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1. NAZOV LIEKU

Quintanrix prasok a disperzné prostredie na injek¢ént suspenziu
Vakcina proti diftérii, tetanu, pertussis (celobunkova), hepatitide B (rDNA) a konjugovane;j
Haemophilus influenzae typ b (adsorbovana)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitucii obsahuje:

Diftériovy toxoid' nie menej ako 30 Medzinarodnych jednotiek
Tetanovy toxoid' nie menej ako 60 Medzinarodnych jednotiek
Inaktivovant Bordetella pertussis >  nie menej ako 4 Medzinarodné jednotky
Povrchovy antigén virusu hepatitidy B (rDNA) *? 10 mikrogramov
Polysacharid Haemophilus influenzae typ b

(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid)? 2,5 mikrogramov
konjugovany na tetanovy toxoid ako nosi¢ 5-10 mikrogramov

" adsorbovany na hydroxid hlinity Celkovo: 0,26 ‘miligramov AI’*
*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity Celkovo: 0,40 miligramov AI**

3 vyrabany na bunkéach Saccharomyces cerevisiae technolégiourekombinantnej DNA

Pomocné latky, pozri Cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu

Tekuta zlozka diftéria, tetanus, pertussis (celobunkova), hepatitida B (DTPw-HBYV) je biela zakalena
suspenzia.

Lyofilizovana Haemophilus influenza typb (HIB) zlozka je biely prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Quintanrix je indikovany na'zakladnt imunizaciu deti (pocas prvého roka zivota) proti diftérii,
tetanu, pertussis, hepatitide Bra invazivnemu ochoreniu, ktoré sposobuje Haemophilus influenzae
typ b a na imunizaciu malych deti posiliiovacou davkou pocas druhého roka Zivota.

Pouzitie Quintanrix ma byt ur¢ené na zéklade oficialnych odporucani.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie

Zdkladnavakeinacia:

Zékladné&.wvakcinacna schéma pozostava z troch 0,5 ml davok, ktoré sa maju aplikovat’ s Casovym
odstupom najmenej 4 tyzdiov v priebehu prvych Siestich mesiacov Zivota v stlade s miestnymi
oficidlnymi odporucaniami. Prva davka sa moze aplikovat’ vo veku 6 tyzdnov zivota. V klinickych

sktskach sa skiimali nasledujuce schémy: 2, 4, 6 mesiacov, 3, 4, 5 mesiacov a 6, 10, 14 tyzdiov.
Schéma 3, 5, 12 mesiacov sa nehodnotila.



Quintanrix sa moze podat’ detom, ktoré po narodeni dostali vakcinu proti hepatitide B.
Imunoprofylaktické opatrenia pre hepatitidu B sa maju upravit’ u deti, ktoré sa narodili matkam,
ktoré st nosickami virusu hepatitidy B. Mdze si to vyzadovat’ samostatnu aplikaciu vakciny proti
hepatitide B a maju sa dodrziavat’ oficialne odporacania.

Aplikacia posiliiovacej davky:

Po ukonceni zakladnej série sa ma posiliiovacia davka aplikovat’ najlepsie pred koncom druhého roka
zivota. Aplikacia posiliiovacej davky ma byt v sulade s oficidlnymi odporuc¢aniami.

Quintanrix sa mdze pouzit’ na posilnenie odpovedi na antigény DPT, HBV a HIB,/ak je jeho zlozenie
v sulade s oficidlnymi odporti€¢aniami pre aplikéaciu posiliovacej davky. Posiliiovacia-davka sa ma

aplikovat’ najlepsie najmenej 6 mesiacov po poslednej davke zakladného ockovania.

Sposob podavania

Quintanrix je ur€eny na hlboku intramuskularnu aplikaciu, prednostne do vonkajSej strany stehna.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na niektoru z pomocnych latok.

Quintanrix je kontraindikovany u deti s encefalopatiou neznamej etiologie, ktora sa objavila do 7 dni
po predchadzajucej vakcindcii s vakcinou obsahujicou pertusovu zlozku. Za tychto okolnosti ma
vakcinacna schéma pokracovat’ s vakcinami proti diftérii, tetanu, hepatitide B a HIB vakcinou.
Podobne ako pri inych vakcinach sa aplikacia Quintanrix musi odlozit’ u jedincov so zavaznym
akutnym hortckovitym ochorenim. Pritomnost’slabej infekcie, ako je nadcha, sa nepovazuje za
kontraindikaciu vakcinacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zahajenim ockovania sa ma odobrat’ podrobna anamnéza (najma s ohl'adom na predchadzajice
ockovanie a na mozny vyskyt neziaducich-i¢inkov).

Podobne ako pri ockovani vSetkych vakcin musi byt pre pripad anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa
vyskytujucej po aplikacii vakeiny, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajica terapia a lekarsky
dohl'ad. Z tohto dovodu musi o¢kovany zostat’ pod lekarskym doh'adom najmenej 30 mintt.

Ak dojde v casovej stuvislosti's aplikaciou Quintanrix k niektorej z d’alej popisanych reakcii, je nutné
d’alsie podanie davok vakciny obsahujicej pertusovi zlozku poriadne uvazit’:

J Teplota > 40,0.°C do 48 hodin s nepreukdzanou inou stvislostou.

. Kolaps alebo Sekovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizoda) pocas 48 hodin.
J Trvaly, neutiSitelny plac trvajaci = 3 hodiny v priebehu 48 hodin.

o Ktce s hortickou alebo bez nej pocas 3 dni.

Za urcitych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte pertussis, v§ak potencidlne vyhody o¢kovania mozu
prevazit’ mozné rizika.

Jedincom s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacania sa musi Quintanrix aplikovat’ so zvySenou
opatrnostou, pretoze po intramuskularnom podani méze u tychto jedincov nastat’ krvacanie. Na
vakcinaciu sa mdze pouzit’ jemna ihla a miesto vpichu sa po vakcinacii pevne pritlaci (bez trenia)
najmene]j po dobu dvoch mindt.

Quintanrix sa nesmie za ziadnych okolnosti aplikovat’ intravendzne.



Vakcina nechrani pred infekciou, ktora je spdsobena inymi patogénmi, o ktorych je zname, ze
infikuju pecen, ako napr. virusmi hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

HIB zlozka vakciny nechrani pred ochoreniami spésobenymi kapsularnymi sérotypmi inymi ako typ b
Haemophilus influenzae alebo proti meningitide spdsobenej inymi organizmami.

Vyskyt febrilnych ki¢ov, v rodinnej anamnéze sa vyskytujuce stavy s kf¢mi alebo syndrom nahleho
umrtia novorodencov (SIDS) sa nepovazuju za kontraindikéaciu pouzitia Quintanrix. O¢kovani

s febrilymi kf¢mi v anamnéze sa musia pozorne sledovat, pretoze takéto neziaduce u¢inky sa.mozu
vyskytnut’ v priebehu 2 az 3 dni po ockovani.

HIV infekcia nie je povazovana za kontraindikaciu. Ockovanie imunosupresivnych pacientov nemusi
vyvolat’ oCakavanu imunologick odpoved'.

Vzhladom k tomu, Ze antigén kapsularneho polysacharidu sa vylu¢uje moc¢om,~moze byt pozorovany
pozitivny test na antigén v moci po dobu 1-2 tyzdiov po ockovani. Maju sa vykonat’ d’alSie testy, aby
sa potvrdila HIB infekcia pocas tejto doby.

Liecba antipyretikami sa ma zah4jit’ podl'a miestnych odporti¢ani pre lie€bu.

Pri podéavani zakladnych imunizaénych davok vel'mi pred¢asne narodenym detom (narodené do a
vratane 28 tyzdna gravidity) a obzvlast’ detom, ktoré maju v predchadzajicej anamnéze nezrelost
dychacej sustavy, sa ma zvazit potencidlne riziko apnoe a potreba monitorovania dychacich funkcii

pocas 48-72 h.

Vzhl'adom k tomu, Ze prinos ockovania je v tejto skupine deti vysoky, ockovanie sa nema odopriet’
alebo odlozit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

U ockovania deti je bezne praxou sucasne aplikovat’ r6zne vakciny podavané injekéne do réznych
miest vpichu, po¢as rovnakej navstevy.

Obmedzené udaje ukazuju, ze odpoved naantigény osypok-mumpsu-rubeoly (MMR) a OPV nie je
ovplyvnena. Aj ked tidaje o imunitnej odpovedi na antigén Bacillus-Calmette-Guérin (BCG) nie su
k dispozicii, neo¢akava sa, Ze by bola ovplyvnena.

Podobne ako pri inych vakcinach je.mozné ocakavat, Ze u pacientov podrobujicich sa
imunosupresivnej lie¢be alebo'u imunodeficientnych pacientov sa nemusi dosiahnut’ adekvatna
odpoved'.

4.6 Gravidita a laktacia

Kedze Quintanrix nie jeur¢eny na ockovanie dospelych, informacie o bezpec¢nosti vakciny tykajice
sa pouzitia pocCas gravidity a laktacie nie su k dispozicii.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 + Neziaduce ucinky

Quintanrix bol v klinickych skuskach aplikovany ako zakladna vakcinacna schéma priblizne 1 340
zdravym det'om vo veku 6 tyzdiov.



V tychto skuskach boli najcastejs$imi neziaducimi reakciami objavujiicimi sa po aplikacii vakciny
bolest’ v mieste vpichu, hortcka (axilarna > 37,5°C; rektalna > 38°C) a podrazdenost’, ktoré sa
spajali asi s 50% podanych davok.

Neziaduce reakcie su vymenované nizsie.

