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TNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Tritanrix HepB, injek¢na suspenzia

Vakcina (adsorbovand) proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis (celobunkova) (Pw) a hepatitide B
(rDNA) (HBV)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diftericky anatoxin' nie menej ako 30 [U
Tetanicky anatoxin' nie menej ako 60 IU
Bordetella pertussis (inaktivovana)* nie menej ako 4 IU
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 mikrogramoy
Adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 miligramoy Al |
Adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 miligfaniov AI**

Vyrabany na kultare buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae) technologiou
rekombinantnej DNA

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia.

Biela zakalena suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tritanrix HepB je uréeny na aktivau'imunizaciu deti vo veku od 6 tyzdinov proti diftérii, tetanu,
pertussis a hepatitide B (HBV)(pozri Cast’ 4.2).

4.2 Davkovanie a.spoésob podavania
Dévkovanie
Odporucana davka je 0,5 ml.

Zakladné ockovanie:

Ziakladna vakcina¢na schéma pozostava z troch davok aplikovanych v priebehu prvych Siestich
mesiacov zivota. Tam, kde sa HBV vakcina nepodava hned’ po narodeni, sa kombinovana vakcina
moze aplikovat’ uz od 8. tyzdna veku diet'at’a. V krajinach s vysokou endemicitou HBV, kde sa
vakcinacia proti HBV realizuje ihned po narodeni, sa ma v tejto praxi pokracovat’. Za tychto okolnosti
sa oCkovanie kombinovanou vakcinou ma zacat’ vo veku 6 tyzdiov.

Tri davky vakciny sa musia aplikovat’ s Casovym odstupom najmenej 4 tyzdiov.

Ked’ sa Tritanrix HepB podéava podl'a schémy 6-10-14 tyzdnov, odporuca sa podat’ davku HBV
vakciny po narodeni, aby sa zlepsila ochrana.



U deti, ktoré sa narodili matkam - nosickdm HBV, sa zauzivané imunoprofylaktické opatrenia proti
hepatitide B nesmi menit’. V tomto pripade mdze byt’ potrebné ockovanie samostatne aplikovanymi
HBYV a DTPw vakcinami a tiez zahfna aplikaciu HBIg po narodeni.

Booster davka:

Booster davka Tritanrix HepB sposobi zvySenu reaktogenitu, ktord by sa oCakavala pri aplikacii
booster davky pocas druhého roku Zivota. V dosledku tohto sa aplikacia booster davky ma riadit’
miestnymi odporicaniami.

Aplikacia booster davky trivalentnej DTP vakciny sa odporaca pred koncom druhého roku zivota.
Pre zabezpecenie dlhodobej ochrany pred HBV by booster davka HBV vakciny mohla byt aplikovana
aj po prvom roku zivota. Potreba tejto davky vSak v sucasnosti nie je stanovena.

Spdsob podavania
Tritanrix HepB je ureny na hlbokl intramuskularnu aplikaciu, prednostne do vonkajSejistrany stehna.

U pacientov s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacania sa odporuca aplikovat’ vakcinu
subkutanne (pozri Cast’ 4.4.).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok:

Precitlivenost’ po predchadzajucej aplikacii vakcin proti diftérii,tetanu, pertussis alebo hepatitide B.
Aplikacia Tritanrix HepB sa musi odlozit’ u jedincoysso zévaznym akutnym horic¢kovym ochorenim.

Tritanrix HepB je kontraindikovany u deti s encefalopatiou neznamej etioldgie, ktora sa objavila do 7
dni po predchadzajucom ockovani vakcinou obsahujucou pertusovu zlozku. Za tychto okolnosti ma
vakcinacny cyklus pokracovat’ s DT vakcinou a HBV vakcinou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacatim oc¢kovania samusiurobit’ podrobna anamnéza (najma s ohladom na predchadzajuce
ockovanie a na mozny vyskyt néZiaducich reakcii) a klinické vysetrenie ockovaného.

Podobne ako pri ockevani vsetkymi vakcinami musi byt pre pripad anafylaktickych reakcii,
vyskytujucich sa poiaplikacii vakciny, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajuca terapia. Z tohto
dovodu musi ockovany jedinec zostat’ pod lekarskym dohl'adom 30 minuat po ockovani.

Ak dojde v casovej suvislosti s aplikaciou Tritanrix HepB k niektorej z d’alej popisanych reakcii, musi
sa d’alSiespodanie davok vakciny obsahujlicej pertusovi zlozku riadne uvazit:

Teplota > 40,0°C do 48 hodin s nepreukazanou inou stuvislostou.

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

Trvaly, neutiSitelny plac trvajaci > 3 hodiny v priebehu 48 hodin.

Kice s teplotou alebo bez nej pocas 3 dni.
Za urcitych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte pertussis, v§ak potencialne prinosy o¢kovania mozu
prevazit’ mozné rizika.

Podobne ako pri kazdom ockovani, u dojc¢at’a alebo u dietat’a trpiaceho novovzniknutou tazkou
neurologickou poruchou alebo progresiou tazkej neurologickej poruchy sa musi dokladne zvazit
riziko-prinos imunizécie s Tritanrix HepB alebo odlozenie tohto ockovania.



Vyskyt febrilnych kicov v anamnéze, vyskyt kicov v rodinnej anamnéze, syndrom nahleho umrtia
dietata (SIDS) v rodinnej anamnéze a vyskyt neziaducej reakcie po aplikacii Tritanrix HepB
v rodinnej anamnéze nepredstavuji kontraindikacie.

HIV infekcia nie je povazovana za kontraindikaciu ockovania vakcinami proti diftérii, tetanu, pertussis
a HBV. Ockovanie imunosupresivnych pacientov, napr. pacientov s imunosupresivnou liecbou,
nemusi vyvolat’ o¢akavant imunologicka odpoved’.

Jedincom s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacania sa musi Tritanrix HepB aplikovat’ so
zvy$enou opatrnostou, pretoze po intramuskularnom podani méze u tychto jedincov nastat’ krvacanie:

TRITANRIX HepB SA NESMIE ZA ZIADNYCH OKOLNOST{ APLIKOVAT INTRAVENOZNE.

Pri podavani zakladnych imuniza¢nych dévok vel'mi pred¢asne narodenym det’om (narodené.do,a
vratane 28. tyzdna gravidity) a obzvlast’ detom, ktoré maju v predchadzajiicej anamnéze nezrelost
dychacej stustavy, sa ma zvazit' potencialne riziko apnoe a potreba monitorovania dychaeich funkcii
pocas 48-72 h.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Stucasnou praxou u ockovania deti je, Ze sa poCas rovnakej navst€vy. sucasne aplikuju rozne vakciny,
pri¢om pri ockovani sa vakciny aplikuju do réznych miest.

Tritanrix HepB sa moze v stilade s imuniza¢nou schémetaplikovat’ do réznych miest sicasne alebo
v akomkol'vek ¢asovom vztahu s inymi detskymi vakeinami.

