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PREPARATO CHARAKTERIS&ANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tritanrix HepB, injekciné suspensija.

Difterijos (D), stabligés (T), inaktyvinta lasteliné kokliuso (Pw) ir hepatito B (rDNR) (HBV)
adsorbuota vakcina.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

Difterijos anatoksino' ne maziau kaip 30 TV
Stabligés anatoksino' ne maziau kaip 60 TV
Inaktyvintos Bordetella pertussis padermés” ne maziau kaip 4 TV
Hepatito B viruso paviriinio antigeno™* 10 mikrogramuy
"adsorbuotas aliuminio hidroksido hidratu 0,26 miligramo AP
*adsorbuotas aliuminio fosfatu 0,37 miligramo*Al’*

3 gaminamas mieliy (Saccharomyces cerevisiae) lastelése taikant rekombinaeinés-DNR technologija

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

Drumsta balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Tritanrix HepB skiriama aktyviai'kidikiy nuo 6 savaiciy imunizacijai nuo difterijos, stabligés,
kokliu$o ir hepatito B (HBV)«(zr 4.2 skyrig).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Rekomenduejama vakcinos dozé yra 0,5 ml.

Pirminé wakeinacija:

Pirminé vakcinacija susideda i§ 3 doziy per pirmuosius 6 gyvenimo ménesius. Jeigu HBV vakcina
nepaskiepytas tik gimes kiidikis, sudéting vakcing galima vartoti nuo 8-osios gyvenimo savaités. Jei
yra didelis HBV endemiSkumas, rekomenduojama HBV vakcina skiepyti tik gimusius kiidikius.
Tuomet skiepyti sudétine vakcina pradedama nuo 6-osios gyvenimo savaités.

Tarp trijy vakcinos doziy turi biiti maziausiai 4 savaiCiy pertraukos.

Kai Tritanrix HepB skiriamas pagal 6-10-14 savaiiy plana, atsparumui stiprinti rekomenduojama
Hepatito B vakcinos dozg suleisti iSkart po gimimo.



Naujagimiui, kurj pagimdé motina HBV neSiotoja, hepatito B imunoprofilaktikos priemoniy keisti
nereikia. Tuomet gali tekti skiepyti atskiromis HBV bei DTPw vakcinomis ir tik gimusiems kiidikiams
skirti HBIg.

Revakcinacija:

Tikeétina, kad revakcinacija Tritanrix HepB antraisiais gyvenimo metais padidins reaktogeniskuma.
Revakcinacija turi biiti atliekama pagal vietines rekomendacijas.

Rekomenduojama revakcinacija trivalente DTP vakcina skirti prie§ antryjy gyvenimo mety pabaiga.
Kad apsauga nuo HBV biity ilgalaiké, revakcinacija HBV vakcina taip pat gali biiti atlickama po
pirmyju gyvenimo mety. Taciau $ios dozés poreikis dar nenustatytas.

Vartojimo biidas
Tritanrix HepB $virk$¢iama giliai | raumenis, geriausiai i prieking Soning $launies sritf;

Pacientams, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimy, rekomenduojama,vakcina Svirksti
1 poodi (zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiskusios po ankstesniy gkiepynuo difterijos, stabligés, kokliuso
ar hepatito B.

Skiepijima Tritanrix HepB reikia atidéti asmenims, sergantiems imine, sunkia, kars¢iavimu
pasireiskiancia liga.

Tritanrix HepB negalima skirti vaikams, kutiems buvo nezinomos etiologijos encefalopatija,
pasireiSkusi per 7 dienas po ankstesnés vakcinacijos kokliuso komponenta turincia vakcina. Tokiy
vaiky daugiau neskiepyti kokliuso vakcina, vakcinacija testi DT ir HBV vakcinomis.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ vakcinacija biitina surinktiiSsamia paciento anamnezg (ypac atkreipiant démesi | ankstesnius
skiepus ir galimai ju sukeltas nepageidaujamas reakcijas) ir ji kliniskai isStirti.

Kaip ir skiriant visas injekcines vakcinas, visada biitina tinkama medicininé prieziiira, jei suleidus
vakcinos atsifastys@nafilaksiniy reakciju. Todél vakcinuotasis 30 minuciy po skiepo turi biiti

vt

Jei bet kuri 4§ toliau nurodyty reakcijy laiko atzvilgiu buvo susijusi su Tritanrix HepB vakcinos
vartQjumu, skiriant kita vakcinos dozg, biitina apsvarstyti, ar vartoti kokliuso komponenta. Tai:
temperatira > 40,0°C per 48 val. po vakcinacijos, kai nenustatyta kita priezastis;
kolapsas ar i Soka panasi buklé (hipotonijos-susilpnéjusio atsako epizodas) per 48 val. po
vakcinacijos;
nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis > 3 val., prasidéj¢s per 48 val. po vakcinacijos;
traukuliai su karsciavimu ar be jo, pasireiske per 3 dienas po vakcinacijos.
Gali buti aplinkybiy, pvz., didelis sergamumas kokliusu, kai laukiama nauda vir§ija galima rizika.

Kaip ir visy skiepijimy atvejais, pries skiepijant Tritanrix HepB ar atidedant §i vakcinavima, reikia
kruopsciai pasverti rizikos ir naudos santyki, jeigu kidikiui ar vaikui naujai prasidéjo ar progresuoja
sunki neurologiné liga.



Buve febriliniai traukuliai, Seimos nariams buve traukuliy priepuoliai, staigios kiidikiy mirties
sindromas (SIDS) ar nepageidaujamos reakcijos po vakcinacijos Tritanrix HepB néra
kontraindikacijos.

ZIV infekcija néra kontraindikacija skiepyti nuo difterijos, stabligés, kokliuso ir HB. Pacientui, kuriam
yra imunosupresija, pvz., vartojan¢iam imunosupresinius vaistus, laukiamo imuninio atsako po
vakcinacijos gali nebiiti.

Tritanrix HepB atsargiai skirti asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar kity kraujavimo sutrikimy,
nes jiems, susvirkstus vakcinos i raumenis, gali pradéti kraujuoti.

TRITANRIX HepB JOKIU BUDU NEGALIMA SVIRKSTI | VENA.

Skiriant pirming imunizacijos serija gerokai per anksti gimusiems kiidikiams (gimusiems po <28
néstumo savaiciy), ypac tiems, kuriy kvépavimo takai buvo nesubrendg, reikia atsizvelgti 4 galima
apnéjos grésmg ir poreiki stebéti kvépavima 48—72 valandas.

Siai kiidikiy grupei vakcinavimas labai naudingas, todél jo nereikéty atsisakyti ar atidelioti.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Iprasta vaikus skirtingomis vakcinomis skiepyti per ta pati apsilankyma, injekcines vakcinas
Svirksciant { skirtingas vietas.

Jei atitinka imunizacijos schema, Tritanrix HepB galima varteti’kartu (Svirks¢iant i kitas vietas) arba
bet kokiu laiko intervalu su kitomis vaikiskosiomis vakcinemis.

