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1. ZALU NOSAUKUMS

Tritanrix HepB, suspensija injekcijam

Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (veselu §tinu) (Pw) un B hepatita (rDNS) (HBV)
vakcina (adsorbéta)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (0,5 ml) satur:

Difterijas toksoidu' ne mazak par 30,SV
Stingumkrampju toksoidu' ne mazak par 60 LSV
Bordetella pertussis (inaktivétu)* ne mazak pan4 SV
B hepatita virsmas antigénu >* 10 mikrogramus
Adsorbg&ts uz aluminija hidroksida, hidratéta 0,26/miligrami AP
Adsorbéts uz aluminija fosfata 0,37 miligrami A’

Razots rauga $tinas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas‘DNS tehnologiju

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

Dulkaina, balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Tritanrix HepB indicéts aktivai imunizacijai pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu un B
hepatitu (HBV) zidainiem sakot,no 6 nedelu vecuma (skatit apakSpunktu 4.2).

4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas
Ieteicamafdeva if{(0,5 ml).

Prumaravakcinacija :

Primarais vakcinacijas kurss sastav no trim devam dzives pirmo seSu ménesu laika. Ja HBV vakcina
netiek ievadita péc piedzimsanas, var ievadit kombinéto vakcinu, sakot no 8 nedélu vecuma. Augstas
HBYV izplatibas apstaklos jaturpina prakse ievadit HBV vakcinu péc piedzim$anas. Sados apstaklos
vakcinacija ar kombin&to vakcinu jasak 6 nedélu vecuma.

Jaievada trTs vakcinas devas ar vismaz 4 ned€lu intervaliem.

Lietojot Tritanrix HepB atbilstosi 6 — 10 — 14 ned€lu shémai, HBV vakcinas devu ieteicams ievadit
p&c dzimsSanas, lai uzlabotu aizsardzibu.



Ja ir zinams, ka b&rns ir piedzimis matei, kas ir HBV ngsataja, japielago pasakumi B hepatita
imiinprofilaksei. Var biit nepiecieSama atseviska vakcinacija ar HBV un DTPw vakcinam, ka arT1 HBIg
ievadiSana péc dzimsanas.

Revakcinacija:

Tritanrix HepB revakcinacijas deva pastiprinas paaugstinato reaktogenitati, kas tiek sagaidits no
revakcinacijas dzives otraja gada. Revakcinacijas javeic, vadoties péc vietjiem ieteikumiem.

Revakcinacija ar trivalento DTP vakcinu ir ieteicama pirms dzives otra gada beigam. Ilgstosai
aizsardzibai pret HBV péc dzives pirma gada jaievada art HBV vakcinas revakcinacijas deva. Tacu
nepiecieSamiba p&c §Ts devas paslaik nav pieradita.

LietoSanas veids
Tritanrix HepB ievada dzila intramuskulara injekcija, vélams augsstilba anterolateralaja virsma.

Pacientiem ar trombocitop&niju vai asinsreces traucgjumiem ieteicams vakcinu‘ievadrt'subkutani
(skatit apakSpunktu 4.4).

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligyielam.

Paaugstinata jutiba péc ieprieksgjas difterijas, stingumkrampju, gara klepus vai B hepatita vakcinu
ievadiSanas.

Tritanrix HepB ievadisana jaatliek pacientiem, kam ir akiita smaga slimiba ar drudzi.

Tritanrix HepB kontrindicéts, ja b&rnam bijusi neézinamas etiologijas encefalopatija 7 dienu laika p&c
ieprieks$€jas vakcinacijas ar gara klepus komponentu saturo$u vakcinu. Sada gadijuma vakcinacijas
kurss jaturpina ar DT un HBV vakcinam.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardzibalietosana

Pirms vakcingSanas japarskata, pacienta slimibas vesture (ipasu uzmanibu pieverSot ieprieksgjai
vakcinéSanai un varbiitgjam blakusparadibam) un javeic kliniska izmekléSana.

Tapat ka lietojot visas™injic€jamas vakcinas, jabiit pieejamai atbilstoSai mediciiskai palidzibai
gadijuma, ja p@¢ vakcinacijas rodas anafilaktiskas reakcijas. Tapéc vakcingtajai personai jaatrodas
mediciniska uzrattdziba vel 30 miniites péc vakcinacijas.

Ja kada nofturpmak minétam paradibam rodas laika zina saistiti ar Tritanrix HepB ievadiSanu, riipigi
jaapsveridémums par gara klepus komponentu saturoSas vakcinas sekojosSo devu ievadiSanu:
Kermena temperattra > 40,0 °C 48 stundu laika p&c vakcinacijas, un nav cita identific€jama
celona.
Kolapss vai Sokam lidzigs stavoklis (hipotoniska-hiporeaktiva epizode) 48 stundu laika pec
vakcinacijas.
Nepartraukta raudasana > 3 stundas 48 stundu laika p&c vakcinacijas.
Krampji ar vai bez drudza 3 dienu laika p&c vakcinacijas.
Var bt situacijas, pieméram, gara klepus liela izplatiba, kad potencialie ieguvumi atsver iesp&jamo
risku.

Tapat ka jebkuras vakcinacijas gadijuma, imunizacijas ar Tritanrix HepB riska un ieguvuma attieciba
vai vakcinacijas atlik§ana riipigi jaizverté zidainiem vai bérniem, kam ir radusies vai progresé smagi
neirologiski traucgjumi.



Febrilie krampji anamn&zg€, krampji gimenes anamnézg€, zidainu p&kspas naves sindroms (Sudden
Infant Death Syndrome — SIDS) gimenes anamnéz& un blakusparadibas péc Tritanrix HepB
ievadiSanas gimenes anamn&z€ nav kontrindikacijas.

HIV infekcija netiek uzskatita par kontrindikaciju vakcin€$anai pret difteriju, stingumkrampjiem, garo
klepu un B hepatitu. Vakcingjot pacientus ar nomaktu imunitati, pieméram, pacientus, kas lieto
iminsupresivu terapiju, var nebit gaidita imunologiska atbildes reakcija.

Tritanrix HepB piesardzigi jaievada personam ar trombocitop€niju vai ar asinsreces trauc€jumiem, jO
p&c intramuskularas ievadisanas Siem individiem var rasties asinosana.

TRITANRIX HepB NEKADA GADIJUMA NEDRIKST IEVADIT INTRAVENOZI.

Primarai imunizesanai ordingjot vakcinas loti neiznésatiem (priekslaicigi dzimusiem) zidaigiem (kas
dzimusi <28 griitniecibas nedglas), it Ipasi tiem, kuriem anamngzg ir elposanas sistémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iesp&jamais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zZidaina elposanu
48 — 72 stundas péc vakcinas ievadiSanas.

Vakciné$ana $ai zidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapéc to nedrikst atlikt vai no tas atteikties.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Misdienu praks€ ir pienemts viena vakcingSanas reiz€ bérnam ievadit dazadas injic€jamas vakcinas,
injicgjot tas dazadas vietas.
Tritanrix HepB var ievadit vienlaikus (dazadas vietas)wvai jebkura cita laika pirms vai p€c citam

b&rniem paredz&tam vakcinam, ja tas atbilst imunizacijas sheémai.

Kliniskos pétijumos Tritanrix HepB tika lietots kopa ar perorali ievadamo poliomielita vakcinu (Oral
Polio Vaccine - OPV) un b tipa Haemophilusiinfluenzae (Hib) vakcinu. Sajos pétijumos netika pétita
imiina atbildes reakcija uz peroralo poliomielita vakcinu, tomér ieprieksgja pieredze neliecina ne par
kadu mijiedarbibu, vienlaikus lietojot*DTP, OPV un HBV vakcinas. Dazos kliniskajos pé&tijumos
Tritanrix HepB tika izmantots, lai atSkaiditu liofilizéto Hib vakcinu (Hiberix); nenovéroja nekadas
iminas atbildes reakcijas izmaigasiyne pret vienu no antigéniem, salidzinot ar novéroto atbildes
reakciju pec vakcinu ievadiSanas dazadas vietas (skatit apakSpunktu 6.2).