V klinickych stadiach bol Tritanrix HepB stc¢astie,aplikovany s peroralnou polio vakcinou (OPV)

a s vakcinou proti Haemophilus influenzae typ b,(Hib). V tychto $tadiach nebola skiimana imunitna
odpoved’ na polio vakcinu, avSak podl'a predchadzajucich skiisenosti pri si¢asnom oc¢kovani
vakcinami proti DTP, OPV a HBV nedochadza k Ziadnej interferencii. V niektorych klinickych
Stidiach sa Tritanrix HepB pouzil na rekonstituciu lyofilizovanej Hib vakciny (Hiberix); v porovnani
s odpoved’ami pozorovanymi po aplikacii vakcin do réznych miest nebola pozorovana ziadna
interferencia v imunitnej odpovedina ziadny z antigénov (pozri ¢ast’ 6.2)

U pacientov podrobujucich sasimunosupresivnej liecbe alebo u imunodeficientnych pacientov sa
nemusi dosiahnut’ adekvatna odpoved’.

4.6 Graviditaza-laktacia

Ked'Zze Tritanrix'HepB nie je urCeny na ockovanie dospelych, informacie o bezpecnosti vakciny
tykajuce.sapouzitia pocas gravidity a laktacie nie su k dispozicii.

4.7%_“Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

o Klinické stadie:

V klinickych $tudiach boli najcastejSie hlasenymi neziaducimi t¢inkami reakcie
v mieste vpichu zahfnajlce zacervenanie, opuch a bolest’.



Nizsie st uvedené celkové reakcie, ktoré sa mézu vyskytnut’ v Casovej suvislosti s aplikaciou
Tritanrix HepB.

Frekvencie su definované nasledovne:
Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej casté (=1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce t¢inky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.

Poruchy nervového systému:
vel'mi Casté: ospalost’

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Casté: bronchitida
menej Casté: respiracnd porucha

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
vel'mi Casté: poruchy prijmu potravy
Casté: gastrointestindlne symptomy ako st ddvenie a hnacka

Infekcie a nakazy:
Casté: otitis media, faryngitida
menej Casté: pneumonia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania;
vel'mi ¢asté: horucka, opuch, bolest’ a zaCervenanie

Poruchy imunitného systému:
vel'mi zriedkavé: alergické reakeie’vratane anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii a
ochorenie podobné sérovej, chorobe

Psychické poruchy:
vel'mi Casté: neobvykly plac, podrazdenost’




V prospektivnej komparativnej studii, ktora porovnavala aplikaciu kombinovanej DTPw-HBV
vakciny so sucasne samostatne aplikovanou DTPw vakcinou a HBV vakcinou, boli vys§sie incidencie
bolesti, zacervenania, opuchu a horucky hlasené v skupine, ktorej bola aplikovana kombinovana
vakcina. Incidencie st uvedené nizsie:

Skupina 1 Skupina 2
DTPw-HBV DTPw HBV
(kombinovana) (samostatné)
Pocet symptémov v 175 177 177
kontrolnych zoznamoch
Miestne symptomy (%)
Bolest’ Celkovo 32,0 15,3 2.8
Silna* 0,0 0,0 0,0
Zacervenanie Celkovo 38,9 27,1 5,1
>2 cm 9,1 3,4 0,6
Opuch Celkovo 30,9 21,5 45
>2cm 10,9 3.4 056
Celkové symptomy (%)
Horucka > 38°C 53,1 35,0
Hortc¢ka > 39,5°C 1,1 0,0

* rodi¢mi hlasené ako neZiaduco ovplyviujuce kazdodenné Cinnosti dietata
V oboch vakcinacnych skupinach mala véc¢Sina reakéiikratkodobé trvanie.
. Postmarketingové pozorovanie:

Poruchy nervového systému:
Kolaps alebo Sokovy stav (hypotenicko-hyporeaktivna epizoda).

Poruchy dychacej sustavy, irudnika a mediastina:
Apnoe u vel'mi pred€asne narodenych deti (do a vratane 28. tyzdna gravidity) (pozri Cast’ 4.4)

o Skusenosti s yakeinou proti hepatitide B:

Poruchyskrvi a’lymfatického systému:
Trombecytopénia

Poruchy nervového systému:
Kice

Tento liek obsahuje tiomersal (organicki zli¢eninu ortuti) ako konzervaénu latku a z tohto dévodu je
mozné, ze sa vyskytnu alergické reakcie (pozri Cast’ 4.3).

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny zZiadny pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Kombinované bakterialne a virusové vakciny, ATC kod JO7TCAOS.

Tritanrix HepB obsahuje diftericky (D) anatoxin, tetanicky (T) anatoxin, inaktivovant baktériu
pertussis (Pw) a purifikovany hlavny povrchovy antigén virusu hepatitidy B (HBV), adsorbované na
soli aluminia.

D a T anatoxin sa pripravuju z toxinov z kultir Corynebacterium diphtheriae a Clostridium tetani
inaktivaciou formalinom pomocou zauZzivanej technoldgie. Pw komponent sa ziskava prostrednictvom
tepelnej inaktivacie fazy I kultary baktérii Bordetella pertussis.

Povrchovy antigén HBV (HBsAg) je vyrabany metodami genetického inzinierstva na kultare
upravenych buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae), ktoré nest gén, kodujuci hlavny povrchovy
antigén HBV. Tento HBsAg obsiahnuty v bunkach kvasnic je purifikovany niekol’kymi fyzikalno-
chemickymi metodami. HBsAg vytvara spontanne, za nepritomnosti chemického spracovania,
gul'ovité Castice s priemerom 20 nm, ktoré obsahuju neglykovany HBsAg, polypeptidy a lipidova
matricu pozostavajicu najma z fosfolipidov. Rozsiahle testy demonstruja, Ze sa tieto ¢astice zobrazuji
v charakteristickych vlastnostiach prirodzeného HBsAg.

Skumané boli §tyri rozne schémy (6-10-14 tyzdilov; 2-4-6 mesiacov; 3-4<5 mesiacov a 3-4)5-6
mesiacov) podl'a zauzivanych vakcina¢nych praktik v réznych krajinach's, tromi davkami
aplikovanymi v priebehu prvych Siestich mesiacov Zivota.

Jeden mesiac po ukonceni zakladnej vakcina¢nej schémy bolirprekazdi komponentu vakciny
zdokumentované nasledujiice imunitné odpovede.

Percento jedincov s titrami protilitok > hrani¢nahodnota testu po uplynuti jedného mesiaca
po zakladnom ockovani vakcinou Tritanrix HepB:

Protilatky 6-10-14 tyzdiiov 2-4-6 mesiacov;
(hrani¢na hodnota) 3-4-5 mesiacov
a 3-4'5-6 mesiacov

Y %

Protilatky proti 93,1 99,7

diftérii

(0,1 IU/ml)

Protilatky proti tetanu 100 100

(0,1 IU/ml)

Protilatky proti 97,2 97,7

B. pertussis

(odpoved:na vakcinu)

Tt

Anti-HBs protilatky 97,7* 99,2

G0 mIU/ml)

* y/podskupine dojciat, ktorym vakcina proti hepatitide B nebola podana po narodeni, malo 89,9%
jedincov titre anti-HBs protilatok > 10 mIU/ml

1 hrani¢na hodnota akceptovana ako ukazovatel’ ochrany

1 odpoved’ na vakcinu: % jedincov, u ktorych sa dosiahla odpoved’ na antigén Bordetella pertussis
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vyhodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre vakciny nevyZzaduje.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti



Predklinické tidaje na zéklade obvyklych studii bezpec¢nosti neodhalili osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Tiomersal

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Adjuvanty, pozri ¢ast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri 2°C - 8°C (v chladnicke).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v injek¢nej liekovke (sklotypu I) s gumovym uzéverom (butylkaucuk) — velkost’
balenia 1.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tritanrix HepB sa moze zmiiesat™s lyofilizovanou Hib vakcinou (Hiberix).