Klinikiniy tyrimy metu Tritanrix HepB buvo skiepijama kartu su geriamaja poliomielito vakcina
(OPV) ir b tipo Haemophilus influenzae (Hib) vakcina. 8iy tyrimy metu nebuvo tirtas atsakas i
geriamaja poliomielito vakcina, taCiau ankstesné patirtis, kartu vartojant DTP, OPV ir HBV vakcinas,
jokios saveikos neatskleidé. Kai kuriy klinikiniy tyrimy metu Tritanrix HepB buvo naudotas
liofilizuotai Hib vakcinai (Hiberix) tirpinti; nestebéta kitokio negu Svirksciant Sias vakcinas |
skirtingas vietas poveikio atsakui | antigenus(zr. 6.2 skyriy).

Pacientams, gydomiems imunosupresiniais vaistais, ir tiems, kuriems yra imunodeficitiné biiklé,
adekvataus imuninio atsako gali nebfti.

4.6 NéStumo ir Zindyme laikotarpis

Tritanrix HepB nevartojama suaugusiesiems, tod¢l néra duomeny apie vakcinos sauguma nésciosioms
ar zindyvéms:

4.7 Poyeikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duoimenys neaktualis.

48 Nepageidaujamas poveikis

. Klinikiniai tyrimai:

Klinikiniy tyrimy metu dazniausi nepageidaujami reiSkiniai buvo injekcijos vietos reakcijos, i$
ju paraudimas, patinimas ir skausmas.

Reakcijos, kuriy atsiradimas laiko atzvilgiu susijgs su Tritanrix HepB vakcinacija, yra i§vardytos
Zemiau.

Daznumas nurodomas taip:



Labai dazni (>1/10)

Dazni (nuo >1/100 iki <1/10)

Nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100)

Reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)

Labai reti (<1/10 000)

Daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: mieguistumas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1astos ir tarpusienio sutrikimai
Dazni: bronchitas.
Nedazni: kvépavimo sistemos sutrikimai.

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazni: maitinimo problemos.
Dazni: virskinimo trakto simptomai, tokie kaip vémimas ir viduriavimas.

Infekcijos ir infestacijos
Dazni: vidurinés ausies uzdegimas, faringitas.
Nedazni: pneumonija.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai dazni: karS¢iavimas, patinimas, skausmas ir paraudimas.

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai reti: alerginés reakcijos, i$ ju anafilaksinés ar anafilaktoidinés ir | seruming liga panasus
sindromas.

Psichikos sutrikimai
Labai dazni: nejprastas verksmas, dirglumas.

Perspektyviniy lyginamyjy tyrimugniagrinéjusiy sudétinés DTPw HBV vakcinos ir vienu metu atskirai
svirk§¢iamy DTPw ir HBY vakeiny vartojima, metu pastebéta, kad skausmas, paraudimas, patinimas
ir kar§¢iavimas dazniaysbuvo asmenims, skiepytiems sudétine vakcina. Daznumas nurodytas zemiau.



1-0ji grupé 2-0ji grupé
DTPw HBV DTPw HBV
(sudétiné) (atskiros)
Simptomuy zyméjimo lapu 175 177 177
skaicius
Vietiniai simptomai (%)
Skausmas IS viso 32,0 15,3 2.8
Stiprus* 0,0 0,0 0,0
Paraudimas IS viso 38,9 27,1 5,1
>2 cm 9,1 3,4 0,6
Patinimas IS viso 30,9 21,5 4,5
>2cm 10,9 3,4 0,6
Bendrieji simptomai (%)
Kars¢iavimas > 38°C 53,1 35,0
Kar$¢iavimas >39,5°C 1,1 0,0

* Tévai pranesé kaip apie reiskini, sutrikdZiusi kasdienj vaiko aktyvuma.
Daugumai abiejy grupiy tirtyjy reakcijos buvo trumpalaikeés.
o Preparato poveikio stebé&jimo tyrimai:

Nervy sistemos sutrikimai
Kolapasas ir { Soka panasi biisena (hipotonijos-simazéjusio atsako epizodas).

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos‘icitarpuplaucio sutrikimai:
Apnéja gerokai anks¢iau gimusiems Kadikliams (gimusiems po <28 néStumo savaiciy) (Zr. 4.4
skyriy)

o Patirtis su hepatito B vakeina:

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Trombocitopenija.

Nervy sistémos sutrikimai
Traukuliai.

Siame ‘yaistiniame preparate yra konservanto tiomersalio (organinio gyvsidabrio junginio). Dél to
gali kilti padidéjusio jautrumo reakcijy (Zr. 4.3 skyriu).

4.9, “Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nepastebéta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - sudétiné bakteriné ir virusiné vakcina, ATC kodas - JO7CAOS.



Tritanrix HepB sudétyje yra difterijos (D), stabligés (T) anatoksiny, inaktyvinty kokliuSo bakteriju
(Pw) ir iSgrynintojo svarbiausio hepatito B viruso (HBV) pavirsinio antigeno, adsorbuoty aliuminio
druskomis.

D ir T anatoksinai gaunami i§ Corynebacterium diphtheriae ir Clostridium tetani kultiiry toksinuy,
inaktyvinty formaldehidu pagal nustatyta technologija. Pw komponentas gaunamas i§ kars¢iu
inaktyvintos I fazés Bordetella pertussis kultros.

PavirSini HBV antigena (HbsAg) pagamina genetiskai modifikuotos mieliy (Saccharomyces
cerevisiae) lastelés, kurios turi gena, koduojantj pagrindinj pavirsini HBV antigena. Sis mielése
ekspresuotas HbsAg yra iSgrynintas keliomis fizikinémis ir cheminémis pakopomis. HbsAg
spontaniskai, be jokio cheminio apdorojimo, sudaro vidutiniskai 20 nm skersmens sferines daleles,
kuriose yra neglikozilintas HbsAg polipeptidas ir lipidiné matrica, susidedanti daugiausia i$
fosfolipidy. Platus iStyrimas parodé, kad Sioms daleléms buidingos nattiralaus HbsAg savybés

Tirtas ketveriopas skiepijimy rezimas (6-10-14 savaiciy, 2-4-6 ménesiais, 3-4-5 ménesiaistir 3-4'4-6
ménesiais), atsizvelgiant i iprasting jvairiy Saliy vakcinacijos praktika, skiriant tris vakcines dozes per
pirmuosius 6 gyvenimo ménesius.

Toliau nurodytas imuninis atsakas i kiekviena vakcinos komponenta praé¢jusvienam meénesiui po
pirminés vakcinacijos pabaigos.

Tiriamyjy, kuriy antikiiny titras didesnis arba lygus analizés galutinei ribai, praéjus vienam
meénesiui po pirminés Tritanrix HepB vakcinacijos, dalis.

Antikiinai 6-10-14 savaiciy 2-4=6 ménesiai; 3-4-5

(galutiné riba) meénesiai ir 3-4,5-6 ménesiai
% %

Nuo difterijos 93,1 99,7

(0,1 IU/ml)

Nuo stabligés 100 100

(0,1 TU/ml)

Anti-B. Pertussis 972 97,7

(vakcinos atsakas)

Anti-HBs 97,7* 99,2

(10 mIU/ml) ¥

* 89,9 % kidikiy, kuriems po gimimo nebuvo suleista hepatito B vakcinos, anti-HBs antikiiny titrai
buvo >10 mIU/mis

T galutiné ribagfiksuojama pasireiskus atsparumui.

