1330 Rixensart

Belgija

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

Informaciniame vaistinio preparato lapelyje turi biti nurodyta gamintojo, atsakingo uz konkrecios
serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS

o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO.LIUDIJIMO TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.
o KITOS SALYGOS

Sio registrayimo liudijimo turétojas privalo informuoti Europos komisija apie vaistinio preparato,
registruoto Siuo sprendimu, rinkodaros planus.

Oficialus serijos iSleidimas. Oficialiai serija gali leisti valstybiné laboratorija arba tam skirta
laboratorija (vadovaujamasi Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsniu.
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INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) VIENADOZES FORMOS
PAKUOTES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quintanrix, milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
Difterijos, stabligés, kokliuso (Iasteliné), hepatito B (rDNR) ir konjuguota b tipo Haemophilus
influenzae vakcina (adsorbuota)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Istirpinus 1 dozéje (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino' >30TV
Stabligés anatoksino' =260TV
Inaktyvuoto Bordetella pertussis > >4 TV
Hepatito B pavirsinio antigeno (rDNR) ** 10 ug
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido

(poliribozilribitolio fosfato)* 2,5 ug
konjuguoto su stabligés anatoksinu kaip nesSikliu 5-10 ug
" adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu i§ viso: 0,26 mg A"
?adsorbuotas aliuminio fosfatu i3 viso: 0,40 mg A’

3 gamina Saccharomyces cerevisiae lastelés rekombinacinés DNR technologijos badu

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé
Tiomersalis
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir suspensija injekcinei'suspensijai
1 buteliukas: milteliai

1 buteliukas: suspensija

1 dozé (0,5 ml)

100 x 1 dozé (0,5 ml)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | raumenis
Pries vartojima suplakti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
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Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje gamintojo pakuotéje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Likucius sunaikinti pagal vietinius reikalavimus.

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO‘NUMERIS

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

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

| 14.  ISIGLIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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| INFORMACIJA ANT ISORINES DAUGIADOZES FORMOS PAKUOTES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quintanrix, milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai, daugiadozis
Difterijos, stabligés, kokliuso (lasteliné), hepatito B (rDNR) ir konjuguota b tipo Haemophilus
influenzae vakcina (adsorbuota)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Istirpinus 1 dozéje (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino' =30TV
Stabligés anatoksino' >60TV
Inaktyvuoto Bordetella pertussis > >4 TV
Hepatito B pavirsinio antigeno (rDNR) *? 10 pg
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido

(poliribozilribitolio fosfato)? 2,5 ug
konjuguoto su stabligés anatoksinu kaip nesikliu 5-10 pg
! adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu i viso: 0,26 mg A’
*adsorbuotas aliuminio fosfatu i§ viso: 0,40 mg A"

3 gamina Saccharomyces cerevisiae lastelés rekombinacinés DNR technologijos bidu

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé
Tiomersalis
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir suspensija injekeinei suspensijai
1 buteliukas: milteliai

1 buteliukas: suspensija

2 dozés (1 ml)

100 x 2 dozés (1 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartotiq raumenis
Pries vartojima suplakti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje gamintojo pakuotéje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Likucius sunaikinti pagal vietinius reikalavimus.

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

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

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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| INFORMACIJA ANT ISORINES DAUGIADOZES FORMOS PAKUOTES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quintanrix, milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai, daugiadozis
Difterijos, stabligés, kokliuso (lasteliné), hepatito B (rDNR) ir konjuguota b tipo Haemophilus
influenzae vakcina (adsorbuota)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Istirpinus 1 dozéje (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino' =30TV
Stabligés anatoksino' >60TV
Inaktyvuoto Bordetella pertussis > >4 TV
Hepatito B pavirsinio antigeno (rDNR) *? 10 ng
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido

(poliribozilribitolio fosfato)? 2,5 ug
konjuguoto su stabligés anatoksinu kaip nesikliu 5-10 pg
! adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu i viso: 0,26 mg A’
*adsorbuotas aliuminio fosfatu i§ viso: 0,40 mg A"

3 gamina Saccharomyces cerevisiae lastelés rekombinacinés DNR technologijos bidu

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé
Tiomersalis
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir suspensija injekeinei suspensijai
1 buteliukas: milteliai

1 buteliukas: suspensija

50 x 10 doziy (5 ml)

5. VARTQJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | raumenis
Pries vartojima suplakti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje gamintojo pakuotéje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Likucius sunaikinti pagal vietinius reikalavimus.