Pri skladovani sa mdze vytvorit’ biely sediment a ¢iry supernatant.

Pred podanim sawakeina musi dostatocne pretrepat’, aby vznikla homogénna biela zakalena suspenzia
a opticky skentrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. Pokial
vakcina vzhl'adovo nevyhovuje, musi sa vyradit’.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku mé byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgicko
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 19. jal 1996.

Datum posledného prediZenia: 19. jul 2006.
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1. NAZOV LIEKU

Tritanrix HepB, injek¢na suspenzia, viacdavkova

Vakcina (adsorbovand) proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis (celobunkova) (Pw) a hepatitide B
(rDNA) (HBV)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diftericky anatoxin' nie menej ako 30 [U
Tetanicky anatoxin' nie menej ako 60 IU
Bordetella pertussis (inaktivovana)* nie menej ako 4 IU
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 mikrogramoy
Adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 miligramoy Al |
Adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 miligfaniov AI**

Vyrabany na kultare buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae) technologiou
rekombinantnej DNA

Toto je viacdavkovy obal. Pocet davok na injekénu liekovku, pozriast6.5.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢éna suspenzia.

Biela zakalend suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikaciée

Tritanrix HepB je ur¢eny na‘aktivnu imunizéciu deti vo veku od 6 tyzdilov proti diftérii, tetanu,
pertussis a hepatitide.B (HBV) (pozri ¢ast’ 4.2).

4.2 Davkovanie-a.sposob podavania
Davkovanie
Qdporucana davka je 0,5 ml.

Zakladné o¢kovanie:

Zakladna vakcina¢na schéma pozostava z troch davok aplikovanych v priebehu prvych Siestich
mesiacov zivota. Tam, kde sa HBV vakcina nepodava hned’ po narodeni, sa kombinovana vakcina
moze aplikovat’ uz od 8. tyzdna veku diet'ata. V krajinach s vysokou endemicitou HBV, kde sa
vakcinacia proti HBV realizuje ihned’ po narodeni, sa ma v tejto praxi pokracovat’. Za tychto okolnosti
sa oCkovanie kombinovanou vakcinou ma zacat’ vo veku 6 tyzdiov.

Tri davky vakciny sa musia aplikovat’ s ¢asovym odstupom najmenej 4 tyzdnov.
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Ked’ sa Tritanrix HepB podava podl'a schémy 6-10-14 tyzdnov, odporuca sa podat’ davku HBV
vakciny po narodeni, aby sa zlepSila ochrana.

U deti, ktoré sa narodili matkam - nosickdm HBV, sa zauzivané imunoprofylaktické opatrenia proti
hepatitide B nesmi menit’. V tomto pripade moze byt potrebné ockovanie samostatne aplikovanymi
HBYV a DTPw vakcinami a tiez zahfna aplikaciu HBIg po narodeni.

Booster davka:

Booster davka Tritanrix HepB sposobi zvySenu reaktogenitu, ktord by sa oCakavala pri aplikacii
booster davky pocas druhého roku Zivota. V dosledku tohto sa aplikacia booster davky ma riadit’
miestnymi odporicaniami.

Aplikacia booster davky trivalentnej DTP vakciny sa odporuca pred koncom druhého roku zivota.
Pre zabezpecenie dlhodobej ochrany pred HBV by booster davka HBV vakciny mohla byt“aplikovana
aj po prvom roku zivota. Potreba tejto davky vSak v sucasnosti nie je stanovena.

Spdsob podavania
Tritanrix HepB je ur¢eny na hlbokt intramuskularnu aplikaciu, prednostne do vonkajsej strany stehna.

U pacientov s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacania sa odpofii€a aplikovat’ vakcinu
subkutanne (pozri Cast’ 4.4.).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieciva alebo na ktorakol'vek z pomociiych latok.

Precitlivenost’ po predchadzajtcej aplikacii vakcin proti*diftérii, tetanu, pertussis alebo hepatitide B.
Aplikécia Tritanrix HepB sa musi odlozit’ u jedineov so zdvaznym akutnym horackovym ochorenim.

Tritanrix HepB je kontraindikovany wdeti's-encefalopatiou neznamej etioldgie, ktora sa objavila do 7
dni po predchadzajiicom ockovani vakcinou obsahujicou pertusovu zlozku. Za tychto okolnosti ma
vakcinaény cyklus pokracovat’ s DT vakcinou a HBV vakcinou.

4.4 Osobitné upozornenia a‘opatrenia pri pouZivani

Pred zacatim oCkovania 'sa musi urobit’ podrobna anamnéza (najmé s ohl'adom na predchadzajice
ockovanie a na mezny vyskyt neziaducich reakcii) a klinické vySetrenie o¢kovaného.

Podobne ako,privockovani v§etkymi vakcinami musi byt pre pripad anafylaktickych reakeii,
vyskytujucich sa po aplikacii vakciny, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajuca terapia. Z tohto
dovodu‘musi ockovany jedinec zostat’ pod lekarskym dohl'adom 30 minuat po o¢kovani.

Ak'ddjde v casovej suvislosti s aplikaciou Tritanrix HepB k niektorej z d’alej popisanych reakcii, musi
sa d’alSie podanie davok vakciny obsahujtcej pertusovi zlozku riadne uvazit’:

Teplota > 40,0°C do 48 hodin s nepreukazanou inou stuvislostou.

Kolaps alebo sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizoda) pocas 48 hodin.

Trvaly, neutiSite'ny plac trvajici > 3 hodiny v priebehu 48 hodin.

Kice s teplotou alebo bez nej pocas 3 dni.
Za urcitych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte pertussis, v§ak potencidlne prinosy o¢kovania mozu
prevazit’ mozné rizika.
Podobne ako pri kazdom ockovani, u dojc¢at’a alebo u diet'ata trpiaceho novovzniknutou tazkou
neurologickou poruchou alebo progresiou tazkej neurologickej poruchy sa musi dokladne zvazit

riziko-prinos imunizacie s Tritanrix HepB alebo odloZenie tohto oCkovania.
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Vyskyt febrilnych ki¢ov v anamnéze, vyskyt ki¢ov v rodinnej anamnéze, syndrom nahleho imrtia
dietata (SIDS) v rodinnej anamnéze a vyskyt neziaducej reakcie po aplikécii Tritanrix HepB
v rodinnej anamnéze nepredstavuji kontraindikécie.

HIV infekcia nie je povazovana za kontraindikaciu ockovania vakcinami proti diftérii, tetanu, pertussis
a HBV. Ockovanie imunosupresivnych pacientov, napr. pacientov s imunosupresivnou liecbou,
nemusi vyvolat’ o¢akavanti imunologicku odpoved.

Jedincom s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacania sa musi Tritanrix HepB aplikovat’ so
zvysenou opatrnost’ou, pretoze po intramuskuldrnom podani méze u tychto jedincov nastat’ krvacanies

TRITANRIX HepB SA NESMIE ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI APLIKOVAT INTRAVENQZNE:
Pri podavani zakladnych imuniza¢nych davok vel'mi pred¢asne narodenym det'om (narodené dera
vratane 28. tyzdia gravidity) a obzvlast’ detom, ktoré maju v predchadzajucej anamnézenezrelost’
dychacej sustavy, sa ma zvazit’ potencidlne riziko apnoe a potreba monitorovania dy¢hagich funkcii

pocas 48-72 h.

