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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tritanrix HepB, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (pelnokomorkowa) (Pw) oraz przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (tDNA) (HBV) (adsorbowana)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (0,5ml) zawiera:

Toksoid btoniczy' nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 60 j.m.
Bordetella pertussis (inaktywowana)” nie mniej niz 4G:m.
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
' Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,26 miligfama AI**
> Adsorbowany na fosforanie glinu 0,37 miligrama AI’*

> Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z.wyKkorzystaniem

technologii rekombinacji DNA

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Megtna, biala zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Tritanrix HepB jest Wskazana do czynnego uodparniania przeciwko btonicy, tezcowi,
krztu§cowi oraz wirusowemu zapaleniu watroby typu B (WZW typu B) niemowlat poczawszy od 6.
tygodnia zycia (patrz punkt 4.2).

4.2 Dawkowanie-i\sposob podawania

Dawkowanie

Zalecanadawka wynosi 0,5 ml.

Szezepienie pierwotne:

Szczepienie pierwotne sktada si¢ z trzech dawek podanych w ciagu pierwszych szesciu miesiecy
zycia. Tam, gdzie nie stosuje si¢ szczepionki przeciwko WZW typu B tuz po urodzeniu, szczepionka
skojarzona moze by¢ podana poczawszy od 8. tygodnia zycia. Na terenach wysokiej endemicznosci
WZW typu B przyjete jest stosowanie szczepionki przeciw WZW typu B tuz po urodzeniu. W takich
okolicznosciach szczepienie szczepionka skojarzona nalezy rozpoczaé w 6. tygodniu zycia.

Pomigdzy kolejnymi trzema dawkami nalezy zachowac odstep co najmniej 4 tygodni.



Jesli Tritanrix HepB ma by¢ podawany wedtug schematu 6-10-14 tydzien, w celu zwigkszenia
ochrony, zaleca si¢ podanie pojedynczej dawki szczepionki przeciwko WZW typu B zaraz po
urodzeniu.

W przypadku dzieci urodzonych przez matki nosicielki wirusa zapalenia watroby typu B nalezy
stosowac ogolnie przyjete srodki immunoprofilaktyczne. Moze to wymagac¢ oddzielnego szczepienia
szczepionka przeciw WZW typu B oraz szczepionka DTPw, a takze obejmowa¢ podanie
immunoglobuliny HBIg tuz po urodzeniu.

Szczepienie uzupelniajace:

Dawka uzupehiajaca szczepionki Tritanrix HepB moze powodowaé wigcej dziatan niepozadanych
czego nalezy spodziewac sig przy szczepieniu uzupetiajacym w drugim roku zycia. W zwiazkuzitym
szczepienie uzupetniajace powinno by¢ dostosowane do lokalnie obowiazujacych zalecen.

Szczepienie uzupetiajace skojarzona szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi jest
zalecane przed ukonczeniem drugiego roku zycia. Dla uzyskania dtugotrwatej ochronyfprzeciw WZW
typu B, dawka uzupetniajaca szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby,typu B powinna
by¢ réwniez podana powyzej pierwszego roku zycia. Aczkolwiek potrzeba podania tej dawki nie jest
obecnie ustalona.

Spos6b podawania

Szczepionka Tritanrix HepB powinna by¢ podawana gleboko domigsniowo, najlepiej w przednio-
boczna czes¢ uda.

Zaleca sig, aby u pacjentow z matoptytkowoscia (trombeé¢ytopenia) lub zaburzeniami krzepnigcia
szczepionke podawaé podskornie (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Nadwrazliwo$¢ po wezesniejszym podaniu szczepionek przeciwko btonicy, t¢zcowi, krztuscowi lub
wirusowemu zapaleniu watroby typwB.

Podanie szczepionki Tritanrix HepB powinno by¢ przetozone u 0sob w okresie ostrych cigzkich
chorob przebiegajacych zgofaczka.

Szczepionka Tritanrix HepB jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzong encefalopatia o nieznanej
etiologii, ktora wystapita w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca. U
tych dzieci natezy kontynuowac szczepienie szczepionka przeciwko blonicy, t¢zcowi i szczepionka
przeciwko.wirisowemu zapaleniu watroby typu B.

4.4 . Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegblnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktére mogty by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewnic pacjentom
mozliwos$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia na wypadek wystapienia po szczepieniu
reakcji anafilaktycznych. Z tego powodu osoba szczepiona powinna pozosta¢ pod nadzorem
medycznym przez 30 minut po szczepieniu.



Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zaleznosci czasowej ze szczepieniem
Tritanrix HepB, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzjg o podaniu nastepnej dawki szczepionki,
zawierajacej sktadnik krztuscowy:
Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotana przez jakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania czynnik.
Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotonii—hiporeaktywnosci) w ciagu 48 godzin
po szczepieniu.
Przewlekty, nieustanny placz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin po
szczepieniu.
Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzys$ci moga przewazy¢ ryzyko.

Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy dokltadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i kotzysc¢ z
podania szczepionki Tritanrix HepB lub odroczenia tego szczepienia u niemowlat i dzieci z(obecnie
rozpoznanym lub postepujacym cigzkim zaburzeniem neurologicznym.

Podane w wywiadzie drgawki goraczkowe, drgawki zgtaszane w wywiadzie rodzinnym, zespot naglej
$mierci niemowlat (Sudden Infant Death Syndrome - SIDS) w wywiadzie rodzinnym lub zglaszane w
wywiadzie rodzinnym dzialania niepozadane po podaniu szczepionki TritanrixyHepB nie stanowia
przeciwwskazan.

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia przeciwko btonicy, tezcowi,
krztuscowi i wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Jednakze u pacjentéw z zaburzeniami odpornos$ci
np. u pacjentdOw w trakcie terapii immunosupresyjnej moze nie pojawic si¢ prawidtowa odpowiedz
immunologiczna.

Szczepionka Tritanrix HepB powinna by¢ ostroznie stésowana u 0séb z trombocytopenia lub
zaburzeniami krzepnigcia. Po podaniu domig$niowym szczepionki moze u nich wystapi¢ krwawienie.

TRITANRIX HepB W ZADNYM PRZYPABRU NIE POWINIEN BYC PODAWANY DOZYLNIE.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin‘w, przypadku 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 korzy$ci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac
ze szczepienia ani go odraczaé.

4.5 Interakcje zinnymi lekami i inne rodzaje interakcji

Obecnie jest powszechnie przyjeta praktyka, ze w szczepieniach pediatrycznych roézne szczepionki
podawanew postaci wstrzyknige¢ moga by¢ podawane jednoczesnie w rozne miejsca ciala.

Tritanrix HepB moze by¢ podawany jednocze$nie z innymi szczepionkami pediatrycznymi, ale w inne
micjsca ciala lub w dowolnym odstepie czasu wzgledem innych szczepionek pediatrycznych, o ile jest
to zgodne z programem szczepien.

