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REZUMATUL CARACTERISTIC@

PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tritanrix HepB, suspensie injectabila
Vaccin (adsorbit) difteric (D), tetanic (T), pertussis (celular) (Pc) si hepatitic B (ADNr) (HBV)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 doza (0,5ml) contine:

Anatoxina difterica ' minimum > 30 Ul
Anatoxina tetanica ' minimum > 60 Ul
Bordetella pertussis (inactivati)* minimum > 4 UI
Antigen de suprafata al virusului hepatitic B ** 10 micrograme

! Adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat 0,26 miligrame Al
? Adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,37 miligrame AI®

? Produs pe culturi de celule de drojdie de bere (Saccharomyces cerevisiae) prin tehiiologia ADN-ului
recombinant

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Suspensie alba tulbure.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tritanrix HepB este indicat pentrinimunizarea activa impotriva difteriei, tetanosului, tusei convulsive si
hepatitei B (HBV), la copii incepéandjcu varsta de 6 saptimani (vezi pct. 4.2).

4.2 Doze si mod de adniinistrare
Doze
Doza recomandata‘este 0,5 ml.

Vaccindreayprimara:

Schéma, d€ vaccinare primara constd din administrarea a trei doze administrate in primele sase luni de viata.
In cazutile in care vaccinul HVB nu este administrat la nastere, vaccinul combinat poate fi administrat
incepand, cel mai devreme, de la varsta de 8 siptamani. In cazurile in care existd o endemicitate crescuti a
HBV, vaccinul HBV trebuie administrat la nastere. In aceste circumstante, vaccinarea cu vaccinul combinat
trebuie inceputa la varsta de 6 saptamani.

Trebuie administrate trei doze de vaccin la intervale de cel putin 4 sdptamani.

Céand Tritanrix HepB este administrat conform schemei 6-10-14 sd@ptamani, este recomandat sa se
administreze o doza de vaccin HBV la nastere pentru Imbunatatirea protectiei.



In cazul copiilor niscuti din mame cunoscute ca fiind purtitoare de HBV, misurile de imunoprofilaxie
pentru hepatita B nu trebuie sé fie modificate. In aceasta situatie poate fi necesara vaccinarea separatd cu
vaccin HBV si vaccin DTPc si, de asemenea, administrarea la nastere de imunoglobulind HB.

Vaccinarea rapel:

O doza rapel de Tritanrix HepB va determina o reactogenicitate crescutd, asa cum este de asteptat pentru un
rapel, in cursul celui de al doilea an de viatd. In consecinta, administrarea dozelor de rapel se va efectua
conform recomandarilor locale.

Se recomanda administrarea unei doze rapel cu vaccin trivalent DTP inainte de sfarsitul celui de al doilea an
de viata. De asemenea, pentru realizarea unei protectii pe termen lung impotriva HBV, o doza rapel de
vaccin HBV poate fi administratd dupa primul an de viata. Cu toate acestea, nu s-a stabilit pana in ptezent
daca este necesara administrarea acestei doze.

Mod de administrare
Tritanrix HepB se administreaza intramuscular profund, preferabil la nivelul fetei antero-laterale a coapsei.

La pacientii cu trombocitopenie sau cu afectiuni hemoragice, se recomanda ca vaecinul sa se administreze
subcutanat (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Hipersensibilitate dupd administrarea anterioard de vaccinuri difteric, tetanic, pertussis sau hepatitic B.
Administrarea de Tritanrix HepB trebuie améanata la subiectii care suferd de boli febrile acute severe.

Este contraindicata administrarea Tritanrix HepB, la,copilul care a prezentat in antecedente encefalopatie de
etiologie necunoscuta, cu debut in primele 7.zil¢ dupa o vaccinare cu un vaccin cu componenta pertussis. In
aceaste circumstante, vaccinarea trebuie continuata cu vaccinuri DT si HBV.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Vaccinarea trebuie precedatd dejinvestigarea antecedentelor medicale (in special privind vaccinarile
anterioare si posibilele reactii adverse aparute) si de un examen clinic.

Ca 1n cazul utilizarii tuturer vaccinurilor injectabile, trebuie sa fie Intotdeauna la indeména tratament medical
adecvat in cazul aparitiei reactiilor anafilactice dupa administrarea vaccinului. Din acest motiv, persoana
vaccinata trebuie sd ramand sub supraveghere medicala timp de 30 minute dupa vaccinare.

Daca una dintte urmatoarele manifestari a aparut in relatie temporald cu administrarea Tritanrix HepB,
decizia@administrarii in continuare de vaccin cu componenta pertussis trebuie evaluata cu atentie:
Temperatura > 40,0°C 1n primele 48 ore dupa vaccinare, fara o alta cauza decelabila.
Colaps sau stare asemanatoare socului (episod hipoton-hiporeactiv) in primele 48 ore dupa vaccinare.
Plans persistent, cu durata > 3 ore, aparut in primele 48 ore dupa vaccinare.
Convulsii cu sau fara febra, aparute in primele 3 zile dupa vaccinare.
Pot exista circumstante, cum ar fi incidenta crescuta a tusei convulsive, cand beneficiile potentiale ale
vaccinarii depasesc riscurile posibile.

Similar altor vaccinari, raportul risc—beneficiu al imunizarii cu Tritantrix HepB, respectiv al amanarii
acesteia, trebuie analizat cu atentie In cazul nou—nascutilor sau copiilor cu tulburdri neurologice severe
aparute recent sau in evolutie.



Nu constituie contraindicatii antecedentele personale de convulsii febrile, antecedentele familiale de
convulsii, antecedentele familiale de SMSI (Sindrom al Mortii Subite Infantile) si antecedentele familiale ale
vreunei reactii adverse in urma administrarii de Tritanrix HepB.

Infectia cu HIV nu este considerata contraindicatie pentru administrarea de vaccin difteric, tetanic, pertussis
si hepatitic B. Este posibil sd nu se obtina raspunsul imunologic asteptat dupa vaccinare la pacientii
imunodeprimati, de exemplu la pacientii aflati sub tratament imunosupresiv.

Tritanrix HepB trebuie administrat cu precautie la subiectii cu trombocitopenie sau tulburari ale sangerarii,
deoarece pot sa apard hemoragii in urma administrarii intramusculare.

TRITANRIX HepB NU TREBUIE ADMINISTRAT INTRAVENOS IN NICI UN CAZ.

In cazul administrarii seriilor de vaccinare primara la nou-ndscutii prematur cu varsta foarte micd (nascuti la
<28 saptamani de sarcind) si in special in cazul celor cu antecendente de imaturitate respiratarie, trebuic
luate 1n considerare riscul potential de aparitie a apneei §i necesitatea monitorizarii functieirespiratorii timp
de 48-72 ore.

Deoarece beneficiul vaccindrii este mare la acest grup de nou-nascuti, vaccinarea nudtrebuie evitata sau
amanata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Administrarea in asociere a vaccinurilor diferite, in cadrul aceleiasi/§édinte de vaccinare, este un obicei
raspandit in practica de vaccinare pediatrica, cu conditia ca vaccinurile' injectabile sa fie administrate n

locuri de injectare diferite.

Tritanrix HepB poate fi administrat simultan 1n locuri de,injectare diferite sau in orice relatie temporala cu
alte vaccinuri pediatrice, daca se incadreaza in schema de imunizare recomandata.