Vzhl'adom k tomu, Ze prinos o¢kovania je v tejto skupine deti vysoky, ockovaniéisa nemé odopriet
alebo odlozit.

4.5 Liekové a iné interakcie

Sucasnou praxou u ockovania deti je, Ze sa pocas rovnakej navstevy sucasne aplikuju ré6zne vakciny,
pri¢om pri ockovani sa vakciny aplikuju do réznych miest.

Tritanrix HepB sa méze v sulade s imuniza¢nou schémou.aplikovat’ do r6znych miest sucasne alebo
v akomkol'vek ¢asovom vztahu s inymi detskymiyvakcinami.

V klinickych stadiach bol Tritanrix HepB stcasne‘aplikovany s peroralnou polio vakcinou (OPV)

a s vakcinou proti Haemophilus influenzae typ b (Hib). V tychto §tadiach nebola skimana imunitna
odpoved’ na polio vakcinu, avsak podlaspredchadzajucich sktisenosti pri si¢asnom ockovani
vakcinami proti DTP, OPV a HBV.nedochadza k Ziadnej interferencii. V niektorych klinickych
studiach sa Tritanrix HepB pouzil'na rekonstiticiu lyofilizovanej Hib vakciny (Hiberix); v porovnani
s odpoved’ami pozorovanymi posaplikacii vakcin do réznych miest nebola pozorovana ziadna
interferencia v imunitnej odpoyedi na ziadny z antigénov (pozri Cast’ 6.2)

U pacientov podrobujucich sa imunosupresivnej liecbe alebo u imunodeficientnych pacientov sa
nemusi dosiahnut;adekyatna odpoved’.

4.6 Graviditaalaktacia

Kedze Tritanrix HepB nie je ur¢eny na ockovanie dospelych, informacie o bezpecnosti vakciny
tykajuce sa pouzitia poc€as gravidity a laktacie nie su k dispozicii.

477)  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky
o Klinické stadie:
V klinickych §tiidiach boli najcastejsie hlasenymi neziaducimi uc¢inkami reakcie

v mieste vpichu zahffiajuce zacervenanie, opuch a bolest’.
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Nizsie st uvedené celkové reakcie, ktoré sa mézu vyskytnut’ v Casovej suvislosti s aplikaciou
Tritanrix HepB.

Frekvencie su definované nasledovne:
Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej casté (=1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce t¢inky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.

Poruchy nervového systému:
vel'mi Casté: ospalost’

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Casté: bronchitida
menej Casté: respiracnd porucha

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
vel'mi Casté: poruchy prijmu potravy
Casté: gastrointestindlne symptomy ako st ddvenie a hnacka

Infekcie a nakazy:
Casté: otitis media, faryngitida
menej Casté: pneumonia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania;
vel'mi ¢asté: horucka, opuch, bolest’ a zaCervenanie

Poruchy imunitného systému:
vel'mi zriedkavé: alergické reakeie’vratane anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii a
ochorenie podobné sérovej, chorobe

Psychické poruchy:
vel'mi Casté: neobvykly plac, podrazdenost’
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V prospektivnej komparativnej studii, ktora porovnavala aplikaciu kombinovanej DTPw-HBV
vakciny so sucasne samostatne aplikovanou DTPw vakcinou a HBV vakcinou, boli vys§sie incidencie
bolesti, zacervenania, opuchu a horucky hlasené v skupine, ktorej bola aplikovana kombinovana
vakcina. Incidencie st uvedené nizsie:

Skupina 1 Skupina 2
DTPw-HBV DTPw HBV
(kombinovana) (samostatné)
Pocet symptémov v 175 177 177
kontrolnych zoznamoch
Miestne symptomy (%)
Bolest’ Celkovo 32,0 15,3 2.8
Silna* 0,0 0,0 0,0
Zacervenanie Celkovo 38,9 27,1 5,1
>2 cm 9,1 3,4 0,6
Opuch Celkovo 30,9 21,5 45
>2cm 10,9 3.4 056
Celkové symptomy (%)
Horucka > 38°C 53,1 35,0
Hortc¢ka > 39,5°C 1,1 0,0

* rodi¢mi hlasené ako neZiaduco ovplyviujuce kazdodenné Cinnosti dietata
V oboch vakcinacnych skupinach mala véc¢Sina reakéiikratkodobé trvanie.
. Postmarketingové pozorovanie:

Poruchy nervového systému:
Kolaps alebo Sokovy stav (hypotenicko-hyporeaktivna epizoda).

Poruchy dychacej sustavy, irudnika a mediastina:
Apnoe u vel'mi pred€asne narodenych deti (do a vratane 28. tyzdna gravidity) (pozri Cast’ 4.4)

o Skusenosti s yakeinou proti hepatitide B:

Poruchyskrvi a’lymfatického systému:
Trombecytopénia

Poruchy nervového systému:
Kice

Tento liek obsahuje tiomersal (organicki zli¢eninu ortuti) ako konzervaénu latku a z tohto dévodu je
mozné, ze sa vyskytnu alergické reakcie (pozri Cast’ 4.3).

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny zZiadny pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Kombinované bakterialne a virusové vakciny, ATC kod JO7TCAOS.

Tritanrix HepB obsahuje diftericky (D) anatoxin, tetanicky (T) anatoxin, inaktivovant baktériu
pertussis (Pw) a purifikovany hlavny povrchovy antigén virusu hepatitidy B (HBV), adsorbované na
soli aluminia.

D a T anatoxin sa pripravuju z toxinov z kultir Corynebacterium diphtheriae a Clostridium tetani
inaktivaciou formalinom pomocou zauZzivanej technoldgie. Pw komponent sa ziskava prostrednictvom
tepelnej inaktivacie fazy I kultary baktérii Bordetella pertussis.

Povrchovy antigén HBV (HBsAg) je vyrabany metodami genetického inzinierstva na kultare
upravenych buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae), ktoré nest gén, kodujuci hlavny povrchovy
antigén HBV. Tento HBsAg obsiahnuty v bunkach kvasnic je purifikovany niekol’kymi fyzikalno-
chemickymi metodami. HBsAg vytvara spontanne, za nepritomnosti chemického spracovania,
gul'ovité Castice s priemerom 20 nm, ktoré obsahuju neglykovany HBsAg, polypeptidy a lipidova
matricu pozostavajicu najma z fosfolipidov. Rozsiahle testy demonstruja, Ze sa tieto ¢astice zobrazuji
v charakteristickych vlastnostiach prirodzeného HBsAg.

Skumané boli §tyri rozne schémy (6-10-14 tyzdilov; 2-4-6 mesiacov; 3-4<5 mesiacov a 3-4)5-6
mesiacov) podl'a zauzivanych vakcina¢nych praktik v réznych krajinach's, tromi davkami
aplikovanymi v priebehu prvych Siestich mesiacov Zivota.

Jeden mesiac po ukonceni zakladnej vakcina¢nej schémy bolirprekazdi komponentu vakciny
zdokumentované nasledujiice imunitné odpovede.