W badaniach klinicznych Tritanrix HepB byt podawany jednoczesnie z doustng szczepionka
przeciwko poliomyelitis i szczepionka przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typu b (Hib).
W badaniach tych odpowiedZz immunologiczna na doustna szczepionke przeciwko poliomyelitis nie
byla oceniana, aczkolwiek wczesniejsze doswiadczenia z jednoczesnym podawaniem szczepionek
DTP, OPV i HBV nie wykazaly zadnej interferencji. W kilku badaniach klinicznych, Tritanrix HepB
byt stosowany do rozpuszczenia liofilizowanej szczepionki Hib (Hiberix); nie zaobserwowano
interferencji w odpowiedzi immunologicznej na kazdy z antygenéw w porownaniu z odpowiedzia
obserwowang po podaniu szczepionek w rdzne miejsca (patrz punkt 6.2).



U pacjentéw otrzymujacych leki immunosupresyjne lub z zaburzeniami odpornosci moze nie pojawic
si¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

4.6

Ciaza i laktacja

Szczepionka Tritanrix HepB nie jest przeznaczona do stosowania u 0s6b dorostych, dlatego nie ma
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki w okresie ciazy i karmienia piersia.

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

Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

W kontrolowanych badaniach klinicznych najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi
byly reakcje w miejscu podania, w tym zaczerwienienie, obrzek i bol.

Ogolne dziatania niepozadane, ktdére moga wystapi¢ w zwiazku ¢zasowym z podaniem
szczepionki Tritanrix HepB wymienione sg ponize;j.

Czestos¢ wystepowania podano jako:
Bardzo czesto: (=1/10)

Czgsto: (>1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto: (= 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000)

Nieznana (niemozliwa do oceny'na podstawie dostgpnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslenej)czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa
wymienione zgodnie ze zmniejSzajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
bardzo czesto: senno$é

Zaburzenia uktadwoddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
czesto: zapalenie oskrzeli
niezbyt czgsto: zaburzenia oddychania

Zaburzenia zotadka i jelit:
bardzo czgsto: problemy z karmieniem
czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak wymioty i biegunka

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
czesto: zapalenie ucha srodkowego, zapalenie gardia
niezbyt czesto: zapalenie ptuc

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
bardzo czgsto: goraczka, obrzek, bol i zaczerwienienie

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
bardzo rzadko: reakcje uczuleniowe, w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne oraz
przypominajace chorobe posurowicza




Zaburzenia psychiczne:
bardzo czgsto: nietypowy ptacz, rozdraznienie

W prospektywnym badaniu porownawczym, w ktorym pordéwnywano podawanie skojarzonej
szczepionki DTPw-HBV z podawaniem jednoczesnym, ale w odrgbne miejsca szczepionki DTPw i
szczepionki HBV, wigksza czgstos¢ wystgpowania bolu, zaczerwienienia oraz obrzeku stwierdzono w
grupie otrzymujacej szczepionke skojarzona. Wyniki sa podane ponizej:

Grupa 1 Grupa 2
DTPw-HBV DTPw HBV
(skojarzona) (oddzielne)
Liczba objawow 175 177 177
Objawy miejscowe (%)
Bol Ogodlnie 32,0 15,3 28
Cigzki* 0,0 0,0 0,0
Zaczerwienienie  Ogolnie 38,9 27,1 5,1
>2cm 9,1 3.4 0,6
Obrzek Ogolnie 30,9 21,5 4,5
>2cm 10,9 3.4 0,6
Ogolnoustrojowe (%)
Goraczka > 38°C 53,1 35,0
Goraczka > 39,5° C 1,1 0,0

* zgloszone przez rodzicow jako niekorzystnie wptywajace na codzienna aktywno$¢ dziecka
W obu zaszczepionych grupach dzieci, wigkszes¢ wystepujacych objawow byta krotkotrwatla.
o Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu:

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Zapas¢ lub stan podobny:do wstrzasu (epizod hipotonii-hiporeaktywnos$ci)

Zaburzenia uktaduleddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
Bezdech u bardzo-niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt
4.4).

. Dane dotyczace szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B

Ziaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego:
Trombocytopenia (matoptytkowosc)

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Drgawki

Ten produkt leczniczy zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rtgci) jako $rodek konserwujacy, co
moze spowodowaé wystapienie reakcji uczuleniowych (patrz punkt 4.3).

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC: JO7CAOS.

Tritanrix HepB zawiera toksoid btoniczy (D), toksoid tezcowy (T), inaktywowane bakterie krztusca
(Pw) oraz oczyszczony gltéwny antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg),
adsorbowane na solach glinu.

Toksoidy D i T sa otrzymywane przez inaktywacje formaldehydem oczyszczonych z toksyn
produkowanych przez Corynebacterium diphtheriae i Clostridium tetani. Komponente Pw stanowia
zabite wysoka temperatura bakterie Bordetella pertussis z I fazy wzrostu.

Antygen powierzchniowy HBV (HBsAg) uzyskiwany jest metoda inzynierii genetycznej z hodowli
komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae), ktorym wszczepiono gen kodujacy gtowny antygen
powierzchniowy HBV. Powstaly w komorkach drozdzy antygen powierzchniowy HBsSAg poddawany
jest oczyszczeniu metodami fizyko-chemicznymi. Kuliste czastki antygenu o $rednicy20 nm
zawierajace nieglikozylowane polipeptydy HBsAg i macierz lipidowa sktadajaed sie glownie z
fosfolipidéw, powstaja samorzutnie bez wptywu zewngtrznych bodzcow chemicznych. Doktadne
badania wykazaty, ze czastki te maja takie same wtasciwosci co naturalny. HBsAg.

Oceniano cztery rozne schematy szczepienia (w 6-10-14 tygodniu; w.2-4-6 miesiacu; w 3-4-5
miesiacu i w 3-4)5-6 miesiacu) zgodnie z przyjetymi w roznych kfajach powszechnymi programami
szczepien obejmujacymi podanie trzech dawek w ciagu pierwszych szeSciu miesiecy zycia.

Odpowiedz immunologiczna na kazda komponentg szczepionki oceniana byta po miesiacu od
szczepienia pierwotnego.

Odsetek pacjentéw z mianem przeciwcial > doln€j granicy normy jeden miesiac po szczepieniu
pierwotnym wykonanym szczepionkg Tritanrix HepB:

Przeciwcialo 6-10-14 tydzien 2-4-6 miesigc; 3-4-5 miesiac

(dolna granica normy) i 3-4'4-6 miesiac
% %

Przeciw blonicy 93,1 99,7

(0,1 jm./ml) ¥

Przeciw tezcowi 100 100

(0,1 j.m./ml) ¥

Przeciw B. Pertussis 97,2 97,7

(odpowiedzna

szczepionke)' Tt

Anty-HBs 97,7* 99,2

(10,mj.m./ml)

*'Wpodgrupie dzieci nieszczepionych szczepionka przeciwko WZW typu B zaraz po urodzeniu, u
89,9% dzieci miano przeciwciat anty-HBs wynosito > 10 mj.m./ml

1 poziom uznawany za wskaznik ochrony

11 odpowiedz na szczepionke: odsetek pacjentow, w przypadku, ktdrych uznano, ze odpowiedzieli na
antygen Bordetella pertussis

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Ocena wlasciwos$ci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkieni podanych w
punkcie 6.6.