11 vakcinossatsakas: pacienty, kuriy organizmas reagavo | Bordetella pertussis antigena, dalis (%).
5.2 _Farmakokinetinés savybés

Vakeiny farmakokinetikos tyrimy nereikalaujama.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniai tyrimai pavojaus Zmogui neparodé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tiomersalis



Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

Kitos pagalbinés medziagos iSvardytos 2 skyriuje.
6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus nurodytus 6.6
skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2°C-8°C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo iSoringje pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nud $viesos.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

0,5 ml suspensijos buteliuke (I tipo stiklo) su plunzeriniu kamSciu (butilo kauciuko), pakuotéje yra
1 buteliukas.

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti irwvaistiniam preparatui ruoSti
Tritanrix HepB galima maisyti su liofilizuota Hib/vakcina (Hiberix).
Laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidrus supernatantas.

Pries vartojima vakcina reikia gerai(pakratyti, kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta suspensija
ir apzitréti, ar néra kokiy nors syetimkiiniy ir (ar) fiziniy savybiy pokyciu. Pakitusia vakcing iSmesti.

Vaistinio preparato likucius ir‘atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
GlaxoSmithKline,Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/96/014/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisés suteikimo data: 1996 m. liepos 19 d.
Paskutiniojo atnaujinimo data: 2006 m. liepos 19 d.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tritanrix HepB, injekciné suspensija, daugiadozé.

Difterijos (D), stabligés (T), inaktyvinta lasteliné kokliuso (Pw) ir hepatito B (rDNR) (HBV)
adsorbuota vakcina.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

Difterijos anatoksino' ne maziau kaip 30 TV
Stabligés anatoksino' ne maziau kaip 60 TV
Inaktyvintos Bordetella pertussis padermés” ne maziau kaip 4 TV
Hepatito B viruso paviriinio antigeno™* 10 mikrogramuy
"adsorbuotas aliuminio hidroksido hidratu 0,26 miligramo AP
*adsorbuotas aliuminio fosfatu 0,37 miligramo*Al’*

3 gaminamas mieliy (Saccharomyces cerevisiae) lastelése taikant rekombinaeinés-DNR technologija
Tai daugiadozé talpyklé. Dél doziy skaiciaus buteliuke zr. 6.5 skyriy,

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

Drumsta balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Tritanrix HepB skiriama aktywviai kidikiy nuo 6 savaiciy imunizacijai nuo difterijos, stabligés,
kokliuso ir hepatito B (HBV) (zr. 4.2 skyriy).

4.2 Dozavimas.ir vartojimo metodas
Dozavimas
Rekomenduejama vakcinos dozeé yra 0,5 ml.

Rirminé vakcinacija:

Pitminé vakcinacija susideda i§ 3 doziy per pirmuosius 6 gyvenimo ménesius. Jeigu HBV vakcina
nepaskiepytas tik gimes kiidikis, sudéting vakcing galima vartoti nuo 8-osios gyvenimo savaités. Jei
yra didelis HBV endemiskumas, rekomenduojama HBV vakcina skiepyti tik gimusius kuidikius.
Tuomet skiepyti sudétine vakcina pradedama nuo 6-osios gyvenimo savaités.

Tarp triju vakcinos doziy turi biiti maziausiai 4 savai€iy pertraukosi.

Kai Tritanrix HepB skiriamas pagal 6-10-14 savaiciy plana, atsparumui stiprinti rekomenduojama
Hepatito B vakcinos dozg suleisti iSkart po gimimo.
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Naujagimiui, kurj pagimdé motina, HBV neSiotoja, hepatito B imunoprofilaktikos priemoniy keisti
nereikia. Tuomet gali tekti skiepyti atskiromis HBV bei DTPw vakcinomis ir tik gimusiems kiidikiams
skirti HBIg.

Revakcinacija:

Tikeétina, kad revakcinacija Tritanrix HepB antraisiais gyvenimo metais padidins reaktogeniskuma.
Revakcinacija turi biiti atliekama pagal vietines rekomendacijas.

Rekomenduojama revakcinacija trivalente DTP vakcina skirti prie§ antryjy gyvenimo mety pabaiga.
Kad apsauga nuo HBV biity ilgalaiké, revakcinacija HBV vakcina taip pat gali biiti atlickama po
pirmyju gyvenimo mety. Taciau $ios dozés poreikis dar nenustatytas.

Vartojimo biidas
Tritanrix HepB $virk$¢iama giliai | raumenis, geriausiai i prieking Soning $launies sritf;

Pacientams, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimy, rekomenduojama,vakcina Svirksti
1 poodi (zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiskusios po ankstesniy gkiepynuo difterijos, stabligés, kokliuso
ar hepatito B.

Skiepijima Tritanrix HepB reikia atidéti asmenims, sergantiems imine, sunkia, kars¢iavimu
pasireiskiancia liga.

Tritanrix HepB negalima skirti vaikams, kutiems buvo nezinomos etiologijos encefalopatija,
pasireiSkusi per 7 dienas po ankstesnés vakcinacijos kokliuso komponenta turincia vakcina. Tokiy
vaiky daugiau neskiepyti kokliuso vakcina, vakcinacija testi DT ir HBV vakcinomis.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ vakcinacija biitina surinktiiSsamia paciento anamnezg (ypac atkreipiant démesi | ankstesnius
skiepus ir galimai ju sukeltas nepageidaujamas rekacijas) ir ji kliniskai iStirti.

Kaip ir skiriant visas injekcines vakcinas, visada biitina tinkama medicininé prieziiira, jei suleidus
vakcinos atsifasty@nafilaksiniy reakciju. Todé¢l vakcinuotasis 30 minuciy po skiepijimo turi buti

vt

Jei bet kuri 4§ toliau nurodyty reakcijy laiko atzvilgiu buvo susijusi su Tritanrix HepB vakcinos
vartQjumu, skiriant kita vakcinos dozg, biitina apsvarstyti, ar vartoti kokliuso komponenta. Tai:
temperatira > 40,0°C per 48 val. po vakcinacijos, kai nenustatyta kita priezastis;
kolapsas ar i Soka panasi buklé (hipotonijos-susilpnéjusio atsako epizodas) per 48 val. po
vakcinacijos;
nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis > 3 val., prasidéj¢s per 48 val. po vakcinacijos;
traukuliai su karsciavimu ar be jo, pasireiske per 3 dienas po vakcinacijos.
Gali buti aplinkybiy, pvz., didelis sergamumas kokliusu, kai laukiama nauda vir§ija galima rizika.

Kaip ir visy skiepijimy atvejais, pries skiepijant Tritanrix HepB ar atidedant §i vakcinavima, reikia

kruopsciai pasverti rizikos ir naudos santyki, jeigu kidikiui ar vaikui naujai prasidéjo ar progresuoja
sunki neurologiné liga.
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Buve febriliniai traukuliai, Seimos nariams buve traukuliy priepuoliai, staigios kiidikiy mirties
sindromas (SIDS) ar nepageidaujamos reakcijos po vakcinacijos Tritanrix HepB néra
kontraindikacijos.

ZIV infekcija néra kontraindikacija skiepyti nuo difterijos, stabligés, kokliuso ir HBV. Pacientui,
kuriam yra imunosupresija, pvz., vartojaniam imunosupresinius vaistus, laukiamo imuninio atsako po
vakcinacijos gali nebiti.

Tritanrix HepB atsargiai skirti asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar kity kraujavimo sutrikimy,
nes jiems, susvirkstus vakcinos i raumenis, gali pradéti kraujuoti.

TRITANRIX HepB JOKIU BUDU NEGALIMA SVIRKSTI | VENA.

