Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Tetraxim suspenzija za injekciju u napunjenoj Strealjki,
cjepivo protiv difterije, tetanusa, hripavca (nestani¢no, komponentno) i poliomijelitisa (inaktivirano),
adsorbirano

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vase dijete primi ovo cjepivo jer sadrzi vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vasem djetetu. Nemojte ga davati drugima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu kod Vaseg djeteta, potrebno je obavijestiti lije¢nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Tetraxim i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego Vase dijete primi Tetraxim
Kako primjenjivati Tetraxim

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Tetraxim

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA WN P U

1. Sto je Tetraxim i za §to se koristi
Tetraxim je cjepivo (DTaP-IPV cjepivo) koje se koristi za zaStitu od zaraznih bolesti.

Tetraxim pomaze zastititi Vase dijete protiv difterije, tetanusa, magareéeg kaslja (hripavca) i djecje
paralize (poliomijelitisa).

Daje se kao primarna serija cijepljenja u djece od navrsenog 2. mjeseca starosti i kao docjepljivanje u
djece koja su primila ovo cjepivo ili sli¢no cjepivo dok su bila mlada.

Kada se daje injekcija cjepiva Tetraxim, prirodna obrana tijela ¢e proizvesti zastitu od ovih razli¢itih
bolesti.

* Difterija je zarazna bolest koja obi¢no najprije zahvaca grlo. U grlu infekcija uzrokuje bol i
oticanje sto moze dovesti do guSenja. Bakterija koja uzrokuje bolest takoder proizvodi i toksin
(otrov) koji moze ostetiti srce, bubrege i Zivce.

* Tetanus (Cesto zvan i zli gr¢) uzrokuje bakterija tetanusa unesena u duboku ranu. Bakterija
proizvodi toksin (otrov) koji uzrokuje gréenje misica, $to dovodi do nemogucénosti disanja i
moguceg gusenja.

* Hripavac (Cesto zvan magareci kasalj) je infekcija di$nih putova koja se moze pojaviti u bilo
kojoj dobi, ali naj¢esce pogada dojencad i malu djecu. Karakteristika ove bolesti su sve jaci
napadaji kaslja koji mogu trajati i nekoliko tjedana. Napadaj kaslja moze biti popracen
hripaju¢im zvukom.

» Poliomijelitis (dje¢ja paraliza, Cesto zvan samo polio) uzrokuju virusi koji zahvacaju zivce, §to
moze dovesti do paralize ili slabosti misica, naj¢esc¢e nogu. Paraliza misi¢a Koji kontroliraju
disanje i gutanje moze biti fatalna.

Vazno
Tetraxim ¢e pomoc¢i u sprjeavanju ovih bolesti samo ako su uzrokovane istim bakterijama ili virusima

kao oni koristeni za proizvodnju cjepiva. Vase bi dijete ipak moglo dobiti zarazne bolesti ako su
uzrokovane drugim bakterijama ili virusima.
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2. Sto morate znati prije nego Vase dijete primi cjepivo Tetraxim

Vazno je obavijestiti svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako se bilo koja od niZze navedenih
tocaka odnosi na Vase dijete kako bi bili sigurni da je Tetraxim pogodan za Vase dijete.

Nemojte uzimati Tetraxim

- ako je Vase dijete alergi¢no na:
o djelatnu tvar ili bilo koji drugi sastojak cjepiva Tetraxim (vidjeti dio 6)
o druga cjepiva koja sadrze neku od tvari navedenih u dijelu 6
o bilo koje drugo cjepivo protiv hripavca

- ako Vase dijete ima bilo koju aktivnu bolest mozga (encefalopatiju u razvoju);
- ako je Vase dijete imalo teSku reakciju na bilo koje cjepivo koje stiti od hripavca koja je
zahvatila mozak.

