ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quintanrix, proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi (pelnokomoérkowa), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rekombinowana) oraz przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae-typub
skoniugowana (adsorbowana)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bloniczy' nie mniej niz 30 jednostek migdzynarodowych
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 60 jednostek migdzynarodowych
Inaktywowany szczep Bordetella pertussis® nie mniej niz 4 jednostki miedzynarodowe
Antygen powierzchniowy wirusa Hepatitis B (rDNA)>* 10 mikrograméw
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b (fosforan polirybozylorybitohu)* 2,5 mikrograma
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem 5-10 mikrogramow

"adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym ogotem: 0,26 miligrama AI*
? adsorbowane na fosforanie glinu ogotem: 0,40 miligrama A’
3 uzyskiwany z hodowli komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinowanego DNA

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny-de wstrzykiwan

Plynna komponenta (DTPw-HBV) zawierajaca-toksoid btoniczy, toksoid tezcowy, sktadnik
krztu§cowy (pelnokomorkowy), antygen wirusa zapalenia watroby typu B jest biata, me¢tna zawiesina.
Liofilizowana komponenta Haemophilus influenzae typu b (Hib) ma posta¢ biatego proszku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Quintanrix jest wskazana do szczepienia pierwotnego niemowlat (w pierwszym roku
zycia) przeciwko btonicy, tezcowi, krztu§cowi, wirusowemu zapaleniu watroby (WZW) typu B i
zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae typu b oraz do szczepienia uzupetniajacego
dzieci w drugim roku zycia.

Stosowanie szczepionki Quintanrix powinno by¢ zgodne z lokalnie obowiazujacymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Szczepienie pierwotne:

Schemat szczepienia pierwotnego sklada si¢ z trzech dawek po 0,5 ml podanych w odstgpach, co

najmniej 4 tygodni w ciagu pierwszych szeSciu miesi¢cy zycia, zgodnie z lokalnymi zaleceniami.
Pierwsza dawka moze by¢ podana w szostym tygodniu zycia. W badaniach klinicznych oceniano



nastgpujace schematy: 2-4-6 miesiac zycia, 3-4-5 miesiac zycia oraz 6-10-14 tydzien zycia. Schemat
3-5-12 miesiac zycia nie byt oceniany.

Quinanrix moze by¢ podany dzieciom, ktoére po urodzeniu otrzymaly szczepionke przeciwko WZW.
typu B.

W przypadku dzieci urodzonych przez matki zakazone wirusem zapalenia watroby typu B,
postepowanie immunoprofilaktyczne przeciwko WZW typu B nie powinno by¢ modyfikowane. W
takiej sytuacji wymagane moze by¢ podanie dodatkowej dawki szczepionki przeciwko WZW typu B
zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepienie uzupetniajqce:

Po zakonczeniu cyklu szczepienia pierwotnego dawka uzupetiajaca powinna zosta¢ podana najlepie;j
przed ukonczeniem drugiego roku zycia. Szczepienie uzupetiajace powinno/byé zgodne z oficjalnymi
zaleceniami.

Quintanrix moze by¢ zastosowany w celu wzmocnienia odpowiedzi na antygeny DTP, HBV i Hib,
pod warunkiem, ze sktad szczepionki odpowiada oficjalnym zaleceniom dotyczacym szczepienia
uzupetniajacego. Dawka uzupetniajaca powinna zosta¢ podana najlepi€j, co najmniej 6 miesigcy po
ostatniej dawce szczepienia pierwotnego.

Sposéb podawania

Szczepionka Quintanrix powinna by¢ podawana glteboko domig$niowo, najlepiej w przednio-boczna
cze$¢ uda.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorakelwiek z substancji pomocniczych.

Szczepionka Quintanrix jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzona encefalopatia o nieznane;j
etiologii, ktora wystapita w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej komponente krztuscowa.
U tych dzieci nalezy kontynuowac szczepienie szczepionkami przeciwko btonicy, tezcowi,
wirusowemu zapaleniu watroby typu B i Hib.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u dzieci w okresie ostrych i cigzkich chordb goraczkowych
podanie szczepionki Quintanrix powinno by¢ odroczone. Lagodna infekcja, jak na przyktad
przezigbienie, nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i’'SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczeg6lnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych).

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zapewnic¢
pacjentom mozliwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku rzadko wystgpujace;j
po szczepieniu reakcji anafilaktycznej. Dzieci szczepione powinny pozostawa¢ pod opieka medyczna
przez okres;-co'najmniej 30 minut.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawdw pojawit sig¢ w zalezno$ci czasowej ze szczepieniem

szczepionka Quintanrix, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu nastepnych dawek szczepionki

zawietajacej sktadnik krztuscowy:

o Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotana przez jakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania czynnik.

) Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno — hiporeaktywny) w ciagu 48
godzin.



o Nieustanny placz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin.

o Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystgpujace w ciagu 3 dni.

W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzys$ci moga przewazy¢ ryzyko.

Szczepionka Quintanrix powinna by¢ ostroznie stosowana u 0so6b z trombocytopenia lub zaburzeniami
krzepnigcia, poniewaz po podaniu domig$niowym szczepionki moze u nich wystapi¢ krwawienie.
Zaleca sig zastosowanie cienkiej igly i mocnego ucisku w miejscu wstrzyknigcia (bez
rozmasowywania) przez co najmniej 2 minuty po podaniu.

Quintanrix w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany dozylnie.

Szczepionka nie ochroni przed zakazeniem powodowanym innymi czynnikami wywotujacymi
zapalenie watroby takimi jak wirusy zapalenia watroby typu A, typu C czy typu E.

Komponenta Hib szczepionki nie chroni przed chorobami wywotywanymi.przez serotypy otoczkowe
inne niz Haemophilus influenzae typ b, ani przed zapaleniem opon mézgowych wywotanym przez
inne drobnoustroje.

Drgawki goraczkowe w wywiadzie oraz drgawki lub zespot naglej §mierci niemowlat (Sudden Infant
Death Syndrome - SIDS) zgtaszane w wywiadzie rodzinnym nie stanowia przeciwwskazania do
szczepienia. Zaszczepieni pacjenci, z drgawkami goraczkowymi w wywiadzie, powinni by¢ doktadnie
obserwowani, poniewaz takie objawy niepozadane moga pojawic si¢ w ciagu 2-3 dni po szczepieniu.

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze u pacjentow z zaburzeniami
odpornosci moze nie pojawi¢ si¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

W zwiazku z tym, ze polisacharydowy antygen otoczkowy wydalany jest z moczem, wynik testu
wykrywajacego ten antygen w moczu moze by¢ dodatni w ciagu 1- 2 tygodni po podaniu szczepionki.
W tym okresie, w celu potwierdzenia infekcji wywotanej przez Haemophilus influenzae typ b, nalezy
przeprowadzi¢ inne badania.

Leczenie przeciwgoraczkowe powinno by¢ zastosowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin'wprzypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystgpowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci
wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

4.5 Interakcje z innymi.lekami i inne rodzaje interakcji

Podczas szczepien pediatrycznych jest czgsto praktykowane jednoczasowe podawanie réznych
szczepionek w postaci wstrzyknig¢ w rézne miejsca ciata.

Ograniczone dan¢'wskazuja, ze nie ma interferencji z odpowiedzia immunologiczng na antygeny odry,
$winki, r6zyczki-(MMR) i OPV. Pomimo, braku danych dotyczacych odpowiedzi immunologicznej na

antygen Bacille-Calmette-Guérin (BCG), wystapienie interferencji nie jest spodziewane.

Tak jak w.przypadku innych szczepien, u pacjentdw z zaburzeniami odpornosci lub otrzymujacych
leki immunosupresyjne moze nie pojawic si¢ prawidtowa odpowiedZ immunologiczna.

4.6 Ciaza i laktacja



Szczepionka Quintanrix nie jest przeznaczona do stosowania u oséb dorostych, dlatego nie ma
informacji na temat bezpieczenstwa szczepionki podczas stosowania w okresie ciazy lub karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne objety okoto 1340 zdrowych dzieci od 6 tygodnia zycia, ktérym podawano
szczepionke Quintanrix w cyklu szczepienia pierwotnego.

W badaniach tych najczesciej zgtaszanymi objawami po podaniu szczepionki‘byly bol w miejscu
podania, goraczka (mierzona pod pacha > 37,5 °C; mierzona w odbytnicy > 38°C) i drazliwos¢,
obserwowane po podaniu okoto 50% wszystkich dawek.

Dziatania niepozadane wymienione sg ponizej.

