Souhrn SPC: 45365 TRITANRIX HEPB INJSUS 1X0.5ML/DAV SKX B R
59/004/97-C

59/0317/97-S

Rp.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
(monodavkové baleni)

1. NAZEV PRIPRAVKU

TRITANRIX HEPB

Injekcni suspenze.

Kombinovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (inaktivovana celobunécna pertusova slozka) a
vakcina proti hepatitidé B (rekombinantni); adsorbovana vakcina.

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

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)

Pomocné latky: viz Cast 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Bild lehce zakalenad tekutina, kterd stanim sedimentuje. Supernatant nad sedimentem zlstava
bezbarvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

TRITANRIX HepB je urcen pro aktivni imunizaci proti difterii, tetanu, pertusi a hepatitidé B (HB) pro
déti ve véku od 6 tydnl vyse (viz Davkovani).

4.2. Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Vzdy musi byt aplikovana doporucena davka, tj. 0,5 ml.

Zakladni vakcinacni schéma se sklada ze tfi davek podanych v prvnich 6 mésicich Zivota. Tam, kde se
HB vakcina nepodavé hned po narozeni, se kombinovana vakcina mize aplikovat jiz od 8. tydne véku
ditéte. V zemich s vysokou endemicitou hepatitidy B, kde se ihned po narozeni provadi vakcinace proti
HB, se ma v této praxi pokracovat. V tomto pfipadé by ockovani kombinovanou vakcinou mélo zacit ve
véku 6 tydnd.

TF davky vakciny se musi aplikovat v odstupu nejméné 4 tydnd.

U déti narozenych matkam - nosickam HB by se neméla uzivana profylakticka opatfeni proti hepatitidé
B mé&nit. To si mize vyzadat oddélené ockovani vakcinami proti HB a DTPw a zahrnovat i aplikaci HBIg
ihned po narozeni.

Posilovaci (booster) davka vakciny TRITANRIX HepB podand ve druhém roce Zivota vede, podle
oCekavani, ke zvySeni reaktogenity. Podani posilovaci davky by mélo byt v souladu s mistnimi
doporucenimi.

Posilovaci davka trivalentni DTP vakciny by méla byt podana pred koncem druhého roku zivota. Pro
dlouhodobou ochranu mdZe byt podana po prvnim roce Zivota také posilovaci dadvka vakciny proti
hepatitidé B. V souCasné dobé se vSak nepovazuje preockovani proti hepatitidé B za nutné.

ZpUsob podani

TRITANRIX HepB je urcen k hluboké intramuskularni aplikaci nejlépe do anterolateralni strany stehna.
Pacientim s trombocytopénii nebo s krvacivymi stavy se ma vakcina aplikovat subkutanné (viz ¢ast
4.4.).



4.3. Kontraindikace

TRITANRIX HepB nesmi byt podan jedincim se zndmou precitlivélosti na kteroukoliv slozku vakciny,
ani jedincim, u nichZ se projevily znamky precitlivélosti po pfedchozi aplikaci vakcin proti difterii,
pertusi, tetanu nebo hepatitidé B.

Stejné jako u jinych vakcin se ma oCkovani vakcinou TRITANRIX HepB odlozit u osob trpicich akutnim
hore¢natym onemocnénim.

TRITANRIX HepB je kontraindikovan u déti, u nichz se objevila encephalopatie neznamé etiologie
b&hem sedmi dnl po aplikaci jakékoliv vakciny obsahujici pertusovou sloZku. V t&chto pfipadech je
tfeba pokracovat ve vakcinaci pouze DT a HB vakcinami.

4.4. Zvlastni upozornéni

Pfed zahdajenim ocCkovani je nutné sestavit podrobnou anamnézu (zejména s ohledem na predchozi
o¢kovani a na mozny vyskyt nezddoucich G¢ink{) a provést klinické vysetieni.

Dojde-li po aplikaci vakciny TRITANRIX HepB k né&které z dale uvedenych situaci, je nutné dikladné
zvazit dalsi podani vakciny obsahujici pertusovou slozku:

- teplota 40,0 st. C a vysi b&hem 48 hodin po aplikaci, kterd neni zplsobena jinou pficinou;

- kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporesponsivni episoda) béhem 48 hodin po aplikaci;

- pretrvavajici plac trvajici déle nez 3 hodiny, ktery se objevil béhem 48 hodin po aplikaci;

- kiete s horeckou nebo bez ni, které vznikly b&hem 3 dn{ po aplikaci.

Za urcitych okolnosti, napf. pfi vysoké incidenci pertuse, vSak potencidlni vyhody ockovani mohou
prevazit mozna rizika.