In cadrul studiilor clinice, s-a administrat Tritantix\HepB simultan cu vaccin polio oral (OPV) si cu vaccin
Haemophilus influenzae tip b (Hib). in aceste stidii nu a fost evaluat raspunsul imunologic la vaccinul polio
oral; cu toate acestea, experienta clinicaanterioara privind administrarea simultand de vaccinuri DTP, OPV
si hepatitic B nu a evidentiat existenta amon,interferente. in unele studii clinice, Tritanrix HepB a fost utilizat
pentru a reconstitui vaccinul liofilizat Hib'(Hiberix); nu s-a observat nici o interferenta a raspunsului
imunologic determinat de oricare(dintre antigenele incluse in vaccin comparativ cu raspunsul imunologic la
administrarea separata a vaccintriler in locuri de injectare diferite (vezi pct. 6.2).

La pacientii aflati sub terapie imunosupresiva sau la cei cu imunodeficientd, este posibil sa nu se obtina
raspunsul imunologic adeeyvat.

4.6 Sarcinagi aliptarea

Deoareee Tritanrix HepB nu este destinat adultilor, nu existd informatii privind siguranta administrarii
vaccinuluivin timpul sarcinii sau alaptérii.

4.7 “.Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

. Studii clinice:

In studiile clinice, evenimentele adverse raportate cel mai frecvent au fost reactiile la locul de
administrare, care au inclus eritem, tumefiere si durere.



Reactiile generale care pot sa apara, in asociere temporald cu administrarea Tritanrix HepB sunt
enumerate mai jos.

Frecventele de aparitie sunt definite dupa cum urmeaza:
Foarte frecvente (>1/10),

Frecvente (>1/100 si <1/10),

Mai putin frecvente (=1/1000 si < 1/100),

Rare (>1/10 000 si <1/1000),

Foarte rare (<1/10 000)

Necunoscute (nu pot fi estimate din datele disponibile).

In cadrul fiecérei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoate a
gravitatii.

Tulburéri ale sistemului nervos:
foarte frecvente: somnolenta

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale:
frecvente: bronsita,
mai putin frecvente: tulburare respiratorie

Tulburari gastro-intestinale:
foarte frecvente: tulburari de alimentare
frecvente: simptome gastro-intestinale cum ar fi varsaturi si diaree

Infectii si infestari:
frecvente: otitd medie, faringita
mai putin frecvente: pneumonie

Tulburari generale si la nivelul locului desadministrare:
foarte frecvente: febra, edem, durere si critem

Tulburari ale sistemului imun:
foarte rare: reactii alergice care includ reactii anafilactice si anafilactoide si boala asemanatoare bolii
serului

Tulburari psihice:
foarte frecvente: plans neobignuit, iritabilitate




Intr-un studiu prospectiv comparativ, in cadrul ciruia s-a comparat administrarea vaccinului combinat DTPc-
HBYV cu administrarea simultana in locuri de injectare diferite a vaccinurilor DTPc si HBV, s-au raportat
incidente crescute ale durerii, eritemului, tumefierii si febrei la grupul céruia i s-a administrat vaccin
combinat. Rezultatele sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Grupul 1 Grupul 2
DTPc-HBV DTPc HBV
(combinat) (separat)

Numarul simptomelor
monitorizate 175 177 177
Simptome locale (%)

Durere Total 32,0 15,3 2.8
Severa* 0,0 0,0 0,0
Eritem Total 38,9 27,1 5,1
>2cm 9,1 34 0,6
Tumefiere Total 30,9 21,5 4.5
>2cm 10,9 3.4 0,6

Simptome generale (%)

Febra > 38°C 53,1 35,0
Febra > 39,5°C 1,1 0,0

*raportatd de parinti ca afectand in mod negativ activitatile zilnice\ale copilului.
in ambele grupuri vaccinate, majoritatea reactiilor adverse au fost de scurta durata.
. Supravegherea de dupa punerea pe piatad a vaceinului:

Tulburéri ale sistemului nervos:
Colaps sau stare asemanatoare socului*(episod hipoton-hiporeactiv).

Tulburéri respiratorii, toraciee si mediastinale:
Apnee la nou-ndscutii prematuncurvarsta foarte mica (< 28 saptamani de sarcind) (vezi pct. 4.4)

. Experienta referitoare laaitilizarea vaccinului hepatitic B:

Tulburari hematolegice si limfatice:
Trombocitopenie

Tulburariale'sistemului nervos:
Convulsii

Acest produs medicamentos contine tiomersal (un compus organomercuric) cu rol de conservant si, de aceea,
este posibil sa apara reactii de sensibilizare (vezi pct. 4.3).

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri combinate bacteriene si virale, Cod ATC: JO7CAOS.
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Tritanrix HepB contine anatoxina difterica (D), anatoxina tetanica (T), bacterii pertussis inactivate (Pc) si
antigenul major de suprafata purificat al virusului hepatitic B (HBV), adsorbite pe saruri de aluminiu.

Anatoxinele D si T sunt preparate din toxinele obtinute pe culturi de Corynebacterium diphtheriae si
Clostridium tetani prin inactivare cu formaldehida, utilizand o tehnologie consacratd. Componenta Pc este
obtinuta prin inactivare termica a culturilor bacteriene de Bordetella pertussis in faza I.

Antigenul de suprafata al virusului hepatitic B (AgHBs) este produs prin cultivarea celulelor de drojdie de
bere (Saccharomyces cerevisiae) modificate genetic, care contin genele ce codifica antigenul major de
suprafata al virusului HBV. Acest antigen HBs, exprimat in celulele de drojdie de bere, este purificat prin
cateva etape fizico-chimice. Antigenul HBs se asambleaza spontan, in absenta tratamentului chimic,n
particule sferice cu diametrul mediu de 20 nm care contin polipeptida neglicozilatd AgHBs si o matrice
lipidica alcatuita in principal din fosfolipide. Testele ample au demonstrat ca aceste particule prezinta
proprietatile caracteristice ale antigenului natural HBs.

S-au studiat patru scheme de vaccinare (6-10-14 saptiméani, 2-4-6 luni; 3-4-5 luni si 3-4%2-6 ltini) conform
practicii obignuite de vaccinare utilizate in diferite tari, care constau din administrarea a trei doze in primele
sase luni de viata.

Pentru fiecare component al vaccinului, urmatoarele raspunsuri imunologice auwfost documentate la o luna
dupa efectuarea completd a schemei de vaccinare primara.

Procentajul subiectilor cu titrul anticorpilor > la intreruparea analizei la o luna dupa vaccinarea
primara cu Tritanrix HepB:

Anticorpi 6-10-14 saptaméani 2-4-6 luni; 3-4-5 luni si 3-

(intrerupere) 4'/,-6 luni
% %

Anti-difterici 9341 99,7

(0,1 U/ml)

Anti-tetanici 100 100

(0,1 Ul/ml)

Anti-B. pertussis 97,2 97,7

(raspunsul vaccinului) 11

Anti-HBs 97,7* 99,2

(10 mUl/ml)

* Intr-un subgrup de sugari’carora nu li s-a administrat vaccin hepatitic B la nastere, 89,9% din subiecti au
avut titruri anti-HB > 10/mWYI/ml

1 intreruperea acceptatd carun indicativ al protectiei

11 raspunsul vaccinului: % din subiecti au fost considerati ca au raspuns la antigenul Bordetella pertussis
5.2 Proprietati farmacocinetice

Evaluatea proprietatilor farmacocinetice nu este necesara pentru vaccinuri.

5.3 ““Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor generale de siguranta.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Tiomersal
Clorura de sodiu



Apa pentru preparate injectabile

Pentru adjuvanti, vezi pct. 2

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punctul 6.6
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

0,5 ml suspensie Intr-un flacon (sticla tip I) prevazut cu dop (cauciuc butilicy — ambalaj cu 1 flacon.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si altesinstructiuni de manipulare

Tritanrix HepB poate fi amestecat cu vaccin liofilizat Hib (Hiberix).