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/04/301/005

‘ 13. GAMINTOJO SUTEIKTAS.SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOQOJIMO INSTRUKCIJA
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| MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU MONODOZES FORMOS PAKUOCIU |

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS ‘

DTPw HBV Quintanrix
Inj.ir.

| 2. VARTOJIMO METODAS |

3. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

| 5. kiekis (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)
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| MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU MONODOZES FORMOS PAKUOCIU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Hib Quintanrix
Inj.ir.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

| 5. kiekis (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé
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| MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU DAUGIADOZES FORMOS PAKUOCIY |

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS ‘

DTPw HBV Quintanrix
Inj.ir.

| 2. VARTOJIMO METODAS |

3. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 dozés (1 ml)
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| MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU DAUGIADOZES FORMOS PAKUOCIY |

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS ‘

Hib Quintanrix
Inj.ir.

| 2. VARTOJIMO METODAS |

3. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 dozés
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| MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU DAUGIADOZES FORMOS PAKUOCIY |

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS ‘

DTPw HBV Quintanrix
Inj.ir.

| 2. VARTOJIMO METODAS |

3. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 doziy (5 ml)
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| MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU DAUGIADOZES FORMOS PAKUOCIY |

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS ‘

Hib Quintanrix
Inj.ir.

| 2. VARTOJIMO METODAS |

3. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 doziy
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B. INFORMACINIS



INFORMACINIS LAPELIS

Pries pradédami skiepyti savo vaika, atidziai perskaitykite §j lapelj.

- Neismeskite §io lapelio, kol Jusy vaikui bus baigtas visas skiepijimo kursas, nes vél gali prireikti
ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina paskirta Jasy vaikui, neduokite jos kitiems.

Lapelio turinys
Kas yra Quintanrix ir nuo ko jis vartojamas

Kas zinotina pries§ skiepijant Jusy vaika Quintanrix
Kaip vartoti Quintanrix

Galimas $alutinis poveikis

Quintanrix laikymo salygos

Kita informacija

AN

Quintanrix milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
Difterijos, stabliges, kokliuSo (Iasteliné), hepatito B (rDNR) ir konjuguota b tipo Haemophilus
influenzae vakcina (adsorbuota)

- Vienoje Quinatnrix dozéje (0,5 ml) yra veikliyju medziagy:

Difterijos anatoksino' ne maziau kaip 30 tarptautiniy vienety
Stabligés anatoksino' ne maziau kaip 60 tarptautiniy vienety
Inaktyvuoto Bordetella pertussis > ne maziaw.kaip 4 tarptautiniai vienetai
Hepatito B pavir§inio antigeno (rDNR)*? 10 mikrogramu
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido

(poliribozilribitolio fosfato)? 2,5 mikrogramo
konjuguotas su stabligés anatoksinu kaip.neSikliu 5-10 mikrogramu
" adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu i3 viso: 0,26 miligramo AI**
*adsorbuotas aliuminio fosfatu i§ viso: 0,40 miligramo AI**

3 gamina Saccharomyces cerevisiae lastelés rekombinacinés DNR technologijos biidu

- Pagalbinés vakcinos medziagos yra laktoze, tiomersalis (konservantas), natrio chloridas ir
injekcinis vanduo.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgija

1. KAS YRA QUINTANRIX IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Quintanrix yra baltas, Siek tick panaSus | pieng skystis, gaunamas sumaisius buteliuko, kuriame yra
difterijos (D),stabligés (T), lastelinis kokliuso (Pw) ir hepatito B (HBV) komponentas, skysti (DTPw-
HBYV) su buteliuko, kuriame yra b tipo Haemophilus influenzae (HIB) komponentas, milteliais. Abu
komponentai iSleidziami vienadoziais buteliukais, kuriuos reikia sumaiSyti prie§ pradedant skieptyti
vaika..

Quintanrix iSleidziamas tokiomis pakuotémis:

- 1 milteliy buteliukas ir 1 skyscio buteliukas.
- 100 milteliy buteliuky ir 100 skysc¢io buteliuky.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Quintanrix — tai vakcina, vartojama apsaugoti vaikus nuo penkiy infekciju ligy: difterijos, stabligés,
kokliu$o, hepatito B ir b tipo Haemophilus influenzae (bakteriju rusis). Vakcina skatina pati organizma
apsiginti (gaminti antikiinus) nuo $iy ligy.

. Difterija. Difterija dazniausiai pazeidzia kvépavimo takus, retkarciais — oda. Paprastai biina
kvépavimo taky uzdegimas (paburkimas), todél labai sunku kvépuoti ar net diistama:-Bakterijos
taip pat iSskiria toksing (nuoda), kuris pazeidzia nervus, $irdj ir net gali sukelti mirti.

. Stabligé. Stabligés bakterija patenka | organizma pro odos ipjovima, idréskimg ar zaizda. Ypac
palankiis infekcijai yra nudegimai, liiziai, gilios ar uzterStos Zemémis, dulkémis, arkliy méslu ar
medzio atplaiSomis zaizdos. Bakterijos i$skiria toksing (nuoda), kuris sukelia:raumeny sastingi,
skausmingus raumeny spazmus, traukulius ir net mirti. Raumeny spazmai gali biti tokie stipris,
kad kartais net ltizta stuburas.

. Kokliusas. Kokliusas yra labai uzkreciama liga, pazeidzianti kvépavime takus, sukelianti
sunkius kosulio priepuolius, kurie gali sutrikdyti normaly kvépavima. Kosuli daznai lydi
klyksmas. Kosulys gali trukti 1-2 ménesius ar ilgiau. Kokliuso/sukéléjas taip pat gali sukelti
ausy infekcija, galintj ilgai trukti bronchita, pneumonija, traukulius, smegeny pazeidima ir net
mirtj.

