UPUTSTVO ZA LEK

Tetraxim®; 30i.j./0,5mL + 25 mikrograma /0,5mL + 25 mikrograma/0,.5mL + 40D.j./0,5mL + 8D.j./0,5mL
+32D.j./0,5mL + 40i.j./0,5mL; suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu.

INN:vakcina protiv difterije, pertusisa, decje paralize (inaktivisana) i tetanusa

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to VaSe dete pocne da prima ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za VaSe dete.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

S

Sta je lek Tetraxim i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Tetraxim
Kako se primenjuje lek Tetraxim

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Tetraxim

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Tetraxim i éemu je namenjen

Tetraxim je vakcina. Vakcine se koriste za zastitu od zaraznih bolesti. Kada se Tetraxim primeni, prirodna
odbrana organizma je da razvija zastitu protiv tih zaraznih bolesti.

Tetraxim je indikovan za zaStitu VaSeg deteta od difterije, tetanusa, pertusisa i poliomijelitisa. Tetraxim je
indikovan kod dece pocev od 2 meseca Zivota.

2. Sta treba da znate pre nego $to Vase dete primi lek Tetraxim

Da bi ste bili sigurni da je ova vakcina odgovarajuc¢a za Vase dete, vazno je da obavestite svog lekara ili
farmaceuta ako je bilo koji navedeni dogadaj zapazen kod Vaseg deteta.

Lek Tetraxim VaSe dete ne smete primati:
e ukoliko je Vase dete alergi¢no (preosetljivo):
o na aktivnu supstancu ili bilo koju pomo¢nu supstancu ovog leka od sastojaka vakcine
(navedenih u odeljku 6. Dodatne informacije)
o na glutaraldehid, neomicin, streptomicin ili polimiksin B (koji se koriste tokom proizvodnog
procesa i mogu biti prisutni u tragovima),
o na vakcinu protiv velikog kaslja (acelularna ili celoc¢elijska vakcina protiv pertusisa ),
e ukoliko je Vase dete imalo alergijske reakcije posle primene iste vakcine ili vakcine koja sadrzi iste
supstance,
e ukoliko Vase dete pati od progresivne encefalopatije (oStecenje mozga),
e ukoliko je Vase dete imalo encefalopatiju (oSte¢enje mozga) tokom 7 dana od prethodne doze
vakcine protiv velikog kaslja (acelularna ili celocelijska vakcina protiv pertusisa),
e ukoliko vaSe dete ima groznicu ili bolest koja se iznenadno pojavila (akutna bolest), u ovom slucaju
vakcinacija se mora odloZiti.

Upozorenja i mere opreza

Ukoliko VaSe dete treba da primi Tetraxim vakcinu, posebno vodite racuna:

Razgovarajte sa svojim lekarom lekarom ili farmaceutom pre nego $to Vase dete primi vakcinu Tetraxim u
slede¢im slucajevima:

e Ukoliko Vase dete ima slab imunitet, ili prima terapiju kortikosteroidima, citotoksi¢nim lekovima,
radioterapiju ili drugu terapiju koja moZe oslabiti njegov imunski sistem, imunski odgovor na
vakcinu moze izostati. Tada se preporucuje sacekati okoncanje terapije ili bolesti pre vakcinacije.
Medutim, vakcinacija osoba sa hronicnom imunodeficijencijom, kao $to je HIV infekcija se
preporucuje bez obzira na to $to imuni odgovor moze biti ogranicen;

e ukoliko se kod Vaseg deteta javio Guillian-Barre sindrom (neuobicajena osetljivost, paraliza) ili
brahijalni neuritis (paraliza, difuzni bol u ruci i ramenu), posle prethodne doze vakcine koja sadrzi
tetanusni toksoid (vakcina protiv tetanusa), odluku o davanju vakcina koje sadrze tetanusni toksoid
mora da donese lekar Vaseg deteta;

e ukoliko Vase dete ima neku vrstu poremecaja krvi kao $to je smanjene broja trombocita
(trombocitopenija) ili problem zgruSavanja krvi, jer postoji rizik od krvarenja tokom intramuskularne
primene;

e ukoliko Vase dete ima ili je imalo medicinske probleme ili alergijske reakcije, naro€ito alergijske
reakcija posle primene vakcine Tetraxim;

e lekar Vaseg deteta mora paZzljivo razmotriti odluku o davanju narednih doza vakcina koje sadrze
pertusis komponentu, ukoliko se kod VaSeg deteta javio bilo koji od slede¢ih dogadaja nakon
prethodne primene ove vakcine, :

o Temperatura > 40°C u okviru 48 ¢asova nakon vakcinacije koja nije izazvana drugim
uzro¢nikom, koji se moze identifikovati.