Vyskyt febrilnich kieci v anamnéze ditéte, stavy s kieCemi v rodinné anamnéze, SIDS (syndrom
nahlého Umrti ditéte) v rodinné anamnéze, nebo nezadouci Ucinky po aplikaci vakciny TRITANRIX HepB
v rodinné anamnéze nejsou kontraindikaci pro pouziti této vakciny.

Dosud nejsou dostatecné udaje, ma jejichz zakladé by bylo mozné doporucit aplikaci vakciny
TRITANRIX HepB u déti starsich nez 1 rok.

Infekce HIV nepredstavuje kontraindikaci pro ockovani vakcinou proti difterii, tetanu, pertusi a
hepatitidé B. Vakcinace imunodeficitnich pacientll, stejné jako pacientl na imunosupresivni 1é¢bég,
nemusi vyvolat o¢ekavanou imunologickou odpovéd.

Podobné jako u vsech jinych injekCnich vakcin musi byt pro pfipad, ze se po aplikaci vakciny vyvine
anafylaktické reakce, okamzité dostupna lékarska pomoc. Proto musi o¢kovany jedinec zlstat 30 minut
po vakcinaci pod lékafskym dohledem.

Pacientim s trombocytopenii nebo s krvacivymi stavy se m& TRITANRIX HepB aplikovat s opatrnosti,
protoZe u nich mdze po intramuskularni aplikaci dojit ke krvaceni.

TRITANRIX HepB nesmi byt v zddném pripadé aplikovan intravaskularné.

4.5. Interakce

Je béznou praxi podavat détem pfi jedné prilezitosti vice injekénich vakcin; pfitom jsou injekcni
vakciny aplikovany do rliznych mist.

TRITANRIX HepB mize byt aplikovdn bud soubé&zné do rlznych mist nebo v ¢asovém odstupu s
ostatnimi détskymi vakcinami, jestlize je to v souladu s mistné doporuc¢enym ockovacim kalendarem.

V klinickych studiich byl TRITANRIX HepB aplikovan soubézné s peroralni polio vakcinou (OPV) a s
vakcinou proti Haemophilus influenzae typu b (Hib). V téchto studiich nebyla sledovana imunitni
odpovéd vi¢i polio vakcing; podle predchozich zkugenosti se sou¢asnym ockovanim vakcinami

proti DTP, OPV a HB vsak nebyly zjiStény zadné interference. V nékolika klinickych studiich byl
TRITANRIX HepB pouZit k rekonstituci lyofilizované Hib vakciny (Hiberix); na zadny z t&chto antigen(
nebyla zjisténa interference v imunitni odpovédi ve srovnani s odpovédi pozorovanou po aplikaci

vakcin do rliznych mist. (viz ¢ast 6.2.).

U pacientl s imunosupresivni terapii nebo u pacientd s imunodeficienci nelze o&ekavat primérenou
protilatkovou odpovéd.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
TRITANRIX HepB neni uréen pro aplikaci dospélym. Informace o bezpecnosti vakciny v obdobi
téhotenstvi a kojeni proto nejsou znamy.

4.7. Moznost sniZzeni pozornosti pfFi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji
Neuvadi se.



4.8. Nezadouci ucinky

Nejcasté&jSimi nezadoucimi Ucinky hlasenymi v klinickych studiich byly reakce v misté vpichu, vcéetné
zarudnuti, otoku a bolesti.

V Casové souvislosti s podanim vakciny TRITANRIX HepB se mohou vyskytnout nasledujici celkové
nezadouci ucinky:

Celkové priznaky

velmi Casto: neobvykly pla¢, podrazdénost, horecka;

velmi vzacné: alergické reakce vcéetné anafylaktické ¢i anafylaktoidni reakce a onemocnéni podobné
sérové nemoci.

Centralni a periferni nervovy systém

velmi Casto: ospalost.

Gastrointestinalni systém

velmi Casto: problémy pfi krmeni;

Casto: gastrointestinalni priznaky.

Obranné mechanizmy

Casto: zanét stredniho ucha.

Respiracni systém

velmi Casto: pharyngitis, bronchitis;

malo Casto: pneumonie, dechové poruchy.

V prospektivni srovnavaci studii, kde se srovnavalo ockovani kombinovanou DTPw HB vakcinou se
soubéznym ockovanim DTPw a HB vakcinami podavanymi oddélené, byl castéji hlasen vyskyt
bolestivosti, zarudnuti, otokd a hore¢ky u skupiny, ktera byla o¢kovana kombinovanou vakcinou.
Srovnani je v nasledujici tabulce:

SKUPINA 1 SKUPINA 2
DTPw HB DTPw HB
(v kombinaci) (samostatné)
Celkovy pocet hlasenych 175 177 177
symptomd
Lokalni symptomy (%)
Bolestivost Celkem 32,0 15,3 2,8
Vézné pripady* 0,0 0,0 0,0
Zarudnuti Celkem 38,9 27,1 51
>2cm 9,1 3,4 0,6
Otoky Celkem 30,9 21,5 4,5
>2cm 10,9 3,4 0,6
Celkové symptomy (%)
Horecka >= 38st. C 53,1 35,0
> 39,5st. C 1,1 0,0

* podle rodi¢d hladeno jako nezadouci ovlivnéni denni aktivity déti.

U obou skupin méla vétsina nezadoucich G¢inkd kratkodobé trvani.

V postmarketingovych studiich s jinymi vakcinami obsahujicimi slozku proti hepatitidé B byly vzacné
zaznamenany krece a trombocytopénie.

Vakcina obsahuje konzervaéni latku thiomersal (organickou slougeninu rtuti), kterd miZe vyvolat
alergickou reakci. (viz Cast 4.3.).

4.9. Pfedavkovani
Nebyl zaznamenan zadny pfipad.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kombinovana bakterialni a virova vakcina. ATC kéd: J07CA05
TRITANRIX HepB obsahuje diftericky (D) a tetanicky (T) toxoid, inaktivovanou bakterii Bordetella
pertussis (Pw) a purifikovany hlavni povrchovy antigen viru hepatitidy B (HBV), které jsou
adsorbované na soli aluminia.

D a T toxoidy se pfipravuji z toxinl Corynebacterium diphtheriae a Clostridium tetani inaktivaci
formaldehydem za pouziti zavedené technologie. Pw slozka se pripravuje tepelnou inaktivaci faze I
kultury bakterii Bordetella pertussis.

Povrchovy antigen HBV (HBsAg) je produkovan metodami genového inzenyrstvi na kultufe
kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae), do kterych byl zaveden gen kodujici hlavni



povrchovy antigen HBV. HBsAg vznikly v kvasinkovych burnkach je purifikovan nékolika fyzikalné-
chemickymi metodami. HBsAg vytvaFi spontdnné, bez chemického zasahu, sférické ¢astice o priméru
20 nm, obsahujici neglykosylovany HBsAg polypeptid a lipidovou matrici skladdajici se hlavné z
fosfolipidl. Rozsahlymi testy bylo prokadzano, Ze tyto ¢astice maji charakteristické vlastnosti ptirodniho
HBsAg.
Byla hodnocena t¥i rozdilnd schémata (2 - 4 - 6 mésicl, 3 - 4 - 5 mésicl nebo 3 - 4,5 - 6 mésicl)
odpovidajici bézné vakcinaéni praxi v riznych zemich, spodivajici v podani tfi davek b&hem prvnich 6
mésicd Zivota.
Jeden mésic po ukonceni zakladniho ockovani byly pro ¢tyfi komponenty vakciny zjistény nasledujici
imunitni odpovédi:
Protilatky proti difterii u 99,7% ockovanych se vyvinuly protektivni hladiny protilatek.
Protilatky proti tetanu u 100% ockovanych se vyvinuly protektivni hladiny protilatek.
Protilatky proti B. pertussis u 97,7% ockovanych se vyvinula odpovéd na vakcinaci.
Protilatky proti hepatitidé B u 99,2% ockovanych se vyvinuly protektivni hladiny

protilatek >= 10 mIU/ml.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou pro vakciny vyzadovany.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku
Z preklinickych dat ziskanych ze studii hodnoticich vSeobecnou bezpecnost nevyplyvaji zvlastni rizika
pro Clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vsech pomocnych latek

Aluminii hydroxidum, aluminii phosphas, natrii chloridum, phenoxyethanolum, thiomersalum, aqua pro
injectione.

6.2. Inkompatibility
Pfipravek nesmi byt smichan s jinymi léCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v Casti
6.6.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4. Uchovavani

Uchovavejte pfi 2 az 8 st. C (v chladnicce).

Nesmi zmrznout.

Uchovavejte v plvodnim vnitinim obalu tak, aby byla vakcina chranéna pred svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml suspenze ve sklenéné lahvicce (sklo typu I) uzaviené Sedou gumovou zatkou, pertli a
plastikovym krytem, pfibalova informace v jazyce ¢eském, papirova skladacka.

Velikost baleni: 1 x 1 davka.

6.6. Navod k pouziti

Vakcina TRITANRIX HepB mize byt smichdna s lyofilizovanou Hib vakcinou (HIBERIX).

Béhem skladovani je mozno pozorovat bilou usazeninu a Ciry supernatant.

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