In timpul pastrarii se poate observa formarea unui depozit alb si a unui supernatant limpede.

Inainte de administrare vaccinul trebuie agitat binc'pentru a obtine o suspensie omogena, tulbure, alba si
trebuie examinat cu atentie pentru a identifica ofic€ particula strdina si/sau modificare de aspect. In caz ca se

constata prezenta oricareia dintre acestea, vaccinul trebuie aruncat.

Orice produs neutilizat sau material tezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementérile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Biologieals s.a.
rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart,\Belgia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/M96/014/001

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 19 iulie 1996.

Data ultimei reautorizari: 19 iulie 2006.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tritanrix HepB, suspensie injectabild, multidoza
Vaccin (adsorbit) difteric (D), tetanic (T), pertussis (celular) (Pc) si hepatitic B (ADNr) (HBV)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 doza (0,5ml) contine:

Anatoxina difterica ' minimum > 30 UI
Anatoxina tetanica ' minimum > 60 Ul
Bordetella pertussis (inactivati)* minimum > 4 Ul
Antigen de suprafati al virusului hepatitic B ** 10 micrograme

! Adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat 0,26 miligrame Al
? Adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,37 miligrame AI®

? Produs pe culturi de celule de drojdie de bere (Saccharomyces cerevisiae) prin,tehnologia ADN-ului
recombinant

Acesta este un flacon multidoza. Vezi pct. 6.5 pentru numarul de doze pe tlacon.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Suspensie alba tulbure.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tritanrix HepB este indicat pentrt’ imunizarea activd Tmpotriva difteriei, tetanosului, tusei convulsive si
hepatitei B (HBV), la copiifincepand cu varsta de 6 saptimani (vezi pct. 4.2).

4.2 Doze si mod'de administrare
Doze
Doza réeomandata este 0,5 ml.

VacCinarea primara:

Schema de vaccinare primara constd din administrarea a trei doze administrate in primele sase luni de viata.
in cazurile in care vaccinul HVB nu este administrat la nastere, vaccinul combinat poate fi administrat
incepand, cel mai devreme, de la varsta de 8 siptimani. In cazurile in care existd o endemicitate crescuti a
HBYV, vaccinul HBV trebuie administrat la nastere. In aceste circumstante, vaccinarea cu vaccinul combinat
trebuie inceputa la varsta de 6 saptdmani.

Trebuie administrate trei doze de vaccin la intervale de cel putin 4 saptdmani.

Cand Tritanrix HepB este administrat conform schemei 6-10-14 saptamani, este recomandat sa se
administreze o doza de vaccin HBV la nastere pentru imbunatatirea protectiei.



In cazul copiilor niscuti din mame cunoscute ca fiind purtitoare de HBV, misurile de imunoprofilaxie
pentru hepatita B nu trebuie sa fie modificate. In aceasta situatie poate fi necesara vaccinarea separata cu
vaccin HBV si vaccin DTPc si, de asemenea, administrarea la nastere de imunoglobulind HB.

Vaccinarea rapel:

O doza rapel de Tritanrix HepB va determina o reactogenicitate crescuta, asa cum este de asteptat pentru un
rapel, in cursul celui de al doilea an de viatd. In consecinta, administrarea dozelor de rapel se va efectua
conform recomandarilor locale.

Se recomanda administrarea unei doze rapel cu vaccin trivalent DTP inainte de sfarsitul celui de al doilea an
de viatd. De asemenea, pentru realizarea unei protectii pe termen lung impotriva HBV, o doza rapelide
vaccin HBV poate fi administratd dupd primul an de viata. Cu toate acestea, nu s-a stabilit pana ih ptezent
dacd este necesard administrarea acestei doze.

Mod de administrare
Tritanrix HepB se administreaza intramuscular profund, preferabil la nivelul fetei antero-laterale a coapsei.

La pacientii cu trombocitopenie sau cu afectiuni hemoragice, se recomanda casvaccinul sd se administreze
subcutanat (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre ex€ipienti.

Hipersensibilitate dupa administrarea anterioard de vaccinuti,difteric, tetanic, pertussis sau hepatitic B.
Administrarea de Tritanrix HepB trebuie améanata la subiectii care suferd de boli febrile acute severe.

Este contraindicatd administrarea Tritanrix HepB la copilul care a prezentat in antecedente encefalopatie de
etiologie necunoscutd, cu debut in primele'7 zile dupa o vaccinare cu un vaccin cu componentd pertussis. In
aceste circumstante, vaccinarea trebuiescontinuati cu vaccinuri DT si HBV.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Vaccinarea trebuie precedata de.investigarea antecedentelor medicale (in special privind vaccinarile
anterioare i posibilele tgactii adverse aparute) si de un examen clinic.

Ca in cazul utilizarii, tuturor vaccinurilor injectabile, trebuie sa fie intotdeauna la indemana tratament medical
adecvat in cazul,aparitiei reactiilor anafilactice dupa administrarea vaccinului. Din acest motiv, persoana
vaccinata trebui€ $a ramana sub supraveghere medicala timp de 30 minute dupé vaccinare.

Daca una dintre urmatoarele manifestari a aparut in relatie temporala cu administrarea Tritanrix HepB,
deciziayadministrarii in continuare de vaccin cu componenta pertussis trebuie evaluaté cu atentie:
Temperaturd > 40,0°C n primele 48 ore dupa vaccinare, fara o alta cauza decelabila.
Colaps sau stare asemanatoare socului (episod hipoton-hiporeactiv) in primele 48 ore dupa vaccinare.
Plans persistent, cu durata > 3 ore, aparut in primele 48 ore dupa vaccinare.
Convulsii cu sau fara febra, aparute in primele 3 zile dupa vaccinare.
Pot exista circumstante, cum ar fi incidenta crescuta a tusei convulsive, cand beneficiile potentiale ale
vaccinarii depasesc riscurile posibile.

Similar altor vaccinari, raportul risc—beneficiu al imunizarii cu Tritantrix HepB, respectiv al améanarii

acesteia, trebuie analizat cu atentie Tn cazul nou—nascutilor sau copiilor cu tulburari neurologice severe
aparute recent sau in evolutie.
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Nu constituie contraindicatii antecedentele personale de convulsii febrile, antecedentele familiale de
convulsii, antecedentele familiale de SMSI (Sindrom al Mortii Subite Infantile) si antecedentele familiale ale
vreunei reactii adverse Tn urma administrarii de Tritanrix HepB.

Infectia cu HIV nu este considerata contraindicatie pentru administrarea de vaccin difteric, tetanic, pertussis
si hepatitic B. Este posibil sa nu se obtina raspunsul imunologic asteptat dupa vaccinare la pacientii
imunodeprimati, de exemplu la pacientii aflati sub tratament imunosupresiv.

Tritanrix HepB trebuie administrat cu precautie la subiectii cu trombocitopenie sau tulburari ale sangerarii,
deoarece pot sa aparda hemoragii in urma administrarii intramusculare.

TRITANRIX HepB NU TREBUIE ADMINISTRAT INTRAVENOS IN NICI UN CAZ.

In cazul administrarii seriilor de vaccinare primara la nou-nascutii prematur cu varsta foarte miea (nascuti la
<28 saptamani de sarcind) si in special in cazul celor cu antecendente de imaturitate respiratorie, trebuie
luate 1n considerare riscul potential de aparitie a apneei §i necesitatea monitorizarii functieiyreSpiratorii timp
de 48-72 ore.