Pacientiem, kas sanem imiinsupresivu terapiju, ka ari pacientiem ar imiindeficttu adekvata atbildes
reakcija var netikt sasniegta.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Ta kayIritanrix HepB nav paredzéts lietoSanai pieaugusSajiem, nav pieejama informacija par vakcinas
drosibu, lietojot griitniecibas vai zidiSanas laika.

4.77,_Jetekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

. Kliniskie p&ttjumi:

Kliniskos pétijumos biezakas blakusparadibas bija reakcijas injekcijas vieta, ieskaitot
apsartumu, pietikumu un sapes.



Turpmak uzskaititas vispargjas reakcijas, kas var rasties laika zina saistiti ar Tritanrix HepB
ievadiSanu:

Biezums definéts $adi:

Loti biezi (=1/10)

Biezi (=1/100 lidz <1/10)

Retak (=1/1000 Iidz <1/100)

Reti (=1/10 000 lidz <1/1000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Nervu sistémas traucéjumi:
loti biezi: miegainiba

Elpo$anas sistémas traucéjumi, krasu kurvija un videnes slimibas:
biezi: bronhits
retak: elpoSanas traucgjumi

Kunga-zarnu trakta trauc€jumi:
loti biezi: €Sanas traucgjumi
biezi: gastrointestinali simptomi, piem&ram, vemsana un caureja

Infekcijas un infestacijas:
biezi: vidusauss ickaisums, faringits
retak: pneimonija

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
loti biezi: drudzis, pietuikums sapes un apsartums

Imiinas sistémas traucgjumis
loti reti: alergiskas reakcijas, icskaitot anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas un seruma
slimibai [1dzigu slimibu

Psihiskie traucgjumi:
loti biezi: neparastarauduliba, nervozitate




Prospektiva salidzino$a pétijuma, kas salidzingja kombingtas DTPw-HBV vakcias lietoSanu ar
vienlaicigu atsevisku DTPw un HBV vakcinu ievadiSanu, grupa, kas sanéma kombin&to vakcinu,
biezak tika zinots par sap&m, apsartumu, pietikumu un drudzi. Gadijumu biezums noradits tabula.

1. grupa 2. grupa
DTPw-HBV DTPw HBV
(kombingéta) (atseviski)
Parbauzu skaits 175 177 177
Lokalie simptomi (%)
Sapes Kopa 32,0 15,3 2,8
Izteiktas * 0,0 0,0 0,0
Apsartums  Kopa 38,9 27,1 5,1
>2 cm 9,1 3,4 0,6
Pietikums  Kopa 30,9 21,5 4,5
>2cm 10,9 3.4 0,6
Visparéji simptomi (%)
Drudzis > 38°C 53,1 3550
Drudzis > 39,5° C 1,1 0,0

* pec vecaku zinojumiem negativi ietekmé&ja bérna ikdienas aktivitates
Abas vakcinacijas grupas blakusparadibas parsvara.bija Tslaicigas.
o P&cregistracijas novérosana:

Nervu sistémas traucgjumi:
Kolapss vai Sokam I1dzigs stavoklis (hipotonijas-hiporeaktivitates epizode)

ElpoSanas sist€mas trauc@jumi, kriisu kurvja un videnes slimibas:
Elposanas apstasanasyotiyneiznésatiem zidainiem (<28. griitniecibas ned€la) (skatit
apaksSpunktu 4.4)

o Pieredze par B hepatita vakcimu:

Asins un lumfatiskas sist€émas traucéjumi
Trombocitop€nija

Nervussistémas traucéjumi:
Krampji

Sis zales ka konservantu satur tiomersalu (organisku dzivsudraba savienojumu), tadg] pastav iespéja,
ka'var rasties sensitizacijas reakcijas (skatit apakSpunktu 4.3).

4.9 Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.



5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: kombingta bakteriala un virusu vakcina, ATK kods JO7CAOS.

Tritanrix HepB satur difterijas (D), tetanusa (T) toksoidus, inaktivétas gara klepus baktérijas (Pw) un
attiritu galveno B hepatita virusa (HBV) virsmas antigénu, kas adsorb&ts uz aluminija saliem.

D un T toksoidi ir iegiiti no Corynebacterium diphtheriae un Clostridium tetani kultaru toksiniem, kas
inaktivéti ar formalinu, izmantojot visparatzitu tehnologiju. Pw komponents ir iegiits no 1. fazes
Bordetella pertussis bakteriju kulttras, kas inaktivéta karsgjot.

HBYV virsmas antigéns (HBsAg) ir razots ar genétiski modificétu rauga $tnu kulttru (Saceharomyees
cerevisiae), kas nes génu kodu galvenajam HBV virsmas antigénam. No rauga $tinam iegiitais HBsAg
ir attirits ar vairakam fizikali kimiskam metodém. Bez kimiskas iedarbibas HBsAg spontani‘savelkas
sferiskas dalinas (vidgji 20 nm diametra), kas satur neglikozilétu HBsAg polipeptidu,un lipidu
matricu, kas galvenokart sastav no fosfolipidiem. Plasas parbaudes liecina, ka §Tm dalin@m piemit
dabiskam HBsAg raksturigas 1pasibas.

Petita Cetru dazadu vakcinéSanas shému lietoSana (6 — 10 — 14 nedglas, 2,- 4 - 6 ménesi; 3 - 4 -
5 ménesi un 3 — 4 2 - 6 ménesi) saskana ar pienemtajam vakcing$anasisheémam dazadas valstis, kad
tris devas tiek ievaditas pirmo seSu dzives meénesu laika.

Vienu ménesi péc primaras vakcinacijas sh€émas pabeigSanasipret katru no vakcinas sastavdalam
konstatgtas $adas atbildes reakcijas.

Pacientu procentualais daudzums ar antivielu titriem > par testa robeZvértibu vienu ménesi péc
primaras vakcinacijas ar Tritanrix HepB:

Antiviela 6 — 10 — 14 nedelas 2-4-6meénesi;3-4-5

(robezvertiba) ménesi un 3 - 4% - 6 ménesi
% %

Pretdifterijas 93,1 99,7

(0,1 SV/ml) ¥

Prettetanusa 100 100

(0,1 SV/ml) ¥

Pret B. Pertussis 97,2 97,7

(reakcija pret yakcinu)

TT

Anti-HBs 97,7* 99,2

(10 mSV/ml)

¥ zidainmapaksgrupa, kam B hepatita vakcina netika ievadita péc dzimSanas, 89,9% anti-HBs titri bija
>10/mSV/ml

T robezvertiba, kas tiek uzskatita par aizsardzibu nodros§inosu

tiaeakcija pret vakcinu: personu dala (%), kam tiek uzskatits, ka radas reakcija pret Bordetella
pertussis antigénu

5.2 Farmakokiné&tiskas ipasibas
Farmakokingtisko TpasSibu izvert€§jums vakcinam netiek pieprasits.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos vispargjas drosibas petijumos iegiitie dati par Ipasu risku cilvékam neliecina.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tiomersals

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Papildvielas sk. apak§punktu 2.

6.2 Nesaderiba

Zales ar citiem preparatiem (iznemot apak$punkta 6.6.mingtos) sajaukt (lictot maistjuma) nedrikst.
6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas:

6.5 Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensijas flakona ( I hidrolitiskas klases stikls) ar aizbazni (butils) - 1 flakons iepakojuma.
6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lieto$anai
Tritanrix HepB var tikt jaukts kopa agliofilizéto Hib vakcinu (Hiberix).

