PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Tritanrix HepB injekéni suspenze

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (celobunéénd) (Pw) a hepatitidé B (rDNA) (HBV),

(adsorbovana).

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ bude zahajeno o¢kovani Vaseho ditéte.

Ponechte si piibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-1i jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékéarnika.

Tato vakcina byla predepsana Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

SR

Co je Tritanrix HepB a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Tritanrix HepB
Jak se Tritanrix HepB podava

Mozné nezadouci u¢inky

Jak Tritanrix HepB uchovavat

Dalsi informace

CO JE TRITANRIX HepB A K CEMU SE POUZiVA

Tritanrix HepB je vakcina, ktera se podava détem k ochrané€ pred ¢tyimi onemocnénimi: zaskrtem,
tetanem, ¢ernym (davivym) kaslem a hepatitidou B. Piisobenim vakciny si t¢lo vytvaii vlastni ochranu
(protilatky) proti t¢émto nemocem.

Zaskrt: Zaskrt postihuje predev§im dychaci cesty a nékdy také kizi. Obvykle dochazi k zanétu
dychacich cest (spojenému s otokem), ktery zptisobuje zdvazné dechové obtize a nékdy dusSeni.
Bakterie také uvolnuje toxin (jed), ktery mtize poskodit nervy, vyvolat srde¢ni obtize a n€kdy
dokonce zpusobit smrt.

Tetanus: Bakterie zptsobujici tetanus se dostava do t€la feznymi ranami, koznimi poranénimi
nebo odérkami kiize. Poranénimi, ktera obzvlasté usnadnuji vznik infekce, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé hlinou, prachem, koniskym hnojem/trusem nebo
dfevénymi tfiskami. Bakterie uvolnuje toxin (jed), ktery zptisobuje tuhnuti svald, bolestivé
svalové kiecCe, zachvaty a dokonce i smrt. Svalové kiece mohou byt tak silné, ze mohou zpisobit
zlomeniny obratli.

Pertuse (davivy kaSel): Pertuse je vysoce nakazlivé onemocnéni. Toto onemocnéni postihuje
dychaci cesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které mohou byt na pfekazku normalnimu
dychani. Kasel je Casto provazen zvukem pfipominajicim daveni, podle kterého je nemoc
pojmenovana. Kasel miize trvat 1 — 2 mésice i déle. Pertuse muize byt pfi¢inou usni infekce, zanétu
pradusek s vleklym pribéhem, zanétu plic, zdchvatl kieci, poskozeni mozku a dokonce i smrti.

Hepatitida B: Tato nemoc je zplisobena virem hepatitidy B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra
postiZzena zanétem a jsou zvétsena. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako je
krev, sperma, poSevni sekret a sliny (hleny) infikovanych lidi.

Ockovani je nejlep$im zptisobem ochrany proti t€émto nemocem. Zadna ze soucasti vakciny nemiize
vyvolat infekci.

32



2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DITE
OCKOVANO VAKCINOU TRITANRIX HepB

NepouZivejte pripravek Tritanrix HepB:

o jestlize Vase dit¢ mélo dfive néjakou alergickou reakci na Tritanrix HepB nebo jakoukoliv latku
obsazenou v této vakciné. VSechny 1écivé latky a pomocné latky obsazené v piipravku Tritanrix
HepB jsou vyjmenovany na konci této ptibalové informace. Pfiznakem alergické reakce mtize
byt svédiva kozni vyrazka, duSnost a otok tvare nebo jazyka.

o jestlize Vase dit¢ mélo diive né&jakou alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti zaskrtu,
tetanu, cernému (davivému) kasli nebo hepatitidé B.

o jestlize se u Vaseho ditéte do 7 dnii po pfedchozim ockovani vakcinou proti pertusi (davivému
kasli) projevily nezadouci ucinky postihujici nervovy systém.

o jestlize ma Vase dité zavazné infek¢ni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). Mirna infekce,

jako je naptiklad nachlazeni, by nemélo byt na piekazku, ale presto o tom vzdy informujte
svého 1ékare.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Tritanrix HepB je zapotiebi:

o jestlize Vase dit¢ mélo zdravotni problémy po predchozim ockovani néjakou vakcinou.
o jestlize Vase dité mélo néjaké zdravotni problémy po predchozim ockovani vakcinou Tritanrix

HepB nebo jinou vakcinou proti pertusi (davivému kasli), jako jsou zejména:

¢ horecka ( vys$si nez 40°C) beéhem 48 hodin po oc¢kovani

¢ kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po oc¢kovani

¢ neustupujici plac trvajici déle nez 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po ockovani
¢ kiece s horeckou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dnil po ockovani

o jestlize Vase dité€ trpi nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo
nekontrolovanou epilepsii. Vakcinu Ize podat az se nemoc dostane pod kontrolu.