6.3  OKkres trwaloSci

3 lata.

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

Nie zamrazac.

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

0,5 ml zawiesiny w fiolce (ze szkta typur]) z korkiem (gumowym butylowym) — wielko$¢ opakowania
1 fiolka.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Tritanrix HepB moze\by¢ mieszany z liofilizowana szczepionka Hib (Hiberix).

W trakcie przechowywania moze powstac biaty osad i przezroczysty pltyn powyzej.

Szczepionke nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej mgtnej, bialej zawiesiny oraz ocenié

wzrokowo przed podaniem. W przypadku jakichkolwiek zmian dotyczacych koloru i (lub) postaci

szezepionki nie nalezy jej podawac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de 'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia



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

EU/1/96/014/001

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 19 lipiec 1996
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 19 lipca 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tritanrix HepB, zawiesina do wstrzykiwan, wielodawkowa

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (pelnokomorkowa) (Pw) oraz przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (tDNA) (HBV) (adsorbowana)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (0,5ml) zawiera:

Toksoid btoniczy' nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 60 j.m.
Bordetella pertussis (inaktywowana)” nie mniej niz 4G:m.
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 mikrogramow
' Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,26 miligfama AI**
> Adsorbowany na fosforanie glinu 0,37 miligrama AI’*

> Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z.wyKkorzystaniem

technologii rekombinacji DNA
Opakowanie wielodawkowe. Informacja dotyczaca ilosci dawek w fiolce, patrz punkt 6.5

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Megtna, biala zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KELINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Tritanrix HepB/jest wskazana do czynnego uodparniania przeciwko btonicy, tezcowi,
krztuscowi oraz wirusowemu zapaleniu watroby typu B (WZW typu B) niemowlat poczawszy od 6.
tygodnia zycia (patrz\punkt 4.2).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zaleeana dawka wynosi 0,5 ml.

Szczepienie pierwotne:

Szczepienie pierwotne sktada sig¢ z trzech dawek podanych w ciagu pierwszych szesciu miesigcy
zycia. Tam, gdzie nie stosuje sig szczepionki przeciwko WZW typu B tuz po urodzeniu, szczepionka
skojarzona moze by¢ podana poczawszy od 8. tygodnia zycia. Na terenach wysokiej endemiczno$ci
WZW typu B przyjete jest stosowanie szczepionki przeciw WZW typu B tuz po urodzeniu. W takich
okolicznosciach szczepienie szczepionka skojarzona nalezy rozpoczaé w 6. tygodniu zycia.

Pomigdzy kolejnymi trzema dawkami nalezy zachowac odstep co najmniej 4 tygodni.
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Jesli Tritanrix HepB ma by¢ podawany wedtug schematu 6-10-14 tydzien, w celu zwigkszenia
ochrony, zaleca si¢ podanie pojedynczej dawki szczepionki przeciwko WZW typu B zaraz po
urodzeniu.

W przypadku dzieci urodzonych przez matki nosicielki wirusa zapalenia watroby typu B nalezy
stosowac ogolnie przyjete srodki immunoprofilaktyczne. Moze to wymagac¢ oddzielnego szczepienia
szczepionka przeciw WZW typu B oraz szczepionka DTPw, a takze obejmowa¢ podanie
immunoglobuliny HBIg tuz po urodzeniu.

Szczepienie uzupelniajace:

Dawka uzupehiajaca szczepionki Tritanrix HepB moze powodowaé wigcej dziatan niepozadanych
czego nalezy spodziewac sig przy szczepieniu uzupetiajacym w drugim roku zycia. W zwiazkuzitym
szczepienie uzupetniajace powinno by¢ dostosowane do lokalnie obowiazujacych zalecen.

Szczepienie uzupetiajace skojarzona szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi jest
zalecane przed ukonczeniem drugiego roku zycia. Dla uzyskania dtugotrwatej ochronyfprzeciw WZW
typu B, dawka uzupetniajaca szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby,typu B powinna
by¢ réwniez podana powyzej pierwszego roku zycia. Aczkolwiek potrzeba podania tej dawki nie jest
obecnie ustalona.

Spos6b podawania

Szczepionka Tritanrix HepB powinna by¢ podawana gleboko domigsniowo, najlepiej w przednio-
boczna czes¢ uda.

Zaleca sig, aby u pacjentow z matoptytkowoscia (trombeé¢ytopenia) lub zaburzeniami krzepnigcia
szczepionke podawaé podskornie (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Nadwrazliwo$¢ po wezesniejszym podaniu szczepionek przeciwko btonicy, t¢zcowi, krztuscowi lub
wirusowemu zapaleniu watroby typwB.

Podanie szczepionki Tritanrix HepB powinno by¢ przetozone u 0sob w okresie ostrych cigzkich
chorob przebiegajacych zgofaczka.

Szczepionka Tritanrix HepB jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzong encefalopatia o nieznanej
etiologii, ktora wystapita w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca. U
tych dzieci natezy kontynuowac szczepienie szczepionka przeciwko blonicy, t¢zcowi i szczepionka
przeciwko.wirisowemu zapaleniu watroby typu B.

4.4 . Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegblnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktére mogty by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewnic pacjentom
mozliwos$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia na wypadek wystapienia po szczepieniu
reakcji anafilaktycznych. Z tego powodu osoba szczepiona powinna pozosta¢ pod nadzorem
medycznym przez 30 minut po szczepieniu.
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Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zaleznosci czasowej ze szczepieniem
Tritanrix HepB, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzjg o podaniu nastepnej dawki szczepionki,
zawierajacej sktadnik krztuscowy:
Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotana przez jakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania czynnik.
Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotonii—hiporeaktywnosci) w ciagu 48 godzin
po szczepieniu.
Przewlekty, nieustanny placz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin po
szczepieniu.
Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzys$ci moga przewazy¢ ryzyko.

Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy dokltadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i kotzysc¢ z
podania szczepionki Tritanrix HepB lub odroczenia tego szczepienia u niemowlat i dzieci z(obecnie
rozpoznanym lub postepujacym cigzkim zaburzeniem neurologicznym.

Podane w wywiadzie drgawki goraczkowe, drgawki zgtaszane w wywiadzie rodzinnym, zespot naglej
$mierci niemowlat (Sudden Infant Death Syndrome - SIDS) w wywiadzie rodzinnym lub zglaszane w
wywiadzie rodzinnym dzialania niepozadane po podaniu szczepionki TritanrixyHepB nie stanowia
przeciwwskazan.

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia przeciwko btonicy, tezcowi,
krztuscowi i wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Jednakze u pacjentéw z zaburzeniami odpornos$ci
np. u pacjentdOw w trakcie terapii immunosupresyjnej moze nie pojawic si¢ prawidtowa odpowiedz
immunologiczna.

Szczepionka Tritanrix HepB powinna by¢ ostroznie stésowana u 0séb z trombocytopenia lub
zaburzeniami krzepnigcia. Po podaniu domig$niowym szczepionki moze u nich wystapi¢ krwawienie.

TRITANRIX HepB W ZADNYM PRZYPABRU NIE POWINIEN BYC PODAWANY DOZYLNIE.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin‘w, przypadku 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 korzy$ci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac
ze szczepienia ani go odraczaé.