Percento jedincov s titrami protilitok > hrani¢nahodnota testu po uplynuti jedného mesiaca
po zakladnom ockovani vakcinou Tritanrix HepB:

Protilatky 6-10-14 tyzdiiov 2-4-6 mesiacov;
(hrani¢na hodnota) 3-4-5 mesiacov
a 3-4'5-6 mesiacov

Y %

Protilatky proti 93,1 99,7

diftérii

(0,1 IU/ml)

Protilatky proti tetanu 100 100

(0,1 IU/ml)

Protilatky proti 97,2 97,7

B. pertussis

(odpoved:na vakcinu)

Tt

Anti-HBs protilatky 97,7* 99,2

G0 mIU/ml)

* y/podskupine dojciat, ktorym vakcina proti hepatitide B nebola podana po narodeni, malo 89,9%
jedincov titre anti-HBs protilatok > 10 mIU/ml

1 hrani¢na hodnota akceptovana ako ukazovatel’ ochrany

1 odpoved’ na vakcinu: % jedincov, u ktorych sa dosiahla odpoved’ na antigén Bordetella pertussis
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vyhodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre vakciny nevyZzaduje.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
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Predklinické tidaje na zéklade obvyklych studii bezpec¢nosti neodhalili osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Tiomersal

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Adjuvanty, pozri ¢ast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré sit uvedené v Casti 6.6.
6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri 2°C - 8°C (v chladnicke).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 ml suspenzie v injek¢nej liekovke (sklo typu I) pre 2 davky s gumovym uzaverom (butylkaucuk) —
velkost balenia 1.

5 ml suspenzie v injek¢énej liekovke (sklo typu I) pre 10 davok s gumovym uzaverom (butylkaucuk)
— velkost balenia 1.

Nie vsetky vel'kosti balefiia musia byt uvedené na trh.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tritanrix HepB sa m6ze zmiesat’ s lyofilizovanou Hib vakcinou (Hiberix).

Pri skladevani sa moze vytvorit’ biely sediment a ¢iry supernatant.

Pred podanim sa vakcina musi dostatocne pretrepat’, aby vznikla homogénna biela zakalena
sdspenzia a opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho
vzhladu. Pokial’ vakcina vzhl'adovo nevyhovuje, musi sa vyradit’.

Pri pouZzivani viacdavkovej injek¢nej liekovky musi byt kazda davka odobrata sterilnou ihlou a
striekackou. Podobne ako pri inych vakcinach musi byt davka odobrata v prisnych aseptickych

podmienkach a musi sa zabranit’ kontaminacii obsahu.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

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

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/96/014/002

EU/1/96/014/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19. jul 1996.

Détum posledného predizenia: 19. jal 2006.

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A DRZITELIA POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcov biologickych lieciv

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

1330 Rixensart

Belgicko

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

D-35041 Marburg

Nemecko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgicko

B. PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZADOM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANIE LIEKVU

Neaplikovatelné.
. DALSIE PODMIENKY

PSUR: Drzitel’ rozhednutia o registracii bude nad’alej kazdoro¢ne predkladat’ periodické rozbory
bezpecnosti liekoy.

Oficialne uvelnenie Sarze: podla ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES v zneni neskorSich predpisov,
vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo laboratorium urcené na tento tcel.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1.  NAZOV LIEKU

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
Vakcina (adsorbovand) proti zaskrtu (D), tetanu (T), ¢iernemu kasl'u (celobunkova) (Pw) a hepatitide
B (rDNA) (HBV)

| 2. LIECIVA

1 davka (0,5 ml):

Diftericky anatoxin' >30MU
Tetanicky anatoxin' >.60 IU
Bordetella pertussis (inaktivovana)* >41U
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 ug
"adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 mg Al
*adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al

3 vyrabany na kulttre buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiag)ytechnoldgiou rekombinantnej DNA

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tiomersal
Chlorid sodny
Voda na injekciu

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka
1 davka (0,5 ml)

| 5. SPOSOB A.CESTA PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutrosvalové pouzitie
Pred-pouzitim pretrepat’

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

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

Zlikvidujte v stilade s narodnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACH

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/014/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany nalekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16, “INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHYV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1.  NAZOV LIEKU

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
Vakcina (adsorbovand) proti zaskrtu (D), tetanu (T), ¢iernemu kasl'u (celobunkova) (Pw) a hepatitide
B (rDNA) (HBV)

| 2. LIECIVA

1 davka (0,5 ml):

Diftericky anatoxin' >30MU
Tetanicky anatoxin' >.60 IU
Bordetella pertussis (inaktivovana)* >41U
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 ug
"adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 mg Al
*adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al

3 vyrabany na kulttre buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiag)ytechnoldgiou rekombinantnej DNA

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tiomersal
Chlorid sodny
Voda na injekciu

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka
2 davky (1 ml)

| 5. SPOSOB A.CESTA PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutrosvalové pouzitie
Pred-pouzitim pretrepat’

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

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

Zlikvidujte v stilade s narodnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACH

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/014/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany nalekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16, “INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHYV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

2 davky (1 ml)

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1.  NAZOV LIEKU

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
Vakcina (adsorbovand) proti zaskrtu (D), tetanu (T), ¢iernemu kasl'u (celobunkova) (Pw) a hepatitide
B (rDNA) (HBV)

| 2. LIECIVA

1 davka (0,5 ml):

Diftericky anatoxin' >30MU
Tetanicky anatoxin' >.60 IU
Bordetella pertussis (inaktivovana)* >41U
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 ug
"adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 mg Al
*adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al

3 vyrabany na kulttre buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiag)ytechnoldgiou rekombinantnej DNA

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tiomersal
Chlorid sodny
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka
10 davok (5 ml)

5. SPOSOB A,CESTA PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutrosvalové pouzitie
Pred-pouzitim pretrepat’

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

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

Zlikvidujte v stilade s narodnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACH

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/014/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany nalekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16, “INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
VIAVDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Tritanrix HepB — Injek¢na suspenzia
DTPw-HBYV vakcina
Lm.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHYV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 davok (5 ml)

6. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Tritanrix HepB injek¢na suspenzia
Vakcina (adsorbovana) proti zaskrtu (D), tetanu (T), ¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u)
(celobunkova) (Pw) a hepatitide B (rDNA) (HBV)

Pozorne si preditajte celti pisomni informaciu skor, ako Vase diet’a za¢ne dostavat’ tuto
vakeinu.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tato vakcina bola predpisana pre Vase dieta. Nedavajte ju nikomu inému.

Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl’ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, povedzte te, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

AU R e

Co je Tritanrix HepB a na &o sa pouZiva
Skor ako Vase dieta dostane Tritanrix HepB
Ako sa Tritanrix HepB podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tritanrix HepB

Dalsie informacie

CO JE TRITANRIX HepB A NA CO SA POUZIVA

Tritanrix HepB je vakcina pouzivana u deti na ochranu pred Styrmi ochoreniami: zaskrtu, tetanu (k¢
zuvacieho svalu), ¢iernemu kasl'u (davivému kaSku) a hepatitide B (zapalovému ochoreniu pecene).
Posobenim vakceiny si telo vytvara svoju vlastnt“echranu (protilatky) pred tymito ochoreniami.

Zaskrt: Zaskrt postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu. Dychacie cesty sa obvykle
zapalia (opuchnil), Co spdsobujerdychacie tazkosti a niekedy udusenie. Baktéria uvoltiuje toxin
(jed), ktory moze spdsobit’ nerveoye poskodenie, srdcové problémy a dokonca smrt’.