Deoarece beneficiul vaccindrii este mare la acest grup de nou-ndscuti, vaccinar¢awmutrebuie evitata sau
amanata..

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Administrarea in asociere a vaccinurilor diferite, in cadrul aceleiasi sedinte de vaccinare, este un obicei
raspandit in practica de vaccinare pediatrica, cu conditia ca vaccinurile injectabile sa fie administrate in

locuri de injectare diferite.

Tritanrix HepB poate fi administrat simultan in locuri’de,injectare diferite sau in orice relatie temporala cu
alte vaccinuri pediatrice, daca se incadreaza in schemade imunizare recomandata.

In cadrul studiilor clinice, s-a administrat Tritanfix"HepB simultan cu vaccin polio oral (OPV) si cu vaccin
Haemophilus influenzae tip b (Hib). In aceste studii nu a fost evaluat rispunsul imunologic la vaccinul polio
oral; cu toate acestea, experienta clinicdanterioara privind administrarea simultana de vaccinuri DTP, OPV
si hepatitic B nu a evidentiat existenta unor interferente. in unele studii clinice, Tritanrix HepB a fost utilizat
pentru a reconstitui vaccinul liofilizat Hib (Hiberix); nu s-a observat nici o interferentd a raspunsului
imunologic determinat de oricate dintre antigenele incluse in vaccin comparativ cu raspunsul imunologic la
administrarea separata a vaecinurilor in locuri de injectare diferite (vezi pct. 6.2).

La pacientii aflati sub terapie imunosupresiva sau la cei cu imunodeficientd, este posibil sa nu se obtina
raspunsul imunologic ‘adecvat.

4.6 Sarcinasi alaptarea

Deoarece Tritanrix HepB nu este destinat adultilor, nu existd informatii privind siguranta administrarii
vaceifului‘in timpul sarcinii sau alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

o Studii clinice:

In studiile clinice, evenimentele adverse raportate cel mai frecvent au fost reactiile la locul de
administrare, care au inclus eritem, tumefiere si durere.
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Reactiile generale care pot sd apard, in asociere temporald cu administrarea Tritanrix HepB sunt
enumerate mai jos.

Frecventele de aparitie sunt definite dupa cum urmeaza:
Foarte frecvente (>1/10),

Frecvente (>1/100 si <1/10),

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100),

Rare (>1/10 000 si <1/1000),

Foarte rare (<1/10 000)

Necunoscute (nu pot fi estimate din datele disponibile).

In cadrul fiecérei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Tulburéri ale sistemului nervos:
foarte frecvente: somnolenta

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:
frecvente: bronsita
mai putin frecvente: tulburare respiratorie

Tulburari gastro-intestinale:
foarte frecvente: tulburari de alimentare
frecvente: simptome gastro-intestinale cum ar fi varsaturi gidiaree

Infectii si infestari:
frecvente: otitd medie, faringita
mai putin frecvente: pneumonie

Tulburari generale si la nivelul locului desadministrare:
foarte frecvente: febra, edem, durere si eritem

Tulburari ale sistemului imun:
foarte rare: reactii alergicescaretinelud reactii anafilactice si anafilactoide si boald aseméanatoare bolii
serului

Tulburari psihice:
foarte frecvente: plans neobisnuit, iritabilitate

Intr-un studiu prospectiv comparativ, in cadrul ciruia s-a comparat administrarea vaccinului combinat DTPc-
HBYV cu administrarea simultana in locuri de injectare diferite a vaccinurilor DTPc si HBV, s-au raportat
incidente creseutelale durerii, eritemului, tumefierii i febrei la grupul céruia i s-a administrat vaccin
combinat. Rezultatele sunt prezentate in tabelul de mai jos:
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Grupul 1 Grupul 2
DTPc-HBV DTPc HBV
(combinat) (separat)

Numarul simptomelor
monitorizate 175 177 177
Simptome locale (%)

Durere Total 32,0 15,3 2,8
Severa* 0,0 0,0 0,0
Eritem Total 38,9 27,1 5,1
>2cm 9,1 34 0,6
Tumefiere Total 30,9 21,5 4,5
>2cm 10,9 3.4 056

Simptome generale (%)

Febra > 38°C 53,1 35,0
Febra > 39,5°C 1,1 0,0

*raportatd de parinti ca afectdnd in mod negativ activitatile zilnice ale copilului,
In ambele grupuri vaccinate, majoritatea reactiilor adverse au fost de seurta durata.
. Supravegherea de dupé punerea pe piata a vaccinului:

Tulburari ale sistemului nervos:
Colaps sau stare asemandtoare socului (episod hipeton=hiporeactiv).

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:
Apnee la nou-ndscutii prematur cu varsté foarte mica (< 28 saptamani de sarcind) (vezi pct. 4.4)

. Experinta referitoare la utilizarea vaceinului hepatitic B:

Tulburari hematologice si limfatice:
Trombocitopenie

Tulburari ale sistemuluinervos:
Convulsii

Acest produs medicamentos contine tiomersal (un compus organomercuric) cu rol de conservant si, de aceea,
este posibil sd@pard-reactii de sensibilizare (vezi pct. 4.3).

4.9 Supradozaj

Nu §-a raportat niciun caz de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri combinate bacteriene si virale, Cod ATC: JO7CAO0S.

Tritanrix HepB contine anatoxina difterica (D), anatoxina tetanica (T), bacterii pertussis inactivate (Pc) si
antigenul major de suprafata purificat al virusului hepatitic B (HBV), adsorbite pe saruri de aluminiu.
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Anatoxinele D si T sunt preparate din toxinele obtinute pe culturi de Corynebacterium diphtheriae si
Clostridium tetani prin inactivare cu formaldehida, utilizand o tehnologie consacratd. Componenta Pc este
obtinuta prin inactivare termica a culturilor bacteriene de Bordetella pertussis in faza I.

Antigenul de suprafata al virusului hepatitic B (AgHBs) este produs prin cultivarea celulelor de drojdie de
bere (Saccharomyces cerevisiae) modificate genetic, care contin genele ce codifica antigenul major de
suprafata al virusului HBV. Acest antigen HBs, exprimat in celulele de drojdie de bere, este purificat prin
cateva etape fizico-chimice. Antigenul HBs se asambleaza spontan, in absenta tratamentului chimic, in
particule sferice cu diametrul mediu de 20 nm care contin polipeptida neglicozilatd AgHBs si o matrice
lipidica alcatuita in principal din fosfolipide. Testele ample au demonstrat ca aceste particule prezinta
proprietatile caracteristice ale antigenului natural HBs.

S-au studiat patru scheme de vaccinare (6-10-14 saptaméani, 2-4-6 luni; 3-4-5 luni si 3-4%2-6 luni) conform
practicii obignuite de vaccinare utilizate in diferite tari, care constau din administrarea a trei doz¢ in primele
sase luni de viata.

Pentru fiecare component al vaccinului, urmatoarele raspunsuri imunologice au fost dogumentate la o luna
dupa efectuarea completa a schemei de vaccinare primara.