o Kolaps ili stanje sli¢no Soku sa hipotoni¢no — hiporeaktivhom epozodom (pad energije) u
okviru 48 sati od vakcinacije.

o Produzen, neuteSan plac koji traje > 3 Casa, u okviru 48 ¢asova od vakcinacije.
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o Konvulzije sa ili bez groznice u okviru 3 dana od vakcinacije.

e ukoliko je Vase dete ve¢ imalo febrilne konvulzije koje nisu povezane sa prethodnom dozom
vakcine; u tom slucaju je naro€ito vazno kontrolisati njegovu telesnu temperaturu tokom 48 ¢asova
od vakcinacije, 1 ukoliko dode do porastaredovno primenjivati terapiju za snizavanje povisene
telesne temperature, tokom 48 Casova,

o ukoliko su se kod Vaseg deta javljali otoci (edematozne reakcije) donjih ekstremiteta (nogu i
stopala) nakon primene vakcine koja sadrzi Haemophilus influenzae tip b komponentu, vakcina
Tetraxim i Haemophilus influenzae tip b konjugovanu vakcinu treba aplikovati na dva razlicita
injekciona mesta i u dva razlicita dana.

Drugi lekovi i lek Tetraxim
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko Vase dete uzima, ili je do nedavno primalo neki drugi lek, ili
¢e mozda uzimati bilo koje druge lekove.ukljucujuéi i lekove koji se mogu nabavljati bez lekarskog recepta.

Ova vakcina se moze primeniti u isto vreme sa vakcinom protiv malih boginja, rubeola (crvenke) i zauski M-
M-RVAXPRO ili sa vakcinom protiv hepatitisa B HBVAXPRO vakcinom, ali na dva razli¢ita injekciona
mesta.

Za primovakcinaciju i za prvu revakcinu, vakcina Tetraxim se moze primeniti rekonstitucijom konjugovane
vakcine protiv. Hemophilus influenzae tip b (Act-Hib) ili se moZe primeniti istovremeno sa ovom vakcinom,
ali na dva razli¢ita injekciona mesta.

Ukoliko Vase dete treba da primi vakcinu Tetraxim istovremeno sa drugim vakcinama koje ovde nisu
pomenute, pitajte svog lekara ili farmaceuta za dodatne informacije.

Trudnoéa i dojenje
Vakcina Tetraxim je namenjen za upotrebu kod dece. Obratite se svom lekaru, za primenu kod tinejdZerki.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nije primenjivo. Vakcina Tetraxim je namenjen za pedijatrijsku upotrebu.

Lek Tetraxim sadrzi fenilalanin i etanol.

Ovaj lek sadrzi fenilalanin. Moguce Stetno delovanje kod pacijenata sa fenilketonurijom.
Ovaj lek sadrzi manje koli¢ine etanola (alkohola), manje od 100mg po dozi

3. Kako se prmenjuje lek Tetraxim

Vakcinu ¢e Vasem detetu dati zdravstveni radnik koji ima znanje o vakcinama.

Doziranje

Uobicajena preporucena Sema vakcinacije obuhvata primarnu vakcinaciju koja se sastoji od tri injekcije koje
se daju u intervalima od jednog meseca, pocev od drugog meseca zivota, a zatim revakcina godinu dana
posle primarne vakcinacije u toku druge godine Zivota i jo$ jedna revakcina izmedu 5 i 13 godina zivota
(shodno nacionalnom kalendaru imunizacije svake zemlje).

Nadin upotrebe:
Vakcinu treba primenjivati u misi¢ (intramuskularno IM), pozeljno u butinu kod odojcadi, i u nadlakticu kod

dece.

AKko ste zaboravili da primite lek Tetraxim
Lekar Vaseg deteta ¢e odluciti kada ova propustena doza treba da se aplikuje.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
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4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ozbiljne alergijske rakcije:

Ozbiljne alergijske rakcije, ¢ija ucestalost nije poznata, mogu se javiti nakon vakcinacije, obi¢no dok je dete
jos uvek prisutno u ustanovi gde je vakcinisano.