Upozorenja i mjere opreza
Obavijestite svog lijec¢nika ili medicinsku sestru prije cijepljenja:
—  Ako Vase dijete ima visoku temperaturu ili akutnu bolest (npr. temperaturu, upalu grla, kasalj,
prehladu ili gripu). Cijepljenje ¢e mozda trebati odgoditi dok Vasem djetetu ne bude bolje.
- Ako je Vase dijete nakon prethodnog cijepljenja cjepivom koje §titi od hripavca imalo bilo
koju od sljedecih reakcija:

o vrucica 40°C ili viSe unutar 48 sati ako se ne moze ustanoviti drugi uzrok.

o Kolaps ili stanje sli¢no Soku s hipotoni¢no-hiporesponzivnom epizodom unutar 48 sati od
cijepljenja.

o dugotrajan, neutjesan plaé koji traje 3 sata ili duze, koji se javio unutar 48 sati od
cijepljenja.

o konwvulzije, sa ili bez vrucice, unutar 3 dana od cijepljenja.

- Ako je Vase dijete alergicno (preosjetljivo) na glutaraldehid, neomicin, streptomicin i polimiksin
B. To je zato §to se te tvari koriste tijekom proizvodnje cjepiva Tetraxim i mogu biti prisutni u
tragovima u cjepivu.

- Ako je Vase dijete imalo febrilne konvulzije koje nisu povezane s prethodnim cijepljenjem, vrlo je
vazno nadzirati temperaturu tijekom 48 sati nakon cijepljenja uz redovnu primjenu antipiretika
(lijekova za snizavanje poviSene tjelesne temperature) kako bi se smanjila vrucica tijekom 48 sati.

- Ako je Vase dijete imalo privremeni gubitak pokreta i osjeta (Guillain-Barréov sindrom) ili
gubitak pokreta, bol i obamrlost ruke i ramena (brahijalni neuritis) nakon prethodne injekcije
cjepiva protiv tetanusa. Vas lijeénik ili medicinska sestra ¢e odluciti hoce li VaSem djetetu dati
Tetraxim.

- Ako Vase dijete ima imunodeficijenciju ili prima terapiju koja potiskuje njen/njegov imunitet,
imunolos§ki odgovor na cjepivo moze biti umanjen. Tada se preporuca odgoditi cijepljenje do
ozdravljanja ili zavrSetka lijeCenja. Preporuca se primjena cjepiva Tetraxim djeci koja imaju
kroni¢nu imunodeficijenciju (ukljuc¢ujuc¢i HIV infekciju), ali zastita od infekcija moze biti
ogranicena.

- Ako Vase dijete ima trombocitopeniju (niske razine trombocita) ili poremecaj krvarenja (kao $to je
hemofilija) jer moze krvariti na mjestu uboda igle.

Nesvjestica moze nastupiti nakon ili ¢ak prije uboda injekcijske igle. Obavijestite svog lije¢nika ili
medicinsku sestru ako se Vase dijete u proslosti onesvijestilo prilikom primanja injekcije.

Drugi lijekovi/cjepiva i Tetraxim

Tetraxim se moze primijeniti istovremeno s:
- Act-HIB (Haemophilus influenzae tip b konjugiranim cjepivom)
- cjepivom protiv ospica-zausnjaka-rubeole, cjepivom protiv vodenih kozica
—  Cjepivom protiv hepatitisa B,

ali na razli¢itim mjestima primjene.
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U slucéaju da Vase dijete treba primiti Tetraxim istovremeno s nekim drugim cjepivima koja ovdje nisu
navedena, upitajte svog lije¢nika ili ljekarnika za dodatne informacije.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi moglo uzeti
bilo koje druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje
Nije primjenjivo. Ovo cjepivo namijenjeno je samo za primjenu u djece.

Tetraxim sadrzi fenilalanin, etanol i natrij

Tetraxim sadrzi 12,5 mikrograma fenilalanina u jednoj dozi od 0,5 ml. Fenilalanin moze biti Stetan
kod osoba koje boluju od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod kojeg dolazi do
nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuéi nacin.

Tetraxim sadrzi 2 mg alkohola (etanola) u jednoj dozi od 0,5 ml. Mala koli¢ina alkohola prisutna u
ovom lijeku nece imati nikakav zamjetan ucinak.