4.5 Interakcje zinnymi lekami i inne rodzaje interakcji

Obecnie jest powszechnie przyjeta praktyka, ze w szczepieniach pediatrycznych roézne szczepionki
podawanew postaci wstrzyknige¢ moga by¢ podawane jednoczesnie w rozne miejsca ciala.

Tritanrix HepB moze by¢ podawany jednocze$nie z innymi szczepionkami pediatrycznymi, ale w inne
micjsca ciala lub w dowolnym odstepie czasu wzgledem innych szczepionek pediatrycznych, o ile jest
to zgodne z programem szczepien.

W badaniach klinicznych Tritanrix HepB byt podawany jednoczesnie z doustng szczepionka
przeciwko poliomyelitis i szczepionka przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typu b (Hib).
W badaniach tych odpowiedZz immunologiczna na doustna szczepionke przeciwko poliomyelitis nie
byla oceniana, aczkolwiek wczesniejsze doswiadczenia z jednoczesnym podawaniem szczepionek
DTP, OPV i HBV nie wykazaly zadnej interferencji. W kilku badaniach klinicznych, Tritanrix HepB
byt stosowany do rozpuszczenia liofilizowanej szczepionki Hib (Hiberix); nie zaobserwowano
interferencji w odpowiedzi immunologicznej na kazdy z antygenéw w porownaniu z odpowiedzia
obserwowang po podaniu szczepionek w rdzne miejsca (patrz punkt 6.2).
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U pacjentéw otrzymujacych leki immunosupresyjne lub z zaburzeniami odpornosci moze nie pojawic
si¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

4.6

Ciaza i laktacja

Szczepionka Tritanrix HepB nie jest przeznaczona do stosowania u 0s6b dorostych, dlatego nie ma
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki w okresie ciazy i karmienia piersia.

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

Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

W kontrolowanych badaniach klinicznych najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi
byly reakcje w miejscu podania, w tym zaczerwienienie, obrzek i bol.

Ogolne dziatania niepozadane, ktdére moga wystapi¢ w zwiazku ¢zasowym z podaniem
szczepionki Tritanrix HepB wymienione sg ponize;j.

Czestos¢ wystepowania podano jako:
Bardzo czesto: (=1/10)

Czgsto: (>1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto: (= 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000)

Nieznana (niemozliwa do oceny'na podstawie dostgpnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslenej)czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa
wymienione zgodnie ze zmniejSzajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
bardzo czesto: senno$é

Zaburzenia uktadwoddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
czesto: zapalenie oskrzeli
niezbyt czgsto: zaburzenia oddychania

Zaburzenia zotadka i jelit:
bardzo czgsto: problemy z karmieniem
czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak wymioty i biegunka

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
czesto: zapalenie ucha srodkowego, zapalenie gardia
niezbyt czesto: zapalenie ptuc

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
bardzo czgsto: goraczka, obrzek, bol i zaczerwienienie

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
bardzo rzadko: reakcje uczuleniowe, w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne oraz
przypominajace chorobe posurowicza
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Zaburzenia psychiczne:
bardzo czgsto: nietypowy ptacz, rozdraznienie

W prospektywnym badaniu porownawczym, w ktorym pordéwnywano podawanie skojarzonej
szczepionki DTPw-HBV z podawaniem jednoczesnym, ale w odrgbne miejsca szczepionki DTPw i
szczepionki HBV, wigksza czgstos¢ wystgpowania bolu, zaczerwienienia oraz obrzeku stwierdzono w
grupie otrzymujacej szczepionke skojarzona. Wyniki sa podane ponizej:

Grupa 1 Grupa 2
DTPw-HBV DTPw HBV
(skojarzona) (oddzielne)
Liczba objawow 175 177 177
Objawy miejscowe (%)
Bol Ogodlnie 32,0 15,3 28
Cigzki* 0,0 0,0 0,0
Zaczerwienienie  Ogolnie 38,9 27,1 5,1
>2cm 9,1 3.4 0,6
Obrzek Ogolnie 30,9 21,5 4,5
>2cm 10,9 3.4 0,6
Ogolnoustrojowe (%)
Goraczka > 38°C 53,1 35,0
Goraczka > 39,5° C 1,1 0,0

* zgloszone przez rodzicow jako niekorzystnie wptywajace na codzienna aktywno$¢ dziecka
W obu zaszczepionych grupach dzieci, wigkszes¢ wystepujacych objawow byta krotkotrwatla.
o Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zapas¢ lub stan podobny:do wstrzasu (epizod hipotonii-hiporeaktywnosci)

Zaburzenia uktaduleddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bezdech u bardzo-niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt
4.4).

. Dane dotyczace szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego:
Trombocytopenia (matoptytkowosc)

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Drgawki

Ten produkt leczniczy zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rtgci) jako $rodek konserwujacy, co
moze spowodowaé wystapienie reakcji uczuleniowych (patrz punkt 4.3).

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmako-terapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC: JO7CAO0S.

Tritanrix HepB zawiera toksoid btoniczy (D), toksoid tezcowy (T), inaktywowane bakterie krztusca
(Pw) oraz oczyszczony gltéwny antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg),
adsorbowane na solach glinu.

Toksoidy D i T sa otrzymywane przez inaktywacje formaldehydem oczyszczonych z toksyn
produkowanych przez Corynebacterium diphtheriae i Clostridium tetani. Komponente Pw stanowia
zabite wysoka temperatura bakterie Bordetella pertussis z I fazy wzrostu.

Antygen powierzchniowy HBV (HBsAg) uzyskiwany jest metoda inzynierii genetycznej z hodowli
komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae), ktorym wszczepiono gen kodujacy gtowny antygen
powierzchniowy HBV. Powstaly w komorkach drozdzy antygen powierzchniowy HBsSAg poddawany
jest oczyszczeniu metodami fizyko-chemicznymi. Kuliste czastki antygenu o $rednicy20 nm
zawierajace nieglikozylowane polipeptydy HBsAg i macierz lipidowa sktadajaed sie glownie z
fosfolipidéw, powstaja samorzutnie bez wptywu zewngtrznych bodzcow chemicznych. Doktadne
badania wykazaty, ze czastki te maja takie same wtasciwosci co naturalny. HBsAg.

Oceniano cztery rozne schematy szczepienia (w 6-10-14 tygodniu; w.2-4-6 miesiacu; w 3-4-5
miesiacu i w 3-4)5-6 miesiacu) zgodnie z przyjetymi w roznych kfajach powszechnymi programami
szczepien obejmujacymi podanie trzech dawek w ciagu pierwszych szeSciu miesiecy zycia.

Odpowiedz immunologiczna na kazda komponentg szczepionki oceniana byta po miesiacu od
szczepienia pierwotnego.