Frekvencie su vyjadrené nasledovne:

Vel'mi Casté: (>1/10)

Casté: (>1/100, <1/10)
Menej Casté: (>1/1000, <1/100)
Zriedkavé: (>1/10 000, <1/1000)

Velmi zriedkavé:  (<1/10 000) vratane izolovanych hlaseni

Psychické poruchy:
vel'mi Casté: podrazdenost’

Poruchy nervového systému:
vel'mi Casté: ospalost’
zriedkavé: kolaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizoda), kice

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
zriedkavé: bronchitida, kasel’

Gastrointestinalne poruchy:
vel'mi Casté: znizena chut’ do jedla
zriedkavé: vracanie

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
vel'mi Casté: bolest’, zaCervenanie a opuch, hora¢ka (axilarna > 37,5°C; rektalna > 38°C)
Casté: induracia, horucka (axilarna > 39°C; rektélna > 39,5°C)

Quintanrix bol aplikovany ako posiliiovacia:davka 435 detom v druhom roku zivota. Tak ako je to
dokazané u inych vakcin, posiliiovacia davka je potencialne spojena so zvySenym vyskytom miernych
neziaducich u¢inkov ako je horticka a miestne reakcie.

Neziaduce reakcie hlasené po aplikacii posiliovacej davky su vymenované nizsie:

Psychické poruchy:
vel'mi ¢asté: podrazdenost’

Poruchy nervového systému:
vel'mi ¢asté: ospalost’

Gastrointestinalne poruchy:
vel'mi ¢asté: zniZzena chut’ do jedla

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

vel'mi Casté; bolest’, zaCervenanie a opuch, horacka (axilarna > 37,5°C; rektalna > 38°C)
Casté: horucka(axilarna > 39°C; rektalna > 39,5°C)

menej casté; induracia

Alergickéreakcie, vratane anafylaktoidnych reakcii a urtikarie, boli vo vel'mi zriedkavych pripadoch
hlasenépo oc¢kovani s vakcinami proti DTP, hepatitide B a HIB.

Pocas stadii postmarketingového pozorovania s inymi vakcinami proti hepatitide B bolo vo vel'mi
zriedkavych pripadoch hlasené ochorenie podobné sérovej chorobe a trombocytopénia.



Tento liek obsahuje ako konzerva¢ny prostriedok tiomerzal (organickt zluceninu ortuti), a preto sa
mozu vyskytnut’ alergické reakcie (pozri Cast’ 4.3).

Apnoe u vel'mi predCasne narodenych deti (do a vratane 28 tyzdina gravidita) (pozri Cast’ 4.4)
4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Kombinované bakterialne a virusové vakciny, ATC kod JO7CA10
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imunitna odpoved’ po trojdavkovej zakladnej vakcinacnej schéme bola hodnotena v piatich
sktskach: 297 deti bolo hodnotenych po o¢kovani v 6, 10 a 14 tyzdioch zivota, 685 po o¢kovani v 2,
4 a 6 mesiacoch zivota a 107 po o¢kovani v 3, 4 a 5 mesiacoch zivota. Vysledky z réznych stadii
ukazuju, Ze jeden mesiac po ukonceni zakladnej vakcinacnej schémy.malo titre protilatok proti
diftérii a proti tetanu > 0,1 [U/ml celkovo 95,5% a 99,9% jedincov. V. tomto casovom bode bolo
percento deti s titrom protilatok proti PRP > 0,15 pg/ml viac ako99% a percento s titrom protilatok
proti HBs > 10 mIU/ml bolo viac ako 97,3%. Odpoved’ na pertusovu zlozku vakciny sa vyskytla u
viac ako 99% jedincov, ktora bola definovana ako vznik protildtok u pévodne séronegativnych
jedincov (t.j. jedinci s titrami pred ockovanim < 15 ELU/ml).alebo titer po ockovani, ktory
zodpovedal prinajmenej hladinam pred o¢kovanim u jedincov, ktori boli pévodne séropozitivni

v dosledku materskych protilatok.

Miera séroprotekcie a odpovede na vakcinu bolo'podebna u vsetkych troch pouzitych schém,

s vynimkou anti-HBs. Miera séroprotekcie preanti-HBs (= 10 mIU/ml) pozorovana u schémy 6, 10,
14 tyzdnov bola nizsia, ako je to znazornené nizsie v tabul’ke, ale nie je pravdepodobné, ze je
klinicky relevantna z dévodu malej vel'kostivzorky:

schéma 2, 4, 6 mesiacov schéma 3, 4, 5 mesiacov schéma 6, 10, 14 tyzdnov
N=672 N=107 N=97
98,9% 95,3% 92.8%

Existuji obmedzené informacie o pretrvavani imunitnej odpovede po zakladnej vakcinacii

s Quintanrix rovnako ako-aj.o imunogenite posiliiovacich davok. Vysledky z jednej pilotnej Studie
ukazali, Ze zo 63 deti so zakladnym oCkovanim podl'a schémy 6, 10 a 14 tyzdiiov, malo > 80%
protilatky proti diftérii, tetanu, HBs a PRP, ktorych hladiny sa pokladali za protektivne.
Styridsatijeden percent.malo protilatky proti pertussis. Udaje z klinickych skiigok ukazuju, ze
Quintanrix, ked’ sa aplikuje ako posiliiovacia davka v druhom roku Zivota, sposobi viac ako 10-
nasobny vzostup-priemerného titra protilatok, pokial’ ide o hladiny pred aplikaciou posiliiovacej
davky u vsetkyeh zloziek vakciny.

Je mozné ocakavat’, Ze imunizacia vakcinou Quintanrix bude chranit’ aj pred hepatitidou D, pretoze
hepatitida D, (spdsobena pévodcom delta) sa nevyskytuje pri nepritomnosti infekcie spdsobene;j
virusom hepatitidy B.

5.2 “Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.



5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nevykonalo sa ziadne predklinické skuSanie bezpecnosti tejto vakciny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizovana HIB zlozka:
Laktoza

Tekuta DTPw-HBV zlozka:
Tiomerzal

Chlorid sodny

Voda na injekciu.

Adjuvans, pozri Cast’ 2.
6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa rekonstituovana vakeina Quintanrix nesmie miesat’ s
inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky.

Po rekonstitucii sa odporica okamzita aplikacia‘vakeiny. Po rekonstiticii sa vSak dokazala stabilita
8 hodin pri 25 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C= 8°C)

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale.na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok v injekenej liekovke (sklo typu I) pre 1 davku so zatkou (butylkaucuk).

0,5 ml suspenzie v injekénej lickovke (sklo typu I) pre 1 davku so zatkou (butylkaucuk)
v nasledujucich velkestiach balenia:

- velkost balenia 1.injekend liekovka s praSkom a 1 injek¢na liekovka so suspenziou

- velkost balenia 100 injekénych liekoviek s praSkom a 100 injek¢énych liekoviek so suspenziou
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6 Pokyny na pouZitie a zaobchadzanie s liekom

Pocas uchovavania sa u DTPw-HBV zlozky moze vytvorit’ biely sediment a Ciry supernatant.
Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

DTPw-HBYV zlozka sa musi dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala homogénna biela zakalena suspenzia
a opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich castic a/alebo abnormalny fyzikalny vzhl'ad. Vsetka
nepouzitd vakcina alebo odpadovy material sa musi zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.



Vakcina sa rekonstituuje odobratim obsahu injekénej liekovky obsahujiicej DTPw-HBYV zlozku
pomocou injekcnej striekacky a jeho pridanim do injekénej liekovky obsahujucej HIB prasok. Po
pridani DTPw-HBYV zlozky k HIB préasku je potrebné zmes riadne pretrepat’, az pokial’ sa praSok uplne
nerozpusti. Rekonstituovana vakcina je homogénna biela zakalena suspenzia.

Vytiahnite a zlikvidujte ihlu pouzitu na rekonstiticiu a nahrad’te ju druhou ihlou na aplikéaciu
vakciny. Po rekonstitucii sa ma vakcina okamzite podat’.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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EU/1/04/301/001
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10. DATUM REVIZIE TEXTU



1. NAZOV LIEKU

Quintanrix prasok a disperzné prostredie na injek¢ént suspenziu,
Vakcina proti diftérii, tetanu, pertussis (celobunkova), hepatitide B (rDNA) a konjugovane;j
Haemophilus influenzae typ b (adsorbovana)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitucii obsahuje:

Diftériovy toxoid' nie menej ako 30 Medzinarodnych jednotiek
Tetanovy toxoid' nie menej ako 60 Medzinarodnych jednotiek
Inaktivovant Bordetella pertussis >  nie menej ako 4 Medzinarodné jednotky
Povrchovy antigén virusu hepatitidy B (rDNA) *? 10 mikrogramov
Polysacharid Haemophilus influenzae typ b

(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid)? 2,5 mikrogramov
konjugovany na tetanovy toxoid ako nosi¢ 5-10 mikrogramov

" adsorbovany na hydroxid hlinity Celkovo: 0,26 ‘miligramov AI’*
*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity Celkovo: 0,40 miligramov AI**

3 vyrabany na bunkéach Saccharomyces cerevisiae technolégiourekombinantnej DNA

Pomocné latky, pozri Cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu

Tekuta zlozka diftéria, tetanus, pertussis (celobunkova), hepatitida B (DTPw-HBYV) je biela zakalena
suspenzia.

Lyofilizovana Haemophilus influenza typb (HIB) zlozka je biely prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Quintanrix je indikovany na'zakladnt imunizaciu deti (pocas prvého roka zivota) proti diftérii,
tetanu, pertussis, hepatitide Bra invazivnemu ochoreniu, ktoré sposobuje Haemophilus influenzae
typ b a na imunizaciu malych deti posiliiovacou davkou pocas druhého roka Zivota.