Uzglabajot taja var novetot baltas nogulsnes ar caurspidigu virspusgjo slani.

Pirms ievadiSanas vakcina labi jasakrata, Iidz iegiita homogeéna, dulkaina, balta suspensija, un vizuali
jz}pér}aquda, vairtaja nav svesu dalinu un/vai fizikala izskata parmainu. Ja novéro parmainas, vakcina
jaiznicina.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. (_REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/96/014/001



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 1996. gada 19. jilijs.
Pedgjas parregistracijas datums: 2006. gada 19. jilijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



1. ZALU NOSAUKUMS

Tritanrix HepB, suspensija injekcijam, multidevas

Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (veselu §tinu) (Pw) un B hepatita (rDNS) (HBV)
vakcina (adsorbéta)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (0,5 ml) satur:

Difterijas toksoidu' ne mazak par 30,SV
Stingumkrampju toksoidu' ne mazak par 60 LSV
Bordetella pertussis (inaktivétu)* ne mazak pan4 SV

2,3

B hepatita virsmas antigénu 10 mikrogramus

Adsorbéts uz aluminija hidroksida, hidratéta 0,26/miligrami AP
Adsorbets uz aluminija fosfata 0,37 miligrami A’
Razots rauga $anas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju

Sis ir multidevu iepakojums. Devu skaitu viena flakona skatit apak§punktas6.5.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Dulkaina, balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACLJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Tritanrix HepB indicéts @ktiyai imunizacijai pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu un B
hepatitu (HBV) zidaipiem sakot no 6 ned€lu vecuma (skatit apak§punktu 4.2).

4.2 Devas un'lietoSanas veids
Devas
leteicama,deva ir (0,5 ml).

Primara vakcinacija:

Primarais vakcinacijas kurss sastav no trim devam dzives pirmo seSu ménesu laika. Ja HBV vakcina
netiek ievadita p&c piedzimSanas, var ievadit kombingto vakcinu, sakot no 8 ned€lu vecuma. Augstas
HBV izplatibas apstaklos jaturpina prakse ievadit HBV vakcinu péc piedzim$anas. Sados apstaklos
vakcinacija ar kombin&to vakcinu jasak 6 nedelu vecuma.

Jaievada tr1s vakcinas devas ar vismaz 4 nedélu intervaliem.

Lietojot Tritanrix HepB atbilstosi 6 — 10 — 14 nedelu shémai, HBV vakcinas devu ieteicams ievadit
p&c dzimsanas, lai uzlabotu aizsardzibu.
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Ja ir zinams, ka berns ir piedzimis matei, kas ir HBV nésataja, japielago pasakumi B hepatita
iminprofilaksei. Var biit nepiecieSama atseviska vakcinacija ar HBV un DTPw vakcinam, ka arT HBIg
ievadiSana péc dzim$anas.

Revakcinacija:

Tritanrix HepB revakcinacijas deva pastiprinas paaugstinato reaktogenitati, kas tiek sagaidits no
revakcinacijas dzives otraja gada. Revakcinacijas javeic, vadoties pec vietgjiem ieteikumiem.

Revakcinacija ar trivalento DTP vakcinu ir ieteicama pirms dzives otra gada beigam. Ilgstosai
aizsardzibai pret HBV péc dzives pirma gada jaievada art HBV vakcinas revakcinacijas deva. Tacu
nepiecieSamiba péc $1s devas paslaik nav pieradita.

LietoSanas veids
Tritanrix HepB ievada dzila intramuskulara injekcija, vélams augsstilba anterolateralaja virsma.

Pacientiem ar trombocitop&niju vai asinsreces trauc€jumiem ieteicams yakcinuievadit subkutani
(skatit apaksSpunktu 4.4).

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam?

Paaugstinata jutiba péc ieprieksgjas difterijas, stingumkrampju, gara klepus vai B hepatita vakcinu
ievadiSanas.

Tritanrix HepB ievadisana jaatliek pacientiem, kam/ir aklita smaga slimiba ar drudzi.

Tritanrix HepB kontrindicéts, ja bérnam bijusi,nezinamas etiologijas encefalopatija 7 dienu laika p&c
ieprieks€jas vakcinacijas ar gara klepus komponentu saturosu vakcinu. Sada gadijuma vakcinacijas
kurss jaturpina ar DT un HBV vakcinam.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms vakcin€Sanas japarskata pacienta slimibas vesture (ipasSu uzmanibu pieverSot iepriek$gjai
vakcingSanai un varbiitéjam blakusparadibam) un javeic klniska izmeklgSana.

Tapat ka lietgjot visas injic€jamas vakcinas, jabiit pieejamai atbilstoSai mediciniskai palidzibai
gadijuma, ja péc vakcinacijas rodas anafilaktiskas reakcijas. Tapéc vakcin€tajai personai jaatrodas
mediciniska uzraudziba v&l 30 miniites pec vakcinacijas.

Ja kadano turpmak minétam paradibam rodas laika zina saistiti ar Tritanrix HepB ievadiSanu, riipigi
jaapsver,lémums par gara klepus komponentu saturoSas vakcinas sekojos$o devu ievadisanu:
Kermena temperatiira > 40,0 °C 48 stundu laika p&c vakcinacijas, un nav cita identific§jama
c€lona.
Kolapss vai Sokam lidzigs stavoklis (hipotoniska-hiporeaktiva epizode) 48 stundu laika péc
vakcinacijas.
Nepartraukta raudasana > 3 stundas 48 stundu laika p&c vakcinacijas.
Krampji ar vai bez drudza 3 dienu laika pec vakcinacijas.
Var biit situacijas, pieméram, gara klepus liela izplatiba, kad potencialie ieguvumi atsver iespgjamo
risku.
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Tapat ka jebkuras vakcinacijas gadijuma, imunizacijas ar Tritanrix HepB riska un ieguvuma attieciba
vai vakcinacijas atlikSana riipigi jaizverte zidainiem vai berniem, kam ir raduSies vai progres€ smagi
neirologiski traucgjumi.

Febrilie krampji anamn&zg, krampji gimenes anamnézg€, zidainu p&k$nas naves sindroms (Sudden
Infant Death Syndrome — SIDS) gimenes anamnézé un blakusparadibas péc Tritanrix HepB
ievadiSanas gimenes anamnézé nav kontrindikacijas.

HIV infekcija netiek uzskatita par kontrindikaciju vakcin€Sanai pret difteriju, stingumkrampjiem, garo
klepu un B hepatitu. Vakcingjot pacientus ar nomaktu imunitati, piem&ram, pacientus, kas lieto

imiinsupresivu terapiju, var nebit gaidita imunologiska atbildes reakcija.

Tritanrix HepB piesardzigi jaievada personam ar trombocitopeniju vai ar asinsreces trauc€jumiems.jo
péc intramuskularas ievadiSanas Siem individiem var rasties asinosana.

TRITANRIX HepB NEKADA GADIJUMA NEDRIKST IEVADIT INTRAVENOZI.

Primarai imunizésanai ordingjot vakcinas loti neiznésatiem (priekslaicigi dzimuSiem) zidainiem (kas
dzimusi <28 griitniecibas nedglas), it Ipasi tiem, kuriem anamn@zg ir elposanas sistémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iesp&jamais apnojas risks un nepiecieSamibatizraudzit zidaina elposanu
48 — 72 stundas péc vakcinas ievadiSanas.

Vakcingésana $ai zidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapec to nedrikstfatlikt'vai no tas atteikties.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Misdienu prakse ir pienemts viena vakcinéSanas reiz€'bernam ievadit dazadas injic€jamas vakcinas,
injic€jot tas dazadas vietas.