. Hepatitas B. Hepatita B sukelia hepatito B virusas. Liga pasireiskia kepeny paburkimu
(uzdegimu). Virusy aptinkama uzsikrétusiy Zmoniy organizmo skysc¢iuose, pvz.: kraujyje,
spermoje, maksties sekrete ar seilése. Simptomuy gali.nebtiti nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy po
uzsikrétimo. Retkarciais uzsikréte zmonés gali neatrodyti ir nesijausti ligoti. Kitiems biina
nesunkiy i gripa panasiy pozymiy, taciau kai kurie'gali sunkiai sirgti. Sie asmenys gali jaustis
labai pavarge, ju Slapimas patamséja, iSmatospasidaro pilkos, oda ir(ar) akys pagelsta (gelta),
taip pat gali buti ir kity poZymiy, dél kuriy juos.tenka hospitalizuoti.

Dauguma suaugusiyju, persirge Sia liga, visiSkai pasveiksta. Taciau kai kurie Zmonés, ypac
vaikai, kuriems nebtina simptomuy, gali likti infekuoti. Jie vadinami hepatito B viruso nesiotojais.
Hepatito B viruso nesiotojai gali uzkrésti'kitus Zmones per visa savo gyvenima. Hepatito B
nesiotojams biina sunkiy kepeny ligy, pvz., cirozés (kepeny surandéjimo) ir kepeny vézio,
rizika.

. B tipo Haemophilusinfluenzae(HIB). HIB daZniausiai sukelia smegeny uzdegima
(paburkima). Gali buti kai kuriy sunkiy komplikaciju, pvz., protinis atsilikimas, cerebrinis
paralyzius, kurtumas, epilepsija ir dalinis aklumas. HIB taip pat sukelia gerklés uzdegima.
Retkarciais jis gali biiti mirties dél uzdusimo priezastis. Reciau bakterijos gali uzkrésti krauja,
sirdi, plaucius, kaulus, sanarius ir akies bei burnos audinius.

Skiepai yra geriausias-biidas apsisaugoti nuo $iy ligy. Vakcinoje néra gyvy virusy, ji negali sukelti
difterijos, stabligés, kokliuso, hepatito B ar b tipo Haemophilus influenzae infekcijos.

Hepatito B ir b tipo Haemophilus influenzae Quintanrix komponentai gali tik padéti apsaugoti Jasy
vaika nuo hepatito B ir b tipo Haemophilus influenzae infekcijos. Si vakcina neapsaugo nuo kitokios
infekcijos, kuri gali pazeisti kepenis, ar nuo kity, ne b tipo Haemophilus influenza, bakterijuy
sukeliamos infekcijos bei kity mikroorganizmy sukeliamo meningito.

2.  KAS ZINOTINA PRIES SKIEPIJANT JUSU VAIKA QUINTANRIX

Toliau nurodytais atvejais Jusy vaiko Quintanrix skiepyti negalima. Pasakykite gydytojui:

. Jeigu Jusy vaikui buvo sutrikusi sveikata po ankstesnio skiepijimo vakcina.
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. Jeigu Jusy vaikui Quintanrix ar bet kuri sudedamoji vakcinos medziagai buvo sukélusi alerginiy
reakciju. Veikliosios ir kitos Quintanrix medziagos i§vardytos informacinio lapelio pradzioje.
Alerginés reakcijos gali pasireiksti niezin¢iu odos bérimu, dusuliu ir veido ar liezuvio tinimu.

. Jeigu Jusy vaikui bet kuri difterijos, stabligés, kokliuso, hepatito B ar b tipo Haemophilus
influenzae vakcina anks¢iau buvo sukélusi alerging reakcija.

. Jeigu Jisy vaikui buvo nervy sistemos sutrikimy (pasikartojanciy priepuoliy, samonés
pritemimo) per 7 dienas po ankstesnés vakcinacijos kokliuso vakcina.
. Jeigu Jusy vaikas serga sunkia infekcine liga, pasireiskiancia auksta (didesne kaip 38°C)

temperatiira. Tuomet skiepijima reikia atidéti, kol vaikas pasveiks. Nesunki infekcija, pvz.,
persalimas, neturéty biiti priezastis neskiepyti, ta¢iau pirmiausia reikéty pasitarti.su'gydytoju.
. Jeigu Jusy vaikui yra bet kokia alergija.