Pouzitie Quintanrix ma byt ur¢ené na zéklade oficialnych odporucani.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie

Zdkladnavakeinacia:

Zékladné&.wvakcinacna schéma pozostava z troch 0,5 ml davok, ktoré sa maju aplikovat’ s Casovym
odstupom najmenej 4 tyzdiov v priebehu prvych Siestich mesiacov Zivota v stlade s miestnymi
oficidlnymi odporucaniami. Prva davka sa moze aplikovat’ vo veku 6 tyzdnov zivota. V klinickych

sktskach sa skiimali nasledujuce schémy: 2, 4, 6 mesiacov, 3, 4, 5 mesiacov a 6, 10, 14 tyzdiov.
Schéma 3, 5, 12 mesiacov sa nehodnotila.



Quintanrix sa moze podat’ detom, ktoré po narodeni dostali vakcinu proti hepatitide B.
Imunoprofylaktické opatrenia pre hepatitidu B sa maju upravit’ u deti, ktoré sa narodili matkam,
ktoré st nosickami virusu hepatitidy B. Mdze si to vyzadovat’ samostatnu aplikaciu vakciny proti
hepatitide B a maju sa dodrziavat’ oficialne odporacania.

Aplikacia posiliiovacej davky:

Po ukonceni zakladnej série sa ma posiliiovacia davka aplikovat’ najlepsie pred koncom druhého roka
zivota. Aplikacia posiliiovacej davky ma byt v sulade s oficidlnymi odporuc¢aniami.

Quintanrix sa mdze pouzit’ na posilnenie odpovedi na antigény DPT, HBV a HIB,/ak je jeho zlozenie
v sulade s oficidlnymi odporti€¢aniami pre aplikéaciu posiliovacej davky. Posiliiovacia-davka sa ma

aplikovat’ najlepsie najmenej 6 mesiacov po poslednej davke zakladného ockovania.

Sposob podavania

Quintanrix je ur€eny na hlboku intramuskularnu aplikaciu, prednostne do vonkajSej strany stehna.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na niektoru z pomocnych latok.

Quintanrix je kontraindikovany u deti s encefalopatiou neznamej etiologie, ktora sa objavila do 7 dni
po predchadzajucej vakcindcii s vakcinou obsahujicou pertusovu zlozku. Za tychto okolnosti ma
vakcinacna schéma pokracovat’ s vakcinami proti diftérii, tetanu, hepatitide B a HIB vakcinou.
Podobne ako pri inych vakcinach sa aplikacia Quintanrix musi odlozit’ u jedincov so zavaznym
akutnym hortckovitym ochorenim. Pritomnost’slabej infekcie, ako je nadcha, sa nepovazuje za
kontraindikaciu vakcinacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zahajenim ockovania sa ma odobrat’ podrobna anamnéza (najma s ohl'adom na predchadzajice
ockovanie a na mozny vyskyt neziaducich-i¢inkov).

Podobne ako pri ockovani vSetkych vakcin musi byt pre pripad anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa
vyskytujucej po aplikacii vakeiny, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajica terapia a lekarsky
dohl'ad. Z tohto dovodu musi o¢kovany zostat’ pod lekarskym doh'adom najmenej 30 mintt.

Ak dojde v casovej stuvislosti's aplikaciou Quintanrix k niektorej z d’alej popisanych reakcii, je nutné
d’alsie podanie davok vakciny obsahujicej pertusovi zlozku poriadne uvazit’:

J Teplota > 40,0.°C do 48 hodin s nepreukdzanou inou stvislostou.

. Kolaps alebo Sekovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizoda) pocas 48 hodin.
J Trvaly, neutiSitelny plac trvajaci = 3 hodiny v priebehu 48 hodin.

o Ktce s hortickou alebo bez nej pocas 3 dni.

Za urcitych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte pertussis, v§ak potencidlne vyhody o¢kovania mozu
prevazit’ mozné rizika.

Jedincom s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacania sa musi Quintanrix aplikovat’ so zvySenou
opatrnostou, pretoze po intramuskularnom podani méze u tychto jedincov nastat’ krvacanie. Na
vakcinaciu sa mdze pouzit’ jemna ihla a miesto vpichu sa po vakcinacii pevne pritlaci (bez trenia)
najmene]j po dobu dvoch mindt.

Quintanrix sa nesmie za ziadnych okolnosti aplikovat’ intravendzne.



Vakcina nechrani pred infekciou, ktora je spdsobena inymi patogénmi, o ktorych je zname, ze
infikuju pecen, ako napr. virusmi hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

HIB zlozka vakciny nechrani pred ochoreniami spésobenymi kapsularnymi sérotypmi inymi ako typ b
Haemophilus influenzae alebo proti meningitide spdsobenej inymi organizmami.

Vyskyt febrilnych ki¢ov, v rodinnej anamnéze sa vyskytujuce stavy s kf¢mi alebo syndrom nahleho
umrtia novorodencov (SIDS) sa nepovazuju za kontraindikéaciu pouzitia Quintanrix. O¢kovani

s febrilymi kf¢mi v anamnéze sa musia pozorne sledovat, pretoze takéto neziaduce u¢inky sa.mozu
vyskytnut’ v priebehu 2 az 3 dni po ockovani.

HIV infekcia nie je povazovana za kontraindikaciu. Ockovanie imunosupresivnych pacientov nemusi
vyvolat’ oCakavanu imunologick odpoved'.

Vzhladom k tomu, Ze antigén kapsularneho polysacharidu sa vylu¢uje moc¢om,~moze byt pozorovany
pozitivny test na antigén v moci po dobu 1-2 tyzdiov po ockovani. Maju sa vykonat’ d’alSie testy, aby
sa potvrdila HIB infekcia pocas tejto doby.

Liecba antipyretikami sa ma zah4jit’ podl'a miestnych odporti¢ani pre lie€bu.

Pri podéavani zakladnych imunizaénych davok vel'mi pred¢asne narodenym detom (narodené do a
vratane 28 tyzdna gravidity) a obzvlast’ detom, ktoré maju v predchadzajicej anamnéze nezrelost
dychacej sustavy, sa ma zvazit potencidlne riziko apnoe a potreba monitorovania dychacich funkcii

pocas 48-72 h.

Vzhl'adom k tomu, Ze prinos ockovania je v tejto skupine deti vysoky, ockovanie sa nema odopriet’
alebo odlozit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

U ockovania deti je bezne praxou sucasne aplikovat’ r6zne vakciny podavané injekéne do réznych
miest vpichu, po¢as rovnakej navstevy.

Obmedzené udaje ukazuju, ze odpoved naantigény osypok-mumpsu-rubeoly (MMR) a OPV nie je
ovplyvnena. Aj ked tidaje o imunitnej odpovedi na antigén Bacillus-Calmette-Guérin (BCG) nie su
k dispozicii, neo¢akava sa, Ze by bola ovplyvnena.

Podobne ako pri inych vakcinach je.mozné ocakavat, Ze u pacientov podrobujicich sa
imunosupresivnej lie¢be alebo'u imunodeficientnych pacientov sa nemusi dosiahnut’ adekvatna
odpoved'.

4.6 Gravidita a laktacia

Kedze Quintanrix nie jeur¢eny na ockovanie dospelych, informacie o bezpec¢nosti vakciny tykajice
sa pouzitia pocCas gravidity a laktacie nie su k dispozicii.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 + Neziaduce ucinky

Quintanrix bol v klinickych skuskach aplikovany ako zakladna vakcinacna schéma priblizne 1 340
zdravym det'om vo veku 6 tyzdiov.



V tychto skuskach boli najcastejs$imi neziaducimi reakciami objavujiicimi sa po aplikacii vakciny
bolest’ v mieste vpichu, hortcka (axilarna > 37,5°C; rektalna > 38°C) a podrazdenost’, ktoré sa
spajali asi s 50% podanych davok.

Neziaduce reakcie su vymenované nizsie.

Frekvencie su vyjadrené nasledovne:

Vel'mi Casté: (>1/10)

Casté: (>1/100, <1/10)
Menej Casté: (>1/1000, <1/100)
Zriedkavé: (>1/10 000, <1/1000)

Velmi zriedkavé:  (<1/10 000) vratane izolovanych hlaseni

Psychické poruchy:
vel'mi Casté: podrazdenost’

Poruchy nervového systému:
vel'mi Casté: ospalost’
zriedkavé: kolaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizoda), kice

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
zriedkavé: bronchitida, kasel’

Gastrointestinalne poruchy:
vel'mi Casté: znizena chut’ do jedla
zriedkavé: vracanie

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
vel'mi Casté: bolest’, zaCervenanie a opuch, hora¢ka (axilarna > 37,5°C; rektalna > 38°C)
Casté: induracia, horucka (axilarna > 39°C; rektélna > 39,5°C)

Quintanrix bol aplikovany ako posiliiovacia:davka 435 detom v druhom roku zivota. Tak ako je to
dokazané u inych vakcin, posiliiovacia davka je potencialne spojena so zvySenym vyskytom miernych
neziaducich u¢inkov ako je horticka a miestne reakcie.

Neziaduce reakcie hlasené po aplikacii booster davky st vymenované nizsie:

Psychické poruchy:
vel'mi ¢asté: podrazdenost’

Poruchy nervového systému:
vel'mi ¢asté: ospalost’

Gastrointestinalne poruchy:
vel'mi ¢asté: zniZzena chut’ do jedla

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

vel'mi Casté; bolest’, zaCervenanie a opuch, horacka (axilarna > 37,5°C; rektalna > 38°C)
Casté: horucka(axilarna > 39°C; rektalna > 39,5°C)

menej casté; induracia

Alergickéreakcie, vratane anafylaktoidnych reakcii a urtikarie, boli vo vel'mi zriedkavych pripadoch
hlasenépo oc¢kovani s vakcinami proti DTP, hepatitide B a HIB.

Pocas stadii postmarketingového pozorovania s inymi vakcinami proti hepatitide B bolo vo vel'mi
zriedkavych pripadoch hlasené ochorenie podobné sérovej chorobe a trombocytopénia.