Procentajul subiectilor cu titrul anticorpilor > la intreruparea analizei la o Tund"dupa vaccinarea
primara cu Tritanrix HepB:

Anticorpi 6-10-14 saptaméani 2-4-6 luni; 3-4-5 luni si 3-

(Intrerupere) 4'/,-6 luni
% %

Anti-difterici 93,1 99,7

(0,1 Ul/ml)

Anti-tetanici 100 100

(0,1 U/ml)

Anti-B. pertussis 972 97,7

(raspunsul vaccinului)

Anti-HBs 97 7% 99,2

(10 mUI/ml)

* Intr-un subgrup de sugari carora nu li s-a‘administrat vaccin hepatitic B la nagtere, 89,9% din subiecti au
avut titruri anti-HB > 10 mUI/ml

T intreruperea acceptata ca un indicativ al protectiei

T+ raspunsul vaccinului: % din subiecti au fost considerati ca au raspuns la antigenul Bordetella pertussis
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Evaluarea proprigtatilor farmacocinetice nu este necesara pentru vaccinuri.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele nonzclinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor generale de siguranta.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Tiomersal

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Pentru adjuvanti, vezi pct. 2
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6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punctul 6.6
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

1 ml suspensie intr-un flacon (sticla tip I), pentru 2 doze, prevazut cu dop (cauciuc butilic) — ambalaj cu 1
flacon.

5 ml suspensie intr-un flacon (sticla tip I), pentru 10 doze, prevazut cu dop (Cauciuc butilic) — ambalaj cu 1
flacon.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate:

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Tritanrix HepB poate fi amestecat cu vaccin liofilizat/Hib (Hiberix).

In timpul pastrarii se poate observa formarea umuai depozit alb si a unui supernatant limpede.

Inainte de administrare vaccinul trebuic*agitat bine pentru a obtine o suspensie omogena, tulbure, alba si
trebuie examinat cu atentie pentru a idefitifica orice particula strdina si/sau modificare de aspect. In caz ca se
constatd prezenta oricareia dintre<acesteayvaccinul trebuie aruncat.

Atunci cand se utilizeaza un flacen multidoza, fiecare doza trebuie extrasa cu un ac si o seringa sterile. Ca in
cazul altor vaccinuri, o dozandewaccin trebuie extrasd din flacon in conditii strict aseptice si luand masuri de

precautie pentru evitarea/contaminarii continutului.

Orice produs neutilizatisau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementérile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rde de’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/014/002
EU/1/96/014/003
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9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 19 iulie 1996.

Data ultimei reautorizari: 19 iulie 2006.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA IT
PRODUCATORII SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITIHILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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A. PRODUCATORII SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorilor substantelor biologic active

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

Germania

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei

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

1330 Rixensart

Belgia

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA IMPUSE
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptiesmedicala.

J CONDITII SAU RESTRICTII CU,PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI

Nu este cazul.
. ALTE CONDITII

RPAS: Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piatd va continua s depund Rapoarte Periodice Actualizate de
Siguranta pe o perioada de 2 ani.

Eliberarea oficiala'a seriei: in concordanta cu Articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, asa cum a fost

modificatdjeliberarea oficiala a seriei va fi facuta de un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui
scop.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tritanrix HepB - suspensie injectabila
Vaccin adsorbit difteric (D), tetanic (T), pertussis (celular) (Pc) si hepatitic B (ADNr) (HBV).

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 doza (0,5ml) contine:

Anatoxina difterica ' 230,01
Anatoxina tetanica ' 260 Ul
Bordetella pertussis (inactivati)* > 4UI
Antigen de suprafati al virusului hepatitic B ** 10 pug
"adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat 0,26 mg Al?
* adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,37 mg Al

3 produs pe culturi de celule de drojdie de bere (Saccharomyces cerevisiae) pfin tehnologia ADN-ului
recombinant

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Tiomersal
Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA ST CONTINUTUL

Suspensie injectabila
1 flacon
1 doza (0,5 ml)

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administraresintramusculara
A se.agita inainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

21



8. DATA DE EXPIRARE

EXP: LL/AAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A nu se congela
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDIGAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

A se elimina 1n conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNEREPE PIATA

EU/1/96/014/001

13. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. "JNFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
FLACON UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Tritanrix HepB - suspensie injectabild
Vaccin DTPc-HBV
LM.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza (0,5 ml)

| 6.  ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
FLACON MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tritanrix HepB - suspensie injectabila
Vaccin adsorbit difteric (D), tetanic (T), pertussis (celular) (Pc) si hepatitic B (rADN) (HBV)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 Doza (0,5ml) contine:

Anatoxina difterica ' 230,01
Anatoxina tetanica ' 260 Ul
Bordetella pertussis (inactivati)* > 4UI
Antigen de suprafati al virusului hepatitic B ** 10 pug
"adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat 0,26 mg Al?
* adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,37 mg Al

3 produs pe culturi de celule de drojdie de bere (Saccharomyces cerevisiae) pfin tehnologia ADN-ului
recombinant

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Tiomersal
Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA ST CONTINUTUL

Suspensie injectabila
1 flacon
2 doze (1 ml)

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administraresintramusculara
A se.agita inainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP: LL/AAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A nu se congela
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDIGAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

A se elimina 1n conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNEREPE PIATA

EU/1/96/014/003

13. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. "JNFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
FLACON MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Tritanrix HepB - suspensie injectabild
Vaccin DTPc-HBV
LM.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2 doze (1 ml)

| 6.  ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
FLACON MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tritanrix HepB - suspensie injectabila
Vaccin adsorbit difteric (D), tetanic (T), pertussis (celular) (Pc) si hepatitic B (rADN) (HBV)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 Doza (0,5ml) contine:

Anatoxina difterica ' 230,01
Anatoxina tetanica ' 260 Ul
Bordetella pertussis (inactivati)* > 4UI
Antigen de suprafati al virusului hepatitic B ** 10 pug
"adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat 0,26 mg Al?
* adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,37 mg Al

3 produs pe culturi de celule de drojdie de bere (Saccharomyces cerevisiae) pfin tehnologia ADN-ului
recombinant

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Tiomersal
Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA ST CONTINUTUL

Suspensie injectabila
1 flacon
10 doze (5 ml)

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administraresintramusculara
A se.agita inainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP: LL/AAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A nu se congela
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDIGAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

A se elimina 1n conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNEREPE PIATA

EU/1/96/014/002

13. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. "JNFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
FLACON MULTIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Tritanrix HepB - suspensie injectabild
Vaccin DTPc-HBV
LM.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 doze (5 ml)

| 6.  ALTE INFORMATII
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Tritanrix HepB suspensie injectabila
Vaccin adsorbit difteric (D), tetanic (T), pertussis (celular) (Pc) si hepatitic B (ADNr) (HBV)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a i se administra copilului dumneavoastra
acest vaccin.

>

Pastrati prospectul. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest vaccin a fost prescris copilului dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

Dacé vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului

n acest prospect gasiti:

ANl o e

1.

Ce este Tritanrix HepB si pentru ce se utilizeaza

Inainte sa i se administreze Tritanrix HepB copilului dumneavoastra
Cum se administreaza Tritanrix HepB

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tritanrix HepB

Informatii suplimentare

CE ESTE TRITANRIX HEPB SI PENTRU CE SE UTIIAZEAZA

Tritanrix HepB este un vaccin utilizat la copii pentru a preveni 4'boli: difterie, tetanos (trismus), pertussis
(tuse magareascd) si hepatita B. Vaccinul actioneaza determinand organismul sa isi produca propria protectie
(anticorpi) impotriva acestor boli.

Difteria: Difteria afecteaza in principal céile respiratorii si, uneori, pielea. In general, caile respiratorii
se inflameaza determinadnd dificultdti severe de respiratie si uneori sufocare. Bacteria produce si o
toxind (otrava), care poate determinaleziuni ale nervilor, tulburari ale inimii si chiar moarte.

Tetanosul: Bacteria tetanosuluisfitrd,in organism prin tdieturi, zgarieturi sau rani ale pielii. Ranile cele
mai predispuse la infectie sufit assurile, fracturile, ranile profunde sau ranile contaminate cu pdmant,
praf, bilegar sau aschii de(lemn.’Bacteria elibereaza o toxina (otrava) care poate determina contractura
musculard, spasme musculare dureroase, convulsii sau chiar moarte. Spasmele musculare pot fi atat de
puternice incét sa provoaee fracturi ale oaselor coloanei vertebrale.