Czestosci wystepowania sa podane jako:

Bardzo czgsto: (>1/10)

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

Niezbyt czgsto: (>1/1 000, <1/100)

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

Bardzo rzadko: (<1/10 000 ), w tym pojedyncze zgloszenia

Zaburzenia psychiczne:
bardzo czesto: drazliwosé

Zaburzenia ukladu nerwowego:
bardzo czesto: sennosé
rzadko: zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu)(epizod hipotonii — hiporeaktywnosci), drgawki

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej: Srdédpiersia:
rzadko: zapalenie oskrzeli, kaszel

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:
bardzo czgsto: utrata apetytu
rzadko: wymioty

Zaburzenia ogdlne i stany. w'miejscu podania:

bardzo czesto: bol, zaczerwienienie i obrzek, goraczka (mierzona pod pacha > 37,5 °C; mierzona w
odbytnicy > 38°C)

czesto: stwardnienié, goraczka (mierzona pod pacha >39°C; mierzona w odbytnicy >39,5°C)

Szczepionkg Quintanrix podano jako dawke uzupetniajaca 435 dzieciom w drugim roku zycia. Tak jak
w przypadkuinnych szczepionek, podanie dawki uzupetniajacej jest potencjalnie zwigzane ze
wzrostem czgstosci wystepowania tagodnych objawow niepozadanych takich jak goraczka i odczyny
miejscowe:

Dzialania niepozadane zglaszane po szczepieniu uzupetniajacym wymienione sa ponize;j.

Zaburzenia psychiczne:
bardzo czesto: drazliwosé

Zaburzenia ukladu nerwowego:




bardzo czg¢sto: sennos¢

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
bardzo czesto: utrata apetytu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

bardzo czgsto: bol, zaczerwienienie i obrzek, goraczka (mierzona pod pacha > 37,5 °C; mierzona w
odbytnicy > 38°C)

czesto: goraczka (mierzona pod pacha >39°C; mierzona w odbytnicy >39,5°C)

niezbyt czgsto: stwardnienie

Reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny i pokrzywka po podaniu szczepionek zawierajacych
sktadniki DTP, HBV oraz Hib, zglaszane byly bardzo rzadko.

Podczas monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu innych szczepionek
zawierajacych komponente wirusowego zapalenia watroby typu B bardzo rzadko odnotowano
wystapienie reakcji przypominajacych chorobg posurowicza oraz trombocytopenii (matoplytkowosci).

Ten produkt leczniczy zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rteci) jako srodek konserwujacy, co
moze powodowac reakcje uczuleniowe (patrz punkt 4.3).

Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28..tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4).
4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC: JO7CA10.
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Odpowiedz immunologiczna po trzech/dawkach szczepienia pierwotnego oceniana byla w pigciu
badaniach klinicznych: u 297 niemowlat szczepionych w 6, 10 i 14 tygodniu zycia, u 685 niemowlat
szczepionych w 2, 4 i 6 miesiacu zycia oraz u 107 niemowlat szczepionych w 3, 4 1 5 miesiacu zycia.
Wyniki uzyskane w réznych badaniach wykazuja, ze po miesiacu od zakonczenia szczepienia
pierwotnego 95,5% i 99,9% osoéb.posiada przeciwciata przeciwko odpowiednio blonicy i tezcowi o
mianie > 0,1 j.m./ml. W tym samym czasie odsetek niemowlat z mianami przeciwciat anty-PRP >
0,15 pg/ml wynosit > 99%, a odsetek z mianami przeciwciat anty-HBs > 10 mj.m./ml wynosit 97,3%.
U ponad 99% pacjentdow stwierdzono odpowiedz na komponente krztuscowa szczepionki,
zdefiniowana jako pojawienie si¢ przeciwcial u pacjentow uprzednio seronegatywnych (miano
przeciwciat przed szczepieniem <15 j. ELISA/ml) lub osiagnigcie miana przeciwciat po szczepieniu
przynajmniej rdwnego poziomowi u pacjentow seropozytywnych przed szczepieniem, w zwiazku z
obecnoscia przeciweiat matczynych.

Wspotezynnik seroprotekcji i odpowiedZ poszczepienna byty podobne w przypadku trzech
zastosowanych'schematow szczepienia z wyjatkiem przeciwciat anty-HBs. Wspotczynnik
seroprotekeji'dla przeciwciat anty—HBs (> 10 mj.m./ml) obserwowany w schemacie 6, 10 i 14 tydzien
byly nizszy, co uwidoczniono w tabeli ponizej, ale wobec matej liczebnosci grupy badanej, réznica ta
wydaje.si¢ by¢ nieistotna klinicznie:

schemat 2, 4, 6 miesiac schemat 3, 4, 5 miesiac schemat 6, 10, 14 tydzien
N =672 N =107 N=97

98,9% 95,3% 92,8%




Istnieje ograniczona liczba informacji na temat utrzymywania si¢ odpowiedzi immunologicznej po
szczepieniu pierwotnym szczepionka Quintanrix, jak rowniez na temat immunogennosci dawek
uzupetniajacych. Wyniki badania pilotazowego wykazaty, ze w grupie 63 niemowlat szczepionych
wedtug schematu pierwotnego w 6, 10 i 14 tygodniu zycia ponad 80% posiada przeciwciata przeciwko
blonicy, tezcowi, antygenowi HBs i PRP na poziomie uznanym za ochronny. Czterdziesci jeden
procent posiada przeciwciala przeciw krztuscowi. Dane uzyskane z badan klinicznych wykazuja, ze
szczepionka Quintanrix podana jako dawka uzupetniajaca w drugim roku zycia wywotuje ponad 10-
krotny wzrost sredniego miana przeciwciat w stosunku do wszystkich sktadnikéw szczepionki.

Nalezy oczekiwaé, ze szczepienie szczepionka Quintanrix chroni takze przed wirusowym zapaleniem
watroby typu D (wywotanym przez czynnik delta), poniewaz wirusowe zapalenie"watroby typu D nie
wystepuje bez wspotistniejacego WZW typu B.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania bezpieczenstwa ze szczepionka nie byly przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizowana komponenta Hib:
Laktoza

Plynna komponenta DTPw-HBV:
Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan.

Adiuwanty, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, rozpuszczonej szczepionki Quintanrix nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3  OKres trwalo$ci
3 lata.

Zaleca sig¢ zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu. Jakkolwiek szczepionka po rozpuszczeniu zachowuje
trwato$¢ do8.godzin w temperaturze 25°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.



6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania

Proszek w fiolce (ze szkla typu I) z korkiem (butylowym) zawierajacej 1 dawke.

0,5 ml zawiesiny w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (butylowym) zawierajacej 1 dawke.
Rodzaje opakowan:

- wielko$¢ opakowania: 1 fiolka z proszkiem i 1 fiolka z zawiesing

- wielkos¢ opakowania: 100 fiolek z proszkiem i 100 fiolek z zawiesina

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

W trakcie przechowywania w komponencie DTPw-HBV moze powsta¢ biaty osad’i przezroczysty
ptyn powyzej. Jest to prawidlowe i nie zmniejsza dziatania szczepionki.

Komponente DTPw-HBYV nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej; metnej, biatej zawiesiny i
obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci cial obcych i/lub zmian fizycznych. Wszelkie resztki
niewykorzystanej szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ w sposobzgodny z lokalnymi przepisami.

Szczepionkg nalezy przygotowac poprzez nabranie do strzykawki catej objetosci fiolki zawierajace;j
zawiesing DTPw-HBYV i dodanie jej do fiolki zawierajacej proszek Hib. Po dodaniu zawiesiny DTPw-
HBYV do proszku Hib, nalezy wstrzasa¢ fiolka az do calkowitego rozpuszczenia proszku.
Przygotowana szczepionka ma postac jednolitej, metnej, bialej zawiesiny.

Nalezy usuna¢ i zniszczy¢ igle uzywana do rozpuszczenia'i zastapi¢ ja druga igta do podania

szczepionki. Po rozpuszczeniu szczepionka powinna by¢ podana natychmiast.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17/02/2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quintanrix, proszek 1 zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan, szczepionka
wielodawkowa

Szczepionka przeciwko blonicy, tgzcowi, krztuscowi (pelnokomoérkowa), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rekombinowana) oraz przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae-typub
skoniugowana (adsorbowana)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy' nie mniej niz 30 jednostek migdzynarodowych
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 60 jednostek miedzynarodowych
Inaktywowany szczep Bordetella pertussis® nie mniej niz 4 jednostki migdzynarodowe
Antygen powierzchniowy wirusa Hepatitis B (rDNA)*? 10 mikrograméw
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b (fosforan polirybozylorybitolu)* 2,5 mikrograma
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem 5-10 mikrograméw
"adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym ogotem: 0,26 miligrama A’

* adsorbowane na fosforanie glinu ogbtem: 0,40 miligrama AI’"

3 uzyskiwany z hodowli komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinowanego DNA

Opakowanie wielodawkowe. Informacje na temat ilo§¢"dawek w 1 fiolce, patrz punkt 6.5.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Ptynna komponenta (DTPw-HBV) zawierajaca toksoid btoniczy, toksoid t¢zcowy, sktadnik
krztuscowy (petnokomorkowy), antygen wirusa zapalenia watroby typu B jest biata, m¢tna zawiesina.
Liofilizowana komponenta Haemophilus influenzae typu b (Hib) ma posta¢ biatego proszku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Quintanrix jest wskazana do szczepienia pierwotnego niemowlat (w pierwszym roku
zycia) przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby (WZW) typu B i
zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae typu b oraz do szczepienia uzupetniajacego
dzieci w drugim reku zycia.

Stosowanie-szezepionki Quintanrix powinno by¢ zgodne z lokalnie obowiazujacymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Szczepienie pierwotne:



Schemat szczepienia pierwotnego sktada si¢ z trzech dawek po 0,5 ml podanych w odstepach, co
najmniej 4 tygodni w ciagu pierwszych sze$ciu miesigey zycia, zgodnie z lokalnymi zaleceniami.
Pierwsza dawka moze by¢ podana w széstym tygodniu zycia. W badaniach klinicznych oceniano
nastepujace schematy: 2-4-6 miesiac zycia, 3-4-5 miesiac zycia oraz 6-10-14 tydzien zycia. Schemat
3-5-12 miesiac zycia nie byt oceniany.

Quinanrix moze by¢ podany dzieciom, ktdre po urodzeniu otrzymaly szczepionkg przeciwko-WZW
typu B.

W przypadku dzieci urodzonych przez matki zakazone wirusem zapalenia watroby typu.B,
postepowanie immunoprofilaktyczne przeciwko WZW typu B nie powinno by¢ modyfikowane. W
takiej sytuacji wymagane moze by¢ podanie dodatkowej dawki szczepionki przeciwko WZW typu B
zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepienie uzupetniajqce:

Po zakonczeniu cyklu szczepienia pierwotnego dawka uzupetniajaca powinna zosta¢ podana najlepie;j
przed ukonczeniem drugiego roku zycia. Szczepienie uzupekniajace powinno by¢ zgodne z oficjalnymi
zaleceniami.

Quintanrix moze by¢ zastosowany w celu wzmocnienia odpowiedzi na antygeny DTP, HBV i Hib,
pod warunkiem, ze sktad szczepionki odpowiada oficjalnym zaleceniom dotyczacym szczepienia
uzupehiajacego. Dawka uzupetniajaca powinna zosta¢ podanaynajlepiej, co najmniej 6 miesigcy po
ostatniej dawce szczepienia pierwotnego.

Sposéb podawania

Szczepionka Quintanrix powinna by¢ podawana glteboko domig$niowo, najlepiej w przednio-boczna
cze$é uda.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

Szczepionka Quintanrix jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzona encefalopatia o nieznane;j
etiologii, ktora wystapita w ciagu 7 dni'po podaniu szczepionki zawierajacej komponentg krztuscowa.
U tych dzieci nalezy kontynuowac/szczepienie szczepionkami przeciwko blonicy, t¢zcowi,
wirusowemu zapaleniu watroby typu B i Hib.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u dzieci w okresie ostrych i cigzkich chorob goraczkowych
podanie szczepionki Quintanrix powinno by¢ odroczone. Lagodna infekcja, jak na przyktad
przezigbienie, nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych).

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zapewnic¢
pacjentom:mozliwos$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku rzadko wystepujace;j
po szczepieniu reakcji anafilaktycznej. Dzieci szczepione powinny pozostawa¢ pod opieka medyczna
przez 'okres, co najmniej 30 minut.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zalezno$ci czasowej ze szczepieniem
szczepionka Quintanrix, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu nastgpnych dawek szczepionki
zawierajacej sktadnik krztuscowy:



o Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotana przez jakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania czynnik.

. Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno — hiporeaktywny) w ciagu 48
godzin.

o Nieustanny ptacz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin.

o Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciagu 3 dni.

W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne

korzys$ci moga przewazy¢ ryzyko.

Szczepionka Quintanrix powinna by¢ ostroznie stosowana u 0séb z trombocytopenia lub.zaburzeniami
krzepnigcia, poniewaz po podaniu domig$niowym szczepionki moze u nich wystapi¢-krwawienie.
Zaleca si¢ zastosowanie cienkiej igly i mocnego ucisku w miejscu wstrzyknigcia (bez
rozmasowywania) przez co najmniej 2 minuty po podaniu.

Quintanrix w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany dozylnie.

Szczepionka nie ochroni przed zakazeniem powodowanym innymi czynnikami wywolujacymi
zapalenie watroby takimi jak wirusy zapalenia watroby typu A, typu C czy typu E.

Komponenta Hib szczepionki nie chroni przed chorobami wywotywanymi przez serotypy otoczkowe
inne niz Haemophilus influenzae typ b, ani przed zapaleniem opon moézgowych wywotanym przez
inne drobnoustroje.

Drgawki goraczkowe w wywiadzie oraz drgawki lub zespot.nagtej $§mierci niemowlat (Sudden Infant
Death Syndrome - SIDS) zglaszane w wywiadzie rodzinnym nie stanowia przeciwwskazania do
szczepienia. Zaszczepieni pacjenci, z drgawkami goraczkowymi w wywiadzie, powinni by¢ doktadnie
obserwowani, poniewaz takie objawy niepozadane moga pojawic si¢ w ciagu 2-3 dni po szczepieniu.

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze u pacjentéw z zaburzeniami
odpornosci moze nie pojawi¢ si¢ prawidlowa odpewiedZ immunologiczna.

W zwiazku z tym, ze polisacharydowy antygen otoczkowy wydalany jest z moczem, wynik testu
wykrywajacego ten antygen w moczu moze by¢ dodatni w ciagu 1-2 tygodni po podaniu szczepionki.
W tym okresie, w celu potwierdzenia infekcji wywotanej przez Haemophilus influenzae typ b, nalezy
przeprowadzi¢ inne badania.

Leczenie przeciwgoraczkowe powinno by¢ zastosowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczes$niakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegodlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci
wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podczas szczepien pediatrycznych jest czgsto praktykowane jednoczasowe podawanie roznych
szczepionek w postaci wstrzykni¢¢ w rézne miejsca ciata.

Ograniczone dane wskazuja, ze nie ma interferencji z odpowiedzig immunologiczng na antygeny odry,
$winki,r6zyczki (MMR) i OPV. Pomimo, braku danych dotyczacych odpowiedzi immunologicznej na
antygen Bacille-Calmette-Guérin (BCG), wystapienie interferencji nie jest spodziewane.

Tak jak w przypadku innych szczepien, u pacjentdow z zaburzeniami odpornosci lub otrzymujacych
leki immunosupresyjne moze nie pojawic si¢ prawidtowa odpowiedZ immunologiczna.



4.6 Ciazailaktacja
Szczepionka Quintanrix nie jest przeznaczona do stosowania u 0s6b dorostych, dlatego nie ma
informacji na temat bezpieczenstwa szczepionki podczas stosowania w okresie ciazy lub karmienia

piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne objety okoto 1340 zdrowych dzieci od 6 tygodnia zycia, ktorympodawano
szczepionke Quintanrix w cyklu szczepienia pierwotnego.

W badaniach tych najczesciej zgtaszanymi objawami po podaniu szczepionki byty bol w miejscu
podania, goraczka (mierzona pod pacha > 37,5 °C; mierzona w odbytniey=>38°C) i drazliwo$¢,
obserwowane po podaniu okoto 50% wszystkich dawek.

Dziatania niepozadane wymienione sa ponizej.

Czgsto$ci wystgpowania sg podane jako:

Bardzo czgsto: (>1/10)

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

Niezbyt czgsto: (>1/1 000, <1/100)

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

Bardzo rzadko: (<1/10 000 ), w tym.pojedyncze zgloszenia

Zaburzenia psychiczne:
bardzo czesto: drazliwosé

Zaburzenia uktadu nerwowego:
bardzo czesto: sennosé
rzadko: zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotonii — hiporeaktywnosci), drgawki

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej 1 srodpiersia:
rzadko: zapalenie oskrzeli, kaszel

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:
bardzo czgsto: utrata apetytu
rzadko: wymioty

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

bardzo czesto: bol, zaczerwienienie i obrzek, goraczka (mierzona pod pacha > 37,5 °C; mierzona w
odbytnicy > 38°C)

czesto: stwardnienie, goraczka (mierzona pod pacha >39°C; mierzona w odbytnicy >39,5°C)

Szczepionke Quintanrix podano jako dawke uzupetiajaca 435 dzieciom w drugim roku zycia. Tak jak
w przypadkuinnych szczepionek, podanie dawki uzupetniajacej jest potencjalnie zwiazane ze
wzrostem czgstosci wystepowania tagodnych objawow niepozadanych takich jak goraczka i odczyny
miejscowe.

Dzialania niepozadane zglaszane po szczepieniu uzupetniajacym wymienione sa ponizej.

Zaburzenia psychiczne:
bardzo cze¢sto: drazliwosé




Zaburzenia uktadu nerwowego:
bardzo czesto: sennosé

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
bardzo czgsto: utrata apetytu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

bardzo czesto: bol, zaczerwienienie i obrzek, goraczka (mierzona pod pacha > 37,5 °C; mierzona w
odbytnicy > 38°C)

czesto: goraczka (mierzona pod pacha >39°C; mierzona w odbytnicy >39,5°C)

niezbyt czgsto: stwardnienie

Reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny i pokrzywka po podaniu szczepionek zawierajacych
sktadniki DTP, HBV oraz Hib, zgtaszane byly bardzo rzadko.

Podczas monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu innych szczepionek
zawierajacych komponente wirusowego zapalenia watroby typu B bardzo rzadko odnotowano
wystapienie reakcji przypominajacych chorobg posurowicza oraz trombocytopenii (matoptytkowosci).

Ten produkt leczniczy zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rteci) jako srodek konserwujacy, co
moze powodowac reakcje uczuleniowe (patrz punkt 4.3).

Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych <.28. tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4).
4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC: JO7CA10.
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Odpowiedz immunologiczna po trzech dawkach szczepienia pierwotnego oceniana byla w pigciu
badaniach klinicznych: u 297 niemowlat szczepionych w 6, 10 i 14 tygodniu zycia, u 685 niemowlat
szczepionych w 2, 4 i 6 miesiaeu'zycia oraz u 107 niemowlat szczepionych w 3, 4 1 5 miesiacu zycia.
Wyniki uzyskane w roznych badaniach wykazuja, ze po miesiacu od zakonczenia szczepienia
pierwotnego 95,5% 1 99,9% 0s6b posiada przeciwciata przeciwko odpowiednio btonicy i tgzcowi o
mianie > 0,1 j.m./ml. W tym'samym czasie odsetek niemowlat z mianami przeciwciat anty-PRP >
0,15 pg/ml wynosit > 99%, a odsetek z mianami przeciwciat anty-HBs > 10 mj.m./ml wynosit 97,3%.
U ponad 99% pacjentéow stwierdzono odpowiedz na komponente krztuscowa szczepionki,
zdefiniowang jako pojawienie sig¢ przeciwcial u pacjentow uprzednio seronegatywnych (miano
przeciwcial przed szczepieniem <15 j. ELISA/ml) lub osiagnigcie miana przeciwcial po szczepieniu
przynajmniej réwnego poziomowi u pacjentow seropozytywnych przed szczepieniem, w zwiazku z
obecnoscia przeciwcial matczynych.

Wspotczynnik seroprotekcji i odpowiedz poszczepienna byty podobne w przypadku trzech
zastosowanych schematow szczepienia z wyjatkiem przeciwciat anty-HBs. Wspotczynnik
seroprotekcji dla przeciwcial anty—HBs (> 10 mj.m./ml) obserwowany w schemacie 6, 10 i 14 tydzief
bylynizszy, co uwidoczniono w tabeli ponizej, ale wobec malej liczebnosci grupy badanej, réznica ta
wydaje si¢ by¢ nieistotna klinicznie:

schemat 2, 4, 6 miesiac schemat 3, 4, 5 miesiac schemat 6, 10, 14 tydzien
N=672 N =107 N=97




98,9% 95,3% 92,8%

Istnieje ograniczona liczba informacji na temat utrzymywania si¢ odpowiedzi immunologicznej po
szczepieniu pierwotnym szczepionkg Quitnanrix, jak rowniez na temat immunogenno$ci dawek
uzupehiajacych. Wyniki badania pilotazowego wykazaty, ze w grupie 63 niemowlat szczepionych
wedlug schematu pierwotnego w 6, 10 i 14 tygodniu zycia ponad 80% posiada przeciwciata przeciwko
btonicy, tezcowi, antygenowi HBs 1 PRP na poziomie uznanym za ochronny. Czterdziescijeden
procent posiada przeciwciata przeciw krztu§cowi. Dane uzyskane z badan klinicznych wykazuja, ze
szczepionka Quintanrix podana jako dawka uzupehiajaca w drugim roku zycia wywetuje ponad 10-
krotny wzrost §redniego miana przeciwcial w stosunku do wszystkich sktadnikéw szczepionki.

Nalezy oczekiwac¢, ze szczepienie szczepionka Quintanrix chroni takze przed wirusowym zapaleniem
watroby typu D (wywotanym przez czynnik delta), poniewaz wirusowe zapalénie watroby typu D nie
wystepuje bez wspotistniejacego WZW typu B.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania bezpieczenstwa ze szczepionka nie byly przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizowana komponenta Hib:
Laktoza

Plynna komponenta DTPw-HBV:
Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan.

Adiuwanty, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, rozpuszczonej szczepionki Quintanrix nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3  OKkres trwaloSci
3 lata.

Zaleca sig zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu. Jakkolwiek szczepionka po rozpuszczeniu zachowuje
trwatosé-do 8 godzin w temperaturze 25°C.

6.4. - Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazacd.




Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Proszek w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (butylowym) zawierajacej 2 dawki.

1 ml zawiesiny w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (butylowym) zawierajacej 2 dawki.
Rodzaje opakowan:

- wielkos$¢ opakowania: 1 fiolka z proszkiem i 1 fiolka z zawiesing

- wielko$¢ opakowania: 100 fiolek z proszkiem i 100 fiolek z zawiesina

Proszek w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (butylowym) zawierajacej 10 dawek.
5 ml zawiesiny w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (butylowym) zawierajacej 10-dawek.
Wielkos¢ opakowania: 50 fiolek z proszkiem i 50 fiolek z zawiesing

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

W trakcie przechowywania w komponencie DTPw-HBV moze powsta¢ bialy osad i przezroczysty
ptyn powyzej. Jest to prawidtowe i nie zmniejsza dziatania szczepionki.

Komponente DTPw-HBYV nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskaniajjednorodnej, mgtnej, bialej zawiesiny i
obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci cial obcych i/lub‘zmian fizycznych. Wszelkie resztki
niewykorzystanej szczepionki lub jej odpady nalezy usungé.w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Szczepionke nalezy przygotowac poprzez nabranie do'strzykawki catej objetosci fiolki zawierajacej
zawiesing DTPw-HBYV i dodanie jej do fiolki zawierajacej proszek Hib. Po dodaniu zawiesiny DTPw-
HBYV do proszku Hib, nalezy wstrzasac¢ fiolka az do-catkowitego rozpuszczenia proszku.
Przygotowana szczepionka ma posta¢ jednolitej,mgtnej, biatej zawiesiny.

Nalezy usunac i zniszczy¢ igle uzywana do rozpuszczenia i zastapi¢ ja druga igla do podania
szczepionki. Po rozpuszczeniu szczepionka powinna by¢ podana natychmiast.

W czasie korzystania z fiolki wielodawkowej, kazda pojedyncza dawke - 0,5 ml przygotowanej do
wstrzyknigcia zawiesiny nalezy pobraé-przy uzyciu jatowej igly i strzykawki. Tak jak w przypadku
innych szczepionek, podczas pobierania szczepionki nalezy zachowa¢ warunki aseptyczne i
przedsiewzia¢ srodki ostrozno$ci zapobiegajace zanieczyszczeniu zawartosci.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE.DO OBROTU

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/04/301/003

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



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17/02/2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej(ych)

Toksoid bloniczy, toksoid tezcowy. pelnokomorkowa komponenta krztuscowa:
Chiron-Behring GmbH & Co.

Postfach 1630-35006 Marburg

Niemcy

Tel: +49 6421 3929 17

Fax: +49 6421 39 47 20

Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
2100 Godollo, Tancsics Mihaly ut 82
Wegry

Tel: +36 28 511 960

Fax:+36 28 511 999

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

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

Wydrukowana ulotka dla pacjenta produktu leczniczego musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy
odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

e KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

e INNE WARUNKI

Podmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisjg
Europejskao planach zwiazanych z obrotem produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
mocy tej decyzji.

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwolnienie

serii zostanie przeprowadzone przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do
tego.celu.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN LULOTKA DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OI%QWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PRZEZENTACJI JEDNODAWKOWYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quintanrix, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi (pelnokomoérkowa), wirusowemu zapaleniu

watroby typu B (rekombinowana) oraz przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typub
skoniugowana (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy' >30j.m.
Toksoid tezcowy' > 60 j.m.
Inaktywowany szczep Bordetella pertussis® >4 jm.
Antygen powierzchniowy wirusa Hepatitis B (rDNA)*? 10 ug
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b

(fosforan polirybozylorybitolu)® 2,5ug
zwigzany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem 5-10 ug
"adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym ogdtem: 0,26 miligrama AI’"
* adsorbowane na fosforanie glinu ogotem: 0,40 miligrama AI*

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinowanego DNA

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza

Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
1 Fiolka: Proszek

1 Fiolka: Zawiesina

1 dawka (0,5 ml)

100 x 1 dawka/(0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do'podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnac.



6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM/RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

15.- INSTRUKCJA UZYCIA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PRZEZENTACJI WIELODAWKOWYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quintanrix, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi (pelnokomoérkowa), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rekombinowana) oraz przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typub
skoniugowana (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy' >30j.m.
Toksoid tezcowy' > 60 j.m.
Inaktywowany szczep Bordetella pertussis® >4 jm.
Antygen powierzchniowy wirusa Hepatitis B (rDNA)*? 10 ug
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b

(fosforan polirybozylorybitolu)® 2,5ug
zwigzany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem 5-10 ug
"adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym ogdtem: 0,26 miligrama AI’"
* adsorbowane na fosforanie glinu ogotem: 0,40 miligrama AI*

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinowanego DNA

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza

Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
1 Fiolka: Proszek

1 Fiolka: Zawiesina

2 dawki (1 ml)

100 x 2 dawki(1~ml)

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do'podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnac.



6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM/RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

15.- INSTRUKCJA UZYCIA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PRZEZENTACJI WIELODAWKOWYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quintanrix, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi (pelnokomoérkowa), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rekombinowana) oraz przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typub
skoniugowana (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy' >30j.m.
Toksoid tezcowy' > 60 j.m.
Inaktywowany szczep Bordetella pertussis® >4 j.m.
Antygen powierzchniowy wirusa Hepatitis B (rDNA)*? 10 ug
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b

(fosforan polirybozylorybitolu)® 2,5ug
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem 5-10 ug
"adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym ogdtem: 0,26 miligrama AI’"
* adsorbowane na fosforanie glinu ogotem: 0,40 miligrama AI*

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinowanego DNA

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza

Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
1 Fiolka: Proszek

1 Fiolka: Zawiesina

50 x 10 dawek (5'ml)

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI




Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM/RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACY.CH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/301/005

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany-na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH PRZEZENTACJI JEDNODAWKOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

DTPw HBYV do Quintanrix
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM/RRRR}

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH PRZEZENTACJI JEDNODAWKOWYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Hib do Quintanrix
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM/RRRR}

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH PRZEZENTACJI WIELODAWKOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

DTPw HBYV do Quintanrix
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM/RRRR}

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 dawki (1 ml)
10 dawek (5 ml)



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH PRZEZENTACJI WIELODAWKOWYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Hib do Quintanrix
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM/RRRR}

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 dawki
10 dawek






ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke az do ukonczenia schematu szczepien dziecka, aby w razie potrzeby
moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany okreslonemu dziecku i nie nalezy go przekazywac innym.

Spis tresci ulotki:
Co to jest szczepionka Quintanrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Zanim zastosuje si¢ szczepionke Quintanrix
Jak stosowac szczepionke Quintanrix
Mozliwe dzialania niepozadane
Przechowywanie szczepionki Quintanrix
Inne informacje

A

Quintanrix, proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi (pelnokomoérkowa), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rekombinowana) oraz przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typub
skoniugowana (adsorbowana)

- Czynnymi sktadnikami zawartymi w 1 dawce (0,5 ml) szczepionki Quintanrix sa:

Toksoid bloniczy' nie mniej niz 30 jednostek migdzynarodowych
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 60 jednostek migdzynarodowych
Inaktywowany szczep Bordetella pertussis™ ~nie mniej niz 4 jednostki migdzynarodowe
Antygen powierzchniowy wirusa Hepatitis B/(rDNA)** 10 mikrogramow
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ.b

(fosforan polirybozylorybitolu)* 2,5 mikrograma
zwigzany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem 5-10 mikrogramow
"adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym ogodtem: 0,26 miligrama AI**
* adsorbowane na fosforanie glinu ogétem: 0,40 miligrama Al**

* uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinowanego DNA

- Inne sktadniki w szczepionce to: laktoza, tiomersal (Srodek konserwujacy), chlorek sodu i woda
do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i Wytworca: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

1. CO TOJEST SZCZEPIONKA QUINTANRIX I W JAKIM CELU SIE JA
STOSUJE

Szczepionka Quintanrix ma postac biatej, lekko mlecznej zawiesiny otrzymanej poprzez zmieszanie
zawiesiny (DTPw-HBYV) zawierajacej komponentg btonicza (D), tgzcowa (T), krztuscowa
petnokomorkowa (Pw) i wirusowego zapalenia watroby typu B (HBV) z proszkiem zawierajacym
Haemophilus influenzae typ b (Hib). Oba sktadniki szczepionki (zawiesina i proszek) znajduja si¢ w
1-dawkowych szklanych fiolkach i musza zosta¢ razem zmieszane zanim szczepionka zostanie podana
dziecku.



Quintanrix jest dostgpny w nastgpujacych opakowaniach:
- wielkos$¢ opakowania: 1 fiolka z proszkiem i 1 fiolka z zawiesing
- wielkos¢ opakowania: 100 fiolek z proszkiem i 100 fiolek z zawiesina

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Quintanrix jest szczepionka stosowana u dzieci w celu zapobiegania pigciu chorobom zakaznym:
btonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B oraz zakazeniom
wywotanym przez bakteri¢ Haemophilus influenzae typu b. Szczepionka powoduje powstawanie w
organizmie wilasnej odpornosci (przeciwciat) przeciwko wymienionym chorobom zakaznym.

e Blonica: Blonica najczesciej atakuje drogi oddechowe i czasami skore. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stanu zapalnego i obrzeku, a to powoduje powazne trudnosci w
oddychaniu, a czasami nawet duszenie si¢. Bakterie blonicy wytwarzaja takze toksyny (trucizny),
ktore moga powodowac uszkodzenie nerwoéw, choroby serca, a nawet moga doprowadzi¢ do
zgonu.

e Tezec: Bakterie t¢zca dostaja sig¢ do organizmu cztowieka w miejscu przecigcia, zadrapania lub
rany skory. Obrazenia, ktore stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia t¢zcem, to: oparzenia,
ztamania, rany gigbokie Iub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi, drzazgami
drzewnymi. Bakterie te produkuja toksyny (trucizny), ktére moga wywotywac sztywno$¢ migsni,
bolesne skurcze migéni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze mig$ni moga by¢ tak silne, ze prowadza
do ztamania kos$ci kregostupa.

o Kirztusiec (koklusz): Krztusiec jest choroba o bardzoduzej zakazno$ci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac ciezkie napady kaszlu, ktore moga utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel
wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - mowi sig, ze osoby chore na krztusiec
,-zanoszg si¢ kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez 1-2 miesiace lub dtuzej. Bakterie
krztu$ca moga takze wywolywac zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwaé bardzo
dhugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie-mozgu, a nawet zgon.

e Wirusowe zapalenie watroby (WZW).typu B: Zakazenie wirusem WZW typu B moze
powodowac obrzek zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w ptynach ustrojowych takich jak
krew, nasienie, wydzielina pochwy, §lina (plwocina) osoby zakazonej. Objawy choroby moga nie
by¢ widoczne przez 6 tygodni do'6 miesigcy od zakazenia. Czasami osoby zakazone nie wygladaja
na chore, ani nie czuja si¢ chore. Niektorzy moga odczuwac lekkie objawy grypopodobne, ale
czg$¢ 0sdb moze czu¢ sig bardzo chora. Moga oni czu¢ si¢ wyjatkowo zmeczeni, mie¢ ciemny
kolor moczu, blada twarz, zazétcona skore i/lub twardowki (biatka oczu) (z6ttaczka) oraz inne
objawy, ktore prawdopodobnie bgda wymagaty hospitalizacji.

Wigkszos$¢ dorostych-w-pelni powraca do zdrowia. Ale niektore osoby, szczegblnie dzieci, ktore
moga nie mie¢ zadnyech objawow, pozostaja zakazone. Takie osoby nazywane sg nosicielami
wirusa WZW typu B. Nosiciele wirusa WZW typu B moga zakaza¢ inne osoby ze swojego
otoczenia. Nosiciele wirusa WZW typu B sa tez narazeni na wystapienie powaznych chorob
watroby takich jak marsko$¢ watroby i rak watroby

e Haemophilusinfluenzae typ b (Hib): Zakazenie Hib najczgsciej prowadzi do zapalenia i obrzgku
moézgu. Konsekwencja przebytej infekcji Hib moze by¢ niedorozwoj umystowy, porazenie
mozgowe, ghuchota, padaczka lub czg§ciowa §lepota. Zakazenie Hib moze takze prowadzi¢ do
stanu zapalnego i obrzeku gardta. Wyjatkowo moze nawet prowadzi¢ do zgonu przez uduszenie
sie. Rzadziej dochodzi do zakazenia krwi, serca, ptuc, kosci, stawow i tkanek w okolicy oczu oraz
ust:

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania omawianym chorobom. Szczepionka nie moze
wywolac blonicy, tezca, krztusca (kokluszu), wirusowego zapalenia watroby typu B ani zakazen
Haemophilus influenzae typ b.



Komponenty wirusowego zapalenia watroby typu B 1 Haemophilus influenzae typ b zawarte w
szczepionce Quintanrix moga jedynie zabezpiecza¢ dziecko przed zakazeniem wirusem WZW typu B
lub zakazeniem Hib. Szczepionka nie ochroni dziecka przed innymi zakazeniami, ktdére moga
dotyczy¢ watroby, oraz przed chorobami wywotywanymi przez inne bakterie niz Haemophilus
influenzae typ b, ani przed zapaleniem opon moézgowych wywotanym przez inne drobnoustroje.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE SZCZEPIONKE QUINTANRIX

W nastepujacych przypadkach Quintanrix nie powinien by¢ podany dziecku. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jezeli:

o u dziecka kiedykolwiek wystapit jakiekolwiek problemy zdrowotne po podaniu szczepionki.

. u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na/Quintanrix lub
ktorykolwiek sktadnik wchodzacy w sktad tej szczepionki. Substancje ezynne i inne sktadniki
Quintanrix sa wymienione na poczatku tej ulotki. Wsrod objawow.uczulenia nalezy wymienic:
swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

o u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktorakolwiek szczepionkg przeciwko
btonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B lub
zakazeniom Haemophilus influenzae typu b.

. u dziecka doszto do jakichkolwiek zaburzen uktadu nerwowego (takich jak nawracajace napady
drgawek, zaburzen §wiadomosci) w ciagu 7 dni od uprzedniego podania szczepionki przeciwko
krztuscowi (kokluszowi).

o dziecko ma cigzka infekcje¢ przebiegajaca z wysoka goraczka (powyzej 38,0°C). W takich
przypadkach szczepienie powinno by¢ odroczone.do’czasu wyzdrowienia. L.agodna infekcja,
taka jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw
nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

o u dziecka stwierdzono alergie.

W nastepujacych przypadkach lekarz zadecyduje o wlasciwym terminie i sposobie
przeprowadzenia szczepienia u dziecka. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli:

o u dziecka, kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Quintanrix lub inng szczepionka
przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapity problemy zdrowotne, a w szczegdlnosci:
¢ Wysoka goraczka (powyzej40,0°C) w ciagu 48 godzin od podania szczepionki
¢ Zapa$¢ (wiotkosc¢) lub stan podobny do wstrzasu w ciagu 48 godzin od podania szczepionki
¢ Nieustajacy ptacz trwajaey co najmniej trzy godziny w ciagu 48 godzin od podania
szczepionki,
¢ Drgawki lub napady drgawek z towarzyszaca goraczka lub bez w ciagu 3 dni od podania
szczepionki,
o dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow
o dziecko ma sktenno$¢ do drgawek zwiazanych z goraczka, lub takie przypadki miaty miejsce w
rodzinie
. dziecko aktualnie przyjmuje inne leki lub niedawno otrzymato inng szczepionke. Lekarz udzieli
informacjiyjak postapi¢ w wypadku, gdy Quintanrix ma by¢ stosowany z inng szczepionka lub
lekiem;

Wazne informacje o skladnikach szczepionki Quintanrix:
Szczepionka ta zawiera tiomersal (jako srodek konserwujacy), ktéry moze wywota¢ u dziecka reakcje

alergiczna. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u dziecka rozpoznano alergie.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE QUINTANRIX



Dziecko otrzyma w sumie trzy dawki szczepionki w postaci wstrzyknie¢ w odstepach, co najmniej
miesi¢cznych pomigdzy kolejnymi dawkami. Kazda dawka podawana jest w czasie oddzielnej wizyty.
Pierwsza dawka moze by¢ podana w széstym tygodniu zycia. Lekarz albo pielggniarka poinformuje,
kiedy nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie nastepnej dawki.

Szczepionka Quitanrix bedzie podana przez lekarza lub pielggniarke jako wstrzyknigcie domigsniowe.

Lekarz poinformuje, jesli zajdzie potrzeba podania dodatkowych dawek.

Jezeli dziecko nie otrzyma drugiej lub trzeciej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie; to nalezy
porozmawia¢ z lekarzem i uméwic, jak najszybciej, kolejng wizyte.

Nalezy upewni¢ sig, ze dziecko otrzymato pelne szczepienie ztozone z trzech dawek szczepionki.
Jezeli nie, to moze nie by¢ ono w peini chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne objgte
szczepieniem.

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana dozylnie.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Po podaniu jakiejkolwiek szczepionki moze doj$¢ do wystapienia dziatan niepozadanych.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych z uzyciem szczepionki Quintanrix obserwowano
nastgpujace dziatania niepozadane:

. Bardzo czesto (wystepujace czgsciej niz 1 na 10.dawek szczepionki):
e BOl, zaczerwienienie lub obrz¢k w miejscu wstrzyknigeia

Goraczka (powyzej 37,5°C)

Drazliwos$¢

Utrata apetytu

Sennos$¢

. Czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na-10 dawek szczepionki, ale czgéciej niz 1 na 100 dawek
szczepionki):
e Stwardnienie (twardy guzek)
¢ Goraczka (powyzej 39°C)

. Rzadko (wystepujace rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki, ale czgsciej niz 1 na 10 000
dawek szczepionki):
e Zapalenie oskrzeli

Kaszel

Wymioty

Zapas¢ (wiotkos¢), okresy utraty §wiadomosci, utrata przytomnos$ci

Drgawki

Krwawienia lub.powstawanie siniakow tatwiejsze niz normalnie, zwigzane z obnizonym poziomem
komorek krwi zwanych ptytkami krwi zglaszane byty bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek
szczepionki) po stosowaniu komponenty WZW typu B zawartej w szczepionce Quintanrix.

Tak jak'w przypadku innych szczepionek w postaci wstrzyknigc, istnieje bardzo mate ryzyko
wystapienia reakcji alergicznych (uczuleniowych). Moga one wystepowac pod postacia miejscowych
lub uogodlnionych wysypek, ktore moga by¢ swedzace lub pecherzowe; pod postacia obrzgku powiek i
twarzy, trudnos$ci w oddychaniu lub potykaniu, naglego spadku ci$nienia tetniczego krwi czy utraty
przytomnos$ci. Wymienione reakcje moga pojawic si¢ jeszcze przed wyjsciem z gabinetu lekarskiego.
W kazdym wypadku nalezy uzyskac¢ natychmiastowa pomoc lekarska.



Jezeli objawy te przedluzaja si¢ lub nasilaja, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Szczepionka ta zawiera tiomersal (jako srodek konserwujacy), ktéry moze wywota¢ u dziecka reakcjg
alergiczna.

Jezeli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane nie wymienione w tej ulotce, nalezy
poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Nie nalezy sig¢ niepokoi¢ ta lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze u dziecka nie
wystapia zadne dziatania niepozadane po szczepieniu.

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI QUINTANRIX

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac szczepionki po terminie waznos$ci podanym na opakowaniu. Ostatnim dniem jej
stosowania jest ostatni dzien miesiagca podanego na opakowaniu:

6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

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

bbarapus
I'makcoCmutKmaitn EOO/]
yi. Jumutsp Manos 611.10
Coous 1408

Ten. + 3592953 10 34

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

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

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: 449 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Eesti OU

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

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 225736

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

Norge
GlaxoSmithKline AS



Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

E)\LGoa
Allen ®appoakevtiky A.E
TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline S.A.
Tel: + 34 902 202 700

es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +331391784 44
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

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

Kvbzpog
GlaxoSmithKline Cyprus'Ltd
TnA: + 35722 89 95 01

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

Lietuva

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

Data zatwierdzenia ulotki:

TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (02173028 208

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 386 1 280 25 00
2qq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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




Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw ochrony,
zdrowia:

W trakcie przechowywania w komponencie DTPw-HBV moze powstaé bialy osad i przezroczysty
plyn powyzej. Jest to prawidlowe i nie zmniejsza dziatania szczepionki.

Komponente DTPw-HBYV nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej, metne;j, biatej zawiesiny i
obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci cial obcych i/lub zmian fizycznych. Wszelkieresztki
niewykorzystanej szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi.przepisami.

Szczepionke nalezy przygotowac poprzez nabranie do strzykawki catej objgtosci fiolki'zawierajace;j
zawiesing DTPw-HBYV 1 dodanie jej do fiolki zawierajacej proszek Hib. Po dodaniu zawiesiny DTPw-
HBYV do proszku Hib, nalezy wstrzasa¢ fiolka az do catkowitego rozpuszczenia'proszku.
Przygotowana szczepionka ma posta¢ jednolitej, metnej, biatej zawiesiny.

Nalezy usuna¢ i zniszczy¢ igle uzywana do rozpuszczenia i zastapi¢ ja druga igta do podania
szczepionki. Po rozpuszczeniu szczepionka powinna by¢ podana natychmiast.

Quintanrix nie powinien by¢ podawany u pacjentow z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynna lub na
ktorykolwiek ze sktadnikow.

Quintanrix jest przeciwwskazany u dzieci ze stwierdzong encefalopatia o nieznanej etiologii, ktora
wystapita w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej-komponente krztuscowa. U tych dzieci
nalezy kontynuowac szczepienie szczepionkami przeciwko.btonicy, tezcowi, wirusowemu zapaleniu
watroby typu B i Hib.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u 0s6b w.okresie ostrych i cigzkich choréb goraczkowych
podanie szczepionki Quintanrix powinno by¢ odroczone. Lagodna infekcja, jak na przyktad
przezigbienie, nie jest przeciwwskazaniem do szezepienia.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zaleznosci czasowej ze szczepieniem

szczepionka Quintanrix, nalezy dokladnie tozwazy¢ decyzj¢ o podaniu nastgpnych dawek szczepionki

zawierajacej sktadnik krztuscowy:

o Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotlana przez jakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania .czynnik.

. Zapas¢ lub stan podobny do-wstrzasu (epizod hipotoniczno — hiporeaktywny) w ciagu 48
godzin.

o Nieustanny placz trwajacy-> 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin.

o Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciagu 3 dni.

W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne

korzy$ci moga przewazyc ryzyko.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku rzadko wystgpujacej po

szczepieniu reakcji anafilaktycznej

Szczepionka Quintanrix powinna by¢ podawana gigboko domig$niowo, najlepiej w przednio-boczng
czeg$¢ uda.

Quintanrix w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany dozylnie.



ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke az do ukonczenia schematu szczepien dziecka, aby w razie potrzeby
moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany okreslonemu dziecku i nie nalezy go przekazywac innym.

Spis tresci ulotki:
Co to jest szczepionka Quintanrix 1 w jakim celu si¢ ja stosuje

Zanim zastosuje si¢ szczepionke Quintanrix
Jak stosowac szczepionke Quintanrix
Mozliwe dzialania niepozadane
Przechowywanie szczepionki Quintanrix
Inne informacje

A

Quintanrix, proszek i zawiesina do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan, szczepionka
wielodawkowa

Szczepionka przeciwko blonicy, tgzcowi, krztuscowi (pelnokomoérkowa), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rekombinowana) oraz przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typub
skoniugowana (adsorbowana)

- Czynnymi sktadnikami zawartymi w pojedynczych/dawkach (0,5 ml) szczepionki Quintanrix

sa:

Toksoid btoniczy' nie‘'mniej niz 30 jednostek migdzynarodowych
Toksoid tezcowy' ni¢ mniej niz 60 jednostek miedzynarodowych
Inaktywowany szczep Bordetella pertussis®  nie mniej niz 4 jednostki migdzynarodowe
Antygen powierzchniowy wirusa Hepatitis B (rDNA)>° 10 mikrogramow
Polisacharyd Haemophilus influenzde typ b

(fosforan polirybozylorybitolu)* 2,5 mikrograma
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nos$nikiem 5-10 mikrogramow
" adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym ogbtem: 0,26 miligrama AI’*
? adsorbowane na fosforanie glinu ogotem: 0,40 miligrama AI**

* uzyskiwany z hodowli komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinowanego DNA

- Inne sktadniki w szezepionce to: laktoza, tiomersal (Srodek konserwujacy), chlorek sodu i woda
do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwérca: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA QUINTANRIX I W JAKIM CELU SIE JA
STOSUJE

Szezepionka Quintanrix ma postac biatej, lekko mlecznej zawiesiny otrzymanej poprzez zmieszanie
zawiesiny (DTPw-HBYV) zawierajacej komponentg btonicza (D), tezcowa (T), krztuscowa
petnokomorkowa (Pw) i wirusowego zapalenia watroby typu B (HBV) z proszkiem zawierajacym
Haemophilus influenzae typ b (Hib). Oba sktadniki szczepionki (zawiesina i proszek) znajduja si¢ w



szklanych fiolkach 2-dawkowych lub 10-dawkowych i musza zosta¢ razem zmieszane zanim
szczepionka zostanie podana dziecku.

Quintanrix jest dostepny w nastepujacych opakowaniach:
Opakowanie 2-dawkowe:

- wielko$¢ opakowania: 1 fiolka z proszkiem i 1 fiolka z zawiesing
- wielko$¢ opakowania: 100 fiolek z proszkiem i 100 fiolek z zawiesina

Opakowanie 10-dawkowe:
- wielko$¢ opakowania: 50 fiolek z proszkiem i 50 fiolek z zawiesing

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Quintanrix jest szczepionka stosowana u dzieci w celu zapobiegania pigciu chorobom zakaznym:
btonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B oraz zakazeniom
wywolanym przez bakteri¢ Haemophilus influenzae typu b. Szczepionka powoduje powstawanie w
organizmie wlasnej odpornosci (przeciwcial) przeciwko wymienionymchorobom zakaznym.

e Blonica: Btonica najczgsciej atakuje drogi oddechowe i czasami skorg. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stanu zapalnego i obrzgku, a to powoduje powazne trudnosci w
oddychaniu, a czasami nawet duszenie si¢. Bakterie btonicy wytwarzaja takze toksyny (trucizny),
ktore moga powodowac uszkodzenie nerwoéw, choroby serca, a nawet moga doprowadzi¢ do
zgonu.

e Tezec: Bakterie t¢zca dostaja sig¢ do organizmu cztowieka w miejscu przecigcia, zadrapania lub
rany skory. Obrazenia, ktore stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia t¢zcem, to: oparzenia,
ztamania, rany glebokie lub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi, drzazgami
drzewnymi. Bakterie te produkuja toksyny (trucizny), ktore moga wywotywac sztywno$¢ migsni,
bolesne skurcze migéni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze migsni moga by¢ tak silne, ze prowadza
do ztamania kos$ci kregostupa.

e Kirztusiec (koklusz): Krztusiec jest choroba o bardzo duzej zakazno$ci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac cigzkie napady kaszlu, ktére moga utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel
wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - mowi sig, ze osoby chore na krztusiec
,»zanoszg si¢ kaszlem”. Kaszel mozeutrzymywac si¢ przez 1-2 miesiace lub dtuzej. Bakterie
krztusca moga takze wywotywac zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktére moze trwa¢ bardzo
dhugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie moézgu, a nawet zgon.

e Wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu B: Zakazenie wirusem WZW typu B moze
powodowac obrzek zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w plynach ustrojowych takich jak
krew, nasienie, wydzielina pochwy, $lina (plwocina) osoby zakazonej. Objawy choroby moga nie
by¢ widoczne przez 6-tygodni do 6 miesigcy od zakazenia. Czasami osoby zakazone nie wygladaja
na chore, ani nie czuja si¢ chore. Niektorzy moga odczuwac lekkie objawy grypopodobne, ale
czg$¢ 0sdb moze czuc sig bardzo chora. Moga oni czu¢ si¢ wyjatkowo zmeczeni, mie¢ ciemny
kolor moczu, blada twarz, zazotcona skorg i/lub twardowki (biatka oczu) (z6ttaczka) oraz inne
objawy, ktore.prawdopodobnie beda wymagaty hospitalizacji.

Wigkszo$¢ dorostych w petni powraca do zdrowia. Ale niektore osoby, szczegdlnie dzieci, ktore
mogamnie mie¢ zadnych objawow, pozostaja zakazone. Takie osoby nazywane sg nosicielami
wirusa.WZW typu B. Nosiciele wirusa WZW typu B moga zakaza¢ inne osoby ze swojego
otoczenia. Nosiciele wirusa WZW typu B sa tez narazeni na wystapienie powaznych choréb
watroby takich jak marsko$¢ watroby i rak watroby

¢ “Haemophilusinfluenzae typ b (Hib): Zakazenie Hib najczgsciej prowadzi do zapalenia i obrzgku
moézgu. Konsekwencja przebytej infekcji Hib moze by¢ niedorozwoj umystowy, porazenie
mozgowe, ghuchota, padaczka lub czgsciowa §lepota. Zakazenie Hib moze takze prowadzi¢ do



stanu zapalnego i obrzeku gardta. Wyjatkowo moze nawet prowadzi¢ do zgonu przez uduszenie
si¢. Rzadziej dochodzi do zakazenia krwi, serca, ptuc, kosci, stawow i tkanek w okolicy oczu oraz
ust.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania omawianym chorobom. Szczepionka nie moze
wywota¢ blonicy, tgzca, krztusca (kokluszu), wirusowego zapalenia watroby typu B ani zakazen
Haemophilus influenzae typ b.