Ukoliko se neki od slede¢ih simptoma navedenih ispod pojave nakon napustanja ustanove u kojoj je Vase
dete primilo vakcinu, javite se ODMAH lekaru ili hitnoj sluzbi:

e Oticanje lica (edem lica) i nagli otok lica i vrata ( angioedem, Quinkeov edem) — napoznata ucetalost

e Iznenadna i ozbiljna slabost sa padom krvnog pritiska koji izaziva vrtoglavicu i gubitak svesti,
ubrzanim sréanim ritmom pra¢enim respiratornim i digestivnim poremecajima (anafilakticka
reakcija) — nepoznata ucestalost

Druga neZeljena dejstva:

Ako Vase dete dozivi neki od nezeljenih dejstava navedenih u nastavku i ako se ne povlaci ili postaje
ozbiljno, obratite se lekaru ili farmaceutu.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e gubitak apetita

nervoza, razdrazljivost

neuobicajen plac

pospanost (somnolencija)

glavobolja

povracanje

bol u misi¢ima (mialgija)

crvenilo na mestu primene (eritem)

bol na mestu primene

otok na mestu primene (edem)

telesna temperatura 38°C ili visa

malaksalost

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e nesanica, poremecaji spavanja
e proliv
e otvrdnuce na mestu primene injekcije (induracija)

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e neuteSan i dugotrajan plac
e crvenilo i otok (edem) > 5 cm na mestu primene injekcije
e telesna temperatura 39°C ili visa

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e temperatura iznad 40° C

Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.
e konvulzije (epilepti¢ni napadi) sa groznicom ili bez nje
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gubitak svesti (sinkopa)

osip po kozi, crvenilo (eritem)

koprivnjaca (utrikarija)

uvecanje limfnih ¢vorova blizu mesta uboda (limfadenopatija)

IzraZene reakcije na mestu primene injekcije (> 50 mm), ukljucujuéi otok ekstremiteta, od mesta

primene injekcije do podrucja preko jednog ili oba zgloba. Ove reakcije pocinju tokom 24-72 ¢asa

posle vakcinacije i mogu biti pracene simptomima kao Sto su crvenilo, osecaj toplote, osetljivost ili

bol na mestu primene injekcije. Ovi simptomi se spontano povlace tokom 3-5 dana.

e Nakon primene vakcine koja sadrzi pertusis komponentu prijavljen je pad energije ili epizode kada
je Vase dete bledo ili ne reaguje ili zapada u stanje slicno Soku ( hipotoni¢no-hiporesponsivne
episode ).

e Takode, kada se vakcina Tetraxim primenjuje sa vakcinom koja sadzi Haemophilus influenzae tip B,

oticanje nogu i stopala (edematozna reakcija zahvata donje ekstremitete ) je prijavljeno, sa modrom

prebojenoscu koze (cijanozom) ili crvenilom, potkoZznim krvarenjem na malim povr§inama

(purpura) koje se javlja nekoliko sati nakon vakcinacije i povlaci se spontano i bez posledica.

Oticanje mozZe biti praceno ozbiljnim placem.

Moguca nezeljena dejstva (tj. ona koja nisu prijavljena posle primene vakcine Tetraxim, ve¢ posle primene
drugih vakcina koje sadrze jedan ili viSe antigenih supstanci vakcine Tetraxim) su sledeca:
e  Guillian-Barre sindrom (neuobicajena osetljivost, paraliza) ili brahijalni neuritis (paraliza, difuzni
bol u ruci i ramenu), posle primene vakcine koja sadrzi tetanusni toksoid.
Dodatne informacije u vezi odredenih populacija
Kod prevremeno rodenih beba (u 28. gestacionoj nedelji ili ranije) moZze se javiti apnea (kratkotrajvi prekod
disanja, duzi razmaci izmedu udisaja nego §to je normalno) 2-3 dana nakon vakcinacije.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Tetraxim

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Ne smete koristiti vakcinu Tetraxim posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u firzideru (2 C - 8 C).Ne zamrzavati.
Nemojte koristiti lek Tetraxim ukoliko primetite neuobicajenu boju ili strane Cestice.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.
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6. SadrZaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek X

Jedna doza (0,5 mL) sadrzi:

TOKSOI dIftEIIJE .vevevienieiieiieiieieteeete et najmanje 30 [U
Bordetella pertussis antigeni:

TOKSOI PEILUSISA .. e vttt 25 mikrograma
Filamentozni hemaglutinin ...............cooviiiiiiiiii e, 25 mikrograma
Inaktivisani virus poliomijelitisa tip 1,213 ()