Tusea convilsiva (tuse magareascd): Tusea convulsiva este o boald extrem de contagioasad. Boala
afecteaza caile ‘wespiratorii, determinand crize severe de tuse care ar putea interfera cu respiratia
normald~Tusea este descori insotitd de un sunet asemandtor cu un raget, de unde si denumirea
populard de ,,tuse magareasca”. Tusea poate dura 1-2 luni sau mai mult. De asemenea, B. Pertussis
poate determina infectii ale urechilor, bronsite cu o evolutie mai indelungata, pneumonii, convulsii,
leziuni cerebrale si chiar moarte.

Hepatita B: Hepatita B este determinatd de virusul hepatitic B, care determina inflamatia si umflarea
ficatului. Virusul se gédseste in fluidele organismului cum ar fi sdnge, sperma, secretii vaginale sau
saliva persoanelor infectate.

Vaccinarea reprezintd calea cea mai sigurd de protectie fata de aceste boli. Niciuna dintre componentele
vaccinului nu este infectioasa.

2.

INAINTE SA I SE ADMINISTREZE TRITANRIX HEPB COPILULUI
DUMNEAVOASTRA
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Tritanrix HepB nu trebuie administrat:

. daca copilul dumneavoastra a avut orice reactie alergicd la Tritanrix HepB sau la oricare dintre
componentele acestui vaccin. Substantele active si celelalte componente ale Tritanrix HepB sunt
enumerate la sfarsitul acestui prospect. Semnele unei reactii alergice pot sa includa eruptie pe piele
insotitd de senzatie de mancarime, senzatia de lipsd de aer si umflarea fetei sau limbii.

. daca copilul dumneavoastrd a avut anterior o reactie alergicd la orice vaccin impotriva difteriei,
tetanosului, tusei convulsive (tusei magaresti) sau hepatitei B.

o daca copilul dumneavoastra a avut probleme ale sistemului nervos in primele 7 zile dupa o vaccinare
anterioara Tmpotriva tusei convulsive (tusei magaresti).

o daca copilul dumneavoastra are o infectie severd cu temperaturd mare (peste 38°C). Infectiile mifiore,
cum ar fi o rdceald, nu trebuie sd constituie o problema, dar trebuie sd discutati despre aceasta,cu
medicul dumneavoastra.

Aveti grija deosebita cu Tritanrix HepB:

e daca copilul dumneavoastra a manifestat probleme de sanitate dupd administrarea janterioara a unui
vaccin.
dacd dupd o administrare anterioara a Tritanrix HepB sau a altui vaccineimpotriva tusei convulsive,
copilul dumneavoastra a avut orice probleme, in special:
¢ Temperatura ridicata (peste 40°C) in primele 48 ore dupa vaccinare;
¢ Colaps sau stare asemandtoare socului in primele 48 ore dupa vaccinare;
¢ Plans persistent timp de 3 ore sau mai mult in primele 48 ore dupa vaccinare;
¢ Crize de epilepsie/convulsii cu sau fara temperatura mare'in primele 3 zile dupa vaccinare;
e daci copilul dumneavoastra suferd de boli cerebrale nediagnosticate sau in evolutie sau de epilepsie
necontrolatd. Vaccinul trebuie administrat dupa stabilizarea bolii;
e daca copilul dumneavoastra are probleme de sangerare,sau face usor vanatai;
daca copilul dumneavoastra are tendinta sa faca ctrizexde epilepsie/convulsii datorate febrei sau daca
existd cineva 1n familie care are astfel de afectiuni;

Utilizarea altor medicamente sau vaccinuri

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra,daca copilului dumneavoastra i se administreaza sau i s-a
administrat recent orice medicament, inelusiv medicamente obtinute fard prescriptie sau i s-a administrat
recent orice alt vaccin.

Informatii importante despre-unele ingrediente ale Tritanrix HepB

Acest produs medicamentos,centine tiomersal cu rol de conservant si copilul dumneavoastrd poate prezenta
reactii de sensibilizare datoritdacestuia. Spuneti medicului dumneavoastra daca copilul dumneavoastra are
orice fel de alergie eunoseuta.

3. CUM _SE-ADMINISTREAZA TRITANRIX HEPB

Copilului'dumneavoastra i se vor administra, n total, trei injectii la un interval de cel putin o lund intre ele.
Fiecare injectie trebuie administrata la o data diferitd. Medicul dumneavoastra sau asistenta va vor spune
data\la care urmeaza sa se administreze injectia urmatoare.

Medicul dumneavoastra va va spune daca sunt necesare injectii suplimentare.

Dacé nu ati mers cu copilul dumneavoastra sa i se administreze una dintre injectiile programate, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra pentru o noud programare.

Aveti grija sa i se efectueze copilului dumneavoastra schema completa de vaccinare alcatuita din trei injectii.
In caz contrar, copilul dumneavoastra poate sa nu fie protejat complet impotriva acestor boli.
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Medicul va administra Tritanrix HepB printr-o injectie intramusculara in coapsa. Copilul dumneavoastra va
ramane sub supraveghere medicald timp de 30 minute dupa fiecare injectie.

Vaccinul nu trebuie administrat niciodata intr-o vena.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Tritanrix HepB poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse care au aparut in timpul studiilor clinice cu Tritanrix HepB au fost, dupé cum urmeaza:

. Foarte frecvente (reactii adverse care pot apérea la administrarea a mai mult de 1 din 10 d¢ze'de
vaccin):
e durere sau discomfort la nivelul locului de injectare

inrogire sau umflare la nivelul locului de injectare

febra (peste 38°C)

somnolenta, iritabilitate, plans neobignuit

probleme de alimentare

* Frecvente (reactii adverse care pot aparea la administrarea a mai putin de 1 din 10, dar a mai mult de 1
din 100 doze de vaccin):
o infectii ale urechii mijlocii
e brongita
e dureri in gat si disconfort la inghitire
e simptome gastro-intestinale cum ar fi varsaturi si'diaree

* Mai putin frecvente (reactii adverse care pot aparea la administrarea a mai putin de 1 din 100, dar a
mai mult de 1 din 1000 doze de vaccin):
e pneumonie (infectie grava a plamanalui)
e tulburare respiratorie

. Foarte rare (reactii adverse«ceypot aparea la administrarea a mai putin de 10.000 doze de vaccin):

e reactii alergice, inclusiyreactii anafilactice sau anafilactoide. Acestea pot fi eruptii locale sau
extinse, Insotite de sefizati€ de mancarime sau vezicule, umflare ochilor si a fetei, respiratie sau
inghitire dificila, e\scadere brusca a tensiunii arteriale si pierderea constientei. Astfel de reactii pot
aparea Tnainte de‘a parasi cabinetul medical. Cu toate acestea, trebuie sa solicitati imediat tratament
medical in,oricare astfel de situatii.

e boala asemandtoare bolii serului (o reactie de hipersensibilizare la administrarea unui ser strdin, cu
simpteme ca: febra, umflare, eruptie pe piele, marirea ganglionilor limfatici).