Tritanrix HepB var ievadit vienlaikus (dazadastyietas) vai jebkura citd laikda pirms vai pec citam
berniem paredz&tam vakcinam, ja tas atbilst imunizacijas shémai.

Klmiskos petijumos Tritanrix HepB ‘tika lietots kopa ar perorali ievadamo poliomielita vakctnu (Oral
Polio Vaccine - OPV) un b tipa‘Haemephilus influenzae (Hib) vakcinu. Sajos pétijumos netika pétita
imiina atbildes reakcija uz poliomielita vakcinu, tomer iepriek$gja pieredze neliecina ne par kadu
mijiedarbibu, vienlaikus liétojot DTP, OPV un HBV vakcias. Dazos kliniskajos petijumos Tritanrix
HepB tika izmantots, lai “atSkaiditu liofilizéto Hib vakcinu (Hiberix); nenovéroja nekadas imiinas
atbildes reakcijas izmainas ne pret vienu no antigéniem, salidzinot ar noveéroto atbildes reakciju péc
vakcinu ievadiSanas dazadas vietas (skattt apakSpunktu 6.2).

Pacientiem, kassSanem imiinsupresivu terapiju, ka arT pacientiem ar imundeficitu adekvata atbildes
reakcija var netiktSasniegta.

446 Grutnieciba un zidiSana

Ta ka Tritanrix HepB nav paredz&ts lietoSanai pieaugusajiem, nav pieejama informacija par vakcinas
dro§ibu, lictojot griitniecibas vai zidiSanas laika.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemerojama.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

. Kliniskie p&tijumi:
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Kliniskos pétijumos biezakas blakusparadibas bija reakcijas injekcijas vieta, ieskaitot
apsartumu, pietiikumu un sapes.

Turpmak uzskaititas vispargjas reakcijas, kas var rasties laika zina saistiti ar Tritanrix HepB
ievadiSanu:

Biezums definéts $adi:

Loti biezi (=1/10)

Biezi (=1/100 lidz <1/10)

Retak (=1/1000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 lidz <1/1000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Nervu sistémas traucéjumi:
loti biezi: miegainiba

ElpoSanas sistémas traucéjumi, krii§u kurvja un videnes slimibas:
biezi: bronhits
retak: elpoSanas traucgjumi

Kunga-zarnu trakta trauc€jumi:
loti biezi: €Sanas traucgjumi
biezi: gastrointestinali simptomi, piem&ramgvemsana un caureja

Infekcijas un infestacijas:
biezi: vidusauss iekaisums, faringits
retak: pneimonija

Visparéji traucéjumi un reakcijas.evadiSanas vieta:
loti biezi: drudzis, pietukumsisapes un apsartums,

Imiinas sist€mas traucgjumi:
loti reti: alergiskas reakcijas, ieskaitot anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas un seruma
slimibai lidzigu slimibu

Psihiskie traticgjumi:
lotisbiezi: neparasta rauduliba, nervozitate

13



Prospektiva salidzino$a pétijuma, kas salidzingja kombingtas DTPw-HBV vakcias lietoSanu ar
vienlaicigu atsevisku DTPw un HBV vakcinu ievadiSanu, grupa, kas sanéma kombin&to vakcinu,
biezak tika zinots par sap&m, apsartumu, pietikumu un drudzi. Gadijumu biezums noradits tabula.

1. grupa 2. grupa
DTPw-HBV DTPw HBV
(kombingéta) (atseviski)
Parbauzu skaits 175 177 177
Lokalie simptomi (%)
Sapes Kopa 32,0 15,3 2,8
Izteiktas * 0,0 0,0 0,0
Apsartums  Kopa 38,9 27,1 5,1
>2 cm 9,1 3,4 0,6
Pietikums  Kopa 30,9 21,5 4,5
>2cm 10,9 3.4 0,6
Visparéji simptomi (%)
Drudzis > 38°C 53,1 3550
Drudzis > 39,5° C 1,1 0,0

* pec vecaku zinojumiem negativi ietekmé&ja bérna ikdienas aktivitates
Abas vakcinacijas grupas blakusparadibas parsvara.bija Tslaicigas.
o P&cregistracijas novérosana:

Nervu sistémas traucjumi:
Kolapss vai Sokam I1dzigs stayoklis (hipotonijas-hiporeaktivitates epizode)

ElpoSanas sist€mas traucgjumi, kriisu kurvja un videnes slimibas:
Elposanas apstasanas,lotiyneiznésatiem zidainiem (<28. gritniecibas nedéla) (skatit
apakSpunktu 4.4)

o Pieredze par B hepatita vakctmu:

Asins un limfatiskas sist€émas traucéjumi
Trombocitop€nija

Nervussistémas traucéjumi:
Krampji

Sis zales ka konservantu satur tiomersalu (organisku dzivsudraba savienojumu), tadg] pastav iespéja,
ka'var rasties sensitizacijas reakcijas (skatit apakSpunktu 4.3).

4.9 Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: kombingta bakteriala un virusu vakcina, ATK kods JO7CAOS.

Tritanrix HepB satur difterijas (D), tetanusa (T) toksoidus, inaktivétas gara klepus baktérijas (Pw) un
attiritu galveno B hepatita virusa (HBV) virsmas antigénu, kas adsorb&ts uz aluminija saliem.

D un T toksoidi ir iegiiti no Corynebacterium diphtheriae un Clostridium tetani kultaru toksiniem, kas
inaktivéti ar formalinu, izmantojot visparatzitu tehnologiju. Pw komponents ir iegiits no 1. fazes
Bordetella pertussis bakteriju kulttras, kas inaktivéta karsgjot.

HBYV virsmas antigéns (HBsAg) ir razots ar genétiski modificétu rauga $tnu kulttru (Saceharomyees
cerevisiae), kas nes génu kodu galvenajam HBV virsmas antigénam. No rauga $tinam iegiitais HBsAg
ir attirits ar vairakam fizikali kimiskam metodém. Bez kimiskas iedarbibas HBsAg spontani‘savelkas
sferiskas dalinas (vidgji 20 nm diametra), kas satur neglikozilétu HBsAg polipeptidu,un lipidu
matricu, kas galvenokart sastav no fosfolipidiem. Plasas parbaudes liecina, ka §Tm dalin@m piemit
dabiskam HBsAg raksturigas 1pasibas.

Petita Cetru dazadu vakcinéSanas shému lietoSana (6 — 10 — 14 nedglas, 2,- 4 - 6 ménesi; 3 - 4 -
5 ménesi un 3 — 4 2 - 6 ménesi) saskana ar pienemtajam vakcing$anasisheémam dazadas valstis, kad
tris devas tiek ievaditas pirmo seSu dzives meénesu laika.

Vienu ménesi péc primaras vakcinacijas sh€émas pabeigSanasipret katru no vakcinas sastavdalam
konstatgtas $adas atbildes reakcijas.

Pacientu procentualais daudzums ar antivielu‘titriem > par testa robezvertibam vienu ménesi
péc primaras vakcinacijas ar Tritanrix HepB:

Antiviela 6 — 10 — 14 nedelas 2-4-6meénesi;3-4-5

(robezvertiba) ménesi un 3 - 4% - 6 ménesi
% %

Pretdifterijas 93,1 99,7

(0,1 SV/ml) ¥

Prettetanusa 100 100

(0,1 SV/ml) ¥

Pret B. Pertussis 97,2 97,7

(reakcija pret yakcinu)

TT

Anti-HBs 97,7* 99,2

(10 mSV/ml)

¥ zidainmapaksgrupa, kam B hepatita vakcina netika ievadita péc dzimSanas, 89,9% anti-HBs titri bija
>10/mSV/ml

T robezvertiba, kas tiek uzskatita par aizsardzibu nodros§inosu

tiaeakcija pret vakcinu: personu dala (%), kam tiek uzskatits, ka radas reakcija pret Bordetella
pertussis antigénu

5.2 Farmakokiné&tiskas ipasibas
Farmakokingtisko TpasSibu izvert€§jums vakcinam netiek pieprasits.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos vispargjas drosibas petijumos iegiitie dati par Ipasu risku cilvékam neliecina.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tiomersals

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Papildvielas sk. apak§punktu 2.

6.2 Nesaderiba

Zales ar citiem preparatiem (iznemot apak$punkta 6.6.mingtos) sajaukt (lictot maistjuma) nedrikst.
6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas:
6.5 Iepakojuma veids un saturs

1 ml suspensijas flakona ( I hidrolitiskas klases stikls) 2 devam ar aizbazni (butils) - 1 flakons
iepakojuma.

5 ml suspensijas flakona ( IPhidrolitiskas klases stikls) 10 devam ar aizbazni (butils) - 1 flakons
iepakojuma.

Visi iepakojuma lielumi tifgli var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lieto$anai
Tritanrix HepBwvar tikt jaukts kopa ar liofilizéto Hib vakcinu (Hiberix).

Uzglabajot'taja var noverot baltas nogulsnes ar caurspidigu virspusgjo slani.

Pirms$ ievadiSanas vakcina labi jasakrata, Iidz ieglita homogena, dulkaina, balta suspensija, un vizuali
japarbauda, vai taja nav sveSu dalinu un/vai fizikala izskata parmainu. Ja novéro parmainas, vakcina
jaiznicina.

Lietojot multidevu flakonu, katra deva janem ar sterilu adatu un $lirci. Tapat ka rikojoties ar citam
vakcinam, vakcias deva jaievelk §lirce stingri aseptiskos apstak]os un jaievero piesardziba, lai

izvairitos no satura inficé$anas.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.
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7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

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

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/96/014/002

EU/1/96/014/003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 1996. gada 19. julijs.

P&dgjas parregistracijas datums: 2006. gada 19. jilijs.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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A. BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu raZzotaju nosaukums un adrese

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

Vacija

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECGIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales.

e  NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
SO ZALU LIETOSANU

Nav piemérojama.
o CITI NOSACIJUMI

PSUR: Registracijas apliecibas ipaSnieks turpinas iesniegt Periodic Safety Update Reports ik p&c 2
gadem.

Oficiala serijas_izlaide: saskana ar Direktivas 2001/83/EC 114. pantu ka papildinajumu, oficialu serijas
izlaiditveiks valsts laboratorija vai cita $im mérkim apstiprinata laboratorija.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
MONODEVAS FLAKONS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Tritanrix HepB — Suspensija injekcijam
Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (veselu §tinu) (Pw) un B hepatita (rDNS) (HBV)
vakcina (adsorbéta)

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 deva (0,5 ml):

Difterijas toksoids' >30.SV
Stingumkrampju toksoids' =60 SV
Bordetella pertussis (inaktivéta) > 48V
B hepatita virsmas antigéns™” 10 ug
" adsorbéts uz aluminija hidroksida, hidratéta 0,26 mg AI’*
? adsorbéts uz aluminija fosfata 0,37 mg AI’*

3 razots rauga $ands (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Tiomersals
Natrija hlorids
Udens injekcijam

‘ 4. ZALU FORMA UN AKT.VIELAS DAUDZUMS

Suspensija injekcijam
1 flakons
1 deva (0,5 ml)

| 5. LIEEQSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intramuskularai ievadiSanai
Pirms lietoSanas sakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM/GGGG}

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldéet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU, VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/96/014/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 157 /NORADIJUMI PAR LIETOSANU

L16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
MONODEVAS FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Tritanrix HepB — Suspensija injekcijam
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

4. SERIJAS NUMURS

Sérija:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
MULTIDEVU FLAKONS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Tritanrix HepB — Suspensija injekcijam
Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (veselu §tinu) (Pw) un B hepatita (rDNS) (HBV)
vakcina (adsorbéta)

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 deva (0,5 ml):

Difterijas toksoids' >30.SV
Stingumkrampju toksoids' =60 SV
Bordetella pertussis (inaktivéta) > 48V
B hepatita virsmas antigéns™” 10 ug
" adsorbéts uz aluminija hidroksida, hidratéta 0,26 mg AI’"
? adsorbéts uz aluminija fosfata 0,37 mg AI’*

3 razots rauga $ands (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Tiomersals
Natrija hlorids
Udens injekcijam

‘ 4. ZALU FORMA UN AKT.WIELAS DAUDZUMS

Suspensija injekcijam
1 flakons
2 devas (1 ml)

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai ievadi$anai
Pirms lietoSanas sakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM/GGGG}

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldéet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU, VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/96/014/003

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 157 /NORADIJUMI PAR LIETOSANU

L16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
MULTIDEVU FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Tritanrix HepB — Suspensija injekcijam
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

4. SERIJAS NUMURS

Sérija:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 devas (1 ml)

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
MULTIDEVU FLAKONS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Tritanrix HepB — Suspensija injekcijam
Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (veselu §tinu) (Pw) un B hepatita (rDNS) (HBV)
vakcina (adsorbéta)

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 deva (0,5 ml):

Difterijas toksoids' >30.SV
Stingumkrampju toksoids' =60 SV
Bordetella pertussis (inaktivéta) > 48V
B hepatita virsmas antigéns™” 10 ug
" adsorbéts uz aluminija hidroksida, hidratéta 0,26 mg AI’*
? adsorbéts uz aluminija fosfata 0,37 mg AI’*

3 razots rauga $ands (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Tiomersals
Natrija hlorids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN AKT.VIELAS DAUDZUMS

Suspensija injekcijam
1 flakons
10 devas (5 ml)

5. LIEEOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intramuskularai ievadiSanai
Pirms lietoSanas sakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM/GGGG}

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldéet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU, VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/96/014/002

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 157 /NORADIJUMI PAR LIETOSANU

L16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
MULTIDEVU FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Tritanrix HepB — Suspensija injekcijam
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

4. SERIJAS NUMURS

Sérija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 devas (5 ml)

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Tritanrix HepB suspensija injekcijam

Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (veselu §tinu) (Pw) un B hepatita (fDNS) (HBV)

vakcina (adsorb&ta)

Pirms jusu béerns sak sanemt $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

Saglabajiet $o instrukciju. lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

S1 vakcina ir parakstita jasu bérnam. Nedodiet to citiem.

Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
miné&tajam blakusparadibam izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Kas ir Tritanrix HepB un kadam noliikam to lieto

Saja instrukcija varat uzzinat:

1.

2. Pirms jusu bérns sanem Tritanrix HepB
3. Ka lietot Tritanrix HepB

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Tritanrix HepB

6. Sikaka informacija

1.

KAS IR TRITANRIX HepB UN KADAM NOLUKAM TO-EIETO

Tritanrix HepB ir vakcIna bérmu imunizacijai pret ¢etram ‘slimibam: difteriju, stingumkrampjiem, garo
klepu un B hepatitu. Vakcina darbojas, liekot organismam,paSam izstradat aizsardzibu (antivielas) pret
§tm slimibam.

Difterija: Difterija galvenokart skazelpcelus, bet dazreiz arm adu. Parasti iekaist (pietiikst)
elpceli, stipri apgriitinot elpoSanu un dazreiz izraisot nosmaksanu. Bakterijas arT atbrivo toksinu
(indi), kas var radit nervu bojajumus, kardiologiskus traucgjumus un pat navi.

Stingumkrampji: Stingumkrampju bakterijas ieklist organisma caur iegriezumiem, skrambam
vai briicem ada. Briices, kashir 1pasi uznémigas pret infekcijam, ir apdegumi, luzumi, dzili
ievainojumi vai brlices,pkuras ir iekluvusi zeme, putekli, zirga mésli/méslojums vai koka
skaidas. Bakterijas atbrivo toksinu (indi), kas var izraisit muskulu sttvumu, sapigus muskulu
krampjus, [ekmes un pat navi. Muskulu krampji var biit pietiekami stipri, lai raditu mugurkaula
lazumus.