Tento liek obsahuje ako konzerva¢ny prostriedok tiomerzal (organickt zluceninu ortuti), a preto sa
mozu vyskytnut’ alergické reakcie (pozri Cast’ 4.3).

Apnoe u vel'mi predCasne narodenych deti (do a vratane 28 tyzdina gravidita) (pozri Cast’ 4.4)
4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Kombinované bakterialne a virusové vakciny, ATC kod JO7CA10
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imunitna odpoved’ po trojdavkovej zakladnej vakcinacnej schéme bola hodnotena v piatich
sktskach: 297 deti bolo hodnotenych po o¢kovani v 6, 10 a 14 tyzdioch zivota, 685 po o¢kovani v 2,
4 a 6 mesiacoch zivota a 107 po o¢kovani v 3, 4 a 5 mesiacoch zivota. Vysledky z réznych stadii
ukazuju, Ze jeden mesiac po ukonceni zakladnej vakcinacnej schémy.malo titre protilatok proti
diftérii a proti tetanu > 0,1 [U/ml celkovo 95,5% a 99,9% jedincov. V. tomto casovom bode bolo
percento deti s titrom protilatok proti PRP > 0,15 pg/ml viac ako99% a percento s titrom protilatok
proti HBs > 10 mIU/ml bolo viac ako 97,3%. Odpoved’ na pertusovu zlozku vakciny sa vyskytla u
viac ako 99% jedincov, ktora bola definovana ako vznik protildtok u pévodne séronegativnych
jedincov (t.j. jedinci s titrami pred ockovanim < 15 ELU/ml).alebo titer po ockovani, ktory
zodpovedal prinajmenej hladinam pred o¢kovanim u jedincov, ktori boli pévodne séropozitivni

v dosledku materskych protilatok.

Miera séroprotekcie a odpovede na vakcinu bolo'podebna u vsetkych troch pouzitych schém,

s vynimkou anti-HBs. Miera séroprotekcie preanti-HBs (= 10 mIU/ml) pozorovana u schémy 6, 10,
14 tyzdnov bola nizsia, ako je to znazornené nizsie v tabul’ke, ale nie je pravdepodobné, ze je
klinicky relevantna z dévodu malej vel'kostivzorky:

schéma 2, 4, 6 mesiacov schéma 3, 4, 5 mesiacov schéma 6, 10, 14 tyzdnov
N=672 N=107 N=97
98,9% 95,3% 92.8%

Existuji obmedzené informacie o pretrvavani imunitnej odpovede po zakladnej vakcinacii

s Quintanrix rovnako ako-aj.o imunogenite posiliiovacich davok. Vysledky z jednej pilotnej Studie
ukazali, Ze zo 63 deti so zakladnym oCkovanim podl'a schémy 6, 10 a 14 tyzdiiov, malo > 80%
protilatky proti diftérii, tetanu, HBs a PRP, ktorych hladiny sa pokladali za protektivne.
Styridsatijeden percent.malo protilatky proti pertussis. Udaje z klinickych skiigok ukazuju, ze
Quintanrix, ked’ sa aplikuje ako posiliiovacia davka v druhom roku Zivota, sposobi viac ako 10-
nasobny vzostup-priemerného titra protilatok, pokial’ ide o hladiny pred aplikaciou posiliiovacej
davky u vsetkyeh zloziek vakciny.

Je mozné ocakavat’, Ze imunizacia vakcinou Quintanrix bude chranit’ aj pred hepatitidou D, pretoze
hepatitida D, (spdsobena pévodcom delta) sa nevyskytuje pri nepritomnosti infekcie spdsobene;j
virusom hepatitidy B.

5.2 “Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.



5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nevykonalo sa ziadne predklinické skuSanie bezpecnosti tejto vakciny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizovana HIB zlozka:
Laktoza

Tekuta DTPw-HBV zlozka:
Tiomerzal

Chlorid sodny

Voda na injekciu.

Adjuvans, pozri Cast’ 2.
6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa rekonstituovana vakeina Quintanrix nesmie miesat’ s
inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky.

Po rekonstitucii sa odporica okamzita aplikacia‘vakeiny. Po rekonstiticii sa vSak dokazala stabilita
8 hodin pri 25 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C= 8°C)

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale.na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok v injekenej liekovke (sklo typu I) pre 2 davky so zatkou (butylkaucuk).

1 ml suspenzie v injek¢nej lickovke (sklo typu I) pre 2 davky so zatkou (butylkaucuk) v nasledujticich
velkostiach balenia:

- vel’kost’ balenia lninjekcna liekovka s praskom a 1 injekéna liekovka so suspenziou

- vel’kost’ balenia 100 injek¢nych liekoviek s praskom a 100 injekénych liekoviek so suspenziou
Prasok v injekenej liekovke (sklo typu I) pre 10 davok so zatkou (butylkaucuk).

5 ml suspenzie-v injek¢nej liekovke (sklo typu I) pre 10 davok so zatkou (butylkaucuk) vo velkosti
balenia 50:injekénych lickoviek s praskom a 50 injekénych liekoviek so suspenziou.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6 Pokyny na pouZitie a zaobchadzanie s liekom

Pocas uchovavania sa u DTPw-HBV zlozky moze vytvorit’ biely sediment a ¢iry supernatant.
Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.



DTPw-HBYV zlozka sa musi dostato¢ne pretrepat’, aby sa ziskala homogénna biela zakalena suspenzia
a opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich castic a/alebo abnormalny fyzikalny vzhlad. Vsetka
nepouzitd vakcina alebo odpadovy material sa musi zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

Vakcina sa rekonstituuje odobratim obsahu injek¢nej liekovky obsahujiicej DTPw-HBYV zlozku
pomocou injek¢nej striekacky a jeho pridanim do injekénej liekovky obsahujucej HIB prasok. Po
pridani DTPw-HBYV zlozky k HIB prasku je potrebné zmes riadne pretrepat, az pokial’ sa prasok uplne

nerozpusti. Rekonstituovana vakcina je homogénna biela zakalena suspenzia.

Vytiahnite a zlikvidujte ihlu pouziti na rekonstiticiu a nahrad’te ju druhou ihlou na aplikéaciu
vakciny. Po rekonstiticii sa ma vakcina okamzite podat’.

Pri pouzivani viacdavkovej injek¢nej liekovky musi byt kazda 0,5 ml davka rekonstituovane;j
suspenzie odobrata sterilnou ihlou a striekackou. Podobne ako pri inych vakcinach musi byt davka
odobrata v prisnych aseptickych podmienkach a musi sa zabranit’ kontaminacii obsahu.
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PRILOHA I1
VYROBCA BIOLOQICKYCH LIECIV A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

PODMIENKY REGISTRACIE



A VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickych lie€iv

Diftériovy toxoid, tetanovys toxoid, pertussis (celobunkova):
Chiron-Behring GmbH & Co.

Postfach 1630-35006 Marburg

Nemecko

Tel: +49 6421 3929 17

Fax: +49 6421 39 47 20

Polysacharid Haemophilus influenzae typ b

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
2100 Godollo, Tancsics Mihaly ut 82
Mad’arsko

Tel: +36 28 511 960

Fax:+36 28 511 999

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

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'neni€ Sarze

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

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

TlaCena pisomnd informéacia pre pouzivatel'ov lieku musi obsahovat’ meno a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A P()UZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Liek na lekarsky predpis.

. DALSIE PODMIENKY

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi informovat’ Eurdpsku komisiu o planoch tykajucich sa uvedenia
lieku do obehu, ktory bol povoleny tymto rozhodnutim.

Oficidlne uvol'nenie Sarze: podl'a ¢lanku 114 smernice 2001/83/EC vykona oficialne uvolnenie Sarze
Statne laboratorium alebo laboratérium urc¢ené na tento ticel.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE O



| UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE pre jednodivkové obaly |

| 1.  NAZOV LIEKU |

Quintanrix prasok a disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu
Vakcina proti diftérii, tetanu, pertussis (celobunkovd), hepatitide B (rDNA) a konjugovane;j
Haemophilus influenzae typ b (adsorbovana)

2.  LIECIVA

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitacii obsahuje:

Diftériovy toxoid' =301U
Tetanovy toxoid' 260U
Inaktivovant Bordetella pertussis * >4 1U
Povrchovy virus hepatitidy B (tDNA)*? 10 ng
Polysacharid Haemophilus influenzae typ b

(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid)? 2,5ug
konjugovany na tetanovy toxoid ako nosic¢ 5-10 ug
" adsorbovany na hydroxid hlinity Celkovo: 0,26 mg AI**
*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity Celkovo: 0,40 mg AI**

3 vyrabany na bunkéach Saccharomyces cerevisiae technolégiou rekombinantnej DNA

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Laktoza
Tiomerzal
Chlorid sodny
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie nasinjekénu suspenziu
1 Injekeéna liekovka: Prasok

1 Injek¢na liekovka: Suspenzia

1 davka (0,5 ml)

100 x 1 davka (0,5 ml)

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

na vnutrosvalové pouzitie
Pred pouzitim pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.



| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v pdvodnom obale

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CISLO VYROBNEJSARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE PRE VIACDAVKOVE
OBALY

1. NAZOV LIEKU

Quintanrix prasok a disperzné prostredie na injeként suspenziu, viacdavkova
Vakcina proti diftérii, tetanu, pertussis (celobunkova), hepatitide B (rDNA) a konjugovang;j
Haemophilus influenzae typ b (adsorbovana)

2. LIECIVA

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitacii obsahuje:

Diftériovy toxoid' >30 U
Tetanovy toxoid' =60 IU
Inaktivovana Bordetella pertussis > >4 1U
Povrchovy virus hepatitidy B (rDNA)** 10 ng
Polysacharid Haemophilus influenzae typ b

(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid)? 2,5 ug
konjugovany na tetanovy toxoid ako nosic¢ 5-10 pg
" adsorbovany na hydroxid hlinity Celkovo: 0,26 mg AI**
*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity Celkovo: 0,40 mg AI’*