Dupa punérea pe piatd a Tritanrix HepB, urmatoarele reactii adverse suplimentare au fost raportate n cateva
situatiis

¢ colaps sau perioade de pierdere a cunostintei sau stari de confuzie au fost raportate in primele 2 - 3
zile dupa vaccinarea cu Tritanrix HepB.

e pauze intre respiratii mai mari decét cele normale pot apérea la 2-3 zile dupa vaccinarea copiilor
nascuti prematur (la sau Tnainte de 28 de sdptamani de sarcina)

Tritanrix HepB contine o componenta hepatitica B, care asigura protectie fatd de boala determinata de
virusul hepatitic B. Urmatoarele reactii adverse apar foarte rar dupa administrarea vaccinurilor care contin
componenta hepatitica B:

* crize epileptice sau convulsii
. sangerari sau vandtdi, care se produc cu mai multd usurintd decat in mod normal
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Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversd nementionata in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA TRITANRIX HEPB

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Tritanrix HepB dupa data de expirare inscrisa pe cutia de carton. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

A nu se congela. Congelarea distruge vaccinul.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Tritanrix HepB

- Substantele active continute n 1 doza (0,5ml) sunt:

Anatoxina difterica ' >30 Ul
Anatoxini tetanica ' > 60 Ul
Bordetella pertussis (inactivati)* > 4UI
Antigen de suprafati al virusului hepatitic B %7 10 ug
"adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat 0,26 mg Al
*adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,37 mg Al
3 produs pe culturi de celule de drojdie dé bere (Saccharomyces cerevisiae) prin tehnologia ADN-ului
recombinant

- Celelalte componente ale Tritanrix HepB sunt: tiomersal, clorura de sodiu si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Tritanrix HepB si continutul ambalajului

Suspensie injectabila.

Tritanrix HepB este un lichid alb, usor laptos continut intr-un flacon de sticla pentru o doza (0,5 ml).
Tritanrix HepB este disponibil in ambalaj cu 1 flacon.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai detindtorului
autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
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GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11

Bovarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. umutsp Manos 61.10 Tel.: +36-1-2255300

Codus 1408

Ten. +3592953 1034

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.ne

Eesti Osterreich,

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

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

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

EAirGoa Polska

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

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

Espaiia Portugal

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

Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

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

France Roménia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: + 33 (0) 1398784 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

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

Island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: + 421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
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Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvzpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

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

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

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

Acest prospect a fost aprobat in
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiet Europene a
Medicamentului (EMEA) http://www.emea.europa.eu/ .

Urmaétoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalultinmedical:
Tritanrix HepB poate fi amestecat cu vaccinul Hib liofilizat (Hiberix).

In timpul pastrarii se poate observa formarea unui depozit alb si a unui supernatant limpede. Aceasta nu
constituie un semn de deteriorare.

Inainte de administrare vaccinul trebuie agitat biné\pentru a obtine o suspensie omogena, tulbure, alba si

trebuie examinat cu atentie pentru a identifica ofice particula straind si/sau modificare de aspect. In caz ca se
constata prezenta oricareia dintre acestea, flaconul trebuie aruncat.
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Tritanrix HepB suspensie injectabila, multidoza
Vaccin adsorbit difteric (D), tetanic (T), pertussis (celular) (Pc) si hepatitic B (ADNr) (HBV)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a i se administra copilului dumneavoastra
acest vaccin.

>

Pastrati prospectul. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest vaccin a fost prescris copilului dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

Dacé vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sé-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului

n acest prospect gasiti:

ANl o e

1.

Ce este Tritanrix HepB si pentru ce se utilizeaza

Inainte sa i se administreze Tritanrix HepB copilului dumneavoastra
Cum se administreaza Tritanrix HepB

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tritanrix HepB

Informatii suplimentare

CE ESTE TRITANRIX HEPB SI PENTRU CE SE UTIIAZEAZA

Tritanrix HepB este un vaccin utilizat la copii pentru a preveni 4'boli: difterie, tetanos (trismus), pertussis
(tuse magareascd) si hepatita B. Vaccinul actioneaza determinand organismul sa isi produca propria protectie
(anticorpi) impotriva acestor boli.

Difteria: Difteria afecteaza in principal céile respiratorii si, uneori, pielea. In general, caile respiratorii
se inflameaza determinadnd dificultdti severe de respiratie si uneori sufocare. Bacteria produce si o
toxind (otrava), care poate determinaleziuni ale nervilor, tulburari ale inimii si chiar moarte.

Tetanosul: Bacteria tetanosuluisfitrd,in organism prin tdieturi, zgarieturi sau rani ale pielii. Ranile cele
mai predispuse la infectie sufit assurile, fracturile, ranile profunde sau ranile contaminate cu pdmant,
praf, bilegar sau aschii de(lemn.’Bacteria elibereaza o toxina (otrava) care poate determina contractura
musculard, spasme musculare dureroase, convulsii sau chiar moarte. Spasmele musculare pot fi atat de
puternice incét sa provoaee fracturi ale oaselor coloanei vertebrale.

Tusea convilsiva (tuse magareascd): Tusea convulsiva este o boald extrem de contagioasad. Boala
afecteaza caile ‘wespiratorii, determinand crize severe de tuse care ar putea interfera cu respiratia
normald~Tusea este descori insotitd de un sunet asemandtor cu un raget, de unde si denumirea
populard de ,,tuse magareasca”. Tusea poate dura 1-2 luni sau mai mult. De asemenea, B. Pertussis
poate determina infectii ale urechilor, bronsite cu o evolutie mai indelungata, pneumonii, convulsii,
leziuni cerebrale si chiar moarte.

Hepatita B: Hepatita B este determinatd de virusul hepatitic B, care determina inflamatia si umflarea
ficatului. Virusul se gédseste in fluidele organismului cum ar fi sdnge, sperma, secretii vaginale sau
saliva persoanelor infectate.

Vaccinarea reprezintd calea cea mai sigurd de protectie fata de aceste boli. Niciuna dintre componentele
vaccinului nu este infectioasa.

2.

INAINTE SA I SE ADMINISTREZE TRITANRIX HEPB COPILULUI
DUMNEAVOASTRA
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Tritanrix HepB nu trebuie administrat:

. daca copilul dumneavoastra a avut orice reactie alergicd la Tritanrix HepB sau la oricare dintre
componentele acestui vaccin. Substantele active si celelalte componente ale Tritanrix HepB sunt
enumerate la sfarsitul acestui prospect. Semnele unei reactii alergice pot sa includa eruptie pe piele
insotitd de senzatie de mancarime, senzatia de lipsd de aer si umflarea fetei sau limbii.

. daca copilul dumneavoastrd a avut anterior o reactie alergicd la orice vaccin impotriva difteriei,
tetanosului, tusei convulsive (tusei magaresti) sau hepatitei B.

o daca copilul dumneavoastra a avut probleme ale sistemului nervos in primele 7 zile dupa o vaccinare
anterioara Tmpotriva tusei convulsive (tusei magaresti).

o daca copilul dumneavoastra are o infectie severd cu temperaturd mare (peste 38°C). Infectiile mifiore,
cum ar fi o rdceald, nu trebuie sd constituie o problema, dar trebuie sd discutati despre aceasta,cu
medicul dumneavoastra.