Skiriant pirming imunizacijos serija gerokai per anksti gimusiems kiidikiams (gimusiems po <28
néstumo savaiciy), ypac tiems, kuriy kvépavimo takai buvo nesubrendg, reikia atsizvelgti 4 galima
apnéjos grésmg ir poreiki stebéti kvépavima 48—72 valandas.

Siai kiidikiy grupei vakcinavimas labai naudingas, todél jo nereikéty atsisakyti ar atidelioti.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Iprasta vaikus skirtingomis vakcinomis skiepyti per ta pati apsilankyma, injekcines vakcinas
Svirksciant { skirtingas vietas.

Jei atitinka imunizacijos schema, Tritanrix HepB galima varteti’kartu (Svirks¢iant i kitas vietas) arba
bet kokiu laiko intervalu su kitomis vaikiskosiomis vakcinemis.

Klinikiniy tyrimy metu Tritanrix HepB buvo skiepijama kartu su geriamaja poliomielito vakcina
(OPV) ir b tipo Haemophilus influenzae (Hib) vakcina. 8iy tyrimy metu nebuvo tirtas atsakas i
geriamaja poliomielito vakcina, taCiau ankstesné patirtis, kartu vartojant DTP, OPV ir HBV vakcinas,
jokios saveikos neatskleidé. Kai kuriy klinikiniy tyrimy metu Tritanrix HepB buvo naudotas
liofilizuotai Hib vakcinai (Hiberix) tirpinti; nestebéta kitokio negu Svirksciant Sias vakcinas |
skirtingas vietas poveikio atsakui | antigenus(zr. 6.2 skyriy).

Pacientams, gydomiems imunosupresiniais vaistais, ir tiems, kuriems yra imunodeficitiné biiklé,
adekvataus imuninio atsako gali nebfti.

4.6 NéStumo ir Zindyme laikotarpis

Tritanrix HepB nevartojama suaugusiesiems, tod¢l néra duomeny apie vakcinos sauguma nésciosioms
ar zindyvéms:

4.7 Poyeikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duoimenys neaktualis.

48 Nepageidaujamas poveikis

. Klinikiniai tyrimai:

Klinikiniy tyrimy metu dazniausi nepageidaujami reiSkiniai buvo injekcijos vietos reakcijos, i$
ju paraudimas, patinimas ir skausmas.

Reakcijos, kuriy atsiradimas laiko atzvilgiu susijes su Tritanrix HepB vakcinacija, i§vardyti
zZemiau.

Daznumas nurodomas taip:
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Labai dazni (>1/10)

Dazni (nuo >1/100 iki <1/10)

Nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100)

Reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)

Labai reti (<1/10 000)

Daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Nervuy sistemos sutrikimai
Labai dazni: mieguistumas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpusienio sutrikimai
Dazni: bronchitas.
Nedazni: kvépavimo sistemos sutrikimai.

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazni: maitinimo problemos.
Dazni: virskinimo trakto simptomai, tokie kaip vémimas ir viduriavimas;

Infekcijos ir infestacijos
Dazni: vidurinés ausies uzdegimas, faringitas.
Nedazni: pneumonija.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai dazni: karS¢iavimas, patinimas, skausmas ir paraudimas.

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai reti: alerginés reakcijos, i$ juy anafilaksinés.ar anafilaktoidinés ir | seruming liga panaSus
sindromas.

Psichikos sutrikimai
Labai dazni: nejprastas verksmas, dirglumas.

Perspektyviniy lyginamyjy tyriniy, hagrinéjusiy sudétinés DTPw-HBYV vakcinos ir vienu metu atskirai
Svirk§¢iamy DTPw ir HB vakeingwartojima, metu pastebéta, kad skausmas, paraudimas, patinimas ir
kars§¢iavimas dazniau buve asmenims, skiepytiems sudétine vakcina. DaZznumas nurodytas zemiau.
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1-0ji grupé 2-0ji grupé
DTPw-HBV DTPw HBV
(sudétiné) (atskiros)
Simptomuy zyméjimo lapu 175 177 177
skaicius
Vietiniai simptomai (%)
Skausmas IS viso 32,0 15,3 2.8
Stiprus* 0,0 0,0 0,0
Paraudimas IS viso 38,9 27,1 5,1
>2 cm 9,1 3,4 0,6
Patinimas IS viso 30,9 21,5 4,5
>2cm 10,9 3,4 0,6
Bendrieji simptomai (%)
Kars¢iavimas > 38°C 53,1 35,0
Kar$¢iavimas >39,5°C 1,1 0,0

* Tévai pranesé kaip apie reiskini, sutrikdZiusi kasdienj vaiko aktyvuma.
Daugumai abiejy grupiy tirtyjy reakcijos buvo trumpalaikeés.
o Preparato poveikio stebé&jimo tyrimai:

Nervy sistemos sutrikimai
Kolapasas ir { Soka panasi biisena (hipotonijos-simazéjusio atsako epizodas).

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos‘icitarpuplaucio sutrikimai:
Apnéja gerokai anks¢iau gimusiems Kadikliams (gimusiems po <28 néStumo savaiciy) (Zr. 4.4
skyriy)

o Patirtis su hepatito B vakeina:

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Trombocitopenija.

Nervy sistémos sutrikimai
Traukuliai.

Siame ‘yaistiniame preparate yra konservanto tiomersalio (organinio gyvsidabrio junginio). Dél to
gali kilti padidéjusio jautrumo reakcijy (Zr. 4.3 skyriu).

4.9, “Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nepastebéta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sudétiné baktering ir virusiné vakcina, ATC kodas — JO7CAO0S.
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Tritanrix HepB sudétyje yra difterijos (D), stabligés (T) anatoksiny, inaktyvinty kokliuSo bakteriju
(Pw) ir iSgrynintojo svarbiausio hepatito B viruso (HBV) pavirsinio antigeno, adsorbuoty aliuminio
druskomis.

D ir T anatoksinai gaunami i§ Corynebacterium diphtheriae ir Clostridium tetani kultiiry toksinuy,
inaktyvinty formaldehidu pagal nustatyta technologija. Pw komponentas gaunamas i§ kars¢iu
inaktyvintos I fazés Bordetella pertussis kultros.

PavirSini HBV antigena (HbsAg) pagamina genetiskai modifikuotos mieliy (Saccharomyces
cerevisiae) lastelés, kurios turi gena, koduojantj pagrindinj pavirsini HBV antigena. Sis mielése
ekspresuotas HbsAg yra iSgrynintas keliomis fizikinémis ir cheminémis pakopomis. HbsAg
spontaniskai, be jokio cheminio apdorojimo, sudaro vidutiniskai 20 nm skersmens sferines daleles,
kuriose yra neglikozilintas HbsAg polipeptidas ir lipidiné matrica, susidedanti daugiausia i$
fosfolipidy. Platus iStyrimas parodé, kad Sioms daleléms buidingos nattiralaus HbsAg savybés

Tirtas ketveriopas skiepijimy rezimas (6-10-14 savaiciy, 2-4-6 ménesiais, 3-4-5 ménesiaistir 3-4'4-6
ménesiais), atsizvelgiant i iprasting jvairiy Saliy vakcinacijos praktika, skiriant tris vakcines dozes per
pirmuosius 6 gyvenimo ménesius.