Odsetek pacjentéw z mianem przeciwcial > doln€j granicy normy jeden miesiac po szczepieniu
pierwotnym wykonanym szczepionkg Tritanrix HepB:

Przeciwcialo 6-10-14 tydzien 2-4-6 miesiac; 3-4-5 miesiac i

(dolna granica normy) 3-4'5-6 miesiac
% %

Przeciw blonicy 93,1 99,7

(0,1 jm./ml) ¥

Przeciw tezcowi 100 100

(0,1 j.m./ml) ¥

Przeciw B. Pertussis 97,2 97,7

(odpowiedzna

szczepionke)' Tt

Anty-HBs 97,7* 99,2

(10,m,j.m./ml) ¥

*'Wpodgrupie dzieci nieszczepionych szczepionka przeciwko WZW typu B zaraz po urodzeniu, u
89,9% dzieci miano przeciwciat anty-HBs wynosito > 10 m.j.m./ml

1 poziom uznawany za wskaznik ochrony

11 odpowiedz na szczepionke: odsetek pacjentow, w przypadku, ktdrych uznano, ze odpowiedzieli na
antygen Bordetella pertussis

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwos$ci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkieni podanych w
punkcie 6.6.

6.3  OKkres trwaloSci

3 lata.

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

Nie zamrazac.

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

1 ml zawiesiny w fiolce (ze szkla typtnl) z korkiem (gumowym butylowym) zawierajacej 2 dawki —
wielkos¢ opakowania: 1 fiolka.

5 ml zawiesiny w fiolce (zeszkta typu I) z korkiem (gumowym butylowym) zawierajacej 10 dawek —
wielkos¢ opakowania: 1 fiolKa.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Tritanrix HepB moze by¢ mieszany z liofilizowana szczepionka Hib (Hiberix).

Witrakcie przechowywania moze powstac biaty osad i przezroczysty pltyn powyze;.

Szczepionke nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, bialej zawiesiny oraz ocenié
wzrokowo przed podaniem. W przypadku jakichkolwiek zmian dotyczacych koloru i (lub) postaci
szczepionki nie nalezy jej podawac.

Przy stosowaniu wielodawkowej fiolki, kazda dawka powinna by¢ pobrana sterylng igla i strzykawka.

Tak jak i przy innych szczepionkach, dawka szczepionki powinna by¢ pobierana z zachowaniem $cisle
aseptycznych warunkow i ostrozno$ci w celu uniknigcia zanieczyszczenia zawartosci.
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Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

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/1/96/014/002

EU/1/96/014/003

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 19 lipiec 1996

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 19 lipca 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ANEKS II

A. WYTW(:)RCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NADOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcOw substancji biologicznie czynnych

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

1330 Rixensart

Belgia

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

D-35041 Marburg

Niemcy

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

o WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1

SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
Nie dotyczy.

. INNE WARUNKI

Okresowy raport dotyczgey bezpieczenstwa: Podmiot odpowiedzialny bedzie przedstawiat okresowe
raporty dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego (PSUR) w cyklu dwuletnim.

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, oficjalne
zwolnienie sefii zostanie przeprowadzone przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium

wyznaczoneldo tego celu.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
FIOLKA JEDNODAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tritanrix HepB — Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (pelnokomorkowa) (Pw) oraz przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 2530 j.m.
Toksoid tezcowy' > 60 j.m.
Bordetella pertussis (inaktywowana)* >4jm.
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 pg
"adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,26 miligrama AI**
*adsorbowany na fosforanie glinu 0,37 miligrama A’

3 uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Tiomersal
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTXCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
1 fiolka
1 dawka (0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy.zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Depodawania domig$niowego
Rrzed uzyciem wstrzasnaé.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ w-$posob zgodny 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/1/96/014/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. KATEGORIADOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15 “INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA JEDNODAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Tritanrix HepB — Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka DTPw-HBV
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
FIOLKA WIELODAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tritanrix HepB — Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (pelnokomorkowa) (Pw) oraz przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 2530 j.m.
Toksoid tezcowy' > 60 j.m.
Bordetella pertussis (inaktywowana)* >4jm.
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 pg
"adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,26 miligrama AI**
*adsorbowany na fosforanie glinu 0,37 miligrama A’

3 uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Tiomersal
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
1 fiolka
2 dawki (1 ml)

‘ 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy.zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Depodawania domig$niowego
Rrzed uzyciem wstrzasnaé.

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
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ w-$posob zgodny 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/1/96/014/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. KATEGORIADOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15 “INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA WIELODAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Tritanrix HepB — Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka DTPw-HBV
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

2 dawki (1 ml)

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
FIOLKA WIELODAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tritanrix HepB — Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (pelnokomorkowa) (Pw) oraz przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV) (adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy' 2530 j.m.
Toksoid tezcowy' > 60 j.m.
Bordetella pertussis (inaktywowana)* >4jm.
Antygen powierzchniowy Hepatitis B> 10 pg
"adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,26 miligrama AI**
*adsorbowany na fosforanie glinu 0,37 miligrama A’

3 uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Tiomersal
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTXCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
1 fiolka
10 dawek (5 ml)

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy.zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Depodawania domig$niowego
Rrzed uzyciem wstrzasnaé.

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
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ w-$posob zgodny 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/1/96/014/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. KATEGORIADOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15 “INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA WIELODAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Tritanrix HepB — Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka DTPw-HBV
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

10 dawek (5 ml)

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tritanrix HepB zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (pelnokomoérkowa) (Pw) oraz
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rtDNA) (HBV) (adsorbowana)

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

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

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Szczepionka ta zostala przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywac innynn:
Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

SNk =

Co to jest szczepionka Tritanrix HepB i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Tritanrix HepB
Jak stosowac szczepionke Tritanrix HepB

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionkg Tritanrix HepB

Inne informacje

CO TO JEST SZCZEPIONKA TRITANRIX HepB. 1T W JAKIM CELU SIE JA
STOSUJE

Tritanrix HepB jest szczepionka stosowang u dziegiw celu zapobiegania czterem chorobom: btonicy,
tezcowi, krztuscowi (kokluszowi) oraz wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Szczepionka powoduje
powstawanie w organizmie wtasnej odpornos¢i (przeciwciat) przeciwko wymienionym chorobom.

Blonica: Btonica najczesciej atakuje’drogi oddechowe i czasami skorg. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stainnZapalnego i obrzgku, a to powoduje powazne trudnosci w
oddychaniu, a czasami nawet duszenie si¢. Bakterie blonicy wytwarzaja takze toksyny
(trucizny), ktére moga pewedowac uszkodzenie nerwow, choroby serca, a nawet moga
doprowadzi¢ do zgonu.

Tezec: Bakterie t¢zca dostaja si¢ do organizmu cztowieka w miejscu przecigcia, zadrapania lub
rany skory. @brazenia, ktore stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia tezcem, to: oparzenia,
ztamania, fany glgbokie lub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi,
drzazgami*drzewnymi. Bakterie te produkuja toksyny (trucizny), ktére moga wywotywac
sztywnes¢ migsni, bolesne skurcze migsni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze migsni moga by¢ tak
silng; ze prowadza do ztamania kosci krggostupa.

Krztusiec (koklusz): Krztusiec jest choroba o bardzo duzej zakazno$ci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac cigzkie napady kaszlu, ktore mogg utrudnia¢ normalne oddychanie.
Kaszel wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - méwi sig, ze osoby chore na
krztusiec ,,zanoszg si¢ kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac sig¢ przez 1-2 miesiace lub dtuze;.
Bakterie krztusca moga takze wywotywac zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwaé
bardzo dlugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mdzgu, a nawet zgon.

Wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu B: Choroba ta wywolywana jest przez wirus
zapalenia watroby typu B, ktory powoduje obrzgk zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w
ptynach ustrojowych takich jak krew, nasienie, wydzielina pochwy, §lina (plwocina) osoby
zakazonej.
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Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania omawianym chorobom. Zaden ze sktadnikow
szczepionki nie jest zakazny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI
TRITANRIX HepB

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Tritanrix HepB:

o jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na Tritanrix HepB lub na
ktorykolwiek sktadnik wchodzacy w sklad tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki
Tritanrix HepB sa wymienione na koncu tej ulotki. Wsrdd objawoéw uczulenia nalezy wymienié
swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

. jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktorakolwiek szczepionke
przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi) lub wirusowemu zapaleniu watroby
typu B.

. jesli u dziecka doszto do jakichkolwiek zaburzen uktadu nerwowego w ciagu 7|dni od

uprzedniego podania szczepionki przeciwko krztuscowi (kokluszowi).

. jesli dziecko ma wysoka goraczke (powyzej 38°C). Lagodna infekcja, taka, jak przezigbienie,
nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Tritanrix HepB:

o jesli u dziecka wystapily jakiekolwiek problemy zdrowotne po wczesniejszym podaniu
szczepionki.

o jesli kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Tritanrix HepB lub inna szczepionka
przeciwko krztuscowi (kokluszowi), u dziecka wystapily problemy zdrowotne, a w
szczegoblnosci:

¢ Wysoka goraczka (powyzej 40°C) w-¢idgu 48 godzin od podania szczepionki

¢ Zapasc¢ lub stan podobny do wstrzastiw ciagu 48 godzin od podania szczepionki

¢ Nieustajacy ptacz lub krzyk trwajacy 3 godziny w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki
¢ Drgawki lub napady drgawekz towarzyszaca goraczka lub bez w ciagu 3 dni od podania

szczepionki.
. jesli dziecko choruje na nigzdiagnozowana lub postepujaca chorobg mozgu albo na
niepoddajaca si¢ leczeniu padaczke. Szczepionka powinna by¢ podana po opanowaniu choroby.
. jesli dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow.
. jesli dziecko magsktonnos¢ do drgawek zwiazanych z goraczka, lub takie przypadki miaty.

miejsce w twojej rodzinie.

Stosowanie szczepionki Tritanrix HepB z innymi lekami lub szczepionkami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane.83 bez recepty oraz o szczepionkach otrzymanych ostatnio przez dziecko.

Wazne informacje o niektorych skladnikach szczepionki Tritanrix HepB

Ten produkt leczniczy zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rteci) jako srodek konserwujacy, co
moze spowodowaé wystapienie u dziecka reakcji uczuleniowych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u dziecka stwierdzono jakiekolwiek uczulenia.

3.  JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE TRITANRIX HepB
Dziecko otrzyma w sumie trzy dawki w postaci wstrzyknig¢ w odstepach co najmniej miesigcznych

pomigdzy kolejnymi dawkami. Kazda dawka podawana jest w czasie oddzielnej wizyty. Lekarz albo
pielegniarka poinformuje, kiedy nalezy zgtosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie nastepnej dawki.
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Jezeli potrzebne bedzie podanie dodatkowych dawek, to lekarz poinformuje o tym.

Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie, to koniecznie nalezy
porozmawiac¢ z lekarzem i uméwi¢ nastepna wizyte.

Nalezy upewnic sig, ze dziecko otrzymato petne szczepienie ztozone z trzech dawek szczepionki.
Jezeli nie, to dziecko moze nie by¢ w petni chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne
objete szczepieniem.

Szczepionka Tritanrix HepB bedzie podana przez lekarza jako wstrzyknigcie w migsien uda. Dziecko
powinno pozostawac pod kontrola medyczna przez 30 minut po kazdym szczepieniu.

Szczepionka nigdy nie powinna by¢ podawana dozylnie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Tritanrix HepB moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

W czasie badaniach klinicznych ze szczepionka Tritanrix HepB wystapity.hastepujace dziatania
niepozadane:

. Bardzo czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystapié czgsciej niz 1 na 10 dawek
szczepionki):
¢ bdl lub dyskomfort w miejscu podania
e zaczerwienienie lub obrzgk w miejscu podania
e goraczka (powyzej 38°C)
e sennos¢, drazliwosé, nietypowy placz
e problemy z karmieniem

* Czesto (dziatania niepozadane, ktore'moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki, ale
czegsciej niz 1 na 100 dawek szcZepionki):
e infekcja ucha srodkowego
o zapalenie oskrzeli
e bol gardta i dyskomfort przy przetykaniu
¢ objawy Zotadkowag-jelitowe takie jak wymioty i biegunka

. Niezbyt czgsto\(dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 100 dawek
szczepionki, ale’czeséciej niz 1 na 1 000 dawek szczepionki):
o zapaleni¢ptuc (cigzka infekcja phuc)
e zablrzenia oddychania

. Bardzo rzadko (dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ rzadziej niz na 10 000 dawek
szczepionki):

e reakcje alergiczne (uczuleniowe) w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne. Moga one
wystepowac pod postacia miejscowych lub uogdlnionych wysypek, ktore moga by¢ swedzace
lub pecherzowe; pod postacia obrzeku powiek i twarzy, trudnosci w oddychaniu lub
polykaniu, nagtego spadku cis$nienia tgtniczego krwi czy utraty przytomnosci. Wymienione
reakcje moga pojawic sig jeszcze przed wyjsciem z gabinetu lekarskiego. W kazdym wypadku
nalezy uzyska¢ natychmiastowa pomoc lekarska.

¢ reakcje przypominajace chorobg posurowicza (reakcja nadwrazliwosci po podaniu obcej
surowicy objawiajaca si¢ goraczka, obrzekiem, wysypka skorna, powigkszeniem wegztow
chtonnych)
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Po wprowadzeniu do obrotu szczepionki Tritanrix HepB, w kilku przypadkach odnotowano
nast¢pujace dodatkowe dziatania niepozadane:

e zapa$¢ lub okresy utraty przytomnosci czy braku $wiadomosci wystepujace w czasie 2 do 3
dni po podaniu szczepionki

e u bardzo niedojrzatych wczesniakdéw (urodzonych przed lub w 28. tygodniu ciazy) w ciagu 2-
3 dni po szczepieniu moga wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstepy pomigdzy oddechami

Tritanrix HepB zawiera antygen wirusowego zapalenia watroby typu B w celu zapewnienia ochrony
przeciwko chorobie. Ponizej wymienione sa dzialania niepozadane, ktore wystgpowaty bardzo rzadko
po podaniu szczepionek zawierajacych sktadowa przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B:

. drgawki lub napady drgawkowe
. krwawienia lub tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy ni€pozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg.