Aveti grija deosebita cu Tritanrix HepB:

. dacd copilul dumneavoastrd a manifestat probleme de sinatate dupa administrareajanterioara a unui
vaccin.
o daca dupd o administrare anterioard a Tritanrix HepB sau a altui vaccine Tmpotriva tusei convulsive,
copilul dumneavoastra a avut orice probleme, in special:
¢ Temperatura ridicata (peste 40°C) in primele 48 ore dupa vaccinare;
¢ Colaps sau stare asemandtoare socului in primele 48 ore dupa vaccinare;
¢ Plans persistent timp de 3 ore sau mai mult in primele 48 ore dupa vaccinare;
¢ Crize de epilepsie/convulsii cu sau fara temperatura mare'in primele 3 zile dupa vaccinare;
e daca copilul dumneavoastra suferd de boli cerebrale nediagnosticate sau in evolutie sau de epilepsie
necontrolata. Vaccinul trebuie administrat dupa stabilizarea bolii;
. daca copilul dumneavoastra are probleme de sangerare sau face usor vanatai;
daca copilul dumneavoastra are tendinta sa fagéncrize de epilepsie/convulsii datorate febrei sau daca
exista cineva in familie care are astfel de afectiuni;

Utilizarea altor medicamente sau vaccinuri

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra,daca copilului dumneavoastra i se administreaza sau i s-a
administrat recent orice medicament, inelusiv medicamente obtinute fard prescriptie sau i s-a administrat
recent orice alt vaccin.

Informatii importante despre-unele ingrediente ale Tritanrix HepB

Acest produs medicamentos,centine tiomersal cu rol de conservant si copilul dumneavoastra poate prezenta
reactii de sensibilizare datoritdacestuia. Spuneti medicului dumneavoastra daca copilul dumneavoastra are
orice fel de alergie cunoseuta.

3. CUM _SE-ADMINISTREAZA TRITANRIX HEPB

Copilului'dumneavoastra i se vor administra, n total, trei injectii la un interval de cel putin o lund intre ele.
Fiecare injectie trebuie administrata la o data diferitd. Medicul dumneavoastra sau asistenta va vor spune
data\la care urmeaza sa se administreze injectia urmatoare.

Medicul dumneavoastra va va spune daca sunt necesare injectii suplimentare.

Dacé nu ati mers cu copilul dumneavoastra sa i se administreze una dintre injectiile programate, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra pentru o noud programare.

Aveti grija sa i se efectueze copilului dumneavoastra schema completa de vaccinare alcatuita din trei injectii.
In caz contrar, copilul dumneavoastra poate sa nu fie protejat complet impotriva acestor boli.
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Medicul va administra Tritanrix HepB printr-o injectie intramusculara in coapsa. Copilul dumneavoastra va
ramane sub supraveghere medicald timp de 30 minute dupa fiecare injectie.

Vaccinul nu trebuie administrat niciodata intr-o vena.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Tritanrix HepB poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse care au aparut in timpul studiilor clinice cu Tritanrix HepB au fost, dupé cum urmeaza:

. Foarte frecvente (reactii adverse care pot apérea la administrarea a mai mult de 1 din 10 d¢ze'de
vaccin):
e durere sau discomfort la nivelul locului de injectare

inrogire sau umflare la nivelul locului de injectare

febra (peste 38°C)

somnolenta, iritabilitate, plans neobignuit

probleme de alimentare

* Frecvente (reactii adverse care pot aparea la administrarea a mai putin de 1 din 10, dar a mai mult de 1
din 100 doze de vaccin):
o infectii ale urechii mijlocii
e brongita
e dureri in gat si disconfort la inghitire
e simptome gastro-intestinale cum ar fi varsaturi si'diaree

* Mai putin frecvente (reactii adverse care pot aparea la administrarea a mai putin de 1 din 100, dar a
mai mult de 1 din 1000 doze de vaccin):
e pneumonie (infectie grava a plamanalui)
e tulburare respiratorie

. Foarte rare (reactii adverse«ceypot aparea la administrarea a mai putin de 10.000 doze de vaccin):

e reactii alergice, inclusiyreactii anafilactice sau anafilactoide. Acestea pot fi eruptii locale sau
extinse, Insotite de sefizati€ de mancarime sau vezicule, umflare ochilor si a fetei, respiratie sau
inghitire dificila, e\scadere brusca a tensiunii arteriale si pierderea constientei. Astfel de reactii pot
aparea Tnainte de‘a parasi cabinetul medical. Cu toate acestea, trebuie sa solicitati imediat tratament
medical in,oricare astfel de situatii.

e boala asemandtoare bolii serului (o reactie de hipersensibilizare la administrarea unui ser strdin, cu
simpteme ca: febra, umflare, eruptie pe piele, marirea ganglionilor limfatici).

Dupa punérea pe piatd a Tritanrix HepB, urmatoarele reactii adverse suplimentare au fost raportate n cateva
situatiis

¢ colaps sau perioade de pierdere a cunostintei sau stari de confuzie au fost raportate in primele 2 - 3
zile dupa vaccinarea cu Tritanrix HepB.

e pauze intre respiratii mai mari decét cele normale pot apérea la 2-3 zile dupa vaccinarea copiilor
nascuti prematur (la sau Tnainte de 28 de sdptamani de sarcina)

Tritanrix HepB contine o componenta hepatitica B, care asigura protectie fatd de boala determinata de
virusul hepatitic B. Urmatoarele reactii adverse apar foarte rar dupa administrarea vaccinurilor care contin
componenta hepatitica B:

* crize epileptice sau convulsii
. sangerari sau vandtdi, care se produc cu mai multd usurintd decat in mod normal
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Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversd nementionata in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA TRITANRIX HEPB

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Tritanrix HepB dupa data de expirare inscrisa pe cutia de carton. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

A nu se congela. Congelarea distruge vaccinul.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Tritanrix HepB

- Substantele active continute n 1 doza (0,5ml) sunt:

Anatoxina difterica ' >30 Ul
Anatoxini tetanica ' > 60 Ul
Bordetella pertussis (inactivati)* > 4UI
Antigen de suprafati al virusului hepatitic B %7 10 ug
"adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat 0,26 mg Al
*adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,37 mg Al
3 produs pe culturi de celule de drojdie dé bere (Saccharomyces cerevisiae) prin tehnologia ADN-ului
recombinant

- Celelalte componente ale Tritanrix HepB sunt: tiomersal, clorura de sodiu si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Tritanrix HepB si continutul ambalajului
Suspensie injectabild, multidoza.

Tritanrix HepB este un lichid alb, usor laptos continut intr-un flacon de sticla pentru 2 doze (1 ml) sau
intr-un flacen de sticla pentru 10 doze (5 ml).

Tritanrix HepB este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj:
Pentrir2 doze: ambalaj cu 1 flacon
Pentru 10 doze: ambalaj cu 1 flacon

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia
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Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai detinatorului
autorizatiei de punere pe piata:

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

Bnarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yia. Jumutsp Manos 61.10 Tel.: +36-1-2255300

Codus 1408

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

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

EAirGoa 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: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

France Romania

Laberatoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

T€l: 33 (0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o0.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1280 25 00
medical . x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421(0)24826 11 11

41



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

Kvmpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 223970 00

Latvija

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

Lietuva

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

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)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Acest prospect a fost aprobat in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe-website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMEA) http://www.emea.europa.cu/ .

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilorsi personalului medical:
Tritanrix HepB poate fi amestecat cu vaccinul Hib'liofilizat (Hiberix).

In timpul pastrarii se poate observa fopmarea*unui depozit alb si a unui supernatant limpede. Aceasta nu
constituie un semn de deteriorare:

Inainte de administrare vaccinubitrebuie agitat bine pentru a obtine o suspensie omogena, tulbure, alba si
trebuie examinat cu atentiespentru a identifica orice particula strdina si/sau modificare de aspect. In caz ca se
constatd prezenta oricareia‘dintre acestea, flaconul trebuie aruncat.

Atunci cand se utilizeaza un flacon multidoza, fiecare doza trebuie extrasd cu un ac si o seringa sterile. Ca in

cazul altor vaccinuri,/0 doza de vaccin trebuie extrasa din flacon in conditii strict aseptice si ludnd masuri de
precautie pentru’eyitarea contaminarii continutului.
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