Garais Klepus: Garais klepus ir loti infekcioza slimiba. ST slimiba skar elpcelus, izraisot
smagas klepus 1€kmes, kas var traucét normalu elposanu. Klepu biezi pavada svilpjoss troksnis,
berdamdevelkot elpu. Klepus var turpinaties 1-2 me&nesus un ilgak. Garais klepus var izraisit ar1
ausu infekcijas, bronhitu, kas var turpinaties ilgi, pneimoniju, 1€kmes, smadzenu bojajumu un
pat navi.

B hepatits: B hepatitu izraisa B hepatita viruss. Ta rezultata aknas iekaist un palielinas. Viruss
ir atrodams inficéta cilvéka organisma Skidrumos, piemé&ram, asinis, sperma, maksts sekrétos un
siekalas.

Vakcinacija ir vislabakais veids, ka aizsargaties pret $Tm slimibam. Neviena vakcinas sastavdala nav
infekcioza.
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2.  PIRMS JUSU BERNS SANEM TRITANRIX HepB
Nelietojiet Tritanrix HepB $ados gadijumos:

o Ja jlisu bérnam agrak ir bijusi alergiska reakcija pret Tritanrix HepB vai kadu no §is vakcinas
sastavdalam. Aktivas vielas un citas Tritanrix HepB sastavdalas ir uzskaititas lietoSanas
instrukcijas beigas. Pazimes, kas norada uz alergisku reakciju, var but $adas: niezoSi adas
izsitumi, elpas trilkums un sejas vai méles tiiska.

. Ja jisu bérnam agrak ir bijusi alergiska reakcija uz kadu citu vakcinu pret difteriju,
stingumkrampjiem, garo klepu vai B hepatitu.

. Ja jusu b&rnam 7 dienu laika péc ieprieks€jas vakcinacijas pret garo klepu bija nervu sistémas
traucgjumi.

o Ja jisu b@mam ir smaga infekcijas slimiba ar augstu temperatiiru (vairaky pary38°€).

Maznozimiga infekcija, pieméram, saauksté$anas parasti nav japem veéra, fomer wvispirms
konsultgjieties ar arstu.

Ipasa piesardziba, lietojot Tritanrix HepB, nepiecieSama $ados gadijumos:

o Ja jusu b&rnam ir bijusi veselibas traucgjumi p&c ieprieksgjas vakcinasyievadisanas.
. Ja, agrak lietojot Tritanrix HepB vai kadu citu vakcinu pret garo klepu,Jisu bérnam bija kadi
veselibas sarezgTjumi, it seviski:
¢ augsta temperatiira (vairak par 40°C) 48 stundu laika pe¢ vakcinacijas
¢ kolapss vai Sokam Iidzigs stavoklis 48 stundu laika p&c vakcinacijas
¢ 48 stundu laika p&c vakcinacijas bérns 3 stundas vai ilgak nepartraukti raudaja
¢ krampju Iekmes ar augstu temperattiru vai bez tas 3 dienu laika p&c vakcinacijas

. Ja bernam ir nediagnosticéta vai progresgjosatsmadzenu slimiba vai nekontroleta epilepsija.
Vakcinu var ievadit, kad sasniegta slimibas Kontrole

. Ja jisu be&rnam medz biit asinosana vai vieglifodas zilumi

. Ja jlsu b&rnam vai gimenes anamn&z€ iribijusi nosliece uz krampjiem/lekmém paaugstinatas

temperatiiras gadijuma
Citu zalu vai vakcinu lieto§ana

Pastastiet arstam par visam zalémy kuras,jiisu bérns lieto vai pedgja laika ir lietojis, ieskaitot zales, ko
var iegadaties bez receptes, ka arl jaiberns nesen ir sanémis kadu citu vakcinu.

Svariga informacija par kadu no Tritanrix HepB sastavdalam

Sts zales ka konservantu saturstiomersalu, un ir iesp&jams, ka Jasu bérnam var rasties alergiska
reakcija. Pasakiet arstamypja ir zinams, ka Jlsu bérnam ir alergija.

3. KAMIETOT TRITANRIX HepB

Juisu bérns sanems pavisam tris injekcijas ar vismaz viena ménesa intervalu starp tam. Katru injekciju
1evadis) atseviskas vizites laika. Arsts vai medicinas masa jiis inform&s, kad jums ar b&rnu biis
jaietodas sanemt katru nakamo injekciju.

Ja'biis nepiecieSamas papildus injekcijas, arsts jums par to pazinos.

Ja bérna vakcinacijas shéma tiek izlaista kada planota injekcija, norunajiet ar arstu citu viziti.

Sekojiet I1dzi, lai beérns sanemtu pilnu vakcinacijas kursu (tris injekcijas). Ja tas nenotiek, jiisu bérns
no $im slimibam var nebit pilniba pasargats.

Arsts beérnam Tritanrix HepB injic€s augistilba muskuli. P&c katras injekcijas Jiisu bérns 30 mintites
paliks mediku uzraudziba.
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Vakcmu nekada gadijuma nedrikst ievadit véna.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Tritanrix HepB var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Tritanrix HepB kliniskajos p&tijumos noverotas $adas blakusparadibas:

¢ Loti biezi (blakusparadibas, kas var rasties vairak neka 1 gadijuma uz 10 vakcinas devam):
e sapes vai nepatikama sajiita injekcijas vieta

apsartums vai pietikums injekcijas vieta

drudzis (vairak neka 38°C)

miegainiba, aizkaitinamiba, neparasts rauduligums

€Sanas traucgjumi

¢ Biezi (blakusparadibas, kas var rasties mazak neka 1 gadijuma uz 10,®et vairakineka 1 gadijuma
uz 100 vakcinas devam):

vidusauss iekaisums

bronhits

sapes kakla un nepatikama sajtita rijot

gastrointestinali simptomi, piem&ram, vemsana un cauireja

¢ Retak (blakusparadibas, kas var rasties mazak neka 1'gadijuma uz 100, bet vairak neka 1 gadijuma
uz 1000 vakcinas devam):
e pneimonija (smaga plausu infekcija)
e clposanas traucgjumi

¢ Loti reti (blakusparadibas, kas var rasties mazak neka 1 gadijuma uz 10 000 vakcinas devam):

o alergiskas reakcijas, tai skaitasanafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas. Tie var bt lokali
vai generaliz&ti izsitumi, kasvar bit niezosi vai puslisveida, acu un sejas pietikums,
apgritinata elposan@ vai riSanagpcksna asinsspiediena pazemina$anas un samanas zudums.
Sadas reakcijas var rasties,\pirms Jiis atstajat arsta kabinetu. Tomér jebkura gadijuma Jums
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba.

e seruma slimibai lidziga slimiba (paaugstinatas jutibas reakcija pret sveSa seruma ievadiSanu,
kas noris aptadiem simptomiem ka drudzis, tiiska, izsitumi, limfmezglu paliclinasanas)

P&c Tritanrix HepB nonaksanas tirdznieciba dazos gadijumos ir zinots par sekojosam papildus
blakusparadibam:

o, kolapss vai bezsamana, vai apzinas zuduma epizodes 2 — 3 dienu laika p&c vakcinacijas
e, loti neiznésatiem zidainiem (kas dzimusi pirms griitniecibas 28. ned€las) 2 — 3 dienu laika péc
vakcinacijas var but garaki partraukumi starp ieelpam neka parasti.

Tritanrix HepB satur B hepatita komponentu, lai nodrosSinatu aizsardzibu pret slimibu, ko izraisa B
hepatita viruss. P& B hepatita virusu saturoSu vakcinu ievadiSanas loti reti radas S$adas
blakusparadibas:

. krampji vai lekmes

. asinoSana vai vieglaka zilumu rasanas neka parasti

Ja nov@rojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.
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5. KA UZGLABAT TRITANRIX HepB
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Tritanrix HepB pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapit (2°C - 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldét. Sasaldésana saboja vakcinu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvid€Sanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Tritanrix HepB satur

- Aktivas vielas, ko satur 1 deva (0,5 ml) Tritanrix HepB, ir:

Difterijas toksoids' >30 SV
Stingumkrampju toksoids' >60 SV
Bordetella pertussis (inaktivéta)* >4 SV
B hepatita virsmas antigéns™ 10 g
" adsorbéts uz aluminija hidroksida, hidratéta 0,26 mg A’
? adsorbéts uz aluminija fosfata 0,37 mg A"

3 razots rauga $iinds (Saccharomyces cerevisiae)/ar rekombinantas DNS tehnologiju
- Pargjas Tritanrix HepB sastavdalas ir: tiomersals, natrija hlorids un fidens injekcijam.
Tritanrix HepB ar€jais izskats un iepakojums
Suspensija injekcijam.
Tritanrix HepB ir balts, nedaudz pienam Iidzigs skidrums stikla flakona pa 1 devai (0,5 ml).
Tritanrix HepB ir pieejams iepakojuma pa 1.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Ruerde ["Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgija

Lai ieglitu papildus informaciju par §Tm zalém, ludzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas
Ipasnieka vietgjo parstavniecibu.
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Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Boarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/]
yi. Jumutsp Manos 671.10
Codus 1408

Ten. +3592 953 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

El\Gda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33%0) 1,39 17 84 44
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline,AS
TIf: + 47 22 7020 00
firmapost@gskmo

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

Polska

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

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

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland



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

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

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

Lietuva

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

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

Si lieto$anas instrukeija akceptéta

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras(EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas un veselibas apriipes profesionaliem:
Tritanrix HepB var jaukt kopa ar liofilizéto Hib,vakeinu (Hiberix).

Glabasanas laika var noverot baltas nogulsnestar caurspidigu virspusgjo slani. Ta nav bojasanas
pazime.

Vakcina labi jasakrata, lai iegiituhomogenu, dulkainu, baltu suspensiju, un vizuali japarbauda, vai taja

nav redzamas specifiskas dalinas un/vai nav izmainits tas fizikalais izskats. Ja iev€rojat kaut ko
aizdomigu, izniciniet vakcmu,
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Tritanrix HepB suspensija injekcijam, multidevas

Difterijas (D), stingumkrampju (T), gara klepus (veselu §tinu) (Pw) un B hepatita ({DNS) (HBV)

vakcina (adsorb&ta)

Pirms jusu bérns sak sanemt $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

Saglabajiet $o instrukciju. lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

S1 vakcina ir parakstita jisu bérnam. Nedodiet to citiem.

Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no
miné&tajam blakusparadibam izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Kas ir Tritanrix HepB un kadam noliikam to lieto

Saja instrukcija varat uzzinat:

1.

2. Pirms jusu bérns sanem Tritanrix HepB
3. Ka lietot Tritanrix HepB

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Tritanrix HepB

6. Sikaka informacija

1.

KAS IR TRITANRIX HepB UN KADAM NOLUKAM TO-EIETO

Tritanrix HepB ir vakcIna bernu imunizacijai pret ¢etram ‘slimibam: difteriju, stingumkrampjiem, garo
klepu un B hepatitu. Vakcina darbojas, liekot organismam,paSam izstradat aizsardzibu (antivielas) pret
§tm slimibam.

Difterija: Difterija galvenokart skaz'elpcelus, bet dazreiz arm adu. Parasti iekaist (piettikst)
elpceli, stipri apgritinot elposanu un dazreiz izraisot nosmaksanu. Bakterijas arT atbrivo toksinu
(indi), kas var radit nervu bojajumus, kardiologiskus traucgjumus un pat navi.

Stingumkrampji: Stingumkrampju bakterijas ieklist organisma caur iegriezumiem, skrambam
vai briicem ada. Briices, kashir 1pasi uznémigas pret infekcijam, ir apdegumi, lizumi, dzili
ievainojumi vai brlices,pkuras ir iekluvusi zeme, putekli, zirga mésli/méslojums vai koka
skaidas. Bakterijas atbrivo toksinu (indi), kas var izraistt muskulu sttvumu, sapigus muskulu
krampjus, [ekmes un pat navi. Muskulu krampji var biit pietiekami stipri, lai radttu mugurkaula
lazumus.

Garais Klepus: Garais klepus ir loti infekcioza slimiba. ST slimiba skar elpcelus, izraisot
smagas klepus 1€kmes, kas var traucét normalu elposanu. Klepu biezi pavada svilpjoss troksnis,
berdamdevelkot elpu. Klepus var turpinaties 1-2 me&nesus un ilgak. Garais klepus var izraisit ar1
ausu infekcijas, bronhitu, kas var turpinaties ilgi, pneimoniju, 1€kmes, smadzenu bojajumu un
pat navi.

B hepatits: B hepatitu izraisa B hepatita viruss. Ta rezultata aknas iekaist un palielinas. Viruss
ir atrodams inficéta cilvéka organisma Skidrumos, piemé&ram, asinis, sperma, maksts sekrétos un
siekalas.

Vakcinacija ir vislabakais veids, ka aizsargaties pret $STm slimibam. Neviena vakcinas sastavdala nav
infekcioza.
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2.  PIRMS JUSU BERNS SANEM TRITANRIX HepB
Nelietojiet Tritanrix HepB $ados gadijumos:

o Ja jlisu bérnam agrak ir bijusi alergiska reakcija pret Tritanrix HepB vai kadu no §is vakcinas
sastavdalam. Aktivas vielas un citas Tritanrix HepB sastavdalas ir uzskaititas lictoSanas
instrukcijas beigas. Pazimes, kas norada uz alergisku reakciju, var but $adas: niezo$i adas
izsitumi, elpas trilkums un sejas vai méles tiiska.

. Ja jisu bérnam agrak ir bijusi alergiska reakcija uz kadu citu vakcinu pret difteriju,
stingumkrampjiem, garo klepu vai B hepatitu.

. Ja jusu be&rmam 7 dienu laika pec ieprieksgjas vakcinacijas pret garo klepu bija nervu sisteémas
traucgjumi.

o Ja jisu be&rnam ir smaga infekcijas slimiba ar augstu temperatiiru (vairak par 38°C)s

Maznozimiga infekcija, pieméram, saaukstéSanas parasti nav janem veéra, tomer vispirms
konsultgjieties ar arstu.

Ipasa piesardziba, lietojot Tritanrix HepB, nepiecieSama $ados gadijumos:

. Ja jusu b&rnam ir bijusi veselibas traucgjumi p&c ieprieksgjas vakcinasyievadisanas.
. Ja, agrak lietojot Tritanrix HepB vai kadu citu vakcinu pret garo klepu, Jasu bérnam bija kadi
veselibas sarezgTjumi, it seviski:
¢ augsta temperatiira (vairak par 40°C) 48 stundu laika pe¢ vakcinacijas
¢ kolapss vai Sokam Iidzigs stavoklis 48 stundu laika p&c vakcinacijas
¢ 48 stundu laika p&c vakcinacijas bérns 3 stundas vai ilgak nepartraukti raudaja
¢ krampju Iekmes ar augstu temperattiru vai bez tas 3 dienu laika p&c vakcinacijas

. Ja bernam ir nediagnosticeta vai progresgjosa smadzenu slimiba vai nekontroleta epilepsija.
Vakcinu var ievadit, kad sasniegta slimibas Kontrole

. Ja jusu be&rnam medz biit asinosana vai vieglifodas zilumi

J Ja jisu bérnam vai gimenes anamnézg fir bijusinosliece uz krampjiem/lekmém paaugstinatas

temperatiiras gadijuma
Citu zalu vai vakcinu lieto§ana

Pastastiet arstam par visam zalémy kuras,jiisu bérns lieto vai pedgja laika ir lietojis, ieskaitot zales, ko
var iegadaties bez receptes, ka ari jaberns nesen ir sanémis kadu citu vakcinu.

Svariga informacija par kadu no Tritanrix HepB sastavdalam

Sis zales ka konservantu saturstiomersalu, un ir iesp&jams, ka Jisu bérnam var rasties alergiska
reakcija. Pasakiet arstamypja ir zinams, ka Jlsu bérnam ir alergija.

3. KAMIETOT TRITANRIX HepB

Juisu bérns sanems pavisam tris injekcijas ar vismaz viena ménesa intervalu starp tam. Katru injekciju
1evadis) atseviskas vizites laika. Arsts vai medicinas masa jiis inform&s, kad jums ar b&rnu biis
jaietodas sanemt katru nakamo injekciju.

Ja'biis nepiecieSamas papildus injekcijas, arsts jums par to pazinos.

Ja bérna vakcinacijas shéma tiek izlaista kada planota injekcija, norunajiet ar arstu citu viziti.

Sekojiet I1dzi, lai beérns sanemtu pilnu vakcinacijas kursu (tris injekcijas). Ja tas nenotiek, jiisu bérns
no $im slimibam var nebit pilniba pasargats.

Arsts beérnam Tritanrix HepB injic€s augistilba muskuli. P&c katras injekcijas Jiisu bérns 30 mintites
paliks mediku uzraudziba.

39



Vakcmu nekada gadijuma nedrikst ievadit véna.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Tritanrix HepB var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Tritanrix HepB kliniskajos p&tijumos noverotas $adas blakusparadibas:

¢ Loti biezi (blakusparadibas, kas var rasties vairak neka 1 gadijuma uz 10 vakcinas devam):
e sapes vai nepatikama sajiita injekcijas vieta

apsartums vai pietikums injekcijas vieta

drudzis (vairak neka 38°C)

miegainiba, aizkaitinamiba, neparasts rauduligums

€Sanas traucgjumi

¢ Biezi (blakusparadibas, kas var rasties mazak neka 1 gadijuma uz 10,®et vairakineka 1 gadijuma
uz 100 vakcinas devam):

vidusauss iekaisums

bronhits

sapes kakla un nepatikama sajtita rijot

gastrointestinali simptomi, piem&ram, vemsana un cauireja

¢ Retak (blakusparadibas, kas var rasties mazak neka 1'gadijuma uz 100, bet vairak neka 1 gadijuma
uz 1000 vakcinas devam):
e pneimonija (smaga plausu infekcija)
e clposanas traucgjumi

¢ Loti reti (blakusparadibas, kas var rasties mazak neka 1 gadijuma uz 10 000 vakcinas devam):

o alergiskas reakcijas, tai skaitasanafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas. Tie var bt lokali
vai generaliz&ti izsitumi, kasvar bit niezosi vai puslisveida, acu un sejas pietikums,
apgritinata elposan@ vai riSanagpcksna asinsspiediena pazemina$anas un samanas zudums.
Sadas reakcijas var rasties,\pirms Jiis atstajat arsta kabinetu. Tomér jebkura gadijuma Jums
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba.

e seruma slimibai lidziga slimiba (paaugstinatas jutibas reakcija pret sveSa seruma ievadiSanu,
kas noris aptadiem simptomiem ka drudzis, tiiska, izsitumi, limfmezglu paliclinasanas)

P&c Tritanrix HepB nonaksanas tirdznieciba dazos gadijumos ir zinots par sekojosam papildus
blakusparadibam:

o, kolapss vai bezsamana vai apzinas zuduma epizodes 2 — 3 dienu laika p&c vakcinacijas
e, loti neiznésatiem zidainiem (kas dzimusi pirms griitniecibas 28. ned€las) 2 — 3 dienu laika péc
vakcinacijas var but garaki partraukumi starp ieelpam neka parasti.

Tritanrix HepB satur B hepatita komponentu, lai nodrosSinatu aizsardzibu pret slimibu, ko izraisa B
hepatita viruss. P& B hepatita virusu saturoSu vakcinu ievadiSanas loti reti radas S$adas
blakusparadibas:

. krampji vai lekmes

. asinoSana vai vieglaka zilumu rasanas neka parasti

Ja nov@rojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

40



5. KA UZGLABAT TRITANRIX HepB
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Tritanrix HepB pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapit (2°C - 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldét. Sasaldésana saboja vakcinu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvid€Sanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Tritanrix HepB satur

- Aktivas vielas, ko satur 1 deva (0,5 ml) Tritanrix HepB, ir:

Difterijas toksoids' 2308V
Stingumkrampju toksoids' >60 SV
Bordetella pertussis (inaktivéta)* >4 SV
B hepatita virsmas antigéns > 10 nug
" adsorbéts uz aluminija hidroksida, hidratéta 0,26 mg AI’*
? adsorbéts uz aluminija fosfata 0,37 mg A"

3 razots rauga $iinds (Saccharomyces cerevisiae)/ar rekombinantas DNS tehnologiju
- Pargjas Tritanrix HepB sastavdalas ir: tiomersals, natrija hlorids un fidens injekcijam.
Tritanrix HepB ar€jais izskats un iepakojums
Suspensija injekcijam, multidevas,

Tritanrix HepB ir balts, nedaudz pienam lidzigs skidrums stikla flakona 2 devam (1 ml) vai stikla
flakona 10 devam (54ml).

Tritanrix HepB'ir pieejams $ados iepakojumos:

2 devam: iepakojuma pa 1

10 devam iepakojuma pa 1

Visitiepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Lai iegfitu papildus informaciju par $im zalém, lidzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas

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

Boarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/]
yi. Jumutsp Manos 671.10
Codus 1408

Ten. +3592 953 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

El\Gda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33%0) 1,39 17 84 44
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline,AS
TIf: + 47 22 7020 00
firmapost@gskmo

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

Polska

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

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

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland



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

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

Kbnpog Sverige
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB
TnA: + 35722 3970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

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

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

Lietuva

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

Si lieto$anas instrukcija akceptéta

Sikaka informacija par $STm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras(EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/.

Talak sniegta informacija paredzgeta tikai medicings unieselibas apriipes profesionaliem:
Tritanrix HepB var jaukt kopa ar liofilizeto Hib vakcmu (Hiberix).

Glabasanas laika var noverot baltas negulsnes ar caurspidigu virspusgjo slani. Ta nav bojasanas
pazime.

Vakcina labi jasakrata, lai iegiitthphomogénu, dulkainu, baltu suspensiju, un vizuali japarbauda, vai taja
nav redzamas specifiskas/dalinastun/vai nav izmainits tas fizikalais izskats. Ja iev€rojat kaut ko
aizdomigu, izniciniet vakctng.

Lietojot multidevu flakonu, katra deva janem ar sterilu adatu un §lirci. Tapat ka rikojoties ar citam

vakcinam, vakethas deva jaievelk §lirce stingri aseptiskos apstak]os un jaievero piesardziba, lai
izvairitos no satura inficésanas.

43


http://www.emea.eu.int/

	ZĀĻU APRAKSTS
	A. BIOLOĢISKI AKTĪVO VIELU RAŽOTĀJI UN RAŽOŠANAS LICENCES ĪPAŠNIEKS, KURŠ ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NOSACĪJUMI

	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA



