PFibalovy letak: 45365 TRITANRIX HEPB INJSUS 1X0.5ML/DAV SKX B R
59/004/97-C
59/0317/97-S

Pfibalova informace - Rp.

Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

TRITANRIX HEPB

injek¢ni suspenze

V: SmithKline Beecham Biologicals S.A., rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie.
DR: SmithKline Beecham Biologicals S.A., rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie.

S: Lécivé latky obsazené v jedné davce (0,5 ml):

Anatoxinum diphtheriae* min. 30 IU
Anatoxinum tetanicum* min. 60 IU
Bordetella pertussis inactivata** min. 4 IU
Antigeni superficiale virorum r-DNA hepatitidis B** (S protein) *** 10 mikrogramd

* adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity s celkovym obsahem 0,26 mg Al3+

** adsorbovano na fosforeCnan hlinity s celkovym obsahem 0,37 mg Al3+

*** yyrobeno metodami genového inzenyrstvi na kultufe kvasinkovych bunék (Saccharomyces
cerevisiae).

PL: Vakcina obsahuje dale tyto pomocné latky: hydroxid hlinity, fosforeCnan hlinity, thiomersal,
fenoxyethanol, chlorid sodny a vodu na injekci.

PP: Suspenze je bila, mlé¢né zakalena.

IS: Kombinace vakcin proti difterii, tetanu, pertusi (inaktivovana celobunécna pertusova slozka) a
rekombinantni vakciny proti hepatitidé B; adsorbované vakciny.

CH: Co je Tritanrix HepB a k ¢emu se uziva
Tritanrix HepB je injek¢ni suspenze dodavana v lahvickach bud' v jednodavkovém baleni (1 x 1 davka)
nebo vicedavkovém baleni (1 x 10 davek).

I: Tritanrix HepB se podava détem k ochrané pred ¢tyfmi onemocnénimi: zaskrtem, tetanem, ¢ernym
(davivym) kaslem a hepatitidou B.

Pdsobenim vakciny si télo vytvari vlastni protilatky, které chrani Vade dité pred t&mito nemocemi.
Za3krt postihuje predevéim dychaci cesty a nékdy také kizi. Zanét dychacich cest (spojeny s otokem)
zplsobuje zdvazné dechové obtize a nékdy duseni. Bakterie také uvolfiuje toxin (jed), ktery mize
poskodit nervy, vyvolat srdeéni obtize a nékdy zpUsobit smrt.

Tetanus: bakterie zplsobujici tetanus se dostdvd do téla koZnimi ranami nebo odérkami na k@zi.
Poranénimi, kterd obzvlasté usnadnuji vznik infekce, jsou popéleniny, zlomeniny, hluboké rany nebo
rény znecisténé hlinou, prachem, kofiskym hnojem nebo tfiskami. Bakterie uvolfiuje toxin (jed), ktery
zplsobuje tuhnuti svall, bolestivé svalové kfece, zachvaty a nékdy smrt. Svalové kfece jsou tak silné,
Ze mohou zpUsobit zlomeniny patere.

Cerny kasel (nazyvany také davivy kasel) je vysoce nakazlivé onemocnéni, které postihuje dychaci
cesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které mohou byt na prekdzku normalnimu dychani. Kasel je
¢asto provazen zvukem, podle kterého je nemoc pojmenovana. Kasel mize trvat 1-2 mésice i déle.
Cerny kasel mlze zplisobovat usni infekce, zanét pridusdek s vieklym pribéhem, zanét plic, zachvaty,
poskozeni mozku a smrt.

Hepatitida B je zpUsobena virem hepatitidy B. P¥i tomto onemocnéni jsou jatra zvétSend, postizend
zanétem. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako je krev, sperma, posevni sekret a
sliny infikovanych jedincu. 5

Oc&kovani je nejlepsim zplsobem ochrany proti t&mto nemocem. Zadna ze soudasti vakciny neni
infekéni.