3 vyrabany na bunkach Saccharomyces cerevisiae technologiou rekombinantnej DNA

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Laktoza
Tiomerzal
Chlorid sodny
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu
1 Injek¢na liekovka: Prasok

1 Injekena liekovka: Suspenzia

2 davky (1 ml)

100 x 2 davky (1 ml)

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

na vnutrosvalové pouzitie
Pred pouZitim pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI




Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/04/301/002
EU/1/04/301/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE PRE VIACDAVKOVE
OBALY

1. NAZOV LIEKU

Quintanrix prasok a disperzné prostredie na injeként suspenziu, viacdavkova
Vakcina proti diftérii, tetanu, pertussis (celobunkova), hepatitide B (rDNA) a konjugovang;j
Haemophilus influenzae typ b (adsorbovana)

2. LIECIVA

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitacii obsahuje:

Diftériovy toxoid' >30 U
Tetanovy toxoid' =60 IU
Inaktivovana Bordetella pertussis > >4 1U
Povrchovy virus hepatitidy B (rDNA)** 10 ng
Polysacharid Haemophilus influenzae typ b

(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid)? 2,5 ug
konjugovany na tetanovy toxoid ako nosic¢ 5-10 pg
" adsorbovany na hydroxid hlinity Celkovo: 0,26 mg AI**
*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity Celkovo: 0,40 mg AI’*

3 vyrabany na bunkach Saccharomyces cerevisiae technologiou rekombinantnej DNA

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Laktoza
Tiomerzal
Chlorid sodny
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu
1 Injek¢na liekovka: Prasok

1 Injekena liekovka: Suspenzia

50 x 10 davok (5 ml)

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

na vnutrosvalové pouzitie
Pred pouzitim pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.



| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v pdvodnom obale

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/04/301/005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Liek Ien na lekarsky predpis.

15. POKYNY'NA POUZITIE




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
PRE JEDNODAVKOVE OBALY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

DTPw HBYV pre Quintanrix
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
PRE VIACDAVKOVE OBALY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

HIB pre Quintanrix
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
PRE VIACDAVKOVE OBALY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

DTPw HBYV pre Quintanrix
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

2 davky (1 ml)



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
PRE VIACDAVKOVE OBALY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

HIB pre Quintanrix
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

2 davky



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
PRE VIACDAVKOVE OBALY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

DTPw HBYV pre Quintanrix
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 davok (5 ml)



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
PRE VIACDAVKOVE OBALY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

HIB pre Quintanrix
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 davok






PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu skor, ako vaSmu diet’at’u za¢ni podavat’ tento

liek.

- Tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov si uschovajte, pokial’ nebude vakcinacna schéma‘vasho
dietata ukonc¢ena. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany pre vase dieta a preto sa nesmie poskytnit’ inym osobam.

V tejto pisomnej informacii pre pouzZivatelov:
Co je Quintanrix a na &o sa pouziva

Skor ako vase diet'a dostane Quintanrix
Ako sa Quintanrix podava

Mozné vedlajsie ucinky

Uchovavanie Quintanrix

Dalsie informacie

AR e

Quintanrix prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertussis (celobunkova), hepatitide.B (rDNA) a konjugovane;j
Haemophilus typ b (adsorbovana)

- Lieciva obsiahnuté v 1 davke (0,5 ml) Quintanrix su:

Diftériovy toxoid' nie menej ako 30 Medzinarodnych jednotiek
Tetanovy toxoid' nie menej ako 60 Medzinarodnych jednotiek
Inaktivovana Bordetella pertussis * nie menej ako 4 Medzinarodné jednotky
Povrchovy antigén virusu hepatitidy B (tDNA) > 10 mikrogramov
Polysacharid Haemophilus influenzae typ.b

(polyribozylribitolovy kapsuldrny polysacharid) > 2,5 mikrogramov
konjugovany na tetanovy toxoid ake nosic 5-10 mikrogramov
" adsorbovany na hydroxid hlinity Celkovo: 0,26 miligramov AI’*
*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity Celkovo: 0,40 miligramov A’

? vyrabany na bunkéach Saceharomyces cerevisiae technoldgiou rekombinantnej DNA
- Dalsie zlozky vakciny st; laktoza, tiomerzal, chlorid sodny a voda na injekciu.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgicko

1. CO QUINTANRIX JE A NA CO SA POUZiVA

Quintanrix je.biela, trochu mlie¢na tekutina ziskana zmieSanim injek¢nej lickovky obsahujuce;j
tekutinu.zaskrtu (D), pertussis (celobunkova) (Pw) a hepatitidy B (HBV) (DTPw-HBV) s injekénou
liekovkou obsahujucou praSok Haemophilus influenzae typ b (HIB). Obe zlozky sa dodavaju

v sklenenej injekénej liekovke pre 1 davku a musia sa spolu zmieSat’ pred tym, ako vase diet'a dostane
vakeinu:

Quintanrix je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia:
- velkost balenia 1 injekéna liekovka s praskom a 1 injek¢na liekovka s tekutinou
- velkost balenia 100 injek¢énych liekoviek s praSkom a 100 injekénych liekoviek s tekutinou.



Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Quintanrix je vakcina pouzivana u deti na ochranu pred piatimi infekénymi ochoreniami: zaskrtu,
tetanu (ki€ zuvacieho svalu), pertussis (davivému kasl'u), hepatitide B (zapalovému ochoreniu pecene)
a Haemophilus influenzae typ b (typ baktérie). Posobenim vakciny si telo vytvara svoju vlastni
ochranu (protilatky) pred tymito infekénymi ochoreniami.

e Zaskrt: Zaskrt postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu. Dychacie cesty sa obvykle zapalia
(opuchnu), ¢o spdsobuje dychacie tazkosti a niekedy udusenie. Baktéria uvolnuje toxin (jed),
ktory mdze spdsobit’ nervové poskodenie, srdcové problémy a dokonca smirt’.

e Tetanus (Kr¢ zuvacieho svalu): Baktéria tetanu prenika do tela cez Skrabnutia; odreniny a rany
v kozi. Rany, ktor¢ st obzvlast' nachylné na infekciu st popaleniny, zlomeniny, hlboké rany a rany
znecistené podou, prachom, konskym trusom/hnojom alebo drevenymi trieskami. Baktéria
uvolnuje toxin (jed), ktory moze spdsobit’ svalova strnulost’, bolestivé svalové kice, zachvaty a
dokonca smrt’. Svalové ki¢e mozu byt také silné, Ze sposobia zlomeniny kosti chrbtice.

e Pertussis (Davivy kasel’): Pertussis je vysoko infekéné ochorenie. Ochorenie postihuje dychacie
cesty a sposobuje vazne zachvaty kasla, ktoré mozu narusit’ normalne dychanie. Kasl'anie je asto
sprevadzané ,,hvizdajucim* zvukom z ¢oho je odvodené aj bezné pomenovanie ,,hvizdajuci kasel™.
Kasel’ moze trvat’ 1-2 mesiace alebo dlhsie. Pévodca pertussisimoze taktiez sposobit’ infekcie usi,
zapal priedusiek, ktory moze trvat’ dlhy Cas, zapal pluc, zachvaty, poskodenie mozgu a dokonca

>

smrt'.

e Hepatitida B: Infekcia vyvolana virusom hepatitidy B méze spdsobit’ opuch pecene (zapal). Virus
sa nachadza v telesnych tekutinach ako su krv, sperma, vaginalne vylucky alebo sliny (vypl'uté)
infikovanych l'udi. Priznaky nemusia byt pozorovateI'né v priebehu 6 tyzdnov az 6 mesiacov po
infikovani. Niekedy l'udia, ktori boli infikovani, nevyzeraju alebo sa necitia ako chori. Dal§i mézu
mat’ mierne priznaky podobné chripke, niektori 'udia v§ak mézu vel'mi ochoriet. Mézu byt
nesmierne unaveni a mézu mat’ tmavy moc, bledu stolicu, nazltnut kozu a/alebo oci (zltacka) a
d’alsie priznaky, ktoré si pravdepodobne:budu vyzadovat’ hospitalizaciu.

Vicsina dospelych sa z ochorenia tplne uzdravi. Ale niektori 'udia, najma deti, u ktorych sa
priznaky nemuseli prejavit, mozu-zostat’ infikovanymi. Nazyvaju sa nosi¢mi virusu hepatitidy B.
Nosiéi virusu hepatitidy B mézu‘pocas svojho zivota infikovat’ iné osoby. Nosici virusu hepatitidy
B su vystaveni riziku zavazného ochorenia pecene, ako je cirhdza (stvrdnutie pecene) a rakovina
pecene.

e Haemophilusinfluenzae typ-b (HIB): HIB infekcia najcastejsie sposobuje zapal mozgu (opuch).
Vyskytuju sa niektoré typy vaznych komplikacii ako napriklad: mentalna retardacia, mozgova
obrna, hluchota, epilepsia alebo ¢iastocna nevidomost’. HIB infekcia taktiez sposobuje zapal hrdla.
Prilezitostne méze.sposobit’ smrt’ udusenim. Menej ¢asto mdze baktéria taktiez infikovat’ krv,
srdce, plica, kostiykiby a tkaniva o&i a ust.

Ockovanie je najlepSim sposobom ochrany pred tymito ochoreniami. Vakcina nemoze spdsobit’ zaskrt,
tetanus (k¢ Zuvacieho svalu), pertussis (davivy kasel), hepatitidu B alebo infekcie, ktoré vyvolava
Haemophilus influenzae typ b.

