


1. IME ZDRAVILA
Quintanrix, praSek in suspenzija za pripravo suspenzije za injiciranje

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju (celotna celica), hepatitisu B
(rekombinantno) in hemofilusu tipa b (konjugirano)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Po rekonstituciji cepiva 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Daviéni toksoid' ne manj kot 30 mednarodnih enot
Tetanusni toksoid' ne manj kot 60 mednarodnih enot
Inaktivirana bakterija Bordetella pertussis’ ne manj kot 4 mednarodne enote
Rekombinantni povrsinski antigen virusa hepatitisa B** 10 mikrogramov
Polisaharid bakterije Haemophilus influenzae tipa b

(poliribozilribitol-fosfat)® 2,5 mikrograma
konjugiran na tetanusni toksoid kot nosilec 5 — 10 mikrogramov
'adsorbiran na aluminijev hidroksid Skupno: 0,26 miligrama Al **
*adsorbiran na aluminijev fosfat Skupno: 0,40 miligrama Al **

3pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA na celiéni kulturi' Saccharomyces cerevisiae

Za pomozne snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Prasek in suspenzija za pripravo suspenzije za injiciranje

Komponente cepiva proti davici (D), tetanusu (T), oslovskemu kaslju (celotna celica; Pw) in
hepatitisu B (HBV) (DTPw-HBV) so v tekocem.stanju in sicer v obliki motne bele suspenzije.
Komponenta cepiva proti boleznim, ki jih-povzroca Haemophilus influenzae tipa b (HIB) je v
liofiliziranem stanju in sicer v obliki belega praska.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Cepivo Quintanrix je indicirano za osnovno cepljenje otrok (med prvim letom zivljenja) proti davici,
tetanusu, oslovskemu kaslju, hepatitisu B in invazivnim boleznim, ki jih povzro¢a Haemophilus
influenzae tipa b ter za obnovitveno cepljenje otrok med drugim letom zivljenja.

Cepivo Quintanrix je potrebno uporabljati na osnovi uradnih priporocil.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Osnovno cepljenje:

Shema oesnovnega cepljenja je sestavljena iz treh odmerkov po 0,5 ml, ki se jih v skladu z uradnimi
lokalnimi priporo¢ili daje v prvih Sestih mesecih zivljenja. Presledek med danimi odmerki mora biti
vsaj 4 tedne. Otrok lahko prejme prvi odmerek cepiva pri 6 tednih starosti. Med klinicnim

preskusanjem so bile opravljene Studije z naslednjimi shemami: 2., 4., 6. mesec; 3., 4., 5. mesec in 6.,
10., 14. teden. Shema 3., 5., 12. mesec ni bila ovrednotena.



S cepivom Quintanrix se lahko cepi otroke, ki so ob rojstvu prejeli cepivo proti hepatitisu B.

V primeru, da je mati novorojencka nosilka virusa hepatitisa B, se ukrepov imunoprofilakse proti
hepatitisu B ne sme spreminjati. Ukrepi lahko tako terjajo loceno cepljenje s cepivom proti hepatitisu
B, biti pa morajo v skladu z uradnimi priporocili.

Obnovitveno cepljenje:

Po kon¢anem osnovnem cepljenju je potrebno opraviti obnovitveno cepljenje, po moZnostipred
dopolnjenim drugim letom starosti. Obnovitveno cepljenje mora biti v skladu z uradnimi priporo¢ili.

Ce je sestava cepiva Quintanrix v skladu z uradnimi priporo&ili za obnovitveno cepljenje, se cepivo
Quintanrix lahko uporablja za obnovitev odziva na DTP, HBV in HIB antigene. Otrok mora
obnovitveni odmerek po moznosti prejeti vsaj 6 mesecev po zadnjem odmerku esnovnega cepljenja.

Nacin uporabe

Cepivo Quintanrix se injicira globoko intramuskularno, najbolj$e v anterolateralni predel stegna.
4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost za aktivne sestavine ali katero koli pomozZno snov cepiva.

Uporaba cepiva Quintanrix je kontraindicirana, ¢e je otrok prebolel encefalopatijo neznanega vzroka,
ki se je pojavila v 7 dneh po predhodnem cepljenju s cepivom, ki je vsebovalo tudi komponento proti
oslovskemu kaslju. V taksnih primerih je potrebno cepljenje nadaljevati le s cepivi proti davici,
tetanusu, hepatitisu B in HIB.

Kot pri cepljenju z drugimi cepivi je potrebno cepljenje s cepivom Quintanrix odloziti pri osebah, ki
prebolevajo hudo akutno vrocinsko bolezen. Blage okuzbe, npr. prehlad niso kontraindikacija za
cepljenje.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred cepljenjem je potrebno oceniti anamnezo (s poudarkom na predhodnih cepljenjih in morebitnih
nezelenih ucinkih).

Tako kot pri vseh cepivih, ki se jih'injiciramora biti vedno na voljo mozZnost takoj$njega ustreznega
zdravljenja, saj v redkih primerih cepljenju lahko sledi anafilaksijska reakcija. Zaradi tega mora biti
otrok po cepljenju Se vsaj.30 minut pod zdravniskim nadzorom.

Ce je znano, da se je v dolo&enem &asu po prejemu cepiva Quintanrix pojavil kateri koli izmed
naslednjih nezelenih uc¢inkov, je potrebno odlocitev o dajanju nadaljnjih odmerkov cepiva s vsebnostjo
komponente proti oslovskemu kaslju temeljito pretehtati:

. Zvisana telesna temperatura > 40,0 °C v 48 urah, ki ji ni mozno pripisati drugega vzroka.
. Kolaps ali-Soku podobno stanje (hipotoni¢na-hiporesponzivna epizoda) v 48 urah.

. Stalen, neutolazljiv jok, ki traja > 3 ure in se pojavi v 48 urah.

o Kr¢i z zvisano telesno temperaturo ali brez nje, ki so se pojavili v 3 dneh.

V nekaterih okolis¢inah, npr. v primeru visoke incidence oslovskega kaslja, lahko pri¢akovana korist
cepljenja.prevlada nad moznim tveganjem.

Osebam s trombocitopenijo ali motnjami strjevanja krvi je potrebno dajati cepivo Quintanrix previdno,
ker se pri njih po intramuskularnem injiciranju lahko pojavi krvavitev. Pri cepljenju je potrebno
uporabiti tanko iglo in nato na mesto aplikacije trdno pritiskati (brez drgnjenja) najmanj dve minuti.

Cepivo Quintanrix se v nobenem primeru ne sme dajati v Zilo.
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Cepivo ne bo preprecilo okuzb z drugimi patogeni, ki lahko prizadenejo jetra, npr. okuzbe z virusom
hepatitisa A, virusom hepatitisa C in virusom hepatitisa E.

HIB komponenta cepiva §€iti le pred boleznimi zaradi tipa b, ne pa pred boleznimi zaradi drugih
kapsularnih serotipov Haemophilusa influenzae, prav tako ne $¢iti pred meningitisom zaradi drugih
povzrociteljev.

Vrocinski kréi v anamnezi ali konvulzije oziroma sindrom nenadne smrti dojencka (SIDS- Sudden
Infant Death Syndrome) v druzinski anamnezi ne predstavljajo kontraindikacije za uporabo:cepiva
Quintanrix. Otroke, ki jih cepimo in imajo vro¢inske krée v anamnezi, je potrebno skrbno nadzirati, saj
se taksni nezeleni dogodki lahko pojavijo v 2 do 3 dneh po cepljenju.

Okuzba z virusom humane imunske pomanjkljivosti (HIV) ne velja za kontraindikacijo. Mozno je, da
pri bolnikih z imunosupresivnim zdravljenjem po cepljenju ni doseZen pri¢akovani imunski odziv.

Ker se kapsularni polisaharidni antigen izloca z urinom, so rezultati testov za odkrivanje antigena v
urinu od 1 do 2 tednov po cepljenju lahko pozitivni. V tem ¢asu je za potrditev okuzbe s HIB

potrebno uporabiti druge teste.

Zdravljenje z zdravili za znizevanje zviSane telesne temperature je potrebno uvesti v skladu z
lokalnimi smernicami tovrstnega zdravljenja.

Pri aplikaciji odmerkov primarne imunizacije veliko prezgodaj.rojenim nedonosenckom (rojenim pred
ali v 28. tednu nosecnosti), Se posebno tistim z respiratornonezrelostjo v anamnezi, je treba upostevati
moznost pojava apneje in potrebo po 48 do 72 urnem spremljanju plju¢nega delovanja.

Ker je korist cepljenja v tej skupini otrok velika, cepljenja ne bi smeli odloziti ali ga izpustiti.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in'druge oblike interakcij

Pogosta praksa pri cepljenju otrok je, da se jih ob enkratnem obisku cepi z razli¢nimi cepivi za
injiciranje, ki se jih injicira na lo¢enih mestih.

Skopi podatki kazejo, da antigeni peroralnega polio cepiva (OPV — oral polio vaccine) ne motijo
imunskega odziva na cepivo proti o§picam, mumpsu in rdeCkam (MMR — Measles-Mumps-Rubella).
Glede imunskega odziva na antigen BCG (Bacille-Calmette-Guérin) sicer ni podatkov, vendar pa se
oviranje imunskega odziva na cepivo MMR ne pricakuje.

Pri bolnikih z imunosupresivnim zdravljenjem ali bolnikih z imunsko pomanjkljivostjo se lahko
pric¢akuje, tako kot tudi pri.drugih cepivih, da doseZen imunski odziv ne bo zadosten.

4.6 Nosecnost in dojenje

Ker cepivo Quintanrixni predvideno za uporabo pri odraslih, podatki o varnosti uporabe cepiva med
nosec¢nostjo ali dojenjem niso na voljo.

4.7 Vpliv/na'sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
Navedbasmiselno ni potrebna.
4.8 ' Nezeleni uéinki

V vecih klini¢nih raziskavah je bilo s cepivom Quintanrix osnovno cepljenih priblizno 1.340 zdravih
otrok, starejsSih od 6 tednov.



Najpogostejse reakcije v teh raziskavah so bile boleCina na mestu injiciranja, zvisana telesna
temperatura (aksilarna > 37,5 °C; rektalna > 38 °C) in razdraZljivost. Pojavile so se pri priblizno 50 %
apliciranih odmerkov.

Nezelene reakcije so navedene v nadaljevanju.

Pogostnost je prikazana kot:

Zelo pogosti: (>1/10)

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

Obcasni: (>1/1.000, <1/100)

Redki: (>1/10.000, <1/1.000)

Zelo redki: (<1/10.000), vklju¢no s posameznimi primeri

Psihiatriéne motnje:
zelo pogosti: razdrazljivost

Bolezni zivéevija:
zelo pogosti: zaspanost
redki: kolaps ali Soku podobno stanje (hipotoni¢na-hiporesponzivna epizoda), konvulzije

Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora:
redki: bronhitis, kaSelj

Bolezni prebavil:
zelo pogosti: izguba apetita
redki: bruhanje

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:

zelo pogosti: boledina, rde¢ina in oteklina, zvisana telesna temperatura (aksilarna > 37,5 °C; rektalna
>38°C)

pogosti: induracija, zviSana telesna temperatura (aksilarna > 39 °C; rektalna > 39,5 °C)

Obnovitveni odmerek cepiva Quintanrix je.v 'drugem letu zivljenja prejelo 435 otrok. Obnovitveni
odmerek je, tako kot pri drugih cepivih, povezan s povecano pojavnostjo blazjih nezelenih dogodkov,
kot so povisana telesna temperatura in lokalne reakcije.

Nezelene reakcije o katerih so poro€ali po obnovitvenem cepljenju so navedene v nadaljevanju.

Psihiatri¢ne motnje:
zelo pogosti: razdrazljivost

Bolezni zivéevja:
zelo pogosti: zaspanost

Bolezni prebavil:
zelo pogosti: izguba.apetita

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:

zelo pogosti: bolecina, rde¢ina in oteklina, zvisana telesna temperatura (aksilarna > 37,5 °C; rektalna
>38°C)

pogosti: zviSana telesna temperatura (aksilarna > 39 °C; rektalna > 39,5 °C)

obc€asni: induracija

Po cepljenju s cepivi, ki so vsebovala komponento DTP, komponento proti hepatitisu B in
komponento HIB, so zelo redko porocali o alergijskih reakcijah, kar velja tudi za anafilaktoidne
reakcije in urtikarijo.



Med postmarketinskimi Studijami drugih cepiv s vsebnostjo komponente proti hepatitisu B, so zelo
redko porocali o serumski bolezni podobnem stanju in trombocitopeniji.

To cepivo vsebuje kot konzervans tiomersal (organska Zivosrebrova spojina) in tako je mozen pojav
preobcutljivostnih reakcij (glejte poglavje 4.3).

Apneja pri veliko prezgodaj rojenih nedonosenckih (rojenih pred ali v 28. tednu nosecnosti) (glejte
poglavje 4.4).

4.9 Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
Farmakoterapevtska skupina: Kombinacije bakterijskih in virusnih cepiv, Oznaka ATC: JO7CA10
5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti

Imunski odziv po osnovnem cepljenju s tremi odmerki cepiva je-bilovrednoten s petimi raziskavami:
pri 297 otrocih, ki so bili cepljeni po shemi 6., 10. in 14 teden starosti, pri 685 otrocih, ki so bili
cepljeni po shemi 2., 4. in 6. mesec starosti in pri 107 otroeih, ki so bili cepljeni po shemi 3., 4. in 5.
mesec starosti. Rezultati razli¢nih $tudij kazejo, da je, gledano v celoti, en mesec po zakljucku
osnovnega cepljenja imelo 95,5 % oseb titer protiteles proti.davici > 0,1 i.e./ml. V istem ¢asu je imelo
99,9 % oseb titer specificnih protiteles proti tetanusu=>.0,1 i.e./ml. En mesec po zakljucku osnovnega
cepljenja je imelo > 99 % otrok titer proti-PRP > 0,5 ug/ml in 97,3 % otrok titer protiteles proti-HBs
> 10 i.e./l. Ocenjeno je bilo, da se je vec kot 99 % oseb odzvalo na komponento cepiva proti
oslovskemu kaslju, kar je definirano kot pojav protiteles pri osebah, ki so bile v izhodiscu
seronegativne (npr. osebe s titrom pred cepljenjem < 15 ELU/ml) ali osebah, ki so bile zaradi
maternalnih protiteles v izhodis¢u seropozitivne, po cepljenju pa imajo vsaj enak titer kot pred
cepljenjem.

Serozascita in odstotek odziva na cepivoije bil pri vseh treh uporabljenih shemah podoben, izjema so
bila le protitelesa proti-HBs. Odstotek serozascite s proti-HBs ((= 10 i.e./ml) opazen pri shemi 6.,
10., 14. teden je bil nizji od navedenega v preglednici v nadaljevanju, vendar pa je zaradi majhne
velikosti vzorca malo verjetno, da bi-to imelo klini¢ni pomen:

Shema 2., 4., 6. mesec Shema 3., 4., 5. mesec Shema 6., 10., 14. teden
N=672 N =107 N=97
98,9 % 95,3 % 92,8 %

Tako podatki o trajanju imunskega odziva po osnovnem cepljenju s cepivom Quintanrix kot podatki o
imunogenosti obnovitvenih odmerkov so pomanjkljivi. Rezultati pilotne Studije so pokazali, da je
protitelesa proti davici, tetanusu, HBs in PRP v vrednostih, ki se smatrajo za zas¢itne imelo $e > 80 %
od 63 otrok, ki'so bili osnovno cepljeni po shemi 6., 10., 14 teden. 41 % otrok je imelo protitelesa proti
oslovskemu kaslju. Vendar pa podatki iz klini¢nih raziskav kazejo, da dajanje obnovitvenega odmerka
cepiva Quintanrix v drugem letu Zivljenja povzroci vec kot 10-kratni porast srednjega titra protiteles
proti vsem komponentam cepiva glede na vrednosti pred obnovitvenim cepljenjem.

Ker se hepatitis D (povzroca ga agens delta) v odsotnosti okuzbe z virusom hepatitisa B ne pojavlja, se
lahko po imunizaciji s cepivom Quintanrix pri¢akuje tudi preventiva hepatitisa D.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti




Navedba smiselno ni potrebna.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ne Studije o varnosti cepiva niso bile izvedene.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Komponenta HIB v liofiliziranem stanju:
laktoza

Komponenta DTPw-HBV v teko¢em stanju:
tiomersal

natrijev klorid

voda za injiciranje

Za adjuvanse glejte poglavije 2.
6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti se rekonstituirano cepivo Quintanrix ne sme mesati z
drugimi zdravili.

6.3 Rok uporabnosti
3 leta

Priporocljivo je, da se cepivo po rekonstituciji nemudoma injicira. Po rekonstituciji je bila sicer
dokazana 8-urna stabilnost pri temperaturi-25°C.

6.4 Posebna navodila za shranjeyanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C):

Ne zamrzujte.

Za zagotovitev zaSCite pred svetlobo shranjujte v originalni ovojnini.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Prasek v viali (steklo tipa I) za 1 odmerek z zamaSkom (butilna guma).
0,5 ml suspenzije v viali (steklo tipa I) za 1 odmerek z zamaskom (butilna guma) v naslednjih
velikostih pakiranja:

- 1 viala s praskom in 1 viala s suspenzijo

- 100.vial's praskom in 100 vial s suspenzijo

Mozno je, da na trgu ni vseh navedenih pakiran;.

6.6 Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Med shranjevanjem se lahko pri komponenti DTPw-HBYV pojavi bela usedlina in bister supernatant.
To ni znak kvarjenja.



Komponento DTPw-HBYV je potrebno dobro pretresti, da nastane homogena motna bela suspenzija,
potrebno pa jo je tudi vizualno preveriti glede morebitne prisotnosti tujih delcev in/ali neobi¢ajnega
fizikalnega izgleda. Vsako neuporabljeno cepivo ali odpadni material je potrebno zavreci v skladu z
lokalnimi predpisi.

Cepivo se rekonstituira tako, da se vsebina viale s komponento DTPw-HBV odvzame z brizgo.in se
doda viali s komponento HIB v obliki praska. Po dodajanju komponente DTPw-HBV komponenti
HIB v obliki praska, je potrebno mesanico dobro pretresti, da se prasek popolnoma raztopi.
Rekonstituirano cepivo je homogena motna bela suspenzija.

Pred aplikacijo cepiva je potrebno odstraniti in zavreci iglo, ki je bila uporabljena pri rekonstituciji ter
jo nadomestiti z novo. Cepivo je potrebno injicirati takoj po rekonstituciji.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET
EU/1/04/301/001

EU/1/04/301/002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

17/02/2005

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA



1. IME ZDRAVILA
Quintanrix, prasek in suspenzija za pripravo vecih odmerkov suspenzije za injiciranje

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju (celotna celica), hepatitisu B
(rekombinantno) in hemofilusu tipa b (konjugirano)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Po rekonstituciji cepiva 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Daviéni toksoid' ne manj kot 30 mednarodnih enot
Tetanusni toksoid' ne manj kot 60 mednarodnih enot
Inaktivirana bakterija Bordetella pertussis’ ne manj kot 4 mednarodne enote
Rekombinantni povrsinski antigen virusa hepatitisa B** 10 mikrogramov
Polisaharid bakterije Haemophilus influenzae tipa b

(poliribozilribitol-fosfat)® 2,5 mikrograma
konjugiran na tetanusni toksoid kot nosilec 5 — 10 mikrogramov
'adsorbiran na aluminijev hidroksid Skupno: 0,26 miligrama Al **
*adsorbiran na aluminijev fosfat Skupno: 0,40 miligrama Al **

3pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA na celiéni kulturi' Saccharomyces cerevisiae
Vsebnik vsebuje ve¢ odmerkov. Za stevilo odmerkov v viali.glejte poglavije 6.5.

Za pomozne snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Prasek in suspenzija za pripravo suspenzije/za injiciranje

Komponente cepiva proti davici (D), tetanusu«(T), oslovskemu kaslju (celotna celica; Pw) in
hepatitisu B (HBV) (DTPw-HBV) so v. tekocem stanju in sicer v obliki motne bele suspenzije.
Komponenta cepiva proti boleznim, ki jih povzro¢a Haemophilus influenzae tipa b (HIB) je v
liofiliziranem stanju in sicer v obliki belega praska.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Cepivo Quintanrix je indicirano za osnovno cepljenje otrok (med prvim letom Zivljenja) proti davici,
tetanusu, oslovskemu kaslju, hepatitisu B in invazivnim boleznim, ki jih povzro¢a Haemophilus
influenzae tipa b ter.za-obnovitveno cepljenje otrok med drugim letom zivljenja.

Cepivo Quintanrix je potrebno uporabljati na osnovi uradnih priporocil.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Osnovno cepljenje:

Shema osnovnega cepljenja je sestavljena iz treh odmerkov po 0,5 ml, ki se jih v skladu z uradnimi

lokalnimi priporocili daje v prvih Sestih mesecih Zivljenja. Presledek med danimi odmerki mora biti
vsaj 4 tedne. Otrok lahko prejme prvi odmerek cepiva pri 6 tednih starosti. Med klini¢nim



preskusanjem so bile opravljene Studije z naslednjimi shemami: 2., 4., 6. mesec; 3., 4., 5. mesec in 6.,
10., 14. teden. Shema 3., 5., 12. mesec ni bila ovrednotena.

S cepivom Quintanrix se lahko cepi otroke, ki so ob rojstvu prejeli cepivo proti hepatitisu B.

V primeru, da je mati novorojencka nosilka virusa hepatitisa B, se ukrepov imunoprofilakse proti
hepatitisu B ne sme spreminjati. Ukrepi lahko tako terjajo loceno cepljenje s cepivom proti hepatitisu
B, biti pa morajo v skladu z uradnimi priporo¢ili.

Obnovitveno cepljenje:

Po kon¢anem osnovnem cepljenju je potrebno opraviti obnovitveno cepljenje, po moznosti pred
dopolnjenim drugim letom starosti. Obnovitveno cepljenje mora biti v skladu z uradnimi priporo¢ili.

Ce je sestava cepiva Quintanrix v skladu z uradnimi priporo&ili za obnovitveno-cepljenje, se cepivo
Quintanrix lahko uporablja za obnovitev odziva na DTP, HBV in HIB antigene. Otrok mora
obnovitveni odmerek po moznosti prejeti vsaj 6 mesecev po zadnjem odmerku osnovnega cepljenja.

Nadin uporabe

Cepivo Quintanrix se injicira globoko intramuskularno, najbolj$e v anterolateralni predel stegna.
4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost za aktivne sestavine ali katero koli pomozno.snov cepiva.

Uporaba cepiva Quintanrix je kontraindicirana, e je otrok prebolel encefalopatijo neznanega vzroka,
ki se je pojavila v 7 dneh po predhodnem cepljenjuss cepivom, ki je vsebovalo tudi komponento proti
oslovskemu kaslju. V taks$nih primerih je potrebno cepljenje nadaljevati le s cepivi proti davici,
tetanusu, hepatitisu B in HIB.

Kot pri cepljenju z drugimi cepivi je potrebno cepljenje s cepivom Quintanrix odloziti pri osebah, ki
prebolevajo hudo akutno vrocinsko bolezen. Blage okuZzbe, npr prehlad niso kontraindikacija za
cepljenje.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred cepljenjem je potrebno oceniti anamnezo (s poudarkom na predhodnih cepljenjih in morebitnih
nezelenih ucinkih).

Tako kot pri vseh cepivih, ki se jih injicira, mora biti vedno na voljo moZnost takoj$njega ustreznega
zdravljenja, saj v redkih-primerih cepljenju lahko sledi anafilaksijska reakcija. Zaradi tega mora biti
otrok po cepljenju e vsaj 30 minut pod zdravniskim nadzorom.

Ce je znano, da se je v"dolodenem ¢asu po prejemu cepiva Quintanrix pojavil kateri koli izmed
naslednjih nezelenih.u¢inkov, je potrebno odlocitev o dajanju nadaljnjih odmerkov cepiva s vsebnostjo
komponente proti.oslovskemu kaslju temeljito pretehtati:

o ZviSana telesna temperatura > 40,0 °C v 48 urah, ki ji ni moZno pripisati drugega vzroka.
o Kolaps ali Soku podobno stanje (hipotoni¢na-hiporesponzivna epizoda) v 48 urah.

o Stalen, neutolazljiv jok, ki traja > 3 ure in se pojavi v 48 urah.

o Kr¢iz zvisano telesno temperaturo ali brez nje, ki so se pojavili v 3 dneh.

V nekaterih okolis¢inah, npr. v primeru visoke incidence oslovskega kaslja, lahko pri¢akovana korist
cepljenja prevlada nad moznim tveganjem.

Osebam s trombocitopenijo ali motnjami strjevanja krvi je potrebno dajati cepivo Quintanrix
previdno, ker se pri njih po intramuskularnem injiciranju lahko pojavi krvavitev. Pri cepljenju je
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potrebno uporabiti tanko iglo in nato na mesto aplikacije trdno pritiskati (brez drgnjenja) najmanj dve
minuti.

Cepivo Quintanrix se v nobenem primeru ne sme dajati v zilo.

Cepivo ne bo preprecilo okuzb z drugimi patogeni, ki lahko prizadenejo jetra, npr. okuzbe z virusom
hepatitisa A, virusom hepatitisa C in virusom hepatitisa E.

HIB komponenta cepiva §€iti le pred boleznimi zaradi tipa b, ne pa pred boleznimi zaradi drugih
kapsularnih serotipov Haemophilusa influenzae, prav tako ne $¢iti pred meningitisom zaradi drugih
povzrociteljev.

Vrocinski kréi v anamnezi ali konvulzije oziroma sindrom nenadne smrti dojencka (SIDS- Sudden
Infant Death Syndrome) v druzinski anamnezi ne predstavljajo kontraindikacije za uporabo cepiva
Quintanrix. Otroke, ki jih cepimo in imajo vrocinske krée v anamnezi, je potrebno skrbno nadzirati, saj

se taksni nezeleni dogodki lahko pojavijo v 2 do 3 dneh po cepljenju.

Okuzba z virusom humane imunske pomanjkljivosti (HIV) ne velja za kontraindikacijo. Mozno je, da
pri bolnikih z imunosupresivnim zdravljenjem po cepljenju ni dosezen pri¢akovani imunski odziv.

Ker se kapsularni polisaharidni antigen izloca z urinom, so rezultati testov za odkrivanje antigena v
urinu od 1 do 2 tednov po cepljenju lahko pozitivni. V tem ¢asusje za potrditev okuzbe s HIB

potrebno uporabiti druge teste.

Zdravljenje z zdravili za znizevanje zviSane telesne temperature je potrebno uvesti v skladu z
lokalnimi smernicami tovrstnega zdravljenja.

Pri aplikaciji odmerkov primarne imunizacije veliko prezgodaj rojenim nedonosenckom (rojenim pred
ali v 28. tednu nosecnosti), Se posebno tistim z respiratorno nezrelostjo v anamnezi, je treba upostevati

moznost pojava apneje in potrebo po 48 do 72 urnem spremljanju plju¢nega delovanja.

Ker je korist cepljenja v tej skupini otrok velika;.cepljenja ne bi smeli odloziti ali ga izpustiti.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Pogosta praksa pri cepljenju otrok’je;.da se jih ob enkratnem obisku cepi z razli¢nimi cepivi za
injiciranje, ki se jih injicira na loCenih mestih.

Skopi podatki kaZejo, da antigeni peroralnega polio cepiva (OPV — oral polio vaccine) ne motijo
imunskega odziva na cepivo proti oSpicam, mumpsu in rdeckam (MMR — Measles-Mumps-Rubella).
Glede imunskega odzivana antigen BCG (Bacille-Calmette-Guérin) sicer ni podatkov, vendar pa se

oviranje imunskega odziva na cepivo MMR ne pric¢akuje.

Pri bolnikih z imunesupresivnim zdravljenjem ali bolnikih z imunsko pomanjkljivostjo se lahko
pric¢akuje, tako kot tudi pri drugih cepivih, da doseZen imunski odziv ne bo zadosten.

4.6 Nosecnost.in dojenje

Ker cepivo Quintanrix ni predvideno za uporabo pri odraslih, podatki o varnosti uporabe cepiva med
nose€nostjo ali dojenjem niso na voljo.

4.7 'Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
Navedba smiselno ni potrebna.

4.8 Nezeleni ucinki
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V vecih kliniénih raziskavah je bilo s cepivom Quintanrix osnovno cepljenih priblizno 1.340 zdravih
otrok, starejsih od 6 tednov.

Najpogostejse reakcije v teh raziskavah so bile bole¢ina na mestu injiciranja, zvi$ana telesna
temperatura (aksilarna > 37,5 °C; rektalna > 38 °C) in razdraZljivost. Pojavile so se pri priblizne . 50-%
apliciranih odmerkov.

Nezelene reakcije so navedene v nadaljevanju.

Pogostnost je prikazana kot:

Zelo pogosti: (>1/10)

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

Obcasni: (>1/1.000, <1/100)

Redki: (>1/10.000, <1/1.000)

Zelo redki: (<1/10.000), vklju¢no s posameznimi primeri

Psihiatri¢ne motnje:
zelo pogosti: razdrazljivost

Bolezni Zivéevja:
zelo pogosti: zaspanost
redki: kolaps ali Soku podobno stanje (hipotoni¢na-hiporesponzivna epizoda), konvulzije

Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora:
redki: bronhitis, kaSelj

Bolezni prebavil:
zelo pogosti: izguba apetita
redki: bruhanje

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:

zelo pogosti: bolecina, rde¢ina in oteklina,-zvisana telesna temperatura (aksilarna > 37,5 °C; rektalna
>38°C)

pogosti: induracija, zviSana telesna temperatura (aksilarna > 39 °C; rektalna > 39,5 °C)

Obnovitveni odmerek cepiva Quintanrix je v drugem letu zivljenja prejelo 435 otrok. Obnovitveni
odmerek je, tako kot pri drugih cepivih, povezan s povecano pojavnostjo blazjih nezelenih dogodkov,
kot so povisana telesna temperatura in lokalne reakcije.

Nezelene reakcije o katerih so.porocali po obnovitvenem cepljenju so navedene v nadaljevanju.

Psihiatri¢ne motnje:
zelo pogosti: razdrazljivost

Bolezni zivéevja:
zelo pogosti: zaspanost

Bolezni prebavil:
zelo pogostiizguba apetita

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:

zelo pogosti: bolecina, rde¢ina in oteklina, zviSana telesna temperatura (aksilarna > 37,5 °C; rektalna
>38°C)

pogosti: zviSana telesna temperatura (aksilarna > 39 °C; rektalna > 39,5 °C)

obcasni: induracija
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Po cepljenju s cepivi, ki so vsebovala komponento DTP, komponento proti hepatitisu B in
komponento HIB, so zelo redko porocali o alergijskih reakcijah, kar velja tudi za anafilaktoidne
reakcije in urtikarijo.

Med postmarketin§kimi Studijami drugih cepiv s vsebnostjo komponente proti hepatitisu B, so.zelo
redko porocali o serumski bolezni podobnem stanju in trombocitopeniji.

To cepivo vsebuje kot konzervans tiomersal (organska Zivosrebrova spojina) in tako je mozen.pojav
preobcutljivostnih reakcij (glejte poglavje 4.3).

Apneja pri veliko prezgodaj rojenih nedonosenckih (rojenih pred ali v 28. tednu nose€nosti) (glejte
poglavje 4.4).

4.9 Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
Farmakoterapevtska skupina: Kombinacije bakterijskih in virusnih'eepiv, Oznaka ATC: JO7CA10
5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti

Imunski odziv po osnovnem cepljenju s tremi odmerki cepiva je bil ovrednoten s petimi raziskavami:
pri 297 otrocih, ki so bili cepljeni po shemi 6., 10. in 14 teden starosti, pri 685 otrocih, ki so bili
cepljeni po shemi 2., 4. in 6. mesec starosti in pri 107 otrocih, ki so bili cepljeni po shemi 3., 4. in 5.
mesec starosti. Rezultati razli¢nih Studij kazejo, da je,.gledano v celoti, en mesec po zakljucku
osnovnega cepljenja imelo 95,5 % oseb titer protiteles proti davici > 0,1 i.e./ml. V istem ¢asu je imelo
99,9 % oseb titer specificnih protiteles proti tetanusu > 0,1 i.e./ml. En mesec po zaklju¢ku osnovnega
cepljenja je imelo > 99 % otrok titer proti-PRP> 0,15 pg/ml in 97,3 % otrok titer protiteles proti-HBs
> 10 i.e./1. Ocenjeno je bilo, da se je ve¢ kot 99'% oseb odzvalo na komponento cepiva proti
oslovskemu kaslju, kar je definirano kot pojav protiteles pri osebah, ki so bile v izhodis¢u
seronegativne (npr. osebe s titrom pred cepljenjem < 15 ELU/ml) ali osebah, ki so bile zaradi
maternalnih protiteles v izhodis¢u seropozitivne, po cepljenju pa imajo vsaj enak titer kot pred
cepljenjem.

Serozascita in odstotek odzivana cepivo je bil pri vseh treh uporabljenih shemah podoben, izjema so
bila le protitelesa proti-HBs. Odstotek seroza$¢ite s proti-HBs ((= 10 i.e./ml) opaZen pri shemi 6.,
10., 14. teden je bil nizji od navedenega v preglednici v nadaljevanju, vendar pa je zaradi majhne
velikosti vzorca malo verjetno, da bi to imelo klini¢ni pomen:

Shema 2., 4., 6. mesec Shema 3., 4., 5. mesec Shema 6., 10., 14. teden
N =672 N =107 N =97
98,9% 95,3 % 92,8 %

Tako podatki‘o trajanju imunskega odziva po osnovnem cepljenju s cepivom Quintanrix kot podatki o
imunogenosti obnovitvenih odmerkov so pomanjkljivi. Rezultati pilotne Studije so pokazali, da je
protitelesa proti davici, tetanusu, HBs in PRP v vrednostih, ki se smatrajo za zas¢itne imelo Se > 80 %
od 63 otrok, ki so bili osnovno cepljeni po shemi 6., 10., 14 teden. 41 % otrok je imelo protitelesa proti
oslovskemu kaslju. Vendar pa podatki iz klini¢nih raziskav kazejo, da dajanje obnovitvenega odmerka
cepiva Quintanrix v drugem letu Zivljenja povzroc¢i ve¢ kot 10-kratni porast srednjega titra protiteles
proti vsem komponentam cepiva glede na vrednosti pred obnovitvenim cepljenjem.
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Ker se hepatitis D (povzroca ga agens delta) v odsotnosti okuzbe z virusom hepatitisa B ne pojavlja, se
lahko po imunizaciji s cepivom Quintanrix pri¢akuje tudi preventiva hepatitisa D.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ne Studije o varnosti cepiva niso bile izvedene.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Komponenta HIB v liofiliziranem stanju:
laktoza

Komponenta DTPw-HBV v tekodem stanju:
tiomersal

natrijev klorid

voda za injiciranje

Za adjuvanse glejte poglavije 2.
6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti se rekonstituirano cepivo Quintanrix ne sme mesati z
drugimi zdravili.

6.3 Rok uporabnosti
3 leta

Priporocljivo je, da se cepivo po rekonstituciji nemudoma injicira. Po rekonstituciji je bila sicer
dokazana 8-urna stabilnost pri temperaturi 25 °C.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2.°C =8 °C).

Ne zamrzujte.

Za zagotovitev zas€ite pred svetlobo shranjujte v originalni ovojnini.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Prasek v viali (steklo tipa I) za 2 odmerka z zamaSkom (butilna guma).

1 ml suspenzije v viali (steklo tipa I) za 2 odmerka z zamaSkom (butilna guma) v naslednjih velikostih
pakiranja:

- 1 viala s praskom in 1 viala s suspenzijo

- 100 vial s praskom in 100 vial s suspenzijo

Prasek v viali (steklo tipa I) za 10 odmerkov z zamaskom (butilna guma).

5 ml suspenzije v viali (steklo tipa I) za 10 odmerkov z zamaskom (butilna guma) v velikosti pakiranja
50 vial s praskom in 50 vial s suspenzijo
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Mozno je, da na trgu ni vseh navedenih pakiran;.
6.6 Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Med shranjevanjem se lahko pri komponenti DTPw-HBYV pojavi bela usedlina in bister supernatant:
To ni znak kvarjenja.

Komponento DTPw-HBYV je potrebno dobro pretresti, da nastane homogena motna bela suspenzija,
potrebno pa jo je tudi vizualno preveriti glede morebitne prisotnosti tujih delcev in/alineobicajnega
fizikalnega izgleda. Vsako neuporabljeno cepivo ali odpadni material je potrebno zavreciv skladu z
lokalnimi predpisi.

Cepivo se rekonstituira tako, da se vsebina viale s komponento DTPw-HBV odvzame z brizgo in se
doda viali s komponento HIB v obliki praska. Po dodajanju komponente DTPw-HBV komponenti
HIB v obliki praska, je potrebno meSanico dobro pretresti, da se prasek popolnoma raztopi.

Rekonstituirano cepivo je homogena motna bela suspenzija.

Pred aplikacijo cepiva je potrebno odstraniti in zavreci iglo, ki je bila uporabljena pri rekonstituciji ter
jo nadomestiti z novo. Cepivo je potrebno injicirati takoj po rekonstituciji.

Pri uporabi veCodmerne viale je potrebno vsak odmerek po 0,5-ml odvzeti s sterilno iglo in brizgo.
Tako kot pri drugih cepivih, je potrebno odmerek cepiva odvzeti v striktnih asepti¢nih pogojih in
paziti, da ne pride do kontaminacije vsebine.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET
EU/1/04/301/003

EU/1/04/301/004

EU/1/04/301/005

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

17/02/2005

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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DODATEK 11
IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE
IN IMETNIK DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA,
ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJE

POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

16



A IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IMETNIK
DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE
SERIJE

Ime in naslov izdelovalca biolo$ke zdravilne uéinkovine

Davicni toksoid, tetanusni toksoid, oslovski kasSelj (celotna celica):
Chiron-Behring GmbH & Co.

Postfach 1630-35006 Marburg

Nemcija

Tel: +49 6421 3929 17

Fax: +49 6421 39 47 20

Polisaharid bakterije Haemophilus influenzae tipa b

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
2100 Godolls, Tancsics Mihaly ut 82
Madzarska

Tel: +36 28 511 960

Fax:+36 28 511 999

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89 rue de I'Institut-1330 Rixensart
Belgija

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spro$éanje serije

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

Tel: +322 656 81 11

Fax:+32 2 656 80 00

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila mora biti navedeno ime in naslov izdelovalca,
odgovornega za sproScanje zadevne serije.
B POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE, PREDPISANI IMETNIKU
DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Izdaja zdravila je le:na recept.
o DRUGI'POGOJI

Imetnik tega dovoljenja za promet z zdravilom mora obvestiti Evropsko Komisijo o nacrtu trzenja za
zdravilo, edobreno s to odlo¢bo.

Uradna sprostitev serije: v skladu s ¢lenom 114 Direktive 2001/83/ES, serijo uradno sprosti drzavni
laboratorij ali laboratorij, doloCen v ta namen.
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‘ PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ZA VIALE, KI VSEBUJEJO EN ODMEREK

| 1. IME ZDRAVILA

Quintanrix, prasek in suspenzija za pripravo suspenzije za injiciranje
Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju (celotna celica), hepatitisu B
(rekombinantno) in hemofilusu tipa b (konjugirano)

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Po rekonstituciji cepiva 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Davi¢ni toksoid' >3071e.
Tetanusni toksoid' >60i.e
Inaktivirana bakterija Bordetella pertussis’ >4 i.e.
Rekombinantni povrinski antigen virusa hepatitisa B> 10 ng
Polisaharid bakterije Haemophilus influenzae tipa b

(poliribozilribitol-fosfat)* 2,5 ug
konjugiran na tetanusni toksoid kot nosilec 5-10 pg
'adsorbiran na aluminijev hidroksid Skupno: 0,26 mg Al **
*adsorbiran na aluminijev fosfat Skupno: 0,40 mg Al **

*pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA na celi¢nikulturi Saccharomyces cerevisiae

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

laktoza

tiomersal

natrijev klorid
voda za injiciranje

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Prasek in suspenzija za pripravo suspenzije za injiciranje
1 viala: prasek

1 viala: suspenzija

1 odmerek (0,5 ml)

100 x 1 odmerek (0,5 ml)

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Intramuskularna uporaba
Pred uporabo dobro pretresite

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: {MM/LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA'”ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOYOLJENJ) ZA PROMET

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

13. IZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE ZDRAVILA

LOT

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le:na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO
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‘ PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ZA VIALE, KI VSEBUJEJO VEC ODMERKOV

| 1. IME ZDRAVILA

Quintanrix, prasek in suspenzija za pripravo vecih odmerkov suspenzije za injiciranje
Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju (celotna celica), hepatitisu B
(rekombinantno) in hemofilusu tipa b (konjugirano)

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Po rekonstituciji cepiva 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Davi¢ni toksoid' >3071e.
Tetanusni toksoid' >60i.e
Inaktivirana bakterija Bordetella pertussis’ >4 i.e.
Rekombinantni povrinski antigen virusa hepatitisa B> 10 ng
Polisaharid bakterije Haemophilus influenzae tipa b

(poliribozilribitol-fosfat)* 2,5 ug
konjugiran na tetanusni toksoid kot nosilec 5-10 pg
'adsorbiran na aluminijev hidroksid Skupno: 0,26 mg Al **
*adsorbiran na aluminijev fosfat Skupno: 0,40 mg Al **

*pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA na celi¢nikulturi Saccharomyces cerevisiae

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

laktoza

tiomersal

natrijev klorid
voda za injiciranje

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Prasek in suspenzija za pripravo suspenzije za injiciranje
1 viala: prasek

1 viala: suspenzija

2 odmerka (1 ml)

100 x 2 odmerka (1 ml)

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Intramuskularna uporaba
Pred uporabo dobro pretresite

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: {MM/LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA'”ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOYOLJENJ) ZA PROMET

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

13. IZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE ZDRAVILA

LOT

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le:na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO
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‘ PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ZA VIALE, KI VSEBUJEJO VEC ODMERKOV

| 1. IME ZDRAVILA

Quintanrix, prasek in suspenzija za pripravo vecih odmerkov suspenzije za injiciranje
Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju (celotna celica), hepatitisu B
(rekombinantno) in hemofilusu tipa b (konjugirano)

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Po rekonstituciji cepiva 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Davi¢ni toksoid' >3071e.
Tetanusni toksoid' >60i.e
Inaktivirana bakterija Bordetella pertussis’ >4 i.e.
Rekombinantni povrinski antigen virusa hepatitisa B> 10 ng
Polisaharid bakterije Haemophilus influenzae tipa b

(poliribozilribitol-fosfat)* 2,5 ug
konjugiran na tetanusni toksoid kot nosilec 5-10 pg
'adsorbiran na aluminijev hidroksid Skupno: 0,26 mg Al **
*adsorbiran na aluminijev fosfat Skupno: 0,40 mg Al **

*pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA na celi¢nikulturi Saccharomyces cerevisiae

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

laktoza

tiomersal

natrijev klorid
voda za injiciranje

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Prasek in suspenzija za pripravo suspenzije za injiciranje
1 viala: prasek

1 viala: suspenzija

50 x 10 odmerkov (5 ml)

5. POSTOPEK'IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Intramuskularna uporaba
Pred uporabo dobro pretresite

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: {MM/LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/04/301/005

13. IZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE ZDRAVILA

LOT

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH (VIALE, KI VSEBUJEJO EN ODMEREK)

1. IME ZDRAVILA IN POT({I) UPORABE

DTPw HBV za Quintanrix
Lm.

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: {MM/LLLL}

| 4. STEVILKA SERUJE

LOT

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 odmerek (0,5 ml)

26



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH (VIALE, KI VSEBUJEJO EN ODMEREK)

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT({I) UPORABE

HIB za Quintanrix
Lm.

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: {MM/LLLL}

| 4. STEVILKA SERUJE

LOT

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 odmerek
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH (VIALE, KI VSEBUJEJO VEC ODMERKOYV)

1. IME ZDRAVILA IN POT({I) UPORABE

DTPw HBV za Quintanrix
Lm.

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: {MM/LLLL}

| 4. STEVILKA SERUJE

LOT

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

2 odmerka (1 ml)
10 odmerkov (5 ml)
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH (VIALE, KI VSEBUJEJO VEC ODMERKOYV)

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT({I) UPORABE

HIB za Quintanrix
Lm.

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: {MM/LLLL}

| 4. STEVILKA SERUJE

LOT

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

2 odmerka
10 odmerkov
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B. NAVODILO ZA



NAVODILO ZA UPORABO

Preden vas otrok pri¢ne dobivati to cepivo, natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite, dokler cepljenje vasega otroka ni zaklju¢eno. Morda ga boste Zeleli ponovno
prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- To cepivo je bilo predpisano vasemu otroku in ga ne smete dajati drugim.

Navodilo vsebuje:

1 Kaj je cepivo Quintanrix in za kaj ga uporabljamo
2 Preden vas otrok dobi cepivo Quintanrix

3 Kako se cepivo Quintanrix daje

4. Mozni neZeleni uéinki
5
6

Shranjevanje cepiva Quintanrix
Dodatne informacije

Quintanrix, prasek in suspenzija za pripravo suspenzije za injiciranje
Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju (celotna celica), hepatitisu B
(rekombinantno) in hemofilusu tipa b (konjugirano)

- U¢inkovine v 1 odmerku (0,5 ml) cepiva Quintanrixso:

Daviéni toksoid' ne manj kot 30 mednarodnih enot
Tetanusni toksoid' ne manj kot 60 mednarodnih enot
Inaktivirana bakterija Bordetella pertussis’ ne manj kot 4 mednarodne enote
Rekombinantni povriinski antigen virusa hepatitisa B** 10 mikrogramov
Polisaharid bakterije Haemophilus influenzaetipa b

(poliribozilribitol-fosfat) 2,5 mikrograma
konjugiran na tetanusni toksoid kot nosilec 5 — 10 mikrogramov
'adsorbiran na aluminijev hidroksid Skupno: 0,26 miligrama Al **
*adsorbiran na aluminijev fosfat Skupno: 0,40 miligrama Al **

*pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA na celi¢ni kulturi Saccharomyces cerevisiae
- Druge sestavine cepiva so: laktoza, tiomersal (konzervans), natrijev klorid in voda za injiciranje.

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgija

1. KAJ JE CEPIVO QUINTANRIX IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Cepivo Quintanrix je bela, rahlo mlecna tekocina, ki se jo dobi tako, da se vsebina viale s
komponentami eepiva proti davici (D), tetanusu (T), oslovskemu kaslju (celotna celica; Pw) in
hepatitisu B (HBV) (DTPw-HBV) v obliki teko¢ine zmesa z vsebino viale s komponento cepiva proti
boleznimy ki'jih povzroca Haemophilus influenzae tipa b (HIB) v obliki praska.

Cepivo Quintanrix je na voljo v naslednjih velikostih pakiranja:

- Lviala s praskom in 1 viala s tekocino

- 100 vial s praskom in 100 vial s teko¢ino.

Mozno je, da na trzis¢u ni vseh navedenih pakiranj.
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Cepivo Quintanrix se pri otrocih uporablja za prepre¢evanje petih nalezljivih bolezni: davice, tetanusa
(mrtviénega kréa), oslovskega kaslja, hepatitisa B in bolezni, ki jih povzro¢a Haemophilus influenzae
tipa b (vrsta bakterije). Cepivo deluje tako, da v telesu spodbudi ustvarjanje lastne zascite (protiteles)
proti tem nalezljivim boleznim.

e Davica: Davica v glavnem prizadene dihalne poti in v¢asih tudi kozo. Navadno pride do vnetja
(otekline) dihalnih poti, kar mocno otezi dihanje in obcasno povzroca dusenje. Bakterije tudi
sproscajo toksin (strup), ki lahko poskoduje zivce, povzroci tezave s srcem in celo smrt.

e Tetanus (mrtvi¢ni kré): Bakterije, povzrociteljice tetanusa vdrejo v telo skozi vreznine,
opraskanine ali rane na kozi. Rane, ki so Se posebej nagnjene k okuzbi so opekline,.zlomi, globoke
rane ali rane onesnazene z zemljo, s prahom, konjskim gnojilom/z iztrebki ali lesenimi trskami.
Bakterije sproscajo toksin (strup), ki lahko povzroci otrplost misic, bolece krée misic, konvulzije in
celo smrt. Kr¢i misic so lahko tako siloviti, da povzro¢ijo zlom hrbtenice.

¢ Orslovski kaSelj: Oslovski kaselj je zelo nalezljiva bolezen, ki prizadene dihalne poti in povzroca
hude napade kaslja, ki lahko ovirajo normalno dihanje. Kaselj pogosto spremlja znacilen zvok, ki
zveni kot oslovski glas, zato se bolezen tudi imenuje oslovski kaselj. Kaselj lahko traja 1 — 2
meseca ali dlje. Oslovski kaselj je tudi lahko vzrok vnetja uSes, bronhitisa, ki je lahko dolgotrajen,
pljucnice, kréev, poskodbe mozganov in celo smrti.

e Hepatitis B: Okuzba z virusom hepatitisa B lahko povzroc¢ioteklino jeter (vnetje). Pri okuzenih
ljudeh se virus nahaja v telesnih tekoc¢inah, kot so kri, sperma,nozni¢ni izlocki ali slina (izpljunki).
Bolezenski znaki se lahko pojavijo Sele 6 tednov do 6 mesecev po okuzbi. OkuZeni posamezniki se
vcasih sploh ne pocutijo ali izgledajo bolni. Nekateri imajo lahko le znake blage gripe, nekateri pa
lahko hudo zbolijo. Ti ljudje so lahko zelo utrujeni, imajo temen urin, svetlo blato, rumenkasto
kozo in/ali o¢i (zlatenica) in druge bolezenske znake-zaradi katerih je lahko potreben sprejem v
bolnisnico.

Vecina odraslih popolnoma ozdravi. Vendar pa posamezniki, predvsem otroci, lahko ne kazejo
bolezenskih znakov, ostanejo pa okuZzeni. Imenujejo se klicenosci virusa hepatitisa B in lahko ves
Cas zivljenja prenaSajo virus hepatitisa B na druge. Pri klicenoscih virusa hepatitisa B obstaja
tveganje za resne bolezni jeter kot sta.ciroza (brazgotinjenje jeter) in rak jeter.

e Haemophilusinfluenzae tipa b (HIB): Okuzba s HIB najpogosteje povzroci vnetje mozgan
(oteklino). Okuzba lahko povzroci nekatere resne komplikacije kot so: mentalna zaostalost,
paraliza mozganov, gluhota, epilepsija in delna oslepelost. Okuzba s HIB povzro¢i tudi vnetje grla.
Obcasno pride do smrti zaradi.zadusitve. Bakterije lahko, vendar manj pogosto, okuzijo tudi kri,
srce, pljuca, kosti, sklepe in tkiva oci ter ust.

Cepljenje je najboljsi nacin'za zascito pred temi boleznimi. Cepivo ne more povzrociti davice, tetanusa
(mrtvi¢nega kréa), oslovskega kaslja, hepatitisa B ali okuzb s Haemophilus influenzae tipa b.

Komponenti proti hepatitisu B in okuzbi z bakterijo Haemophilus influenzae tipa b lahko pomagata
vasega otroka zascititi le pred okuzbo z virusom hepatitisa B ali bakterijo Haemophilus influenzae tipa
b. Vasega otroka ne moreta zascititi pred drugimi okuzbami, ki lahko prizadenejo jetra, pred
okuzbami, ki jih povzrocajo druge bakterije in ne Haemophilus influenzae tipa b ali pred
meningitisom, ki'ga povzrocajo drugi povzrocitelji.

2. PREDEN VAS OTROK DOBI CEPIVO QUINTANRIX

V naslednjih primerih se cepivo Quintanrix va§emu otroku ne sme dati. Svojemu zdravniku
morate povedati:

o e je imel vas otrok po zadnjem cepljenju kakrsne koli zdravstvene tezave;
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Ce je imel vas otrok predhodno kakr$no koli alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na cepivo
Quintanrix ali na katero koli sestavino v tem cepivu. U¢inkovine in druge sestavine v cepivu
Quintanrix so navedene na zaCetku navodila. Znaki alergijske (preobcutljivostne) reakcije lahko
vkljucujejo srbec kozni izpuscaj, zasoplost in zatekanje obraza ali jezika;

e je imel vas$ otrok kdaj alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na katero koli cepivo proti
davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hepatitisu B ali boleznim, ki jih povzro¢a Haemophilus
influenzae tipa b;

¢e je imel vas otrok tezave z ziv€evjem (npr. ponavljajoci se kréi, zmanjSana stopnja zavesti) v
prvih 7 dneh po cepljenju s cepivom proti oslovskemu kaslju;

¢e ima vas otrok hudo okuzbo z zvisano telesno temperaturo (nad 38 °C). V tak$nih primerih se
bo cepljenje odlozilo dokler vas otrok ne bo ozdravel. Blazje okuzbe, kot na primer prehlad
obicajno ni ovira, vendar se pred cepljenjem vseeno pogovorite z zdravnikom;

¢e ima vas otrok katero koli znano alergijo (preobcutljivost).

V naslednjih primerih lahko vas zdravnik doloci ustrezen ¢as in shemo cepljenja za vasega
otroka. Svojemu zdravniku povejte:

¢e je imel vas otrok kakrsne koli tezave po predhodnem cepljenju.s cepivom Quintanrix ali
drugim cepivom proti oslovskemu kaslju, Se posebe;:

¢ visoko telesno temperaturo (nad 40 °C) v 48 urah po cepljenju,

kolaps (ohlapnost) ali Soku podobno stanje v 48 urah po.cepljenju,

¢e je v 48 urah po cepljenju vztrajno in neutolazljivo jokal 3 ure ali dlje,

epilepti¢ne napade/krce z ali brez zviSane telesne temperature v 3 dneh po cepljenju,

¢e ima vas otrok teZave s krvavitvami ali hitrim nastankom modric;

Ce je vas$ otrok nagnjen k epilepticnim napadom/kr¢em zaradi zvisane telesne temperature ali pa
se je to pojavljalo v druzini;

¢e vas otrok dobiva katero koli drugo zdravilo-ali pa je pred kratkim prejel katero koli drugo
cepivo. Zdravnik vam bo povedal kako ravnati v primeru, ¢e bo vas otrok prejel cepivo
Quintanrix skupaj z drugim cepivom ali medtem, ko prejema druga zdravila.

* & o

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah cepiva Quintanrix

To cepivo kot konzervans vsebuje tiomersal in zato je pri vasem otroku mozen pojav alergijske
reakcije. Ce ima otrok kakr$no koli alergijo, to povejte svojemu zdravniku.

3.

KAKO SE CEPIVO QUINTANRIX DAJE

Vas otrok bo prejel skupaj tri odmerke z vsaj enomesecnim vmesnim presledkom. Vsak odmerek se da
ob drugem obisku. Prvi odmerek se lahko da od starosti 6 tednov dalje. Zdravnik ali sestra vam bosta
narocila, kdaj morate priti ponaslednje odmerke.

Zdravnik ali medicinska sestra bo dal/dala cepivo Quintanrix v obliki injekcije v miSico.

Zdravnik vam bo pevedal, ¢e so potrebni Se dodatni (obnovitveni) odmerki.

Ce vas otrokfiiprejel drugega ali tretjega odmerka po naértovani shemi, se pogovorite z zdravnikom
in dogovorite za drug obisk takoj, ko je to mozno.

Preverite alije vas otrok v okviru osnovnega cepljenja prejel vse tri predpisane odmerke. V
nasprotnem primeru je mozno, da vas otrok ni popolnoma zasciten pred boleznimi.

Cepiva se ne sme nikoli dati v Zilo.
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4.  MOZNI NEZELENI UCINKI
Katero koli cepivo ima lahko nekatere nezelene ucinke.
Nezeleni ucinki, ki so se pojavili med klini¢nimi Studijami s cepivom Quintanrix so bili naslednji:

. Zelo pogosti (vec kot 1 na 10 odmerkov cepiva):
e bolecina, rdecina in oteklina na mestu injiciranja

e zviSana telesna temperatura (vecja od 37,5 °C)
e razdrazljivost

e izguba apetita

e zaspanost

. Pogosti (manj kot 1 na 10 vendar ve¢ kot 1 na 100 odmerkov cepiva):
¢ induracija (Cvrsta oteklina)
e zviSana telesna temperatura (vecja od 39 °C)

. Redki (manj kot 1 na 1.000 vendar ve¢ kot 1 na 10.000 odmerkov.cepiva):
e bronhitis

kaselj

bruhanje

kolaps (ohlapnost) ali obdobja nezavesti ali pomanjkanja zavesti

kréi

V povezavi s komponento cepiva Quintanrix proti hepatitisu'B so zelo redko (manj kot 1 na 10.000
odmerkov cepiva) porocali o krvavitvah ali neobi¢ajno hitrem nastanku modric zaradi zmanjSanja
Stevila krvnih celic imenovanih trombociti.

Tako kot pri vseh cepivih za injiciranje, tudi pri'tem obstaja izjemno majhno tveganje za pojav
alergijskih (preobcutljivostnih) reakcij. Te se lahko pojavijo v obliki omejenih ali raz§irjenih, srbe¢ih
ali mehurcastih izpuscajev, otekline oc¢i in‘obraza, tezav pri dihanju ali poziranju, nenadnega padca
krvnega tlaka ali izgube zavesti. Taksne reakcije se lahko pojavijo Se preden zapustite ordinacijo. V
katerem koli primeru morate nemudoma poiskati zdravnisko pomoc.

Ce ti nezeleni ucinki ne minejo ali postanejo hujsi, obvestite svojega zdravnika.

To cepivo kot konzervans vsebuje tiomersal in tako je pri vaSem otroku mozen pojav alergijske
(preobcutljivostne) reakcije.

Ce opazite kateri koli nezeleni.ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.

Naj vas ta seznam nezelenih u¢inkov ne prestrasi. Mozno je, da vas otrok po cepljenju ne bo imel
nikakrsnih neZelenih u¢inkov.

5. SHRANJEVANJE CEPIVA QUINTANRIX

Shranjujte. v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Za zagotovitev zasCite pred svetlobo shranjujte v originalni ovojnini.

Ne'zamrzujte. Zamrzovanje cepivo unici.

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Cepiva ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Datum zadnje
uporabe ustreza zadnjemu dnevu navedenega meseca.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem cepivu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet.

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

Bbarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
yi1. Jumutsp ManoB 61.10
Coous 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
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

E\LGoa
Allen ®opuaxevtikn AE
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 113917 84 44
diam@gsk.com
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: =356.21 225736

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FIL.PT@gsk.com

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



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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

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

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

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

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

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

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 STA 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

Navodilo je bilo odobreno:

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Med shranjevanjem se lahko pri komponenti DTPw-HBYV pojavi bela usedlina in bister supernatant.
To ni znak kvarjenja.

Komponento DTPw-HBV. je potrebno dobro pretresti, da nastane homogena motna bela suspenzija,
potrebno pa jo je tudi vizualne.preveriti glede morebitne prisotnosti tujih delcev in/ali neobicajnega
fizikalnega izgleda. Vsako neuporabljeno cepivo ali odpadni material je potrebno zavreci v skladu z
lokalnimi predpisi.

Cepivo se rekonstituiratako, da se vsebina viale s komponento DTPw-HBYV odvzame z brizgo in se
doda viali s komponento HIB v obliki praska. Po dodajanju komponente DTPw-HBV komponenti
HIB v obliki praska, je potrebno meSanico dobro pretresti, da se praSek popolnoma raztopi.
Rekonstituirano:cepivo je homogena motna bela suspenzija.

Pred aplikacijo cepiva je potrebno odstraniti in zavreci iglo, ki je bila uporabljena pri rekonstituciji ter
jo nadomestiti z novo. Cepivo je potrebno injicirati takoj po rekonstituciji.

S cepivom Quintanrix ne smejo biti cepljene osebe, ki so preobcutljive za aktivne sestavine ali katero
koli pomozno snov cepiva Quintanrix.

Uporaba cepiva Quintanrix je kontraindicirana, ¢e je otrok prebolel encefalopatijo neznanega vzroka,
ki se je pojavila v 7 dneh po predhodnem cepljenju s cepivom, ki je vsebovalo tudi komponento proti
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oslovskemu kaslju. V tak$nih primerih je potrebno cepljenje nadaljevati le s cepivi proti davici,
tetanusu, hepatitisu B in HIB.

Kot pri cepljenju z drugimi cepivi je potrebno cepljenje s cepivom Quintanrix odloziti pri osebah, ki
prebolevajo hudo akutno vrocinsko bolezen. Blage okuzbe, npr. prehlad niso kontraindikacija za
cepljenje.

Ce je znano, da se je v dologenem ¢asu po prejemu cepiva Quintanrix pojavil kateri koli izmed
naslednjih nezelenih u¢inkov, je potrebno odlocitev o dajanju nadaljnjih odmerkov cepiva z'vsebnostjo
komponente proti oslovskemu kaslju temeljito pretehtati:

o Zvisana telesna temperatura > 40,0 °C v 48 urah, ki ji ni mozno pripisati drugega vzroka.
o Kolaps ali Soku podobno stanje (hipotoni¢na-hiporesponzivna epizoda) v 48 urah.

o Stalen, neutolazljiv jok, ki traja > 3 ure in se pojavi v 48 urah.

o Kr¢i z zvisano telesno temperaturo ali brez nje, ki so se pojavili v 3 dneh.

V nekaterih okoli$¢inah, npr. v primeru visoke incidence oslovskega kaslja, lahko pri¢akovana korist
cepljenja prevlada nad moznim tveganjem.

Tako kot pri vseh cepivih, ki se jih injiciramora biti vedno na voljo moznost takoj$njega ustreznega
zdravljenja, saj v redkih primerih cepljenju lahko sledi anafilaksijska reakcija.

Cepivo Quintanrix se injicira globoko intramuskularno, najboljSe v anterolateralni predel stegna.

Cepivo Quintanrix se v nobenem primeru ne sme dajati v Zilo.
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NAVODILO ZA UPORABO

Preden vas otrok pri¢ne dobivati to cepivo, natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite, dokler cepljenje vasega otroka ni zaklju¢eno. Morda ga boste zeleli ponovno
prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- To cepivo je bilo predpisano vasemu otroku in ga ne smete dajati drugim.

Navodilo vsebuje:

Kaj je cepivo Quintanrix in za kaj ga uporabljamo
Preden vas$ otrok dobi cepivo Quintanrix

Kako se cepivo Quintanrix daje

Mozni neZeleni uéinki

Shranjevanje cepiva Quintanrix

Dodatne informacije

AN N

Quintanrix, prasek in suspenzija za pripravo ve¢ih odmerkov suspenzije za injiciranje
Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju (celotna celica), hepatitisu B
(rekombinantno) in hemofilusu tipa b (konjugirano)

- U¢inkovine v 1 odmerku (0,5 ml) cepiva Quintanrixso:

Daviéni toksoid' ne manj kot 30 mednarodnih enot
Tetanusni toksoid' ne manj kot 60 mednarodnih enot
Inaktivirana bakterija Bordetella pertussis’ ne manj kot 4 mednarodne enote
Rekombinantni povriinski antigen virusa hepatitisa B** 10 mikrogramov
Polisaharid bakterije Haemophilus influenzaetipa b

(poliribozilribitol-fosfat) 2,5 mikrograma
konjugiran na tetanusni toksoid kot nosilec 5 — 10 mikrogramov
'adsorbiran na aluminijev hidroksid Skupno: 0,26 miligrama Al **
*adsorbiran na aluminijev fosfat Skupno: 0,40 miligrama Al **

*pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA na celi¢ni kulturi Saccharomyces

- Druge sestavine cepiva so: laktoza, tiomersal (konzervans), natrijev klorid in voda za
injiciranje.

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgija

1. KAJ JE CEPIVO QUINTANRIX IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Cepivo Quintanrix je bela, rahlo mlec¢na tekocina, ki se jo dobi tako, da se vsebina viale s
komponentami.cepiva proti davici (D), tetanusu (T), oslovskemu kaslju (celotna celica; Pw) in
hepatitisu.B (HBV) (DTPw-HBV) v obliki teko¢ine zmesa z vsebino viale s komponento cepiva proti
boleznim, ki jih povzroca Haemophilus influenzae tipa b (HIB) v obliki praska. Obe komponenti sta
na/voljo v steklenih vialah, ki vsebujejo 2 odmerka ali 10 odmerkov. Pred cepljenjem vasega otroka je
potrebno obe komponenti zmesati skupaj.

Cepivo Quintanrix je na voljo v naslednjih velikostih pakiranja:

Za 2 odmerka:
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1 viala s praSkom in 1 viala s tekocino
100 vial s praskom in 100 vial s teko¢ino

Za 10 odmerkov:

50 vial s praskom in 50 vial s tekocino

v v

Mozno je, da na trzi$¢u ni vseh navedenih pakiranj.

Cepivo Quintanrix se pri otrocih uporablja za prepre¢evanje petih nalezljivih bolezni: davice, tetanusa
(mrtvicnega krca), oslovskega kaslja, hepatitisa B in bolezni, ki jih povzro¢a Haemophilusinfluenzae
tipa b (vrsta bakterije). Cepivo deluje tako, da v telesu spodbudi ustvarjanje lastne zascite (protiteles)
proti tem nalezljivim boleznim.

Davica: Davica v glavnem prizadene dihalne poti in v€asih tudi koZzo. Navadno pride do vnetja
(otekline) dihalnih poti, kar mocno otezi dihanje in obCasno povzroca dusenje. Bakterije tudi
sproscajo toksin (strup), ki lahko poskoduje zivce, povzroéi tezave s srecem in celo smrt.

Tetanus (mrtvicni kr¢): Bakterije, povzrociteljice tetanusa vdrejo.v telo skozi vreznine,
opraskanine ali rane na kozi. Rane, ki so Se posebej nagnjene k okuzbi'so opekline, zlomi, globoke
rane ali rane onesnazene z zemljo, s prahom, konjskim gnojilom/z.iztrebki ali lesenimi trskami.
Bakterije spros¢ajo toksin (strup), ki lahko povzroci otrplost misic; bole¢e krée misic, konvulzije in
celo smrt. Kr¢i miSic so lahko tako siloviti, da povzrocijo zlom hrbtenice.

Oslovski kaselj: Oslovski kaselj je zelo nalezljiva bolezen, ki prizadene dihalne poti in povzroca
hude napade kaslja, ki lahko ovirajo normalno dihanje. Kaselj pogosto spremlja znacilen zvok, ki
zveni kot oslovski glas, zato se bolezen tudi imenuje oslovski kaselj. Kaselj lahko traja 1 —2
meseca ali dlje. Oslovski kaselj je tudi lahko vzrok-vnetja uses, bronhitisa, ki je lahko dolgotrajen,
pljucnice, kréev, poskodbe mozganov in celo smrti.

Hepatitis B: Okuzba z virusom hepatitisa B lahko povzroci oteklino jeter (vnetje). Pri okuzenih
ljudeh se virus nahaja v telesnih tekocinah, kot so kri, sperma, nozni¢ni izlocki ali slina (izpljunki).
Bolezenski znaki se lahko pojavijo Sele 6 tednov do 6 mesecev po okuzbi. OkuZeni posamezniki se
vcasih sploh ne pocutijo ali izgledajo bolni. Nekateri imajo lahko le znake blage gripe, nekateri pa
lahko hudo zbolijo. Ti ljudje so lahko zelo utrujeni, imajo temen urin, svetlo blato, rumenkasto
kozo in/ali o¢i (zlatenica) in druge-bolezenske znake zaradi katerih je lahko potreben sprejem v
bolnisnico.

Vecina odraslih popolnoma ozdravi. Vendar pa posamezniki, predvsem otroci, lahko ne kazejo
bolezenskih znakov, ostan€jo.pa okuzeni. Imenujejo se klicenosci virusa hepatitisa B in lahko ves
Cas zivljenja prenaSajo‘virus hepatitisa B na druge. Pri klicenoscih virusa hepatitisa B obstaja
tveganje za resne bolezni jeter kot sta ciroza (brazgotinjenje jeter) in rak jeter.

Haemophilusinfluenzae tipa b (HIB): Okuzba s HIB najpogosteje povzroci vnetje mozganov
(oteklino). Okuzba lahko povzroc¢i nekatere resne komplikacije kot so: mentalna zaostalost,
paraliza mozganov, gluhota, epilepsija in delna oslepelost. Okuzba s HIB povzroci tudi vnetje grla.
Obcasno pride do'smrti zaradi zadusSitve. Bakterije lahko, vendar manj pogosto, okuzijo tudi kri,
srce, pljuca, kosti, sklepe in tkiva oci ter ust.

Cepljenje je najboljsi nacin za zascito pred temi boleznimi. Cepivo ne more povzrociti davice, tetanusa
(mrtvi¢nega kréa), oslovskega kaslja, hepatitisa B ali okuzb s Haemophilus influenzae tipa b.

Komponenti proti hepatitisu B in okuzbi z bakterijo Haemophilus influenzae tipa b lahko pomagata
vaSega otroka za§¢ititi le pred okuzbo z virusom hepatitisa B ali bakterijo Haemophilus influenzae tipa
b. Vasega otroka ne moreta zascititi pred drugimi okuzbami, ki lahko prizadenejo jetra, pred
okuzbami, ki jih povzrocajo druge bakterije in ne Haemophilus influenzae tipa b ali pred
meningitisom, ki ga povzrocajo drugi povzrocitelji.
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2. PREDEN VAS OTROK DOBI CEPIVO QUINTANRIX

V naslednjih primerih se cepivo Quintanrix vaSemu otroku ne sme dati. Svojemu zdravniku
morate povedati:

o e je imel vas otrok po zadnjem cepljenju kakrsne koli zdravstvene tezave;

o ¢e je imel vas otrok predhodno kakr$no koli alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na eepivo
Quintanrix ali na katero koli sestavino v tem cepivu. U¢inkovine in druge sestavine v eepivu
Quintanrix so navedene na zacetku navodila. Znaki alergijske (preobcutljivostne) reakcije lahko
vkljucujejo srbec kozni izpuscaj, zasoplost in zatekanje obraza ali jezika;

o Ce je imel vas otrok kdaj alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na katero koli eepivo proti
davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hepatitisu B ali boleznim, ki jih povzro¢a Haemophilus
influenzae tipa b;

. ¢e je imel vas otrok tezave z ziv€evjem (npr. ponavljajoci se kr¢i, zmanjSana stopnja zavesti) v
prvih 7 dneh po cepljenju s cepivom proti oslovskemu kaslju;
o ¢e ima vas otrok hudo okuzbo z zvisano telesno temperaturo (nad 38 °C). V tak$nih primerih se

bo cepljenje odlozilo dokler vas otrok ne bo ozdravel. Blazje okuzbe, kot na primer prehlad
obicajno ni ovira, vendar se pred cepljenjem vseeno pogovorite z zdravnikom;
. ¢e ima vas otrok katero koli znano alergijo (preobcutljivost).

V naslednjih primerih lahko vas zdravnik doloci ustrezen ¢as in shemo cepljenja za vasega
otroka. Svojemu zdravniku povejte:

. ¢e je imel vas otrok kakrsne koli tezave po predhodnem cepljenju s cepivom Quintanrix ali
drugim cepivom proti oslovskemu kaslju, Se posebej:
¢ visoko telesno temperaturo (nad 40 °C) v 48 urah po cepljenju,
¢ kolaps (ohlapnost) ali Soku podobno stanje v 48 urah po cepljenju,
¢ Ceje v 48 urah po cepljenju vztrajno in'neutolazljivo jokal 3 ure ali dlje,
¢ cpilepticne napade/krce z ali brez zviSanetelesne temperature v 3 dneh po cepljenju,

. ¢e ima vas$ otrok teZave s krvavitvami‘ali hitrim nastankom modric;

o e je vas otrok nagnjen k epilepticnim napadom/kréem zaradi zviSane telesne temperature ali pa
se je to pojavljalo v druzini;

o ¢e vas otrok dobiva katero koli drugo zdravilo ali pa je pred kratkim prejel katero koli drugo

cepivo. Zdravnik vam bo povedal kako ravnati v primeru, ¢e bo vas otrok prejel cepivo
Quintanrix skupaj z drugim-cepivom ali medtem, ko prejema druga zdravila.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah cepiva Quintanrix

To cepivo kot konzervans ysebuje tiomersal in zato je pri vaSem otroku moZen pojav alergijske
reakcije. Ce ima otrok kakrsno koli alergijo, to povejte svojemu zdravniku.

3. KAKO SE CEPIVO QUINTANRIX DAJE

Vas otrok bo prejel skupaj tri odmerke z vsaj enomeseénim vmesnim presledkom. Vsak odmerek se da
ob drugem obisku. Prvi odmerek se lahko da od starosti 6 tednov dalje. Zdravnik ali sestra vam bosta
narocila, kdaj morate priti po naslednje odmerke.

Zdravnik ali'medicinska sestra bo dal/dala cepivo Quintanrix v obliki injekcije v miSico.

Zdravnik vam bo povedal, ¢e so potrebni Se dodatni (obnovitveni) odmerki.

Ce vas otrok ni prejel drugega ali tretjega odmerka po naértovani shemi, se pogovorite z zdravnikom
in dogovorite za drug obisk takoj, ko je to mozno.
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Preverite ali je vas otrok v okviru osnovnega cepljenja prejel vse tri predpisane odmerke. V
nasprotnem primeru je mozno, da vas otrok ni popolnoma zasc¢iten pred boleznimi.

Cepiva se ne sme nikoli dati v zilo.

4.  MOZNI NEZELENI UCINKI
Katero koli cepivo ima lahko nekatere nezelene ucinke.
Nezeleni ucinki, ki so se pojavili med klini¢nimi Studijami s cepivom Quintanrix so bili naslednji:

. Zelo pogosti (vec kot 1 na 10 odmerkov cepiva):
e bolecina, rdecina in oteklina na mestu injiciranja

e zvisana telesna temperatura (ve¢ja od 37,5 °C)
e razdrazljivost

e izguba apetita

e zaspanost

* Pogosti (manj kot 1 na 10 vendar ve¢ kot 1 na 100 odmerkowv. cepiva):
e induracija (Cvrsta oteklina)
e zviSana telesna temperatura (vecja od 39 °C)

. Redki (manj kot 1 na 1.000 vendar ve¢ kot 1 na 10.000.0odmerkov cepiva):
bronbhitis

kaselj

bruhanje

kolaps (ohlapnost) ali obdobja nezavesti ali pomanjkanja zavesti

krci

V povezavi s komponento cepiva Quintantix proti hepatitisu B so zelo redko (manj kot 1 na 10.000
odmerkov cepiva) porocali o krvavitvah ali neobi¢ajno hitrem nastanku modric zaradi zmanjSanja
Stevila krvnih celic imenovanih trombociti-

Tako kot pri vseh cepivih za injiciranje, tudi pri tem obstaja izjemno majhno tveganje za pojav
alergijskih (preobcutljivostnih) reakeij. Te se lahko pojavijo v obliki omejenih ali razsirjenih, srbe¢ih
ali mehurcastih izpuséajev, otekling oci in obraza, tezav pri dihanju ali poziranju, nenadnega padca
krvnega tlaka ali izgube zavesti. Taksne reakcije se lahko pojavijo $e preden zapustite ordinacijo. V
katerem koli primeru morate'nemudoma poiskati zdravni§ko pomoc.

Ce ti nezeleni u¢inki ne minejo ali postanejo hujsi, obvestite svojega zdravnika.

To cepivo kot konzervans vsebuje tiomersal in tako je pri vaSem otroku mozen pojav alergijske
(preobcutljivostne)reakcije.

Ce opazite kateri.koli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.

Naj vas ta.seznam nezelenih u¢inkov ne prestrasi. Mozno je, da vas otrok po cepljenju ne bo imel
nikakr$nih nezelenih ucinkov.

5. SHRANJEVANJE CEPIVA QUINTANRIX

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
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Za zagotovitev zascite pred svetlobo shranjujte v originalni ovojnini.
Ne zamrzujte. Zamrzovanje cepivo unici.

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Cepiva ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Datum zadnje
uporabe ustreza zadnjemu dnevu navedenega meseca.

6. DODATNE INFORMACIJE

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem cepivu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet.

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

Bbbarapus
I'makcoCmutKnaita EOO/]
yi. Jumutsp Manos 651.10
Codus 1408

Ten. +3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
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

EA\raoa
Allen ®appaxevtikn, A.E
TnA: + 30 21068.82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline S.A.
Tel: +34.902 202 700
es-ci@gsk.com

France
Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 1391784 44
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 322 6562111

Magyarorszag
GlaxeSmithKline 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: + 4722 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

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

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



diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 8995 01

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia STA
Tel: +371 7312687

lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

Navodilo je bilo odobreno:

Tel: +351 21 4129500
FIL.PT@gsk.com

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

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias.r.o.
Tel: +421 (0)2 49 103311
recepcia.sk@gsk.com

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: 446 31 67 09 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Med shranjevanjem.se-lahko pri komponenti DTPw-HBYV pojavi bela usedlina in bister supernatant.
To ni znak kvarjenja,

Komponente DTPw-HBYV je potrebno dobro pretresti, da nastane homogena motna bela suspenzija,
potrebno pa jo je tudi vizualno preveriti glede morebitne prisotnosti tujih delcev in/ali neobicajnega
fizikalnega izgleda. Vsako neuporabljeno cepivo ali odpadni material je potrebno zavreci v skladu z
lokalnimi predpisi.

Cepivo.se rekonstituira tako, da se vsebina viale s komponento DTPw-HBV odvzame z brizgo in se
doda viali s komponento HIB v obliki praska. Po dodajanju komponente DTPw-HBV komponenti
HIB v obliki praska, je potrebno mesanico dobro pretresti, da se prasek popolnoma raztopi.
Rekonstituirano cepivo je homogena motna bela suspenzija.
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Pred aplikacijo cepiva je potrebno odstraniti in zavreci iglo, ki je bila uporabljena pri rekonstituciji ter
jo nadomestiti z novo. Cepivo je potrebno injicirati takoj po rekonstituciji.

S cepivom Quintanrix ne smejo biti cepljene osebe, ki so preobcutljive za aktivne sestavine ali katero
koli pomozno snov cepiva Quintanrix.

Uporaba cepiva Quintanrix je kontraindicirana, e je otrok prebolel encefalopatijo neznanega vzroka,
ki se je pojavila v 7 dneh po predhodnem cepljenju s cepivom, ki je vsebovalo tudi komponento proti
oslovskemu kaslju. V taks$nih primerih je potrebno cepljenje nadaljevati le s cepivi proti.davici,
tetanusu, hepatitisu B in HIB.

Kot pri cepljenju z drugimi cepivi je potrebno cepljenje s cepivom Quintanrix odloziti pri osebah, ki
prebolevajo hudo akutno vrocinsko bolezen. Blage okuzbe, npr. prehlad niso kontraindikacija za
cepljenje.

Ce je znano, da se je v doloéenem &asu po prejemu cepiva Quintanrix pojavil kateri koli izmed
naslednjih nezelenih ucinkov, je potrebno odlocitev o dajanju nadaljnjih odmetrkov cepiva z vsebnostjo
komponente proti oslovskemu kaslju temeljito pretehtati:

. Zvisana telesna temperatura > 40,0 °C v 48 urah, ki ji ni mozno pripisati drugega vzroka.
. Kolaps ali Soku podobno stanje (hipotoni¢na-hiporesponzivna‘epizoda) v 48 urah.

. Stalen, neutolazljiv jok, ki traja > 3 ure in se pojavi v 48 urah.

. Kr¢i z zvisano telesno temperaturo ali brez nje, ki so se pojavili v 3 dneh.

V nekaterih okoli§¢inah, npr. v primeru visoke incidence oslovskega kaslja, lahko pri¢akovana korist
cepljenja prevlada nad moznim tveganjem.

Tako kot pri vseh cepivih, ki se jih injicira, mora biti védnoe-na voljo moznost takoj$njega ustreznega
zdravljenja, saj v redkih primerih, cepljenju lahko sledi-anafilaksijska reakcija.

Cepivo Quintanrix se injicira globoko intramuskularno, najboljSe v anterolateralni predel stegna.

Cepivo Quintanrix se v nobenem primeru ne sme dajati v Zilo.
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