Tetanus (kf¢ Zuvacieho 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 podeu;prachom, konskym trusom/hnojom alebo drevenymi trieskami. Baktéria
uvolnuje toxine(jed), ktory moze spdsobit’ svalovu strnulost’, bolestivé svalové kice, zachvaty a
dokonca smrt’, Svalové ke mozu byt také silné, ze sposobia zlomeniny kosti chrbtice.

Cierny kaSel’ (davivy kasel): Cierny kasSel je vysoko infekéné ochorenie. Ochorenie postihuje
dychacie cesty a sposobuje vazne zachvaty kasla, ktoré mozu narusit’ normalne dychanie.
KasTanie je ¢asto sprevadzané ,,hvizdajucim® zvukom z ¢oho je odvodené aj bezné
pomenovanie ,.hvizdajaci kasel. KaSel’ moze trvat’ 1-2 mesiace alebo dlhsie. Pévodca ¢ierneho
kasl'a moze taktiez spdsobit’ infekcie usi, zapal priedusiek, ktory moze trvat’ dlhy Cas, zapal
plac, zachvaty, poskodenie mozgu a dokonca smrt’.

Hepatitida B: Hepatitida B je spdsobena virusom hepatitidy B. Spdsobuje zapal a opuch
pecene. Virus sa nachadza v telesnych tekutinach napriklad v krvi, sperme, vaginalnych
vyluckoch alebo slinach (vypl'utych) infikovanych I'udi.

Ockovanie je najlepsim spdsobom ochrany pred tymito ochoreniami. Ziadna zo zloziek vakciny nie je
infek¢na.
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2.  SKOR AKO VASE DIETA DOSTANE TRITANRIX HepB
Tritanrix HepB sa nesmie podat’:

. ked’ Vase dieta malo v minulosti alergicku reakciu na Tritanrix HepB, alebo na ktorakol'vek
zlozku obsiahnutt v tejto vakcine. Lie€iva a ostatné zlozky Tritanrix HepB st uvedené na konci
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov. Prejavy alergickej reakcie mozu zahrnovat’
svrbivé kozné vyrazky, dychacie t'azkosti a opuch tvare alebo jazyka.

o ked’ Vase diet'a malo v minulosti alergickll reakciu na vakcinu proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu
kasl'u (davivému kasl'u) alebo hepatitide B.

o ked’ Vase diet'a malo problémy nervového systému do 7 dni po predoslom o¢kovani vakcinou
proti ¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u).

o ked’ Vase diet'a malo vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38°C). Slaba infekcia ako

napriklad nddcha by nemala byt’ problémom, ale porozpravajte sa najskor s Vasim lekdrom.
Bud’te zvlast’ opatrny pri Tritanrix HepB:

o ked’ VaSe diet'a malo nejaké zdravotné problémy po predoslom ockovani vakcinous
o ked’ VaSe diet'a malo po predchadzajucom ockovani s Tritanrix HepB alebo ifiou vakcinou proti
¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u) problémy, najma:
¢ Vysoku teplotu (nad 40°C) v priebehu 48 hodin po ockovani
¢ Kolaps alebo Sokovy stav v priebehu 48 hodin po o¢kovani
¢ Dlhotrvajici, neutiSitelny plac trvajici 3 a viac hodin v.priebehu 48 hodin po ockovani
¢ Kicové stavy/zachvaty s teplotou alebo bez nej v priebehu 3 dni po ockovani

. ked’ Vase diet’a trpi nediagnostikovanym alebo progresiviiym (postupujucim) ochorenim mozgu
alebo nekontrolovanou epilepsiou. Vakcina sa mapodat’ po zvladnuti ochorenia.

o ked’ Vase diet'a ma problémy s krvacanim, alebo ked* sa mu I'ahko tvoria modriny

o ked’ Vase diet’a je nachylné na kfée/zachvaty'sposobené teplotou, alebo ked’ tieto sa vyskytuju

v rodinnej anamnéze
Pouzivanie inych liekov alebo vakcin
Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom.case uzivalo este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.
Délezité informacie o niektorych zlozkach Tritanrix HepB
Tento liek obsahuje tiomersal ako’konzervacnu latku a je mozné, ze sa u Vasho dietat’a vyskytne
alergicka reakcia. Povedzte svojmu lekarovi, ak ma Vase diet'a nejaké zname alergie.
3.  AKO SA\TRITANRIX HepB PODAVA
Vase diet'a dostane celkovo tri injekcie s Casovym odstupom najmenej jedného mesiaca medzi
jednotlivymi injekciami. Kazda injekcia sa podava do r6zneho miesta. Vas lekar alebo zdravotna
sestra Vasbude informovat’, kedy by ste sa mali dostavit’' k d’alSiemu oc¢kovaniu.

Lekar Vam oznami, ak budi potrebné dodatocné injekcie.

Ak Vase diet'a vymeska stanovent injekciu, porozpravajte sa s Vasim lekdrom a dohodnite sa na
d’alSom stretnuti.

Presvedcte sa, Ze Vase diet'a ukoncilo uplny vakcina¢ny cyklus troch injekcii. Pokial sa tak nestane,
Vase dieta pravdepodobne nebude dostato¢ne chranené pred ochoreniami.

Lekar aplikuje Tritanrix HepB ako injekciu do stehenného svalu. Vase diet’a zostane pod lekarskym
dohl'adom 30 minut po kazdej injekcii.
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Vakcina sa nikdy nesmie aplikovat’ do zily.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Tritanrix HepB moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vedlajsie G¢inky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych studii s Tritanrix HepB boli nasledujtce:

. Vel'mi Casté (vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ viac ako u 1 na 10 davok vakciny):
e Dbolest’ alebo neprijemny pocit v mieste vpichu

zacervenanie alebo opuch v mieste vpichu

horucka (vyssia ako 38°C)

ospalost’, podrazdenost’, neobvykly plac

poruchy prijmu potravy

. Casté (vedlajsie uginky, ktoré sa mozu vyskytniit' menej ako u 1 na 10 ale viae ake u 1 na 100
davok vakciny):
o infekcia stredného ucha
e zapal priedusiek
e bolest v hrdle a neprijemny pocit pri prehitani
e gastrointestinalne priznaky ako su davenie a hnacka

. Menej Casté (vedlajSie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnt’ menej ako u 1 na 100 ale viac ako u 1
na 1000 davok vakciny):
e pneumonia (vazna infekcia pltic)
e porucha dychania

* Vel'mi zriedkavé (vedlajsie ucinky, ktorésa moézu vyskytnut’ menej ako u 1 na 10 000 davok
vakciny):

e alergické reakcie, vratane anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii. Tieto reakcie mézu
byt miestne alebo rozsirenékozné vyrazky, ktoré mézu byt svrbivé alebo pluzgierové,
opuch o¢i a tvare, tazkosti  dychanim alebo prehitanim, nahly pokles krvného tlaku a strata
vedomia. Takéto reakeie sa mozu objavit’ skor, ako opustite ordinaciu lekara. V kazdom
pripade vSak musite vyhl'adat’ okamzitu lekarsku pomoc.

e ochorenie podobné-sérovej chorobe (reakcia z precitlivenosti na podanie cudzieho séra
s priznakmisako horacka, opuch, kozna vyrazka, zvac¢Senie lymfatickych uzlin)

Po uvedeni Tritanrix=HepB na trh boli v niekol’kych pripadoch hlasené d’alSie nasledujuce vedl'ajsie
ucinky:

o kolaps alebo stavy bezvedomia alebo nedostatok vedomia bol hlaseny do 2 az 3 dni po
ockovani

e v priebehu 2-3 dni po ockovani sa u vel'mi pred¢asne narodenych deti (narodené do a
vratane 28. tyzdna tehotenstva) mozu vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle

Tritanrix HepB obsahuje zlozku hepatitidy B, aby poskytla ochranu pred ochorenim spésobenym
virusom hepatitidy B. Nasledujtuce neziaduce ucinky sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch vyskytli po
aplikacii vakcin proti hepatitide B :

. ktce alebo zachvaty

. krvacanie alebo vytvaranie modrin l'ahSie ako obvykle

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.
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5.  AKO UCHOVAVAT TRITANRIX HepB
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Tritanrix HepB po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny denl v mesiaci.