Tetraxim sadrzi manje od od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako primjenjivati Tetraxim

Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako VVam je rekao lije¢nik. Provijerite s lijeénikom ako niste
sigurni.

Doziranje:

Uobicajeni preporuceni plan cijepljenja ukljucuje primarno cijepljenje koje se sastoji od tri injekcije
primijenjene u razmacima od jednog ili dva mjeseca pocevsi od navrSenog 2. mjeseca starosti, nakon
¢ega slijedi docjepljivanje u drugoj godini zivota.

Ako se tri doze cjepiva primijene u dobi od 3, 5 i 12 mjeseci, u tom slu¢aju nema potrebe za Cetvrtom
dozom cjepiva u drugoj godini Zivota.

Za oba plana cijepljenja, docjepljivanje se preporucuje u dobi od 4 do 13 godina Zivota.

Ovo cjepivo se treba primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.
Nadin primjene:

Cijepljenje trebaju dati medicinski ili zdravstveni radnici koji su obuceni za primjenu cjepiva i koji su
opremljeni za zbrinjavanje bilo koje neuobic¢ajene ozbiljne alergijske reakcije na injekciju.

Tetraxim se daje kao injekcija u misi¢ [intramuskularno (i.m.)] u gornji dio noge ili nadlaktice Vaseg
djeteta. Cjepivo se nikada ne smije primijeniti u krvnu zilu.

AKo Vase dijete propusti jednu dozu cjepiva Tetraxim

Ako Vase dijete propusti planiranu injekciju, djetetov lijeénik ¢e odluciti kada je potrebno primijeniti
propustenu dozu.

Ako Vase dijete primi viSe doza cjepiva Tetraxim nego je trebalo

Predoziranje nije vjerojatno buduci da ¢e cjepivo Tetraxim primijeniti lije¢nik ili medicinska sestra.
Ako mislite da je Vase dijete primilo previse cjepiva Tetraxim ili da je razdoblje izmedu dvije
injekcije bilo prekratko, obratite se djetetovom lije¢niku ili medicinskoj sestri.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku,
medicinskoj sestri ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i sva cjepiva i lijekovi, Tetraxim moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.
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Ozbiljne alergijske reakcije
Ako se bilo koji od navedenih simptoma pojavi nakon $to ste napustili mjesto gdje je Vase dijete
primilo injekciju, ODMAH se morate javiti lijecniku.

Postoji mogucnost da se (s nepoznatom ucestalos¢u) ozbiljne alergijske reakcije javljaju nakon
primanja bilo kojeg cjepiva. One mogu biti sljedece:

o poteskoce u disanju

o modar jezik ili usne

. osip

o oticanje lica, grla ili drugih dijelova tijela

o nizak krvni tlak koji uzrokuje omaglicu ili kolaps.

Kada se ti znakovi ili simptomi javljaju, tada se obi¢no javljaju ubrzo nakon cijepljenja i dok se dijete
jos uvijek nalazi u bolnici ili u lije¢nickoj ordinaciji.

Ostale nuspojave

Ako Vase dijete dozivi bilo koju od navedenih nuspojava i njegovo stanje postane ozbiljno ili ako
primijetite nuspojave koje nisu navedene u ovoj uputi, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku
sestru ili ljekarnika.

e  Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- povracanje
- Qubitak apetita (poremecaj prehrane)
- izrazita pospanost (omamljenost)
- glavobolja
- nervoza (razdrazljivost)
- neuobicajeni plac
- bol u misi¢ima (mialgija)
- crvenilo na mjestu primjene
- bol na mjestu primjene
- oticanje na mjestu primjenu
- vruéica od 38°C ili vise
- malaksalost.

e  Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- proljev
- poremecaji spavanja (nesanica)
- otvrdnucée na mjestu uboda.

e  Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- produljen neutjesni plac
- crvenilo i oticanje veée od 5 cm na mjestu primjene
- vrudica od 39°C ili viSe.

e Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- vrucica iznad 40°C.

e Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka) :
- napadaji (konvulzije) sa ili bez vrucice
- nesvjestica (sinkopa)
- 0sip, crvenilo i svrbez koze (eritem, koprivnjaca)
- reakcije na mjestu primjene koje zahvacaju veéu povrsSinu (vecu od 5 cm), ukljucujuci
opsezno oticanje uda koje se proteze od mjesta primjene do jednog ili oba zgloba. Te se
reakcije pojavljuju unutar 24-72 sata nakon cijepljenja i mogu biti povezane s crvenilom,

toplinom, osjetljivoscu ili boli na mjestu injiciranja te spontano prolaze u roku atﬁ-bA LMED
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dana bez potrebe za lije¢enjem. Cini se da je rizik ovisan o broju prethodno primljenih
doza nestani¢nog cjepiva protiv hripavca, s pove¢anim rizikom nakon primjene 4. i 5.
doze.

- 0Osip, crvenilo i koprivnjaca

- oticanje Zlijezda u podrucju vrata, pazuha ili prepona (limfadenopatija).

Ostale reakcije, koje se se mogu pojaviti kada su Tetraxim i cjepivo koje sadrzi hemofilus influence
tip b primijenjeni istovremeno:

— Oticanje jednog ili oba donja uda. To se moze dogoditi uz plavic¢astu promjenu boje koze
(cijanoza), crvenilo, mala podrucja krvarenja ispod koze (prolazna purpura) i jak plac. Ako se
ova reakcija pojavi, to se dogada uglavnom nakon prvih (primarnih) injekcija i uocava se
unutar prvih nekoliko sati nakon cijepljenja. Svi simptomi ¢e u potpunosti nestati unutar 24
sata bez potrebe za lijeCenjem.

Potencijalne nuspojave (odnosno nuspojave koje nisu prijavljene u izravnoj vezi s cjepivom
Tetraxim, ali su prijavljene za druga cjepiva koja sadrZe jednu ili viSe antigenskih komponenata
cjepiva Tetraxim) su sljedece:

o Privremeni gubitak pokreta ili osjeta (Guillain-Barréov sindrom) i gubitak pokreta, bol i
utrnulost (brahijalni neuritis) ruke i ramena.

o Epizode kada Vase dijete pada u stanje sli¢no Soku ili je blijedo, mlohavo i ne reagira neko
vrijeme (hipotoni¢no-hiporesponzivne epizode).

o Kod vrlo rano rodene nedonos¢adi (u ili prije 28. tjedna trudnoce), 2-3 dana nakon cijepljenja
mogu se pojaviti duzi razmaci izmedu udisaja nego normalno.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako cuvati Tetraxim

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake roka valjanosti ili ,,EXP*.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Tetraxim sadrzi
Djelatne tvari su:

Jedna doza (0,5 ml) sadrzi:

TOKSOIA AIftErTET ....ooveoveeeeecveeeeee e ne manje od 20 1U%*(30 Lf)
TOKSOIA tEEANUSAT ........oovvoceeeeeceeveeeee e ne manje od 40 1U** (10 Lf)
Antigene bakterije Bortedella pertussis:
Toksoid hripavca® 25 mikrograma
Filamentozni hemaglutinin (FHA)" 25 mikrograma
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https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&data=05%7C02%7C%7Cae8382f2a6024678550d08dc13474366%7C09a2eb78240b4f7f9b96b3eec74663ad%7C0%7C0%7C638406443985798259%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=rLAl7VWyuZHniJfffbrnPsj37BvgkKZl9O2fRLagBUE%3D&reserved=0

Poliovirus (inaktivirani)®

Tip 1(soj Mahoney) 29 D antigen jedinica®
Tip 2 (soj MEF-1) 7 D antigen jedinica®
Tip 3 (soj Saukett) 26 D antigen jedinica®

! Adsorbiran na aluminijev hidroksid, hidratizirani (0,3 miligrama AI**)

? Kao donja granica pouzdanosti (p = 0,95) i ne manje od 30 IU kao srednja vrijednost

*Ili ekvivalentna aktivnost utvrdena odredivanjem imunogenosti

* Kao donja granica pouzdanosti (p = 0,95)

> Kultiviran na Vero stanicama

® Ove koli¢ine antigena su strogo jednake kao one prethodno izrazene kao 40-8-32 D antigen jedinice,
zatip virusa 1, 2 i 3, kada se mjere drugom prikladnom imunokemijskom metodom

Aluminijev hidroksid je ukljucen u ovo cjepivo kao adsorbens. Adsorbensi su tvari ukljucene u
odredena cjepiva radi ubrzavanja, poboljSanja i/ili produljenja zastitnih u¢inaka cjepiva.

Druge pomo¢ne tvari su: podloga 199 s Hanksovim solima bez fenolnog crvenila (sadrzi sloZzenu
mjeSavinu aminokiselina uklju¢ujuéi fenilalanin, mineralne soli, vitamine i druge tvari kao §to je
glukoza), formaldehid, ledena octena kiselina i/ili natrijev hidroksid za podesavanje pH, fenoksietanol,
bezvodni etanol i voda za injekciju.

Cjepivo moze u tragovima sadrZavati glutaraldehid, neomicin, streptomicin ili polimiksin B buduci da
koriste prilikom proizvodnog postupka.

Kako Tetraxim izgleda i sadrzaj pakiranja
Tetraxim suspenzija za injekciju je dostupna kao jednodozna (0,5 ml) napunjena Strcaljka.

Velicine pakiranja od 1 ili 10 bez igle, s pri¢vr$¢enom iglom, s 1 odvojenom iglom ili s 2 odvojene
igle.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 69007 Lyon - Francuska

Proizvodac
Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 69007 Lyon - Francuska
Sanofi-Aventis Zrt. - 1225 Budimpesta, Campona u. 1 (Harbor Park) - Madarska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Swixx Biopharma d.o0.0.

Ulica Damira Tomljanovi¢a - Gavrana 15

10 000 Zagreb, Hrvatska

Tel: +385 1 2078-500

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima: 5 5
Tetraxim: Cipar, Ceska, Hrvatska, Madarska, Poljska, Slovacka, Spanjolska

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2024.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
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Upute za uporabu - Tetraxim, suspenzija za injekciju
cjepivo protiv difterije, tetanusa, hripavca (nestani¢no, komponentno) i poliomijelitisa (inaktivirano),
adsorbirano.

Za strcaljke bez pricvrséenih igala, zasebna igla mora biti ¢vrsto postavljena na Strcaljku, okrecuéi je
za jednu Cetvrtinu kruga.

Protresti prije injiciranja dok se ne dobije homogena bjelkasto-mutna suspenzija.

Prije primjene suspenziju treba vizualno pregledati. U slucaju da se primijeti bilo kakva strana Cestica
i/ili promjena fizickog izgleda, bacite napunjenu $trcaljku.

Tetraxim se moze primijeniti rekonstitucijom cjepiva Act-HIB (konjugat protiv Haemophilusa
influenzae tip b) na sljedeci nadin:
Protresite napunjenu strcaljku dok sadrzaj ne postane homogen i rekonstituirajte otopinu injicirajuéi
suspenziju kombiniranog cjepiva protiv difterije, tetanusa, nestani¢nog pertusisa i poliomijelitisa u
bocicu s praskom konjugiranog cjepiva protiv Haemophilusa tipa b.
e Njezno protresti boCicu sve dok se prasak potpuno ne otopi. Nakon rekonstitucije, bjelkasto-
mutan izgled suspenzije je normalan.
e Rekonstituiranu suspenziju treba odmah uvuci u Strcaljku.
e Bjelkasto-mutna suspenzija mora se upotrijebiti odmah nakon rekonstitucije i protresti prije
injiciranja.
e Nakon rekonstitucije i uvlacenja u Strcaljku, moze se pojaviti odvajanje suspenzije u prozirnu
fazu i fazu poput gela.
U takvom sluéaju Strcaljku treba ponovno snazno protresti prije primjene.

Tetraxim se mora primijeniti intramuskularno. Preporuc¢ena mjesta injiciranja su antero-lateralna
strana gornjeg bedara u dojencadi i deltoidni mi$i¢ u starije djece.
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