Zlozky Quintanrix, hepatitida B a Haemophilus influenzae typ b, mézu vase diet’a chranit’ len pred
infekciami-vyvolanymi virusom hepatitidy B alebo virusom Haemophilus influenzae typ b. Nemdze
vaSe dieta chranit’ pred infekciami, ktoré postihuju peceii alebo pred infekciami spésobenymi inymi
baktériami ako je Haemophilus influenzae typ b alebo pred meningitidou spésobenou inymi
organizmami.



2. SKOR AKO VASE DIETA POUZIJE QUINTANRIX

V nasledujucich pripadoch vase diet’a nesmie dostat’ Quintanrix. Musite vaSmu lekarovi
oznamit’:

o ze va$e dieta malo zdravotné problémy po predoslom ockovani vakcinou.

. ze va$e dieta malo v minulosti alergicka reakciu na Quintanrix, alebo na ktortkol'vekzlozku
obsiahnutt v tejto vakcine. Lieciva a ostatné zlozky Quintanrix su uvedené na zaciatku
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov. Prejavy alergickej reakcie mozu zahriovat’ svibivé
kozné vyrazky, dychacie tazkosti a opuch tvare alebo jazyka.

o ze va$e dieta malo v minulosti alergicku reakciu na vakcinu proti zaskrtu, tetanu, pertussis
(davivému kasl'u), hepatitide B alebo ochoreniam, ktoré vyvolava Haemophilus,influenzae
typ b.

o ze vaSe dieta malo problémy nervového systému (ako st opakujiice sa zachvaty, znizené
vedomie) do 7 dni po predoSlom ockovani vakcinou proti pertussis (davivému kasl'u).

. ze va$e dieta malo vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). V- tychto pripadoch bude

ockovanie odlozené, az pokial’ nebude vase diet'a uzdravené. Slaba infekcia ako napriklad
nadcha by nemala byt’ problémom, ale porozpravajte sa najskors vasim lekarom.
o ze vaSe dieta ma nejaké zname alergie.

V nasledujucich pripadoch moéze vas lekar urcit’ vhodny ¢as a o¢kovaciu schému pre vase diet’a.
Vasmu lekarovi oznamte:

o ze vaSe dieta malo po predchddzajucom ockovani s(Quintanrix alebo inou vakcinou proti
pertussis (davivému kasl'u) problémy, najma:
¢ Vysoku teplotu (nad 40 °C) v priebehu 48 hodin po ockovani
¢ Kolaps (zrutenie sa) alebo Sokovy stav v priebehu 48 hodin po o¢kovani
¢ Dlho trvajlci, neutiSitelny plac trvajaci 3 alebo viac hodin v priebehu 48 hodin po o¢kovani
¢ Kicové stavy/zachvaty s vysokou teplotow.alebo bez nej v priebehu 3 dni po ockovani

o ze va$e dieta ma problémy s krvacanim; alebo ze sa mu I'ahko tvoria modriny
o ze va$e dieta je nachylné na kr¢e/zachvaty sposobené teplotou, alebo Ze tieto sa vyskytuji
v rodinnej anamnéze
o ze vase dieta uziva akykol'vek inyliek alebo sa nedavno podrobilo inému oc¢kovaniu. Vas lekar

vam poradi €o robit’, ked’ sa Quintanrix ma podavat’ s inou vakcinou alebo liekom.
Dolezité informacie o niektorych-zlozZkach Quintanrix
Tento liek obsahuje ako konzervacnu latku tiomerzal a je mozné, Ze sa u vasho dietata vyvinie
alergicka reakcia. Informujte"svojho lekara, ak ma vase dieta nejaké zname alergie.
3. AKO POUZIVAT QUINTANRIX
Vase diet’a dostane.celkovo tri injekcie s casovym odstupom najmenej jedného mesiaca medzi
jednotlivymi injekciami. Kazda injekcia sa podava do rézneho miesta. Prva injekcia sa moze podat’ vo
veku od 6 tyzdiov: Vas lekar alebo zdravotna sestra vas bude informovat’, kedy by ste sa mali dostavit’
k d’alSiemu ockovaniu.
Lekar alebo zdravotna sestra aplikuje Quintanrix ako injekciu do svalu.

Lekar vam oznami, ak budu potrebné dodato¢né injekcie.

Akwase/dieta vymeska navstevu naplanovanu pre druhu alebo tretiu injekciu, porozpravajte sa
s vasim lekarom a dohodnite sa na d’alsom stretnuti ¢o najskor ako je to mozné.

Presvedcte sa, Ze vase diet'a ukoncilo uplna vakcinacnu schému troch injekcii. Pokial’ sa tak nestane,
vaSe dieta pravdepodobne nebude dostato¢ne chranené pred ochoreniami.



Vakcina sa nikdy nesmie aplikovat’ do Zzily.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Kazda vakcina moze mat’ nejaké vedl'ajsie ucinky.
Vedlajsie G¢inky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych skasok s Quintanrix boli nasledovné:

* VelPmi ¢asté (viac ako 1 na 10 davok vakceiny):
e Bolest’, zacervenanie alebo opuch v mieste vpichu
Horucka (vyssia ako 37,5°C)
Podrazdenost’
Znizena chut’ do jedla
Ospalost’

asté (menej ako 1 na 10 ale viac ako 1 na 100 davok vakciny):
Indurécia (tvrda zdurenina)
Horucka (vyssia ako 39°C)

L 2
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. Zriedkavé (menej ako 1 na 1000 alebo viac ako 1 na 10°000°davok vakciny):
e Bronchitida

Kasel

Vracanie

Kolaps (zratenie sa) alebo stavy bezvedomia alebo nedostatok vedomia

Zachvaty

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (menej ako 1.na.10.000 davok vakciny) bolo v suvislosti so zloZkou
hepatitidy B vakciny Quintanrix hlasené krvacanie alebo vytvaranie modrin I'ahsie ako obvykle
sposobené poklesom typu krviniek nazyvanych krvné dosticky.

Podobne ako pri ockovani vSetkymi vakcinami existuje extrémne nizke riziko alergickych reakecii.
Tieto reakcie mozu byt miestne alebo rozsirené kozné vyrazky, ktoré mézu byt svrbivé alebo
pluzgierové, opuch oéi a tvare, tazkosti's dychanim alebo prehitanim, nahly pokles krvného tlaku a
strata vedomia. Takéto reakcie sazvycajne objavia skor, ako opustite ordindciu lekara. V kazdom
pripade vSak musite vyhl'adat okamzitt lekarsku pomoc.

Pokial tieto uCinky pretrvavajtialebo sa zhorsia, informujte vasho lekara.

Tento liek obsahuje ako konzerva¢ny prostriedok tiomerzal a je mozné, Ze sa u vasho dietata vyvinie
alergicka reakcia.

Ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, informujte o nich svojho lekara alebo lekarnika.

Neznepokojujte sa zoznamom tychto vedl'ajsich Gi¢inkov. Je mozné, Ze u vasho dietat’a sa nevyskytnu
ziadne vedlajsie ucinky sposobené ockovanim.

5.  UCHOVAVANIE QUINTANRIX

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred

svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutim sa vakcina znehodnoti.



Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte po daitume exspiracie uvedenom na obale. Datum posledného mozného pouzitia
zodpoveda poslednému ditu uvedeného mesiaca.

6. DALSIE INFORMACIE

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu.drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 2 656 21 11
Bwarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/]
yi. Jumutsp Manos 611.10
Coous 1408
Ten. +3592 953 10 34
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: +42022200 11 11 Tel.: $36-1-2255300
gsk.czmail@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Malta
TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 356 21 225736
info@glaxosmithkline.dk
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Eesti Norge
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 667 6900 TIf: +47 22 70 20 00
estonia@gsk.com firmapost@gsk.no
EMAada Osterreich
GlaxoSmithKline A:E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: +30 210 68 82:.100 Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com
Espaiia Polska
GlaxoSmithKling; S.A. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Tel: + 34:902.202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000
es-ci@gsk.com
France Portugal
Laberatoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33 13917 84 44 Tel: +351 21 412 95 00
diam@gsk.com
Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL



Ireland

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: + 354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +3904 5921 81 11

Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. 0.
Tel: +421(0)2491033 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 3030
finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 35722 899501 Tel: + 46 31 67 09 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United ' Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: +44 (0)808 100 9997

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

Lietuva

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

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola schvilena:

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov.

Pocas uchovavania sa u DTPw-HBV zlozky moze vytvorit’ biely sediment a Ciry supernatant.
Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

DTPw-HBYV zlozka sa musi dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala homogénna biela zakalena suspenzia
a opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich castic a/alebo abnormalny fyzikalny vzhl'ad. VSetka
nepouzitd vakcina alebo odpadovy material sa musi zlikvidovat’ v silade s miestnymi poziadavkami.

Vakcina sa rekonStituuje odobratim obsahu injekénej liekovky obsahujicej DTPw-HBV zlozku
pomocourinjekénej striekacky a jeho pridanim do injekenej liekovky obsahujucej HIB prasok. Po
pridani DTPw-HBYV zlozky k HIB prasku je potrebné zmes riadne pretrepat’, az pokial’ sa prasok uplne
nerozpusti. Rekonstituovana vakcina je homogénna biela zakalena suspenzia.

Vytiahnite a zlikvidujte ihlu pouzitu na rekonstitiiciu a nahrad’te ju druhou ihlou na aplikaciu
vakciny. Po rekonstiticii sa ma vakcina okamzite podat’.

Quintanrix sa nesmie podavat jedincom s precitlivenost’ou na lieiva alebo na niektori z pomocnych
latok.



Quintanrix je kontraindikovany u deti s encefalopatiou nezname;j etiologie, ktora sa objavila do 7 dni
po predchadzajucej vakcinacii s vakcinou obsahujicou pertusovi zlozku. Za tychto okolnosti ma
vakcinacna schéma pokracovat’ s vakcinami proti diftérii, tetanu, hepatitide B a HIB vakcinou.