. jestlize ma Vase dité problémy se sraZenim krve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny

. jestlize ma Vase dit¢ sklon ke kiecim pfi horecce nebo Ze je tomu tak u nékterého z Clenit
rodiny.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které¢ Vase dit¢ uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo, a
to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu nebo jestli se v nedavné dobé podrobilo
jinému ockovani.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Tritnrix HepB

Tento 1éCivy piipravek obsahuje jako konzervacni prostiedek thiomersal a je mozné, Ze by se u
Vaseho ditéte mohla vyskytnout alergicka reakce. Informujte svého lékare, pokud ma Vase dité
jakékoliv znamé alergie.

3. JAK SE TRITANRIX HepB PODAVA

Postupné budou Vasemu ditéti podany celkem 3 davky vakciny; mezi jednotlivymi davkami musi byt
interval nejméné jeden mésic. Kazda davka bude podana pii samostatné navstéve. Lékar nebo sestra
Vam vzdy sdéli, kdy mate piijit k podani dalSich davek.

Lékar Vam sd¢li, bude-li nutné podat vice davek, nebo posilovaci davku.

Pokud Vase dit¢ nedostane davku podle planu, kontaktujte svého 1ékare a domluvte s nim nahradni
termin.

Dbejte na to, aby Vase dité ukoncilo zakladni ockovani a dostalo vSechny tii davky vakciny. Pokud se
tak nestane, nemusi byt ochrana pfed nemocemi uplna.
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Vakcinu Tritanrix HepB bude 1ékar aplikovat do stehenniho svalu formou injekce. Po kazdé injekci
bude muset Vase dit¢ ztistat 30 minut pod 1ékafskym dohledem.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do zily.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Tritanrix HepB nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v pribéhu klinickych studii provadénych s vakcinou Tritanrix
HepB byly nasledujici:

. Velmi ¢asté (nezadouci ucinky, které se mohou objevit vice nez 1x na 10 davek vakciny):
e bolest nebo nepiijemny pocit v misté vpichu

zarudnuti nebo otok v misté¢ vpichu

horecka (vyssi nez 38°C)

ospalost, podrazdénost, neobvykly plac

problémy pii krmeni

¢ Casté (nezadouci G¢inky, které se mohou objevit méné nez 1x na 10, ale vice neZ 1x na 100
davek vakciny):
o infekce stfedniho ucha
e zanét prudusek
e Dbolest v krku a potize pfi polykani
e zazivaci potiZe jako je zvraceni a prijem

¢ Méné casté (nezadouci ucinky, které se mohou objevit méné nez 1x na 100, ale vice neZ 1x na
1000 davek vakciny):
e zanét plic (vazna plicni infekce)
e porucha dychani

¢  Velmi vzacné (nezadouci ucinky, které se mohou objevit méné nez 1x na 10000 davek vakciny):

o alergické reakce, vCetné anafylaktickych a anafylaktoidnich reakci. Témi mohou byt mistni
nebo rozsifené kozni vyrazky, jez mohou byt svédivé nebo puchyinaté, otok oci a obliceje,
dechové nebo polykaci potize, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Takovéto reakce
se mohou vyskytnout jesté pfedtim, nez opustite 1ékatovu ordinaci. V kazdém piipad¢ vsak
musite okamzité vyhledat 1ékaiskou pomoc.

e onemocnéni podobné sérové nemoci (reakce z precitlivélosti na podani ciziho séra s
ptiznaky jako je horecka, otok, kozni vyrazka, zvétSeni lymfatickych uzlin).

Po uvedeni vakciny Tritanrix HepB na trh, byly v n€kolika ptipadech hlaseny nasledujici nezadouci
ucinky:

e V prubchu 2 az 3 dnil po o¢kovani vakcinou Tritanrix HepB byly hlaseny kolaps nebo
periody bezvédomi ¢i snizeného védomi.

e U velmi pfedcasné narozenych déti (v 28. tydnu té¢hotenstvi nebo dfive) se mohou béhem 2
az 3 dnd po ockovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy delsi neZ normalné.

Tritanrix HepB obsahuje slozku proti hepatitidé B, ktera zajistuje ochranu pied onemocnénim
zplisobenym virem hepatitidy B. Po podani vakcin obsahujicich slozku proti hepatitidé B se velmi
vzacng€ vyskytly nasledujici nezadouci u¢inky:
. zachvaty nebo kiece
. krvaceni nebo snadna tvorba krevnich podlitin
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Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK TRITANRIX HepB UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tritanrix HepB nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Chraiite pfed mrazem. Zmrazenim se vakcina znici.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Tritanrix HepB obsahuje

- Jedna davka (0.5 ml) obsahuje tyto 1écivé latky:

Diphteriae anatoxinum >301IU
Tetani anatoxinum' > 60 IU
Bordetella pertussis (inactivovana)’ >4 10
Antigenum tegiminis hepatitidis B** 10 ug
" adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,26 mg A’
* adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg AI*
3 vyrobeno na kultufe kvasinkovych bundk (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

- Tritanrix HepB dale obsahuje tyto pomocné latky: thiomersal, chlorid sodny a vodu na injekci.
Jak Tritanrix HepB vypada a co obsahuje toto baleni

Injekeni suspenze.

Tritanrix HepB je bila, slabé mlécna tekutina ve sklenéné lahvicce na 1 davku (0,5 ml).
Tritanrix HepB je dostupny v baleni obsahujici 1 davku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Tél/Tel: +322 656 21 11 Tél/Tel: +322 656 21 11

Bovarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. Jumutsp ManoB 61.10 Tel.: +36-1-2255300

Coous 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

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

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

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

info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 2270 20 00

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

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

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

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

EA0MGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

France Rominia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: + 33 (0) 139 17 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
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Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

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

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské lékové
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Vakcina Tritanrix HepB mize byt smichana s lyofilizovanou Hib vakcinou (Hiberix).

Béhem skladovani je mozZno pozorovat bilou usazeninu a Ciry supernatant. Neni to znamka poskozeni
vakciny.

Vakcina musi byt pfed pouzitim dobfe protfepana, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze a

vizualn¢ zkontrolovana na pfitomnost cizorodych Castic a na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem
nevyhovuje, je nutné ji vytadit.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Tritanrix HepB injekéni suspenze, vicedavkové baleni

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (celobunéénd) (Pw) a hepatitidé B (rDNA) (HBV),

(adsorbovana).

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ bude zahajeno o¢kovani Vaseho ditéte.

Ponechte si piibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-1i jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékéarnika.

Tato vakcina byla piredepsana Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

SR

Co je Tritanrix HepB a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Tritanrix HepB
Jak se Tritanrix HepB podava

Mozné nezadouci u¢inky

Jak Tritanrix HepB uchovavat

Dalsi informace

CO JE TRITANRIX HepB A K CEMU SE POUZiVA

Tritanrix HepB je vakcina, ktera se podava détem k ochrané€ pred ¢tyimi onemocnénimi: zaskrtem,
tetanem, ¢ernym (davivym) kaslem a hepatitidou B. Piisobenim vakciny si t¢lo vytvaii vlastni ochranu
(protilatky) proti t¢émto nemocem.

Zaskrt: Zaskrt postihuje predev§im dychaci cesty a nékdy také kizi. Obvykle dochazi k zanétu
dychacich cest (spojenému s otokem), ktery zptisobuje zdvazné dechové obtize a nékdy dusSeni.
Bakterie také uvolnuje toxin (jed), ktery mtize poskodit nervy, vyvolat srde¢ni obtize a n€kdy
dokonce zpusobit smrt.

Tetanus: Bakterie zptsobujici tetanus se dostava do t€la feznymi ranami, koznimi poranénimi
nebo odérkami kiize. Poranénimi, ktera obzvlasté usnadnuji vznik infekce, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé hlinou, prachem, koniskym hnojem/trusem nebo
dfevénymi tfiskami. Bakterie uvolnuje toxin (jed), ktery zptisobuje tuhnuti svald, bolestivé
svalové kiecCe, zachvaty a dokonce i smrt. Svalové kiece mohou byt tak silné, ze mohou zpisobit
zlomeniny obratli.

Pertuse (davivy kaSel): Pertuse je vysoce nakazlivé onemocnéni. Toto onemocnéni postihuje
dychaci cesty a vyvolava prudké zachvaty kasle, které mohou byt na pfekazku normalnimu
dychani. Kasel je Casto provazen zvukem pfipominajicim daveni, podle kterého je nemoc
pojmenovana. Kasel miize trvat 1 — 2 mésice i déle. Pertuse muize byt pfi¢inou usni infekce, zanétu
pradusek s vleklym pribéhem, zanétu plic, zdchvatl kieci, poskozeni mozku a dokonce i smrti.