5.  JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE TRITANRIX HepB

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé szczepionki Tritanrix HepB po uptywie terminu wazn0$ci zamieszczonego na kartoniku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

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

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz'nie potrzebuje. Takie postgpowanie moze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Tritanrix HepB:

- Substancjami czyanymi zawartymi w 1 dawce (0,5 ml) szczepionki sa:

Toksoid bloniczy’' >30j.m.
Toksoid tézcowy' > 60 j.m.
Bordetella pertussis (inaktywowana)® >4jm.
Antygén powierzchniowy Hepatitis B> 10 ng
"adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,26 miligrama AI’*
?adsorbowany na fosforanie glinu 0,37 miligrama AI*

3 uzyskiwany z hodowli komoérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinacji DNA

- Inne sktadniki szczepionki Tritanrix HepB to: tiomersal, chlorek sodu, woda do wstrzykiwan
Jak wyglada szczepionka Tritanrix HepB i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan

Tritanrix HepB jest biatym, lekko mlecznym ptynem w 1-dawkowej szklanej fiolce (0,5 ml).
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Szczepionka Tritanrix HepB dostepna jest w opakowaniach po 1.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: + 32265621 11 Tél/Tel: +322 656 21 11

Buarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKnaiin EOOJ] GlaxoSmithKline Kft.

yi. Jumutsp Manos 651.10 Tel.: + 36-1-2255300

Codus 1408

Tem. +359 2953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

Tel: +42022200 11 11 Tel: + 356 217238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00

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

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti Qb GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

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

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

EArGda Polska

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

TnA: +30:210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: + 351 214129500
FIL.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33 (0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 3572239 70 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

Data zatwierdzenia ulotki:

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 1009997
customercontagtuk@gsk.com

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA): http:4/wWww.emea.europa.eu/.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby

zdrowia:

Tritanrix HepB moze\by¢ mieszany w tej samej strzykawce z liofilizowana szczepionka Hib (Hiberix).

W trakcie przechowywania moze powstac biaty osad i przezroczysty pltyn powyzej. Jest to prawidtowe

i nie zmnigjsza dzialania szczepionki.

Szczepionke nalezy wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej metne;j, biatej zawiesiny oraz ocenic
wztoKowo. W przypadku jakichkolwiek zmian dotyczacych koloru i (lub) postaci szczepionki nie

nalezy jej podawac.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tritanrix HepB zawiesina do wstrzykiwan, szczepionka wielodawkowa

Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztu§cowi (pelnokomoérkowa) (Pw) oraz przeciwko

wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV) (adsorbowana)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

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

Szczepionka ta zostala przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywac innym:
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

SNk

Co to jest szczepionka Tritanrix HepB i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Tritanrix HepB
Jak stosowac szczepionke Tritanrix HepB

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Tritanrix HepB

Inne informacje

CO TO JEST SZCZEPIONKA TRITANRIX HepB. 1T W JAKIM CELU SIE JA
STOSUJE

Tritanrix HepB jest szczepionka stosowanag u dziegi~w celu zapobiegania czterem chorobom: blonicy,
tezcowi, krztuscowi (kokluszowi) oraz wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Szczepionka powoduje
powstawanie w organizmie wtasnej odpornos¢i (przeciwcial) przeciwko wymienionym chorobom.

Blonica: Btonica najcze$ciej atakuje’drogi oddechowe i czasami skore. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stannZapalnego i obrzgku, a to powoduje powazne trudnosci w
oddychaniu, a czasami nawet duszenie sig. Bakterie blonicy wytwarzaja takze toksyny
(trucizny), ktére moga pewedowac uszkodzenie nerwow, choroby serca, a nawet moga
doprowadzi¢ do zgonu.

Tezec: Bakterie t¢zca dostaja si¢ do organizmu cztowieka w miejscu przecigcia, zadrapania lub
rany skory. @brazenia, ktore stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia tezcem, to: oparzenia,
ztamania, fany glgbokie lub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi,
drzazgami*drzewnymi. Bakterie te produkuja toksyny (trucizny), ktére moga wywotywac
sztywnes¢ migsni, bolesne skurcze migsni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze migsni moga by¢ tak
silng; ze prowadza do ztamania kosci krggostupa.

Krztusiec (koklusz): Krztusiec jest choroba o bardzo duzej zakaznos$ci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac cigzkie napady kaszlu, ktore mogg utrudnia¢ normalne oddychanie.
Kaszel wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - mowi sig, Zze osoby chore na
krztusiec ,,zanosza si¢ kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez 1-2 miesiace lub dtuze;.
Bakterie krztusca moga takze wywotywac zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwaé
bardzo dlugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mdzgu, a nawet zgon.

Wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu B: Choroba ta wywolywana jest przez wirus
zapalenia watroby typu B, ktory powoduje obrzgk zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w
ptynach ustrojowych takich jak krew, nasienie, wydzielina pochwy, §lina (plwocina) osoby
zakazonej.
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Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania omawianym chorobom. Zaden ze sktadnikow
szczepionki nie jest zakazny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI
TRITANRIX HepB

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Tritanrix HepB:

o jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na Tritanrix HepB lub na
ktorykolwiek sktadnik wchodzacy w sklad tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki
Tritanrix HepB sa wymienione na koncu tej ulotki. Wsrdd objawoéw uczulenia nalezy wymienié
swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

. jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktorakolwiek szczepionke
przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi) lub wirusowemu zapaleniu watroby
typu B.

. jesli u dziecka doszto do jakichkolwiek zaburzen uktadu nerwowego w ciagu 7|dni od

uprzedniego podania szczepionki przeciwko krztuscowi (kokluszowi).

. jesli dziecko ma wysoka goraczke (powyzej 38°C). Lagodna infekcja, taka, jak przezigbienie,
nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Tritanrix HepB:

o jesli u dziecka wystapily jakiekolwiek problemy zdrowotne po wczesniejszym podaniu
szczepionki

o jesli kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionhka Tritanrix HepB lub inna szczepionka
przeciwko krztuscowi (kokluszowi), u dziecka wystapily problemy zdrowotne, a w
szczegblnosci:

¢ Wysoka goraczka (powyzej 40°C) w-¢idgu 48 godzin od podania szczepionki

¢ Zapasc¢ lub stan podobny do wstrzastiw ciagu 48 godzin od podania szczepionki

¢ Nieustajacy ptacz lub krzyk trwajdacy 3 godziny w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki

¢ Drgawki lub napady drgawek’z towarzyszaca goraczka lub bez w ciagu 3 dni od podania
szczepionki.

. jesli dziecko choruje na nigzdiagnozowana lub postepujaca chorobg mozgu albo na
niepoddajaca si¢ leczeniu padaczke. Szczepionka powinna by¢ podana po opanowaniu choroby.
jesli dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow.

. jesli dziecko magsktonnos¢ do drgawek zwiazanych z goraczka, lub takie przypadki miaty.
miejsce w twojej rodzinie.

Stosowanie szczepionki Tritanrix HepB z innymi lekami lub szczepionkami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane.83 bez recepty oraz o szczepionkach otrzymanych ostatnio przez dziecko.