- Tip 1 (S0) MahONEY) ..vevviiiiiiiiii e 40Dj.2¢

S TP 2 (SO MEF-=1) ..o 8§D.j. @O

= Tip 3 (S0J SAUKELL) . ouvvetinieeet et e 32Dj?¢
TOKSOId tEEANUSA ....euvenvevieiieiiniieiteteteet ettt st najmanje 40 [U

Adsorbovani na aluminijum-hidroksid, hidratisani (0,3 mg AL-)

() Proizveden na Vero ¢elijama

@D.j. D antigen jedinica

@) ili ekvivalentni sadrzaj antigena odreden odgovaraju¢om imunohemijskom metodom

Pomoc¢ne supstance:

199 Hanks medijum (10xc) (bez fenol crvenog) je kompleksna meSavina aminokiselina (ukljucujuéi
fenilalanin), mineralnih soli, vitamina i drugih supstanci (kao $to je glukoza) razblazenih u vodi za
injekcije; sir¢etna i/ili natrijum-hidroksid za podeSavanje pH, formaldehid; fenoksietanol;
etanol,bezvodni i voda za injekcije.

Lek Tetraxim moze sadrzati tragove glutaraldehida, neomicina, streptomicina i polimiksina B, s obzirom
na to da se koriste u toku proizvodnje.

Kako izgleda lek Tetraxim i sadrzaj pakovanja

Belicasta, zamucena suspenzija.

Unutras$nje pakovanje je napunjeni injekcioni Spric (staklo tip I) sa klipnim zatvaracem (bromobutil ili
hlorobutil ili bromohlorobutil) i kapicom Sprica bez igle. U napunjenom injekcionom $pricu se nalazi 0,5mL
suspenzije za injekciju.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan napunjen injekcioni Spric, jedna ili
dve igle i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole:
SANOFI-AVENTIS D.O.0. BEOGRAD,
Spanskih boraca 3/VI, Novi Beograd, Beograd

Proizvodac:

1. SANOFIPASTEUR S.A., Parc Industrial dIncarville, Val-De-Reuil, Francuska

2. SANOFI PASTEUR S.A., avenue Marcel Merieux, Campus Merieux 1541,Marcy |'Etoile,

Francuska.

Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca
koji je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka, tj. navesti samo tog proizvodaca, a ostale
izostaviti.
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Maj, 2017.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moZe upotebljavati u zdravstvenoj ustanovi.
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Broj i datum dozvole:
515-01-02335-16-001 od 08.05.2017.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije
Ova vakcina se preporucuje za udruzenu prevenciju difterije, tetanusa, pertusisa i poliomijelitisa:

- zaprimarnu vakcinaciju odojcadi po€ev od 2 meseca Zivota,

- kao revakcina, godinu dana posle primarne vakcinacije, tokom druge godine Zivota,

- kao revakcina u uzrastu od 5 do 13 godina, shodno nacionalnom kalendaru imunizacije svake
zemlje.

Doziranje i nacin primene
Tetraxim mora biti primenjen u skladu sa vaze¢im nacionalnim preporukama.
Doziranje

Primarna vakcinacija: 3 doze u razmacima od jednog meseca, tj. u 2., 3. 1 4. mesecu zivota, u skladu sa
nacionalnim kalendarom imunizacije svake zemlje.

Revakcinacija: 1 injekcija godinu dana posle primarne vakcinacije tj. obi¢no izmedu 16 i 18 meseci Zivota.
Revakcinacija u uzrastu od 5 do 13 godina: 1 injekcija

Za primarnu vakcinaciju i za prvu revakcinu, ova vakcina se moze dati rekonstitucijom konjugovane vakcine
protiv Hemophilus influenzae tip B (Act-Hib) ili aplikovati istovremeno sa ovom vakcinom, ali na 2 razlicita
injekciona mesta.

Nadin primene

Primeniti intramuskularnim putem.

Preporucuje se primena u antero-lateralnu stranu butine (srednju tre¢inu) kod odojcadi, a u deltoidnu regiju
kod dece.