Podobne ako pri inych vakcinach sa aplikacia Quintanrix musi odlozit’ u jedincov so zavaznym
akutnym hortackovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie, ako je nadcha, sa nepovazuje-za
kontraindikaciu vakcinécie.

Ak dojde v casovej stvislosti s aplikaciou Quintanrix k niektorej z d’alej popisanych reakeii, je nutné
d’alSie podanie davok vakciny obsahujucej pertusova zlozku riadne uvazit’:

e Teplota > 40,0 °C do 48 hodin s nepreukazanou inou stuvislost'ou.

e Kolaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizdda) pocas 48 hodin.

e Trvaly, neutisitelny plac trvajuci = 3 hodiny v priebehu 48 hodin.

e Kice s horuckou alebo bez nej pocas 3 dni.

Za urcitych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte pertussis, vSak potencialne ' vyhody o¢kovania moézu
prevazit mozné rizika.

Podobne ako pri ockovani vSetkych vakcin musi byt pre pripad anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa
vyskytujucej po aplikacii vakciny, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajica terapia a lekarsky
dohlad.

Quintanrix je ur€eny na hlboku intramuskularnu aplikaciu, prednostne do vonkajsej strany stehna.

Quintanrix sa nesmie za ziadnych okolnosti aplikovat’ intravenozne.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako vaSmu diet’at’u za¢ni podavat’ tento

liek.

- Tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov si uschovajte, pokial’ nebude vakcinacna schéma‘'vasho
dietata ukonc¢ena. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany pre vase dieta a preto sa nesmie poskytnit’ inym osobam.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je Quintanrix a na &o sa pouziva

Skor ako vase diet'a dostane Quintanrix
Ako sa Quintanrix podava

Mozné vedlajsie ucinky

Uchovavanie Quintanrix

Dalsie informacie

AR e

Quintanrix prasok a disperzné prostredie na injek¢ént suspenziu, multidavkova
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertussis (celobunkova), hepatitide.B (rDNA) a konjugovane;j
Haemophilus typ b (adsorbovana)

- Lieciva obsiahnuté v 1 davke (0,5 ml) Quintanrix su:

Diftériovy toxoid' nie menej ako 30 Medzinarodnych jednotiek
Tetanovy toxoid' nie menej ako 60 Medzinarodnych jednotiek
Inaktivovana Bordetella pertussis * nie menej ako 4 Medzinarodné jednotky
Povrchovy antigén virusu hepatitidy B (tDNA) > 10 mikrogramov
Polysacharid Haemophilus influenzae typ.b

(polyribozylribitolovy kapsuldrny polysacharid) > 2,5 mikrogramov
konjugovany na tetanovy toxoid ake nosic 5-10 mikrogramov
" adsorbovany na hydroxid hlinity Celkovo: 0,26 miligramov AI’*
*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity Celkovo: 0,40 miligramov A’

? vyrabany na bunkéach Saceharomyces cerevisiae technoldgiou rekombinantnej DNA
- Dalsie zlozky vakciny st; laktoza, tiomerzal, chlorid sodny a voda na injekciu.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgicko

1. CO JE QUINTANRIX A NA CO SA POUZIVA

Quintanrix je.biela, trochu mlie¢na tekutina ziskana zmieSanim injek¢nej lickovky obsahujuce;j
tekutinu.zaskrtu (D), pertussis (celobunkova) (Pw) a hepatitidy B (HBV) (DTPw-HBV) s injekénou
liekovkou obsahujucou praSok Haemophilus influenzae typ b (HIB). Obe zlozky sa dodavaju

v sklenenej injekénej liekovke pre 2 davky alebo pre 10 ddvok a musia sa spolu zmiesat’ pred tym, ako
vase.dieta dostane vakcinu.

Quintanrix je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia:

Pre 2 davky:



- velkost balenia 1 injekcna liekovka s praskom a 1 injekcéna liekovka s tekutinou
- velkost balenia 100 injekénych liekoviek s praskom a 100 injek¢énych lickoviek s tekutinou

Pre 10 davok:
- velkost balenia 50 injekénych liekoviek s praskom a 50 injek¢énych liekoviek s tekutinou

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Quintanrix je vakcina pouzivana u deti na ochranu pred piatimi infek¢énymi ochoreniami: zaskrtu,
tetanu (ki€ zuvacieho svalu), pertussis (davivému kasl'u), hepatitide B (zapalovému ochoreniu pecene)
a Haemophilus influenzae typ b (typ baktérie). P6sobenim vakciny si telo vytvara svoju vlastna
ochranu (protilatky) pred tymito infekénymi ochoreniami.

e Zaskrt: Zaskrt postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu. Dychacie cesty sa obvykle zapalia
(opuchnu), ¢o sposobuje dychacie tazkosti a niekedy udusenie. Baktéria.uvelnuje toxin (jed),
ktory mdze spdsobit’ nervové poskodenie, srdcové problémy a dokonca smrt’.

e Tetanus (K¢ Zuvacicho svalu): Baktéria tetanu prenika do tela cez Skrabnutia, odreniny a rany
v kozi. Rany, ktoré su obzvlast ndchylné na infekciu su popaleniny, zlomeniny, hlboké rany a rany
znecistené podou, prachom, konskym trusom/hnojom alebo drevenymi trieskami. Baktéria
uvolnuje toxin (jed), ktory moze spdsobit’ svalovl strnulost’, bolestivé svalové kice, zachvaty a
dokonca smrt’. Svalové ki¢e mozu byt také silné, Ze spdsobiazlomeniny kosti chrbtice.

e Pertussis (Davivy kasel’): Pertussis je vysoko infek¢né.ochorenie. Ochorenie postihuje dychacie
cesty a spOsobuje vazne zachvaty kasl'a, ktoré mézu narusit’ normalne dychanie. Kaslanie je ¢asto
sprevadzané ,hvizdajucim* zvukom z ¢oho je odvodené aj bezné pomenovanie ,.hvizdajaci kasel™.
Kasel’ moze trvat’ 1-2 mesiace alebo dlhSie. Povodea pertussis moze taktiez spdsobit’ infekcie usi,
zapal priedusiek, ktory moze trvat’ dlhy Cas, zapal pluc, zachvaty, poskodenie mozgu a dokonca
smrt’.

e Hepatitida B: Infekcia vyvoland virusom hepatitidy B moze spdsobit’ opuch pecene (zapal). Virus
sa nachadza v telesnych tekutinach ako‘su krv, sperma, vagindlne vylucky alebo sliny (vypl'uté)
infikovanych l'udi. Priznaky nemusia byt pozorovateI'né v priebehu 6 tyzdnov az 6 mesiacov po
infikovani. Niekedy I'udia, ktori boli infikovani, nevyzerajti alebo sa necitia ako chori. Dalsi mozu
mat’ mierne priznaky podobné chripke;, niektori l'udia vS§ak mézu vel'mi ochoriet. Mézu byt
nesmierne unaveni a mézu mat tmavy moc, bledu stolicu, naZltnut kozu a/alebo o¢i (ZItacka) a
dalsie priznaky, ktoré si pravdepodobne budu vyzadovat hospitalizaciu.

Véicsina dospelych sa z ochorenia Uplne uzdravi. Ale niektori 'udia, najmé deti, u ktorych sa
priznaky nemuseli prejavit, mézu zostat’ infikovanymi. Nazyvaji sa nosi¢mi virusu hepatitidy B.
Nosici virusu hepatitidy-B mozu pocas svojho zivota infikovat’ iné osoby. Nosi¢i virusu hepatitidy
B st vystaveni riziku zdvazného ochorenia pecene, ako je cirhdza (stvrdnutie peCene) a rakovina
pecene.

e Haemophilusinfluenzae typ b (HIB): HIB infekcia najcastej$ie spdsobuje zapal mozgu (opuch).
Vyskytuju sa-niektoré typy vaznych komplikécii ako napriklad: mentalna retardacia, mozgova
obrna, hluchota, epilepsia alebo ¢iastocna nevidomost’. HIB infekcia taktiez spdsobuje zapal hrdla.
Prilezitostne moze sposobit’ smrt’ udusenim. Menej Casto moze baktéria taktiez infikovat’ krv,
srdce, pluca, kosti, kiby a tkaniva oci a ust.

Ockovanieje najlep$im spdsobom ochrany pred tymito ochoreniami. Vakcina nemdze spdsobit’ zaskrt,
tetanus (k¢ Zzuvacieho svalu), pertussis (davivy kasel’), hepatitidu B alebo infekcie, ktoré vyvolava
Haemophilus influenzae typ b.

Zlozky Quintanrix, hepatitida B a Haemophilus influenzae typ b, mozu vase dieta chranit’ len pred
infekciami vyvolanymi virusom hepatitidy B alebo virusom Haemophilus influenzae typ b. Nemoze
vase dieta chranit’ pred infekciami, ktoré postihuju pecen alebo pred infekciami spésobenymi inymi



baktériami ako je Haemophilus influenzae typ b alebo pred meningitidou spésobenou inymi
organizmami.

2.  SKOR AKO VASE DIETA POUZIJE QUINTANRIX
V nasledujucich pripadoch vasSe dieta nesmie dostat’ Quintanrix. Musite va$mu lekarovi oznamit’:

. ze vase dieta malo zdravotné problémy po predoSlom ockovani vakcinou.

. ze va$e dieta malo v minulosti alergicka reakciu na Quintanrix, alebo na ktorukol'vek zlozku
obsiahnutt v tejto vakcine. Lieciva a ostatné zlozky Quintanrix si uvedené na zaciatku
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov. Prejavy alergickej reakcie mozu zahrnovat’ svrbivé
kozné vyrazky, dychacie t'azkosti a opuch tvare alebo jazyka.