Uchovavajte pri 2°C - 8°C (v chladnicke)

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutim sa vakcina znehodnoti.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte'do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Tritanrix HepB obsahuje

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

Diftericky anatoxin' >301IU
Tetanicky anatoxin' > 601U
Bordetella pertussis (inaktivovana)” > 41U
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 pg
"adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 mg AI’*
? adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al

? vyrabany na kultre buniek kvasnic (SacCharomyces cerevisiae) technologiou
rekombinantnej DNA

- Dalsie zlozky v Tritanrix HepB/§t tiemersal, chlorid sodny a voda na injekciu.
Ako vyzera Tritanrix HepB a_obsah’balenia
Injekéna suspenzia.

Tritanrix HepB je biela, ttochu mlie¢na tekutina dodavand v sklenenej injekcnej liekovke pre 1 davku
(0,5 ml).

Tritanrix HepB je dostupny vo velkosti balenia 1.
Drzitel"rozhodnutia o registracii a vyrobca
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rug de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko

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: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11
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Bbbarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
yi. Jumutsp ManoB 61.10
Codus 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.0.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EAada
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKlin€ (Ireland) Ltd
Tel: + 35340)1 4955000

istand
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

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

Osterreich
GlaxoSmithKline'RPharma GmbH.
Tel: +43 1,970 75-0
at.info@gsk.com

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

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

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

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

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

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

Sverige



GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

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

Lietuva

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

GlaxoSmithKline 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

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskejliekovej agentiry
(EMEA) http://www.emea.europa.cu/.

Nasledujtca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickychpracevnikov:
Tritanrix HepB sa méze zmiesat’ s lyofilizovanou Hib vakcinew(Hiberix).

Pri skladovani sa moze vytvorit’ biely sediment a ¢irysupernatant. Nepovazuju sa za znak
znehodnotenia.

Pred podanim sa vakcina musi dostatocne pretrepat’haby vznikla homogénna biela zakalena suspenzia

a opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodyich Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. Pokial
vakcina vzhl'adovo nevyhovuje, musi sa vyradit’.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Tritanrix HepB injekéna suspenzia, viacdavkova
Vakcina (adsorbovana) proti zaskrtu (D), tetanu (T), ¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u)
(celobunkova) (Pw) a hepatitide B (rDNA) (HBV)

Pozorne si precditajte celti pisomni informaciu skor, ako Vase diet’a za¢ne dostavat’ tuto
vakeinu.

Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tato vakcina bola predpisana pre Vase dieta. Nedavajte ju nikomu inému.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl’ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, povedzte te, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

SN RPN

Co je Tritanrix HepB a na &o sa pouZiva
Skor ako Vase dieta dostane Tritanrix HepB
Ako sa Tritanrix HepB podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tritanrix HepB

Dalsie informacie

CO JE TRITANRIX HepB A NA CO SA POUZIVA

Tritanrix HepB je vakcina pouzivané u deti na ochranu pred Styrmi ochoreniami: zaskrtu, tetanu (k¢
zuvacieho svalu), ¢iernemu kasl'u (davivému kaSku) a hepatitide B (zapalovému ochoreniu pecene).
Posobenim vakciny si telo vytvara svoju vlastntiechranu (protilatky) pred tymito ochoreniami.

Zaskrt: Zaskrt postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu. Dychacie cesty sa obvykle
zapalia (opuchnil), ¢o spdsobujerdychacie tazkosti a niekedy udusenie. Baktéria uvoltiuje toxin
(jed), ktory mdze spdsobit’ nerveyve poskodenie, srdcové problémy a dokonca smrt’.

Tetanus (kf¢ zuvacieho svalu): Baktéria tetanu preniké 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 toxins(jed), ktory moze spdsobit’ svalovia strnulost’, bolestivé svalové kice, zachvaty a
dokonca smrth, Svalové kr¢e mozu byt také silné, Ze sposobia zlomeniny kosti chrbtice.

Cierny kaSel’ (davivy kasel): Cierny kasSel je vysoko infekéné ochorenie. Ochorenie postihuje
dychacie cesty a sposobuje vazne zachvaty kasla, ktoré mozu narusit’ normalne dychanie.
KasTanie je ¢asto sprevadzané ,.hvizdajucim® zvukom z ¢oho je odvodené aj bezné
pomenovanie ,.hvizdajici kasel*. KaSel’ moze trvat’ 1-2 mesiace alebo dlhsie. Pévodca ¢ierneho
kasl'a moze taktiez spdsobit’ infekcie usi, zapal priedusiek, ktory moze trvat’ dlhy Cas, zapal
pluc, zachvaty, poskodenie mozgu a dokonca smrt’.

Hepatitida B: Hepatitida B je spdsobena virusom hepatitidy B. Spdsobuje zapal a opuch
pecene. Virus sa nachadza v telesnych tekutinach napriklad v krvi, sperme, vaginalnych
vyluckoch alebo slinach (vyplutych) infikovanych I'udi.

Ockovanie je najlepsim spdsobom ochrany pred tymito ochoreniami. Ziadna zo zloziek vakciny nie je
infek¢na.
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2.  SKOR AKO VASE DIETA DOSTANE TRITANRIX HepB
Tritanrix HepB sa nesmie podat’:

. ked’ Vase dieta malo v minulosti alergicku reakciu na Tritanrix HepB, alebo na ktorakol'vek
zlozku obsiahnutt v tejto vakcine. Lie€iva a ostatné zlozky Tritanrix HepB st uvedené na konci
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov. Prejavy alergickej reakcie mozu zahrnovat’
svrbivé kozné vyrazky, dychacie t'azkosti a opuch tvare alebo jazyka.

o ked’ Vase diet'a malo v minulosti alergickll reakciu na vakcinu proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu
kasl'u (davivému kasl'u) alebo hepatitide B.

o ked’ Vase diet'a malo problémy nervového systému do 7 dni po predoslom o¢kovani vakcinou
proti ¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u).

o ked’ Vase diet'a malo vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38°C). Slaba infekcia ako

napriklad nddcha by nemala byt’ problémom, ale porozpravajte sa najskor s Vasim lekdrom.
Bud’te zvlast’ opatrny pri Tritanrix HepB:

o ked’ VaSe diet'a malo nejaké zdravotné problémy po predoslom ockovani vakcinous
o ked’ VaSe diet'a malo po predchadzajucom ockovani s Tritanrix HepB alebo ifiou vakcinou proti
¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u) problémy, najma:
¢ Vysoku teplotu (nad 40°C) v priebehu 48 hodin po ockovani
¢ Kolaps alebo Sokovy stav v priebehu 48 hodin po o¢kovani
¢ Dlhotrvajici, neutiSitelny plac trvajici 3 a viac hodin v.priebehu 48 hodin po ockovani
¢ Kicové stavy/zachvaty s teplotou alebo bez nej v priebehu 3 dni po ockovani