Kontraindikacije

e Preosetljivost :
o na bilo koju aktivnu supstancu Tetraxim vakcine
o na bilo koju pomo¢nu supstancu navedenu u odeljku Lista pomoénih supstanci
o na glutaraldehid, neomicin, streptomicin ili polimiksin B (koris¢enih tokom proizvodnog
procesa i koji mogu biti prisutni u tragovima)
o na pertusis vakcinu (acelularnu ili celocelijsku)
Reakcija opasna po Zivot, posle primene iste vakcine ili vakcine koja istog sastava.
Vakcinacija mora biti odloZena u slucaju febrilne ili akutne bolesti.
Progresivna encefalopatija.
Encefalopatija u okviru 7 dana od primene prethodne doze bilo koje vakcine koja sadrzi antigene
pertusisa (acelularna ili celoc¢elijska vakcina protiv pertusisa).

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Imunogenost vakcine Tetraxim moZze biti smanjena imunosupresivnom terapijom ili u slucaju
imunodeficijencije. Tada se preporucuje odlaganje vakcinacije do okoncanja terapije ili bolesti. Ipak,
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vakcinacija osoba sa hronicnom imunodeficijencijom, kao §to je HIV infekcija, se preporucuje bez obzira §to
imuni odgovor moze biti smanjen.

Ukoliko se posle primene prethodne doze vakcine koja sadrzi tetanusni toksoid javio Guillain-Barré sindrom
ili brahijalni neuritis, odluka o primeni bilo koje vakcine koja sadrzi tetanusni toksoid treba biti zasnovana na
pazljivoj proceni potencijalne koristi i rizika od vakcinacije. Vakcinacija se obicno opravdana kod odojcadi
kod kojih je Sema primarne imunizacije nekompletna (tj. primenjeno je manje od 3 doze).

Ne ubrizgavati intravaskularno: zdravstveni radnik koji primenjuje vakcinu treba biti siguran da igla nije usla
u krvni sud.
Ne sme se primenjivati intradermalno.

Kao i ostale vakcine u obliku injekcija, Tetraxim se mora primenjivati uz oprez kod pacijenata sa
trombocitopenijom ili poremecajem krvarenja, s obzirom na to da kod ovih osoba moze do¢i do krvarenja
kod intramuskularne primene.

Pre vakcinacije je neophodno izvrsiti pregled medicinske dokumentacije (narocito podaci o vakcinaciji i
eventualnim nezeljenim dogadajima) 1 klinicki pregled.

Ukoliko se bilo koji od slede¢ih dogadaja javio posle primene vakcine, odluka o davanju narednih doza
vakcina koje sadrze pertusis komponentu mora biti pazljivo razmotrena.
e Temperatura > 40°C u okiru 48 Casova koja nije izazvana drugim uzro¢nikom koji se moze
identifikovati.
e Kolaps ili stanje sli¢no Soku (hipotoni¢no — hiporeaktivne epozode) unutar 48 sati od vakcinacije.
e Produzen, neuteSan plac koji traje > 3 Casa, unutar 48 Casova od vakcinacije.

e Konvulzije sa ili bez groznice u okviru 3 dana od vakcinacije.

Podaci o postojanju febrilnih konvulzija koje nisu povezane sa prethodnom injekcijom vakcine ne
predstavljaju kontraindikaciju za vakcinaciju. U tom smislu, naroCito je vazno kontrolisati telesnu
temperaturu tokom 48 ¢asova posle vakcinacije uz redovnu primenu terapije antipireticima tokom 48 casova,
ukoliko dode do porasta telesne temperature.

Podaci o nefebrilnim konvulzijama koje nisu povezane sa prethodnom injekcijom vakcine moraju biti
razmotreni od strane specijaliste pre donosenja odluke o vackinaciji.

U slucaju edema donjih ekstremiteta nakon aplikacije vakcine koja sadrzi Haemophilus influenzae tip B
komponentu, dve vakcine, difterija-tetanus-pertusis-poliomijelitis vakcinu 1 Haemophilus influenzae tip B
konjugovanu vakcinu treba aplikovati na dva razli¢ita injekciona mesta i u dva razli¢ita dana.

Kao 1 kod ostalih injekcionih vakcina, potrebno je imati na raspolaganju odgovaraju¢u medicinsku terapiju i
nadzor za retke slucajeve anafilakticke reakcije koje se mogu pojaviti posle primene vakcine.

Potencijalni rizik od apnee i potrebu za monitoringom respiratorne funkcije tokom 48-72 h treba uzeti u
obzir kada se vrSi primarna imunizacija prevremeno rodene odojcadi (rodene u 28. gestacijskoj nedelji ili
ranije) i posebno kod dece sa prethodnom istorijom respiratorne nezrelosti. S obzirom na veliku korist
vakcinacije u ovoj populaciji odojcadi, vakcinaciju ne bi trebalo uskratiti ili odlagati.