Toliau nurodytais atvejais gydytojas nustatys Jiisy vaikui tinkama vakcinacijos.Jaikg ir schema.
Pasakykite gydytojui:

. Jei Jusy vaikui ankstesné vakcinacija Quintanrix ar kita kokliuSo vakcinasutrikdé sveikata,
ypac, jeigu buvo:
¢ temperattira > 40,0°C per 48 val. po vakcinacijos;
¢ kolapsas (suglebimas) ar i Soka panasi biiklé per 48 val. po vakcinacijos;
¢ nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis ilgiau kaip 3 val., prasidéjes per 48 val. po

vakcinacijos;
¢ traukuliai su dideliu kar$¢iavimu ar be jo, pasireiske per-3 dienas po vakcinacijos.
. Jei Jusy vaikui yra kraujavimo pozymiy ar greitai atsiranda mélyniu.
. Jei Jusy vaikas linkes i traukulius dél karS¢iavimo arba tokiy traukuliy yra buve Seimos nariams.
. Jei Jusy vaikas vartoja kitus vaistus ar neseniai buvo skiepytas kita vakcina. Gydytojas Jums

pasakys, ka daryti, jei Quintanrix bus skiriama kartu su kita vakcina ar kitu vaistu.
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Quintanrix medziagas
Siame preparate yra tiomersalio — konservanto, todél jisu vaikui gali biiti alerginiy reakciju.
Pasakykite gydytojui, jeigu Jusu vaikas yra alergiskas.
3. KAIP VARTOTI QUINTANRIX
Jasy vaikas gaus tris vakcinos injekeijas, tarp kuriy turi buiti ne mazesné kaip 1 ménesio pertrauka.
Kiekviena dozé SvirkS¢iama per paskirta apsilankyma. Pirmaja injekcija galima skirti nuo 6 savaiciy
amziaus. Gydytojas ar slaugytoja nurodys, kada turite atvykti kitai injekcijai.
Gydytojas ar slaugytoja Quintantix siSvirks | raumenis.

Gydytojas Jums pranes, jei reikés papildomos injekcijos.

Jei Jusy vaikas neatvyko nurodytu laiku antrajai ar treCiajai injekcijai, kreipkités i gydytoja ir kuo
grei¢iau uzsirasykite kitam vizitui.

Isitikinkite, kad Jusy vaikas baigé visa triju injekcijy vakcinacijos kursa. Kitaip jis nebus visiskai
apsaugotas nuo.ligy.

Vakcinos negalima $virksti | vena.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Visos vakcinos gali sukelti nepageidaujama poveiki.

Klinikiniy Quintanrix tyrimy metu stebéta $iy nepageidaujamy reiskiniy:

35



. Labai dazZni (daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy):
¢ Injekcijos vietos skausmas, paraudimas ar tinimas
Karsciavimas (daugiau kaip 37,5°C)
Dirglumas
Sumazéjes apetitas
Mieguistumas

* Dazni (maziau kaip 1 i§ 10, bet daugiau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy):
e Sukietéjimas
e Kars¢iavimas (daugiau kaip 39°C)

¢ Reti (maziau kaip 1 i$ 1000, bet daugiau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy):
e Bronchitas

Kosulys

Vémimas

Kolapsas (suglebimas) ar periodai be samonés ar orientacijos

Traukuliai

Skiepijant Quintanrix hepatito B komponentu, labai retai (maziau kaip-17i§ 10 000 vakcinos doziy)
biina kraujavimas ar greiiau negu iprastai atsiranda mélyniy dél.sumazéjusio trombocitais vadinamy
kraujo kiineliy skaiciaus.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, yra labai nedidelé alerginiy reakcijy rizika. Sios reakcijos
gali pasireiksti vietiniu ar iSplitusiu bérimu, kuris gali nieZéti ar pasidengti puslémis, akiy ir veido
tinimu, pasunkéjusiu kvépavimu ir rijimu, staiga sumazejusiu kraujospiidziu ir samonés netekimu. Tai
gali pasireiksti dar gydytojo kabinete. Prasidéjus Sioms reakcijoms, nedelsdami kreipkités medicinos
pagalbos.

Jie Sie reiSkiniai neiSnyksta ar pasidaro sunkiis, pasakykite gydytojui.

Sioje vakcinoje yra konservanto tiomersalio, Kuris Jiisu vaikui gali sukelti alerging reakcija.

Jei pastebésite ¢ia nenurodyty nepageidaujamy reiskiniy, praneskite gydytojui ar vaistininkui.
Neissigaskite ¢ia nurodyty galimy nepageidaujamy reakciju. Tikriausiai Jasy vaikui skiepai nesukels
jokio nepageidaujamo poveikio.

5. QUINTANRIX LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2°C-8°C).

Laikyti iSorinéje gamintojo-pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Negalima uzsaldyti..Uzsaldymas suardo vakcina.

Laikyti vaikams'nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

Nevartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés. Paskutinioji vartojimo data atitinka
paskutiniaja nurodyto ménesio diena.

6. KITA INFORMACIJA

Kitos informacijos apie $i vaistini preparata kreipkités i vietini registravimo liudijimo turétojo atstova.

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

Buarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
yi. Jumutsp Manos 61.10
Codus 1408

Tem. +359 295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.0.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

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

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 1391784 44
diam@gsk.com

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

Island
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Tél/Tel: +322 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 225736

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)3069 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: 447 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

FL.PT@gsk.com

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

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: +386 1 280 25 00
gqq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika



GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

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

Kvunpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 899501

Latvija

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

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 31 67 09 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Lietuva

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

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas:

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziaros specialistams:

Laikant DTPw-HBV komponenta, gali susidaryti balty nuosédy ir skaidrus supernatantas. Taciau tai
nerodo, kad vakcina netinkama.