. ked’ Vase diet’a trpi nediagnostikovanym alebo progresiviiym (postupujucim) ochorenim mozgu
alebo nekontrolovanou epilepsiou. Vakcina sa mapodat’ po zvladnuti ochorenia.

o ked’ Vase diet'a ma problémy s krvacanim, alebo ked* sa mu I'ahko tvoria modriny

o ked’ Vase diet’a je nachylné na kfée/zachvaty'sposobené teplotou, alebo ked’ tieto sa vyskytuju

v rodinnej anamnéze
Pouzivanie inych liekov alebo vakcin
Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom.case uzivalo este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.
Délezité informacie o niektorych zlozkach Tritanrix HepB
Tento liek obsahuje tiomersal ako’konzervacnu latku a je mozné, ze sa u Vasho dietat’a vyskytne
alergicka reakcia. Povedzte svojmu lekarovi, ak ma Vase diet'a nejaké zname alergie.
3.  AKO SA\TRITANRIX HepB PODAVA
Vase diet'a dostane celkovo tri injekcie s Casovym odstupom najmenej jedného mesiaca medzi
jednotlivymi injekciami. Kazda injekcia sa podava do r6zneho miesta. Vas lekar alebo zdravotna
sestra Vasbude informovat’, kedy by ste sa mali dostavit’' k d’alSiemu oc¢kovaniu.

Lekar Vam oznami, ak budi potrebné dodatocné injekcie.

Ak Vase dieta vymeska stanovent injekciu, porozpravajte sa s Vasim lekdrom a dohodnite sa na
d’alSom stretnuti.

Presvedcte sa, Ze Vase diet'a ukoncilo uplny vakcina¢ny cyklus troch injekcii. Pokial sa tak nestane,
Vase dieta pravdepodobne nebude dostato¢ne chranené pred ochoreniami.

Lekar aplikuje Tritanrix HepB ako injekciu do stehenného svalu. Vase diet’a zostane pod lekarskym
dohl'adom 30 minut po kazdej injekcii.
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Vakcina sa nikdy nesmie aplikovat’ do zily.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Tritanrix HepB moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vedlajsie G¢inky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych studii s Tritanrix HepB boli nasledujtce:

. Vel'mi Casté (vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ viac ako u 1 na 10 davok vakciny):
e Dbolest’ alebo neprijemny pocit v mieste vpichu

zacervenanie alebo opuch v mieste vpichu

horucka (vyssia ako 38°C)

ospalost’, podrazdenost’, neobvykly plac

poruchy prijmu potravy

. Casté (vedlajsie uginky, ktoré sa mozu vyskytniit' menej ako u 1 na 10 ale viae ake u 1 na 100
davok vakciny):
o infekcia stredného ucha
e zapal priedusiek
e bolest v hrdle a neprijemny pocit pri prehitani
e gastrointestinalne priznaky ako su davenie a hnacka

. Menej Casté (vedlajSie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnt’ menej ako u 1 na 100 ale viac ako u 1
na 1000 davok vakciny):
e pneumonia (vazna infekcia pltic)
e porucha dychania

* Vel'mi zriedkavé (vedlajsie ucinky, ktorésa moézu vyskytnut’ menej ako u 1 na 10 000 davok
vakciny):

e alergické reakcie, vratane anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii. Tieto reakcie mézu
byt miestne alebo rozsirenékozné vyrazky, ktoré mézu byt svrbivé alebo pluzgierové,
opuch o¢i a tvare, tazkosti  dychanim alebo prehitanim, nahly pokles krvného tlaku a strata
vedomia. Takéto reakeie sa mozu objavit’ skor, ako opustite ordinaciu lekara. V kazdom
pripade vSak musite vyhl'adat’ okamzitu lekarsku pomoc.

e ochorenie podobné-sérovej chorobe (reakcia z precitlivenosti na podanie cudzieho séra
s priznakmisako horacka, opuch, kozna vyrazka, zvac¢Senie lymfatickych uzlin)

Po uvedeni Tritanrix=HepB na trh boli v niekol’kych pripadoch hlasené d’alSie nasledujuce vedl'ajsie
ucinky:

o kolaps alebo stavy bezvedomia alebo nedostatok vedomia bol hlaseny do 2 az 3 dni po
ockovani

e v priebehu 2-3 dni po ockovani sa u vel'mi pred¢asne narodenych deti (narodené do a
vratane 28. tyzdna tehotenstva) mozu vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle

Tritanrix HepB obsahuje zlozku hepatitidy B, aby poskytla ochranu pred ochorenim spésobenym
virusom hepatitidy B. Nasledujtuce neziaduce ucinky sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch vyskytli po
aplikacii vakcin proti hepatitide B :

. ktce alebo zachvaty

. krvacanie alebo vytvaranie modrin l'ahSie ako obvykle

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi iCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.
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5. AKO UCHOVAVAT TRITANRIX HepB
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Tritanrix HepB po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri 2°C - 8°C (v chladnicke)

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutim sa vakcina znehodnoti.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte'do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Tritanrix HepB obsahuje

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

Diftericky anatoxin' >301U
Tetanicky anatoxin' > 601U
Bordetella pertussis (inaktivovana)” > 41U
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 pg
"adsorbovany na hydroxid hlinity 0,26 mg AI’*
? adsorbovana na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg Al

? vyrabany na kultre buniek kvasnic (SacCharomyces cerevisiae) technologiou
rekombinantnej DNA

- Dalsie zlozky v Tritanrix HepB/§t tiemersal, chlorid sodny a voda na injekciu.
Ako vyzera Tritanrix HepB a_obsah’balenia
Injek¢na suspenzia, viacdavkova.

Tritanrix HepB je biela, ttochu mlie¢na tekutina dodavand v sklenenej injekcnej liekovke pre 2 davky
(1 ml) alebo v sklenenej injekénej liekovke pre 10 davok (5 ml).

Tritanrix HepB je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia:
Pre 2 dayky: velkost balenia 1

Pre 10 dévok: velkost balenia 1

Nievsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgicko
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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: + 32265621 11 Tél/Tel: +322 656 21 11

Bbouarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. {lumutbp ManoB 61.10 Tel.: + 36-1-2255300

Codus 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

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

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

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

info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKdine AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +4%2270 20 00

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

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0

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

EA0MGoa 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

TEl+33 (0) 13917 84 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
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island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 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
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 39 70 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

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na mternetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujtca informacia je urena len pre/lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Tritanrix HepB sa mé6ze zmiesat’sslyofilizovanou Hib vakcinou (Hiberix).

Pri skladovani sa mdze ¥ytvorit’ biely sediment a ¢iry supernatant. Nepovazuju sa za znak
znehodnotenia.

Pred podanim sawakeina musi dostatocne pretrepat’, aby vznikla homogénna biela zakalena suspenzia
a opticky skentrelovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. Pokial
vakcina yzhl'adovo nevyhovuje, musi sa vyradit’.

Pri pouzivani viacdavkovej injek¢nej lieckovky musi byt kazda davka odobrata sterilnou ihlou a

strieka¢kou. Podobne ako pri inych vakcinach musi byt’ davka odobrata v prisnych aseptickych
podmienkach a musi sa zabranit’ kontaminacii obsahu.
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