Hepatitida B: Tato nemoc je zplisobena virem hepatitidy B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra
postiZzena zanétem a jsou zvétsena. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako je
krev, sperma, poSevni sekret a sliny (hleny) infikovanych lidi.

Ockovani je nejlep$im zptisobem ochrany proti t€émto nemocem. Zadna ze soucasti vakciny nemiize
vyvolat infekci.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DITE
OCKOVANO VAKCINOU TRITANRIX HepB

NepouZivejte pripravek Tritanrix HepB:

o jestlize Vase dit¢ mélo dfive néjakou alergickou reakci na Tritanrix HepB nebo jakoukoliv latku
obsazenou v této vakciné. VSechny 1écivé latky a pomocné latky obsazené v piipravku Tritanrix
HepB jsou vyjmenovany na konci této ptibalové informace. Pfiznakem alergické reakce mtize
byt svédiva kozni vyrazka, duSnost a otok tvare nebo jazyka.

o jestlize Vase dit¢ mélo diive né&jakou alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti zaskrtu,
tetanu, cernému (davivému) kasli nebo hepatitidé B.

o jestlize se u Vaseho ditéte do 7 dnii po pfedchozim ockovani vakcinou proti pertusi (davivému
kasli) projevily nezadouci ucinky postihujici nervovy systém.

o jestlize ma Vase dité zavazné infek¢ni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). Mirna infekce,

jako je naptiklad nachlazeni, by nemélo byt na piekazku, ale presto o tom vzdy informujte
svého 1ékare.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Tritanrix HepB je zapotiebi:

o jestlize Vase dit¢ mélo zdravotni problémy po predchozim ockovani néjakou vakcinou.
o jestlize Vase dité mélo n&jaké zdravotni problémy po predchozim oc¢kovani vakcinou Tritanrix

HepB nebo jinou vakcinou proti pertusi (davivému kasli), jako jsou zejména:

¢ horecka ( vys$si nez 40°C) beéhem 48 hodin po o¢kovani

¢ kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po ockovani

¢ neustupujici plac trvajici déle nez 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po ockovani
¢ kiece s horeckou nebo bez ni v prubéhu prvnich 3 dnii po ockovani

o jestlize Vase dité trpi nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo
nekontrolovanou epilepsii. Vakcinu Ize podat az se nemoc dostane pod kontrolu.

. jestlize ma Vase dité problémy se sraZenim krve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny

. jestlize ma Vase dit¢ sklon ke kiecim pfti horecce nebo Ze je tomu tak u nékterého z Clenit
rodiny.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které¢ Vase dit¢ uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo, a
to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu nebo jestli se v nedavné dobé podrobilo
jinému ockovani.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Tritanrix HepB

Tento 1éCivy piipravek obsahuje jako konzervacni prostiedek thiomersal a je mozné, Ze by se u
Vaseho ditéte mohla vyskytnout alergicka reakce. Informujte svého lékare, pokud ma Vase dité
jakékoliv znamé alergie.

3. JAK SE TRITANRIX HepB PODAVA

Postupné budou Vasemu ditéti podany celkem 3 davky vakciny; mezi jednotlivymi davkami musi byt
interval nejméné jeden mésic. Kazda davka bude podana pii samostatné navstéve. Lékar nebo sestra
Vam vzdy sdéli, kdy mate piijit k podani dalSich davek.

Lékar Vam sd¢li, bude-li nutné podat vice davek, nebo posilovaci davku.

Pokud Vase dit¢ nedostane davku podle planu, kontaktujte svého 1ékare a domluvte s nim nahradni
termin.

Dbejte na to, aby Vase dité ukoncilo zakladni ockovani a dostalo vSechny tii davky vakciny. Pokud se
tak nestane, nemusi byt ochrana pfed nemocemi uplna.
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Vakcinu Tritanrix HepB bude 1ékar aplikovat do stehenniho svalu formou injekce. Po kazdé injekci
bude muset Vase dit¢ ztistat 30 minut pod 1ékafskym dohledem.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do zily.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Tritanrix HepB nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v pribéhu klinickych studii provadénych s vakcinou Tritanrix
HepB byly nasledujici:

. Velmi ¢asté (nezadouci ucinky, které se mohou objevit vice nez 1x na 10 davek vakciny):
e bolest nebo nepiijemny pocit v misté vpichu

zarudnuti nebo otok v misté¢ vpichu

horecka (vyssi nez 38°C)

ospalost, podrazdénost, neobvykly plac

problémy pii krmeni

¢ Casté (nezadouci G¢inky, které se mohou objevit méné nez 1x na 10, ale vice neZ 1x na 100
davek vakciny):
o infekce stfedniho ucha
e zanét prudusek
e Dbolest v krku a potize pfi polykani
o 7aludecni nebo zaZivaci potiZe jako je zvraceni a prijem

¢ M¢éné casté (nezadouci ucinky, které se mohou objevit méné nez 1x na 100, ale vice neZ 1x na
1000 davek vakciny):
e zanét plic (vazna plicni infekce)
e porucha dychani

¢  Velmi vzacné (nezadouci Gcinky, které se mohou objevit méné nez 1x na 10000 davek vakciny):

o alergické reakce, vCetné anafylaktickych a anafylaktoidnich reakci. Témi mohou byt mistni
nebo rozsifené kozni vyrazky, jez mohou byt svédivé nebo puchyinaté, otok oci a obliceje,
dechové nebo polykaci potize, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Takovéto reakce
se mohou vyskytnout jesté predtim, nez opustite 1ékafovu ordinaci. V kazdém piipadé vsak
musite okamzité vyhledat 1ékafskou pomoc.

e onemocnéni podobné sérové nemoci (reakce z precitlivélosti na podani ciziho séra s
ptiznaky jako je horecka, otok, kozni vyrazka, zvétSeni lymfatickych uzlin).

Po uvedeni vakciny Tritanrix HepB na trh, byly v n€kolika ptipadech hlaseny nasledujici nezadouci
ucinky:

e V prubehu 2 az 3 dni po ockovani vakcinou Tritanrix HepB byly hlaSeny kolaps nebo
periody bezvédomi ¢i snizeného védomi.

e U velmi pred¢asné narozenych déti (v 28. tydnu t€hotenstvi nebo diive) se mohou béhem 2
az 3 dnti po o¢kovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy del$i nez normalne.

Tritanrix HepB obsahuje slozku proti hepatitidé B, ktera zajistuje ochranu pfed onemocnénim
zpusobenym virem hepatitidy B. Po podani vakcin obsahujicich slozku proti hepatitidé B se velmi
vzacné vyskytly nasledujici nezadouci uc€inky:
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. zachvaty nebo ktece
. krvaceni nebo snadna tvorba krevnich podlitin

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK TRITANRIX HepB UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tritanrix HepB nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chrante pfed mrazem. Zmrazenim se vakcina znici.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSi INFORMACE

Co Tritanrix HepB obsahuje

- Jedna davka (0.5 ml) obsahuje tyto 1é¢ivé latky:

Diphteriae anatoxinum' >301U
Tetani anatoxinum' > 60 IU
Bordetella pertussis (inactivovana)’ >4 10
Antigenum tegiminis hepatitidis B** 10 ug
" adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,26 mg A’
* adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,37 mg AI’
3 vyrobeno na kultuie kvasinkovych bundk (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

- Tritanrix HepB dale obsahuje tyto pomocné latky: thiomersal, chlorid sodny a vodu na injekci.
Jak Tritanrix HepB vypada a co obsahuje toto baleni
Injekeni suspenze, vicedavkové baleni.

Tritanrix HepB je bila, slabé mléc¢na tekutina ve sklenéné lahvi¢ce na 2 davky (1 ml) nebo ve sklenéné
lahviéce na 10 davek (5 ml).

Tritanrix HepB je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:
Baleni se 2 davkami: 1 lahvicka.

Baleni s 10 davkami: 1 lahvicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci :

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +322 656 21 11

Bbarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. Jumutsp ManoB 61.10 Tel.: +36-1-2255300

Codus 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.0. GlaxoSmithKline Malta

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

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

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

info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 2270 20 00

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

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0

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

EA0MGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: +351 214129500
FL.PT@gsk.com

France Rominia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: + 33 (0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +386 1 280 25 00

medical . x.si@gsk.com

island Slovenska republika
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GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

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

Lietuva

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

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

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské lékové
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Vakcina Tritanrix HepB mize byt smichana s lyofilizovanou Hib vakcinou (Hiberix).

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

Vakcina musi byt pied pouzitim dobte protiepana, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze a
vizualné zkontrolovana na ptitomnost cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem
nevyhovuje, je nutné ji vytadit.

Pfi pouzivani multidavkovych lahvicek musi byt kazda davka natazena sterilni jehlou a sterilni

injekeni stiikackou. Stejné jako u jinych vakcin musi byt davka aspirovana pti dodrzeni ptisnych
aseptickych podminek a opatfeni zabranujicich kontaminaci obsahu.
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