Toliau nurodytas imuninis atsakas i kiekviena vakcinos komponenta praé¢jusvienam meénesiui po
pirminés vakcinacijos pabaigos.

Tiriamyjy, kuriy antikiiny titras didesnis arba lygus analizés galutinei ribai, praéjus vienam
meénesiui po pirminés Tritanrix HepB vakcinacijos, dalis.

Antikiinai 6-10-14 savaiciy 2-4=6 ménesiai; 3-4-5

(galutiné riba) meénesiai ir 3-4,5-6 ménesiai
% %

Nuo difterijos 93,1 99,7

(0,1 IU/ml)

Nuo stabligés 100 100

(0,1 TU/ml)

Anti-B. Pertussis 972 97,7

(vakcinos atsakas)

Anti-HBs 97,7* 99,2

(10 mIU/ml) ¥

* 89,9 % kidikiy, kuriems po gimimo nebuvo suleista hepatito B vakcinos, anti-HBs antikiiny titrai
buvo >10 mIU/mis

T galutiné ribagfiksuojama pasireiskus atsparumui.

11 vakcinossatsakas: pacienty, kuriy organizmas reagavo | Bordetella pertussis antigena, dalis (%).
5.2 _Farmakokinetinés savybés

Vakeiny farmakokinetikos tyrimy nereikalaujama.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniai tyrimai pavojaus Zmogui neparodé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tiomersalis
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Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

Kitos pagalbinés medziagos iSvardytos 2 skyriuje.
6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus nurodytus 6.6
skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2°C-8°C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo iSoringje pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuod $viesos.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

1 ml suspensijos (2 dozes) buteliuke (I tipo stiklo) su plunzerihint kamsciu (butilo kauciuko), pakuotéje
yra 1 buteliukas.

5 ml suspensijos (10 doziy) buteliuke (I tipo stiklo) sw plunZeriniu kams¢iu (butilo kauciuko),
pakuotéje yra 1 buteliukas.

Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti
Tritanrix HepB galima maisyti s@i liefilizuota Hib vakcina (Hiberix).

Laikant gali susidaryti balty ntiosédy ir skaidrus supernatantas.

Prie§ vartojima vakcifg reikia gerai pakratyti, kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta suspensija
ir apziuréti, ar néra kokimnors svetimkiiniy ir (ar) fiziniy savybiy pokyciy. Pakitusia vakcing iSmesti.

Kai buteliukewrakelios preparato dozés, kiekviena doze pritraukti steriliais adata ir §virkstu. Sios
vakcinosgakaip ir kity, doze pritraukti laikantis griezty aseptikos reikalavimy ir atsargumo priemoniy,

kad neuzsitersty buteliuko turinys.

Vaistifiio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.
7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

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

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)
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EU/1/96/014/002
EU/1/96/014/003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisés suteikimo data: 1996 m. liepos 19 d.
Paskutiniojo atnaujinimo data: 2006 m. liepos 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA \%
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II PRIEDAS \Q

BIOLOGINIU VEIKLIUJU
GAMYBOS LICENCIJOS T

SERIJU ISLEIDIMA
RINKODAROS T@YGOS
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR GAMYBOS
LICENCIJOS TURETOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyjy medziagy gamintoju pavadinimai ir adresai

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

1330 Rixensart

Belgija

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

D-35041 Marburg

Vokietija

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

o SALYGOS AR APRIBOJIMALSKIRTI SAUGIAM IR EFEKTYVIAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Duomenys nebiitini.
o KITOS SALYGOS
PPSA. Registravimo liudijimo turétojas teiks Periodiskai papildoma saugumo ataskaita kas 2 metus.

Oficialus serijes §leidimas: pagal direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais 114 straipsnio reikalavimus,
oficialiai serijas gali iSleisti valstybiné arba tam skirta laboratorija.
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III PRIEDAS QZ

ZENKLINIMAS IR PAKU&APELIS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
VIENADOZIS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tritanrix HepB — injekciné suspensija
Difterijos (D), stabligés (T), inaktyvinta lasteliné kokliuso (Pw) ir hepatito B (rDNR) (HBV)
adsorbuota vakcina.

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 dozé (0,5 ml):

Difterijos anatoksino' >30TV,
Stabligés anatoksino' 260 TV
Inaktyvintos Bordetella pertussis padermés” >4 TV
Hepatito B viruso pavirdinio antigeno™* 10 ug
"adsorbuotas aliuminio hidroksido hidratu 0,26,miligramo A’
*adsorbuotas aliuminio fosfatu 037 miligramo AI’"

} gaminamas mieliy (Saccharomyces cerevisiae) lastelése taikantfeKombinacinés DNR technologija

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tiomersalis
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
1 buteliukas
1 dozé (0,5 ml)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti_j raumenis
Pries vartojima suplakti

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugota nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIQ
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Likucius naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/96/014/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.%, INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU
VIENADOZIS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Tritanrix HepB injekciné suspensija
DTPw-HBYV vakcina
Vartoti | raumenis

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mMMM/mM}

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DAUGIADOZIS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tritanrix HepB — injekciné suspensija
Difterijos (D), stabligés (T), inaktyvinta lasteliné kokliuso (Pw) ir hepatito B (rDNR) (HBV)
adsorbuota vakcina.

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 dozé (0,5 ml):

Difterijos anatoksino' >30TV,
Stabligés anatoksino' 260 TV
Inaktyvintos Bordetella pertussis padermés” >4 TV
Hepatito B viruso pavirdinio antigeno™* 10 ug
"adsorbuotas aliuminio hidroksido hidratu 0,26,miligramo A’
*adsorbuotas aliuminio fosfatu 037 miligramo AI’"

} gaminamas mieliy (Saccharomyces cerevisiae) lastelése taikantfeKombinacinés DNR technologija

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tiomersalis
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
1 buteliukas
2 dozés (1 ml)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti | raumenis
Pries vartojima suplakti

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugota nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIQ
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Likucius reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/96/014/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.%, INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
DAUGIADOZIS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Tritanrix HepB injekciné suspensija
DTPw-HBYV vakcina
Vartoti | raumenis

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 dozés (1 ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DAUGIADOZIS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tritanrix HepB — injekciné suspensija
Difterijos (D), stabligés (T), inaktyvinta lasteliné kokliuso (Pw) ir hepatito B (rDNR) (HBV)
adsorbuota vakcina.

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 dozé (0,5 ml):

Difterijos anatoksino' >30TV,
Stabligés anatoksino' 260 TV
Inaktyvintos Bordetella pertussis padermés” >4 TV
Hepatito B viruso pavirdinio antigeno™* 10 ug
"adsorbuotas aliuminio hidroksido hidratu 0,26,miligramo A’
*adsorbuotas aliuminio fosfatu 037 miligramo AI’"

} gaminamas mieliy (Saccharomyces cerevisiae) lastelése taikantfeKombinacinés DNR technologija

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tiomersalis
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
1 buteliukas
10 doziy (5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaityti informacini lapelj.
Vartoti | raumenis
Pries vartojima suplakti

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugota nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIQ
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Likucius reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/96/014/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO 9ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.%, INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU
DAUGIADOZIS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Tritanrix HepB injekciné suspensija
DTPw-HBYV vakcina
Vartoti | raumenis.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 doziy (5 ml)

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Tritanrix HepB injekciné suspensija

Difterijos (D), stabligés (T), inaktyvinta lasteliné kokliuso (Pw) ir rekombinaciné hepatito B (rDNR)

(HBV) adsorbuota vakcina.