DTPw-HBYV komponenta reikia gerai pakratyti, kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta
suspensija, ir apzitiréti, ar néra kokiy nors svetimkiiniy ir(ar) nepakitusios fizinés savybés. Nesuvartota
vakcing ar atlickas iSmesti laikantis vietiniy reikalavimuy.

Vakcina tirpinama visg buteliuko, kuriame yra DTPw-HBV komponentas, turinj pritraukus i $virksta ir
susvirkstus i buteliuka, kuriame:yra HIB milteliai. Pridéjus DTPw-HBV komponenta i HIB miltelius,
misinj gerai pakratyti, kad milteliai visiskai iStirpty. IStirpinta vakcina yra homogeniska, drumsta, balta
suspensija.

Tirpinimui naudota adata iStraukti ir iSmesti, ja pakeisti kita adata vakcinai §virksti. IStirpinta vakcina
Svirksti nedelsiant.

Quintanrix negalima skiepyti asmenis, kuriems yra padidéjgs jautrumas veikliosioms medziagoms ar
bet kuriai pagalbinei medziagai.

Quintanrix negalima skirti vaikams, kuriems buvo nezinomos etiologijos encefalopatija per 7 dienas
po ankstesniosskiepijimo kokliuso komponenta turincia vakcina. Tuomet toliau galima skiepyti

difterijos, stabligés, hepatito B ir HIB vakcinomis.

Skiepijima Quintanrix, kaip ir kitomis vakcinomis, reikia atidéti asmenims, sergantiems imine,
kar§¢iavimu pasireiskiancia liga. Lengva infekcija, pvz., perSalimas, néra kontraindikacija vakcinuoti.

Jei bet kuri i$ toliau nurodyty reakcijy laiko atzvilgiu sutampa su Quintanrix vakcinos vartojimu,
skiriant kita vakcinos dozg, biitina apsvarstyti, ar vartoti kokliuso komponenta turin¢ia vakcing. Tai:
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Temperatiira = 40,0 °C per 48 val. po vakcinacijos, kai nenustatyta kita priezastis.

Kolapsas ar i Soka panasi buiklé (hipotonijos-susilpnéjusio atsako epizodas) per 48 val. po
vakcinacijos.

Nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis > 3 val., prasidéjes per 48 val. po vakcinacijos.
Traukuliai su kar§¢iavimu ar be jo, pasireiSke per 3 dienas po vakcinacijos.

Gali biti aplinkybiy, pvz., didelis sergamumas kokliusu, kai laukiama nauda yra didesné uz galima
rizika.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, reikia turéti paruostus vaistus retai pasitaikanciai
anafilaksinei reakcijai, galin¢iai pasireiksti po vakcinacijos, gydyti.

Quintanrix Svirk§¢iama giliai | raumenis, geriausiai i prieking Soning $launies sritj.

Quintanrix draudziama $virksti | kraujagysle.
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INFORMACINIS LAPELIS

Pries pradédami skiepyti savo vaika, atidZiai perskaitykite §j lapelj.

- Neismeskite §io lapelio, kol Jusy vaikui bus baigtas visas skiepijimo kursas, nes vél gali prireikti
ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina paskirta Jasy vaikui, neduokite jos kitiems.

Lapelio turinys
Kas yra Quintanrix ir nuo ko jis vartojamas

Kas zinotina pries§ skiepijant Jusy vaika Quintanrix
Kaip vartoti Quintanrix

Galimas $alutinis poveikis

Quintanrix laikymo salygos

Kita informacija

AN

Quintanrix milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
Difterijos, stabliges, kokliuSo (Iasteliné), hepatito B (rDNR) ir konjuguota b tipo Haemophilus
influenzae vakcina (adsorbuota)

- Vienoje Quinatnrix dozéje (0,5 ml) yra veikliyju medziagy:

Difterijos anatoksino' ne maziau kaip 30 tarptautiniy vienety
Stabligés anatoksino' ne maziau kaip 60 tarptautiniy vienety
Inaktyvuoto Bordetella pertussis > ne maziaw.kaip 4 tarptautiniai vienetai
Hepatito B pavir§inio antigeno (rDNR)*? 10 mikrogramu
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido

(poliribozilribitolio fosfato)? 2,5 mikrogramo
konjuguotas su stabligés anatoksinu kaip.neSikliu 5-10 mikrogramu
" adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu i3 viso: 0,26 miligramo AI**
*adsorbuotas aliuminio fosfatu i§ viso: 0,40 miligramo AI**

3 gamina Saccharomyces cerevisiae lastelés rekombinacinés DNR technologijos biidu

- Pagalbinés vakcinos medziagos yra laktoze, tiomersalis (konservantas), natrio chloridas ir
injekcinis vanduo.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgija

1. KAS YRA QUINTANRIX IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Quintanrix yra baltas, Siek tick panaSus | pieng skystis, gaunamas sumaisius buteliuko, kuriame yra
difterijos (D),stabligés (T), lastelinis kokliuso (Pw) ir hepatito B (HBV) komponentas, skysti (DTPw-
HBYV) su buteliuko, kuriame yra b tipo Haemophilus influenzae (HIB) komponentas, milteliais. Abu
komponentai iSleidziami 2 doziy ar 10 doziy buteliukais, kuriuos reikia sumaisSyti prie§ pradedant
skieptyti vaika.

Quintanrix iSleidziamas tokiomis pakuotémis:

2 doziu:
- 1 milteliy buteliukas ir 1 skys¢io buteliukas.
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100 milteliy buteliuky ir 100 skyscio buteliuky.

10 doziy:

50 milteliy buteliuky ir 50 skyscio buteliuky.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Quintanrix — tai vakcina, vartojama apsaugoti vaikus nuo penkiu infekciju ligu: difterijos, stabligés,
kokliuso, hepatito B ir b tipo Haemophilus influenzae (bakterijy rusis). Vakcina skatina pati organizma
apsiginti (gaminti antikfinus) nuo $iy ligy.

Difterija. Difterija dazniausiai pazeidzia kvépavimo takus, retkar¢iais — oda. Paprastai biina
kvépavimo taky uzdegimas (paburkimas), todél labai sunku kvépuoti ar net dustama. Bakterijos
taip pat i$skiria toksing (nuoda), kuris pazeidzia nervus, $irdi ir net gali-sukelti mirt;.

Stabligé. Stabligés bakterija patenka i organizma pro odos ipjovima, idréskima ar zaizda. Ypac

palankds infekcijai yra nudegimai, l0ziai, gilios ar uZterStos zemeémiis, dulkémis, arkliy méslu ar
medzio atplaiSomis zaizdos. Bakterijos i$skiria toksing (nuoda), kuris 'sukelia raumeny sastingi,

skausmingus raumeny spazmus, traukulius ir net mirtj. Raumeny spazmai gali biiti tokie stipris,
kad kartais net liizta stuburas.

Kokliusas. Kokliusas yra labai uzkre¢iama liga, pazeidzianti kvépavimo takus, sukelianti
sunkius kosulio priepuolius, kurie gali sutrikdyti normaly kvépavima. Kosuli daznai lydi
klyksmas. Kosulys gali trukti 1-2 ménesius ar ilgiau. Kokliuso sukél¢jas taip pat gali sukelti
ausy infekcija, galintj ilgai trukti bronchita, pneumonija, traukulius, smegeny pazeidima ir net
mirtj.

Hepatitas B. Hepatita B sukelia hepatito B vitrusas. Liga pasireiskia kepenu paburkimu
(uzdegimu). Virusy aptinkama uzsikrétusiy.zmoniy organizmo skysé¢iuose, pvz.: kraujyje,
spermoje, maksties sekrete ar seilése. Simptomy gali nebiiti nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy po
uzsikrétimo. Retkarciais uzsikrétg zmones gali neatrodyti ir nesijausti ligoti. Kitiems btina
nesunkiy { gripa panasiy pozymiuy, ta¢iankai kurie gali sunkiai sirgti. Sie asmenys gali jaustis
labai pavargg, ju Slapimas patamsé¢ja, iSmatos pasidaro pilkos, oda ir(ar) akys pagelsta (gelta),
taip pat gali buti ir kity poZymiy,dél kuriy juos tenka hospitalizuoti.

Dauguma suaugusiyju, persirge Sia liga, visiSkai pasveiksta. Taciau kai kurie Zmonés, ypac
vaikai, kuriems nebtina simptomuy, gali likti infekuoti. Jie vadinami hepatito B viruso neSiotojais.
Hepatito B viruso nesiotojai‘gali uzkrésti kitus Zmones per visg savo gyvenima. Hepatito B
nesiotojams biina sunkiy kepeny ligu, pvz., cirozés (kepeny surandéjimo) ir kepeny vézio,
rizika.

B tipo Haemophilusinfluenzae (HIB). HIB daZniausiai sukelia smegenu uzdegima
(paburkima). Gali bati kai kuriy sunkiy komplikacijy, pvz., protinis atsilikimas, cerebrinis
paralyzius, kurtumas, epilepsija ir dalinis aklumas. HIB taip pat sukelia gerklés uzdegima.
Retkarciais jis gali buti mirties dél uzdusimo priezastis. Rec¢iau bakterijos gali uzkrésti krauja,
§irdi, plau€ius, kaulus, sanarius ir akies bei burnos audinius.

Skiepai yra geriausias biidas apsisaugoti nuo Siy ligy. Vakcinoje néra gyvy virusuy, ji negali sukelti
difterijos, stabligés, kokliuso, hepatito B ar b tipo Haemophilus influenzae infekcijos.

Hepatito B ir b tipo Haemophilus influenzae Quintanrix komponentai gali tik padéti apsaugoti Jisy
vaika nuo hepatito B ir b tipo Haemophilus influenzae infekcijos. Si vakcina neapsaugo nuo kitokios
infekcijos, kuri gali pazeisti kepenis, ar nuo kity, ne b tipo Haemophilus influenza, bakterijuy
sukeliamos infekcijos bei kity mikroorganizmy sukeliamo meningito.
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2. KAS ZINOTINA PRIES SKIEPIJANT JUSU VAIKA QUINTANRIX
Toliau nurodytais atvejais Jiisy vaiko Quintanrix skiepyti negalima. Pasakykite gydytojui:

. Jeigu Jusy vaikui buvo sutrikusi sveikata po ankstesnio skiepijimo vakcina.

. Jeigu Jusy vaikui Quintanrix ar bet kuri sudedamoji vakcinos medziagai buvo sukélusi alerginiy
reakcijy. Veikliosios ir kitos Quintanrix medziagos i§vardytos informacinio lapelio pradzioje.
Alerginés reakcijos gali pasireiksti niezin¢iu odos bérimu, dusuliu ir veido ar liezuvio tinimu.

. Jeigu Jusy vaikui bet kuri difterijos, stabligés, kokliuso, hepatito B ar b tipo Haemophilus
influenzae vakcina anksciau buvo sukélusi alerging reakcija.

. Jeigu Jusy vaikui buvo nervy sistemos sutrikimy (pasikartojanciy priepuoliy, samonés
pritemimo) per 7 dienas po ankstesnés vakcinacijos kokliuSo vakcina.
. Jeigu Jusy vaikas serga sunkia infekcine liga, pasireiSkiancia auksta (didesne kaip 38°C)

temperattira. Tuomet skiepijima reikia atidéti, kol vaikas pasveiks. Nesunkiinfekcija, pvz.,
persalimas, neturéty biiti priezastis neskiepyti, taciau pirmiausia reikéty pasitarti su gydytoju.
. Jeigu Jusy vaikui yra bet kokia alergija.

Toliau nurodytais atvejais gydytojas nustatys Jiisy vaikui tinkama vakcinacijos laikg ir schema.
Pasakykite gydytojui:

. Jei Jusy vaikui ankstesné vakcinacija Quintanrix ar kita kokliuSo vakcina sutrikdé sveikata,
ypac, jeigu buvo:
¢ temperattra = 40,0°C per 48 val. po vakcinacijos;
¢ kolapsas (suglebimas) ar { Soka panasi biiklé per48 val. po vakcinacijos;
¢ nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis ilgiau kaip 3 val., prasidéjes per 48 val. po

vakcinacijos;
¢ traukuliai su dideliu kars¢iavimu ar be jo, pasireiske per 3 dienas po vakcinacijos.
. Jei Jusy vaikui yra kraujavimo pozymiy ar greitai atsiranda mélyniu.
. Jei Jusy vaikas linkes i traukulius dél kar§¢iavimo arba tokiy traukuliy yra buve Seimos nariams.
. Jei Jusy vaikas vartoja kitus vaistus ar neseniai buvo skiepytas kita vakcina. Gydytojas Jums

pasakys, ka daryti, jei Quintanrix bus skiriama kartu su kita vakcina ar kitu vaistu.
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Quintanrix medZiagas
Siame preparate yra tiomersalio — konsetvanto, todél jiisy vaikui gali biti alerginiy reakcijy.
Pasakykite gydytojui, jeigu Jusy vaikas yra alergiskas.
3. KAIP VARTOTI QUINTANRIX
Jusu vaikas gaus tris vakcinos injekcijas, tarp kuriy turi biiti ne mazesné kaip 1 ménesio pertrauka.
Kiekviena dozé Svirks¢iama per paskirta apsilankyma. Pirmaja injekcija galima skirti nuo 6 savaiciy
amziaus. Gydytojas ar slatigytoja nurodys, kada turite atvykti kitai injekcijai.
Gydytojas ar slaugytoja:Quintanrix si§virks | raumenis.

Gydytojas Jums pranes, jei reikés papildomos injekcijos.

Jei Jusy vaikas.neatvyko nurodytu laiku antrajai ar treciajai injekcijai, kreipkités i gydytoja ir kuo
greiciau uzsirasykite kitam vizitui.

Isitikinkite, kad Jisu vaikas baigé visa triju injekciju vakcinacijos kursa. Kitaip jis nebus visiskai
apsaugotas nuo ligy.

Vakcinos negalima svirksti { vena.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Visos vakcinos gali sukelti nepageidaujama poveiki.
Klinikiniy Quintanrix tyrimy metu stebéta Siy nepageidaujamy reiskiniy:

* Labai dazni (daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy):
¢ Injekcijos vietos skausmas, paraudimas ar tinimas
Karsciavimas (daugiau kaip 37,5°C)
Dirglumas
Sumazéjgs apetitas
Mieguistumas

. DazZni (maziau kaip 1 i§ 10, bet daugiau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy):
e Sukietéjimas
e Kar§c¢iavimas (daugiau kaip 39°C)

. Reti (maziau kaip 1 i§ 1000, bet daugiau kaip 1 i$ 10 000 vakcines doziy):
e Bronchitas

Kosulys

Vémimas

Kolapsas (suglebimas) ar periodai be samonés ar.orientacijos

Traukuliai

Skiepijant Quintanrix hepatito B komponentu, labai retai (maziau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy)
biina kraujavimas ar grei¢iau negu jprastai atsiranda mélyniy dél sumazéjusio trombocitais vadinamy
kraujo kiineliy skaiciaus.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, yra labainedidelé alerginiy reakcijy rizika. Sios reakcijos
gali pasireiksti vietiniu ar i$plitusiu bérimu, kuris gali niezéti ar pasidengti puislémis, akiy ir veido
tinimu, pasunkéjusiu kvépavimu ir rijimu, staiga sumazéjusiu kraujospiidziu ir samonés netekimu. Tai
gali pasireiksti dar gydytojo kabinete. Prasidéjus Sioms reakcijoms, nedelsdami kreipkités medicinos
pagalbos.

Jie Sie reiSkiniai neiSnyksta ar pasidaro sunkis, pasakykite gydytojui.

Sioje vakcinoje yra konservanto tiomersalio, kuris Jasy vaikui gali sukelti alerging reakcija.

Jei pastebésite ¢ia nenurodyty nepageidaujamy reiskiniy, praneskite gydytojui ar vaistininkui.
Neissigaskite ¢ia nurodyty galimy nepageidaujamy reakcijy. Tikriausiai Jiisy vaikui skiepai nesukels
jokio nepageidaujamo-poveikio.

5. QUINTANRIX LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve{(2°C-8°C).

Laikyti iSorinéje gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Negalima uzsaldyti. Uzsaldymas suardo vakcina.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

Nevartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés. Paskutinioji vartojimo data atitinka
paskutiniagja nurodyto ménesio diena.
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6. KITA INFORMACIJA

Kitos informacijos apie §i vaistini preparata kreipkités i vietinj registravimo liudijimo turétojo atstova.

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

bbarapus
I'makcoCmutKmaitan EOO/]
yi. Jlumutbp Manos 611.10
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

EXLGoa
Allen ®opuaxevtikn AE
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 1'39.17 84 44
diam@gsk.com
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +35621 225736

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 412 95 00

FIL.PT@gsk.com

Roménia
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:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 899501

Latvija

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 128025 00

gqq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Lietuva

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

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas:

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Laikant DTPw-HBV komponenta, gali susidaryti balty nuosédy ir skaidrus supernatantas. Taciau tai
nerodo, kad vakcina netinkama.

DTPw-HBYV komponenta reikia gerai pakratyti, kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta
suspensija, ir apZzitiréti, ar néra kokiy nors svetimkiiniy ir(ar) nepakitusios fizinés savybés. Nesuvartota
vakcing ar atliekas iSmestiJaikantis vietiniy reikalavimy.

Vakcina tirpinama, visg buteliuko, kuriame yra DTPw-HBYV komponentas, turinj pritraukus i $virksta ir
susvirkstus i buteliuka, kuriame yra HIB milteliai. Pridéjus DTPw-HBV komponenta { HIB miltelius,
misinj gerai pakratyti, kad milteliai visiskai iStirpty. IStirpinta vakcina yra homogeniska, drumsta, balta
suspensija.

Tirpinimui naudota adata iStraukti ir iSmesti, ja pakeisti kita adata vakcinai Svirksti. IStirpinta vakcina
Svirksti nedelsiant.

Quintanrix negalima skiepyti asmenis, kuriems yra padidéj¢s jautrumas veikliosioms medziagoms ar
bet kuriai pagalbinei medziagai.
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Quintanrix negalima skirti vaikams, kuriems buvo nezinomos etiologijos encefalopatija per 7 dienas
po ankstesnio skiepijimo kokliu§o komponenta turinc¢ia vakcina. Tuomet toliau galima skiepyti
difterijos, stabligés, hepatito B ir HIB vakcinomis.

Skiepijima Quintanrix, kaip ir kitomis vakcinomis, reikia atidéti asmenims, sergantiems imine,
kar$¢iavimu pasireiskiancia liga. Lengva infekcija, pvz., perSalimas, néra kontraindikacija vakcinuoti.

Jei bet kuri i$ toliau nurodyty reakcijy laiko atzvilgiu sutampa su Quintanrix vakcinos vartojimu,
skiriant kita vakcinos doze, biitina apsvarstyti, ar vartoti kokliuso komponenta turin¢ia vakcing. Tai:

o Temperattira > 40,0 °C per 48 val. po vakcinacijos, kai nenustatyta kita priezastis.

o Kolapsas ar | Soka panasi buiklé (hipotonijos-susilpnéjusio atsako epizodas) per 48 val. po
vakcinacijos.

o Nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis > 3 val., prasidéjgs per 48 val. po vakcinacijos.

o Traukuliai su kar§¢iavimu ar be jo, pasireiSke¢ per 3 dienas po vakcinacijos.

Gali biti aplinkybiy, pvz., didelis sergamumas kokliusu, kai laukiama nauda‘yra didesné uz galima
rizika.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, reikia turéti paruostus vaistus.retai pasitaikanciai
anafilaksinei reakcijai, galinciai pasireiksti po vakcinacijos, gydyti.

Quintanrix Svirk§¢iama giliai | raumenis, geriausiai i prieking Soning Slaunies sritj.

Quintanrix draudziama Svirksti { kraujagysle.
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