. ze vase dieta malo v minulosti alergickt reakciu na vakcinu proti zasSkrtu, tetanu, pertussis
(davivému kasl'u), hepatitide B alebo ochoreniam, ktoré vyvolava Haemophilus influenzae
typ b.

o ze va$e dieta malo problémy nervového systému (ako s opakujiice:sa zachvaty, znizené
vedomie) do 7 dni po predoSlom ockovani vakcinou proti pertussis (davivému kasl'u).

. ze vase dieta malo vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38:°C). V tychto pripadoch bude

ockovanie odlozené, az pokial’ nebude vase diet'a uzdravené. Slaba infekcia ako napriklad
nadcha by nemala byt’ problémom, ale porozpravajte sa.najskér s vasim lekarom.
o ze vase dieta ma nejaké zname alergie.

V nasledujucich pripadoch méze vas lekar ur¢it’ vhodny ¢as a ockovaciu schému pre vase diet’a.
Vasmu lekdrovi oznamte:

o ze vase dieta malo po predchadzajucom ockovani.s Quintanrix alebo inou vakcinou proti
pertussis (davivému kasl'u) problémy, najma:
¢ Vysoku teplotu (nad 40 °C) v priebehu 48 hodin po oc¢kovani
¢ Kolaps (zrttenie sa) alebo Sokovy stav v priebehu 48 hodin po ockovani
¢ Dlho trvajtci, neutiSitelny plac trvajaci 3,alebo viac hodin v priebehu 48 hodin po ockovani
¢ Kicové stavy/zachvaty s vysokou teplotou alebo bez nej v priebehu 3 dni po ockovani

. ze vase dieta ma problémy s krvaecanim, alebo Ze sa mu I'ahko tvoria modriny
. ze vase diet’a je nachylné na kice/zachvaty spdsobené teplotou, alebo Ze tieto sa vyskytuju
v rodinnej anamnéze
o ze va$e dieta uziva akykol'vek iny liek alebo sa nedavno podrobilo inému o¢kovaniu. Vas lekar

vam poradi Co robit’, ked’ sa/Quintanrix mé podavat’ s inou vakcinou alebo lickom.
Dolezité informacie o niektorych zlozkach Quintanrix
Tento liek obsahuje ako konzervacnt latku tiomerzal a je mozné, Ze sa u vasho dietata vyvinie
alergicka reakcia. Informujte svojho lekara, ak mé vase diet’a nejaké zname alergie.
3.  AKO POUZIVAT QUINTANRIX
Vase diet’a dostane celkovo tri injekcie s casovym odstupom najmenej jedného mesiaca medzi
jednotlivymi injekciami. Kazda injekcia sa podava do r6zneho miesta. Prva injekcia sa méze podat’ vo
veku od 6.tyzdiiov. Vas lekar alebo zdravotna sestra vas bude informovat’, kedy by ste sa mali dostavit’
k d’alSiemu ockovaniu.
Lekar alebo zdravotna sestra aplikuje Quintanrix ako injekciu do svalu.

Lekar vam oznami, ak buda potrebné dodato¢né injekcie.

Ak vase dieta vymeska navstevu naplanovant pre druhu alebo tretiu injekciu, porozpravajte sa
s vasim lekarom a dohodnite sa na d’alSom stretnuti ¢o najskor ako je to mozné.



Presvedcte sa, ze vase dieta ukoncilo tiplnu vakcina¢ntl schému troch injekcii. Pokial’ sa tak nestane,
vase dieta pravdepodobne nebude dostato¢ne chranené pred ochoreniami.

Vakcina sa nikdy nesmie aplikovat’ do zily.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Kazd4 vakcina moze mat nejaké vedl'ajsie ucinky.
Vedl'ajsie G¢inky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych skasok s Quintanrix boli nasledovné:

* VelPmi ¢asté (viac ako 1 na 10 davok vakciny):
e Bolest’, zacervenanie alebo opuch v mieste vpichu
Horucka (vyssia ako 37,5°C)
Podrazdenost’
Znizena chut do jedla
Ospalost’

. Casté (menej ako 1 na 10 ale viac ako 1 na 100 davok vakciny):
e Induracia (tvrda zdurenina)
e Horucka (vyssia ako 39°C)

. Zriedkavé (menej ako 1 na 1000 alebo viac ako I'na 10 000 davok vakciny):
e Bronchitida

Kasel

Vracanie

Kolaps (zrutenie sa) alebo stavy bezvedomia alebo nedostatok vedomia

Zéchvaty

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (menej ako 1'na 10 000 davok vakciny) bolo v stvislosti so zlozkou
hepatitidy B vakciny Quintanrix hlasenékryacanie alebo vytvaranie modrin 'ahSie ako obvykle
sposobené poklesom typu krviniek nazyvanych krvné dosticky.

Podobne ako pri o¢kovani vSetkymivakcinami existuje extrémne nizke riziko alergickych reakcii.
Tieto reakcie mozu byt miestne alebo rozsirené kozné vyrazky, ktoré moézu byt svrbivé alebo
pluzgierové, opuch oéi a tvare, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly pokles krvného tlaku a
strata vedomia. Takéto reakciesa zvyCajne objavia skor, ako opustite ordindciu lekara. V kazdom
pripade vSak musite vyhl'adat’ okamzitl lekarsku pomoc.

Pokial tieto ti€inky pretrvavaju alebo sa zhorsia, informujte vasho lekéara.

Tento liek obsahuje ako'konzervaény prostriedok tiomerzal a je mozné, Ze sa u vasho dietata vyvinie
alergicka reakcia.

Ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivateloy,.informujte o nich svojho lekara alebo lekarnika.

Neznepokojujte sa zoznamom tychto vedlajsich ucinkov. Je mozné, Ze u vasho dietata sa nevyskytna
ziadne vedlajsie ucinky sposobené ockovanim.

5.  UCHOVAVANIE QUINTANRIX



Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred
svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutim sa vakcina znehodnoti.

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte po ddtume exspiracie uvedenom na obale. Datum posledného mozného pouzitia
zodpoveda poslednému ditu uvedeného mesiaca.

6. DALSIE INFORMACIE

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 (0)2 656 21 11

bbarapus
I'makcoCmutKinaitan EOO/J]
yi. Jlumutbp Manos 611.10
Codus 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EALGOa
GlaxoSmithKline’A.E.B.E.
TnA: +30210 6882 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel:4 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France
Laboratoire GlaxoSmithKline

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

Tél/Tel: +322 65621 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 225736

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda



Tél: +33 13917 84 44
diam@gsk.com

Ireland

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: + 354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 04 5921 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 899501

Latvija

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

Tel: +351 21 412 95 00

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 1280 25 00

£qq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika

GlaxoSmithKline Slovakia s.r. 0.

Tel: +421 (0)2 49 10 33 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 3581030 30 30
finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46.31 67 09 00
info.predukt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Lietuva

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

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola schvilena :

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov.

Pocas uchovavania.sa u DTPw-HBV zlozky moze vytvorit’ biely sediment a ¢iry supernatant.
Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

DTPw-HBYV zlozka sa musi dostato¢ne pretrepat’, aby sa ziskala homogénna biela zakalena suspenzia
a opticky'skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich castic a/alebo abnormalny fyzikalny vzhlad. Vsetka
nepouzitd-vakecina alebo odpadovy material sa musi zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.

Vakcina'sa rekonstituuje odobratim obsahu injek¢nej liekovky obsahujiicej DTPw-HBYV zlozku
pomocou injekénej striekacky a jeho pridanim do injekénej liekovky obsahujucej HIB prasok. Po
pridani DTPw-HBYV zlozky k HIB prasku je potrebné zmes riadne pretrepat’, az pokial’ sa prasok uplne
nerozpusti. Rekonstituovana vakcina je homogénna biela zakalena suspenzia.



Vytiahnite a zlikvidujte ihlu pouziti na rekonstiticiu a nahrad’te ju druhou ihlou na aplikaciu
vakciny. Po rekonstiticii sa ma vakcina okamzite zaockovat'.

Quintanrix sa nesmie podavat’ jedincom s precitlivenostou na lie¢iva alebo na niektort z pomocnych
latok.

Quintanrix je kontraindikovany u deti s encefalopatiou nezname;j etiologie, ktora sa objavila-do 7 dni
po predchadzajucej vakcindcii s vakcinou obsahujicou pertusovu zlozku. Za tychto okolnosti ma
vakcina¢na schéma pokracovat’ s vakcinami proti diftérii, tetanu, hepatitide B a HIB vakcinou.

Podobne ako pri inych vakcinach sa aplikacia Quintanrix musi odlozit’ u jedincov so zavaznym
akutnym hortckovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie, ako je nadcha, sa nepovazuje za
kontraindikaciu vakcinacie.

Ak dojde v casovej suvislosti s aplikaciou Quintanrix k niektorej z d’alej popisanych reakcii, je nutné
dalSie podanie davok vakciny obsahujucej pertusovu zlozku riadne uvazit’:

e Teplota > 40,0 °C do 48 hodin s nepreukazanou inou suvislost'ou.

e Kolaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizdda) pocas 48 hodin.

e Trvaly, neutisiteIny pla¢ trvajuci = 3 hodiny v priebehu 48 hodin.

e Kice s horackou alebo bez nej pocas 3 dni.

Za urcitych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte pertussis, vSak potencialne vyhody ockovania mézu
prevazit’ mozné rizika.

Podobne ako pri o¢kovani vSetkych vakcin musi byt pre pripad anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa
vyskytujucej po aplikécii vakciny, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajuca terapia a lekarsky
dohTlad.

Quintanrix je urceny na hlboku intramuskularnu aplikéciu, prednostne do vonkajsej strany stehna.

Quintanrix sa nesmie za ziadnych okolnosti aplikovat’ intravenozne.



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	VÝROBCA BIOLOGICKÝCH LIEČIV A DRŽITEĽ POVOLENIA NA VÝROBUZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	PODMIENKY REGISTRÁCIE
	OZNAČENIE OBALU
	PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV