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

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba jeigu pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta
Salutini poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

AN

1.

Kas yra Tritanrix HepB ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ pradedant skiepyti Jusy vaika Tritanrix HepB
Kaip vartoti Tritanrix HepB

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Tritanrix HepB

Kita informacija

KAS YRA TRITANRIX HepB IR KAM JIS VARTOJAMAS

Tritanrix HepB vartojama vaikams apsaugoti nuo keturiy ligy? difterijos, stabligés, kokliuSo ir hepatito
B. Vakcina skatina patj organizma apsiginti (gamintiantikiinus) nuo §iy ligu.

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

Stabligé. Stabligés bakterija patenka i organizma pro odos ipjovima, idréskimg ar zaizda. Ypac
palankis infekcijai yra nudegimai, luziai, gilios ar uzkréstos Zzemémis, dulkémis, arkliy meslu ar
medzio atplaiSomis zaizdeswBakterijos iSskiria toksing (nuoda), kuris sukelia raumeny sastingi,
skausmingus raumeny $spazmus, traukulius ir net mirti. Raumeny spazmai gali biiti tokie stiprs,
kad kartais net l0zta Stuburas.

Kokliu§ass#KokliuSas yra labai uzkreciama liga, pazeidzianti kvépavimo takus, sukelianti
sunkius kosulio priepuolius, kurie gali sutrikdyti normaly kvépavima. Kosulj daznai lydi
klyksmas. Kosulys gali trukti 1-2 ménesius ar ilgiau. Kokliuso sukélgjas taip pat gali sukelti
ausy, infekcija, bronchita, galinti trukti ilgai, pneumonija, traukulius, smegeny pazeidima ir net
mirt].

Hepatitas B. Hepatita B sukelia hepatito B virusas. Liga pasireiskia kepeny paburkimu ir
uzdegimu. Virusy aptinkama uzsikrétusiy zmoniy organizmo skys¢iuose, pvz.: kraujyje,
spermoje, maksties sekrete ar seilése.

Skiepai yra geriausias biidas apsisaugoti nuo Siy ligy. Né vienas vakcinos komponentas néra
uzkreciamas.
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2. KAS ZINOTINA PRIES PRADEDANT SKIEPYTI JUSU VAIKA TRITANRIX
HepB

Tritanrix HepB vartoti negalima:

o jeigu Jasy vaikui buvo bet kokia alerginé reakcija nuo Tritanrix HepB ar kurios nors
sudedamosios vakcinos dalies. Tritanrix HepB veikliosios ir pagalbinés medziagos iSvardytos
lapelio pabaigoje. Alerginé reakcija gali pasireiksti nieztin¢iu odos bérimu, dusuliu, veido ar
liezuvio tinimu.

o Jusu vaikui bet kuri difterijos, stabligés, kokliuSo ar hepatito B vakcina anks¢iau buvo sukélusi
alerging reakcija.

o Jasy vaikui buvo nervy sistemos sutrikimy per 7 dienas po ankstesnés vakcinacijos kokliuso
vakcina.

. Jeigu Jusy vaikas serga sunkia infekcine liga, pasireiskiancia auksta (didesne kaip 38°C)

temperattra. Nesunki infekcija, pvz., perSalimas, neturéty biiti priezastis neskiepytiftacian
pirmiausia reikéty pasitarti su gydytoju.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

. Jei Jusy vaikui ankstesné vakcinacija sutrikdé sveikata.
Jei Jusy vaikui ankstesné vakcinacija Tritanrix HepB ar kita kokliuso wakcina sutrikdé sveikata,
t.y. buvo:
¢ auksta temperatiira (didesné kaip 40°C) per 48 val. po, vakeinacijos;
¢ kolapsas ar | Soka panasi buiklé per 48 val. po vakcinacijes;
¢ nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis ilgiauKaip 3 val., prasidéjes per 48 val. po

vakcinacijos;
¢ traukuliai su dideliu karSc¢iavimu ar be jo, pasirei$ke per 3 dienas po vakcinacijos.
o Jei Jusy vaikas serga tiksliai nenustatyta ar progrésuojancia smegeny liga arba nevaldoma
epilepsija. Paskiepyti reikia, kai liga bus stivaldyta.
. Jei Jusy vaikui yra kraujavimo sutrikimm,ar.greitai atsiranda meélyniy.
. Jei Jusy vaikas linkes i traukulius dél karS¢iavimo arba tokiy traukuliy yra buve Seimos nariams.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartejote.kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Svarbi informacija apie kai Kurias pagalbines Tritanrix HepB medZiagas

Siame vaiste yra konsérvanto tiomersalio, dél to Jiisy vaikui gali pasireiksti alerginé reakcija. Jeigu
Jusy vaikui yra alergija, pasakykite gydytojui.

3. KAIP. VARTOTI TRITANRIX HepB

Josuyvaikas'gaus i§ viso tris vakcinos injekcijas, tarp kuriy turi biiti ne mazesné kaip 1 ménesio
pertrauka. Kiekviena doze Svirks¢iama per paskirta apsilankyma. Gydytojas ar slaugytoja nurodys,
kada turite atvykti kitai injekcijai.

Gydytojas Jums pranes, jei reikeés papildomos injekcijos.

Jei Jusy vaikas praleido nurodyta injekcija, kreipkités | gydytoja ar slaugytoja ir uzsirasykite kitam
apsilankymui.

Isitikinkite, kad Jusy vaikas baigé visa triju injekciju vakcinacijos kursa. Kitaip jis nebus visiskai
apsaugotas nuo ligy.
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Gydytojas iSvirks Tritanrix HepB vakcinos dozg i Slaunies raumenis. 30 minuciy po kiekvienos
injekcijos jlisy vaika stebés medikai.

Vakcinos negalima svirksti { vena.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Tritanrix HepB, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.
Klinikiniy Tritanrix HepB tyrimy metu pasireiské toks Salutinis poveikis:

. Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti 1 i§ 10 skiepyty pacienty)
e injekcijos vietos skausmas ar diskomfortas;
e injekcijos vietos paraudimas ar patinimas;
o karSciavimas (didesné kaip 38°C temperatiira);
e mieguistumas, dirglumas, nejprastas verksmas;
¢ maitinimo problemos.

. Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau nei 1 iki 10, bet dazniauneid i§ 100 skiepyty
pacienty):
e vidurinés ausies uzdegimas;
e bronchitas;
o gerklés skausmas, diskomfortas ryjant;
e virskinimo trakto simptomai, tokie kaip vémimas ir viduriavimas;

* Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau nei 1 i§ 100, bet dazniau kaip 1 i§ 1000
skiepyty pacienty):
e pneumonija (rimta plauciy infekcija);
e kvépavimo sutrikimai.

. Labai retas Salutinis poveikis (gali,pasiteiksti reciau nei 1 i§ 10000 skiepyty pacienty)

e alerginés reakcijos, iskaitant anafilaktines ir anafilaktoidines reakcijas. Jos gali pasireiksti
vietiniu ar i$plitusiu nieztin€iwbérimu, akiy ir veido tinimu, pasunkéjusiu kvépavimu ar
sutrikusiu rijimu, staigiu krauospiidzio sumazéjimu ar samonés netekimu. Paprastai tokiy
reakcijy atsiranda darneiscjus i§ gydytojo kabineto, taciau visada biitina nedelsiant kreiptis 1
gydytoja.

e | seruming ligg panasus sindromas (padidéjusio jautrumo reakcija { svetima seruma,
pasireiSkianti kars¢iavimu, tinimu, odos bérimu, limfmazgiy padidéjimu).

Pateikus Tritanrix, HepB i rinka, pranesta apie kelis papildomus Salutinio poveikio atvejus:

o kolapsas ar samonés netekimo epizodas, stebéti per 2-3 dienas po skiepijimo;
o“labai anksti gimusiems naujagimiams (28-ta néStumo savait¢ ar anksciau) per 2-3 dienas po
vakcinacijos gali suretéti kvépavimas.

Tritanrix HepB sudétyje yra hepatito B komponentas, kuris uztikrina apsauga nuo hepatito B viruso.
Toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai, labai retai pasitaikantys po hepatito B komponenta turin¢iy
vakciny vartojimo. Tai:

. traukuliai ar priepuoliai,

. kraujavimas ar dazniau nei paprastai atsirandancios mélynés.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba jeigu pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
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5.  KAIP LAIKYTI TRITANRIX HepB
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Tritanrix HepB vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Laikyti gamintojo pakuot¢je, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Negalima uzsaldyti. Uzsaldyta vakcina suyra.

Vaisty likuciy negalima i8pilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Tritanrix HepB sudétyje yra

- Veikliosios medziagos vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

Difterijos anatoksino' 230 TV
Stabligés anatoksino' >60TV
Inaktyvintos Bordetella pertussis padermés’ > 4TV
Hepatito B viruso pavir§inio antigeno™* 10 pg
"adsorbuotas aliuminio hidroksido hidratu 0,26 mg AI’*

? adsorbuotas aliuminio fosfatu 0,37 mg Al

? gaminamas mieliy (Saccharomyces cerevisia€) lastelése taikant rekombinacinés DNR
technologija

- Pagalbinés Tritanrix HepB medziagesyyra,tiomersalis, natrio chloridas ir injekcinis vanduo.
Tritanrix HepB iSvaizda ir kiekis pakuoteje

Injekciné suspencija.

Tritanrix HepB balta ir pafiasi | piena suspencija, tickiama vienadoziais (0,5 ml) buteliukais.
Tritanrix HepB pakuotgje yra 1 buteliukas.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de PInstitut 89

B-1330 Rixensart
Belgija
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Jeigu apie §i vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: +322 65621 11 Tel/Tel: +32 2 656 21 11

Bbouarapus Magyarorszag

I'nmakcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. lumutsp Manos 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: + 47722 7020 00

produkt.info@gsk.com firmapest@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0

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

EArGoa Polska

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

Tni: + 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: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

France Rominia

Laboratoire'GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél:+33 (0) 139 17 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

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

Island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)248 26 11 11

recepcia.sk@gsk.com
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Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 39 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia STA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

Naujausia i§samia informacija apie § vaista galite rasti Europoswaisty agentiiros (EMEA) interneto
svetainéje http://www.emea.europa.eu/.

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prie?iuros specialistams:
Tritanrix HepB galima maiSyti su liofilizuota Hib Vakcina (Hiberix).

Laikomoje vakcinoje gali susidaryti balty nuosédy ir skaidrus supernatantas. Tai nerodo, kad ji
netinkama.

Vakcing reikia gerai pakratytis-kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta suspensija, ir apzitiréti, ar
néra kokiy nors svetimkiiniy. it (ar) fiziniy savybiy pokyciu. Pakitusig vakcing iSmesti.
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Tritanrix HepB injekciné suspensija

Difterijos (D), stabligés (T), inaktyvinta Iasteliné kokliuso (Pw) ir hepatito B (rDNR) (HBV)

adsorbuota vakcina.

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

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba jeigu pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta
Salutini poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

AN

1.

Kas yra Tritanrix HepB ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ pradedant skiepyti Jusy vaika Tritanrix HepB
Kaip vartoti Tritanrix HepB

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Tritanrix HepB

Kita informacija

KAS YRA TRITANRIX HepB IR KAM JIS VARTOJAMAS

Tritanrix HepB vartojama vaikams apsaugoti nuo keturiy ligy? difterijos, stabligés, kokliuSo ir hepatito
B. Vakcina skatina patj organizma apsiginti (gamintiantikiinus) nuo §iy ligu.

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

Stabligé. Stabligés bakterija patenka i organizma pro odos ipjovima, idréskimg ar zaizda. Ypac
palankis infekcijai yra nudegimai, luziai, gilios ar uzkréstos Zzemémis, dulkémis, arkliy meslu ar
medzio atplaiSomis zaizdeswBakterijos iSskiria toksing (nuoda), kuris sukelia raumeny sastingi,
skausmingus raumeny $spazmus, traukulius ir net mirti. Raumeny spazmai gali biiti tokie stiprs,
kad kartais net l0zta Stuburas.

Kokliu§ass#KokliuSas yra labai uzkreciama liga, pazeidzianti kvépavimo takus, sukelianti
sunkius kosulio priepuolius, kurie gali sutrikdyti normaly kvépavima. Kosulj daznai lydi
klyksmas. Kosulys gali trukti 1-2 ménesius ar ilgiau. Kokliuso sukélgjas taip pat gali sukelti
ausy, infekcija, bronchita, galinti trukti ilgai, pneumonija, traukulius, smegeny pazeidima ir net
mirt].

Hepatitas B. Hepatita B sukelia hepatito B virusas. Liga pasireiskia kepeny paburkimu ir
uzdegimu. Virusy aptinkama uzsikrétusiy zmoniy organizmo skys¢iuose, pvz.: kraujyje,
spermoje, maksties sekrete ar seilése.

Skiepai yra geriausias biidas apsisaugoti nuo Siy ligy. Né vienas vakcinos komponentas néra
uzkreciamas.
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2. KAS ZINOTINA PRIES PRADEDANT SKIEPYTI JUSU VAIKA TRITANRIX
HepB

Tritanrix HepB vartoti negalima:

o jeigu Jasy vaikui buvo bet kokia alerginé reakcija nuo Tritanrix HepB ar kurios nors
sudedamosios vakcinos dalies. Tritanrix HepB veikliosios ir pagalbinés medziagos iSvardytos
lapelio pabaigoje. Alerginé reakcija gali pasireiksti nieztin¢iu odos bérimu, dusuliu, veido ar
liezuvio tinimu.

o Jusu vaikui bet kuri difterijos, stabligés, kokliuSo ar hepatito B vakcina anks¢iau buvo sukélusi
alerging reakcija.

o Jasy vaikui buvo nervy sistemos sutrikimy per 7 dienas po ankstesnés vakcinacijos kokliuso
vakcina.