KI: Co je nutné vzit v Uvahu pred aplikaci pfipravku Tritanrix HepB
Vas lékar musi byt informovan o nasledujicich skute¢nostech:



- Zve Vase dité mélo zdravotni problémy po ockovani néjakou vakcinou;

- Ze Vase dité mélo alergickou reakci na Tritanrix HepB nebo jakoukoliv latku obsazenou v této
vakciné. VSechny Iécivé latky a pomocné latky jsou vyjmenovany na zacatku této pribalové informace.
PFiznakem alergické reakce mGze byt svédiva kozni vyrazka, dudnost a otok obli¢eje nebo jazyka;

- Ze Vase dité mélo alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti zaskrtu, tetanu, ¢ernému (davivému)
kasli nebo hepatitidé B;

- Ze se u Vaseho ditéte béhem 7 dnd po predchozim ockovéani vakcinou obsahujici slozku proti
Cernému (davivému) kasli projevily nezadouci Ucinky, postihujici nervovy systém;

- Ze Vase dité ma tézkou infekci s vysokou teplotou (vyssi nez 38 st. C). Mirna infekce, jako je napf.
nachlazeni, by nemélo byt na prekazku, ale pfesto vzdy o tom informujte I€kare;

- Ze u Vaseho ditéte byla zjisténa jakakoliv alergie.

Ve vySe uvedenych pfipadech nesmi byt Tritanrix HepB Vasemu ditéti podan.

SU: Dale feknéte Iékafi:

- Ze Vase dité mélo po predchozim ockovani vakcinou Tritanrix HepB nebo jinou vakcinou proti
cernému (davivému) kasli zdravotni problémy,

jako jsou napf.:

- teplota vyssi nez 40 st. C béhem 48 hodin po ockovani;

- kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po ockovani;

- trvaly, neutiitelny pla¢ trvajici 3 hodiny nebo déle v prib&hu 48 hodin po ockovani;

- kitece s vysokou teplotou nebo bez ni v prib&hu prvnich 3 dnl po ockovani;

- Ze Vase dité snadno krvaci nebo se mu snadno tvofi krevni podlitiny;

- Ze Vasde dité ma sklon k zachvatim kiedi pti horeéce, nebo Ze je tomu tak u nékterého z ¢lenl
rodiny;

- Ze Vase dité v soucasné dobé uziva jakykoliv jiny 1ék, nebo se nedavno podrobilo jinému ockovani.

V téchto pripadech Vas lékar stanovi vhodny Casovy plan ockovani.

NU: Jaké jsou mozné nezéadouci Gcinky

Vsechny vakciny mohou mit nezédouci Gcinky.

Vase dit& mGze pocitovat:

- bolest nebo nepfijemny pocit v misté vpichu;

pfipadné Vy mUZete pozorovat:

- zarudnuti a otoky v misté vpichu.

Tyto nezadouci G¢inky vdak vétdinou b&hem nékolika dnl zmizi.

Mohou se vyskytnout i jiné nezadouci ucinky jako:

- problémy pfi krmeni, zaZivaci obtize jako prijem, zvraceni;

- horecka vyssi nez 38 st. C;

- spavost, podrazdénost a neobvykly plac.

Pokud tyto nezadouci ucinky pretrvavaji nebo zacinaji byt vazné, sdélte to oSetfujicimu lékari.

Podobné jako u jinych injekénich vakcin je i pfi ockovani vakcinou Tritanrix HepB urcité, i kdyz velmi
malé nebezpedi vzniku vazné alergické reakce. Jeji nastup Ize poznat podle

- svédivych vyrazek na rukou a nohou;

- vzniku otoku kolem o¢i a otokd oblideje;

- potizi s dychanim nebo polykanim.

K témto reakcim zpravidla dochazi jesté pfed odchodem z ordinace nebo cekarny. Pokud se u Vaseho
ditéte vyskytnou, musite neprodlené vyhledat Iékafskou pomoc.