Komponenty wirusowego zapalenia watroby typu B 1 Haemophilus influenzae typ b zawarte w
szczepionce Quintanrix moga jedynie zabezpiecza¢ dziecko przed zakazeniem wirusem-WZW typu B
lub zakazeniem Hib. Szczepionka nie ochroni dziecka przed innymi zakazeniami, ktére-moga
dotyczy¢ watroby, oraz przed chorobami wywotywanymi przez inne bakterie niz Haemophilus
influenzae typ b, ani przed zapaleniem opon moézgowych wywolanym przez inne-drobnoustroje.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE SZCZEPIONKE QUINTANRIX

W nastepujacych przypadkach Quintanrix nie powinien by¢ podany dziecku. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jezeli:

o u dziecka kiedykolwiek wystapit jakiekolwiek problemy zdrowotne po podaniu szczepionki.

o u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Quintanrix lub
ktorykolwiek sktadnik wchodzacy w sktad tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki
Quintanrix sa wymienione na poczatku tej ulotki. Wsréd objawow uczulenia nalezy wymienic:
swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy Iub jezyka.

o u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergicznana ktorakolwiek szczepionkg przeciwko
btonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wiruisowemu zapaleniu watroby typu B lub
zakazeniom Haemophilus influenzae typu b.

o u dziecka doszto do jakichkolwiek zaburzen uktadu nerwowego (takich jak nawracajace napady
drgawek, zaburzen $wiadomosci) w ciagu 7,dni od uprzedniego podania szczepionki przeciwko
krztuscowi (kokluszowi).

o dziecko ma cigzka infekcje przebiegajaca z wysoka goraczka (powyzej 38,0°C). W takich
przypadkach szczepienie powinno by¢ odroczone do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja,
taka jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw
nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

. u dziecka stwierdzono alergie:

W nastepujacych przypadkach lekarz zadecyduje o wlasciwym terminie i sposobie
przeprowadzenia szczepienia u dziecka. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli:

o u dziecka, kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Quintanrix lub inng szczepionka
przeciwko krztuseowi (kokluszowi), wystapity problemy zdrowotne, a w szczegdlnosci:
¢ Wysoka goraczka (powyzej 40,0°C) w ciagu 48 godzin od podania szczepionki
¢ Zapas¢ (wiotkosc¢) lub stan podobny do wstrzasu w ciagu 48 godzin od podania szczepionki
¢ Nieustajacy/ptacz trwajacy co najmniej trzy godziny w ciagu 48 godzin od podania
szczepionki,
¢ Drgawki lub napady drgawek z towarzyszaca goraczka lub bez w ciagu 3 dni od podania
szczepionki,
. dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow
. dziecko ma sktonno$¢ do drgawek zwiazanych z goraczka, lub takie przypadki miaty miejsce w
rodzinie
o dziecko aktualnie przyjmuje inne leki lub niedawno otrzymato inng szczepionke. Lekarz udzieli
informacji, jak postapi¢ w wypadku, gdy Quintanrix ma by¢ stosowany z inna szczepionka lub
lekiem.

Wazne informacje o skladnikach szczepionki Quintanrix:



Szczepionka ta zawiera tiomersal (jako srodek konserwujacy), ktéry moze wywotaé¢ u dziecka reakcje
alergiczna. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u dziecka rozpoznano alergie.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE QUINTANRIX

Dziecko otrzyma w sumie trzy dawki szczepionki w postaci wstrzyknie¢ w odstepach, co najmnie;j
miesigcznych pomigdzy kolejnymi dawkami. Kazda dawka podawana jest w czasie oddzielnej wizyty.
Pierwsza dawka moze by¢ podana w szdstym tygodniu zycia. Lekarz albo pielegniarka-poinformuje,
kiedy nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie nastepnej dawki.

Szczepionka Quitanrix bedzie podana przez lekarza lub pielggniarke jako wstrzyknigeie domigsniowe.

Lekarz poinformuje, jesli zajdzie potrzeba podania dodatkowych dawek.

Jezeli dziecko nie otrzyma drugiej lub trzeciej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie, to nalezy
porozmawia¢ z lekarzem i uméwic, jak najszybciej, kolejna wizyte.

Nalezy upewni¢ sig, ze dziecko otrzymato pelne szczepienie ztozone ztrzech dawek szczepionki.
Jezeli nie, to moze nie by¢ ono w petni chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne objgte
szczepieniem.

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana dozylnie.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Po podaniu jakiejkolwiek szczepionki moze doj$¢ do wystapienia dziatan niepozadanych.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych z uzyciem szczepionki Quintanrix obserwowano
naste¢pujace dziatania niepozadane:

¢  Bardzo czesto (wystgpujace czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e BOl, zaczerwienienie lub obrz¢k w.miejscu wstrzyknigcia

Goraczka (powyzej 37,5°C)

Drazliwos¢

Utrata apetytu

Senno$¢

* Czesto (wystgpujace rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki, ale czgsciej niz 1 na 100 dawek
szczepionki):
e Stwardnienie (twardy guzek)
e Goraczka (powyzej 39°C)

* Rzadko (wystepujace rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki, ale czgsciej niz 1 na 10 000
dawek szczepionki):
e Zapalenie oskrzeli

Kaszel

Wymioty

Zapas¢ (wiotkosc¢), okresy utraty $wiadomosci, utrata przytomnosci

Drgawki

Krwawienia lub powstawanie siniakow latwiejsze niz normalnie, zwigzane z obnizonym poziomem
komorek krwi zwanych ptytkami krwi zglaszane byty bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek
szczepionki) po stosowaniu komponenty WZW typu B zawartej w szczepionce Quintanrix.



Tak jak w przypadku innych szczepionek w postaci wstrzyknig¢, istnieje bardzo mate ryzyko
wystapienia reakcji alergicznych (uczuleniowych). Moga one wystgpowac pod postacia miejscowych
lub uogolnionych wysypek, ktore moga by¢ swedzace lub pecherzowe; pod postacia obrzgku powiek'i
twarzy, trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, nagltego spadku cisnienia te¢tniczego krwi czy utraty
przytomnos$ci. Wymienione reakcje moga pojawic sig jeszcze przed wyjsciem z gabinetu lekarskiego.
W kazdym wypadku nalezy uzyskac natychmiastowa pomoc lekarska.

Jezeli objawy te przedluzaja si¢ lub nasilaja, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Szczepionka ta zawiera tiomersal (jako $rodek konserwujacy), ktory moze wywota¢ u dziecka reakcjg
alergiczna.

Jezeli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane nie wymienione w tej ulotce,malezy
poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Nie nalezy sig niepokoi¢ ta lista mozliwych dzialan niepozadanych. Mozliwe; Ze u dziecka nie
wystapia zadne dziatania niepozadane po szczepieniu.

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI QUINTANRIX

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym.dla dzieci.

Nie nalezy stosowac szczepionki po terminie wazno$ei podanym na opakowaniu. Ostatnim dniem jej
stosowania jest ostatni dzien miesiagca podanego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11 Tél/Tel: +322 65621 11

bbarapus
I'makcoCmutKmaitn EOOJ]
yi. Jumutsp ManoB 671.10
Coous 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: +420,22200 11 11 Tel.: +36-1-2255300
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Malta
TIf: + 45 36 3591 00 Tel: +356 21 225736

info@glaxosmithkline.dk



Deutschland

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

Eesti

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

E)\\Goa
Allen ®appoakevtikiy A.E
TmA: + 30210 68 82 100

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

France

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

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

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

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 89 95 01

Latvija

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

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

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

Polska
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Tel.: + 48 (22) 5769000

Portugal

Smith Kline.& French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 412 95 00

FL.PT@gsk.com

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

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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



Lietuva

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

Data zatwierdzenia ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow ochrony
zdrowia:

W trakcie przechowywania w komponencie DTPw-HBV moze powstac bialy osad i przezroczysty
ptyn powyzej. Jest to prawidlowe i nie zmniejsza dziatania szczepionki.

Komponente DTPw-HBYV nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej, mgtnej, bialej zawiesiny i
obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci cial obcych i/lub zmian fizycznych. Wszelkie resztki
niewykorzystanej szczepionki lub jej odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Szczepionke nalezy przygotowaé poprzez nabranie do strzykawki catej objetosci fiolki zawierajacej
zawiesing DTPw-HBYV i dodanie jej do fiolki zawierajacej proszek Hib. Po dodaniu zawiesiny DTPw-
HBYV do proszku Hib, nalezy wstrzasa¢ fiolka az do catkowitego rozpuszczenia proszku.
Przygotowana szczepionka ma posta¢ jednolitej, mg¢tnej, bialej,zawiesiny.

Nalezy usuna¢ i zniszczy¢ igl¢ uzywana do rozpuszczenia‘i.zastapi¢ ja druga igta do podania
szczepionki. Po rozpuszczeniu szczepionka powinna by¢ podana natychmiast.

Quintanrix nie powinien by¢ podawany u pacjentdw.z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynna lub na
ktorykolwiek ze sktadnikow.

Quintanrix jest przeciwwskazany u dzieci ze stwierdzona encefalopatia o nieznanej etiologii, ktora
wystapita w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej komponentg krztuscowa. U tych dzieci
nalezy kontynuowac¢ szczepienie szczepionkami przeciwko btonicy, tgzcowi, wirusowemu zapaleniu
watroby typu B i Hib.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u os6b w okresie ostrych i cigzkich choréb goraczkowych
podanie szczepionki Quintanrix powinno by¢ odroczone. Lagodna infekcja, jak na przyktad
przezigbienie, nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zalezno$ci czasowej ze szczepieniem

szczepionka Quintanrix, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu nastgpnych dawek szczepionki

zawierajacej sktadnik krztuscowy:

. Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotana przez jakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania czynnik.

o Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno — hiporeaktywny) w ciagu 48
godzin.

o Nieustanny placz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin.

. Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciagu 3 dni.

W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne

korzys$ci moga przewazy¢ ryzyko.

Tak jak-w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku rzadko wystepujacej po
szczepieniu reakcji anafilaktyczne;j

Szczepionka Quintanrix powinna by¢ podawana glteboko domigsniowo, najlepiej w przednio-boczna
cze$¢ uda.



Quintanrix w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany dozylnie.
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