. Jeigu Jusy vaikas serga sunkia infekcine liga, pasireiskiancia auksta (didesne kaip 38°C)

temperattra. Nesunki infekcija, pvz., perSalimas, neturéty biiti priezastis neskiepytiftacian
pirmiausia reikéty pasitarti su gydytoju.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

. Jei Jusy vaikui ankstesné vakcinacija sutrikdé sveikata.
Jei Jusy vaikui ankstesné vakcinacija Tritanrix HepB ar kita kokliuso wakcina sutrikdé sveikata,
t.y. buvo:
¢ auksta temperatiira (didesné kaip 40°C) per 48 val. po, vakeinacijos;
¢ kolapsas ar | Soka panasi buiklé per 48 val. po vakcinacijes;
¢ nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis ilgiauKaip 3 val., prasidéjes per 48 val. po

vakcinacijos;
¢ traukuliai traukuliai su dideliu kar$¢iavimu ar be jo, pasireiske per 3 dienas po vakcinacijos.
o Jei Jusy vaikas serga tiksliai nenustatyta ar progrésuojancia smegeny liga arba nevaldoma
epilepsija. Paskiepyti reikia, kai liga bus stivaldyta.
. Jei Jusy vaikui yra kraujavimo sutrikimmy,ar.greitai atsiranda meélyniy.
. Jei Jusy vaikas linkes i traukulius dél karS¢iavimo arba tokiy traukuliy yra buve Seimos nariams.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartejote.kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Svarbi informacija apie kai Kurias pagalbines Tritanrix HepB medZiagas

Siame vaiste yra konsérvanto tiomersalio, dél to Jisy vaikui gali pasireiksti alerginé reakcija. Jei Jasu
vaikui yra alergija, pasakykite gydytojui.

3. KAIP. VARTOTI TRITANRIX HepB

Josuyvaikas'gaus i§ viso tris vakcinos injekcijas, tarp kuriy turi biiti ne mazesné kaip 1 ménesio
pertrauka. Kiekviena dozé SvirkS¢iama per paskirta apsilankyma. Gydytojas ar slaugytoja nurodys,
kada turite atvykti kitai injekcijai.

Gydytojas Jums pranes, jei reikés papildomos injekcijos.

Jei Jusy vaikas praleido nurodyta injekcija, kreipkités | gydytoja ar slaugytoja ir uzsirasykite kitam
apsilankymui.

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

39



Gydytojas iSvirks Tritanrix HepB vakcinos dozg i Slaunies raumenis. 30 minuciy po kiekvienos
injekcijos jlisy vaika stebés medikai.

Vakcinos negalima svirksti { vena.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Tritanrix HepB, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.
Klinikiniy Tritanrix HepB tyrimy metu pasireiské toks Salutinis poveikis:

. Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti 1 i§ 10 skiepyty pacienty)
e injekcijos vietos skausmas ar diskomfortas;
e injekcijos vietos paraudimas ar patinimas;
o karSciavimas (didesné kaip 38°C temperatiira);
e mieguistumas, dirglumas, nejprastas verksmas;
¢ maitinimo problemos.

. Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau nei 1 iki 10, bet dazniauneid i§ 100 skiepyty
pacienty):
e vidurinés ausies uzdegimas;
e bronchitas;
o gerklés skausmas, diskomfortas ryjant;
e virskinimo trakto simptomai, tokie kaip vémimas ir viduriavimas;

* Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau nei 1 i§ 100, bet dazniau kaip 1 i§ 1000
skiepyty pacienty):
e pneumonija (rimta plauciy infekcija);
e kvépavimo sutrikimai.

. Labai retas Salutinis poveikis (gali,pasiteiksti reciau nei 1 i§ 10000 skiepyty pacienty)

e alerginés reakcijos, iskaitant anafilaktines ir anafilaktoidines reakcijas. Jos gali pasireiksti
vietiniu ar i$plitusiu nieztin€iwbérimu, akiy ir veido tinimu, pasunkéjusiu kvépavimu ar
sutrikusiu rijimu, staigiu krauospiidzio sumazéjimu ar samonés netekimu. Paprastai tokiy
reakcijy atsiranda darneiscjus i§ gydytojo kabineto, taciau visada biitina nedelsiant kreiptis 1
gydytoja.

e | seruming ligg panasus sindromas (padidéjusio jautrumo reakcija { svetima seruma,
pasireiSkianti kars¢iavimu, tinimu, odos bérimu, limfmazgiy padidéjimu).

Pateikus Tritanrix, HepB i rinka, pranesta apie kelis retus papildomus Salutinio poveikio atvejus:

o kolapsas ar samonés netekimo epizodas, stebéti per 2-3 dienas po skiepijimo;
o“labai anksti gimusiems naujagimiams (28-ta néStumo savait¢ ar anksciau) per 2-3 dienas po
vakcinacijos gali suretéti kvépavimas.

Tritanrix HepB sudétyje yra hepatito B komponentas, kuris uztikrina apsauga nuo hepatito B viruso.
Toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai, labai retai pasitaikantys po hepatito B komponenta turin¢iy
vakciny vartojimo. Tai:

. traukuliai ar priepuoliai,

. kraujavimas ar dazniau nei paprastai atsirandancios mélynés.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda $iame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
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5.  KAIP LAIKYTI TRITANRIX HepB
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Tritanrix HepB vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Laikyti gamintojo pakuot¢je, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Negalima uzsaldyti. Uzsaldyta vakcina suyra.

Vaisty likuciy negalima i8pilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Tritanrix HepB sudétis

- Veikliosios medziagos vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

Difterijos anatoksino' 230 TV
Stabligés anatoksino' >60TV
Inaktyvintos Bordetella pertussis padermés’ > 4TV
Hepatito B viruso pavir§inio antigeno™* 10 pg
"adsorbuotas aliuminio hidroksido hidratu 0,26 mg AI’*

? adsorbuotas aliuminio fosfatu 0,37 mg Al

? gaminamas mieliy (Saccharomyces cerevisia€) lastelése taikant rekombinacinés DNR
technologija

- Pagalbinés Tritanrix HepB medziagesyyra,tiomersalis, natrio chloridas ir injekcinis vanduo.
Tritanrix HepB iSvaizda ir kiekis pakuoteje
Injekciné suspencija.

Tritanrix HepB balta ir pafiasi | piena suspencija, tickiama stikliniais buteliukais po 2 dozes (1 ml)
arba stikliniais buteliukais po 10 doziy (5 ml).

Tritanrix HepB tiekiamasitokiomis pakuotémis:
2 dozés: pakuotéje_L'buteliukas;

10 doziy: pakuetéje 1 buteliukas.

Gali buititickiamos ne visy dydziy pakuotés.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgija
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Jeigu apie §i vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: +322 65621 11 Tel/Tel: +32 2 656 21 11

Bbovarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. lumutsp Manos 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 GlaxoSmiithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: $4722/70 20 00

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

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0

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

E\LGoa 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 Romania

Lsaborateire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Télnt33 (0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
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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:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 35722 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia STA GlaxoSmithKline UK

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

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gskicom

Lietuva

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMEA) interneto
svetaingje http://www.emea.europa.eu/.

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams
Tritanrix HepB galima maiSytissinliofilizuota Hib vakcina (Hiberix).

Laikomoje vakcinoje gali susidaryti balty nuosédy ir skaidrus supernatantas. Tai nerodo, kad ji
netinkama.

Vakcina reikia gerai pakratyti, kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta suspensija, ir apzitréti, ar
néra kokiy ners syetimkiiniy ir (ar) fiziniy savybiy poky¢iu. Pakitusia vakcing iSmesti.

Kai buteliuke yra kelios preparato dozés, kiekviena doze pritraukti steriliais adata ir §virkstu. Sios

vakeéines, Kaip ir kitu, doze pritraukti laikantis aseptikos reikalavimy ir atsargumo priemoniy, kad
neuzsitersty buteliuko turinys.
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