Tritanrix HepB obsahuje sloZzku proti hepatitidé B, kterd zajistuje ochranu pfed onemocnénim
zplsobenym virem hepatitidy B. Po podani vakcin obsahujicich slozku proti hepatitidé B se velmi
vzacneé vyskytly nasledujici nezadouci Gcinky:

- zachvaty;

- krvaceni nebo snadna tvorba krevnich podlitin.

Pfipravek obsahuje konzervaéni latku thiomersal, kterd miZe byt pfi¢inou alergické reakce Vadeho
ditéte.

Pokud se u Vaseho ditéte vyvinou jiné nezadouci Ulinky nez které jsou uvedené v této pribalové
informaci, informujte o jejich vyskytu Vaseho Iékafe nebo lékarnika.

Nebudte zneklidnéni vyétem moznych nezddoucich G¢ink{. Je pravdépodobné, e Vase dité nebude mit
po ockovani zadny nezadouci Gcinek.

D: Jak se podava pripravek Tritanrix HepB



Postupné budou Vasemu ditéti podany 3 davky vakciny; mezi podanim jednotlivych davek bude odstup
nejméné 1 meésic. Kazdd davka bude podana pfi samostatné navstévé. Lékar nebo zdravotni sestra
Vam vzdy sdéli, kdy mate pfijit k podani dalsi davky.

Pokud by u Vaseho ditéte bylo zapotrebi vice nezli tfi davek, lékar Vam to sdéli.

Pokud Vade dité¢ z jakychkoliv dlvodl nedostane planovanou déavku, kontaktujte svého lékafe a
domluvte s nim nahradni termin navstévy.

Dbejte na to, aby Vase dité dostalo vsSechny tfi davky vakciny. Pokud se tak nestane, nemusi byt
ochrana pfed nemocemi Uplna.

ZP: Vakcinu Tritanrix HepB bude |ékar aplikovat injekéné nitrosvaloveé.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zily.

Dalsi informace

Vakcina Tritanrix HepB mUZe byt smichana s lyofilizovanou Hib vakcinou (Hiberix).

Béhem skladovani je mozno pozorovat bilou usazeninu a ¢iry supernatant. Neni to zndmka poskozeni
vakciny.

Vakcina musi byt pfed pouzitim protfepana, aby vznikla homogenni zakalena bild suspenze a opticky
zkontrolovana na pfitomnost cizorodych d¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem
nevyhovuje, je nutné ji vyradit.

Dalsi informace o pfipravku ziskate od mistniho zastoupeni drZitele rozhodnuti o registraci.

U: Uchovavani pfipravku Tritanrix HepB

Uchovavejte pfi teploté 2-8 st. C (v chladnicce).

Uchovéavejte v plvodnim baleni tak, aby vakcina byla chranéna pred svétlem.
Vakcina nesmi zmrznout! Zmrazenim se vakcina zcela nici!

IP: Pred tim, nez bude Vase dité ockovano, si precCtéte celou tuto pfibalovou informaci.
- Pribalovou informaci si uschovejte az do skonceni vakcinace Vaseho ditéte. Je mozné, Ze ji jesté
budete potiebovat.

- Mate-li néjaké dalsi otazky, obratte se na svého Iékafe nebo Iékarnika.

- Vakcina byla predepsana Vasemu ditéti a nesmi byt podana nikomu jinému.

V této pribalové informaci naleznete:

Co je Tritanrix HepB a k ¢emu se uziva

Co je nutné vzit v Uvahu pred aplikaci pfipravku Tritanrix HepB

Jak se podava pripravek Tritanrix HepB

Jaké jsou mozné nezadouci Ucinky

Uchovéavani pripravku Tritanrix HepB

Dalsi informace

VA: Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Vakcina nesmi byt pouzita po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je vyznacena na obalu.
Poslednim pfipustnym dnem pouziti vakciny je posledni den v mésici, ktery je na obalu uveden.
BA: 1 x 1 davka, 1 x 10 davek.

DZ: 17.7.2002 (¢.j. 23943/01)

DA: 2002/07/17