Wazne informacje o niektorych skladnikach szczepionki Tritanrix HepB

Ten produkt leczniczy zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rteci) jako srodek konserwujacy, co
moze spowodowaé wystapienie u dziecka reakcji uczuleniowych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u dziecka stwierdzono jakiekolwiek uczulenia.

3.  JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE TRITANRIX HepB
Dziecko otrzyma w sumie trzy dawki w postaci wstrzyknig¢ w odstepach co najmniej miesigcznych

pomigdzy kolejnymi dawkami. Kazda dawka podawana jest w czasie oddzielnej wizyty. Lekarz albo
pielegniarka poinformuje, kiedy nalezy zgtosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie nastepnej dawki.
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Jezeli potrzebne bedzie podanie dodatkowych dawek, to lekarz poinformuje o tym.

Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie, to koniecznie nalezy
porozmawiac¢ z lekarzem i uméwi¢ nastepna wizyte.

Nalezy upewnic sig, ze dziecko otrzymato petne szczepienie ztozone z trzech dawek szczepionki.
Jezeli nie, to dziecko moze nie by¢ w petni chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne
objete szczepieniem.

Szczepionka Tritanrix HepB bedzie podana przez lekarza jako wstrzyknigcie w migsien uda. Dziecko
powinno pozostawac pod kontrola medyczna przez 30 minut po kazdym szczepieniu.

Szczepionka nigdy nie powinna by¢ podawana dozylnie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Tritanrix HepB moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

W czasie badaniach klinicznych ze szczepionka Tritanrix HepB wystapity.hastepujace dziatania
niepozadane:

. Bardzo czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystapié czgsciej niz 1 na 10 dawek
szczepionki):
¢ bdl lub dyskomfort w miejscu podania
e zaczerwienienie lub obrzgk w miejscu podania
e goraczka (powyzej 38°C)
e sennos¢, drazliwosé, nietypowy placz
e problemy z karmieniem

* Czesto (dziatania niepozadane, ktore'moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki, ale
czegsciej niz 1 na 100 dawek szcZepionki):
e infekcja ucha srodkowego
o zapalenie oskrzeli
e bol gardta i dyskomfort przy przetykaniu
¢ objawy Zotadkowag-jelitowe takie jak wymioty i biegunka

. Niezbyt czgsto\(dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 100 dawek
szczepionki, ale’czeséciej niz 1 na 1 000 dawek szczepionki):
o zapaleni¢ptuc (cigzka infekcja phuc)
e zablrzenia oddychania

. Bardzo rzadko (dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ rzadziej niz na 10 000 dawek
szczepionki):

e reakcje alergiczne (uczuleniowe) w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne. Moga one
wystepowac pod postacia miejscowych lub uogdlnionych wysypek, ktore moga by¢ swedzace
lub pecherzowe; pod postacia obrzeku powiek i twarzy, trudnosci w oddychaniu lub
polykaniu, nagtego spadku cis$nienia tgtniczego krwi czy utraty przytomnosci. Wymienione
reakcje moga pojawic sig jeszcze przed wyjsciem z gabinetu lekarskiego. W kazdym wypadku
nalezy uzyska¢ natychmiastowa pomoc lekarska.

¢ reakcje przypominajace chorobg posurowicza (reakcja nadwrazliwosci po podaniu obcej
surowicy objawiajaca si¢ goraczka, obrzekiem, wysypka skorna, powigkszeniem weztow
chtonnych)
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Po wprowadzeniu do obrotu szczepionki Tritanrix HepB, w kilku przypadkach odnotowano
nast¢pujace dodatkowe dziatania niepozadane:

e zapa$¢ lub okresy utraty przytomnosci czy braku $wiadomosci wystepujace w czasie 2 do 3
dni po podaniu szczepionki

e u bardzo niedojrzatych wczesniakéw (urodzonych przed lub w 28. tygodniu ciazy) w ciagu 2-
3 dni po szczepieniu moga wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstepy pomi¢dzy oddechami

Tritanrix HepB zawiera antygen wirusowego zapalenia watroby typu B w celu zapewnienia ochrony
przeciwko chorobie. Ponizej wymienione sa dzialania niepozadane, ktore wystgpowaty bardzo rzadko
po podaniu szczepionek zawierajacych sktadowa przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B:

. drgawki lub napady drgawkowe
. krwawienia lub tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy ni€pozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg.

5.  JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE TRITANRIX HepB

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ szczepionki Tritanrix HepB po uptywie terminu wazn0$ci zamieszczonego na kartoniku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

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

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz'nie potrzebuje. Takie postgpowanie moze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Tritanrix HepB:

- Substancjami czynanymi zawartymi w 1 dawce (0,5 ml) szczepionki sa:

Toksoid bloniczy’' >30j.m.
Toksoid tézcowy' > 60 j.m.
Bordetella pertussis (inaktywowana)® >4jm.
Antygén powierzchniowy Hepatitis B> 10 ng
"adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,26 miligrama AI’*
?adsorbowany na fosforanie glinu 0,37 miligrama AI*

3 uzyskiwany z hodowli komoérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinacji DNA

- Inne sktadniki szczepionki Tritanrix HepB to: tiomersal, chlorek sodu, woda do wstrzykiwan
Jak wyglada szczepionka Tritanrix HepB i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan, szczepionka wielodawkowa

Tritanrix HepB jest biatym, lekko mlecznym ptynem zawartym w 2-dawkowej szklanej fiolce (1 ml)
lub w 10-dawkowej szklanej fiolce (5 ml).
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Szczepionka Tritanrix HepB dostgpna jest w nastepujacych opakowaniach:
Fiolka 2-dawkowa: opakowanie po 1
Fiolka 10-dawkowa: opakowanie po 1

Nie wszystkie opakowania muszg znajdowac si¢ obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

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

Bbarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft:

yi. Jlumutbp Manos 611.10 Tel.: + 36-1-2255300

Coous 1408

Ten. +3592953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH/& 'Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00

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

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: 372667 6900 Tel: +43 1970 75-0

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

EXALaoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.

TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: +34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

France Romaénia
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Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
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

Data zatwierdzenia ulotki:

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 63893-00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Szczegoélowa informacja o tym'leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktéw Leczniczych (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Ponizsze informiacje przeznaczone sa wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Tritanrix HepB moze by¢ mieszany w tej samej strzykawce z liofilizowana szczepionka Hib (Hiberix).

Wotrakcie przechowywania moze powstac biaty osad i przezroczysty ptyn powyze;j. Jest to prawidtowe
i nie zmniejsza dziatania szczepionki.

Szczepionkg nalezy wstrzasnaé w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny oraz oceni¢
wzrokowo. W przypadku jakichkolwiek zmian dotyczacych koloru i (lub) postaci szczepionki nie
nalezy jej podawac.

Przy stosowaniu wielodawkowej fiolki kazda dawka powinna by¢ pobrana sterylna igla i strzykawka.

Tak jak i przy innych szczepionkach, dawka szczepionki powinna by¢ pobierana z zachowaniem $cisle
aseptycznych warunkow i ostrozno$ci w celu uniknigcia zanieczyszczenia zawartosci.
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