Ovaj lek sadrzi fenilalanin. Moguce Stetno delovanje kod pacijenata sa fenilketonurijom.
Ovaj lek sadrzi manje koli¢ine etanola (alkohola), manje od 100mg po dozi.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Ova vakcina se moze primeniti u isto vreme sa M-M-RVAXPRO vakcinom ili sa HBVAXPRO vakcinom,ali
na dva razli¢ita injekciona mesta.
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Ova vakcina se moze primenjivati istovremeno ili u kombinaciji sa konjugovanom vakcinom protiv
Haemophilus influenzae tip B (Act-HIB).

Plodnost, trudnoca i dojenje
Nije primenjivo.
Vakcina Tetraxim je namenjena iskljucivo za pedijatrijsku upotrebu.

Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama
Nije primenjivo.

NeZeljena dejstva

Rezime bezbednosnog profila

U klinickim studijama kod dece koja su primila Tetraxim vakcinu, kao primarnu dozu pojedinac¢no ili u
kombinaciji sa Act-HIB vakcinom, najcesce prijavljene rekcije su lokalne reakcije na mestu primene,
neuobicajen plac, gubitak apetita i razdrazljivost.

Ovi znaci i simptomi se uobicajeno javljaju u roku od 48 sati nakon vakcinacije i mogu trajati 48-72 sata.
Spontano se povlace bez potrebe za specificnom terapijom.

Ucestalost reakcija na mestu primene tezi da se poveca nakon revakcinacije u poredenju sa ucestalos¢u
posmatranu nakon primarne vakcinacije.

Bezbednosni profil vakcine Tetraxim ne razlikuje se znacajno medu starosnim grupama dece. Medutim neke
reakcije (bol u miSi¢ima, malaksalost, glavobolja) su specifi¢ne za decu od 2 godine i starije.

Tabelarni spisak neZeljenih reakcija
Nezeljena dejstva su razvrstana ispod naslova o ucestalosti prema slede¢em pravilu:

Veoma cCesta: > 1/10

Cesta: >1/100 i< 1/10
Povremena: >1/1000 1< 1/100
Retka: >1/10 000 1< 1/1000

Veoma retka: < 1/10 000

Nepoznata: ne moZze se proceniti na osnovu raspolozivih podataka

Na osnovu spontanog prijavljivanja, odredene nezeljene reakcije su veoma retko prijavljivane nakon primene
vakcine Tetraxim. Ova neZeljena dejstva su prijavljivana dobrovoljno od strane populacije ¢ija se veli¢ina ne
moze utvrditi, te stoga tacna stopa ucestalosti se ne moZze precizno izraCunati niti uspostaviti veza sa
izlaganjem vakcini. 1z ovog razloga ucestalost nezeljenih dejstava okarakterisana je kao “nepoznata”.

Poremecaji krvi i limfnog sistema
Reakcije sa nepoznatom ucestaloscu :
e Limfadenopatija

Poremecdaji imunskog sistema:
Reakcije sa nepoznatom ucestaloscu:

e Rani tip reakcije preosetljivosti kao s§to su edem lica, angiodem, Quincke-ov edem, anafilakticke
reakcije

Poremecaji metabolizma i ishrane
Veoma Ceste reakcije:
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e QGubitak apetita

Psihijatrijski poremecaji
Veoma Ceste reakcije:
e Nervoza ,srazdrazljivost.
e Neuobicajen plac
Ceste reakcije :
e Nesanica, poremecaji spavanja.
Povremene reakcije :
e Dugotrajan, neuteSan plac.

Poremecaji nervnog sistema
Veoma Ceste reakcije:
e Somnolencija.
e (Glavobolja
Reakcije sa nepoznatom ucestaloscu :
e Konvulzije sa groznicom ili bez nje
e Sinkopa

Gastrointestinalni poremecaji
Veoma Ceste reakcije:

e Povracanje.
Ceste rekcije :

e Dijareja

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Reakcije sa nepoznatom ucestaloscu :
e Osip, eritem, urtikarija.

Poremecaji miSi¢no-skeletnog sistema i vezivnog tkiva
Veoma Ceste reakcije:
e Bol u misi¢ima (Mialgjia)

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene:
Veoma Ceste reakcije:
e Crvenilo na mestu primene
e Bol na mestu primene
e Otok na mestu primene
e Telesna temperatura > 38°C.
e Malaksalost
Ceste reakcije:
e Otvrdnuce (induracija) na mestu primene injekcije
Povremene reakcije:
e Crvenilo i otok > 5 cm na mestu primene injekcije.
e Telesna temperatura > 39°C.
Retke reakcije:
e Telesna temperatura > 40°C.
Reakcije sa nepoznatom ucestaloscu :
e Izrazene reakcije na mestu primene injekcije (> 50 mm), ukljucujuéi otok ekstremiteta, od mesta
primene injekcije do podrucja preko jednog ili oba zgloba. Ove reakcije pocinju tokom 24-72 ¢asa
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posle vakcinacije i mogu biti pra¢ene simptomima kao Sto su crvenilo, osec¢aj toplote, osetljivost ili
bol na mestu primene injekcije. Ovi simptomi se spontano povlace tokom 3-5 dana. Rizik zavisi od
broja prethodno primjenih doza vakcina koje sadrze acelularni pertusis kao komponentu i povec¢ava
se nakon 4 ili 5 doze.

e Hipotonic¢no — hiporeaktivne epizode su prijavljene nakon primene vakcina koje sadrze pertusis.

e Edematozne reakcije jednog ili oba donja ekstremiteta se mogu pojaviti posle primene konjugovane
vakcine protiv Haemophilus influenzae tip B. Ove reakcije obi¢no nastaju posle primarne doze i
primecene su tokom prvih nekoliko sati nakon vakcinacije i prolaze bez posledica, u okviru 24 Casa.
Ove rakcije mogu biti udruZene sa cijanozom, eritemom, prolaznom purpurum i ozbiljnim placem.
Ove reakcije se mogu pojaviti ako se vakcina Tetraxim primenjuje zajedno sa konjugovanom
vakcinom protiv Haemophilus influenzae tip B.

Moguéa neZeljena dejstva (tj. ona koja nisu prijavljena posle primene vakcine Tetraxim, ve¢ posle primene
drugih vakcina koje sadrze jedan ili viSe antigenih sastojaka Tetraxim vakcine):

e  Quillain-Barr¢ sindrom 1 brahijalni neuritis posle primene vakcine koja sadrzi tetanusni toksoid.

Dodatne informacije u vezi odredenih populacija
Apnea kod prevremeno rodene dece (rodene u 28. gestacijskoj nedelji ili ranije) (pogledati deo Posebna
upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Predoziranje
Nije dokumentovano.

6. FARMACEUTSKI PODACI

Lista pomo¢nih supstanci
e Medijum 199 Hanks (10 x ¢) (bez fenolcrvenog)
Siréetna kiselina i/ili natrijum-hidroksid (za podeSavanje pH)
Aluminijum-hidroksid, hidratisani, za adsorpciju
Formaldehid
Fenoksietanol
Etanol, bezvodni
Voda za injekcije

199 Hanks medijum (10xc) (bez fenol crvenog) je kompleksna meSavina aminokiselina
(ukljucujuci fenilalanin), mineralnih soli, vitamina i drugih supstanci (kao §to je glukoza) razblazenih
u vodi za injekcije.

Pomoc¢ne supstance u vezi sa rastvaratem pogledati deo 2.
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Inkompatibilnost

U odsustvu studija kompatibilnosti, ovaj lek se ne sme meSati sa drugim lekovima, izuzev onih navedenih u
odeljku Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Rok upotrebe
3 godine.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju
Cuvati u frizideru (2 C - 8 C). Ne zamrzavati.

Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je napunjeni injekcioni Spric (staklo tip I) sa klipnim zatvaracem (bromobutil ili
hlorobutil ili bromohlorobutil) i kapicom Sprica bez igle. U napunjenom injekcionom $pricu se nalazi 0,5mL
suspenzije za injekciju.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan napunjen injekcioni Spric, jedna ili
dve igle i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Za Spriceve bez pridruzene igle, odvojena igla mora biti ¢vrsto postavljena na Spric, rotiranjem za jednu
cetvrtinu kruga.

Lek Tetraxim moze biti upotrebljen za rekonstituciju konjugovane vakcine protiv Haemophilus influenzae
tip B (Act-HIB).

Pre upotrebe promuckati do dobijanja homogene beli¢asto-zamucene suspenzije.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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